VILLACRYL SOFT

NAVOD K POUZITI

Vlastnosti vyrobku

Villacryl Soft: Akrylova pryskyfice polymerizovana za studena pro kratkodobou vyplih mékkych
zubnich nahrad.

Klasifikace podle EN ISO 10139: Typ A; tfida 2

Parametry vykonu: Udaje nutné ke spravnému zpracovani materialti jsou uvedeny v tabulce 1.
Oznaceni:

Zhotovovani akrylovych zubnich nahrad s mékkou slizniéni &asti povrchu; akrylové vyplné
kompletnich a ¢astecnych zubnich nahrad.

Klinické vyhody:

Snizeni traumatizacniho ucinku akrylové baze zubni nahrady na slizni€né-kostni podklad. Zvyseni
komfortu pouzivani a zkraceni doby adaptace na akrylovou zubni nahradu. Obnoveni ztracené
kousaci a zvykaci funkce u uzivatell zubnich nahrad, ktefi pfisli o pfilnavost k povrchu zubni nahrady.
Cilova skupina (skupiny) pacientti a uréenych uzivateli vyrobku

Uzivatelé: Odbornici na stomatologickou technologii - certifikovani zubni technici vyrabéjici zubni
nahrady.

Pacienti: Lidé v jakémkoli véku a jakéhokoli pohlavi; uzivatelé zubnich nahrad.

Kontraindikace

Vyrobek nepouzivejte u osob, které jsou alergické na kteroukoli jeho slozku.

Nepouzivejte u téhotnych Ci kojicich zen.

Vyplfi zubni nahrady neprovadéjte v pfipadé zanétu sliznic.

Forma vyrobku

Samostatné: smés prasku v plastové nadobg; kapalina a lak ve sklenénych lahvi¢kach.

Vyrobek je dostupny jako sada: prasek + kapalina + lak.

Chemické slozeni

Prasek: metakrylové polymery, pigmenty, benzoylperoxid.

Kapalina: metakrylatové monomery, fenethylbenzoét, N,N-dimethyl-p-toluidin.

Lak: aceton, 2-butanon.

Kompatibilni vyrobky

Akrylové ¢aste¢né a uplné zubni nahrady.

NepouZivejte na pruzné termoplastické materialy.

Poznamky k bezpec€nosti

Hrozby

Prasek

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

Kapalina

H315 Drazdi kuzi.

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

Lak

H225 Vysoce hoflava kapalina a pary.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

H336 MUze zpUsobit ospalost nebo zavraté.

EUHO066 Opakovana expozice mUze zpuUsobit vysuSeni nebo popraskani klze.

Preventivni opatieni

V pfipadé alergické reakce ihned preruste praci a poradte se s dermatologem.

P210 Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.
Zakaz koureni

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosolu.

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P312 Necitite-li se dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO /Iékare/

P333 + P313 Pfi podrazdéni k(ize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.

P337 + P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.

P403+P233 Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte obal t&€sné& uzavieny.

P501 Odstrante obsah/obal ve schvaleném sbérném dvoru pro likvidaci odpadu.
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Informace, které je tireba predat pacientiim/uzivateliim zubnich nahrad

Pokud se objevi pfiznaky alergické reakce nebo podrazdéni, ihned preruste vyplhovani zubni nahrady
a poradte se se stomatologem.

Silna oxidacni cinidla v disticich prostfedcich a Ustnich vodach mohou narusit povrch a zménit
zbarveni vypIné po polymerizaci.

Po kazdém jidle je vhodné zubni nahradu vycistit mékkym zubnim kartaCkem pod studenou tekouci
vodou. P¥i Cisténi muzete pouzit neparfemované mydlo, rizné pfipravky pro ¢isténi a péci o zubni
nahrady, které neobsahuji abrazivni latky.

Material neni odolny del$i expozici alkoholickym napojam.

Stomatologovi nahlaste jakékoli poSkozeni vypIné. Opravy smi provadét pouze zubni technik.

V pFipadé spolknuti ¢asti poSkozené vyplné, udalost ihned nahlaste Iékafi. Material po polymerizaci
neni viditelny na rentgenovych snimcich.

Vyplnénou zubni nahradu béhem doby, kdy ji nepouzivate, vyCistéte a ulozte do specialni nadobky
uréené pro skladovani zubnich nahrad.

Zubni nahradu nenechavejte na slunci ¢i pobliz zdroju tepla nebo otevieného ohné.

Bé&hem pouzivani by se pacienti méli podrobovat pravidelné kontrole vypiné zubni nahrady.
Nezadouci u€inky

Zubni technici

Podrazdéni, zarudnuti i pfiznaky precitlivélosti, v€etné anafylaktického Soku v pfipadé alergie na
slozky vyrobk.

Pacienti

Podrazdéni, zanét a reakce zplsobené citlivosti Ustni dutiny vyvolané zbytkovymi monomery
uvolnénymi z vyplné.

V pfipadé nedostate¢né hygieny muze dojit k podrazdéni a zanétu Ustni dutiny vyvolané plisnémi a
bakteriemi, které se pfichyti na vyplni zubni nahrady.

Skladovaci podminky

Kapalina je citliva na pusobeni teploty a UV zareni.

Slozky vyrobku skladujte v pavodnim obalu, ve tmavé a dobfe odvétravané mistnosti pfi teploté 5 - 25
°C z dosahu déti.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

Kapalinu a lak nevylévejte do odpadu.

Informace o likvidaci

Nespotfebované slozky vyrobku a prazdné obaly mohou byt hrozbou pro zZivotni prostfedi.

Likvidaci provadéjte v souladu s aktualnimi pfedpisy o odpadech.

Kartonovy obal, Stitky, navod - Ize recyklovat, vyhodte je jako komunalni odpad, ktery neni
nebezpecny.

PraSkova sloZka a nadobka s pradkem nejsou nebezpe¢nym odpadem. Vyhodte je jako komunaini
odpad, ktery neni nebezpecny. Obal Ize recyklovat.

Kapalina a obal na kapalinu - nebezpecny odpad. Odvezte jej autorizovanému sbérnému stfedisku
odpada.

Lak a obal laku - nebezpecny odpad. Pfedejte je autorizovanému shérnému stfedisku odpadu.

Navod k pouziti (privodce krok za krokem)

Material je ur€eny k vyplni hotové akrylové zubni nahrady.

Predbézné kroky

Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod.

Pfed aplikaci vypIné zkontrolujte, ze u pacienta, kterému je vyplfi aplikovana, nebyla diagnostikovana
imunitni reakce na alergickeé latky.

Pfed opakovanym pouzitim vyrobku vzdy zkontrolujte, ze si kapalina zachovala své vlastnosti.
Kapalinu vyménte, pokud si vSimnete znamek zmény hustoty, barvy &i zakalu.

Priprava

Abyste vyplfi zhotovili spravné, je zapotfebi funk&ni otisk zubni nahrady vyrobeny ze silikonového
materialu pro otisky. Otisk bude odlity pomoci kamenné sadry lll. tfidy (napf. Stodent IIl). Zubni
nahradu nesmite z modelu sejmout, dokud nebude zafixovana vySka skusu. Za timto u¢elem je nutné
pouzit rozryva¢ nebo do modelu pfedem nalit silikonovou pastu.
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Priprava zubni nahrady

Jakmile byla zafixovana vySka skusu, sundejte zubni nahradu z modelu a odstrafite material pro
otisky. Pfipravte povrch sliznice a okraj zubni nahrady tak, aby pfedpokladana tloustka vrstvy Villacryl
Soft byla rovnomérna. Zkratte okraje baze zubni nahrady na vestibularni strané, lingvaini strané a linii
A-HA o0 2 - 3 mm a provedte v zubni nahradé stupnovity fez frézkou o minimalni hloubce 1 mm a
vysce 1,5 mm. Na plochach, které budou prekryty materialem Villacryl Soft, nenechaveijte ostré hrany.
Priprava modelu zubni nahrady

Kamenny model dvakrat natfete Stétcem izolacni kapalinou Iso-Sol. Pockejte, az se utvofi izolacni
povlak.

Priprava materialu

Protfepejte nadobku s praskem, coz usnadni rozptyleni prasku do monomeru.

Méreni a miseni slozek

Doporu¢eny pomér miseni: (Tabulka 1.). Zasadni je dodrzet uréeny pomér miseni slozek.

Miseni slozek

Do nadoby odolné vici chemickym latkam s hladkym vnitinim povrchem (plast, keramika, porcelan,
sklo nebo nerezova ocel) nalijte odpovidajici mnozstvi tekutiny a peclivé odméfte mnozstvi pouzitého
prasku. Prasek a kapalinu dukladné promichejte stérkou, nechte v uzaviené nadobé, dokud se
neproméni v gel.

Aplikace

Desticku zubni nahrady je tfeba otfit akrylovym monomerem, ktery vycCisti a odmasti vyplfiovany
povrch.

Po dosazeni lepivé konzistence naneste téstovitou hmotu na povrch zubni nahrady a izolovaného
modelu. Poté upevnéte pomoci artikulatoru nebo silikonovych masek, pfi¢emz dbejte na spravnost
pfedem stanovené vysky skusu. Pfebyte€ny material odstrante Spachtli.

Polymerizace

Vyuzijte tlakové polymerizace v polymerizac¢nim hrnci naplnéném vodou. Spravné parametry procesu
polymerizace pro dany material jsou uvedeny v Tabulce 1.

Zpracovani a lesténi zubni nahrady

Zubni nahradu opracujte a vylestéte tradiénim zplsobem; mékké &asti okraje zubni nahrady pomoci
rotaCnich nastroja ur€enych pro praci s mékkymi (pruznymi) materialy. Po vylesténi, omyti a vysuseni
naneste $tétcem na celou plochu vypIné tenkou vrstvu laku. Po pfiblizné 2 minutach zopakujte znovu.
Baleni a pfeprava opravené zubni nahrady do stomatologické ordinace:

Vyplnéna zubni nahrada by méla byt chranéna pfed mechanickym posSkozenim a teplem a pfedana
stomatologovi.

Hygiena, sterilizace, dezinfekce

Vyrobek

Vyrobek je urCen k opakovanému pouziti. Nedodava se sterilni ani neni zapotfebi sterilizace di
dezinfekce pred pouzitim. Uplatnéte zasady spravnych laboratornich postupt v zubnich laboratofich,
abyste vyrobek ochranili pfed kontaminaci.

Zubni nahrada pred vypInénim

JelikoZ existuje riziko prfenosu infekce, je nutné pfi vypliovani dodrZovat zasady spravnych
laboratornich postupu. Po vytazeni z pacientovych Ust a pred vyplnénim by méla byt zubni nahrada
umyta a dezinfikovana.

Zubni nahrada po vypInéni

Jelikoz existuje riziko pfenosu infekce, méla by byt zubni nahrada pfed opé&tovnym vloZenim do
pacientovych Ust umyta a dezinfikovana.

K dezinfekci zubni nahrady opravené timto materialem se doporucuje pouzit dezinfekéni prostfedky
uréené jejich vyrobci k dezinfekci zubnich nahrad, a to podle doporu¢enych postupl vyrobce.

Nebo Ize pouzit €inidla na bazi minimalné 65 % etyl nebo propyl alkoholu. Zubni nahrada by méla byt
nastfikana dezinfek&nim roztokem a nasledné jemné otfena do sucha papirovou utérkou. Rovnéz Ize
pouzit jednorazové v dezinfekénim roztoku navihéené ubrousky pfipravené k pouziti. Zubni nahrada
by méla byt dale umyta teplou, mydlovou vodou. Informujte o tom svého stomatologa.

Cislo Sarze a datum spotieby: Viz tirdZ na &titcich a obalu vyrobku.

Datum spotfeby se tyka neotevieného spravné uskladnéného baleni. Vyrobek nepouZivejte po
uplynuti data spotfeby.

Dalsi informace

Hlaseni velkych incidentli: Jakékoli zavazné udalosti s vyrobkem musi byt nahlaseny vyrobci a
pfisluSnému organu v souladu s mistnimi predpisy.
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Udaje nutné k identifikaci vyrobku a obsahu baleni

Referenéni Cislo, nazev vyrobku, barva, velikost baleni, Cislo Sarze a datum spotieby: vytistény jsou
na obalu vyrobku.

Obsah baleni: viz Tabulka nize.

Sortiment*

Barevné odstiny: T4 - rizova

Baleni

Sada prasku + kapaliny + laku

Villacryl Soft 60 g prasku + 40 ml kapaliny + 10 ml laku

* Informace o dostupnosti sortimentu poskytne obchodni zastupce.

Parametry aplikace (1)

Parametry aplikace Villacryl Soft
1. Pomér miseni 159/lg
prasek/kapalina
2. Doba tuhnuti (2312 °C) 2-3
3. Polymerizace 30°
Tlakova metoda 65 °C
tlak 2 bar
4, Chlazeni Model vytahnéte z polymeratoru
a zchladte na pokojovou
teplotu.
Pozn.!

Material uréeny k pouziti pouze v technickych a zubnich laboratofich

Pisemné a ustni pokyny i informace uvadéné vyrobcem bé&hem prezentace vychazeji ze sou€asné
urovné zubni techniky a technologie. Je tfeba je povazovat za platné informace. Informace ziskané od
tretich stran (vzhledem k rozdilné urovni jejich opravnéni) nezbavuji uzivatele povinnosti osobné
zkontrolovat, zda je pfipravek vhodny k uréenému pouziti. Vzhledem k tomu, Ze vyrobce nema
moznost kontrolovat jeho pouziti, je timto omezena odpovédnost vyrobce na hodnotu dodaného
materialu.

Abyste ziskali podrobné informace o vSech materialech Everall7, volejte prosim +48 602 701 001.
Jakékoli pfipominky tykajici se nasich vyrobku zasilejte prosim na naSi adresu.

Informace poskytnuté jakymkoli zpGdsobem, a to i pfi predvadéni, nemaji vliv na platnost navodu k
pouziti vyrobku. Uzivatelé jsou povinni zkontrolovat, zda je vyrobek vhodny k ur€enému pouziti.
Vyrobce neodpovida za Skody, véetné Skod zpusobenych tfetim osobam, které vzniknou v dasledku
nedodrzeni navodu k pouziti nebo nevhodnosti k pouziti. Odpovédnost vyrobce je v kazdém pripadé
omezena hodnotou dodanych vyrobk.

Tato znacka oznaduje zdravotnicky prostiedek ve smyslu nafizeni EU 2017/745.
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