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Product description:

Rebilda DC is a dual-curing, highly radiopaque flowable composite with

excellent mechanical properties for core-build up.

Rebilda DC is available in different shades to cover a large range of

indications:

— blue to visualise the transition between material and tooth substance,
especially in molar and pre-molar areas

— dentine shade for high aesthetic demands, e.g. under full ceramic

restorations or composite restorations with high translucency

white as a possibility to visualise preparation margins and simultaneously

meet aesthetic demands

- fluorescent under UV-A light, for easy detection of Rebilda DC excess and
core build-up margins, also deep subgingival

Indications:
— Adhesive core build-up of vital and non-vital teeth
- Luting of fibre-reinforced resin posts

Contraindications:

Rebilda DC contains methacrylates, BHT, amines and benzoyl peroxide.
Rebilda DC should therefore not be used in patients with a known
hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Rebilda DC 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:
Rebilda DC should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:
A) Take appropriate measures in areas close to the pulp.

B) Bonding material
Rebilda DC is used in the adhesive technique in combination with a
light- or dual-curing adhesive which must be compatible with dual-curing
composites. The product’s instructions for use should be consulted to
determine the correct preparation (etching technique) and procedure.

C1) Rebilda DC in the cartridge

Insert Rebilda DC cartridge into the VOCO dispenser (type 3) or any
other extruder gun with a suitable piston. Due to technical reasons, there
may be slight differences in the fill levels of both chambers prior to initial
use. You should therefore remove the cap and continue to press out the
material until an equal amount has been squeezed out of both outlets.
Then insert a mixing tip type 12 and lock with a 90° turn clockwise. If
necessary, attach an additional intraoral tip type 3 onto the mixing tip.
For application in the root canal, use a mixing tip type 19 with integrated
metal cannula. The cannula can be carefully pre-bent by hand. By
pressing the lever the material is extruded and automatically mixed in
the correct ratio.

C2) Rebilda DC in the QuickMix syringe
Due to technical reasons, there may be slight differences in the fill levels
of both chambers prior to initial use. You should therefore remove the cap
and continue to press out the material until an equal amount has been
squeezed out of both outlets. Afterwards place a mixing tip type 11.
The notches on the syringe and the mixing tip must line up exactly.
Match the nooks on the syringe and the mixing tip and fix the mixing tip
with a 90° turn clockwise. If necessary, put an application tip type 4 on
top of the mixing tip. The material is mixed automatically in the correct
ratio when dispensing and can be applied directly. All QM syringes come
with a detachable piston. The piston can simply be pulled off from the
QM syringe and reinserted.
The plugs in the syringe chambers will stay in place preventing any cross
contamination of the material in the syringe.

D

Application of the core build-up material

Place a matrix around the prepared tooth and apply Rebilda DC directly
from the cartridge/QuickMix syringe.

Light-curing

The use of transparent matrices is advantageous. Place the light emission
tip of the light-curing device (polymerisation light) as close as possible to
the surface of the core build-up and polymerise for 40 s using an LED/
halogen lamp with a light output of at least 500 mW/cm?.

If the distance is more than 5 mm, the curing depth may be reduced.
In case of a larger core build-up, generally apply in layers of 2 mm and
cure each layer for 40 s. After light-curing, the material can be finished
immediately.

Chemical curing

Without light-curing, the build-up can be finished 5 min after its
application in the mouth.

Rebilda DC has a working time of approx. 2 min.

In case a preshaped core form is used, apply Rebilda DC directly into the
preshaped core form. Then seat the crown on the prepared tooth, adjust
its position and light-cure the margins for 40 s to fix the piece.

The warranted product characteristics can only be achieved when using
the supplied original mixing tips, which are also available as accessories.
The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store
the cartridge/QM syringe tightly sealed. Check that material flows freely
through the openings before reusing.

Luting of fibre-reinforced resin posts (in combination with a dual-curing

adhesive):

1. When luting root posts, apply the dual-curing adhesive according to its
instructions for use.

2. Using the cartridge:
When using mixing tip type 19, apply Rebilda DC directly into the root
canal with the bendable metal cannula of the mixing tip. If necessary, the
metal cannula of the mixing tip can be pre-bent by hand for this purpose.
When not using mixing tips type 19, proceed as follows:
After preparing the post according to the manufacturer’s instructions, wet
post with Rebilda DC. Do not apply Rebilda DC directly into the root canal
nor use a lentulo! Insert the post making sure to leave a slight excess.
Using QuickMix syringe:
Itis recommended to apply Rebilda DC directly into the root canal using thin
intraoral tips type 1. Do not use a lentulo! After preparing the root pin
according to the manufacturer’s instructions, it can be additionally moistened
with Rebilda DC. Insert the post making sure to leave a slight excess.

3. To fix the post and cure the dual-curing adhesive applied to the occlusal
surface, light-cure for 40 s.

4. For core build-up, follow the instructions given in D) Application of the
core build-up material.

Warnings, precautionary measures:

— UV light can cause damage. Patients and dental personnel should always
take note of the corresponding safety measures. This includes wearing
appropriate protective UV goggles, among other things. Do not look into
the light source and do not aim the light directly into the eyes. Only use
the light at the treatment site.

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

— Do not use bonding agents which are not compatible with chemically
curing or dual-curing composites.

— Insulate the core build-up before taking impressions or making temporary
crowns/bridges (good moistening is often sufficient) to avoid bonding to
these materials.

- Avoid contact with the oral mucosa.

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

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenic
silica, BisGMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage:
Do not expose Rebilda DC to direct sunlight or the chairlight. Store at
4°C-23°C. 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
Rebilda DC must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Rebilda DC 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:

Rebilda DC ist ein dualhartendes, hoch réntgenopakes, flieBfahiges Com-

posite fiir den Stumpfaufbau mit sehr guten mechanischen Eigenschaften.

Rebilda DC ist in unterschiedlichen Farben zur Abdeckung eines breiten In-

dikationsspektrums erhaltlich:

- blau zur Darstellung des Ubergangs zwischen Material und Zahnsubstanz,
insbesondere im Molaren- und Praemolarengebiet

— dentinfarben fiir hohe &sthetische Anspriiche, z. B. unter Vollkeramik-
restaurationen oder Kompositrestaurationen mit hoher Transluzenz

— weiB als Mdglichkeit der Darstellung von Praparationsgrenzen mit gleich-
zeitigem Erhalt &sthetischer Anforderungen

- fluoreszierend bei Beleuchtung mit UV-A Lichtquelle, zur einfachen
Erkennung von Rebilda DC Uberschiissen und Aufbaugrenzen, auch tief
subgingival

Indikationen:
— Adhasiver Stumpfaufbau von vitalen und devitalen Zahnen
- Befestigung von faserverstarkten Composite-Wurzelstiften

Kontraindikationen:

Rebilda DC enthélt Methacrylate, BHT, Amine und Benzoylperoxid. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von
Rebilda DC ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Rebilda DC kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres Al-
ters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von Rebilda DC erfolgt durch den professionell in der Zahn-
medizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:
A) In pulpennahen Bereichen entsprechende MaBnahmen treffen.

B) Bondmaterial
Rebilda DC wird in der Adhasivtechnik mit einem mit dualhdrtenden
Composites kompatiblen licht- oder dualhdrtenden Adhésiv angewandt.
Beziiglich Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

C1) Rebilda DC in der Kartusche

Rebilda DC Kartusche in VOCO-Dispenser (Typ 3) oder eine andere
Mischpistole mit passendem Kolben einsetzen. Technisch bedingt
kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen im Fiillstand beider
Kammern ergeben. Daher Verschluss entfernen und solange Material
auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichméBig Material
geférdert wird. AnschlieBend Mischkandile Typ 12 aufsetzen und durch
90° Drehung arretieren. Bei Bedarf zusatzlich Applikationsaufsatz
Typ 3 auf die Spitze der Mischkanlile stecken. Fir die Anwendung
im Wurzelkanal Mischkanllen Typ 19 mit integrierter Metallkanile
verwenden. Die Kantle kann vorsichtig von Hand vorgebogen werden.
Das Material wird durch Betatigung des Griffhebels herausgedriickt und
dabei automatisch im richtigen Verhaltnis angemischt.

C2) Rebilda DC in der QuickMix Spritze
Technisch bedingt kénnen sich vor Erstgebrauch geringe Differenzen
im Fillstand beider Kammern ergeben. Daher Verschluss entfernen und
solange Material auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleich-
maBig Material geférdert wird. Danach Mischkantle Typ 11 aufsetzen.
Die Aussparungen an der Spritze und der Mischkaniile miissen uber-
einstimmen. Fixieren der Mischkaniile durch Drehen um 90° im Uhrzei-
gersinn. Bei Bedarf kann zusétzlich Applikationsaufsatz Typ 4 auf die
Spitze der Mischkanlle gesetzt werden.
Das Material wird beim Ausbringen in der Kaniile automatisch im richti-
gen Verhéltnis gemischt und kann direkt appliziert werden.
Alle QM Spritzen sind mit einem herausnehmbaren Kolben ausgestat-
tet. Der Kolben I&sst sich einfach aus der Spritze nach hinten abziehen
und wieder einsetzen.
Die in der Spritze enthaltenen Dichtungen verandern dabei ihre Lage
nicht. Dadurch wird eine Kontamination des Materials in der Spritze ver-
hindert.

D) Ar jung ial
Matrize um den préparierten Zahn legen und Rebilda DC direkt aus der
Kartusche/ QuickMix Spritze applizieren.
Lichthédrtung
Die Verwendung von transluzenten Matrizen ist vorteilhaft. Das Lichtaus-
trittsfenster des Lichthartegerétes (Polymerisationslampe) so nah wie
moglich an die Oberflache des Stumpfaufbaus bringen und 40 s mit
einer LED-/Halogenlampe bei einer Lichtleistung von mindestens
500 mW/cm? polymerisieren.
Betragt der Abstand mehr als 5 mm, so ist mit geringeren Durchhérte-
tiefen zu rechnen. Bei groBeren Aufbauten generell schichtweise
(2 mm) applizieren und 40 s ausharten. Nach der Lichthartung kann sofort
nachbearbeitet werden.
Chemische Hartung
Ohne Lichthartung kann der Aufbau 5 min nach Einbringen in den Mund
bearbeitet werden.
Rebilda DC hat eine Verarbeitungszeit von ca. 2 min.
Falls ein vorgefertigter Stumpfformer verwendet wird, Rebilda DC direkt
in den vorgefertigten Stumpfformer applizieren. Danach auf den prapa-
rierten Zahn aufsetzen, in Position bringen und an den Réandern 40 s licht-
harten, um die Arbeit zu fixieren.
Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung
der mitgelieferten und als Zubehor erhaltlichen, originalen Misch-
kandilen erreicht.
Die aufgesetzte Mischkanile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach
Gebrauch die Kartusche/QM-Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wie-
derverwendung Austritts6ffnungen auf freien Materialdurchfluss prifen.

Befestigung von faserverstérkten Composite-Wurzelstiften (in Kombi-

nation mit einem dualhartenden Adhésiv):

1. Firr die Befestigung von Wurzelstiften wird das dualhartende Adhésiv ent-
sprechend der jeweiligen Gebrauchsanweisung angewendet.

2. Bei Verwendung der Kartusche:
Bei Gebrauch der Mischkaniile Typ 19, Rebilda DC mit der biegbaren
Metallkantle der Mischkantle direkt in den Wurzelkanal applizieren: Bei
Bedarf kann hierfiir die Metallkantiile der Mischkantile mit den Fingern vor-
gebogen werden. Ohne Verwendung der Mischkanilen Typ 19 wie folgt
verfahren: Der gemaB den Herstellerangaben vorbereitete Wurzelstift wird
mit Rebilda DC benetzt. Rebilda DC nicht direkt in den Wurzelkanal
applizieren, keinen Lentulo verwenden! Wurzelstift unter Erzielung leich-
ter Zementiiberschisse einsetzen.
Bei Verwendung der QuickMix Spritze:
Es wird empfohlen, Rebilda DC mit Hilfe der diinnen Applikationsaufséat-
ze Typ 1 direkt in den Wurzelkanal zu applizieren. Keinen Lentulo verwen-
den! Zusétzlich kann der gemaB den Herstellerangaben vorbereitete Wur-
zelstift mit Rebilda DC benetzt werden. Wurzelstift unter Erzielung leichter
Zementliberschisse einsetzen.

3. Zur Fixierung des Wurzelstiftes und zur Aushértung des okklusal aufge-
brachten dualhértenden Adhésives 40 s lichtharten.

4. Zum Stumpfaufbau wie unter Punkt D) beschrieben verfahren.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

- UV-Licht kann Schéaden verursachen. Patienten und zahnmedizinisches
Personal sollten stets die entsprechenden SicherheitsmaBnahmen
beachten. Dazu gehort unter anderem das Tragen einer geeigneten
UV-Schutzbrille. Schauen Sie nicht in die Lichtquelle und richten Sie
das Licht nicht direkt auf die Augen. Wenden Sie das Licht nur an der
Behandlungsstelle an.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Pra-

parate flihren zu Aushértungsstérungen von Composites. Die Verwen-

dung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger

Werkstoffe ist daher zu vermeiden.

Keinen mit chemisch- oder dualhértenden Composites nicht kompatiblen

Haftvermittler verwenden.

— Zur Abdrucknahme oder Herstellung provisorischer Kronen/Briicken den

Stumpfaufbau isolieren (u. U. reicht eine gute Anfeuchtung aus), damit

kein Verbund mit diesen Materialien erfolgt.

Kontakt mit der Mundschleimhaut vermeiden.

Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die

von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten

Anwendungszwecke zu prifen.

Z g (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenes
Siliciumdioxid, BisGMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Rebilda DC nicht dem direkten Sonnenlicht oder der OP-Leuchte ausset-
zen. Lagerung bei 4 °C-23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwie-
gende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Re-
bilda DC aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zusténdigen Behérde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Rebilda DC sind in
der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.
europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter www.voco.dental.




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

Description du produit :

Rebilda DC est un composite a durcissement dual, trés radio-opaque,

fluide, pour la reconstitution de moignons avec une trés bonne résistance

mécanique.

Rebilda DC est disponible en teintes différentes pour répondre a une grande

variété d’indications :

en teinte bleue pour la distinction entre le matériau et les tissus dentaires,

particuliérement dans le secteur des molaires et des prémolaires

en teinte dentine pour les exigences esthétiques, par ex. en dessous de

restaurations céramo-céramiques ou en composite avec une translucidité

élevée

- en teinte blanche pour la distinction des bords de la préparation, tout en
maintenant I'esthétique

- fluorescent sous la lumiére UV-A, pour une détection facile des
excédents de Rebilda DC et des limites de reconstitution, méme en
sous-gingival profond

Indications :

- Reconstitution adhésive de moignons sur dents vivantes et dents
dévitalisées

- Scellement de pivot radiculaires en composite, renforcés aux fibres

Contre-indications :

Rebilda DC contient des méthacrylates, BHT, des amines et du péroxyde de

benzoyl. Ne pas appliquer Rebilda DC en cas d'hypersensibilités connues

(allergies) a ces composants.

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

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

Utilisateurs :
L'application de Rebilda DC est réservée aux utilisateurs ayant recu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :
A) Prendre des mesures correspondantes a proximité de la pulpe.

B) Matériau de bonding
Rebilda DC est utilisé avec un adhésif photo- ou bi-polymérisant,
compatible avec des composites bi-polymérisants, en technique
adhésive. Suivre les modes d’emploi correspondants pour la préparation
(technique de mordangage) et I'application.

C1) Rebilda DC dans la cartouche

Insérer la cartouche Rebilda DC dans le distributeur VOCO (type 3) ou
dans un autre distributeur avec un piston adéquat. Pour des raisons
techniques, de Iégeres différences au niveau du remplissage des deux
compartiments peuvent se produire avant le premier emploi. Pour cette
raison, enlever la fermeture et purger la cartouche jusqu’a I'obtention
d’un débit égal par les deux orifices. Ensuite, insérer I'embout mélangeur
type 12 et arréter par rotation a 90°. Si nécessaire, placer I'embout intra-
buccal type 3 sur la pointe de I'embout mélangeur.

Pour I'utilisation dans le canal radiculaire utiliser I'embout mélangeur
type 19 avec une canule métallique intégrée. L'embout peut étre courbé
manuellement avec prudence. En actionnant le levier, le matériau est
extrait et mélangé automatiquement dans le bon rapport de mélange.

C2) Rebilda DC dans la seringue QuickMix

Pour des raisons techniques, de légéres différences au niveau du
remplissage des deux compartiments peuvent se produire avant le
premier emploi. Pour cette raison, enlever la fermeture et purger la
cartouche jusqu’a I'obtention d’un débit égal par les deux orifices.
Ensuite placer 'embout mélangeur type 11. Les coches sur la seringue
et sur ’'embout mélangeur doivent correspondre. Arréter I'embout
mélangeur par rotation & 90 dans le sens d’une montre. Si nécessaire,
on peut mettre également un embout intra-buccal type 4 sur la pointe de
I’embout mélangeur. Le matériau est mélangé automatiquement dans le
bon rapport de mélange dans I'embout lors de I'extraction et peut étre
directement appliqué.

Toutes les seringues QM sont disponibles avec un piston qui peut étre
retiré. Le piston peut étre facilement retiré et réintroduit par la suite.
Cependant le poussoir se trouvant dans la seringue, reste en place. De
cette maniére une contamination croisée du matériau dans la seringue
est évitée.

D)

Utilisation du matériau de reconstitution de moignons

Mettre la matrice autour de la dent préparée et appliquer Rebilda DC
directement de la cartouche/de la seringue QuickMix.
Photopolymérisation

L'utilisation de matrices translucides est avantageuse. Approcher le fibre
optique de la lampe (lampe de polymerisation) le plus possible de la
surface de la reconstitution et photopolymeriser pendant 40 s avec une
lampe LED/halogéne avec une puissance de la lumiére de 500 mW/
cm? minimum.

Sila distance dépasse 5 mm, la profondeur de polymérisation est réduite.
En cas de reconstitutions plus importantes, appliquer par couches
(2 mm) et polymériser pendant 40 s.

La finition peut étre effectuée immédiatement apres la photopoly-
mérisation.

Autopolymérisation

Sans photopolymeérisation, la reconstitution peut étre travaillée 5 min
apres l'insertion en bouche.

Le temps de travail de Rebilda DC est d’env. 2 min.

Si un moule pour moignons préparé est utilisée, appliquer Rebilda DC
directement dans ce moule pour moignons. Ensuite le placer sur la dent
préparée, tenir en position et photopolymériser les joints pendant 40 s
pour fixer le travail.

Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une utilisation
des embouts mélangeurs originaux fournis avec le produit et disponibles
en tant qu’accessoires.

L'embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la
cartouche/seringues QM aprés emploi avant de la ranger. S'assurer
avant de la réutiliser que le matériau peut sortir librement des orifices.

Collage de pivots radiculaires en composite, renforcés aux fibres (en

combinaison avec un adhésif bi-polymérisant) :

1. Pour le collage de pivots radiculaires, I'adhésif bi-polymérisant est utilisé
selon le mode d’emploi correspondant.

2. Utilisation de la cartouche :
Lors de I'utilisation de 'embout mélangeuer type 19, appliquer Rebilda DC
directement dans le canal radiculaire avec la canule métallique orientable
de I'embout mélangeur: Si nécessaire, plier la canule métallique de
I'embout mélangeur légerement avec les doigts.
Sans utilisation de I'embout mélangeur type 19, procéder comme suit :

Mouiller le pivot radiculaire préparé selon les indications du fabricant avec
Rebilda DC. Ne pas appliquer Rebilda DC directement dans le canal
radiculaire, ne pas utiliser un lentulo! Insérer le pivot radiculaire en laissant
déborder des excédents de ciment.
Utilisation de la seringue QuickMix :
Il est recommandé d’appliquer Rebilda DC directement dans le canal
radiculaire & I'aide des embouts intra-buccaux fins type 1. Ne pas utiliser
un lentulo! En outre, le pivot radiculaire préparé selon les indications du
fabricant peut étre mouillé avec Rebilda DC. Insérer le pivot radiculaire en
laissant déborder des excédents de ciment.
3. Pour la fixation du pivot radiculaire et pour le durcissement de I'adhésif
bi-polymérisant appliqué du cété occlusal, photopolymériser pendant 40 s.
4. Suivre point D) pour la reconstitution du moignon.

Remarques, précautions :
- La lumiere UV peut causer des dommages. Les patients et le personnel
de soins dentaires doivent respecter en permanence les mesures de
sécurité correspondantes. En fait partie, notamment, le port de lunettes
de protection anti-UV appropriées. Ne pas regarder dans la source de
lumiére et ne pas diriger la lumiere directement vers les yeux. Appliquer
la lumiére uniquement sur la zone a traiter.

Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant de

I'eugénol et du thymol, nuisent a la polymérisation des composites.

C'est pourquoi il convient d'éviter d'utiliser des ciments oxyde de zinc-

eugénol ou d'autres matériaux contenant de I'eugénol.

— Ne pas utiliser des adhésifs qui ne sont pas compatibles avec des
composites auto- ou bi-polymérisants.

— Isoler la reconstitution de moignons pour la prise d’empreinte ou la
fabrication de couronnes/bridges provisoires (normalement il suffit de
bien mouiller) pour éviter une liaison avec ces matériaux.

— Eviter tout contact avec la muqueuse buccale.

— 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) :
Verre d'aluminoborosilicate de baryum, UDMA, HEDMA, DDDMA, silice
pyrogéne, BisGMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Stockage :

Ne pas exposer Rebilda DC a la lumiére directe du jour ou a la lampe
d’opération. Stocker a une température entre 4 °C et 23 °C. 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 |'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 Rebilda DC.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de Rebilda DC 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:

Rebilda DC es un composite de curado dual, altamente radiopaco,

fluido para la reconstruccién de mufiones con muy buenas propiedades

mecanicas.

Rebilda DC esta disponible en distintos colores para abarcar un amplio

espectro de indicaciones:

— Azul para visualizar la transicién entre material y sustancia dentaria,
especialmente en el area de los molares y premolares.

— Color de dentina para casos de altas exigencias estéticas, p. ej. debajo
restauraciones de ceramica total o de restauraciones de composite con
alta translucidez.

— Blanco como posibilidad de ver los bordes de la preparacién y mantener
al mismo tiempo un aspecto estético

— Fluorescente bajo luz UV-A; para una facil deteccion de excesos de
Rebilda DC y de los margenes de la reconstrucciéon del mufion,
también subgingival profundo

Indicaciones:
— Reconstruccién adhesiva sobre mufones de dientes vitales y no vitales
- Fijacién de postes radiculares de composite reforzados con fibras

Contraindicaciones:

Rebilda DC contiene metacrilatos, BHT, aminas y peréxido de benzoilo.
En caso de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas
sustancias, absténgase de aplicar Rebilda DC.

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

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

Usuario:
La aplicacion de Rebilda DC debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

A) Tomar medidas correspondientes de acuerdo a la proximidad de la
pulpa.

Material adhesivo

Rebilda DC se utiliza en la técnica adhesiva con un adhesivo de curado
dual o fotopolimerizable que tiene que ser compatible con composites.
Referente a la preparacion (técnica de grabado) y elaboracion, se deben
observar las correspondientes instrucciones de uso.

C1) Rebilda DC en el cartucho

Colocar el cartucho Rebilda DC en el dispensador VOCO (tipo 3) o
en una otra pistola de mezcla con un piston adecuado. Por razones
técnicas, el nivel de llenado antes de la primera utilizacion puede ser
diferente en ambas camaras. Por eso, se recomienda retirar la tapa del
cartucho y presionar el material hasta que salga homogéneamente de
los dos orificios. A continuacion, colocar la canula de mezcla tipo 12 y
dar una vuelta de 90°. Si necesario, colocar adicionalmente la punta
intrabucal tipo 3 en la punta de la canula de mezcla. Para el uso en
el conducto radicular, utilizar la canula de mezcla tipo 19 con canula
metdlica integrada.

La canula puede ser predoblada cuidadosamente con la mano. El material
se exprime presionando la palanca y se mezcla automaticamente en la
proporcién exacta.

C2) Rebilda DC en la jeringa QuickMix
Por razones técnicas, el nivel de llenado antes de la primera utilizacion
puede ser diferente en ambas camaras. Por eso, se recomienda
retirar la tapa del cartucho y presionar el material hasta que salga
homogéneamente de los dos orificios. Luego colocar la canula de mezcla
tipo 11. Las brechas en la jeringa y en la canula de mezcla tienen que
coincidir. Fijar la canula de mezcla girando 90° en el sentido del reloj. En
caso necesario, se puede colocar adicionalmente la punta de aplicacion
tipo 4 en la jeringa de la canula de mezcla. El material se mezcla, al
exprimirlo, automaticamente en la canula con la consistencia exacta y
se puede aplicar directamente. Todas las jeringas QM estan disponibles
con un pistén extraible. El piston se puede retirar faciimente de la jeringa
QM y reemplazar por el nuevo sin ningin derrame del material. La varilla
de levantamiento en las cdmaras de la jeringa queda en su sitio. De este
modo, se previene una contaminacion cruzada del material en la jeringa.

D) Utilizacién del material de reconstruccion de mufion

Colocar matrices alrededor del diente preparado y aplicar Rebilda DC
directamente del cartucho/jeringa QuickMix.

Fotopolimerizacion

Es ventajoso el uso de matrices translicidas. La salida de la luz de la
lampara de fotocurado (lampara de polimerizacién) debe ser acercada
lo mejor posible a la superficie de la reconstruccion de mufion y debe
ser fotopolimerizada 40 s con una ldmpara halégena/LED con un
rendimiento de luz de por lo menos 500 mW/cm?.

Si la distancia es mas de 5 mm, se puede generar una polimerizacion
insuficiente en profundidad. En caso de reconstrucciones més grandes,
aplicar generalmente capa por capa (2 mm) y fotopolimerizar 40 s.
Después del endurecimiento se puede retocar inmediatamente.
Endurecimiento quimico

Sin fotopolimerizacién se puede elaborar la reconstrucciéon 5 min
después de colocarla en la boca.

El tiempo de trabajo de Rebilda DC es aprox. 2 min.

En caso de que sea utilizado un modelo de mufion preformado, se aplica
el Rebilda DC directamente en el modelo de mufion.

A continuacion, colocar en el diente preparado, poner en posicion y
fotopolimerizar 40 s los bordes para fijar el trabajo.

Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas bajo
el uso de las canulas de mezcla originales suministradas y disponibles
COMO accesorios.

La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso. Guarde
el cartucho / jeringa QM bien cerrado tras su utilizacion. Antes de volver
a utilizarlo, compruebe que el material fluya libremente por los orificios.

Fijacion de postes radiculares de composite reforzados con fibras (en

combinacion con un adhesivo de curado dual):

1. Para la fijacién de postes radiculares se aplica el adhesivo de curado dual
correspondientemente a sus instrucciones de uso.

. Al utilizar el cartucho:
Al usar la canula de mezcla del tipo 19 aplicar Rebilda DC con la canula de
metal flexible de la canula de mezcla directamente en conducto radicular:
caso necesario, se puede doblar la canula metalica de la canula de mezcla
con los dedos. Sin el uso de la canula de mezcla del tipo 19, se deberia
proceder como sigue:
El poste radicular, preparado de acuerdo a las indicaciones del fabricante,
se enreda con Rebilda DC. No aplicar Rebilda DC directamente en el
canal radicular, jno utilizar ningdn lentulo! Colocar el poste radicular
obteniendo un ligero exceso del cemento.
Al utilizar la jeringa QuickMix:
Se recomienda aplicar Rebilda DC, con ayuda de las puntas de aplicacién
finas del tipo 1, directamente en el canal radicular.
iNo utilizar ningun lentulo! El poste radicular preparado, de acuerdo a las
instrucciones del fabricante, puede ser humedecido adicionalmente con
Rebilda DC.
Colocar el poste radicular obteniendo un ligero exceso del cemento.

3. Para la fijacion del poste radicular y para el curado del adhesivo de curado

dual aplicado en forma oclusal se debe fotopolimerizar 40 s.
4. Proceder para la reconstruccion del mufion como prescrito bajo el
punto D).

N

Indicaciones, medidas de prevencion:

- La luz UV puede provocar deterioros. Los pacientes y el personal
odontolégico deben observar siempre las medidas de seguridad
correspondientes, incluyendo la utilizaciéon de gafas adecuadas para
proteccion contra UV. No mire hacia la fuente de luz ni dirija la luz
directamente hacia los ojos. Utilice la luz solamente en el drea de
tratamiento.

— Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados que
contengan eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los composites.
Por ello, se debe evitar el uso de cementos de 6xido de zinc eugenol o
de otros materiales que contengan eugenol.

- No utilizar agentes adhesivos que no sean compatibles con composites
de curado quimico o de curado dual.

- Para la impresién o fabricaciéon de coronas/puentes provisionales, aislar

la reconstruccion del mufion (dadas las circunstancias es suficiente

humedecer), para que no se unan estes materiales.

Evitar todo contacto con la mucosa.

- 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.

Composicién (segun contenido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, UDMA, HEDMA, DDDMA, diéxido
de silicio piretégeno, BisGMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:

No exponer Rebilda DC a la directa luz del sol o a la luz de operaciones.
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la
fecha de caducidad.

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

Obligacién de notificacion:

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

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Rebilda DC
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Para una informacion mas detallada, vea también www.voco.dental.




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

Descri¢ao do produto:

O Rebilda DC é um compésito fluido, altamente radiopaco e de dupla

polimerizagédo para construgédo de nucleos com excelentes propriedades

mecanicas.

O Rebilda DC esta disponivel em cores diferentes de modo a cobrir uma

extensa série de indicagdes:

— Azul para visualizar a transicé@o entre o material e a substancia dentaria,

especialmente nas areas dos molares e pré-molares

Cor da dentina para elevadas exigéncias estéticas, por exemplo: por

baixo de restauragdes em ceramica totais ou restauragées em compdsito

com elevada translucidez

Branco para visualizar as margens da preparagé@o e simultaneamente

satisfazer elevadas exigéncias estéticas

- Fluorescente sob luz UVA, para a facil visualizagcdo de excessos e de
margens de reconstrugdes com Rebilda DC, mesmo a nivel
subgengival profundo

Indicagoes:
- Reconstrugéo adesiva de cotos
- Cimentagéo de postes de fibra vidro reforgada com resina

Contraindicagées:

O Rebilda DC contém metacrilatos, BHT, aminas e peréxido de benzoilo. O
Rebilda DC n&o deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a qualquer um destes componentes.

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

Carateristicas 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 Rebilda DC ¢ realizada pelo utilizador com formagéo
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:
A) Tomar medidas apropriadas nas areas perto da polpa.

B) Material adesivo
Rebilda DC é usado na técnica de cimentagdo em combinagdo com
um adesivo fotopolimerizavel ou de polimerizagdo dual, que deve ser
compativel com os compdsitos de polimerizagdo dual. As instrugdes
de uso do respectivo produto devem ser consultadas para uma correcta
preparacéo (ataque acido) e procedimento.

C1) Rebilda DC em cartuchos
Inserir os cartuchos de Rebilda DC na dispenser VOCO (tipo 3) ou em
qualquer outra pistola com um émbolo adequado. Devido a razbes
técnicas, antes da primeira utilizagdo podem ocorrer pequenas diferencas
no nivel de preenchimento entre ambas as camaras do cartucho. Assim
sendo, remover a tampa e proceder a extrusdo do material até que saia
de igual forma de ambas as aberturas de saida. Depois, colocar uma
ponta de mistura tipo 12 e fechar com uma volta de 90° no sentido dos
ponteiros do relégio. Se necessario, coloque uma ponta intra-oral tipo 3
na extremidade da ponta de mistura. Para aplicagdo no canal radicular,
utilize pontas de mistura tipo 19 com canula metdlica integrada. A canula
pode ser curvada cuidadosamente a méo. Pressionando a alavanca, o
material € expulso e automaticamente misturado na proporgéo correcta.

C2) Rebilda DC na seringa QuickMix

Devido a razbes técnicas, antes da primeira utilizagdo podem ocorrer
pequenas diferencas no nivel de preenchimento entre ambas as camaras
do cartucho. Assim sendo, remover a tampa e proceder a extrusdo do
material até que saia de igual forma de ambas as aberturas de saida. De
seguida, coloque a ponta de mistura tipo 11. As ranhuras da seringa e
da ponta de mistura devem ficar alinhadas. Fixe a ponta misturadora
rodando-a 90° no sentido dos ponteiros do relégio. Se necessario,
coloque uma ponta de aplicagao tipo 4 no topo da ponta de mistura. O
material é misturado automaticamente na correcta proporgdo quando
preparado e pode ser aplicado directamente.

Todas as seringas QM estéo disponiveis com um émbolo removivel. O
émbolo pode ser retirado da seringa QM facilmente e recolocado de
novo sem causar nenhum derrame do material. Os elementos vedantes
nas camaras da seringa ficam na sua posigdo, pelo que se evita a
contaminagéo cruzada do material na seringa.

»)

Aplicagao do material de construgao do nticleo

Colocar uma matriz a volta do dente preparado e aplicar Rebilda DC
directamente do cartucho/seringa QuickMix.

Fotopolimerizacao

O uso de matrizes transparentes é vantajoso. Posicionar a guia de luz do
fotopolimerizador o mais perto possivel da superficie de reconstrucdo
do nucleo e polimerizar durante 40 s, utilizando para tal uma lampada
de halogéneo/LED com uma intensidade de luz de pelo menos
500 mW/cm?.

Se a distancia for mais de 5 mm, a profundidade de polimerizagéo é
reduzida. No caso da construgdo de um nucleo maior geralmente
aplicar em camadas de 2 mm e polimerizar cada camada durante 40 s.
O material pode ser acabado imediatamente apds a fotopolimerizagéo.
Polimerizagdo quimica

Sem fotopolimerizagdo a construgdo pode ser acabada 5 min depois
da sua aplicagé@o na boca.

O tempo de trabalho do Rebilda DC & de 2 min. No caso de utilizagéo
de um nucleo pré-formado, aplicar Rebilda DC directamente no nucleo
pré-formado, colocar a coroa no dente preparado, ajustar a sua osi¢do
e fotopolimerizar as margens durante 40 s para fixar a pega.

As propriedades do produto asseguradas sé sao conseguidas quando se
utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas, também disponiveis
como acessorios.

A céanula de mistura colocada é de utilizagdo Unica. Apds a utilizagéo,
guardar o cartucho/seringa QM bem fechado. Antes da reutilizagéo,
verificar se o material flui livremente pelas aberturas de saida.

Cimentacgéao de postes de fibra de vidro reforcados com resina (em

combinagdo com um adesivo de polimerizagao dual):

1. Quando cimenta postes radiculares, aplique o adesivo de polimerizagao
dual de acordo com as instrugdes de uso desse mesmo adesivo.

2. Utilizando o cartucho:
Quando utilizar a ponta de mistura tipo 19, aplique Rebilda DC com a
canula metdlica da ponta de mistura directamente no canal radicular.
Para este efeito, a canula metdlica da ponta de mistura pode ser
previamente curvada a mao. Se ndo utilizar a ponta intra-oral tipo 19,
proceda como segue:
Apds preparar o poste de acordo com as instrugdes do respectivo
fabricante, humedega-o com Rebilda DC. Nao aplique Rebilda DC
directamente no canal nem use lentulo! Insira o poste assegurando-se
que deixa um pequeno excesso.

Utilizando a seringa QuickMix:
Recomendamos a aplicagédo de Rebilda DC directamente no canal
radicular, utilizando as pontas intra orais tipo 1. Nao use lentulo! Apés
preparar o pino radicular segundo as instrugdes do fabricante, pode
embebe-lo com Rebilda DC. Insira o poste assegurado-se que deixa um
ligeiro excesso.
3. Para fixar o poste e polimerizar o adesivo dual aplicado na superficie
oclusal, fotopolimerizar durante 40 s.
Para construgdo de nucleos, siga as instrucdes fornecidas em D) Aplicacdo
do material de construgéo do ntcleo.

>

Avisos, medidas de precaucao:

— A luz UV pode causar danos. Os pacientes e os profissionais de
odontologia devem respeitar sempre as medidas de segurancga. Dessas
fazem parte, entre outras, o uso de dculos de protegdo UV adequado.
N&o olhe para a fonte de luz e ndo a aponte diretamente para os olhos.
Aponte a luz apenas para o local de tratamento.

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagées que contém
eugenol e timol, prejudicam a polimerizagao dos compdsitos. A utilizagdo
de cimentos de 6xido de zinco e eugenol ou outros materiais contendo
eugenol deve, assim, ser evitada.

— Néo use agentes de ligagdo que ndo sdo compativeis com a polimerizagdo
quimica ou com os compdsitos de polimerizagcdo dual.

— Isolar a construgdo do nucleo antes de tomar impressdes ou de fazer
coroas/pontes provisérias (boa humidade é muitas vezes suficiente) para
evitar ades&o a estes materiais.

- Evitar contacto com a mucosa oral.

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

Composicao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de bario-aluminio-borossilicato, UDMA, HEDMA, DDDMA, diéxido de
silicio pirogénico, BisGMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Armazenamento:

Nédo expor Rebilda DC a luz solar directa ou a luz da cadeira.
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo de
validade.

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

Obrigacgao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente
grave do estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido
em combinag&o com Rebilda DC devem ser comunicadas a VOCO GmbH
e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Rebilda DC estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Também pode encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

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

IT

Descrizione del prodotto:

Rebilda DC & un composito fluido a doppia polimerizzazione, altamente

radiopaco per la ricostruzione di monconi, dotato di eccellenti proprieta

meccaniche. Rebilda DC ¢ disponibile in colori diversi che soddisfano

un’ampia gamma di indicazioni:

— blu per evidenziare I'interfaccia fra il materiale e la sostanza dentale, in
particolare nel settore dei molari e premolari

- colore dentina per elevate esigenze estetiche, ad. es. sotto i restauri in
ceramica integrale o composito ad alta traslucenza

— bianco per evidenziare i margini della preparazione rispettando
contemporaneamente le esigenze estetiche

— fluorescente sotto luce UV-A, per la facile visibilita di residui di Rebilda
DC e limiti di struttura, anche profondamente sottogengivale

Indicazioni:
- Ricostruzioni adesive di monconi di denti vitali e non vitali
— Cementazione di perni radicolari in composito in fibra rinforzati con resina

Controindicazioni:

Rebilda DC contiene metacrilati, BHT, ammine e perossido di benzoile.
Non utilizzare Rebilda DC in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Target di pazienti:
Rebilda DC 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 Rebilda DC deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
A) Prendere le misure adeguate nelle zone in prossimita della polpa.

B) Adesivo
Rebilda DC viene utilizzato nella tecnica adesiva insieme a un composito
a doppia polimerizzazione compatibile con un adesivo fotopolimerizzabile
o a doppia polimerizzazione. Leggere attentamente le istruzioni d’uso
per la preparazione del dente (tecnica di mordenzatura) e I'utilizzo del
prodotto stesso.

C1) Rebilda DC nella cartuccia
Inserire la cartuccia Rebilda DC nel dispenser VOCO (tipo 3) o in un altro
miscelatore con stantuffo adatto. Al primo impiego, per motivi tecnici
possono essere presenti lievi differenze di livello nelle due camere di
miscelazione. Togliere quindi il tappo ed erogare il materiale fino a
ottenere una fuoriuscita omogenea del materiale da entrambi i fori.
Applicare la cannula di miscelazione tipo 12 e bloccare ruotandola di 90°.
Se necessario, applicare sul puntale di miscelazione un ulteriore puntale
intraorale tipo 3. Per I'applicazione nel canale radicolare, utilizzare il
puntale miscelatore tipo 19 con cannula metallica integrata. La cannula
puod essere prepiegata delicatamente a mano. Agendo sull’impugnatura il
materiale viene erogato e miscelato automaticamente nel giusto rapporto.

C2) Rebilda DC nella siringa QuickMix
Al primo impiego, per motivi tecnici possono essere presenti lievi
differenze di livello nelle due camere di miscelazione. Togliere quindi il
tappo ed erogare il materiale fino a ottenere una fuoriuscita omogenea
del materiale da entrambi i fori.

Inserire la cannula di miscelazione tipo 11 facendo coincidere la
rientranza della siringa con quella della cannula di miscelazione. Bloccare
la cannula ruotandola di 90° in senso orario.

Se necessario, & possibile montare anche il puntale d’applicazione tipo
4 sull’estremita della cannula di miscelazione. Durante I'erogazione il
materiale viene miscelato automaticamente nel giusto rapporto e puo
essere subito applicato.

Tutte le siringhe QM sono disponibili con un pistone estraibile. Il
pistone puo essere facilmente ritirato e reintrodotto di nuovo. Le
guarnizioni contenute nella siringa rimangono al loro posto, evitando
una contaminazione del materiale nella siringa.

D)

Applicazione del materiale per la ricostruzione di monconi
Posizionare la matrice intorno al dente preparato ed applicare Rebilda
DC direttamente dalla cartuccia o dalla siringa QuickMix.
Fotopolimerizzazione

Si consiglia I'uso di matrici trasparenti. Avvicinare la finestra di emissione
del conduttore ottico (lampada fotopolimerizzatrice) il piu vicino possibile
alla superficie della ricostruzione di moncone e polimerizzare per 40 s
con una lampada LED/ alogena con un'emissione luminosa di almeno
500 mW/cm?.

Se la distanza & superiore a 5 mm, la profondita di polimerizzazione
diminuisce. In caso di ricostruzioni estese & necessario applicare piu
strati (2 mm) e fotopolimerizzare per 40 s.

La rifinitura puo essere effettuata subito dopo la fotopolimerizzazione.
Polimerizzazione chimica

Senza fotopolimerizzazione, la ricostruzione puo essere rifinita dopo
circa 5 min dall’applicazione orale. Rebilda DC ha un tempo di posa
di circa 2 min.

In caso si utilizzi una mascherina presagomata per la ricostruzione del
moncone, applicare Rebilda DC direttamente in essa.

Inserire la corona sul dente preparato, portare in posizione e
fotopolimerizzare per 40 s nei bordi per fissare il manufatto.

Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo utilizzando
le cannule di miscelazioni originali fornite insieme al prodotto,
rispettivamente disponibili come accessori.

La cannula di miscelazione applicata al di sopra & monouso. Dopo
I'utilizzo, conservare la cartuccia/siringa QM chiusa ermeticamente.
Prima del riutilizzo, controllare che il materiale fuoriesca dai fori
liberamente.

Cementazione di perni radicolari in fibra rinforzati con resina (in
combinazione con un adesivo a doppia polimerizzazione):

1. Per la cementazione di perni radicolari applicare I'adesivo a doppia
polimerizzazione secondo le istruzioni per 'uso.

Utilizzo della cartuccia:

Quando si utilizza la cannula di miscelazione tipo 19, applicare Rebilda DC
con la cannula metallica piegabile del puntale di miscelazione direttamente
nel canale radicolare. A questo scopo, se necessario, la cannula metallica
della cannula di miscelazione puo essere pre-piegata a mano. Se non si
utilizza la cannula di miscelazione tipo 19, procedere come segue:

Dopo aver preparato il perno secondo le istruzioni del produttore, inumidire
il perno con Rebilda DC. Non applicare Rebilda DC direttamente nel
canale radicolare e non utilizzare un lentulo! Inserire il perno assicurandosi
di lasciare un leggero eccesso.

Utilizzo della siringa QuickMix:

Si raccomanda di applicare Rebilda DC direttamente nel canale radicolare
usando i puntali intraorali di tipo 1. Non utilizzare un Lentulo! Dopo
aver preparato il perno secondo le istruzioni del produttore, puo essere
ulteriormente inumidito con Rebilda DC. Inserire il perno, assicurandosi di
lasciare un leggero eccesso.

3. Per fissare il perno radicolare e polimerizzare I'adesivo a doppia
polimerizzazione applicato sulla superficie occlusale, fotopolimerizzare
per almeno 40 s.

Per la ricostruzione del moncone, seguire le istruzioni riportate in D)
Applicazione del materiale per la ricostruzione di monconi.

g

>

Note, precauzioni:

— La luce UV puo causare danni. | pazienti e il personale dello studio
dentistico devono sempre prestare attenzione alle misure di sicurezza.
Tra queste, & necessario indossare occhiali protettivi adatti contro i
raggi UV. Non guardare nella sorgente luminosa e non rivolgere la luce
direttamente negli occhi. Applicare la luce solo nel punto da trattare.

— Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento dei compositi del restauro. Pertanto,
I'utilizzo di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali
contenenti eugenolo sono da evitare.

— Non usare un adesivo che non e compatibile con compositi autopoli-

merizzanti o a doppia polimerizzazione.

Isolare la ricostruzione prima di prendere I'impronta o di realizzare il

provvisorio (eventualmente & sufficiente inumidire la zona per prevenire

il legame con questi materiali).

- Evitare il contatto con la mucosa orale.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare

I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti

agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, dimetacrilato di uretano, idrossi-
etildimetacrilato, decandiol-dimetacrilato, diossido di silicio pirogenic,
BisGMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:

Non esporre Rebilda DC ai raggi diretti del sole o della lampada operatoria.
Conservare a una temperatura 4 °C-23 °C. Non utilizzare oltre 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 Rebilda DC
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Rebilda DC
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.

Obdnyieq xpriong
EE latpoTeXvOAOYIKO TIPOIOV
MAnpoi o DIN EN ISO 4049

EL

Mepiypadr mpoidvtog:

To Rebilda DC eival pia Aemrtoppeuotn oOVOETn pnTivn SITAOL TIOAUPEPIOHOD
pe vPnAoL Babpol aKTIVOOKIEPOTNTA, TIOU XPNOIHOTIOLE(TAL YIA AVACUOTACELS
KOAOPBWHATWY Kal SIaBETEL APIOTEG UNXAVIKEG IOIOTNTEG.
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To Rebilda DC &iatifetal oe SIaPOPETIKEG ATIOXPWOEIG WOTE Va KAAUTITEL Eva

peyalo paopa evoeifewv:

— 0g PTTAe amoéxpwaon yla va yivetal eppavig n Heodpacn PeTah LAIKOU Kat
080VTIKAG ouaiag, 18iwg oToug Yopdioug Kat OTOUG TIPOYOUPIoLG

— o€ amodxpwaon odovTivng yla TIEPITITWOEIG HE LPNAEG ALCBNTIKEG ATTAITHOELG
OTWG TL.X. KATW aTtd OAOKEPAMIKEG ATIOKATACTACELG I OTIOKATACTACEIG
0o0OVBeTNG PNTivng Pe uPnAol Babuou Siadpdvela

— 0€ AEVKI) amoOXPWan WOTE va UTTAPXEL N SuvaToTNTA 0pATOTNTAG TWV OPIWV TG
TIOPAOKELNAG Kal TIAPAAANAQA va IKAVOTIOLODVTAL Ol AloBNTIKEG ATTAUTATELG

— oe ¢$pBopiCovoa xpwon KATw amd ¢wg UV-A, yla eUKOAO eVIOTIIONO TNG
Tiepiooelag Tou Rebilda DC kat Twv opiwv TNG avaclotaong koAoBwpatog,
Kal 0€ LUTTOOVAIKO BABog.

Evéeigeig:
— AvaoloTtaon KOAOBWHATWY Ue SLUYKOAANON oe {wvTavd Kat Vekpd dovTia
— ZUYKOAANON Q§OVWV EVIOXUHEVWV HE PNTIVWSELS iveg

Avtevdeigelg:

To Rebilda DC mepiéxel methacrylates, BHT, amines kat benzoyl peroxide.
To Rebilda DC &ev Ba TIpETEL va XpNOIWOTIOLETAL OE TIEPITITWOELS YVWOTWV
uTEPELAITBNOIWY (AAAEPYILV) OE OTIOIOSATIOTE ATTd AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOoXELOHEVN OpaAda aab:
To Rebilda DC propei va xpnotgotioinBei yla 6Aoug Toug acBeveic xwpig
TIEPIOPIOHO avadopikd Ke TNV NAKia rj To pUAO TouG.

XapaktnploTtika enidoong:
Ta XapakTnpIoTIKA £TTIE00NG TOL TIPOIGVTOG AVTIOTOIXOVV OTIG ATIAUTHCELG TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPHIONG KAl TWV I0XUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H edpappoyr) TG Rebilda DC mpayuatotoleitat and xprotn He emayyeAparikr
eKTIaiSeVon oTNV 080VTIATPIKH.

Edappoyn:
A) AdBete Ta KaTAAANAA PETPA Oe onpeia TTou BpiokovTal KOVTA oTov TIOAPO.

B) YAIKO GUYKOAANONG
To Rebilda DC xpnotpoTtoleital Pe TNV TEXVIKH) CUYKOAANONG OE OLVOLACHO
éva PwTo- 1| SumAa- TTOAVHEPI{OPEVO GUYKOAANTIKO TO OTIOIO TIPETIEL Va
eival oupPato pe SIMAA-TIoAupePI{OpEVES OOVBETEG pNTives. Oa TIPETEL va
akolouvBolvtal ot 0dnyieg XPoNG TwV TIPOIGVTWY AUTWV YIa TOV KaBoplopd
TNG OWOTNG TIPoETOlaciag (TEXVIKr adportoinong) kat Siadikasiag.

1) Rebilda DC otn ¢puolyya acpalieiag
TomoBeteiote T pvotyya Rebilda DC oto TiotoAl tpowbnong g VOCO
(tOTtou 3) rj o€ oTroIOSATIOTE AAAO TIOTOAL TIPOWONONG HE TO KATAAANAO
TIOTOVL. A TEXVIKOUG AGYOUG, HIKPOSIAPOPEG UTIOPEL va eUdAVIOTOVV OTO
ETMESO TIANPWONG Twv 600 BaAdpwWV, TIPWV ATTO TNV TIPWTN XPrion. =€ autr
TNV TEPITTTWON, adalPETTE TO KATIAKL KAl THETTE va Byel LAIKO, HEXPL va
Byaivel opoldpopda Kat amo ta s0o atdpia. Katomv edpapuooTe éva puiyxog
avapiEng TuTtou 12 kat KAESWOTE To pe pia atpodr) katd 90° deflootpoda. Av
XPEIQOTE(, TOTTOBETEIOTE £va akpopLyxo TUTTIOL 3 aTNV Kopudr] Tou PUYXOUG
avapiEng. MNa epappoyr} p€oa atov PILIKS CwArVa XPNOILOTIOWOTE £va pUYXOG
avapiéng turou 19 pe v Tipocappolopevn PETAANKN kdvoula. H kavouha
HTTopEei 0KOAA va Avyicel pe Tnv BoriBela Tou XepLov.
MiéCovTag To HOXAO, TO LAIKO EwBEiTal Kat avaplyvOETal QUTOUATA OTr OWoTr
avahoyia.

I2) Rebilda DC otn ovpiyya QuickMix (taxeiag avaugnc)

Ma Texvikoug AOyoug, PIKPOSIapopEG PTTOPEL va epdavioToly OTo ETTMESO
TAfpwong Twv 0o BaAdpwy, TPV amod TNV TPWTN XPAon. e auth TNV
TIEPITITWON, adaIPETTE TO KATIAKL KAl TIETE va Byel LAIKO, péxpt va Byaivel
opoopopda kat ard ta dvo otopla. Katdmv epappdote éva puyxog
avauigng tumou 11. Ot eykoTEG oTnVv olPLyya Kat Ta pUYXN avapiEng Tipemet
va evBuypappifovtal akpiwg. Mpooappdote Ta dykiotpa otn olplyya Kat
01O PUYXOG avapIEnG Kal aTaBePOTIOIEIOTE TO PUYXOG avapiEng otpédovtag
katd 90° de€ldoTpoda. Av XpelaoTei, ToToBeTeioTE éva akpoplyxlo ToTou 4
aTnV Kopudr} Tou PUYXOUG avaptgng. To LAKS avaplyvOETal QUTOHATA Kal aTn
OwaTr) avaloyia Katd Tnv €yXuor Tou Kal UTTopei va epappootel areubeiag
0oTo eTOLYNTO onpeio.

‘Oeg o1 avplyyeg QM ouvodevovTal amod EMAvVaTOTIOBETOVHEVO TIOTOVL. TO
TIOTOVL UTtopei e0KoAa va Byet amd tn avptyya QM kat va emavatortoBetnOei.
Ot tameg oroug 0o Balduoug TG avplyyag Ba peivouvv atnv B€on Toug
amoTpETovTag TNV SlacTavpwan Tou LAIKOU Péoa atn alplyya.

A)

Edappoyn Tov bAIKoL avachotacng KOAOBWHATOG

TomoBeteioTe éva TexvnTo ToiXwWHA YUPW ATIO TO TIAPACKEUACHEVO SOVTL
kat epappoote o Rebilda DC arneubeiag amo tn ¢votlyya acpaleiag r
obptyya QuickMix.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG

Zuviotdrat n xprnon dlapavolg Texvntol Tolxwpatog. Kpatriote To Akpo
TOL PUYXOUG TNG CUOKELNG GWTO-TIOALHEPIOHOL (AAPTIA TIOAUHEPIOHOD) 600
TO SuvVaToV TIO KOVTA OTNV €TIPAVELA TNG AvacOOTAONG KOAOBWHATOG Kal
TIoALpEPIOTE yia 40 SebTEPQ PE TNV XPrion ouokeur LED/¢wg ahoydvou pe
eAaxLotn anoddoon Gpwtdg 500 mW/ecm?.

Av n anéotaon eivat peyaAltepn Twv 5 mm, propei va peiwbei to Babog
TIOAUHEPIOHOU. Z€ TIEPITTTWON PeYAAUTEPOL KOAOBWHATOG avacloTaong,
£dappodoTe TO UAIKO OE OTPWHATA TWV 2 mm Kal TIOAVHEPIOTE KABe oTpWHA
ya 40 devtepa. MeTd TovV PWTO-TIOAUHEPIOHO, TO LAIKO UTIOPEL PVIPLOTEL
QAUEOWG.

XNHIKOG TIOAVHEPITHOG

XwpiG pwTO-TIOAUHEPIOHS, N avachoTacn UTTOPEL va GVIPIoTEL 5 AeTTTA peTd
TNV edpappoyr) Tou LAIKOL OTO OTOMA.

To Rebilda DC £xel xpovo emne€epyaoiag mepimou 2 Aettd.

e TIePITITWON TIOL XPNOIHOTIOLEITE pia TIPOKATACKEVACHEVN aTedAvn,
edappoote 10 Rebilda DC armeubeiag péoa oTnv TIPOKATACKELACHEVN
oTEdAVN. ZTN CLVEXELA TOTIOBETAOTE TN OTEPAVN OTO TIAPACKEVATHEVO SOVTL,
puBpioTe TN BE0N TNG Kal PwTO-TIOAVPEPIOTE Ta Opla yia 40 Se0TePQ, yia TN
0TaBePOTIOINGN TNG ATIOKATACTAGNG.

Ta eyyunpéva XapakTnpIoTIKA TOU TIPOIOVTOG UTTOPOUV va ETIITELXBOVV HOVOV
4Tav XpnolpoTIoleite Ta Trapexdpeva yvAola poyxn avdaueiEng, ta oroia
Satibevratl kat wg TIAPEAKOHEVA.

To TomoBeTnpéVo plyxog avapigng TpoopileTat yia pia xprion Hovo.

Meta tn xprion duAdooete TN Puolyya / abptyya QM eppnTIKA KAELOTH.

Mpwv amo tn véa xprion eAéyETe TNV avepttodioTn porj LAKoL armd Ta oTépla
€kpongG.

ZUYKOAANON a§OVWV EVIOXUUEVWV PE PNTIVWSELG iveg (o ouvduaopd pe

OUYKOAANTIKO SITTAOU-TIOAUUEPIOHOD):

1. Katd tn ouykdAAnon pilikol afova, TOTIoBETHOTE TO CUYKOAANTIKG SITTAOL-
TIOAUHEPIOHOU CUUPWVA PE TIG 08NYiEG XPrioNG Tou.

2. Xpnowomoiwvrag tn ¢puotyya:
‘Otav xpenoporoleite pOyxn avapigng tomou 19, tomoBetriote To Rebilda
DC ameuvBeiag péoa otov pIikd owAva pe TNV TIPOCaPHOCOHEVN HETAANKN
KAVOLAQ TOU POYXOUG avapi§ng. Ma Tov okoTd autd, N PETAANKN KAvouha
TOU PUYXOUG avAIENG PTTOPEL va Auyioet pe Tnv BorjBela Tou Xeplov, eav eivat
anapaitnTo. Av Sev XpnolpoTIolE(TE PUYXN avapiEng Tutou 19, ouvexiote wg
eéna:
MeTd TV TiposTolpacia Tou dEova cludwva HE TIG 08nYieg TOL KATACKELATTH,
vypdvete Tov agova pe Rebilda DC. Mnv edpappooete To Rebilda DC kateuBeiav
péoa oto pIiké owArva Kat Pnv xpenootoirioeTe lentulo! TomtoBetrioTe Tov
G€ova agpol BePalwbeite TTwG adriveTe éva PEPOG TIEPICOELAG.
Xpr HvTag tn ovptyya QuickMi
Zuviotdrat n apeon TorobEtnon touv Rebilda DC péoa otov pidiko owArva pe tnv
Xprion €vog Aettrol akpopuyxiou TuTtou 1. Mnv xpnotportoiroete lentulo! Aol
TIPOETOIATETE TNV Kapdida Tou pifikol cwAriva cludwva pe TiG odnyieg Tou
KATAOKELAOTH), PTIOPEITE ETUMAEOV va Tnv uypdvete pe Rebilda DC.

TomoBetrioTe Tov Afova adou BePaiwbeite WG adriveTe £va PEPOG TIEPICTELAG.
3.Ta va oTabepoTIo|oeTe ToV AEoVa Kal va TIOAUUEPIOETE TO GUYKOAANTIKO
SITAOU-TIOAUPEPIOHOL TO OTTOIO EXEl TOTIOBETNBEL aTNV paonTIkr emdAvela,
Ppwto-TIoAVPEPIOTE yia 40 SelvTepa.
4. Na avaovotaon koAoBwHATWY, akoAouBroTE TIG 0dnyieg Trou Sivovtal atnv
Tapaypago A) Edpappoyri Tou VAIKoD avachoTaong.

Ymobeigeig, mpoduAageig:

- To ¢wg UV prmopei va mpokaréoel BAAPeg. AoBeveic kat odovTiatpikd
TipoowTtikd Ba Tpémel Ttdvta va AapBdvouv umdyn Ta avtiotola pETPA
aogpaleiag. Avtd meplhapBavel, petafd aAAwv, tn Xprion KatdAAnAwv
TIPOCTATEVTIKWY yuahiwv UV. Mnv Kortdate atny minyr GwTdg Kat unv oToxeveTe
To ¢we Kkarevbeiav ota patia. XpnotloToLEiTe To pwG POVO OTO ONpEio TNG
Bepareiag.

— ®aolKEG OUTIEG, EISIKA TA TIAPATKELACKATA TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN Kal
BupPOAN, 0dnyoLV OE ATIOTUYXIEG TOU TTIOAUHEPIOHOUL TNG CUVBETNG PNTIVNG.
ZUVeETWG, N XPrion Koviwv pe oEeidlo Tou Peudapyvpou HE euyeVOAN f AWV
UAIKWV TTIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN Ba TIPETEL va aTtodelyeTal.

— Mnv XpnOILOTIOIEITE CUYKOAANTIKOUG TTaPAYOVTEG TTou Sev eival oupBatoi pe
XNHKA TIOAUpEPILOPEVEG 1) SITTAA TIOALPEPILOPEVEG OUVBETEG PNTIVEG.

— ATOpOVWOTE TO KOAOBWHA avaoclaoTaong TPo TG AYNG ATOTUNTWHATWY 1

TNG KATAOKELNG TIPOOWPIVWV oTedavwv-yepupwv (ouvibwg apkei n kain

edlypavaon) wate va amodevydei n Snulovpyia 6eopOL HE QUTA TA LAKA.

AmtodUyeTE TNV emtadr Pe To BAEVVOYOVO TOU OTOHATOG.

O1 umobeifelg ri/kal ot oupBoulég pag dev oag amaAAdooouv amo v

£uBUVN va EAEYXETE TNV KATAAANASTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOU 0ag

TIPOHNBEVOLE YIa T OKOTIOUHEVN EGAPHOYH.

Zootaon (Katd celpa PEIODUEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenic
silica, BisGMA, initiators, stabilisers, pigments.

AmtoBrikevon:

To Rebilda DC &ev mpémel va ekBétetal amevbeiag oto NAlakd ¢wg
N oto ¢wg NG odovtiatpikng €8pag. Puldooete oe Beppokpaadia
4 °C-23 °C. Mnv TO XpNnOIHOTIOLEITE PETA TNV TIAPEAEVON TNG NHEPOUNVIAG ANENG.

Anoppupn:
AToppiYTE TO TIPOIOGV CUPPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

Zopapd meplotatikd dTwg o BAavarog, n apodikr f Hoviun, cofapr) erudeivwaon
NG KATAoTaong uyeiag evog aoBevoug, XProtn 1 AAWV TIPOOWTIWV Kal £vag
ogoBapdg kivduvog yia tn dnupoaia uvyeia, Touv cuvéBnoav rj Ba propovoav va
oupBouv oe ouvaptnon pe v Rebilda DC, Ba mpémel va avadeEpovtal atnv
VOCO GmbH kat otnv apuodia apyr.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxetikd pe TNV achdalela kal v KAk anddoon tou Rebilda DC
Bpioketal otnv eupwrtaik Baon Sedopévwy yla Ta 1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIoVTa
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ANettopepeic Anpodopieg ptopeite ermiong va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Rebilda DC is een duaal hardend, vioeibaar composiet voor stomp-opbouw

met een hoge radiopaciteit en zeer goede mechanische eigen-schappen.

Rebilda DC is verkrijgbaar in verschillende kleuren om een breed indicatie

gebied te dekken:

— blauw om de overgang tussen materiaal en tandsubstantie, vooral bij
molaren en premolaren zichtbaar te maken.

— dentinekleur als hoge eisen aan de esthetiek worden gesteld, bijvoorbeeld

onder keramische- of composiet restauraties met een grote translucentie.

wit om met behoud van de esthetiek de preparatiegrenzen goed te

kunnen blijven zien

— fluorescerend onder UV-A-licht, voor eenvoudige detectie van Rebilda
DC-overschotten en stompopbouw marges, zelfs diep subgingivaal

Indicaties:
— Adhesieve stompopbouw op vitale- en nonvitale elementen
— Bevestigen van glasvezelversterkte stiften

Contra-indicaties:

Rebilda DC bevat methacrylaten, BHT, aminen en benzoylperoxide. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
Rebilda DC moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Rebilda DC 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:

Rebilda DC wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde

opgeleide gebruikers.

Toepassing:

A) Neem passende maatregelen indien in de nabijheid van de pulpa wordt
gewerkt.

B

Bonding materiaal

Rebilda DC wordt toegepast m.b.v. de adhesieve techniek in combinatie
met een licht- of duaal hardend adhesief. Voor de juiste preparatie (ets-
techniek) en verwerking dient de bijbehorende produkt-aanwijzing
geraadpleegd te worden.

C1) Rebilda DC in de cartridge
Rebilda DC in de VOCO dispenser (type 3) of een andere geschikte
dispenser plaatsen. Het is technisch mogelijk dat er véor het eerste
gebruik geringe verschillen in vulhoeveelheid kunnen zijn tussen de
beide kamers.
Daarom na het verwijderen van de dop het materiaal net zo lang
uitknijpen totdat uit beide uitstroomopeningen materiaal komt.
Daarna een mengtip type 12 plaatsen en door een draai van 90°
vastzetten. Indien nodig, een additionele intraorale tip type 3 aanbrengen
op de mengtip. Gebruik mengtip type 19 met geintegreerde metale
canule, voor het appliceren in het wortelkanaal. De tip kan voorzichtig
met de hand gebogen worden. Door het indrukken van het handvat wordt
het materiaal er uit gedrukt en in de juiste verhouding gemengd.

C2) Rebilda DC in het QuickMix spuitje

Het is technisch mogelijk dat er véor het eerste gebruik geringe verschillen
in vulhoeveelheid kunnen zijn tussen de beide kamers. Daarom na het
verwijderen van de dop het materiaal net zo lang uitknijpen totdat uit
beide uitstroomopeningen materiaal komt.

Hierna mengtip type 11 aanbrengen. De uitsparingen op de mengtip
moeten overeenkomen met die op de cartridge. Fixeer de mengtip door
deze 90° kloksgewijs te draaien.

D

Indien noodzakelijk kan de intra-orale tip type 4 op de mengtip
aangebracht worden. Het materiaal wordt als het in de mengtip komt
automatisch en in de juiste verhouding gemengd en kan direct worden
geappliceerd.

Alle QuickMix spuitjes hebben een uitneembare plunjer. De plunjer
kan eenvoudig uit het spuitje verwijderd worden en weer worden
aangebracht. De afdichtingen in het spuitje veranderen hun positie hierbij
niet. Hierdoor wordt contaminatie van het materiaal voorkomen.

Gebruik van het stompopbouwmateriaal

Plaats een matrix om het geprepareerde element en appliceer Rebilda
DC direct uit de cartridge of de QuickMix spuit.

Lichtharden

Het is zinvol lichtdoorlatende matrixen te gebruiken. Plaats de
lichtgeleider van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij het opperviak
van de stompopbouw en belicht dit 40 seconden. Gebruik hierbij een
LED/halogeenlamp met een output van minimaal 500 mW/cm?.

Bij een afstand van meer dan 5 mm dient op een geringere hardingsdiepte
gerekend te worden. Bij grotere stomp-opbouwen moet in het algemeen
laagsgewijze (2 mm) worden geappliceerd en gedurende 40 s worden
belicht. Na het harden met licht kan direct met verdere bewerking worden
begonnen.

Chemisch uitharden

Zonder lichtharden kan de opbouw 5 min na het plaatsen worden
bewerkt.

De verwerkingstijd van Rebilda DC bedraagt ca. 2 min.

In het geval dat een voorgevormde stomp gebruikt wordt, Rebilda DC
direct in de voorgevormde stomp aanbrengen.

Daarna op het geprepareerde element plaatsen, in positie brengen en
om het werkstuk te fixeren gedurende 40 s aan de randen belichten.
De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden bereikt
bij gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn ook als
toebehoren verkrijgbaar.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de patroon/QM-spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer
de uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte voordat
u de patroon weer gebruikt.

Bevestigen van glasvezelstiften (in combinatie met een duaal hardend
adhesief):
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. Breng voor het cementeren van de stift het duaal hardend adhesief aan

volgens de gebruiksaanwijzing.

Bij gebruik van de cartridge:

Bij gebruik van mengtip type 19, Rebilda DC met de buigbare metale-

canule direct in het wortelkanaal appliceren. Indien nodig kan de metale-

canule van de mengtip met de vingers voorgebogen worden. Zonder

gebruik van mengtip type 19 als volgt verder gaan:

Bevochtig de stift met Rebilda DC na het prepareren van de stift volgens

fabrieksopgave. Rebilda DC niet direct in het kanaal aanbrengen en geen

lentulo gebruiken. Plaats de stift en zorg voor een klein beetje overtollig

materiaal.

Bij gebruik van het QuickMix spuitje:

Het wordt aangeraden om Rebilda DC met behulp van het dunne

applikatieopzetstukje type 1 direkt in het wortelkanaal aan te brengen.

Geen lentulo gebruiken! Tevens kan Rebilda DC, op de volgens de fabrikant

geprepareerde stift, aangebracht worden en daarna in het wortelkanaal

geplaatst worden. Plaats de stift en zorg voor een klein beetje overtollig

materiaal.

. Belicht de stift en het duaal hardend adhesief, welke is aangebracht op het
occlusale vlak, voor 40 sec.

. Voor het opbouwen van de stomp volg de instructies gegeven bij D)
Gebruik van het stompopbouwmateriaal.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

UV-licht kan schade veroorzaken. Patiénten en tandheelkundig personeel
dienen altijd de juiste veiligheidsmaatregelen in acht te nemen. Daarbij
hoort onder andere het dragen van een geschikte UVveiligheidsbril. Kijk
niet in de lichtbron en richt het licht niet direct op de ogen. Gebruik het
licht uitsluitend op de behandelingsplek.

Fenolische substanties, vooral eugenol en thymol houdende producten,
leiden tot uithardingsproblemen in het composiet. Gevolg hiervan is dat
zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenol houdende producten
vermeden moeten worden.

Gebruik geen bonding systeem dat niet compatible is met chemisch- of
duaal hardende compositen.

Voor het nemen van een afdruk of het maken van een provisorium dient
men de stompopbouw te isoleren (vaak is het voldoende deze goed te
bevochtigen), zodat de stompopbouw geen verbinding aangaat met deze
materialen.

Vermijd contact met de orale mucosa.

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):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogene

S|

ilica, BisGMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:

Rebilda DC niet in het directe zonlicht of onder de operatielamp plaatsen.
Bewaren bij 4°C-23°C. 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 Rebilda DC 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 Rebilda DC zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED
— https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te

Vi

inden op www.voco.dental.
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voCco
Rebilda® DC

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

c E 0482

Produktbeskrivelse:

Rebilda DC er en dual-heerdende, steerkt radiopak og flydende

opbygnings-komposit med szerdeles gode mekaniske egenskaber.

Rebilda DC leveres i forskellige farver der daekker en lang raekke

indikationer:

- bl& for at synliggere overgangen mellem materiale og tandsubstans
specielt i molar- og preemolaromréder

— dentinfarvet til hoj-aestetiske krav, f.eks. under helkeramiske restaureringer
eller til kompositrestaureringer med hgj translucens

- hvid som en mulighed for at synliggere preeparationsgreenserne og pa
samme tid opfylde aestetiske krav

- fluorescerende under UV-A-lys, for nem detektering af Rebilda DC
overskud og opbygningsmarginer, samt dyb subgingival

Indikationer:
- Adhaesive opbygninger pa vitale og ikke-vitale teender
- Cementering af fiberforsteerkede komposit stifter

Kontraindikationer:

Rebilda DC indeholder methakrylater, BHT, aminer og benzoylperoxid.
Rebilda DC ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over
for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Rebilda DC kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller ken.

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

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

Anvendelse:
A) Tag passende forholdsregler i omrader teet pa pulpa.

B) Bonding materiale
Rebilda DC anvendes med den adhaesive teknik, i en kombination med
en lyseller dual-hzerdende adhaesiv, som ma veere kompatibel med
dualhaerdende kompositter. Produktets brugsvejledning skal bruges for
at bestemme den korrekte forbehandling og procedure.

C1) Rebilda DC i magasin

Seet Rebilda DC magasinet i VOCO dispenser (type 3) eller i en anden
pistol med et egnet stempel. Af tekniske arsager kan der optraede mindre
forskelle i fyldningsgraden af de to kamre. | disse tilfzelde aftages hylsteret
og der presses derefter materiale ud, indtil materialet kommer ligeligt ud
fra begge kamre. Pasaet derefter en blandingsspids type 12 og drej 90° i
urets retning. Hvis det er nedvendigt, kan den interorale tip type 3 saettes
pé blandespidsen. Ved applikation i rodkanalen, brug blandespids type
19 med integreret metalkanyle. Kanylen kan forsigtigt bejes med h&nden.
Ved at aktivere aftreekkeren pa pistolen bliver materialet presset ud og
automatisk blandet i korrekt forhold.

C2) Rebilda DC i QuickMix sprojte

Af tekniske &rsager kan der optraede mindre forskelle i fyldningsgraden
af de to kamre. | disse tilfzelde aftages hylsteret og der presses derefter
materiale ud, indtil materialet kommer ligeligt ud fra begge kamre. Pasat
derefter blandespids type 11. Hakkerne pa Rebilda DC sprejten og pa
blandespidsen skal vaere pa lige linje. Tilpas sprejten til blandespidsen og
fastgor blandespidsen ved at dreje 90 grader med uret. Hvis nedvendigt
kan der paseettes en péferingsspids type 4 ovenpé blandespidsen.
Materialet bliver automatisk blandet i korrekt blandingsforhold ved
dispenseringen og kan appliceres direkte.

Alle QM sprojter leveres med aftagelig stempelstang. Stempelstangen
kan ganske enkelt treekkes ud af QM sprejten og genindsasttes uden
at medfore spild af materiale. Stempelpropperne i sprojtens kamre
vil forblive in situ. Derved undgés krydskontaminering af materialet i
sprojten.

»)

Applikation af opbygningsmaterialet

En matrice szettes om den praeparerede tand og Rebilda DC appliceres
direkte fra magasinet/QuickMix-sprejten.

Lyspolymerisering

Anvendelse af transparente matricer er en fordel. Placer lys spidse
af lyshzerdnings lampen (polymerisationslys) sa teet som muligt pa
overfladen af kerneopbygningen og polymeriseres i 40 s ved hjeelp af en
LED/halogenlampe med en lyseffekt p& mindst 500 mW/cm?.

Hvis afstanden er mere end 5 mm kan polymeriseringsdybden blive
reduceret. | tilfaelde med en torre opbygning appliceres normalt i lag pa
2 mm. Hvert lag lyspolymerises i 40 s. Straks efter polymeriseringen kan
materialet kontureres og pudses.

Kemisk polymerisering

Uden lyspolymerisering kan op Hakkerne p& Rebilda sprojten og pa
blandespidsen skal veere pa lige linje.

Bygningen kontureres og pudses 5 min. efter applikationen i munden.
Rebilda DC har en forarbejdningstid pa ca. 2 min.

| tilfeelde hvor en kroneform anvendes, appliceres materialet direkte i
kroneformen, anbring kronen in situ p& den preeparerede tand, juster
dens position og lyspolymeriser kanterne i 40 s for at fiksere kronen.
De berettiget produktegenskaber kan kun opnds ved brug af de
medfelgende originale blandingsspidser, som ogsé f&s som tilbeher.
Den anbragte blandingskanyle er kun til engangsbrug. Efter brug
opbevares patronen / QM-sprojte fast tillukket. Inden genanvendelse
kontrolleres udgangsébningen for frit materialeflow.

Cementering af fiberforstaerkede komposit stifter (i kombination medd

en dual-hardende adhzaesiv):

1. Ved cementering af rodstifter, appliceres den dual-haerdende adhaesiv,
efter den respective brugsanvisning.

2. Brug af magasin:
Ved brug af blandespids type 19, applicer Rebilda DC direkte i rodkanalen
med den bgjelige metalkanyle. Om ngdvendigt kan metalkanylen bgjes
med fingrene inden brug. Nar blandespids type 19 ikke bruges, fortsaet
som herunder beskrevet:

Efter at have forberedt stiften i henhold til producentens instruktioner,

fugtes stiften med Rebilda DC. Sprojt ikke Rebilda DC direkte i rodkanalen

og brug ikke en lentulo! Indseet stiften og veer sikker pa at efterlade et

lille overskud.

Brug af QuickMix sprojte:

Det anbefales at applicere Rebilda DC direkte i rodkanalen, med den tynde

interorale tip type 1. Brug ikke en rodspiral. Efter at have forberedt rodstiften

efter producentens foreskrifter, kan denne yderligere fugtes med Rebilda

DC. Indszet stiften og veer sikker pa at efterlade et lille overskud.

For at fiksere stiften og hzerde adhaesiven pa den okklusale flade,

lyshaerdes i mindst 40 s.

4. Til krone opbygninger, folges instruktionerne i D) applicering af krone
opbygningsmateriale.

w

Anvisninger, forholdsregler:

- UV-lys kan forérsage skader. Patienter og tandmedicinsk personale skal

altid overholde de pageeldende sikkerhedsforanstaltninger. Dertil horer

blandt andet, at der baeres et par egnede UVbeskyttelsesbriller.

Se ikke ind i lyskilden, og ret ikke lyset direkte mod gjnene. Anvend kun

lyset pa behandlingsstedet.

Fenolstoffer, isaer produkter, der indeholder eugenol og thymol, fore til

hzerdningsfejl i kompositter. Anvendelse af zink oxid eugenolcementer

eller andre materialer, der indeholder eugenol, skal undgas.

Anvend ikke bonding-systemer der ikke er kompatible med kemisk

hzerdende, eller dual-hzerdende kompositter.

- Isoler opbygningen fer aftrykstagning eller for fremstilling af provisorisk
krone eller bro (god befugtning er ofte tilstraekkeligt). Derved undgéas
uonsket binding til disse materialer.

- Undgé kontakt med den orale mucosa.

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogen silica,
BisGMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:

Udsaet ikke Rebilda DC for direkte sollys eller lys fra operationslampen.
Opbevaring ved 4 °C — 23 °C. Efter udlebsdatoen m& produktet ikke laengere
anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som doden, 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 opsté i
forbindelse med Rebilda DC, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Rebilda DC er
gemt i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljerede oplysninger kan ogsé findes p& www.voco.dental.

Kayttdohjeet
EU Laakinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Rebilda DC on kaksoiskovetteinen, erittdin rontgenopaakki ja juokseva

pilarin rakentamiseen tarkoitettu komposiittijarjestelméd erinomaisine

mekaanisine ominaisuuksineen.

Rebilda DC on t varisavyssa kat 1 lagjat kayttokohteet:

— sininen sdvy mahdollistaa selvasti nékyvan eron hampaan ja materiaalin
valilla, varsinkin molaari ja premolaarialueella

- dentiinin savy erittdin esteettisiin vaatimuksiin, mm. keraamisten téiden
alle tai erittéin Iapikuultavien yhdistelmamuovitaytteiden kanssa

- valkoinen mahdollistaa selvdt nakyvat hiontarajat ja sopii myds
esteettisyytté vaativiin téihin

— Fluoresoiva UV-A-valossa, jotta Rebilda DC:n ylija;
havaita, myds syvisté ientaskuista

4 on helppo

Kayttoaiheet:
— Adhesiivi pilarin rakentamiseen eldviin ja juurihoidettuihin hampaisiin
- Kuituvahvisteisten resiininastojen kiinnittdmiseen

Vasta-aiheet:

Rebilda DC siséltaa metakrylaattia, BHT, amiineja ja bentsoyyliperoksidia.
Mikali potilaan tiedetddn olevan yliherkka (allerginen) naille Rebilda DC
aineosille, tuotetta ei saa kéyttaa.

Potilaskohderyhma:

Rebilda DC voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&én tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Rebilda DC kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:
A) Tee tarvittavat suojaavat toimenpiteet tyoskenneltdessa lahelld pulpaa

B) Sidosaine
Rebilda DC kaytetddn adhesiivitekniikassa yhdessd valo- tai
kaksoiskovetteisen adhesiivin kanssa, mika taytyy olla yhteensopiva
kaksoiskovetteisten yhdistelm@muovien kédytoén suhteen. Tutustu huolella
tuotteen kéyttdohjeeseen, jotta saavutetaan oikeaoppinen preparaatio
(etsaustekniikka) ja menettely.

C1) Rebilda DC patruunoissa

Aseta Rebilda DC patruuna VOCO sekoituspistooliin (tyyppi 3) tai
vastaavaan tdhén patruunaan sopivaan sekoituspistooliin. Teknisista
syistd kammioiden téytttasot voivat vaihdella hieman ennen ensimmaista
kayttokertaa. Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja pursota materiaalia
ulos, kunnes materiaalia pursottautuu kummastakin kammiosta tasaisesti
ja yhta paljon. Sen jélkeen aseta sekoituskérki tyyppi& 12 patruunan
suulle paikoilleen ja lukitse se kdantamalla sité 90 astetta myotapéaivaan.
Jos tarpeen niin aseta lisdksi ohut intraoraaliviejakarki tyyppia 3
sekoituskarjen paahan. Applikoitaessa juurikanavaan, kayta
sekoituskarked tyypiltddn 19, miké on integroitu metallisella kanyylilla.
Kanyylia voidaan varovaisesti kadella esitaivuttaa. Puristamalla
sekoituspistoolin  kahvaa materiaali sekoittuu ja pursottautuu
automaattisesti oikeassa suhteessa ulos.

C2) Rebilda DC QuickMix ruiskussa
Teknisista syistd kammioiden téyttdtasot voivat vaihdella hieman ennen
ensimmaista kayttokertaa. Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja
pursota materiaalia ulos, kunnes materiaalia pursottautuu kummastakin
kammiosta tasaisesti ja yhté paljon.
Aseta sekoituskarki tyyppid 11 ruiskun paassé olevaan kahteen loveen
ja lukitse se kaantamalla 90 astetta myotapaivaan.
Jos tarpeen niin lisda pieni viejakarki tyyppia 4 sekoituskérjen padhan.
Materiaali sekoittuu ja tyontyy automaattisesti ja tasaisessa suhteessa
ulos tydnnettdessd mantéa ruiskun sisdé@n. Annostelu voi nain ollen
tapahtua suoraan. Kaikki QM ruiskut toimitetaan yhdessé irrotettavan
mannan kanssa. Ménté voidaan helposti vetdd QM ruiskusta ulos ja
vaihtaa uuteen aiheuttamatta materiaalihukkaa. Ruiskun korkit voidaan
jattad paikoilleen vélttddkseen materiaalin ristikontaminoitumista
ruiskussa.

D) Pilarimateriaalin annostelu

Aseta matriisi/muotti preparoidun hampaan ympérille ja annostele
Rebilda DC suoraan patruunasta/QuickMix ruiskusta.

Valokovetus

Lapikuultavien matriisien kaytto olisi suositeltavaa. Vie valokovettajan
karki mahdollisimman I&helle valokovetettavaa kohdetta ja valokoveta40's
ajan kayttden vahintaidn 500 mW/cm? LED-/halogeenivalokovettajaa.
Jos etéisyys on suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi.
Jos pilari on suuri niin levitd materiaalia 2 mm: n kerroksina ja valokoveta
kutakin kerrosta 40 s. Valokovetuksen jélkeen téyte voidaan muotoilla
vélittdmasti.

Kemiallinen kovettuminen

llman valokovetusta pilari voidaan viimeistella 5 minuutin kuluttua
suuhun applikoinnin jélkeen.
Rebilda DC:lla on tyoskentelyaikaa keskiméaérin 2 min.

Kaytettédessa esivalmistettuja kruunuja annostele Rebilda DC suoraan
kruunuun ja aseta se preparoidulle hampaalle. Varmista sen istuvuus ja
valokoveta reunoja 40 s. kiinnittddkseen kappaleen.

Parhaan tuloksen saa kayttdamalld mukana toimitettuja alkuperéisia
sekoituskarkia, joita voi tilata my&s erikseen.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta
patruuna / QM-ruisku kayton jalkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen
uudelleenkayttod, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Ki 3 kuitt

teisen adhesiivin kanssa):

1. Kiinnitettdessa juurikanavanastoja, applikoi kaksoiskovetteinen adhesiivi
sen kdyttdohjeiden mukaisesti.

2. Patruunaa kaytettaessa:
Kaytettdessa sekoituskarked tyyppida 19, applikoi Rebilda DC
suoraan juurikanavaan taivutettavalla metallikanyylilla, miké asetetaan
sekoituskérijen p&&héan. Tahan tarkoitukseen sekoituskérjessé olevaa
metallista kanyylia voidaan kédella esitaivuttaa, mikali tarpeen. Ellei
kaytetd intraoraalikdrked tyyppia 19, etene seuraavanlaisesti:
Kostuta nasta Rebilda DC:lla sen jélkeen kun nasta on ensin kasitelty
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala applikoi Rebilda DC:t& suoraan
juurikanavaan tai muutoin kayta lentulaa apunasi! Aseta nasta paikoilleen
varmistaen, ettd materiaalista j4& hieman ylimaaraa.
QuickMix rui Kaytettdessa
Applikoitaessa Rebilda DC suoraan juurikanavaan, on suositeltavaa kayttad
intraoraalikarke tyyppia 1. Ala kayta lentulaa!
Valmistajan ohjeen mukaisen juurikanavanastan valmistelun jalkeen voidaan
nasta kostuttaa Rebilda DC:lla.
Sisaan aseta nasta varmistaen, ettéd materiaalista ja& hieman ylimaaraa.

3. Kiinnittadkseen nasta ja kovettaakseen kaksoiskovetteinen adhesiivi
okklusaalipinnalle, valokoveta vahintédén 40 sekunnin ajan.

4. Pilarin rakentamisessa noudata annettuja ohjeita kohdassa D)
Pilarimateriaalin annostelu.

resiininastoja (yhdessa kaksoiskovet-

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— UV-valo voi aiheuttaa vahinkoa. Potilaiden ja hammashoitohenkiléstén
tulee aina noudattaa asianmukaisia turvallisuustoimenpiteitad. Néihin
kuuluu mm. UV-séteilyltd suojaavien suojalasien kaytts. Ala katso
suoraan valonlahteeseen &léka kohdista valoa suoraan silmiin. Kohdista
valo vain hoidettavaan kohtaan.

- Fenoleita, erityisesti eugenolia ja tymolia siséltédvat aineet estavét
komposiitin kovettumisen. Néin ollen sinkkioksidi eugenolisementin ja
muiden eugenolia siséltdvien materiaalien kaytta tulee valttaa.

- Ala kayta sidosaineita jotka eivat sovellu kemiallisesti kovettuvien tai
kaksoiskovetteisten yhdistelmadmuovien kanssa.

— Erista pilari ennen jalienndksenottoa tai ennen kuin valmistat véliaikaisen
kruunun/sillan (hyvé kosteus on usein riittdva) vélttaakseen sidostamista
naihin materiaaleihin.

- Valta kosketusta suun limakalvojen kanssa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéén.

Koostumus (suurii idesta aan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogeeninen
piioksidi, BisGMA, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys:
Al altista Rebilda DC:ta suoraan auringon valolle tai valolle alttiiksi. Sailytys
4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jélkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttédjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut ilmeta
Rebilda DC kaytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle sekéd asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Rebilda DC turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen la&kinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Yksityiskohtaista tietoa I16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Rebilda DC er en dual-herdende og flytende kompositt med hoy
rontgenkontrast til konusoppbygging med utmerkede mekaniske
egenskaper. Rebilda DC er tilgjengelig i forskjellige farger for & dekke et
stort indikasjonsomrade:

bla for & visualisere overgangen mellom materialet og tannsubstansen.
Spesielt i molar- og pre-molar omradene.

dentin farge for hoye estetiske krav, dvs. under hele keramiske arbeider
eller kompositt restaureringer med hoy translusens.

hvit som muliggjer visualisering av prepareringskantene og samtidig
imotekommer hoye estetiske krav.

fluorescerende under UV-A lys, for enkel pavisning av Rebilda DC
overskudd og konusoppbygging, ogsé dyp subgingival

Indikasjoner:
— Adhesiv konusoppbygging av vitale- og ikke vitale tenner
— Sementering av fiberforsterkede rotstifter

Kontraindikasjoner:

Rebilda DC inneholder metakrylater, BHT, aminer og benzoylperoksid.
Rebilda DC mé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene.

Pasientmaélgruppe:
Rebilda DC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pé alder eller kjonn.

Egenskaper:

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

Bruker:

Rebilda DC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

A) Legg foring i omréder neer pulpa.

B) Bondingen

Rebilda DC brukes med adhesiv teknikk i kombinasjon med et lys- eller
dualherdende adhesiv som er kompatibel med dualherdende kompositt.
Produsentens bruksanvisning mé felges for korrekt preparering (etse-
teknikk) og prosedyre.

C1) Rebilda DC i patron

Sett inn Rebilda DC patronen i en VOCO dispenser (type 3) eller annen
blandepistol med egnet stempel. Av tekniske &rsaker kan det oppsta
sma differanser i pafyllingsnivaet mellom kamrene for forste bruk. Det er
derfor viktig at man fierner hetten og presser ut materiale inntil det flyter
likt fra begge &pningene. Sett pa blandespiss type 12 og Ias ved & dreie
90° med klokken. Om nedvendig kan de medfelgende intraorale spisser
type 3 festes pa blandespissen. Til applikasjon i rotkanalen brukes en
blandespiss type 19 med integrert metallkanyle.

Kanylen kan forsiktig boyes med hénden. Ved & trykke pa hand-taket,
presses materialet ut og blir automatisk blandet i riktig forhold.

C2) Rebilda DC i QuickMix sproyte

D

Av tekniske &rsaker kan det oppstd smé differanser i pafyllingsnivaet
mellom kamrene for forste bruk. Det er derfor viktig at man fjerner
hetten og presser ut materiale inntil det flyter likt fra begge &pningene.
Sett deretter pa en blandespiss type 11. Knottene pé& sproyten og
blandespissen ma sitte riktig i forhold til hverandre. Sett deretter haken
pa sproyten og blandespissen i hverandre og I&s spissen med en 90°
vridning med klokka. Om nedvendig kan man sette en applikasjonsspiss
type 4 pa toppen av blandespissen. Materialet blandes automatisk i riktig
forhold nér det presses ut, og kan appliseres direkte.

Alle QM sproytene leveres n& med avtakbart stempel. Stemplet kan
enkelt trekkes ut av QM spreyten og erstattes uten & forarsake lekkasje
av materialet. Pluggene i sproytekamrene blir liggende pa plass. Dette
forhindrer krysskontaminering av materialet i sproyten.

Applikasjon av konus-materialet

Plasser en matrise rundt den preparerte tannen og appliser Rebilda DC
direkte fra patronen/QuickMix sproyten.

Lysherding

Det er en fordel & bruke transparent matrise. Plasser deretter spissen
pa lyslederen pé herdelampen (polymiseringslys) sé tett som mulig til
overflaten pa konusbyggingen og lysherd i 40 sek ved bruk av en LED/
halogen lampe med styrke pa 500mW/cm? eller mere.

Hvis avstanden er over 5 mm, kan herdedybden reduseres. Ved storre
konus-oppbygginger appliseres som en regel lag p& 2 mm som herdes i
40 s hver. Etter lysherding kan materialet beslipes oyeblikkelig.
Kjemisk herding

Uten lysherding kan konusen gjores ferdig 5 min etter applisering i
munnen.

Rebilda DC har en arbeidstid pa ca. 2 min.

Dersom en prefabrikkert konusformer brukes, kan Rebilda DC
appliseres direkte inn i konusformeren som sé& plasseres pé tannen.
Juster plasseringen og lysherd kantene i 40 s for & feste kronen.

De garanterte produktegenskapene kan kun oppnds ved bruk av de
medfelgende originale blandespissene, som ogsa er tilgjengelig som
tilbeher.

Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk m&
patronen / QM-sproyten oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet
kan stremme fritt ut av &pningen ved gjenbruk.

Sementering av fiberforsterkede resin post (i kombinasjon med et
dualherdende adhesiv):
1. Ved sementering av rotstifter appliseres det dulherdende adhesivet i

henhold til dets medfelgende bruksanvisning.

2. Ved bruk av patron:

Ved & bruke en blandespiss type 19, kan Rebilda DC appliseres direkte
i rotkanalen. Om nadvendig kan metallkanylen pa blandespissen boyes
med hénden til dette bruk. Dersom man ikke bruker blandespiss type 19,
er prosedyren som folger:

Etter preparering av stiften i henhold til produsentens instruksjoner, vaetes
stiften med Rebilda DC. Ikke appliser Rebilda DC direkte i rotkanalen eller
bruk en Lentulo nél. Plasser rotstiften i kanalen og serg for at det blir litt
overskudd.

Ved bruk av QuickMix sproyte:

Det anbefales & applisere Rebilda DC direkte inn i rotkanalen med den tynne
intraorale spissen, type 1. Ikke bruk Lentulo ndl! Etter preparering av
rotstiften, etter produsentens instruksjoner, kan rotstiften i tillegg fuktes med
Rebilda DC. Plasser rotstiften i kanalen og soerg for at det blir litt overskudd.

3. For & fiksere og herde det appliserte dualherdende adhesivet til den D) Applicering av materialet for pelaruppbyggnad

4.

oklusale flaten, lysherdes det i 40 sek.
For konusoppbygaginger, folg instruksjonene gitt under punkt D) Applikasjon
av konus oppbyggingsmaterialet.

Merknader, sikkerhetstiltak:

UV-lys kan forérsake skader. Bade pasienter og tannhelsepersonale ma
derfor alltid ta hensyn til tilsvarende sikkerhetstiltak. Det innebzerer blant
annet & bruke en egnet UV-vernebrille. Se ikke rett inn i lyskilden og ikke
rett lyset mot @yne. Lyset méa kun brukes pé behandlingsstedet.

Fenol substanser, spesielt produkter som inneholder eugenol og thymol
kan fore til feil pa herding av kompositten. Derfor mé& bruk av zinkoksid
eugenol sementer eller andre materialer som inneholder eugenol unngas.
Bruk ikke bondinger som ikke er kompatible med kjemiske- eller
dualherdende kompositter.

Isoler konusen for det tas avtrykk eller lages midlertidige kroner/broer (god
fuktighet er ofte nok) for & unngé bonding til disse materialene.

Unnga kontakt med slimhinnen.

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

ing (etter

Bariumaluminiumborosilikat-glass, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogen
silika, BisGMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Lagring:
Ikke utsett Rebilda DC for direkte sollys eller lys fra arbeidslampen.
Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma 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 oppstétt i forbindelse med
bruk av Rebilda DC, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Rebilda DC &r ett dualhdrdande, flytande och réntgenkontrasterande
kompositmaterial, avsett fér pelaruppbyggnad. Rebilda DC har mycket
goda mekaniska egenskaper.

Rebilda DC finns i olika farger for att klara ett brett indikationsspektrum:

bl4, fér att dvergdngen mellan materialet och tandsubstansen ska synas
Vvél, sérskilt i molar- och premolaromradet

dentinfargad for hoga estetiska krav, t ex under helkeramiska
restaurationer eller kompositrestaurationer med hdg translucens

vit for att preparationsgransen ska synas samtidigt som de estetiska
kraven uppfylls

fluorescerande vid belysning med UV-A-ljus, fér enkel identifiering av
overskott och pelaruppbyggnadens marginaler, dven djupt subgingivalt

Indikationer:

Adhesiv pelaruppbyggnad pa vitala och icke vitala tander
Cementering av fiberforstérkta kompositstift

Kontraindikationer:

Rebilda DC innehéller metakrylater, BHT, aminer och benzoylperoxid.
Rebilda DC ska inte anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot
av innehallet.

Patientmalgrupp:
Rebilda DC kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
4ndamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéandningen av Rebilda DC ska utféras av professionellt utbildad
tandvardspersonal.

Anvandning:

A) Vidta lampliga skyddsétgarder i pulpanira omraden.

B) Bondingmaterial

Rebilda DC anvands i adhesiv teknik med en ljus- eller dualhardande
adhesiv, som &ar kompatibel med dualhdrdande kompositcement.
Produkternas bruksanvisning ska foljas for korrekt forberedelse
(etsteknik) och hantering.

C1) Rebilda DC i kapsel

Placera kapseln med Rebilda DC i en VOCO dispenser (typ 3) eller
motsvarande blandningspistol med Iamplig kolv. Av tekniska skal kan
sma skillnader foreligga mellan de bada kamrarna i fraga om fylinadsniva.
Dérfor bor man borja med att ta bort patronhatten och pressa ut material
ur bada kamrarna tills lika stora méngder kommer ur bda éppningarna.
Sedan monteras blandningskanylen typ 12 och Iases genom vridning ett
kvarts varv. Vid behov, fast en intraoral spets typ 3 pa blandningsspetsen.
For applicering i rotkanalen, anvand en blandningsspets typ 19 med
integrerad metallspets. Spetsen kan forsiktigt bojas till for hand. Materialet
trycks ut genom att handtaget trycks in. Blandningsproportionerna blir
automatiskt korrekta.

C2) Rebilda DC i QuickMix-spruta

Av tekniska skl kan sma skillnader foreligga mellan de bada kamrarna i
fraga om fylinadsniv&. Darfér bér man bérja med att ta bort patronhatten
och pressa ut material ur badda kamrarna tills lika stora mangder kommer
ur bada 6ppningarna. Fast darefter en blandningsspets typ 11. Passa in
den exakt i sprutans urtag och fast den genom att vrida den 90 grader
medurs.

Om sé erfordras, fast en appliceringsspets typ 4 p& blandningsspetsen.
Materialet blandas automatiskt i kanylen i ratt proportioner och kan
appliceras direkt. Alla QM-sprutor har nu I6stagbar kolv. Kolven dras
enkelt ut ur sprutan baké&t och kan latt séttas tillbaka. Tatningarna i sjélva
sprutcylindern ligger kvar i sina lagen. Materialet i sprutan lacker inte ut
och riskerar inte att kontamineras.

Lagg en matris kring den preparerade tanden och applicera Rebilda DC
direkt ur kapsel/QuickMix-spruta.

Ljushérdning

Bést &r att anvanda ljusgenomsldppliga matriser. Placera spetsen pa
ljusledaren (polymerisationslampa) sé& nara ytan pa pelaruppbyggnaden
som mdjligt och polymerisera i 40 sek. med en LED/halogenlampa med
en ljusintensitet pd minst 500 mW/cm?,

Om avstandet till materialet & mer &n 5 mm maste man rakna med
ett mindre hardningsdjup. Vid uppbyggnad av stérre pelare bér man
applicera och harda skikt for skikt (2 mm, 40 s). Materialet kan bearbetas
direkt efter hardning.

Kemisk héardning

Om ingen belysning sker kan materialet bearbetas 5 min efter
appliceringen i munnen.

Rebilda DC har en bearbetningstid p& ca 2 min.

Om en férdigtillverkad pelarform anvénds appliceras Rebilda DC direkt i
denna. Darefter monteras kronan pé den preparerade tanden och riktas
upp. Ljushérda kanterna under 40 s for att fixera kronan.

De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnés vid anvandning av
de medfoéljande originalblandningsspetsarna, som aven finns tillgangliga
som tillbehér.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd for engangsbruk.
Foérvara patronen / QM-sprutan ordentligt stangd efter anvéndning.
Kontrollera utloppsdppningar for fritt materialflode fore ateranvandning.

Cementering av fiberforstarkta rotkanalstift (tillsammans med en
dualhédrdande adhesiv):

1.

2.

©

»

Vid cementering av rotkanalstift, applicera den dualhdrdande adhesiven
enligt dess bruksanvisning.

Anvandning av kapsel:

Vid anvéndning av blandningsspets typ 19, applicera Rebilda DC direkt
i rotkanalen med den bojbara metallspetsen pa blandningsspetsen.
Vid behov kan metallspetsen bdjas till for hand for detta &ndamal. Om
blandningsspets typ 19 inte anvéands, gér som foljer:

Efter att ha behandlat stiftet enligt tillverkarens anvisningar, vat stiftet med
Rebilda DC. Applicera inte Rebilda DC direkt i rotkanalen och anvand
inte ndgon lentulonal. Placera stiftet och forvissa dig om ett litet Gverskott.
Anvéndning av QuickMix spruta:

Rebilda DC kan lampligen sprutas direkt ner i rotkanalen med en intraoral
spets typ 1. Anvénd inte lentulondl! Efter att ha forberett rotstiftet enligt
farbrikantens anvisningar kan det dessutom fuktas med Rebilda DC. Placera
stiftet och forvissa dig om ett litet Gverskott.

For att fixera rotstiftet och hdrda den dualh&rdande adhesiven som
applicerats pa ocklusalytan ska ljushardning ske i minst 40 sek.

For pelaruppbyggnad félj instruktionerna under D). Applicering av
materialet fér pelaruppbyggnad.

Information, férsiktighetsatgéarder:

UV-ljus kan orsaka skador. Patienter och tandvardspersonal maste
alltid félja tillhérande sékerhetsatgérder. Till dessa hér bland annat att
bara lampliga UV-skyddsglasogon. Titta inte in i ljuskéllan och rikta inte
ljuset direkt mot 6gonen. Anvénd ljuset endast p& det omrade som ska
behandlas.

Fenoliska substanser, speciellt produkter som innehéller eugenol och
tymol, férhindrar hardningen av kompositer. Darfér maste anvandning av
zinkoxidcement eller andra material som innehaller eugenol undvikas.
Anvénd inte bondingmaterial som inte &r kompatibla med kemiskt
héardande eller dualh&rdande kompositer.

Fore avtryckstagning eller tillverkning av provisoriska kronor/broar isoleras
pelaren (ofta récker det med att fukta pelaren) for att avtrycksmaterialet
inte ska vidhéfta.

Undvik kontakt med munslemhinnan.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogen
kiseldioxid, BisGMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Utsétt inte Rebilda DC for direkt solljus eller belysning frdn OP-lampa.
Férvaras vid 4 °C-23 °C. Anvand ej efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestéende férsamring
av en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstand
samt allvarlig fara fér folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med Rebilda DC ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda fér Rebilda
DC finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Utférlig information finns dven pa www.voco.dental.




Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN I1SO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

A Rebilda DC kettds kotésd, rontgenarnyékot ado, folyékony kompozit

csonkfelépité anyag, amely nagyon j6 mechanikai tulajdonsagokkal

rendelkezik.

A Rebilda DC a széles kor( alkalmazhatésag érdekében kiilénbdzé

arnyalatokban érhetd el:

— A kék megmutatja a preparaciés hatarokat az anyag és a fogszovet
kozott kiildndsen a moldris és a premolaris teriileteken.

— Dentin arnyalatban a magas esztétikai igényd, példaul a teljes keramia
restauraciok, vagy az erésen transzlucens kompozit témésekhez

— A fehér pedig lehetéséget kinal a preparaciés hatarok jeldlésére az
esztétikai kovetelmények megtartasa mellett

— UV-A fényben fluoreszkal a felesleges Rebilda DC kénnyi észleléséhez
a csonkfelépités hataran és mély szubgingivalis teriileten is

Javallatok:
- Vitalis és nem vitalis fogak csonkfelépitése
— Uvegszal erésitésti mligyanta gyokércsapok beragasztasa.

Ellenjavallatok:

A Rebilda DC metakrilatokat, BHT-t, aminokat és benzoil-peroxidot
tartalmaz. A Rebilda DC ezen 6sszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Rebilda DC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:
A Rebilda DC-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:
A) A pulpa kozeli teriileten tegye meg a szlikséges intézkedéseket.

B) A ragasztéanyag
A Rebilda DC adheziv technikaval, fényrel , vagy kettés kotésu
bondokkal hasznalhat6, amelyeknek kompatibilisnek kell lennitik a kettés
kétésii kompozitokkal.
Az adott termék haszndlati utasitdsanak megfelelen kell elvégezni a
preparalast (savazasos technika) és az alkalmazast.

C1) Rebilda DC patronban

Helyezze a Rebilda DC patront a VOCO adagoldba (3-as tipus), vagy
barmely mas megfelel6 dugattyival rendelkezé adagoldpisztolyba.
Technikai okokbdl eléfordulhat, hogy az elsé hasznalat elétt a kamrak
toltési szintje enyhe eltérést mutat. Ebben az esetben tavolitsa el
a sapkékat, és a dugattyl segitségével addig préselje az anyagot,
mig mindkét tartadlyban egyforman megjelenik az anyag. Ezutan
csatlakoztassa a 12-es tipusu keverdvéget. és 90 °-kal jobbra forgatassal
régzitse. Ha szilikséges, tovabbi 3-as tipusu intraordlis cstcsot lehet
elhelyezni a keverévég végén. A gydkércsatornaba térténd alkalmazashoz
haszndlja a 19-es tipusu keverévéget, amelynek a beépitett fémkantiilje
kézzel 6vatosan elére meghajlithaté. A kar megnyomasaval az anyag
automatikusan és a helyes ardnyban 6sszekeveredik.

C2) Rebilda DC QuickMix fecskendében

Technikai okokbdl eléfordulhat, hogy az elsé hasznalat el6tt a kamrak
toltési szintje enyhe eltérést mutat. Ebben az esetben tavolitsa el
a sapkdkat, és a dugattyu segitségével addig préselije az anyagot,
mig mindkét tartalyban egyforman megjelenik az anyag. Ezutan
csatlakoztassa a 11-es tipusu keverévéget. A bevagasoknak a
fecskenddn és a keverévégen egymashoz kell esnilik. A keverévéget
90 °-kal jobbra forgatdssal rogzitheti. Ha sziikséges, tovabbi 4-es
tipusu intraordlis csucsot lehet elhelyezni a keverévég végén. Az anyag
automatikusan és a helyes aranyban 6sszekeveredik a keverécsérben,
amelyet azutan azonnal applikaini kell. Minden QuickMix fecskendé
kiveheté dugattyuval van ellatva. A dugattyut kénnyen ki lehet huzni a
fecskenddbdl és Ujra visszahelyezni. A témitések a fecskendében nem
véltoztatjak a pozicidjukat, mikézben ez torténik, ez megakadalyozza a
fecskendében az anyag kereszt-kontaminaciojat.

D

A csonkfelépité anyag applikalasa

Helyezzen fel az el6készitett fog kéré matricat, vagy haszndljon az
alakitashoz valé segédeszkozt és applikélja a Rebilda DC-t kézvetlendil
a patronbdl / QuickMix fecskendébdl.

Fényre kotés:

Fényateresztd matricak hasznalata elényds. Helyezze a fotopolimerizacios
eszkozt (polimerizacios lampa) a lehetd legkdzelebb a csonkfelépités
felszinéhez és 40 masodpercig polimerizalja egy legalabb 500 mW/cm?
fénykibocsatasu LED/halogén lampaval.

Ha a tavolséag tobb, mint 5 mm, a kotés mélysége csdkkenhet. Nagyobb
csonkok felépitésekor rétegezze az anyagot 2 mm-es rétegekben és a
polimerizéljon minden réteget 40 masodpercig. A fotopolimerizacié utan
a restauracié azonnal finirozhato.

Kémiai kotés:

Amennyiben a fényre kotés nem valdsult meg, a csonkfelépit6t
legkorabban a szdjba helyezés utan 5 perc elteltével lehet kidolgozni.

A Rebilda DC feldolgozhatdségi ideje kb. 2 perc.

Abban az esetben, ha el6ére formazott koronat hasznal, applikélja a
Rebilda DC-t kbzvetlentl az elére formézott koronaba. Ezutan helyezze
a koronat az el6készitett fogra, dllitsa be a helyes poziciét és polimerizalja
koronaszélete 40 masodpercig ezzel fixalva a restauraciot.

Az igért termékjellemzdk csak a szallitdshoz mellékelt és tartozékként is
kaphato eredeti keveréka k hasznalataval érhetdk el.

A felhelyezett kever6csérok kizardlag egyszeri haszndlatra valok. A
kartust/QM-fecskendék az alkalmazast kovetéen szorosan lezarva
tarolja. Az ismételt felhasznalas el6tt a nyildsokat az anyag szabad
aramlasa érdekében ellendrizni kell.

Uvegszal erdsitésii miigy ber:
kotésii ragasztoval):
1. Gyokércsapok ragasztasara hasznaljon kettés kotésii adhezivet az adott
készitmény hasznalati utasitasat kdvetve.
2. A patron hasznalata:
Amikor a 19-es tipusu keverévéget haszndlja, applikélja a Rebilda DC-t
kozvetlenll a gydkércsatornaba, a keverécsér hajlithatd fém kanuljével.
Ha sziikséges, a kever6csér fém kaniilie kézzel elére meghajlithaté. Ha
nem haszndlja a 19-es tipusu keverévéget az aldbbiak szerint jarjon el:
Miutén a csapot a gyarté utasitasai szerint el6készitette, nedvesitse be
a csapot Rebilda DC-vel. Ne applikdlja a Rebilda DC-t kézvetlenil a
gyokércsatorndba és ne hasznaljon lentuldt!
Helyezze be a csapot Ulgyelve arra, hogy némi ragaszté felesleg
kinyomaodjon.

ita gyokér tasa (ketts

A QuickMix fecskendd hasznalata:
Javasoljuk, hogy a Rebilda DC-t a gyokércsatornaba kozvetlen
applikdlasahoz haszndlja a kisméretl 1-es tipust intraordlis véget. Ne
hasznaljon lentuldt! Vigyen fel a gyokércsap felliletére Rebilda DC-t miutan a
gyokércsap gyartéjanak utasitasait kdvetve el6készitette a csapot. Helyezze
be a csapot ligyelve arra, hogy egy kis cementfelesleg képzédjon.

3. A gyokércsap rogzitéséhez és az okkluzélisan applikalt bondanyag
kotéséhez az anyagot legaldbb 40 masodpercig kell meglampazni.

4. Csonkfelépitéshez kévesse a D) ,A csonkfelépité anyag applikalasa”
résznél leirtakat.

Megjegyzések, 6vintézkedések:

- Az UV-fény kdrosodast okozhat. A betegeknek és a fogorvosi
személyzetnek mindig figyelembe kell vennie a megfelelé biztonsagi
intézkedéseket. Ez magaban foglalja tobbek koz6tt a megfelelé
UVvéddszemiiveg viselését. Ne nézzen a fényforrasba, és ne irdnyitsa
a fényt kozvetlenll a szemébe. Csak kozvetleniil a kezelés helyén
haszndlja a fényt.

A fenolos anyagok, kiléndsen az eugenol és a timol, gatolhatjak a
kompozitok kétését. Kévetkezésképpen kertilni kell a cink-oxid-eugenol
cementeknek vagy més eugenolt tartalmazoé anyagok hasznalatat.

Ne hasznéljon olyan ragaszté anyagokat, amelyek nem kompatibilisek a
kémiailag kot6, vagy kettds kotésli kompozitokkal.

I1zolaIni kell a csonkfelépitést a lenyomatanyagoktdl és az ideiglenes
korona és hidanyagoktdl (elegendd lehet, ha alaposan megnedvesiti),
hogy megakaddlyozza az anyagok egymashoz kotését.

— Kerlllje a sz4j nyalkahartyajaval valo érintkezését.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat tveg, UDMA, HEDMA, DDDMA, pirogén
szilicium-dioxid, BisGMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolas:
Ne tegye ki a Rebilda DC-t kdzvetlen napfénynek vagy az OP lampa
fényének. Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejérati idé utan ne hasznalja fel.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdségi elSirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Rebilda DC alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerlld sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sulyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

A Rebilda DC biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérél roévid
jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszkdzok
Adatbazisaban (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informaciokat a www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia

UE Wyr6b medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Rebilda DC to podwdjnie utwardzalny, bardzo dobrze widoczny na

zdjeciach RTG, ptynny materiat kompozytowy o doskonatych wtasciwosciach

mechanicznych.

Rebilda DC jest dostepna w wielu odcieniach, pozwalajacych na

zastosowanie w szerokim wachlarzu wskazan:

— niebieski - zapewnia kontrast miedzy materiatem a tkankami zeba,
szczegdlnie przydatny w przypadku zebdw trzonowych i przedtrzonowych

— zebinowy - do zastosowan wymagajacych wysokiego standardu
estetyki, np. pod pdzniejsza odbudowe petnoceramiczng lub odbudowe
kompozytowa o wysokiej przeziernosci

— biaty - zapewnia doskonate uwidocznienie granic preparacji przy
réwnoczesnym zachowaniu wysokich standardéw estetycznych odbudowy

— fluorescencyjny w $wietle UV-A, do tatwego wykrywania nadmiaru
Rebilda DC i brzegéw odbudowy zrebu, potozonych réwniez gteboko
poddzigstowo

Wskazania:
— Adhezyjna odbudowa filaréw martwych i zywych zebow
— Mocowanie wzmocnionych widknami sztyftéw kompozytowych

Przeciwwskazania:

Rebilda DC zawiera metakrylany, BHT, aminy i nadtlenek benzoilu. W
przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Rebilda
DC nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Rebilda DC moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich pacjentow,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:
Rebilda DC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:
A)

B) System wigzacy
Adhezyjna technika pracy z materiatem Rebilda DC wymaga zastosowania
kompatybilnych, podwdjnie $wiattoutwardzalnych kompozytéw lub
podwdjnie utwardzalnej adhezji. Informacje dotyczace przygotowania
podtoza (technika wytrawiania) oraz uzycia powyzszych materiatow
wigzacych znajdujg sie w odpowiednich ulotkach informacyjnych
dotaczanych do opakowania.

C1) Rebilda DC w kartuszach

Umiescic¢ kartusz Rebilda DC w pistolecie (dyspenserze) firmy VOCO (typ
3) lub innym kompatybilnym pistolecie o odpowiednim tloku. Ze wzgledow
technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom wypetnienia
poszczegdlnych komor strzykawki moze byé rézny. W takim

przypadku nalezy odkreci¢ zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat do
momentu, gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komoér bedzie jednakowa.
Nastepnie zatozy¢ koricdwke mieszajaca (typ 12) i zakotwiczy¢ ja przez
obrét o 90 stopni zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. W razie potrzeby
na koricowke mieszajaca natozy¢ dodatkowo naktadke aplikacyjna typ 3.
Przy zastosowaniu do kanatu korzeniowego natozy¢ naktadke aplikacyjna
typ 19 z integrowana koricéwka metalowa. Mozna manualnie uksztattowaé
koncowke aplikacyjna. Nacisnigcie dzwigni powoduje wyptyw materiatu z
komor oraz jego mieszanie we wiasciwych proporcjach.

Odpowiednio zabezpieczy¢ okolice zeba w poblizu miazgi.

C2) Rebilda DC w strzykawce QuickMix

Ze wzgledéw technologicznych, przed pierwszym uzyciem poziom
wypefnienia poszczegdlnych komér strzykawki moze by¢ rézny. W takim
przypadku nalezy odkreci¢ zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat do
momentu, gdy ilo$¢ materiatu uzyskiwana z obu komoér bedzie jednakowa.
Nastepnie zatozy¢ koricdwke mieszajaca typ 11.

Wyciecia na koncu strzykawki i koncéwki mieszajgcej muszg byé
utozone w jednej linii. Przekreci¢ koricéwke o 90 stopni zgodnie z ruchem
wskazdwek zegara, co spowoduje jej zakotwiczenie. W razie potrzeby na
koncéwke mieszajaca natozy¢ naktadke aplikacyjna typu 4. Nacisniecie
tloczka powoduje wyptyw materiatu z komor oraz jego mieszanie we
wiasciwych proporcjach, umozliwiajace jego bezposrednia aplikacje.
Wszystkie strzykawki QM s3 dostarczane razem z odtgczanym ttoczkiem,
ktéry mozna wyciagna¢ ze strzykawki i ponownie zamontowac
bez powodowania wycieku materiatu. Nie dochodzi wéwczas do
przemieszczenia zamontowanego w strzykawce uszczelnienia, co
zapobiega kontaminacji materiatu w strzykawce.

D)

Naktadanie materiatu do odbudowy filaréw zebowych

Natozy¢ forméwke na opracowany zab i aplikowa¢ materiat Rebilda DC
bezposrednio z kartusza/strzykawki QuickMix.

Utwardzanie swiattem

Zaleca sig¢ stosowanie przezroczystych forméwek. Umies¢ $wiatto
koncowki emisyjnej urzadzenia $wiattoutwardzalnego ($wiatto
polimeryzacyjne) tak blisko, jak to mozliwie na powierzchnig rdzenia i
polimeryzowac przez 40 s za pomoca lampy LED / halogenowej o mocy
$wietlnej co najmniej 500 mW/cm?.

Jezeli odlegto$¢ od danej powierzchni jest wigksza niz 5 mm, nalezy
liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscig utwardzania. Odbudowy, ktérych
grubos¢ przekracza 2 mm, nalezy aplikowac i utwardza¢ warstwowo.
Kazda warstwe utwardza¢ $wiattem przez 40 sekund. Bezpos$rednio po
utwardzeniu mozna przystapi¢ do wykoriczenia odbudowy.
Utwardzanie chemiczne

Rezygnacja z polimeryzaciji $wiatlem oznacza koniecznos¢ odczekania 5
minut przed przystgpieniem do ostatecznego opracowywania odbudowy
W jamie ustnej.

Czas obrdébki materiatu Rebilda DC wynosi 2 minuty.

W przypadku stosowania fabrycznej ksztattki nalezy zaaplikowaé¢ materiat
do ksztattki, natozy¢ ja na opracowany zab i dopasowac. Aby zapewni¢
umocowanie odbudowy, jej brzeg utwardza¢ $wiattem przez 40 s.
Gwarantowane witasciwosci produktu mozna uzyskaé tylko przy uzyciu
dostarczonych oryginalnych koricéwek mieszajgcych, ktére sa réwniez
dostepne jako akcesoria.

Zatozona koncowka mieszajgca jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywaé kartusz/
strzykawke QM w stanie szczelnie zamknigtym.

Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem
swobodnego wyptywu materiatu.

pozytowych korzeniowych, wzmocnionych
wiéknem (w potaczeniu z podwdjnie utwardzalng adhezja):
1. Zastosowanie podwdjnie utwardzalnej adhezji, do mocowania wktadéw
korzeniowych, ma by¢ odpowiednio uzyta wedtug instrukcji uzytkowania.
. Stosowanie kartuszy:
Przy zastosowaniu koricéwek mieszajacych typ 19 i uzyciu naktadek
metalowych dajacych mozliwos¢ wygiecia i aplikacji materiatu bezposrednio
do kanatu korzeniowego. W razie potrzeby jest mozliwo$é odpowiednia
wygiecia palcami nakfadki aplikacyjnej na koricowce mieszajacej. Bez
uzycia koficéwek mieszajacych typ 19 nalezy postepowaé nastepujgco:
Po przygotowaniu wktadu zgodnie z zaleceniami producenta nalezy zwilzy¢
go materiatem Rebilda DC. Nie nalezy aplikowa¢ materiatu Rebilda DC
bezposrednio do kanatu korzeniowego ani stosowac igiet typu Lentulo!
Wprowadzi¢ wkiad starajac sie uzyskac¢ wyptyw niewielkiej iloci materiatu
z kanatu korzeniowego.
Stosowanie strzykawki QuickMix:
Zaleca sig¢ aplikacje materiatu Rebilda DC bezposrednio do kanatu
korzeniowego przy uzyciu cienkiej koricéwki aplikacyjnej typu 1. Nie stosowac
igiet typu Lentulo!
Po przygotowaniu wktadu korzeniowego zgodnie z zaleceniami producenta
mozna dodatkowo zwilzy¢ go materiatem Rebilda DC. Wprowadzi¢ wktad
starajac sig uzyskac wyptyw niewielkiej ilosci materiatu z kanatu korzeniowego.
3. Celem zamocowania wktadu korzeniowego oraz utwardzenia warstwy
materiatu naniesionego na powierzchnig zwarciowa utwardzac ja $wiattem,
przez co najmniej 40 s.
4. Odbudowac filar zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie D).

N

Informacje d , $rodki ostroznosci:

- Swiatto UV moze dziata¢ szkodliwie. Pacjenci i personel stomatologiczny
powinni przez caty czas przestrzega¢ odpowiednich srodkéw ostroznosci.
Zalicza sie do nich migdzy innymi stosowanie okularéw ochronnych UV.
Nie nalezy patrze¢ w Zrddto $wiatta ani kierowa¢ $wiatta bezposrednio na
oczy. Swiatto nalezy stosowaé wytacznie na stanowisku zabiegowym.

- Substancje fenolowe, zwtaszcza produkty zawierajgce eugenol i tymol,
prowadza do niepowodzen utwardzania kompozytéwych. W konsekwencji
uzycie cynku, cementéw tlenkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol jest nie polecane.

- Nie nalezy stosowaé¢ chemicznych lub podwdjnie utwardzalnych
kompozytéw z niekompatybilnym podktadem.

- W przypadku pobierania wyciskéw lub zaktadania koron/mostéw

tymczasowych nalezy wykonac izolacje filaréw, co zapobiegnie potaczeniu

materiatéw (czesto wystarcza odpowiednie zwilzenie powierzchni).

Unika¢ kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa z

obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow

do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, UDMA, HEDMA, DDDMA,
pirogeniczna krzemionka, BisGMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Przechowywanie:

Chroni¢ przed bezposrednim wptywem $wiatta stonecznego i lampy
zabiegowej. Przechowywaé w temperaturze 4°C-23°C. Nie stosowaé 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 badZz mogty
wystapi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu Rebilda DC, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznoéci klinicznej Rebilda DC sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Szczegdtowe informacje mozna réwniez znalez¢é na stronie www.voco.dental.




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

Rebilda DC je dualné tuhnouci, rentgen kontrastni, tekuté kompozitum s

vynikajicimi mechanickymi vlastnostmi korunkové dostavby.

Rebilda DC je k dostani ve odstinech, diky nimz pokryje Siroké spektrum

indikaci:

— modry pro zvyraznéni pfechodu mezi materidlem a zubem, hlavné v
oblasti molard a premolarti

— dentinovy pro vysoké estetické naroky, napt. pod celokeramické néhrady

nebo kompozitni ndhrady s vysokou translucenci

bily umoziujici znédzornéni hranic preparace a soucasné zachovani

estetickych pozadavki

fluorescentni pod UV-A svétlem, pro snadnou detekci prebytki Rebilda

DC a okrajli dostaveb, dokonce i hluboko subgingivainé

Indikace:
- Adhezivni dostavby vitalnich a nevitalnich zubd
- Upeviiovani skelnym vlaknem vyztuzenych pryskyfiénych &epli

Kontraindikace:

Rebilda DC obsahuje metakrylaty, BHT, aminy a benzoyl peroxid.
V pripadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu
Rebilda DC je nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacient(:
Rebilda DC Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Rebilda DC provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho lékafstvi.

Pouziti:
A) V blizkosti pulpy provedte odpovidajici opatteni.

B) Bondovaci material
Rebilda DC se pouziva pfi adhezivni technice v kombinaci se
svétlem tuhnoucim nebo dudlné tuhnoucim adhezivem, které musi
byt kompatibilni s dudlné tuhnoucimi kompozity. Aby byla spravné
provedena priprava (technika leptani) a cely postup, je nutné postupovat
podle navodu daného produktu.

C1) Rebilda DC v kartusi

Rebilda DC vlozte do michaci pistole VOCO (typ 3) nebo do jiné
pistole s vyhovuijicim pistem. V zavislosti na technickych vlastnostech
se mohou pred prvnim pouzitim objevit drobné rozdily mnozstvi
néplné v jednotlivych komorach. V takovém piipadé sejméte vicko a
materidl vytladujte, dokud se mnoZzstvi néplné vytlatované z obou
komor nevyrovna. Poté nasadte michaci kanylu typu 12 a zajistéte ji a
pootogenim o 90 ve sméru hodinovych ruci¢ek. Je-li to nutné, nasadte
na michaci hrot dalsi intraoralni hrot typu 3. Pro nanaSeni do kofenového
kanélku pouzijte michaci hrot typu 19 s integrovanou kovovou kanylou.
Kanylu pred tim miizete rukou opatrné ohnout. Po stlaceni pistu se
material vytladuje a automaticky misi ve spravném poméru.

C2) Rebilda DC ve stfikacce QuickMix
V zavislosti na technickych viastnostech se mohou pied prvnim pouzitim
objevit drobné rozdily mnozstvi naplné v jednotlivych komorach. V
takovém pfipadé sejméte vicko a material vytlacujte, dokud se mnozstvi
napIné vytlaované z obou komor nevyrovna. Poté nasadte michaci
kanylu typu 11. Drazky na stikacce a na michaci kanyle musi byt v roviné.
Srovnejte drazky na stfikacce a michaci kanyle a zajistéte otoc¢enim o
90° ve sméru chodu hodinovych rugicek. V pfipadé potfeby nasadte na
kanylu jesté nanaseci hrot typu 4.
Materidl se pfi nanaSeni automaticky misi ve spravném poméru a je
mozné jej pouzit pfimo. V8echny stifkatky QM dodavame s vymeénnym
pistem. Pist jde ze stfikacky QM jednoduse vytahnout a vyménit.
Uzavéry v komorach stfikacky zlstavaji na svém misté a zabrariuji tak
jakékoli kontaminaci materialu ve strikacce.

D) Pouziti dostavbového materialu

Nasadte matrici okolo preparovaného zubu a Rebilda DC naneste pfimo
z kartu$e/QuickMix stfikacky.

Vytvrzovani svétlem

Je vyhodné pouzivat transparentni matrice. Hrot svétlovodu polymeraéni
lampy umistéte co nejblize povrchu korunkové dostavby a polymerujte
po dobu 40 s pomoci LED/halogenové lampy se svételnym vystupem
nejméné 500 mW/cm?.

Je-li vzdalenost vétsi nez 5 mm, mGze byt hloubka vytvrzeni mensi. U
vétsich dostaveb material nanasejte ve 2 mm vrstvach a kazdou vrstvu
vytvrzujte po dobu 40 s. Material miZete opracovat ihned po vytvrzeni.
Chemické vytvrzovani

Bez svételného vytvrzovani mlZete nastavbu opracovat 5 min po
naneseni do Ust.

Rebilda DC méa dobu zpracovani cca. 2 min.

PouZzijete-li prefabrikat, naneste Rebilda DC pfimo do néj, korunku
usadte na preparovaném zubu, upravte jeji pozici a upevnéte ji vytvrzenim
okrajd po 40 s.

ZaruCenych vlastnosti produktu Ize dosahnout pouze pfi pouziti
dodanych originalnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také jako
pfislusenstvi.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
kartusi/QM stiikacku skladujte pevné uzavienou. Pfed opétovnym
pouzitim zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné protéka.

Upeviiovani sklenénymi vlakny vyztuzenych pryskyfiénych &epl (v

kombinaci s dualné tuhnoucim adhezivem):

1. Pfi upeviovani kofenovych Cepli naneste podle navodu k pouziti
pfislusného vyrobce dudlné tuhnouci adhezivum.

2. Pouziti kartuse:
Pouzivate-li michaci hrot typu 19, naneste Rebilda DC ohebnou kovovou
kanylou (soucast hrotu typu 19) pfimo do kofenového kanalku. V pfipadé
potieby je mozné za timto Gicelem kanylu michaciho hrotu predem rukou
ohnout. Nepouzivate-li michaci hrot typu 19, postupujte nasledovné:
Po pfipravé Sepu podle pokyn( vyrobce, Eep potiete Rebilda DC. Rebilda
DC nenanésejte pfimo do kofenového kandlku ani nepouzivejte Lentulo!
VloZte Cep tak, aby vytlacil trochu materialu.
Pouziti stfikacky QuickMix:
Pomoci tenkych intraoralnich hrotl typu 1 doporu¢ujeme Rebilda DC
nanaset pfimo do kofenového kanalku. Nepouzivejte Lentulo!
Po pfipravé kofenového Eepu podle pokyn( vyrobce, jej miizete dodatecné
pottit Rebilda DC.
Vlozte ¢ep tak, aby vytlagil trochu materialu.

3. Cep upevnite a dualné tuhnouci adhezivum nanesené na okluzni plochy
vytvrdite svételnou polymeraci po dobu 40 s.

4.U c&epovych nastaveb postupujte podle pokynl v &asti D) Pouziti
dostavbového materidlu.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

- UV svétlo miize zpUsobit Ujmu. Pacienti a stomatologicky personal by méli

vzdy dodrzovat odpovidajici bezpe¢nostni opatteni. Patii mezi né mimo

jiné noseni vhodnych ochrannych bryli proti UV zareni. Nedivejte se do
zdroje svétla a nemifte svétlem pfimo do oci. Svétlem plsobte pouze na
lé¢enou oblast.

Fenolické latky, konkrétné produkty obsahujici eugenol a thymol, vedou

u kompozitl k selhani vytvrzeni. Z tohoto dlvodu je nutné se vyhnout

pouzivani cementl na bazi zinkoxideugenolu nebo jinych materiald

obsahujicich eugenol.

- Nepouzivejte vazebné prostiedky, které nejsou kompatibilni s chemicky
nebo duélné tuhnoucimi kompozity.

- Pred otiskovanim nebo vyrobou provizornich korunek/mistkd ¢epovou
nastavbu izolujte (staci ji dobfe navihcit), aby se s témito materidly
nespojila.

— Zabrarite kontaktu se sliznici Ust.

- NaSe informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou ndmi dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, UDMA, HEDMA, DDDMA, pyrogenni
oxid kiemicity, BisGMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Skladovani:
Rebilda DC nevystavuijte pfimému svétlu. Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Gfednich pfedpisa.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti
s prostfedkem Rebilda DC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a
pfislu$nym organtim.

Upozornéni:

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

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Rebilda DC este un compozit cu polimerizare duald de consistenta fluida

pentru reconstructia bontului dentar si are o radioopacitate marita fapt ce i

ofera calitati mecanice excelente.

Rebilda DC este disponibil in nuante diferite care acopera o gama ampla

de indicatii:

- albastru pentru a vizualiza tranzitia dintre material i substanta dentara, in
special in zona molarilor si premolarilor

— nuanta de culoarea dentinei pentru exigente estetice deosebite cum ar
fi restaurarile integral ceramice ori restaurdri cu materiale compozite de
translucenta marita

- alb ca o posibilitate de a evidentia limitele de preparare si in acelasi timp

de a obtine exigente estetice

fluorescent sub lumind UV-A, pentru detectarea usoara a excesului

de Rebilda DC si a marginilor bontului reconstituit, chiar si profund

subgingivale

Indic:
— Reconstituire de bonturi cu sistem adeziv pe dinti vitali si devitali
- Cimentarea pivotilor din compozit armati cu fibre de sticla

Contraindicatii
Rebilda DC contine metacrilati, BHT, amine si benzoilperoxid. Daca se
cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va
renunta la utilizarea Rebilda DC.

Grupa tinta de pacienti:
Rebilda DC se poate utiliza pentru toti pacientii, fard limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:
Utilizarea Rebilda DC este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

A) Luati masuri corespunzatoare atunci cand se lucreaza in apropierea
pulpei dentare

B) Material adeziv

Rebilda DC este folosit in tehnici adezive impreuna cu un adeziv
fotopolimerizabil sau cu priza duala care trebuie sa fie compatibil cu
compozitele cu priza duald. Pentru o preparare (metoda gravarii) si o

procedura corecta trebuie urmate intructiunile de folosire ale produsului.

C1) Rebilda DC in cartuse

Introduceti cartusul Rebilda DC intr-un pistol aplicator (de tip 3) ori alt
pistol aplicator compatibil cu acest cartus. Din motive tehnice pot exista
diferente minore intre nivelurile de umplere ale celor doua camere. in
aceste cazuri scoateti capacul si impingeti materialul pana cand din
ambele capete ale cartusului se distribuie material in mod uniform. Apoi
introduceti un varf de mixare in varful cartusului de tip 12 si blocati-I cu
o rotatie de 90° in sensul acelor de ceasornic.

Daca este necesar, atasati suplimentar un varf intraoral de tip 3 in varful
de mixare. Pentru aplicarea in canalul radicular, utilizati un varf de mixare
de tip 19 cu canuld metalica integratd. Canula poate fi curbatd manual
daca este necesar. Prin apasarea manerului aplicator, materialul este
impins automat in doza corecta.

C2) Rebilda DC in seringi QuickMix

Din motive tehnice pot exista diferente minore intre nivelurile de umplere
ale celor doua camere. in aceste cazuri scoateti capacul si impingeti
materialul pana cand din ambele capete ale cartusului se distribuie
material in mod uniform. Dupa aceea introduceti un varf de mixare de
tip 11. Crestaturile de pe seringa si de pe varful de mixare trebuie sa
se alinieze exact. Blocati varful de mixare cu o rotatie de 90 ° in sensul
acelor de ceasornic.

Daca este necesar addugati un varf aplicator de tip 4 peste varful de
mixare. Materialul este impins automat in doza corecta si se poate aplica
direct.

Toate seringile QuickMix au un piston detasabil.

Pistonul poate fi retras din seringa si inlocuit fara a cauza pierderi de
material. Dopurile din camerele seringii rdman stabile si astfel se evita
contaminarea materialului din seringa.

D)

Aplicarea materialului pentru reconstructia bontului dentar

Asezati o matrice in jurul dintelui de preparat si aplicati Rebilda DC direct
din cartus ori din seringa QuickMix.

Fotopolimerizarea

Este avantajoasd folosirea unei matrice transparenta. Asezati ghidul
luminos al dispozitivului de fotopolimerizare (lampa de polimerizare) cat
mai aproape posibil de suprafata bontului si polimerizati timp de 40 sec.
folosind o lampa LED/halogen cu o putere de cel putin 500 mW/cm?.
Daca distanta e mai mare de 5 mm, adancimea de polimerizare poate
fi redusa. in cazul unui bont cu o reconstructie mai mare, aplicati in
straturi de 2 mm si fotopolimerizati fiecare strat pe timp de 40 s. Dupa
fotopolimerizare materialul poate fi finalizat imediat.

Polimerizare la rece

Daca nu se foloseste fotopolimerizarea, bontul se poate finaliza dupa un
timp de 5 min de la introducerea in gura pacientului.

Rebilda DC are un timp de lucru de aproximativ 2 min.

in cazul folosirii unui bont preformat aplicati Rebilda DC direct pe
bontul preformat, asezati coroana pe dintele preparat, pozitionati-o si
fotopolimerizati marginile timp de 40 sec pentru a fixa coroana.
Proprietatile garantate ale produsului se realizeaza numai prin utilizarea
varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care sunt disponibile
si ca accesorii.

Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare,
depozitati cartusul/seringa QM bine inchis. nainte de reutilizare,
verificati orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de material nu
este impiedicat.

Cimentarea pivotilor din compozit armati cu fibre de sticla (impreuna

cu un adeziv cu priza duald):

1. Cand cimentati pivotii radiculari, aplicati adezivul cu prizd duald conform
instructiunilor de utilizare.

2. Utilizarea cartusului:
Cand se utilizeaza varful de mixare de tip 19, aplicati Rebilda DC direct in
canalul radicular cu o canuld metalica flexibila atasata in varful aplicatorului
de mixare. Daca este necesar, canula metalica din varful de mixare poate
fi indoita manual inainte de folosire. Atunci cand nu utilizati varfurile de
mixare de tip 19 procedati dupa cum urmeaza:
Dupa prepararea pivotului conform cu instructiunile producatorului, aplicati
pe pivot un strat subtire de Rebilda DC. A nu se aplica Rebilda DC direct
n canalul radicular si a nu se folosi acele Lentulo!
Introduceti pivotul in acelasi timp lasati sa iasa excesul de ciment.
Utilizarea seringii QuickMix:
Este recomandat a se aplica Rebilda DC direct in canalul radicular cu
ajutorul aplicatoarelor intraorale subtiri de tip 1. A nu se folosi acele Lentulo!
Dupa prepararea pivotului radicular conform cu instructiunile producatorului,
se poate aplica un strat subtire de material Rebilda DC. Introduceti pivotul
si lasati sa iasa excesul de ciment.

3. Pentru a fixa pivotul si pentru a polimeriza adezivul cu priza duala aplicat pe
suprafata ocluzald, fotopolimerizati timp de 40 sec.

4. Pentru reconstructia bonturilor, urmati instructiunile de la punctul D)
Aplicarea materialului pentru reconstructia bontului dentar.

Indicatii, masuri de precautie:

— Lumina UV poate cauza daune. Pacientii si personalul stomatologic trebuie
sa respecte in permanenta masurile de siguranta corespunzatoare. Printre
acestea se numara, de exemplu, purtarea unor ochelari de protectie
adecvati. Nu priviti in sursa de lumina si nu indreptati lumina direct inspre
ochi. Utilizati lumina numai pentru locul tratat.

— Substantele fenolice, in special produsele care contin eugenol si timol,
conduc la erori in utilizarea compozitelor. in consecinta, trebuie evitata
utilizarea cimenturilor oxid de zinc eugenol sau a altor materiale care
contin eugenol.

— Nu folositi agenti adezivi care nu sunt compatibili cu polimerizarea chimica

sau cu compozitele cu prizd duald.

Gresati bonturile reconstruite inainte de lua amprenta ori inainte de a

realiza coroanele temporare/punti (umezirea e adesea suficientd) pentru a

evita cimentarea la aceste materiale.

- Evitati contactul cu mucoasa orala.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla borosilicatd bariu aluminiu, UDMA, HEDMA, DDDMA, siliciu
pirogenic, BisGMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti coloranti

Pastrarea:
Nu lasati materialul Rebilda DC direct la soare sau in lumina unitului dentar.
A se depozita la 4°C - 23°C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

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

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Rebilda DC
sunt stocate in Banca europeand 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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Rebilda® DC
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Ce€

WUHCcTpyKuumn 3a ynotpeba
EC MeauuvHcko nsaenve
OTroBaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 4049

OnucaHune Ha npoayKTa:

Rebilda DC e ABoiiHO NonMMepK3paLL, CUNHO PEHTIEH KOHTPaCTeH TEYINB
KOMMO3NT C OT/INYHN MEXaHUYHN Ka4ecTsa, NpeaHasHaueH 3a usrpaxaaHe
Ha 3b6HU MbHYeTa.

Rebilda DC ce npegnara B pasnunyHu LBsTa, 3a Aa NOKpUe LLMPOKa rama
OT MoKasaHus:

CWH, 3a [la Ce BM3yanuaupa npexofa Mexay martepuana u 3bbHaTa
cy6CTaHLys, 0CO6EHO Npy Moiapu 1 npemonapu

AEHTUHOB - NMPU BUCOKWU eCTeTUYHW WU3NCKBAHUSA, Hanp. nog ususno
KepaMn4H1 Bb3CTaHOBABAHUA UM KOMMNO3UTHW BB3CTaHOBSABAHUA C
BICOKA TPAHCNYLEHTHOCT

65]]1, KaTo Bb3MOXHOCT fja ce Bu3yanuaunpar npenapaunoHHUTe rpaHnuumn
“ efHOBPEMEHHO C TOBa Aa Ce OTroBOPU Ha eCTETUYHUTE U3NCKBaHUSA
dnyopecueHTeH nof UV-A ceeTnuHa, 3a necHo oTkpusaHe Ha Rebilda
DC v3nuWbK M rpaHuunTe Ha UW3rpaxpaHeTo, Cblo Abn6oko
cy6ruHrnBasHo

Mokaszanus:

ALIXe3VBHO N3rpaxaaHe Ha MbHYeTa NP BUTAHW U AeBUTann3npanu
3b61n
DuUKCHpaHe Ha YCUNEHN C BNakHa KOMMO3NUTHY LUmdToBe

MpoTuBonokasaxus:

Rebilda DC cbabpxa MeTakpunatu,

BHT, amuHu wun 6eH3oun

nepokcua. MNpu ycTaHoBeHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbMm Tesun
cbeTasky Rebilda DC He Tps6sa pa ce npunara.

LleneBa rpyna nauueHTn:
Rebilda DC moxe pa ce npunara 3a BCUHKW NauueHTn 6e3 orpaHuyeHus
npefsvA Bb3pacTTa Unu nona 1.

XapaKTepucTuku:
XapaKkTepucTUknTe Ha NpofyKTa CbOTBETCTBAT Ha M3NCKBaHWATA Ha
npeaHasHa4YeHNeTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAAPTU.

MoTtpe6urenu:
Rebilda DC ce npunara oT npocecnoHanHo o6y4eHn cneumanucti B
o6nacTTa Ha cTomMatonorusTa.

Mpunoxxexue:

A) B3semeTe NoAXOAsLLY MEPKM 3@ yHacTbLUTE, KOWTO ca 61130 o nynnara.
B) Anxesus

Rebilda DC ce n3nonssa ¢ aaxeanBHaTa TEXHUKA B KOMOUHALMS C hoTo-
VNV ABOVHO NONMMepUsmnpaLL, afaxesuns, KOMTo Tpsi6Ba ia € CbBMECTUM C
[BOVHO MonuMepuavpalyy Komnosutu. Tps6sa fa ce npoyetar n
cnasBaT MHCTPYKLMMTe 3a yroTpe6a Ha Te3u NpofyKTy, 3a Aa Ce UMb
NpaBUIHO MOArOTOBKATA (TEXHWKA Ha eLBaHe) U ApYruTe CThIKW.

B1) Rebilda DC B kapTywum

MoctaseTe Rebilda DC B nucToneta Ha VOCO Tun 3, nnu B KOWTO 1 fa
61No ApYr NUCTONET C NOAXOAALLO GyTano. Mo TeXHNYECKN NPUYUHK
npean Mbpeata ynoTtpe6a MoraT fla Bb3HUKHAT Pasfnkil B HUBOTO
Ha HanmbfBaHe Ha [BeTe Kamepu. 3aToBa Ce OTCTPaHsBa Kanadkara
1 MaTepuanbT ce U3CTUCKBa AOTOrasa, AoKaTo OT [Bara oTBopa He
3aroyHe fja U3nn3a paBHo konn4ecTso Matepuan. Cnen Tosa noctasete
cMecuTeneH Bpbx TUn 12 1 ro 3akniovete ypes 3asbpraHe Ha 90° no
NOCOKa Ha YacoBHIKOBAaTa CTpenika. AKO e Heo6XofNUMO, NpuKpeneTe
VHTpaoparneH BpbX TN 3 KbM CMecuTenHata kKaHiona. 3a HaHacsHe
B KOPEHOBWS KaHan M3nonaeaiiTe cmecuTenHa kadiona tn 19 ¢
VHTerpupaH metaneH Bpbx. KaHionata Moxe Aa Gb/e npeasapuTenHo
BH/MATEIHO OrbHaTa C pblie. Ypes HaTickaHe Ha flocTa MaTepuansT
aBTOMATUYHO Ce U3TNAcKBa 1 CMECBa B MPaBUITHO CbOTHOLLEHME.

B2) Rebilda DC B cnpuHLOBKM 32 6bP30 CMecBaHe

Mo TeXHUYECKN NPUYKHN Npeay MbpeaTta ynotpeba MoraT fia Bb3HUKHAT
pasnukn B HWBOTO Ha HanbfiBaHe Ha [OBeTe Kamepwu. 3atoBa ce
OTCTpaHABa Kanaykara u matepuanbT Ce U3CTUCKBA A0Torasa, 4okaTto
OT ABaTa OTBOpa He 3arno4He Aa u3nn3a pasHO KONU4ecTBO Marepuan.
MocTaBeTe cmecuTenHa kaHiona Tin 11. Hapesute Ha wnpuuata un
Bbpxa 3a cCMecBaHe TpHﬁBa Aa CbBnagHaT TO4HO. CJ'IEFL KaTo oTBOpuUTe
Ha CnpuHLIOBKAaTa 1 Ha CMecuTenHaTa KaHiona cbBrnagHar, hukcupante
cMecuTenHata KaHiona 4pes3 3aBbpTaHe Ha 90° no nocoka Ha
YacoBHMKOBaTa cTpesnka. AKO € HeO6XOAVMO, MOCTaBeTe annmKaumoHeH
BPBX TUN 4 Ha Kpasi Ha CMecuTenHarta KaHtona. MaTepVImeT ce cmecea
aBTOMATU4HO B NpasuiHa NpPoNopuns Npu N3TNACKBAHETO My U MOXe
Aa ce HaHacs ANPeKTHoO. Beuyku QM cnpuHLOBKU MABAT CbC CrIo6sieMo
6yTano. bBytanoto moxe Aa ce n3Bagun v BbpHe 06paTHO Ha MACTOTO My
6e3 ToBa Aa NpUYHU N3TNYaHe Ha Matepuan. Sanyu.lanKmTe B KamepuTe
Ha CrpuHLUOBKAaTa Lie CW OCTaHaT Ha MSACTO, NpeAoTBpaTaBankn
CMecBaHe Ha maTtepuana mexay Kamepure.

HaHacsiHe Ha maTepuana 3a usrpaxaaHe Ha NbHuYeTa

MocTaBeTe maTpuLa oKono NoproTBeHnst 3b6 1 HaHeceTe Rebilda DC
AVPEKTHO OT KapTywaTa/QM crnpuHLoBkaTa.

DdoTononumepusauus

M3non3saHeTo Ha NpospayHK maTtpuun e npepumcTso. lMocTtasete
CBETNIMHHWS EMUCVOHEH BPbX Ha CBET/IMHHO BTBLP/ABALLIOTO YCTPONCTBO
(nonumMepu3aLmoHHaTa namna) Bb3MOXXHO Hal-611M30 A0 NOBBbPXHOCTTA
Ha u3rpaxjaHeTo 1 nonumepuavpaiite 3a 40 s, usnonssaiite LED /
XanoreHHa flamna CbC CBETMHHA MOLLHOCT Hal-manko 500 mW/cm2.
AKO pasCTOsHMETO € Mno-rofsiMo oT 5 mm, AbnéounHata Ha
nonumepusauna e 6bae HamaneHa. Mpu nsrpaxpaHe Ha ronemu
MbHY€eTa HaHaCcsTe MaTepuana Ha C/loese OT 2 mMm 1 nonrMepunpanTe
BCeKW OT TX NnooTaenHo 40 s. Cnep, poTornonnmepusaumsta matepuanst
MOXe BefHara Aa ce o6paboTsa.

Xumunyecka nonumepusauus

Be3 thoTononumepraaums meHYETO MOXe Aa ce o6paboTtsa 5 MUH. cnep
HaHacsiHeTo B ycTaTta. Rebilda DC uma paGoTHO Bpeme okono 2
MUH. B cnydanTe, koraTo Lie u3nonseate matpuua 3a MbHYeTO,
HanbnHeTe A ¢ Rebilda DC, nocTaseTe s BbPXy MOAroTBEHUs 3b6 1
oTononumepusupaiite rpaHuuuTe 3a 40 s 3a ga ro ¢ukcupare Ha
MSICTOTO My.

FapaHTMpaHUTe XapakTepUCTWKM Ha npofykTa MoraT fa Gbaar
NOCTUrHaTU Camo MpU U3MON3BaHE Ha OPUMMHANHN CMECWTESHU KaHIoNM,
KOWTO CBLLO Ce MpepiaraT Kato akcecoapu.

MocTaBeHaTa CMecUTENHAa KaHiona CyXu camo 3a efHOKpaTHa
ynoTpe6a.

Crnepn ynoTtpeba cbxpaHsiBaiiTe kapTywa/QM CnpuHLOBKA MILTHO
3aTBopeH. [pu noeTopHa ynotpe6a npoBepeTe Aanu MaTepuantbT
n3TI4a CBOGOAHO NPe3 oTBOpHUTE.

Hay c wudToBe (B KOM6MHALUS C ABOWHO
nonumepusupaly aaxesus):
1. Korato cukcupaTe KopeHoBu wWNpTOBE, HaHeceTe [ABOWHO

nonumMepu3MnpalL aaxesns B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba.

2. Ako u3snonssarte KapTyLua:

Korato wusnonssarte cmecuTenHa kadtona tun 19, HaveceTe Rebilda
DC HanpaBo B KOpPEHOBUS KaHan MOCPEACTBOM IbBKaBWS MeTaneH
BPbX Ha KaHionarta. AKo e Heo6XoAMMO MeTarnHusi BpbX MoXe fa 6bae
npefBapuTeNHO OFbHAT PLYHO 3a LienTa. AKO He U3ronasare cMecuTenHa
KaHtona Tun 19, nocTbneTe KakTo cneasa:

Cnep kaTo axycTupare wudTa B CbOTBETCTBME C YyKasaHATa Ha
npoussoauTens, ro Hamokpete ¢ Rebilda DC. He HaHacsiliTe Rebilda DC
HanpaBo B KaHana 1 He U3non3Beaiite MbaHuTen. MocTaseTe WMbTa KaTto
ce ybeaunTe, Ye UMa ManbK UMLK OT MaTepuana.

AKO M3non3eare CNpUHLOBKa 32 6bP30 CMecBaHe:

Mpenoptysa ce Rebilda DC fa ce HaHece HanpaBo B KOPEHOBUS KaHan ¢
nomowyTTa Ha uHTpaopaneH Bpbx Tun 1. He usnonssaiite nbaHuTen!
Cnep kato wudTa 6bAe NOArOTBEH B CbOTBETCTBME C yKalaHuATa Ha
npoussoguTens, Toll Moxe Aa 6bAe OMOKpPeH AombiHuTenHo ¢ Rebilda
DC. MocTaBeTe wydTa B KaHana, kato ce y6eauTe, 4e € ocTaHan Mabk
V3NVLLIBLK OT MaTtepuana.

3. 3a pa dukcupate wmudTa 1 BTBbPAUTE HAHECEHUS MO OKNy3anHaTa
NOBBLPXHOCT ABOHO MONMMeEpPN3NpaLL, aaxesus, oTononnmepusnpanTe
Haii-mManko B npogbixeHne Ha 40 cek.

4. Mpu u3rpaxkaaHe Ha MbHYETa, CreBaiiTe ykasaHusTa, fafeHn B Touka M)
HaHacsiHe Ha maTepuan 3a usrpaxpaaHe Ha MbHYeTo.

Yka3saHus, NMpeanasHm mepku:

YB cBeTnvHaTa MOXe Aa MPUYMHM yBpexpaaHus. MauneHtute un
CTOMATONOrMYHUST NepcoHan B1Haru TpsiéBa Aa cnassaT CbOTBETHUTE
npefnasHn Mepkn. KbM TSX cnaja Cbllo HOCEHETO Ha noaxopsum YB
3alWmTHU ouuna. He rnepaiite B U3TOYHMKA Ha CBETNVHA U He HAacouBaiiTe
CBETNMHATA AVPEKTHO KbM ounTe. lMpunaraiite cBeTIMHAaTa caMo Ha
TPETUPaHOTO MSICTO.

®DeHoNMHM BellecTBa, 0CO6EHO NPOAYKTU, ChAbPXKaLLW eBreHoN 1 TUMon,
BOASIT 0 HAPYLLIEHWS HA BTBBbPASIBAHETO B KOMMO3UTUTE. M3non3saHeTo
Ha UMWHKOB OKCWUA-€BreHoN0B UUMEHT Unn gpyrn UMMeHTH, CbabpKawm
eBreHon Tpsiéea Aa 6bAaT N3bArsaHN.

He usnonagaiiTe agxesnBu, KOUTO He Ca CbBMECTUMU C XUMUYHO
NoNMMEPU3MPALLV UM ABOVHO MONMMEPU3NPALLY KOMMO3NTW.
W3onupaiite n3rpageHoTo 3b6HO MbHYE NPean Aa B3eMeTe oTneyaTbk
wnM fga u3paboTuTe BpeMeHHa KOHCTPYKLus (4ecTo [o6poTo
OBNaXHsiBaHe € [JOCTaTb4HO), 3a Aa W3GerHeTe CBLP3BAHETO C Te3n
marepuani.

M36sreaiiTe KOHTaKT ¢ opanHaTa nurasuua.

HawwuTe ykasaHus u/unu cbBeTn He By ocBo60XaaBaT OT 3afb/IKEHNETO
[la NpoBepuTe rOAHOCTTa Ha AOCTaBeHUTe OT Hac mpenapaTty 3a
npeaBuAeHUTE L Ha yrnoTpe6a.

CbeTaB (B HU3XOAAL, PeA NO KONUYECTBO):
Bapueso-anymuHueBo-6opocunmkatHo cTbkino, UDMA, HEDMA, DDDMA,
nuporeHeH cunuuunes avokcua, BisGMA, nHuuymnatopu, ctabunusaropu,
UBETHN NUIrMEHTN

CbxpaHeHue:

He wusnaraiite Rebilda DC Ha npsika cnbH4YeBa CBETAWHA, UNN Ha
cBeTnMHaTa Ha pednektopa. CbxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. He nanonassaiite
noseye cref 3Th4aHe Ha Cpoka Ha rofJHOCT.

UsxsbpnsiHe:
MpoayKTLT ce N3XBBbPIS CbobpPa3HO pa3nopeabuTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3an

3ayse, :

Cepuo3HN NPOU3LLIECTBUSI, KATO CMBPT, BPEMEHHO UMK TPalHO CEPUO3HO
B/lOlIaBaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSHWE Ha NauueHTa, NoTpe6uTens unm
[pYrv nMua n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3/1paBe, KOUTO ca
Bb3HUKHaNM Unn mMorar fa Bb3HVKHAT BbB Bpb3ka ¢ Rebilda DC, Tps6sa
Aa ce cbobLwsaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHWUTE BnacTu.

Ykazanue:

Kpatka nHhopmaums oTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KNIMHUYHOTO AelCTBUE Ha
Rebilda DC ce cbxpaHsiBa B EBponelickaTa 6a3a AaHHU 32 MeavLIMHCKN
nagenus (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha
nHopmMauyst Moxe fa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

Rebilda DC je kompozit z dvojnim utrjevalnim uéinkom, ki je visoko
neprepusten za rentgenske Zarke in ga je mogoce ulivati ter ima odli¢ne
mehanske lastnosti za zasnovo krna.

Rebilda DC je na voljo v razliénih barvah za prekrivanje Sirokega nabora
indikacij:

modra za ponazoritev prehoda med materialom in zobno substanco,
predvsem na podrocju molarjev in premolarjev

barva dentina za visoke estetske zahteve, npr. pod zobmi, ki so v celoti
obnovljeni s kerami¢nimi prevlekami, ali pri obnovi zob s sredstvom z
visoko prosojnostjo

bela kot mozZnost ponazoritve meje preparata z isto¢asnim ohranjanjem
estetskih zahtev

fluorescenéna, ko je osvetljena z virom svetlobe UV-A, za enostavno
prepoznavanje presezkov Rebilda DC in robov kopi¢enja, tudi globoko
subgingivalno

Indikacij
— Adhezivna zasnova krna pri zdravih in nezdravih zobeh
— Pritrditev sestavin koreninskih zaticev, ojacanih z vlakni

Kontraindikacije:

Rebilda DC vsebuje metakrilate, BHT, amine in benzoilperoksid. Pri znani
preobdutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala Rebilda DC ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Rebilda DC 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:
Rebilda DC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

A) V obmodjih okoli pulpe upostevajte ustrezne ukrepe.

B) Material za lepljenje

Rebilda DC se v adhezivni tehniki uporablja z adhezivom s svetlobnim
strjevanjem ali z dvojnim utrjevalnim ucinkom, ki je primeren za kompozite
z dvojnim utrjevalnim u¢inkom.

Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati
navodila za uporabo posameznega proizvoda.

C1) Rebilda DC v kartusi

Vstavite proizvod Rebilda DC v dozirnik VOCO (tip 3) ali v drugo ustrezno
mesalno pistolo z ujemajo¢im se batom. Iz tehni¢nih razlogov lahko
pride pred prvo uporabo do manj$ih razlik v stanju napolnjenosti obeh
prekatov. Zato odstranite zapiralo in tako dolgo iztiskajte material, dokler
obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala. Nato namestite
mesalno kanilo tipa 12 in jo pri¢vrstite z zasukom za 90°. Po potrebi
lahko na konico me8alne kanile dodatno namestite nastavek za nanos
tipa 3. Za aplikacije v koreninskem kanalu uporabite mesalne kanile tipa
19 z vgrajeno kovinsko kanilo. Kanilo lahko previdno ukrivite z roko. S
pritiskom na vzvod se material iztisne in se pri tem samodejno zmes$a
v pravilnem razmerju.

C2) Rebilda DC v brizgalki QuickMix
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1z tehni¢nih razlogov lahko pride pred prvo uporabo do manjsih razlik v
stanju napolnjenosti obeh prekatov. Zato odstranite zapiralo in tako dolgo
iztiskajte material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine
materiala. Nato namestite mesalno kanilo tipa 11. Odprtina na brizgalki
in mesana kanila se morata ujemati. Privrstite meSalno kanilo z zasukom
za 90° v smeri vrtenja urinih kazalcev. Po potrebi lahko na konico mesalne
kanile dodatno namestite nastavek za nanos tipa 4. Material se pri
iztiskanju v kanilo samodejno zmesa v pravilnem razmeriju in je pripravijen
za neposredni nanos.

Vse brizgalke QM so opremljene z snemljivim batom. Bat je mogoce
preprosto sneti z brizgalke in ga ponovno namestiti.

Tesnila, ki lezijo v brizgalki, ostanejo medtem na svojem mestu. S tem se
prepreci okuzenost materiala v brizgalki.

Uporaba materiala za zasnovo krna

Okoli pripravljenega zoba polozite matrico in nanesite proizvod Rebilda
DC neposredno iz kartuSe/brizgalke QuickMix.

Strjevanje na svetlobi

Priporocljivo je uporabiti prosojne matrice. Namestite konico
polimerizacijske lu¢ke ¢im blizje nadgradniji in polimerizirajte 40 s zLED /
halogensko Zarnico z izhodno svetlobo najmanj 500 mW/cm?.

Ce je razdalja vecja od 5 mm, se lahko globina strienega sredstva zniza. V
primeru vecjih zasnov krna na splo$no nanesite posamezne plasti (2 mm)
in jih strjujte 40 sekund. Po strjevanju na svetlobi lahko takoj nadaljujte
s konéno obdelavo.

Kemijsko utrjevanje

Brez strjevanja na svetlobi lahko zasnovo obdelate 5 minut po vnosu
proizvoda v usta.

Rebilda DC ima ¢as delovanja priblizno 2 minut.

V primeru uporabe vnaprej oblikovanega krna nanesite proizvod Rebilda
DC neposredno v Ze pripravljeno obliko krna.

Zatem namestite krono na pripravljen zob, poravnajte polozaj in robove
utrjujte na svetlobi priblizno 40 sekund, da fiksirate del.

Zagotovljene lastnosti izdelka se dosezejo samo z uporabo originalnih
mesalnih kanil, ki so priloZzene in so na voljo kot dodatna oprema.
Namescena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi
kartuSo/brizgalko QM shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo
preverite izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

Pritrditev kompozitnih koreninskih zati¢ev, ojacenih z vlakni (v

kombinaciji z adhezivom z dvojnim utrjevalnim uéinkom)

1. Za pritrditev koreninskih zati¢ev uporabite adheziv z dvojnim utrjevalnim

2.

©

ucinkom v skladu z navodili za njegovo uporabo.

Pri uporabi kartuse:

Pri uporabi mesalne kanile tipa 19 nanesite material Rebilda DC s pomocjo
upogljive kovinske kanile na mesalni kanili neposredno v koreninski
kanal. Po kpotrebi lahko v ta namen kovinski nastavek za nanos ukrivite s
prsti. Brez uporabe mesalne kanile tipa 19 ravnajte v skladu z naslednjim
postopkom:

Koreninski zati¢, ki je pripravljen po navodilih proizvajalca, poskropite s
proizvodom Rebilda DC. Proizvoda Rebilda DC ne nanasajte neposredno
v koreninski kanal. Ne uporabite lentule! Koreninskega zati¢a ne vstavite
popolnoma do konca.

Pri uporabi brizgalke QuickMix:

Priporocljivo je, da nanesete proizvod Rebilda DC s pomodjo ozkega
nastavka za nanos tipa 1 neposredno v koreninski kanal. Ne uporabite
lentule! Poleg tega lahko koreninski zati¢, pripravijen v skladu z navodili
proizvajalca, poskropite s proizvodom Rebilda DC. Koreninskega zati¢a ne
vstavite popolnoma do konca.

Za fiksiranje koreninskega zati¢a in za strjevanje okluzalno nanesenega
adheziva z dvojnim utrjevalnim ucinkom strjujte s svetlobo najmanj 40
sekund.

4. Za zasnovo krna upostevajte postopek, opisan pod to¢ko D).

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— UV-lu¢ lahko povzro¢i $kodo. Pacienti in zobozdravstveno osebje morajo
vedno upostevati ustrezne varnostne ukrepe. K temu sodi tudi uporaba
ustreznih zas¢itnih ocal proti UV-zarkom. Ne glejte v vir svetlobe in luci
ne usmerite neposredno v o¢i. Lu¢ uporabljajte samo na mestu postopka.

Fenolne snovi, zlasti izdelki, ki vsebujejo eugenol in timol, vodijo do okvar
strjevanja v kompozitih. Posledi¢no se moramo izogibati materialom in
cementom, ki vsebuijejo cinkov oksid/eugenol.
Ne uporabljajte adheziva, ki ni primeren za kompozite s kemi¢nim
strjevanjem ali dvojnim utrjevalnim u€inkom.
Za jemanje odtisa ali izdelavo zaCasnih kron/mostickov izolirajte zasnovo
krna (v¢asih zado$c¢a dobra navlazenost), zato da ne pride do stika med
temi materiali.
Preprecite stik s sluznico.
Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po padaj ti):

Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, UDMA, HEDMA, DDDMA, pirogeni
silicijev dioksid-pyrogenic silica, BisGMA, iniciatorji, stabilizatoriji, barvni
pigmenti

Shranjevanje:

Sredstva Rebilda DC ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi ali lucki
OP. Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. 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, zagasno 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 pri$lo v zvezi z uporabo
sredstva Rebilda DC, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Rebilda DC 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:

Rebilda DC je dudlne tuhnuci, vysoko réntgenkontrastny tekuty kompozit
pre nadstavovanie zubnych pahylov s velmi dobrymi mechanickymi
vlastnostami.

Kompozit Rebilda DC je dostupny v rozdielnych farbach, ktorymi pokryva
Siroké indikacné spektrum:

— modry na zvyraznenie prechodu medzi hmotou a zubovinou najma v
oblasti'molarov a premolarov

v odtiefioch dentinu pre vysoké estetické naroky, napr. pod celokeramické
rekonstrukcie alebo kompozitové dostavby s vysokou translucenciou

— biely kvéli moZnosti znazornit prepara¢né hranice pri zachovani
estetickych poziadaviek

fluoreskuije pri osvetleni zdrojom svetla UV-A, na jednoduchu identifikaciu
prebytkov materidlu Rebilda DC a hranic nadstavby, aj hlboko
subgingivalne

Indikécie:
Adhézna nadstavba pahylov vitalnych a devitalizovanych zubov
— Pripevnenie vlaknami spevnenych kompozitnych koreriovych ¢apov

Kontraindikacie:

Rebilda DC obsahuje metakrylaty, BHT, aminy a benzoylperoxid. Pri
znamych precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Rebilda DC
je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Rebilda DC je mozné pouzivat pri vetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam ur¢eného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:
Pripravok Rebilda DC maju pouzivat profesionéini absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:
A) V blizkosti pulpy vykonat prislusné opatrenia.

B) Spojovacia hmota
Rebilda DC sa v adhéznej technike pouziva so svetlom alebo dualne
tuhnticim adhezivom kompatibilnym s duélne tuhnticimi kompozitmi. Co
satyka pripravy (technika leptania) ako aj spracovania dodrzujte prislusny
navod na pouzitie.

C1) Rebilda DC v kartusi

Vlozte kartusu Rebilda DC do davkovaca VOCO (typ 3) alebo inej
miesacej pistole s vhodnym piestom. Pred prvym pouzitim sa mézu
v oboch komorach kartuSe vyskytnut technicky podmienené malé
rozdiely vo vy$ke naplini. Preto je potrebné odobrat uzaver kartuse a
materidl vytlacat dovtedy, kym materidl nebude vychadzat z oboch
vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte zmieSavaciu kanylu
typu 12 a aretujte pootocenim o 90°. V pripade potreby nasadte na hrot
zmieSavacej kanyly pridavny aplikacny nastavec typ 3. Pre aplikaciu v
koreriovom kanaliku pouzite zmieSavacie kanyly typ 19 s integrovanou
kovovou kanylou. Kanyla sa potom méze rukou opatrne ohnut. Material
sa vytlaca aktivaciou ru¢nej paky a pritom automaticky zmiesava v
spravnom pomere.

C2) Rebilda DC v striekacke QuickMix
Pred prvym pouzitim sa mézu v oboch komorach kartuse vyskytnat
technicky podmienené malé rozdiely vo vyske naplni. Preto je potrebné
odobrat uzaver kartu$e a materidl vytlagat dovtedy, kym material nebude
vychéadzat z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte
zmie$avaciu kanylu typu 11. Vyhibenia na striekatke a zmie$avacej
kanyle sa musia zhodovat. Zafixujte zmieSavaciu kanylu jej pootocenim
0 90° v smere pohybu hodinovych ruciciek. V pripade potreby sa méze
na hrot zmiesavacej kanyly nasadit pridavny aplikaény nastavec typu
4. Hmota sa pri davkovani v kanyle automaticky zmieSava v spravnom
pomere a mdze sa priamo aplikovat.
V8etky QM striekacky st vybavené vyberatelnym piestom. Piest sa da zo
striekacky jednoducho vytiahnut a znovu do nej zasunut. Poloha tesneni,
ktoré st umiestnené v striekacke, sa pritom nezmeni. Tym sa zabrani
kontamin&cii materialu v striekacke.
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Pouzitie hmoty pre nadstavbu zubnych pahylov

Ulozte matricu okolo preparovaného zuba a aplikujte kompozit Rebilda
DC priamo z kartuSe/striekacky QuickMix.

Vytvrdzovanie svetlom:

Pouzitie priesvitnych matric je velmi vyhodné. Hrot svetlovodu
polymerizacnej lampy umiestite ¢o najblizSie povrchu korunkové
dostavby a polymerujte po dobu 40 s pomocou LED / halogénovej lampy
so svetelnym vystupom najmenej 500 mW/cm?.

Ak je odstup viac ako 5 mm, musite pocitat s tym, Ze hmota vytvrdne
do mensej hibky. Pri vaésich nadstavbach sa odportéa vo véeobecnosti
pripravok aplikovat po vrstvach (2 mm) a 40 s vytvrdzovat. Po vytvrdnuti
svetlom mozno ihned vykonat dokoncovacie prace.

Chemickeé vytvrdnutie

Bez vytvrdnutia svetlom je mozné nadstavec 5 min po umiestneni do
ust opracovat.

Doba spracovania kompozitu Rebilda DC je cca 2 min.

Ak sa pouzije vopred vyhotoveny tvarova¢ pahyla, musi sa Rebilda DC
aplikovat priamo do vopred pripraveného tvarovaca.

Potom sa nasadi na preparovany zub, umiestni do spravnej polohy a na
okrajoch 40 s vytvrdzuje svetlom, aby sa dielo zafixovalo.

Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim dodanych
origindlnych miesacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj ako prisluSenstvo.
Nasadena zmiesSavacia kanyla slUzi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti skladujte kartusu / striekatku QM pevne uzatvorenu. Pred dal$im
pouzitim skontrolujte, &i material volne vyteka z vystupnych otvorov.

Upevnenie vlaknami spevnenych kompozitnych koreriovych ¢apov (v
kombinacii s dudlne tuhnticim adhezivom):

1. Na upevnenie koreriovych ¢apov pouzivajte duéine tuhntice adhezivum
podia prislusného navodu na pouZitie.

2. Pri pouziti kartuse:
Pri pouziti zmieSavacej kanyly typ 19 mozete pripravok Rebilda DC
aplikovat ohybnou kovovou kanylou zmieSavacej kanyly priamo do
korefiového kanalika:
V pripade potreby méZete kovovu kanylu zmieSavacej kanyly vopred ohnut
prstami. Ak nepouzivate zmieSavacie kanyly typ 19, postupuijte nasledovne:
Korefiovy &ap pripraveny podla pokynov vyrobcu sa navihéi pripravkom
Rebilda DC. Kompozit Rebilda DC neaplikujte priamo do koreriového
kandlika, nepouZzivajte lentulo! Korefiovy éap nasadte tak, aby ste dosiahli
mierne prebytky cementu.
Pri pouziti striekacky QuickMix:
Odportca sa aplikovat kompozit Rebilda DC s pomocou tenkych
aplikacnych nasadcov typu 1 priamo do koreriového kandlika. Nepouzivajte
Ziadne lentulo!
Navy$e mozete koreriovy Gap pripraveny podla pokynov vyrobcu navlhéit
pripravkom Rebilda DC. Korefiovy ¢ap nasadte tak, aby ste dosiahli mierne
prebytky cementu.

3. Na fixaciu koreflového ¢apu a vytvrdnutie oklizne naneseného dudlne
tuhntceho adheziva vytvrdzujte svetlom 40 sekdnd.

4. Pri nadstavbe pahyla postupuijte podla predpisu v bode D).

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— UV svetlo moZe sposobit poSkodenia. Pacienti a stomatologicky personal
musia vzdy dodrziavat zodpovedajice bezpecnostné opatrenia. K
tomu patri, okrem iného, nosenie vhodnych UV ochrannych okuliarov.
Nepozerajte sa do svetelného zdroja a nesmeruijte svetlo priamo na o&i.
Svetlo pouzivajte iba na mieste osetrenia.

— Fenolicke latky, konkrétne produkty obsahujlice eugenol a tymol, vedu

u kompozitov k zlyhaniu vytvrdnuti. Z tohto dévodu je nutné sa vyhnut

pouzivaniu cementov na zaklade zinkoxideugenolu alebo inych materialov

obsahujucich eugenol.

Nepouzivajte adhézne prostriedky nekompatibilné s chemicky ¢i duéine

tuhndcimi kompozitmi.

— Pri snimani odtlackov alebo vyhotoveni provizérnych koruniek / mostikov
sa musi nadstavba pahyla odizolovat (za istych okolnosti postaci vydatné
navihéenie), aby nedoslo k Ziadnemu spojeniu s tymito materiaimi.

— Zabrarnite kontaktu so sliznicou v Ustnej dutine.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost

nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, UDMA, HEDMA, DDDMA,
pyrogénny oxid kremicity, BisGMA, inicidtory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Skladovanie:

Kompozit Rebilda DC nevystavujte priamemu sine¢nému svetlu alebo
operacénym svetldm. Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. 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 zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s
pripravkom Rebilda DC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
Rebilda DC najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie
ndjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija

ES Medicinos priemoné

Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Rebilda DC yra dvigubo kietéjimo, labai radiokontrastiSkas skystas

kompozitas, skirtas kulties atstatymui ir pasizymintis puikiomis

mechaninémis savybémis.

Rebilda DC gaminama skirtingy spalvy, kad atitikty placias indikacijas:

— mélyna, kad matytysi peréjimas tarp plombos ir medziagos ypaé
kriminiuose dantyse ir kapliuose

— dentino spalva estetiniam poreikiui patenkinti: pvz. po skaidriomis,
pilnomis keramikos ar kompozito restauracijomis

— balta, kad matytysi preparacijos krastai ir tuo paciu bity estetiska

— fluorescentinis po UV-A $viesa, lengvam Rebilda DC pertekliaus ir
atstatytos kulties krasty aptikimui, taip pat ir giliai po dantenomis.

Indikacijos:
— Adheziniam gyvy ir negyvy danty kul¢iy atstatymui
— Stiklo pluosto kais¢iy cementavimui

Kontraindikacijos:

Rebilda DC sudétyje yra metakrilaty, BHT, aminy ir benzil-peroksidy. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) $ioms Rebilda DC sudétinéms dalims,
produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Rebilda DC gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:

Rebilda DC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos

specialistams.

Naudojimas:

A) Esant arti pulpos, naudokite atitinkamas priemones.

B) SuriS$imo medziaga
Rebilda DC yra tinkama adhezinei technikai kartu su Sviesa kietinamu ar
dvigubo kietéjimo suriséju, kuris privalo bati tinkamas naudoti su dvigubo
kietéjimo kompozitais. Zitréti rodukto naudojimo instrukcijg, jvertinant
paruosima (ésdinimo technika) ir procedira.

C1) Rebilda DC kasetése
Rebilda DC kasete jdékite j VOCO dispenser (3 tipo) ar j kita pistoleta
tinkamu stimokliu. Dél techniniy priezasciy prie$ naudojant pirma karta
kasetés kamery uzpildymas gali Siek tiek skirtis. Nuimkite dangtelj ir
spauskite medziaga, kol ji pradés vienodai tekéti i$ abiejy angy.

Po to jdékite 12 tipo maiSymo antgaliuka ir uztvirtinkite jj, pasukdami
pagal laikrodzio rodykle 90° kampu. Jei bitina, naudokite ir uzdékite
3-io tipo intraoralinj galiuka ant maisytuvo. Aplikavimui j $aknies kanala,
naudokite 19-o tipo mai$ytuva su integruota metaline kaniule.
Antgaliuko galiuka galima palenkti norimu kampu. Spaudziant rankenéle,
medziaga automati$kai sumaiSoma teisingu santykiu ir iSspaudziama.

C2) Rebilda DC QuickMix Svirkste
Dél techniniy priezaséiy prie$ naudojant pirma kartg abiejy kasetés
kamery uzpildymas gali Siek tiek skirtis. Nuimkite dangtelj ir spauskite
medziaga, kol ji pradés vienodai tekéti i$ abiejy angy. Po to uzdékite 11
tipo maiSymo antgaliukg. Ant SvirkSto ir maiSymo antgaliuko esancios
ipjovos turi tiksliai sutapti.
Pritaikykite maiSymo antgaliuka prie Svirksto ir uzfiksuokite antgaliuka,
pasukdami jj 90° pagal laikrodzio rodykle. Jei reikia, uzdékite 4 tipo
aplikavimo antgalj ant maiymo antgalio. Svirkgiant medziaga
automatiskai maiSoma teisingu santykiu ir gali bati i$ karto aplikuojama.
Visi QM $virkstai yra su idtraukiamu stomokliu. §j stamoklj galima
paprasciausiai iStraukti i QM Svirksto ir vél jstatyti.
Stumokliai lieka SvirkSto kamerose, kad apsaugoty $virkSte esancia
medziaga nuo kryZminés tar$os.

D) Kulties atstatymas naudojant medziaga
Ant paruo$to danties uzdékite matricg ir tiesiogiai i$ kasetés/QuickMix
Svirksto spauskite Rebilda DC.
Kietinimas Sviesa
Rekomenduojama naudoti skaidrias matricas (lygls pavirsiai). Pridékite
Sviesolaidzio galiuka (polimerizavimo lempos) laikydami kaip jmanoma
arciau kietinamo pavir$iaus ir polimerizuokite 40 sek, naudojant LED /
halogening lempa, kurios minimalus intensyvumas ne mazesnis kaip
500 mW/cm?.
Jei atstumas didesnis nei 5 mm, sumazéja kietéjimo gylis.
Jei kultis didelé plombuokite 2 mm sluoksniais kiekvieng kietindami po
40 sekundziy. Plomba i$ karto gali bati poliruojama.
Cheminis kietéjimas
Jei plomba nekietinama Sviesa, ja poliruoti galima po 5 minuéiy po
idéjimo j dantj.
Rebilda DC darbo laikas yra apie 2 minutes.
Naudojant standartinius vainikélius, Rebilda DC aplikuokite tiesiai j vai-
nikélj, uzdékite vainikélj ant paruosto danties, pritaikykite padétj ir Svie-
sa kietinkite krastus, kad vainikélis fiksuotuysi.
Garantuotos produkto charakteristikos gali biti pasiektos tik naudojant
pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali bati jsigyjami kaip priedai.
Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo
kasete/QM $virksta padékite gerai uzdare.
Prie$ kita naudojima patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.
Stiklo pluosto kaisciy cementavi (@ loj dvigubo kietéji
suriséja):

1. Kai cementuojate Sakninius kaiscius, aplikuokite dvigubo kietéjimo suriséja
pagal naudojimo instrukcijas.

. Naudojant kasete:

Kai naudojate 19-o tip mai$ytuva, aplikuokite Rebilda DC tiesiogiai |
Saknies kanalg lanks¢ios metalinés maiSytuvo kaniulés pagalba. Jei
batina, metaliné maiSytuvo kaniulé gali bti palenkta rankos pagalba prie$
aplikavima. Jei nenaudojate 19-o tipo maisytuvo, teskite kaip aprasyta
toliau:

Po kai$¢io paruosimo pagal gamintojo instrukcija, sutepkite jj Rebilda DC.
Nenaudokite lentulo spiralés! |veskite kaist] j kanala, kad iSeity perteklius.
Naudojant QuickMix Svirksta:

Rekomenduojama jvesti Rebilda DC tiesiogiai j kanala naudojant 1 tipo
intraoralinj galiuka. Nenaudokite lentulo! ParuoSus kaistj pagal gamintojo
instrukcijas, dar galima kaistj papildomai sutepti Rebilda DC. |veskite kaistj
i kanala, kad iSeity perteklius.

3. Fiksuoti kaistj ir sukietinti ant okliuziniy pavirsiy aplikuota suri$éja, kietinkite

0s.
4. Norint atstatyti kultj, vadovaukites instrukcija, pateikta Zemiau.

N

Pastabos, atsargumo priemonés:

— UV $viesa gali pakenkti. Pacientai ir odontologijos personalas privalo
visada taikyti atitinkamas saugos priemones. Tai, be kita ko, yra
atitinkamy UV apsauginiy akiniy dévéjimas. NeZitrékite j $viesos Saltinj ir
nenukreipkite Sviesos tiesiai j akis. éviesa nukreipkite tik j gydoma vieta.

— Fenolio medziagos, ypatingai kuriose yra eugenolio ir timolio, turi neigiama

poveikj kompozito kietéjimui. Venkite cinko oksido, eugenolio cementy ar

kity medziagu, kuriy sudétyje yra eugenolio.

Nenaudokite suri$éjy, kurie néra tinkami su cheminio kietéjimo ar dvigubo

kietéjimo kompozitais.

- lzoliuokite kultj (dazniausiai pakanka gero sudrékinimo) prie§ mant

atspaudus ar laikiny vainikéliy/tilty gaminima, kad Svengtuméte susiri§imo

su Siomis medziagomis.

Venkite medziagos kontakto su burnos gleivine.

- Musy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jlisy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy
pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, UDMA, HEDMA, DDDMA pirogeniskas
silicio dioksidas, BisGMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymas:
Nelaikykite Rebilda DC tiesioginéje saulés ar lempos $viesoje. Laikyti
4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti
naudojant Rebilda DC, biitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Rebilda DC 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:

Rebilda DC ir duali cietgjos$s un izteikti rentgenkontrasté&joss, plustoss
kompozitmaterials zoba krona izveido$anai ar izcilam mehaniskajam
Tpasibam.

Rebilda DC ir pieejams at$kirigas krasas plasam indikaciju spektram:

— zila krasa, lai butu redzama pareja no materiala uz zoba substanci,
galvenokart molaru un premolaru apvidu

dentina krasa, lai atbilstu augstam estétiskajam prasibam, piem., zem
keramikas restauracijas vai kompozitmateriala restauracijas ar augstu
caurspidigumu

balta krasa, lai atainotu preparacijas robezas, vienlaikus saglabajot
atbilstibu estétiskajam prasibam

fluorescéjosa, apgaismojot ar UV-A gaismas avotu, vienkarsai
Rebilda DC parpalikumu un robezu noteik$anai, art dzili subgingivali

Indikacijas:

— Zoba krona izveido$ana uz dziviem vai nedziviem zobiem ar adhezivu
metodi

— Ar $kiedru pastiprinata kompozitmateriala saknu tapu nostiprinasana

Kontrindikacijas:

Rebilda DC satur metakrilatus, BHT, aminus un benzilperoksidu. Ja ir
zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im Rebilda DC sastavdalam,
no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Rebilda DC var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

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

Lietotajs:
Ar Rebilda DC strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lieto$ana:
A) Pulpas tuvuma javeic atbilstosi pasakumi.

B) Saistmaterials
Adhezivaja tehnologija Rebilda DC izmanto kopa ar duali vai gaisma
cietéjosu adhezivu, kas ir saderigs ar duali cietéjos$u kompozitmaterialu.
Sagatavosanu (kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatit attiecigaja
lieto$anas instrukcija.

C1) Rebilda DC patrona

Rebilda DC patrona ir jaievieto VOCO dozatora (tips 3) vai cita
sajaukSanas pistolé ar atbilsto$a lieluma virzuli. Tehnisku iemeslu dé|
pirms pirmas lietoSanas abu patronas kameru pildijuma fimeni var
nedaudz atskirties. Tapéc nonemiet vacinu un spiediet lauka materialu
tik ilgi, dz tas nak ara vienmérigi pa abam izejas atverém. Péc tam
uzlieciet sajauk$anas kanili (tips 12) un nostipriniet, pagriezot par 90°.
Ja nepiecieSams, sajauk$anas kaniles gala var papildus uzlikt aplikacijas
uzgali (tips 3). Saknu kanalos izmantojiet sajauks$anas kaniles (tips 19)
ar integrétu metala kanili. Kanili drikst iepriek§ uzmanigi saliekt ar roku.
Nospiezot roktura sviru, materials tiks izspiests un turklat automatiski
sajaukts pareizaja attieciba.

C2) Rebilda DC QuickMix $lircé

Tehnisku iemeslu dé| pirms pirmas lietoSanas abu patronas kameru
pildijuma imeni var nedaudz atskirties. Tapéc nonemiet vacinu un
spiediet lauka materialu tik ilgi, lidz tas nak ara vienmerigi pa abam
izejas atverém. Péc tam uzlieciet sajauk8anas kanili (tips 11). Slirces un
sajaukSanas kaniles ierobiem ir jasakrit. Nofikségjiet sajauksanas kanili,
pagriezot par 90° pulkstena raditaju kustibas virziena. Ja nepiecieSams,
sajaukSanas kaniles gala var papildus uzlikt aplikacijas uzgali (tips 4).
IzspieSanas procesa materials kanile automatiski sajaucas pareizaja
attieciba un ir gatavs aplicé$anai. Visam QM $lircém ir iznemams virzulis.
Virzuli var vienkarsi izvilkt no $lirces un atkal ielikt atpakal. Turklat $lircé
esosie blivéjumi nemaina savu poziciju. Sada veida $lircé tiek novérsta
materiala kontaminacija.

D)

Zoba krona veido$anas materiala izmanto$ana

Ap sagatavoto zobu aplieciet matricu un aplicéjiet Rebilda DC tieSi no
patronas/QuickMix $lirces.

Sacietésana gaisma

Izdevigak ir lietot caurspidigas matricas. Lai veiktu sacietina$anu gaisma,
novietojiet gaismas emisijas (polimerizacijas gaismas) uzgali péc iespéjas
tuvak galvena veidojuma virsmai un polimerizéjiet to 40 s, izmantojot
LED/halogéna lampu ar gaismas jaudu vismaz 500 mW/cm?.

Ja attalums ir lielaks par 5 mm, tad janem véra, ka sacieté$anas dzijums
bls mazaks. Veidojot lielaku zobu kronus, parasti aplicé vairakas kartas
(2 mm) un cietina 40 s. Péc cietinasanas gaisma tudal var uzsakt apstradi.
Kimiska sacieté$ana

Neveicot cietinasanu gaisma, veidojumu var apstradat 5 min. péc
ievietosanas mute. Rebilda DC apstradasanas laiks ir apm. 2 min.
Izmantojot ieprieks sagatavotu zoba krona veidni, Rebilda DC var aplicét
tieSi sagatavotaja veidne.

Péc tam uzlieciet uz sagatavota zoba, poziciongjiet un pie malam cietiniet
gaisma 40 s, lai nostiprinatu darbu.

Solitas izstradajuma TpaSibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija ieklautas originalas sajauksanas kaniles, ko var iegadaties
ka piederumu.

Uzlikta sajaukSanas kanile ir paredzéta tikai vienreiz&jai lieto$anai. Péc
patronas/QM §lirces izmantoSanas uzglabajiet to ciesi aizverta veida.
Pirms atkartotas lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplust pa
atveri.

Ar Skiedru pastiprinata kompozitmateriala saknu tapu nostiprinasana

(kombinéjot ar duali cietéjosu adhezivu):

1. Lai nostiprinatu saknu tapas, tiek izmantots duali cietéjoss adhezivs
atbilsto$i attiecigajai lietoSanas instrukcijai.

2. Izmantojot patronu:

Ja tiek lietota sajauksanas kanile (tips 19), aplic€jiet Rebilda DC tiesi

saknes kanala, izmantojot sajauk$anas kaniles saliecamo metala kanili:

vajadzibas gadijuma sajaukS$anas kaniles metala kanili var saliekt ar

pirkstiem. Ja sajauk$anas kaniles (tips 19) netiek lietotas, rikojieties $adi:

Atbilstosi razotaja noradijumiem sagatavota saknes tapa ir jasamitrina

ar Rebilda DC. Rebilda DC nedrikst aplicét tieSi saknes kanala, nelietot

lentulu! levietojiet saknes tapu, iegistot nelielu cementa parpalikumu.

Izmantojot QuickMix $lirci:

Ir ieteicams Rebilda DC aplicét tieSi saknes kanala ar tievako aplikacijas

uzgalu (tips 1) palidzibu. Nelietot lentulu! Atbilstosi raZzotaja noradijumiem

sagatavoto saknes tapu var papildus samitrinat ar Rebilda DC. levietojiet

saknes tapu, iegustot nelielu cementa parpalikumu.

Lai nostiprinatu saknes tapu un sacietinatu uz kos|asanas virsmas uzklato

duali cietéjoso adhezivu, vismaz 40 s cietiniet ar gaismu.

4. Lai izveidotu zoba kroni, rikojieties ta, ka rakstits punkta (D).

@

Norades, piesardzibas pasakumi:

— UV gaisma var radt kaitéjumu. Pacientiem un zobarstniecibas personalam
vienmér vajadzétu ievérot atbilstoSus aizsardzibas pasakumus. Pie tadiem
pieder arm piemérotu UV aizsargbrillu nésasana. Neskatieties gaismas
avota un neveérsiet gaismu tiesi acls. Gaismu vérsiet tikai uz apstradajamo
vietu.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu, kompozitos kavé
sacietéSanu. Tadgjadi jaizvairas no cinka oksidu-eigenolu saturo$u zobu
cementu un citu eigenolu saturo$u materialu lieto$anas.

- Nelietojiet saistvielas, kas nav saderigas ar kimiski vai duali cietgjoSiem
kompozitmaterialiem.

- Nonemot nospiedumus vai izgatavojot pagaidu kroniSus/tiltus, zoba
kronis ir jaizolé (reizém pietiek ar kartigu samitrinaanu), lai nenotiktu
piesaiste pie Siem materialiem.

— Nepielaut saskari ar mutes glotadu.

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

Sastavs (dilstosa seciba pec daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, UDMA, HEDMA, DDDMA, pirogéns silicija
dioksids, BisGMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasana:

Uz Rebilda DC nedrikst iedarboties tiesi saules stari vai operaciju lampas
apgaismojums. Uzglabat 4 °C - 23 °C temperatiira. 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$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar Rebilda DC, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Rebilda DC droSumu un klinisko veiktspéju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢u 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:

Rebilda DC je dvostruko stvrdnjavajuéi kompozit za nadogradnju bataljka

koji posjeduje mogucénost tecenja i vrlo dobra mehanicka svojstva, a izrazito

je vidljiv na rendgenu.

Rebilda DC moze se kupiti u razli¢ite boje za pokrivanje Sirokog spektra

indikacija:

- plava boja za prikaz prijelaza izmedu materijala i zubne tvari, posebno u
molarnom i premolarnom podruéju

- boje dentina za visoko estetske zahtjeve, npr. pod potpuno keramic¢kim
restauracijama ili kompozitnim restauracijama visoke prozirnosti

- bijela boja kao mogucénost prikaza granica preparacije uz istovremeno
zadrzavanje estetskih zahtjeva

— fluorescentno kada se osvijetli UV-A izvorom svjetla, za jednostavno
otkrivanje viska Rebilda DC i granica nadogradnji, ¢ak i duboko
subgingivno

Indikacije:
— Adhezivna nadogradnja bataljka vitalnih i nevitalnih zuba
— Pri¢vrséivanje kompozitnih korijenskih kol¢i¢a ojacanih viaknima

Kontraindikacije:

Rebilda DC sadrzi metakrilate, butil-hidroksitoluen (BHT), amine i
benzoilperoksid. Kod poznatih preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke
proizvoda Rebilda DC on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Rebilda DC se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Rebilda DC upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podruéju stomatologije.

Primjena:

A) U blizini pulpe poduzeti odgovaraju¢e mjere.

B) Materijal za lijepljenje
Rebilda DC se u adhezivnoj tehnici koristi sa svjetlom stvrdnjavajuéim
ili dvostruko stvrdnjavaju¢im adhezivom koji je kompatibilan s dvostruko

stvrdnjavaju¢im kompozitom. Pri pripremi (tehnika jetkanja) te obradi
treba postivati doti¢ne upute za uporabu.

C1) Rebilda DC u kartusi

Upotrijebiti kartusu Rebilda DC u dozatoru VOCO (tip 3) ili neki drugi
pistolj za mijeSanje s odgovarajuéim batom. Iz tehni¢kih razloga prije
prve uporabe moze doc¢i do malih razlika u razini napunjenosti obje
komore. Stoga skinite poklopac i istiskujte materijal sve dok iz obaju
izlaznih otvora materijal ne po¢ne ravnomjerno izlaziti. Nakon toga stavite
kanilu za mije$anje tipa 12 i aretirajte je okretom za 90°. Po potrebi na
vrh kanile za mijeSanje nataknite dodatno nastavak za nano$enje tipa 3.
Za primjenu u korijenskom kanalu koristiti kanile za mijeSanje tipa 19 s
integriranom metalnom kanilom. Kanila se moze oprezno saviti rukom.
Materijal se istiskuje aktiviranjem na drsku i pritom automatski mije$a u
praviinom omjeru.

C2) Rebilda DC u strcaljki QuickMix

1z tehnickih razloga prije prve uporabe moZze doc¢i do malih razlika u razini
napunjenosti obje komore. Stoga skinite poklopac i istiskujte materijal
sve dok iz obaju izlaznih otvora materijal ne po€ne ravnomijerno izlaziti.
Nakon toga nataknuti kanilu za mijesanje tip 11. Otvori na Strcaljki
i kanili za mijeSanje trebaju odgovarati. Pri€vrstiti kanilu za mijeSanje
okretom za 90 °C u smijeru kazaljki na satu. Po potrebi na vrh kanile za
mijesanje nataknite dodatno nastavak za nanos$enje tipa 4. Materijal se
pri istiskivanju u kanilu automatski mijeSa u pravilnom omijeru i moze
se izravno nanositi.

Sve $trcalike QM opremliene su izvadivim batom. Bat se moZe
jednostavno skinuti iz $trcaljke prema otraga i ponovo umetnuti. Pritom
brtve koje se nalaze u S$trcaliki ne mijenjaju svoj polozaj. Time se
sprjecava kontaminacija materijala u $trcaljki.

D)

Uporaba materijala za nadogradnju bataljka
Oko pripremlienog zuba postaviti matricu i nanijeti proizvod Rebilda DC
izravno iz kartuse/strcalike QuickMix.

Stvrdnjavanje svjetiom

Preporu¢ujemo uporabu prozirnih matrica. Postavite vrh svjetlovoda
polimerizacijske lampe $to blize povrsini materijala za nadogradnju
bataljka te polimerizirajte 40 s upotrebljavajuéi LED/halogen lampu sa
min 500 mW/cm? svjetlosne izlazne snage.

Ako je udaljenost ve¢a od 5 mm, postizu se manje dubine stvrdnjavanja.
Kod vecih nadogradnji opéenito nanositi u slojevima (2 mm) i ostaviti
da se stvrdnjava 40 s. Nakon stvrdnjavanja svjetlom moze se odmah
nastaviti s obradom.

Kemijsko stvrdnjavanje

Bez stvrdnjavanja svjetiom nadogradnja se moze obradivati 5 min nakon
uno$enja proizvoda u usta.

Rebilda DC ima vrijeme obrade od otprilike 2 min.

Ako se koristi unaprijed oblikovani nastavak za oblikovanje bataljka,
Rebilda DC nanijeti izravno prethodno oblikovan nastavak za oblikovanje
bataljka. Nakon toga postavite na pripremljen zub, poravnajte polozaji na
rubovima osvjetljavajte svjetlom 40 s kako biste fiksirati rad.

Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi
isporu¢enih originalnih kanila za mijeSanje koje se mogu kupiti kao pribor.
Postavljena kanila za mije$anje samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe kartuSu/QM $trcaljku Guvajte Evrsto zatvorenom.

Prije ponovne uporabe provjerite da materijal slobodno tece kroz izlazne
otvore.

Priévrséivanje kompozitnih korijenskih koléi¢a ojacanih vlaknima (u

kombinaciji s dvostruko stvrdnjavaju¢im adhezivom):

1. Za pri¢vrséivanje korijenskih kolcic¢a koristi se dvostruko stvrdnjavajuci
adheziv u skladu s doti€nim uputama za uporabu.

. Pri uporabi kartuse:

Pri uporabi kanile za Sanje tip 19 Rebilda DC nanijeti pomocu savitljive

metalne kanile kanile za mije$anje izravno u korijenski kanal: Po potrebi se

u tu svrhu metalna kanila kanile za mijeSanje moze saviti prstima. Ako se ne

koristi kanila za mijeSanje tip 19, postupiti na sljedeci nacin:

Korijenski kolCi¢ pripremlien prema uputama proizvodac¢a poprskajte

sredstvom Rebilda DC. Materijal Rebilda DC ne nanositi izravno u

korijenski kanal, ne koristiti lentulo-spiralu! Umetnuti korijenski kol¢i¢ na

nacin da ostane malo vika cementa.

Pri uporabi $trcaljke QuickMi

Preporucujemo da sredstvo Rebilda DC nanosite pomocu tankih nastavaka

za nanoSenje tip 1 izravno u korijenski kanal. Ne koristite lentulo-spirale!

Korijenski kol¢i¢ pripremljen prema uputama proizvodaca moze se dodatno

poprskati sredstvom Rebilda DC. Umetnuti korijenski kol¢i¢ na nacin da

ostane malo viSka cementa.

Za fiksiranje korijenskog kol¢i¢a i stvrdnjavanje okluzalno nanesenog

dvostruko stvrdnjavajuéeg adheziva stvrdnjavati svjetiom 40 s.

4. Za nadogradnju bataljka postupite kao $to je opisano pod to¢kom D).

I
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Upute, mjere opreza:

— UV svjetlo moze prouzrokovati Stetu. Pacijenti i stomatolo$ko osoblje
trebaju se uvijek pridrzavati odgovarajucih sigurnosnih mjera. To izmedu
ostalog uklju¢uje noSenje odgovarajuéih UVzastitnih naocala. Ne
gledajte u izvor svjetlosti niti usmjeravajte svjetlost izravno prema o¢ima.
Primjenjujte svjetlo samo na mjestu postupka.

— Fenolne tvari, posebno proizvodi koji sadrze eugenol i timol, dovode do
loSeg otvrdnjavanja u kompozitima. Posljedi¢no, upotreba cinka oksid
eugenol cemenata ili drugih materijala koji sadrze eugenol moraju se
izbjegavati.

— Ne Koristiti vezni posrednih koji nije kompatibilan s kemijskim ili dvostruko
stvrdnjavajué¢im kompozitima.

— Za uzimanje otisaka i izradu provizornih krunica / mostova izolirati

nadogradnju bataljka (ponekad je dovoljno dobro navlaziti), kako ne bi

doslo do spajanja s tim materijalima.

Izbjegavati dodir sa sluznicom.

Bez obzira na naSe upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti

prikladnost isporucenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadajuéem redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, UDMA, HEDMA, DDDMA, pirogeni
silicijev dioksid, BisGMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje.

Cuvanje:

Rebilda DC ne izlagati izravno su¢evim zrakama ili operacijskoj svjetiljci.
Cuvaijte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte vise nakon
isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjesSéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno 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 Rebilda
DC trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za Rebilda DC dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Detaljnje informacije mozete pronaci na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Rebilda DC on suurepéraste mehaaniliste omadustega kaksikkdvastuv,

véga rontgenkontrastne komposiittdidismaterjal hambakrooni aluse

Ulesehituseks.

Rebilda DC on saadaval erinevas varvitoonis, et katta lai valik naidistusi:

— sinine vérvitoon toob nahtavale lleminekuala materjali ja hambakoe
vahel, eriti purihammaste(molaaride) ja eespurihammaste(premolaaride)
piirkondades

— dentiini varvitoon kdrgemate esteetiliste ndudmiste puhul, nt
korglabipaistvate taiskeraamiliste voi komposiitrestauratsioonide alla

— valge vérvitoon véimaldab nahtavale tuua preparatsioonitéhised ning
vastab samas esteetilistele nGudmistele

— Fluorestseeruv UV-A valgusallikaga valgustamise puhul, materjali Rebilda
DC ulejaakide ja llesehituse piiride lihtsaks tuvastamiseks, ka stigavalt
subgingivaalselt

Néidustused:

— Adhesiivne hambakrooni aluse Ulesehitus elusa ja suretatud narviga
hammastel

- Fiibriga tugevdatud vaigutihvtide kinnitamine

Vastunéidustused:

Rebilda DC sisaldab metakrilaate, BHT-d, amiine ja bensouulperoksiidi.

Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende Rebilda DC koostisainete
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.
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Patsientide sihtriihm:
Rebilda DC sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse vdi sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Rebilda DC kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

A) Kasutage pulbi ldheduses vajalikke meetmeid.
B) Sidusaine

Komposiiti Rebilda DC kasutatakse adhesiivses tehnikas,
kombineerituna valgus- voi kaksikkdvastuvate adhesiividega, mis peavad
Uhilduma kaksikkdvastuvate komposiitidega.

Oige ettevalmistuse (soovitustehnika) ja protseduuri
madramiseks tuleb lugeda toote kasutusjuhendit.

kindlaks

C1) Rebilda DC padrunis

Sisestage Rebilda DC padrun VOCO-dispenserisse (tltp 3) véi muu
sobiva kolviga pustolisse. Tehnilistel pohjustel voivad enne esmakordset
kasutamist esineda véikesed erinevused kambrite téituvuses. Seetdttu
eemaldada sulgur ja materjali nii kaua vélja suruda, kuni see molemast
kambrist Uhtlaselt valjub. Seejérel sisestage segamisotsak (tttp 12)
ja lukustage segamisotsak, keerates seda 90° péripdeva. Kinnitage
segamisotsakule vajaduse korral lisaks intraoraalne otsik (tlip 3).
Juurekanalisse kandmiseks kasutage integreeritud metallkanuiliga
segamisotsakut (tilip 19). KanuUli véib ettevaatlikult kasitsi painutada.
Kangile vajutamisel surutakse materjal valja ja segatakse automaatselt
diges vahekorras.

C2) Rebilda DC QuickMixi siistlas

»)

Tehnilistel pdhjustel véivad enne esmakordset kasutamist esineda
véikesed erinevused kambrite tdituvuses. Seet6ttu eemaldada
sulgur ja materjali nii kaua vélja suruda, kuni see mélemast kambrist
Uhtlaselt véljub. Seejérel paigaldage segamisotsik ttitip 11. Ststal ja
segamisotsiku mérgised peavad olema tépselt kohakuti Uiksteise suhtes
ning fikseerige segamisotsik, keerates seda 90° péripdeva. Vajadusel
asetage segamisotsikule tilip 4 segamisotsik. Materjal segatakse
automaatselt diges vahekorras selle siistlast valjutamisel ning selle voib
otse téddeldavale pinnale kanda. Kdigil QM-i siistaldel on eemaldatav
kolb. Kolvi saab lihtsalt QM-i sustlast vélja tommata ja tagasi panna.
Sustlakambrite korgid jddvad paigale ennetamaks materjalide
segunemist sustlas.

Hambakrooni aluse iilesehitusmaterjali kasutamine

Asetage maatriks ettevalmistatud hamba Gmber ja kandke Rebilda DC
otse padrunist / QuickMixi siistlast td6deldavale pinnale.
Valgusk6vastamine

Eelistatav on kasutatada ldbipaistvaid maatrikseid. Asetage
valguskovastusseadme (poliimerisatsioonilambi) valgust véljutav ots
voimalikult hambakéndi tilesehituse lahedale ja polimeriseerige 40 s,
kasutades LED-/halogeenlampi, mille valgusvéimsus on vahemalt
500 mW/cm?.

Kui vahekaugus on suurem kui 5 mm, voib kovastumissiigavus
véheneda. Suurema hambakrooni Ulesehitusekorral kandke materjali
ldiselt 2-millimeetriste kihtidena ja kdvastage iga kihti 40 sekundit.
Materjali véib lihvida vahetult parast valguskdvastamist.

Keemiline kdvastumine

lima valguskdvastamiseta voib Ulesehitusalust lihvida 5 minutit peale
selle hambapinnale kandmist.

Rebilda DC t66aeg on ligikaudu 2 minutit.

Rebilda DC todaeg on ligikaudu 2 minutit. Eelnevalt vormitud
hambakroonikasutamise korral kandke Rebilda DC otse eelnevalt
vormitud hambakrooni.

Seejarel asetage hambakroon ettevalmistatud hambale, kohendage selle
asendit ja valguskovastage servi 40 sekundit, et kroon fikseerida.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate
originaal segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka lisatarvikuna.
Pealekantud segamiskanilil on (ks kord kasutatav. Péarast kasutamist
hoidke padrunit / QM-sustal tihedalt suletuna. Enne uuesti kasutamist
kontrollige, kas materjal véljub vabalt véljalaskeavadest.

Fiibriga tugevdatud vaigutihvtide kinnitamine (kombineerituna

wva adt

ga)

1. Juuretihvtide kinnitamisel kasutage kaksikkdvastuvat adhesiivi vastavalt

N

selle kasutusjuhendile.

. Padruni kasutamine:

Segamisotsiku tiip 19 kasutamise korral kandke Rebilda DC
segamisotsiku painutatava metallkantiili abil otse juurekanalisse.
Vajadusel voib sellel eesmargil segamisotsiku metallkanili eelnevalt
késitsi painutada.

Kui te ei kasuta segamisotsikuid tllibiga 19, siis toimige jargmiselt:
Pérast tihvti ettevalmistamist vastavalt tootja kasutusjuhendile niisutage
tihvti Rebilda DC-ga. Arge kandke komposiiti Rebilda DC otse
juurekanalisse ega kasutage lentulot! Sisestage tihvt ja jatke kindlasti
veidi liigselt materjali.
Qui ixi slistla kast
Soovitatav on Rebilda DC kanda otse juurekanalisse, kasutades selleks
peeneid tiilip 1 intraoraalseid otsikuid. Arge kasutage lentulot! Parast
juuretihvti ettevalmistamist vastavalt tootja kasutusjuhendile, véib seda
taiendavalt niisutada Rebilda DC-ga. Sisestage tihvt ja jatke kindlasti veidi
ligselt materjali.

3. Tihvti fikseerimiseks ja oklusaalpinnale kantud kaksikkdvastuva adhesiivi

kovastamiseks, valguskdvastage neid 40 sekundit.

4. Hambakrooni aluse Ulesehituseks jérgige juhiseid, mis on toodud punktis

D) Hambakrooni saluse Ulesehitusmaterjali kasutamine.

Juhised, ettevaatusabinoud:

UV valgus véib kahjustusi pohjustada. Patsientidel ja hambameditsiinilisel
personalil tuleks alati jargida vastavaid ohutusmeetmeid. Nende hulka
kuulub muu hulgas sobivate UV kaitseprillide kandmine. Arge vaadake
valgusallikasse ega suunake valgust otse silmade peale. Kasutage valgust
ainult ravitaval kohal.

Fenoolsed ained, eriti tooted, mis sisaldavad eugenooli ja timooli,
pérsivad komposiitide kdévastumist. Seetottu tuleb véltida tsinkoksiid-
eugenooltsementide voi teiste eugenooli sisaldavate materjalide
kasutamist.

Arge kasutage keemiliselt kdvastuvate voi
komposiitidega mittetihilduvaid sidusaineid.
Materjalide omavahelise kleepumise véltimiseks isoleerige hambakrooni
Ulesehitus enne jéliendi vétmist voi ajutiste kroonide/sildade ehitamist
(tavaliselt piisab korralikust niisutamisest).

Viltida kokkupuudet suu limaskestaga.

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

kaksikkdvastatavate

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jérjestuses):

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas,

UDMA, HEDMA, DDDMA,

plirogeenne réani, BisGMA, kéivitajad, stabilisaatorid, varvipigmendid

Sailitus:

Hoida komposiiti Rebilda DC otsese péikesevalguse voi téckohavalgusti
eest. Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Parast kolblikkusaja I6ppemist
arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:
Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute

sul

rmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest

halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid vdinud tekkida toodet Rebilda DC kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Jul

Luhitilevaated toote Rebilda DC 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.

WUHCTPYKUMSA NO NpMMEHEeHUIo
mu| EC MeauuuHckoe nspenve
CootsetctByeT DIN EN ISO 4049

PaspelleH K npumeHeHuto Ha Tepputopun Ne ®C3
2009/05713

Onucanne maTepuana:

Rebilda DC npefcTasnsieT co6oii BbICOKOPEHTTEHOKOHTPACTHbI TEKYUMii
KOMMO3WT [JBOMHOIO OTBEPXK/AEHINS C O4EHb XOPOLUMMI MEXaHUYECKUMIA
CBOWCTBaMU A/ BOCCTAHOBINEHNS KyNbTeii 3y60B.

Rebilda DC BbinyckaeTcsi B pasnuyHbIx OTTEHKaX 1St NOKPbITYS LUMPOKOrO
CneKTpa noKasaHuii:

CUHUI — ANS BblAENEHUs rPaHuLbl MeXay MaTepuanom 1 cy6cTaHumeit
3y6a, 0co6eHHO B 06/1aCTV MONSIPOB U NPEMONSPOB.

uBeT [leHTUHa — ANA peanu3auu CamblX BbLICOKUX 3CTETUHECKNX
Tpe6oBaHuit, Hanp., IS UCMONL30BaHNA NOJ, LieNbHOKepaMUYeCKUMI 1
KOMMO3UTHBIMU PECTaBPaLMSMIA C BbICOKON NPO3PaYHOCTLIO.

Genblil — ANS BO3MOXKHOCTU BbIJENEHNs rpaHnL, NpenapupoBaHns ¢
OAHOBPEMEHHBIM BbIMONHEHNEM TPEGOBaHUIA 3CTETUKM
dnoopecyupyet B YO-A cBeTe ANS YNPOLWEHHOrO BbISIBNEHUS
na3nuwkos Pe6unpa AU, a Takxe rpaHvlbl HAACTPOEHHOI KynbTH,
yxopsiLeit rny6oKo nog AECHy

MokasaHus k NPUMEHEeHUIo:

ApfresvBHoe BOCCTaAHOBNEHNE KyJ'IbTeVI BUTaA/IbHbIX U AeBUTaNbHbIX SVGOB
®dukcauus CTEKNOBONOKOHHbIX KOMMO3UTHbIX LLITVIQ')TOB

MpoTuBoONoKasaHus:
Rebilda DC copepxuT metakpunat, BHT, amuHbl, 6eH3onnnepokcna.
CnepyeT oTkasaTbCs OT npumeHenusi Rebilda DC npu Hanuuum

i

NepyyBCTBUTENLHOCTY (QNeprinn) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna naumeHToB:
Rebilda DC paspelLieH K IPUMEHEHIO Y BCEX NaLMEHTOB 6e3 orpaHnyeHunii
o noJy 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTuku maTtepuana:

XapakTepncTukn

matepunana COOTBETCTBYIOT TpeﬁOBaHVIHM,

npegbsiBfsieMbiM K U3AeNnaM OaHHOro LeneBoro HasHadeHus, a Takxe

!

e60BaHNSM CTaHAapTOoB, PpacnpoCTPaHALMUXCA Ha AaHHOe nsgenne.

Monb3zosarens:
Rebilda DC gomkeH 1crnonb3oBaTbCst NPOhECCHOHANBHO NMOATOTOBEHHBIM
B 0611aCTV CTOMATONOMN CNELMaNMCTOM.

MpumeHeHue:

A)

B)

B y4acTkax, pacronoxeHHbIx BGAN3V Nynbnbl 3y6a, BbINONHUTL COOTBET-
CTBYyIOLLME AEVCTBUS.

BoHpvHr:

Rebilda DC npumeHsieTcsi no npaswnam aAre3avBHOW TEXHWUKU C
1CMoNb30BaHNEM CO4ETAEMOrO C KOMMO3UTaMM [1BOVIHOMO OTBEPXX/AEeHNS
ajresnsa CBETOBOV WNW [BOVHOW nonumepusaumn. Mpy nogrotoBke
(apreavBHasi TexHWKa) U B npouecce pa6oTbl cnefyer cobniopaTb
VIHCTPYKLWIIO MO MPUMEHEHMIO.

B1) NMpumenerue Rebilda DC B kapTpugxax:

YcTaHoBuTth kaptpumak Rebilda DC B VOCO-gucneHcep (Tun 3) unn B
aHanoryyHbIi NUCTONET 19 CMELUMBAHVSA C NOAXOAALLMMU CTEPXKHAMM.
Mo TeXHUYecKUM Npu4MHaM nepefs NepsbiM NPYMEHEHNEM BO3MOXHA
HeaHauuTenbHas pasHULa B YPOBHe 3arlofHeHUs 06OMX OTCEKOoB
KapTpugka. B cBA3M C 3TUM 3amyluKy KapTpupxa Heo6XOAuMo
yAanuTb 1 BblaBNVBaTh Matepuan Ao Tex Mop, rnoka ero BbIXOA U3
060oWX OTBEPCTUI He ByAeT paBHOMEpPHbLIM. 3aTeM HafeTb KaHIoNo Anst
cMewmBaHua (Tun 12) n 3adukcmposaTs ee nosopoToM Ha 90°. Mpwu
HeOGXO[ZLVIMOCTVI Ha KOHYMK CMECMUTENbHON KaHionn AONONHUTENBHO
HafleTb annnnkaunoHHy Hacapgky Tvna 3. MNpu pa6oTe B KOPHEBOM

KaHane uCnonb3oBaTb KaHonMilo Ans cmewwsaHus (tun 19), ¢
VIHTBI'pVIpOEaHHOVI METanN4ecKomn KaHtonei ANs CMeWwnBaHns.
KaHionio  MO>XXHO OCTOPOXHO M30rHyTb nanbuamu. MaTepman

BblAaB/INBaETCA NMNyTEM Ha)KaTusi Ha pbl4ar 1 Npu 3TOM asToMaTn4eckn
CcmMmelmnBaeTca B npaamanon nponopuunn.

B2) NpumeHenue Pe6unbga AL B wnpuuyax KeukMukc:

Mo TeXHM4ecKUM Npu4MHaM neper NepsbiM MPYMEHEHNEM BO3MOXHA
HeaHauuTeNbHas pasHULa B YPOBHe 3arlofHeHUst 06OMX OTCEKOoB
KapTpuaka. B cBA3M ¢ 3TUM 3amyLLKy KapTpuka HeoGXOAMMO YAANUTL 1
BblABNMBATL MaTepMan o TeX Nop, Noka ero BbIXOA, U3 0601X OTBEPCTUI
He GyfeT paBHOMEPHbIM. 3aTeM HafieTb KaHIOMIo A CMeLLMBaHIS (Tvn
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OTBepCTI/IiI B LWUNpU1LUE 1 B KaHIONe N5 CMelunBaHna AOMKHbI coBnagaTh.
Badrkecrposatb kaHtonto nytem nosopota Ha 90° No 4acoBOW CTPenkKe.
Mpy HEo6XOANMOCTN Ha KOHYMK KaHioNW AN CMELUVBaHWA HapeTb
annnukaumoHHylo Hacapgky (tTun 4). Mpu BbigaBnuBaHuy martepuan
aBTOMaTN4YeCKU CMenBaeTCAa B KaHtone B I'IpaBVII'IbHOVI nponopuun, n
ero MOXXHO cpagy Xe annimuuposarb.

Mpi ma ans KynbTu:

YCTaHOBUTL MaTpULly BOKPYT NpenapypoBaHHOro 3y6a v annamuuposats
Rebilda DC HenocpencTeeHHo 13 kapTpuaka/wnpuua KeukMukc.
CseTooTBepXaeHUe

MpeAnoyTNTeNnbHO MPUMEHSITL MPO3payHble MaTpuubl. BbixogHoe
OTBEPCTUE CBETOOTBEPX/AIOLLEr0 MprGopa PacroNoXuTb Kak MOXHO
6nKe K NOBEPXHOCTU KynbTu 3y6a u oTeepxpaTb He MeHee 40 ¢
UCnonb3aysl ranoreHoBytlo namny/LED C MHTEHCUBHOCTbIO CBETOBOIO
noToka Kak MuHuMym 500 mW/cm2.

Ecnu paccTosHue coctaenseT 6onee 5 MM, TO BOSMOXHO YMeHbLUIeHne
rMy6UHbl  OTBEPXAEHUSA. [py  3HAYUTENbHbIX BOCCTAHOBUTENbHBIX
paboTax annamumpoBaThb NOCNOWHO (2 MM) 1 OTBEpPXXAATb B TedeHne 40 .
Mocne OTBEPX[EHUS MOXHO Cpasy XXe BbIMONHATE (UHNLLHYIO
06paboTky.

Xumuyeckoe oTBepXaeHue

NpOBOAUTL Yepe3 5 MUH. MOc/e BHECEHSA B MONOCTL pTa.

Bpemsi BbipaGoTkn pans Rebilda DC cocTtaBnsetr ~2 MuH. npu
MCMOMb30BaHNN  3aroToBfeHHON dopmbl  KynsT  Rebilda DC
annnMUMpoBaTh HEMOCPEACTBEHHO B Hee.

3aTem ycTaHOBWTbL Ha npenapupoBaHHbili 3y6, BbiGpaTb HyXHOe
NONOXXEHME 1 NMONMMEPN30BaTh Mo Kpasim B TedeHue 40 ¢ Ans drkcaummn
paboTbl.

YKazaHHble CBOICTBA NPOAYKTa AOCTUrAIOTCSA TONbKO NP NPUMEHEHNN
OPUMMHANBHBLIX CMECUTENbHBIX KaHIONb, BKIIOYEHHbLIX B MOCTaBKY U
npepniaraeMbix B Ka4ecTBe KOMMIEKTYIOLMX NPUHAANEXHOCTEN.
YcTaHoBNeHHas Hacagka (kaHions) Ans CMeluMBaHus npeaHasHadeHa
TOMBbKO ANt OAHOKPATHOTO NpUMeHeHs. Mocne nprMeHeHus cnepyeT
XPaHUTb KapTPUAXKK / Wnpuubl QM NNOTHO 3aKPbITBIMU.

Mpy NOBTOPHOM NPYMEHEHUN CNeAYEeT NPOBEPUTL BbIMyCKHbIE OTBEPCTUS
1 y6epuTbCs, YTO MaTepuasn CBOGOAHO BbiAABNNBAETCA Hepes HYX.

y KOMMO3UTHbIX KOPHEBbIX WTUGTOB (B

CoueTaHUU C afire3MBOM ABOVHOIO OTBEPXAESHUS):

1.

2.

Ona dukcaumm KOpHeBbIX LITU(TOB aare3nBABOWHOIO OTBEPXAEHUS
NPUMEHSIETCS COMNACHO COOTBETCTBYIOLLEN MHCTPYKLIN MO MPUMEHEHIIO.
Mpn KaprT]

Mpy vcnonb3oBaHUM KaHony ans cmewmBaHus Tuna 19, Rebilda DC
BHOCUTb NPSIMO B KOPHEBO KaHas1 G MOMOLLIbIO METaNNINYECKOro KOHYMKa
[aHHol KaHonu. MNpy HeO6XOANMOCTY METaNINHECKUIA KOHUYUK KaHIonu
NS CMELUMBaHUS MOXHO M30rHyTb nanbuamu. Bes ucnonb3osaHus
KaHonu 4nst cMeLwvBaHus (Tun 19) pa6otatb cnefytowum o6pasom:
KopHeBol WTUMT, NOAroTOBNEHHbLIN B COOTBETCTBUM C yKasaHUaMU
naroToBuTensi, nokpbitb Rebilda DC. Rebilda DC annnuuupoBaTb
HEenpsiMbIM METOLIOM B KOPHEBOI KaHas, NIEHTYN0 He NpUMeHsTL! KopHeBoi
LWITUCT, MOATOTOBINEHHBIN B COOTBETCTBUN C yKa3aHWAMU U3roToBUTENS,
MOXXHO [0MONHUTENLHO MNOKPbITh Rebilda DC. KopHesoit wTnudT
NPUMEHSATL C IErKUM U3NWLLIKOM Matepuana.

Wcnonb3osaHue wnpuuya KeukMukc:

PekomeHayetcs annnmumposats Rebilda DC ¢ nomoLLbto TOHKNX Hacaaok
Tna 1 HenocpefCcTBEHHO B KOPHEBOI KaHan. JIEHTYNo He npuMeHsTb!
KopHeBoii WTU(T, NOArOTOBNEHHbIE B COOTBETCTBUAMN C yKasaHWAMU
W3roTOBUTENS, MOXHO AOMONHUTENBHO MOKPbITh Rebilda DC. KopHesoit
LWITUT NPUMEHSTB C NIErkM U3NIMLLKOM MaTtepuana.

[ns cdukcaumm KopHeBOro wWTUdhTa U MoArMepusaunn aaresvsa,
HaHECEHHOrO Ha OKKIO3VOHHYIO MOBEPXHOCTb, (hOTOMONMMEPU3oBaThL
He meHee 40 c.

[ins HapalLmBaHus Ky/nbTu AeiiCTBOBATL B COOTBETCTBUN C yKa3aHUsMU
n.l.

, Mepbl np TOp ocTu:
Vcnonb3oBaHue Y®P-nsnyyeHns ConpsixeHo ¢ puckom Tpaem. MauyeHtam
1 nepcoHany CTOMaToNorN4ecKoil NPakTUKN HEO6XOAMMO 06A3aTEeNbHO
co6noaaTh COOTBETCTBYIOLLME Mepbl 6e3onacHocTu. MoMuMo npovero,
3TO BK/IOYAET WCMOMb30BaHNE MOAXOASLMX OYKOB C 3aLUTON OT
ynbTpacuoneta. CTapaiiTecb He CMOTPETb HaNPSIMYIO B UCTOYHUK CBETA
1 He HanpaBnsiiTe CBET OT UCTOYHMKA NPSIMO B rnasa. Hanpasnsiite ceeT
VICKJTIOYNTENBHO Ha y4acTok hoTononMepnsamni.

®eHoNbHble CY6CTaHUMM, 0COGEHHO Mpenapathl, CoaepXalle 3sreHon
M TUMON, NPUBOAST K HapyLEeHWo MoauMepusauun KoMrosnuToB.
MoaTomy, cnepyeT nsberartb UCNONb3OBAHNS LIMHKOKCUA-3BreHOMbHbIX
LIEMEHTOB 1N PYriX 3BreHOMNCOoAep KaLLyX NpenapaTos B KOMGUHaLMM
C KOMMO3UTHBIMW MaTepuanamm.

C KOMMO3NTamMu XUMWUHECKOrO WM [BOHOrO OTBEPXAEHUS He
PEKOMEH/IYETCS NPUMEHSITb HECOOTBETCTBYIOLLME GOHA-CUCTEMBI.

J[ns nony4eHWs Cnenkos WNWN W3rOTOBMEHUS BPEMEHHbIX KOPOHOK/
MOCTOB KyNnbTiO N30/1MpoBaTh (0fHa N3 BO3MOXHOCTEN — AoCTaTO4HOe
yBNa)XXHeHNE), 4TOObI He GbINO CBA3U C MaTepranoMm.

MCKNIoHUTL KOHTaKT CO CIN3UCTOA.

Hawwum ykasanus n/unm pekomeHaaumm He ocso6oxgaioT Bac ot nposepku
NOCTaBNSEMbIX HAMV MPEnapaToB Ha UX MPUrOAHOCTL K UCNONb30BaHMIO
B COOTBETCTBYIOLLMX LIENSAX.

CocTas (B nopsiike YMEHbLUEHUS] COAEPXaHus):
6apwii-anoMuHnii-6opocunukatHoe crekno, UDMA, HEDMA, DDDMA,
NUPOreHHbIN Auokcup Kpemuusi, BisGMA, unHuumaTopbl peakuum,
CTabyunuaaTopsl, LBETHbIE MUMMEHTbI

XpaHeHue:

He octaenate matepnan Rebilda DC nop npsiMbiMu CONMHEYHbIMM Nly4amm
VNN Nof, CBETOM OMepaLioHHOrO CBETUIbHIKA. XpaHWUTb Npu TemnepaType
oT 4 °C po 23 °C. He ncnonb3oBaTh Nocne NCTEYEHst Cpoka rOAHOCTU.

YTunusaums:
Matepnan Heo6X0AMMO YTWUNN3MPOBATb B COOTBETCTBAN C MECTHbIMU
oduLManbHLIMU NPeAnUcaHNMu.

0O6si3aTenbHoe U3BelLleHne:

060 Bcex CepbesHbIX MOGOUHbIX MPOUCLIECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3HOoe YXyALIEHNe COCTOSIHIS 340POBbS NaLMeHTa nonb3osarens un
APYrux Uy B TeYeHNe ANNTENbHOrO WA KOPOTKOrO NMepuoaa BpemeHu,

a

Takxe o cepbesHoﬁ yrpo3e 06LLEeCTBEHHOMY 3[40POBbIO, KOTOpPbIE

NPOU3OLLAN UAW MO Gbl NPOU30ITY B CBA3YM C NpuMeHeHVem Rebilda DC,
cnepyeT coobLatb B komnaHuio VOCO GmbH 1 B koMneTeHTHble opraHbl.

Mpumeyanue:

KpaTtkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU 1 KNHUYeckoM npumerHeHnn Rebilda DC
XpaHsaTcs B EBponeiickoii 6ase AaHHbIX O MEAULMHCKUX W3[enusx
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Moppo6Hyto nHdopmauwmio YiTaiiTe No cebinke www.voco.dental.
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