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Instructions for Use English

Dyract® flow
Flowable Compomer Restorative

CAUTION: For dental use by dental professionals only.
USA: Rx only.
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Product description

Dyract® flow restorative is a compomer restorative material with flow characteristics
that make it ideal for small cavities in anterior and posterior teeth and for cavity lining.

Dyract® flow restorative adapts to the cavity wall without the use of hand instruments.

Dyract® flow restorative is available in 5 VITA®' shades in a regular opacity (A2, A3, A4,
B1) and in an opaque (O-A3) shade.

Indications

* Restoration of minimally invasive cavity preparations, pits and fissures, including air
abrasion and tunnel preparations.

« Small restorations without antagonist contact in anterior and posterior teeth.

* Restoration of minimal, shallow Class V preparations, including incipient Class V
abfraction and erosion lesions.

« Basel/liner under composite, high-density composite and compomer Class | & Class Il

restorations.

Undercut blockout and filling of small defects in indirect restoration preparations.

« Small margin defect repair in otherwise sound restorations.

1.2 Contraindications

« Use in patients with a history of severe allergic reaction to methacrylate resins.

1.3 Delivery forms

« Small syringes containing 1.8 g (1 ml) restorative to be used in combination with dis-
posable steel cannulas (applicator needles, dispensing tips) for direct intra-oral ap-
plication.

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



1.4 Composition
 Strontium-alumino-sodium-fluoro-phosphor-silicate glass
« Diethylene glycol dimethacrylate (DGDMA)
* Phosphoric acid modified methacrylate resin (PENTA)
« Carboxylic acid modified methacrylate resin
< Highly dispersed silicon dioxide

N,N-dimethyl aminoethyl methacrylate

« Barium-aluminum-borosilicate glass

« UV stabilizer

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (photoaccelerator)

« Camphorquinone (photoinitiator)

 Titanium dioxide

Butylated hydroxy toluene (BHT)

< Iron oxide pigments

1.5 Compatible adhesives
The material is to be used following application of a compatible (meth)acrylate-based
dentin/enamel adhesive, such as Dentsply Sirona adhesives designed for use with vis-
ible light-cured composite restoratives (e.g., Prime&Bond® etch and rinse adhesives or
Xeno®, self etching adhesives).

2 Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other
chapters of these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
personal injury hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

Information symbol.

This information symbol is used to highlight important information for the
correct use.

2.1 Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers, which may be ir-

ritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in

susceptible persons.

+ Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes, rinse with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove
material with cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of
skin sensitization or rash, discontinue use and seek medical attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental
contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medi-
cal attention.
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Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions

for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

« If refrigerated, allow the material to reach room temperature prior to use.

» Use protective measures for the dental team and patients, like glasses and rubber
dam, in accordance with local best practice.

« Contact with saliva, blood or sulcus fluid during application may cause failure of the
restoration. Use adequate isolation, like rubber dam.

* Only use the cannulas supplied by Dentsply Sirona for placement of the material.

* The cannulas are for direct intraoral application of the restorative, and for single
use only. Discard after use. To prevent cross-contamination, do not reuse in other
patients. The cannula may clog as the restorative may set inside.

« Tightly close the syringes immediately after use. Do not allow the cannula to remain
as a syringe cap. Replace the original cap tightly after each use.

« Always make sure the cannula is properly connected to the Luer-Lock before ap-
plication.

* The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive
pressure may cause the material and not fully seated cannulas to eject from the
syringe.

* The syringe cannot be reprocessed. To prevent the syringe from exposure to spatter
or spray of body fluids or contaminated hands, it is mandatory that the syringe is
handled with clean/disinfected gloves.

« As additional precautionary measure, the syringe may be protected from gross debris
but not from all contamination by applying the single use Disposa-Shield® protective
barrier?.

« Disposa-Shield® protective barrier and cannulas are intended for single use only.

Discard after use. To prevent cross-contamination, do not reuse in other patients.

Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with
this product, because they may interfere with hardening and cause softening of
the polymeric components of the material.

— The restorative is a light-cured material. Therefore, it should be protected from
ambient light. Proceed immediately once the material has been placed.

— If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic
solutions are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be
adversely affected, allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration
failure. If gingival retraction is necessary, use of plain, non-impregnated cord is
recommended.

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on
the skin.

« Contact with Mucous Membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction
of the product.

« Store in sealed packs at temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).
« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

2 Disposa-Shield® Infection Control Barrier for syringe-type delivery systems, REF A88013S1.
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Humidity can adversely affect the properties of unsealed syringes. For unsealed sy-
ringes, the following is recommended:

« Store in a dry environment (< 70% relative humidity).

» Use unsealed syringes within five months.

Step-by-step instructions

Shade selection

Shade selection is made whilst the teeth are hydrated and prior to the restorative pro-

cedure.

1. Remove any extraneous plaque or surface stain.

2. Use the VITAPAN®? classical shade guide. Use the central part of the respective
VITA® teeth for shade selection.

Cavity preparation

. Clean the tooth surface with a fluoride-free prophylaxis paste (e.g., Nupro® Prophy-
laxis Paste).

Prepare cavity (unless not necessary, e.g., cervical lesion).

Use adequate isolation, like rubber dam.

Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desiccate
the tooth structure.

HoON

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

w

Place a matrix (e.g., Palodent® matrix system or AutoMatrix® matrix system) and wedge.
Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-wedging or BiTine®
ring placement is recommended.

Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth condi-
tioning and/or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they
must be kept uncontaminated. Proceed immediately to placement of the material.

3.4 Application

Clogging.

Separation of cannula from syringe.

1. Do not allow material to dry inside.

2. Do not reuse steel cannulas.

3. Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before

application. The material should extrude easily.
4. Do not use syringe, once removed from pouch after five months.

Avoid contamination of the syringe.

To prevent the syringe from exposure to spatter or spray of body fluids
or contaminated hands it is mandatory that the syringe is handled offside
the dental unit with clean/disinfected gloves.

3 Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The ma-

terial is designed to be cured in increments up to a 2 mm depth/thickness.

. Remove cap from the end of the syringe.

2. To assure free flow of material from syringe, express a small amount onto a mixing
pad.

3. As an additional precautionary measure, the syringe may be protected from gross

contamination but not from all contamination by applying the single-use Disposa-

Shield® protective barrier.

Attach disposable steel cannula“ over the protective barrier to the end of the syringe.

Turn cannula clockwise until fully seated, then tug on cannula to assure locking into

syringe collar.

. Dispensing tip may be bent for easy access. Gentle curving of the tip is preferable to

an acute bend. Bending may occlude the cannula. Be sure to check that this has not

occurred by extruding a small amount through the tip.

Material should flow freely with GENTLE PRESSURE. DO NOT USE EXCESSIVE

FORCE. If not, remove syringe from patient field and check for obstruction.

Apply material through the cannula to surfaces to be restored.

o op
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Excessive force.

Injury.
1. Apply slow and steady pressure on the syringe.
2. Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before

application. The material should extrude easily.

3.4.1 Instructions for application as cavity liner

3.

o

For most cavity lining applications, a thickness of 1 mm or less is recommended. With
the exception of Class Il proximal box (gingival) margins, cavity margins/conditioned
enamel are usually closed with selected restorative material. Lining is generally con-
fined to internal conditioned dentin surfaces. Avoid lifting the tip while dispensing to
minimize air entrapment. Any visible air bubbles should be pierced with a clean, sharp
explorer prior to curing.

Technique Tip: A clean instrument, like a sharp explorer, may be used to evenly spread
a thin layer of dispensed Dyract® flow restorative material over prepared cavity (dentin)
surfaces prior to curing.

Proceed immediately to complete the restoration per restorative material manufactur-
er’s Instructions for Use. For adhesive restorations, do not disturb or allow contami-
nation of cured liner surface. If contamination occurs, follow adhesive manufacturer’s
Instructions for Use for re-application of adhesive.

Technique Tip: If surfaces remain undisturbed, additional application of adhesive be-
tween increments is neither necessary nor recommended.

Light-curing

1. Light-cure each area of the restoration surface with a suitable curing light designed
to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. peak of spectrum in
the range of 440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?.

2. Cure according to shade for as long as listed below.

4 Use the disposable steel cannulas included in the Dyract® flow package. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.

6



Insufficient curing.
Inadequate polymerization.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.
4. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
5. Check distance to surface to be cured.
Curing light irradiance = 800 mW/cm?
Shades Increment/layer Curing time
A2, B1 2mm 10 sec
A3, A4 2mm 20 sec
O-A3 2 mm 30 sec
Curing light irradiance 550-800 mW/cm?
Shades Increment/layer Curing time
A2, A3, B1 2mm 20 sec
A4, O-A3 2mm 40 sec

3.6 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

2. Use Enh
polishing

ance® finishing and polishing instruments and interproximal finishing and
strips.

For contouring, finishing, and/or polishing, follow the manufacturer’s Instructions for

Use.

4 Hygiene

Cross-contamination.

Infection.

« Do not reuse single-use products. Dispose of in accordance with local
regulations.

« Syringe cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringe in
accordance with local regulations.

« Reprocess reusable products according to the instructions.




4.1

4.2

4.3

Syringes — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

« The syringes cannot be reprocessed.

« To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringes are
handled with clean/disinfected gloves. Do not reuse syringes if con-

taminated.
« Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands, or oral tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective
barriers is an additional precautionary measure against gross debris but not against all
contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level dis-
infection solution will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with
contained material. Discard composite material that has been in contact with any fluid
or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the syringe with a lint-free single-use
cloth.
NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe syringe gently.

Disposa-Shield® protective barrier

The use of protective barriers is an additional precautionary measure against gross

debris but not against all contamination.

1. Right after use, carefully remove protective barrier together with cannula without con-
taminating the device.

Cross-contamination.

Infection.
1. Protective barriers are intended for single use only. Do not reuse in

order to prevent cross-contamination.
2. Discard in accordance with local regulations.

Steel cannulas - single use
1. Right after use, carefully remove protective barrier together with cannula without con-
taminating the device.

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not clean, disinfect or reuse steel cannulas.
2. Properly dispose the used steel cannulas in accordance with local

regulations.




Clogging.

Separation of cannula from syringe.

1. Do not allow material to dry inside.

2. Do not reuse steel cannulas.

3. Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before
application. The material should extrude easily.

4. Do not use syringe, once removed from pouch after five months.

4.4 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

5 Lot number (=7 ), expiration date (&) and correspondence

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reorder number (REF)

* Lot number

« Expiration date

3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

4. Device ldentification (Basic UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found
(upon activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic
UDI-DI number listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the refer-
ence number (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26

[These Instructions for Use are based on Master Version 05]



Mode d’emploi Francais

Dyract® flow
Compomeére fluide de restauration

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage des professionnels des soins dentaires.
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1 Description du produit

1.
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Dyract® flow est un matériau de restauration compomere avec des caractéristiques de
fluidité qui le rendent idéal pour les petites cavités des dents antérieures et postérieures
et comme fond de cavité.

Le matériau de restauration Dyract® flow s’adapte a la paroi des cavités sans utiliser
d’instrument manuel.

Le matériau de restauration Dyract® flow est disponible en 5 teintes VITA®', en opacité
standard (A2, A3, A4, B1) et une teinte opaque (O-A3).

Indications

* Restaurations de préparations cavitaires @ minima et de puits et fissures, y compris
I'abrasion a I'air et les préparations tunnellaires.

« Petites reconstitutions des dents antérieures et postérieures sans contact avec les
dents antagonistes.

» Restaurations de classe V superficielles, y compris les Iésions de classe V dues a

I'abfraction ou a I'érosion.

Base/fond de cavité sous un composite ou un compomeére a forte densité pour les

restaurations de classe | et II.

« Comblement de contre-dépouilles et de petits défauts dans les préparations pour des
restaurations indirectes.

« Réparations marginales de défauts sur des restaurations autrement en bon état.

1.2 Contre-indications

« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques graves aux résines métha-
crylates.

1.3 Conditionnement du produit

« Les petites seringues contiennent 1,8 g (1 ml) de matériau de restauration et doivent
étre utilisées avec les canules en acier a usage unique (aiguille ou embout applica-
teur) pour une application intra-orale directe.

N’est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.



1.4 Composition
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« Verre strontium-alumino-sodium-fluoro-phosphore-silicate
Diméthacrylate de diéthyleneglycol (DGDMA)

* Résine méthacrylate modifiée a I'acide phosphorique (PENTA)
* Résine méthacrylate modifiée a I'acide carboxylique

« Dioxyde de silicium hautement dispersé

« Méthacrylate de N,N-diméthylaminoéthyle

« Verre baryum-aluminium-borosilicate

« Stabilisateur UV

«  Ethyle-4-diméthylaminobenzoate (photoaccélérateur)

« Camphorquinone (photoinitiateur)

« Dioxyde de titane

* Hydroxytoluéne butylé (BHT)

« Pigments d’oxyde de fer

Adhésifs compatibles

Le matériau est a employer aprés I'application d’un adhésif compatible pour dentine et
émail a base de (méth)acrylates, comme par exemple I'un des adhésifs de Dentsply
Sirona congus pour une utilisation avec des matériaux de restauration composites
polymérisables a la lumiére visible (p. ex. les adhésifs avec mordancage et ringage
Prime&Bond® ou les adhésifs automordangants Xeno®).

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes
particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

< |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.

« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Symbole Informations.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes
pour le bon usage du produit.

Mises en garde

Le matériau contient des monomeéres méthacrylates polymérisables qui peuvent étre

irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer des derma-

tites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage po-
tentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment
a l'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.
Si un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton et de I'alcol
et laver complétement au savon et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisa-
tion ou d’'autres réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

1"



« Eviter tout contacat avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau puis recracher I'eau. Si I'inflammation de
la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2.2 Précautions
Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par le mode d’emploi.
Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-
tion et sous I'unique responsabilité du praticien.
* En cas de réfrigération, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante
avant utilisation.

Utiliser des mesures de protections telles que des lunettes, un masque, des véte-

ments et des gants. L'usage d’'une digue est également recommandé pour les pa-

tients.

Tout contact avec la salive, le sang ou le fluide gingival pendant I'application peut

réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

N'utiliser que les canules fournies par Dentsply Sirona pour la mise en place du

matériau.

Les canules sont destinées a une application intra-orale directe du matériau de res-

tauration et sont a usage unique. Les jeter apreés utilisation. Ne pas les réutiliser sur

d’autres patients afin d’éviter toute contamination croisée. Les canules peuvent se
boucher si du matériau de restauration est pris dedans.

Fermer hermétiquement les seringues immédiatement aprés utilisation. La canule ne

doit pas servir de bouchon pour la seringue. Replacer le bouchon original immédiate-

ment apres chaque utilisation.

Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec le systeme de

verrouillage avant d’appliquer.

Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCES-

SIVE. Une pression excessive peut éjecter du matériau ou des canules placées

improprement.

Il n’est pas possible de retraiter la seringue. Pour éviter que la seringue soit exposée

a des projections de fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de

la manipuler avec des gants propres/désinfectés.

Par mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée contre les

débris grossiers — mais elle ne le sera pas contre toutes les contaminations — avec la

barriére protectrice a usage unique Disposa-Shield®2.

Les canules et la barriere protectrice Disposa-Shield® sont a usage unique. Les jeter

apres utilisation. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter toute contami-

nation croisée.

Interactions :

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne
avec ce produit car ils pourraient perturber le durcissement et entrainer un ramol-
lissement des constituants polyméres du matériau.

— Le matériau de restauration est photopolymérisable. Il convient par conséquent de
le protéger de la lumiere ambiante. Effectuer la restauration immédiatement aprés
la mise en place du matériau.

— Attention a I'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple, de composés
ferriques) et/ou de solutions hémostatiques, en association avec les procédures
de collage. Cela peut en effet compromettre I'étanchéité marginale, avec pour
conséquences des micro-infiltrations, des colorations internes et/ou un échec de
la restauration. Si la rétraction gingivale est nécessaire, il est recommandé d’utili-
ser un fil ordinaire et non-imprégné.

2 Gaines de protection Disposa-Shield® pour piéces a main, REF A88013S1.



2.3 Réactions indésirables
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« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la
cornée.

« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des rou-
geurs peuvent apparaitre sur la peau.

» En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et se-

ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver le produit dans son emballage hermétique a des températures comprises
entre 10 °C et 24 °C.

< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

L’humidité peut affecter négativement les propriétés des seringues non scellées. Pour
les seringues non scellées les recommandations suivantes sont conseillées :

« Conserver dans un environnement sec (< 70% d’humidité relative).

« Autiliser sous 5 mois.

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte

La teinte doit étre choisie avant la procédure de restauration, alors que les dents sont

hydratées.

1. Eliminer la plaque et les colorations superficielles.

2. Utiliser le teintier VITAPAN®? classique. Sélectionner la nuance, en utilisant la partie
centrale des dents VITA® correspondante.

Préparation de la cavité

. Nettoyer la surface de la dent a I'aide d’une pate prophylactique sans fluor telle que
Nupro®.

Préparer la cavité (sauf dans les cas ou cela n’est pas nécessaire. Exemple : |ésion
cervicale).

Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

Rincer la surface avec un spray d’eau puis eliminer avec précaution I'eau de ringage.
Ne pas dessécher la structure dentinaire.

N
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3.2.1 Mise en place de la matrice (restaurations de classe Il)

3.

w

Placer une matrice (exemple : le systéme de matrices Palodent® ou le systéme de ma-
trices AutoMatrix®) et un coin. Le polissage de la matrice améliorera le point de contact
et la mise en forme. La mise en place d’un coin et I'utilisation d’'un anneau de placement
BiTine® est recommandé.

Protection de la pulpe, conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine,
application de I'adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et
I'application de I'adhésif. Une fois que la surface a été traitée proprement, la préserver
de toute contamination. Procéder immédiatement a I'application du matériau.

3 N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.



3.4 Application

Seringue obstruée.

Retrait de la canule.

1. Ne pas laisser sécher le matériau a l'intérieur de la seringue.

2. Ne pas réutiliser les canules d’acier.

3. Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec
le systéeme de verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir
étre extrudé facilement.

4. Ne pas utiliser une seringue cing mois aprés son retrait du sachet de
protection.

Eviter la contamination de la seringue.

. Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels
ou une contamination par les mains, il est recommandé de manipuler la
seringue hors de I'unité dentaire avec des gants propres ou désinfectés.

Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d’un adhésif. Pour mini-

miser la rétraction due a la polymérisation dans les cavités, appliquer Dyract® flow par

incréments (par couches de 2 mm ou moins).

. Enlever le capuchon de I'extrémité de la seringue.

2. S’assurer de la fluidité du matériau en extrudant une petite quantité sur un bloc de
mélange.

3. Par mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée contre les

contaminations grossiéres — mais elle ne le sera pas contre toutes les contamina-

tions — avec la barriére protectrice a usage unique Disposa-Shield®.

Fixer la canule en acier jetable* par-dessus la barriére protectrice a I'extrémité de la

seringue.

Faire pivoter la canule dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’a son logement

total, puis tirer dessus pour s’assurer qu’elle est bien fixée au col de la seringue.

L'embout peut étre plié pour faciliter I'acces. Préférer une légére courbure a une

courbure sévere car la flexion peut obstruer la canule. Vérifier que ce n'est pas le cas

en extrudant une petite quantité au travers de la canule.

Le matériau doit circuler librement avec une LEGERE PRESSION. NE PAS EXER-

CER UNE FORCE EXCESSIVE. Si cela n'était pas le cas, retirer la seringue du

champ du patient pour vérifier I'obstruction.

Extruder le matériau au travers de la canule sur les surfaces a restaurer.

>
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Usage excessif de la force.

Risque de blessure.

1. Appliquer une pression réguliére et modérée sur la seringue.

2. Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec
le systeme de verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir
étre extrudé facilement.

4 Utiliser les canules en acier incluses dans la boite de Dyract® flow. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.4.1 Instructions pour I'application en fond de cavité

3.5

Pour la plupart des applications en fond de cavité, une épaisseur de 1 mm ou moins est
recommandée. A I'exception des marges de boite proximale (gingivale) des cavités de
classe Il, les marges de la cavité/I'’émail conditionné sont habituellement trés proches
du matériau de restauration sélectionné. Le fond de cavité est généralement confiné
aux surfaces dentinaires internes et conditionnées. Eviter de remonter 'embout pen-
dant la mise en place pour minimiser 'emprisonnement d’air. Les bulles d’air visibles
doivent étre percées a I'aider d’'un explorateur propre et tranchant avant de polymériser.

Conseil technique : un instrument propre tel qu’un explorateur tranchant peut aussi ser-
vir a étaler en faible épaisseur le matériau de restauration Dyract® flow extrudé sur la
cavité préparée (dentine) avant de polymériser.

Compléter immédiatement la restauration selon les instructions du mode d’emploi du
fabricant du matériau de restauration. Pour les restaurations adhésives, ne pas pertur-
ber ou contaminer la surface polymérisée du fond de cavité. Si une contamination inter-
vient, suivre les instructions du mode d’emploi de I'adhésif pour réappliquer celui-ci.

Conseil technique : si les surfaces ne sont pas perturbées, I'application additionnelle
d’adhésif entre les incréments n’est ni nécessaire, ni recommandée.

Durcissement

. Exposer chaque partie de la surface de la restauration a une lampe a photopoly-mé-
riser congue pour photopolymériser les matériaux contenant de la camphoroquinone
(CQ) comme photoinitiateur, c.-a-d. que le pic du spectre doit se situer entre 440-
480 nm et l'irradiance entre 800 et 2000 mW/cm?.

2. Polymériser selon le temps indiqué ci-dessous pour les différentes teintes.

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier l'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les

temps de photopolymérisation recommandés.
5. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

Irradiance de la lampe a polymériser = 800 mW/cm?

Teinte Incrément/couche | Durée d'exposition
A2, B1 2mm 10 secondes
A3, A4 2mm 20 secondes
O-A3 2 mm 30 secondes

Irradiance de la lampe a polymériser 550-800 m\W/cm?

Teinte Incrément/couche | Durée d'exposition
A2, A3, B1 2mm 20 secondes
A4, O-A3 2mm 40 secondes
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4.2

Finition et polissage

1. Retirer I'exces de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.

2. La finition sera améliorée grace a I'utilisation des disques de finition et polissage
Enhance® et des bandelettes de finition et de polissage interproximales.

Respecter les instructions d'utilisation des constructeurs des fraises et instruments de
finition et polissage.

Hygiéne

Contamination croisée.

Infection.

* Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les régle-
mentations locales.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Jeter les seringues
usagées selon les réglementations locales.

* Retraiter les dispositifs réutilisables selon les instructions.

Seringues — contaminations croisées

Contaminations croisées.

Infection.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

< Pour protéger les seringues des risques d'éclaboussures ou autres
projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est
obligatoire que les seringues soient manipulées a I'aide de gants propres/
désinfectés. Ne pas rédutiliser les seringues si elles sont contaminées.

< Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Pour protéger les seringues des risques d’exposition aux éclaboussures ou autres projec-
tions de fluides corporels ou de mains souillées, il est recommandé d'utiliser une barriére
de protection. L'utilisation de barrieres de protection constitue une mesure de précaution
supplémentaire contre les débris grossiers mais non contre toutes les contaminations.

Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution désinfec-
tante aqueuse utilisée en milieu hospitalier n"'endommagera pas le corps de la seringue.
Ne laissez aucune solution entrer en contact avec le contenu. Eliminer le matériau
composite qui a été en contact avec du fluide ou un instrument non stérile.

Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Sécher la seringue
avec une lingette non pelucheuse a usage unique.

REMARQUE : Essuyer trop vigoureusement I’étiquette peut la détruire. Essuyer
délicatement la seringue.

Protection Disposa-Shield®

L'utilisation de barriéres de protection constitue une mesure de précaution supplémen-

taire contre les débris grossiers mais non contre toutes les contaminations.

1. Juste apres utilisation, retirer avec précaution la gaine de protection ainsi que la
canule, en prenant soin de ne pas contaminer la seringue.



Contaminations croisées.

Infection.
1. Les manchons ne sont congus que pour un usage unique. Ne pas

réutiliser afin d’éviter les contaminations croisées.
2. Eliminer conformément aux reéglementations locales.

4.3 Canules d’acier — a usage unique
1. Juste apres utilisation, retirer avec précaution la gaine de protection ainsi que la
canule, en prenant soin de ne pas contaminer la seringue.

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas nettoyer, désinfecter ou réutiliser les canules d’acier.

2. Mettre au rebut les canules d’acier usagées conformément aux régle-
mentations locales.

Seringue obstruée.

Retrait de la canule.

1. Ne pas laisser sécher le matériau a l'intérieur de la seringue.

2. Ne pas réutiliser les canules d’acier.

3. Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec
le systeme de verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir
étre extrudé facilement.

4. Ne pas utiliser une seringue cing mois aprés son retrait du sachet de
protection.

4.4 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

5 Numéro de lot (1), date de péremption (&) et correspondance

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »

Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

» Référence du produit (REF)

* Numéro de lot

« Date de péremption

3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.

4. Lidentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010FIMO7RB

N

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de
ce produit est disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
en effectuant une recherche a partir de 'UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu, avec le numéro de référence (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26



Istruzioni per I'uso Italiano

Dyract® flow
Compomero da restauro fluido

ATTENZIONE: Solo per uso da parte di personale odontoiatrico specializzato.
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2 Note di sicurezza 19
3 Istruzioni step-by-step 21
4 Igiene 24
5 Numero di lotto, data di scadenza e comunicazioni .........ccceeeveveeecerenncenninnnes 25
1 Descrizione del prodotto

1.

-

Dyract® flow &€ un compomero per conservativa con caratteristiche di fluidita ideali per
il restauro di piccole cavita nei denti anteriori e posteriori e come liner di protezione
cavitaria.

Dyract® flow per conservativa si lascia adattare perfettamente alla parete cavitarie
senza l'ausilio di strumenti manuali.

Dyract® flow per conservativa & disponibile in 5 colori VITA®! in opacita regolare (A2,
A3, A4, B1) ed in un colore opaco (O-A3).

Indicazioni per I'uso

» Restauro di cavita minimamente invasive, solchi e fessure, incluse preparazioni in air

abrasion.

Piccoli restauri senza contatto tra i denti antagonisti superiori ed inferiori.

« Restauri di lieve entita, preparazione di V Classi poco profonde, incluse le V Classi
iniziali da lesioni erosive ed abrasive.

« Liner di protezione cavitaria per restauri di | & Il Classe in composito o compomero.

« Riempimento di sottosquadri e di piccole carie nelle preparazioni indirette.

» Riparazione di piccoli difetti marginali in otturazioni ragionevolmente integre.

1.2 Controindicazioni

« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine
metacrilate.

1.3 Confezionamenti

« Le sottili siringhe contengono 1,8 g (1 ml) di composito e devono essere utilizzate
in combinazione con I'apposita cannula monouso in acciaio (aghi applicatori, puntali
terminali) per il posizionamento diretto intraorale.

T Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.



1.4 Composizione
« Vetro di stronzio-alluminio-sodio-fluoro-fosforo-silicato
Dietilen-glicol-dimetacrilato (DGDMA)
* Resina metacrilata modificata con acido fosforico (PENTA)
» Resina metacrilata modificata con acido carbossilico
« Diossido di silicone altamente disperso
* N,N-dimetil amminoetil metacrilato
« Vetro di bario-alluminio-borosilicato
« Stabilizzatore UV
« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacceleratore)
« Canforochinone (fotoiniziatore)
« Diossido di titanio
Idrossido di toluene butilato (BHT)
« Pigmenti di ossido di ferro

1.5 Adesivi compatibili
Il materiale deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto dentinale a
base di (met)acrilato compatibile, come gli adesivi Dentsply Sirona progettati per 'uso
con compositi fotopolimerizzabili (ad esempio gli adesivi etch and rinse Prime&Bond® o
gli adesivi automordenzanti Xeno®).

2 Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifiche contenute in queste istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indica-
re all'utilizzatore potenziali pericoli per 'incolumita fisica.

< Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbo-
lo per evitare possibili danni.

Simbolo informazioni.

Questo simbolo informazioni € utilizzato per evidenziare informazioni
importanti per I'uso corretto.

2.1 Avvertenze

Il materiale contiene monomeri metacrilati polimerizzabili che possono irritare la pelle, gli

occhi e la mucosa orale e causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare
un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di
contatto, possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere
il materiale con cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua.
In caso di sensibilizzazione della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua e far espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della
mucosa persista, consultare un medico.
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Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per 'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso e a discrezione e sola

responsabilita dell'odontoiatra.

« In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale rag-
giunga la temperatura ambientale.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali
protettivi e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

« Il contatto con la saliva, il sangue oppure il fluido sulculare durante I'applicazione pud
causare il fallimento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la
diga dentale.

« Utilizzare solo cannule fornite da Dentsply Sirona per il posizionamento del materiale.

« Le cannule devono essere usate per applicazioni dirette intraorali e sono monouso.
Smaltire dopo I'uso. Non riutilizzare su altri pazienti per prevenire contaminazioni
crociate. La cannula si pud ostruire se del materiale composito rimane al suo interno.

« Richiudere strettamente la siringa immediatamente dopo 'uso. Non utilizare la can-
nula usata come tappo per la siringa. Riutilizzare il tappo originario per chiudere la
siringa dopo ogni utilizzo.

« Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al Luer-Lock prima

dell'applicazione.

Il materiale dovrebbe estrudersi facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA EC-

CESSIVA. Un’eccessiva pressione potrebbe causare una improvvisa fuori-uscita di

materiale e il distaccamento della cannula da una siringa non sigillata bene.

« La siringa non pud essere ricaricata. Per evitare che la siringa venga a contatto
con schizzi e nebulizzazioni di fluidi corporei o mani contaminate, € indispensabile
maneggiarla con guanti puliti o disinfettati.

« Come ulteriore misura precauzionale, la siringa puo essere protetta dai detriti gros-
solani, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando la guaina protettiva monou-
so Disposa-Shield®2.

* Le guaine protettive Disposa-Shield® e le cannule sono dispositivi monouso. Smaltire
dopo I'uso. Non riutilizzare su altri pazienti per prevenire contaminazioni crociate.

* Interazioni:

— Non utilizzare materiali contenenti eugenolo o perossido d’idrogeno in combina-
zione con questo prodotto, in quanto potrebbero interferire con I'indurimento e
causare I'ammorbidimento dei componenti polimerici del materiale.

— Questo materiale da restauro & fotopolimerizzabile, pertanto deve essere protetto
dalla luce ambientale. Procedere immediatamente dopo I'applicazione del materiale.

— Se con le procedure adesive si utilizzano fili retrattori impregnati con composti mi-
nerali (per esempio, ferro) e/o soluzioni emostatiche, il sigillo marginale potrebbe
essere intaccato, con conseguenti microinfiltrazioni, macchie sotto superficiali e/o
fallimento del restauro. In caso sia necessario un filo retrattore, usarne uno neutro,
non impregnato.

Reazioni indesiderate

« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

« Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi
delle eruzioni cutanee rossastre.

« Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi 2.1 Avvertenze).

Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-
carne un non corretto funzionamento.

« Conservare in confezioni sigillate ad una temperature compresa tra 10 °C e 24 °C.

2 Guaina protettiva Disposa-Shield® per i sistemi con confezionamento in siringa, REF A88013S1.
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Tenere lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.
Non refrigerare.
Non usare oltre alla data di scadenza.

L'umidita puo alterare le proprieta delle siringhe non sigillate. Per siringhe non sigillate,
si raccomanda quanto segue:

Conservare in luogo asciutto (umidita relativa < 70%).
Usare entro 5 mesi.

3 Istruzioni step-by-step

3.

=

Selezione della tinta

La scelta del colore si deve eseguire mentre i denti sono idratati e prima della procedura
di restauro.

1.
2.

Rimuovere la placca o le macchie superficiali.
Usare la scala colori VITAPAN®®. Per la scelta del colore usare la parte centrale dei
denti VITA® corrispondente.

3.2 Preparazione della cavita

N

H>w

3.21

. Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi senza fluoruro (per esempio

Nupro® pasta per profilassi).

Preparare la cavita (a meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di
lesione cervicale).

Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua
di risciacquo. Non essiccare la struttura del dente.

Posizionamento della matrice e del cuneo (restauri di Il Classe)

Posizionare una matrice (ad esempio sistema di matrice Palodent® o sistema di matrice
AutoMatrix®) e il cuneo. La brunitura della matrice migliorera il contatto e il contorno. E
raccomandato il pre-posizionamento del cuneo o il posizionamento dell’anello BiTine®.

3.

w

Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,

applicazione dell’adesivo

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore dell’adesivo per la protezione
della polpa, la mordenzatura del dente e/o applicazione dell'adesivo. Una volta che le
superfici sono state opportunamente trattate, devono essere mantenute incontaminate.
Procedere immediatamente al posizionamento del materiale.

3.4 Applicazione

Intasamento.

Distacco della cannula dalla siringa.

1. Non consentire al materiale di asciugarsi all'interno.

2. Non riutilizzare le cannule in acciaio.

3. Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al
Luer-Lock prima dell'applicazione. Il materiale dovrebbe estrudersi
facilmente.

4. Una volta liberata dall'ostruzione, non riutilizzare la siringa dopo
cinque mesi.

3

Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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Evitare la contaminazione delle siringhe.

Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liqui-
di corporei 0 mani contaminate, si raccomanda di maneggiare le siringhe
lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati.

Applicare il materiale stratificandolo subito dopo I'applicazione dell’adesivo. Il materiale
¢ stato progettato per essere fotopolimerizzato ad incrementi fino a 2 mm di profondita/
spessore.

. Rimuovere il tappo dalla punta della siringa.

2. Far fuoriuscire una piccola quantita di materiale su un blocchetto da impasto.

3. Come ulteriore misura precauzionale, la siringa puo essere protetta dalla contamina-
zione grossolana, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando la guaina protet-
tiva monouso Disposa-Shield®.

Applicare la cannula monouso in acciaio* sopra la barriera protettiva all’estremita
della siringa.

Ruotare la cannula in senso orario fino a quando & inserita completamente, poi tirarla
per accertarsi che sia bloccata nella siringa.

Piegare la punta per facilitare 'uscita del materiale. E preferibile piegare leggermente
la punta senza creare un angolo acuto. Una curvatura acuta pud occludere la can-
nula. Estrudere una piccola quantita di materiale dal puntale per essere sicuri che
questo non sia accaduto.

Il materiale dovrebbe scorrere faciimente esercitando una LEGGERA PRESSIONE.
NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se cid non accade, rimuovere la
siringa dalla bocca del paziente e verificarne 'ostruzione.

Per restaurare, posizionare il materiale sulle superfici attraverso la cannula.

>
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Forza eccessiva.

Suggerimenti.

1. Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa.

2. Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al Luer-
Lock prima dell'applicazione. Il materiale dovrebbe estrudersi faciimente.

3.4.1 Istruzioni per l'uso del prodotto come liner

Per la maggior parte delle cavita € raccomandato un liner di protezione dello spessore
di 1 mm o meno. Con I'eccezione di Il Classi a margini prossimali (gengivali), i margini
cavitari/la mordenzatura dello smalto, sono generalmente realizzati con materiali speci-
fici. Il liner € generalmente confinato nell’interfaccia della dentina mordenzata. Evitare
di sollevare il puntale durante I'apposizione del materiale per minimizzare la presen-
za d’aria. Eventuali bolle d’aria visibili dovrebbero essere eliminate con una sonda da
esplorazione appuntita e pulita prima della foto polimerizzazione.

Suggerimento tecnico: utilizzare uno strumento pulito come una sonda da esplorazione
appuntita per posizionare eventualmente un sottile strato di Dyract® flow sulla superficie
della cavita preparata (dentina) prima della foto polimerizzazione.

Completare immediatamente il restauro secondo le istruzioni per I'uso del materiale.
Nei restauri adesivi, stare attenti a non contaminare la superficie polimerizzata. Se si
verifica una contaminazione, seguire le istruzioni per 'uso del produttore per la riappo-
sizione dell'adesivo.

4 Utilizzare le cannule in acciaio monouso incluse nel confezionamento di Dyract® flow. Dentsply Caulk
REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Consiglio tecnico: se la superficie rimane inalterata, I'aggiunta di adesivo tra gli incre-
menti non & necessaria né raccomandata.

3.5 Indurimento
1. Polimerizzare ogni area e le varie superfici del restauro con una lampada fotopolime-
rizzatrice progettata per la polimerizzazione di materiali contenenti canforchinone
(CQ) come iniziatore, cioé con picco dello spettro nellintervallo di 440-480 nm e in-
tensita luminosa di 800-2000 mW/cm?.
2. Polimerizzare in base al colore per i tempi indicati di seguito.

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare l'irradiazione minima.

4. Fotopolimerizzare ciascuna area di ogni incremento per il tempo di

polimerizzazione consigliato.
5. Controllare la distanza rispetto alla superficie da polimerizzare.

Intensita della lampada fotopolimerizzatrice = 800 mW/cm?

Tinte Incremento/strato | Tempo di polimerizzazione
A2, B1 2mm 10 secondi
A3, A4 2mm 20 secondi
0O-A3 2mm 30 secondi

Intensita della lampada fotopolimerizzatrice 550-800 m\W/cm?

Tinte Incremento/strato | Tempo di polimerizzazione
A2, A3, B1 2mm 20 secondi
A4, O-A3 2mm 40 secondi

3.6 Rifinitura e lucidatura
1. Rifinire il restauro con frese di finitura o diamantate.
2. Usare gli strumenti di rifinitura e lucidatura Enhance® e le strisce di rifinitura e
lucidatura.

Per la rifinitura e/o lucidatura, seguire le istruzioni per I'uso del produttore.
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4

4.2

Igiene

Contaminazione crociata.

Infezione.

* Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative
locali.

* Le siringhe non possono essere riutilizzate. Smaltire la siringa secon-
do le normative locali.

« |l trattamento dei prodotti riutilizzabili € descritto qui di seguito.

nghe — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

« Le siringhe non possono essere riutilizzate.

« Per salvaguardare le siringhe dall'esposizione a schizzi e spruzzi di
liquidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio che le siringhe
vengano maneggiate con guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la
siringa se contaminata.

« Smaltire la siringa secondo le normative locali.

Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei,
mani contaminate o tessuti orali, si consiglia di utilizzare una barriera di protezione.
L'uso di barriere di protezione € una misura precauzionale supplementare contro i detriti
grossolani, ma non contro tutti i tipi di contaminazione.

Il contatto accidentale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettante a base
d’acqua di tipo ospedaliero non danneggia il corpo della siringa. Evitare il contatto tra
soluzioni di qualsiasi tipo e il materiale contenuto nel flacone. Smaltire il materiale com-
posito entrato in contatto con liquidi o strumenti non sterili.

Il contatto ripetuto con liquidi pud danneggiare I'etichetta. Asciugare la siringa con un
panno monouso privo di filacce.

NOTA: Uno sfregamento energico puo rovinare I’etichetta. Strofinare la siringa de-
licatamente.

Guaina protettiva Disposa-Shield®

L'uso di barriere di protezione € una misura precauzionale supplementare contro i detriti

grossolani, ma non contro tutti i tipi di contaminazione.

1. Rimuovere accuratamente la guaina protettiva insieme alla cannula subito dopo I'u-
tilizzo, senza contaminare il dispositivo.

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Le guaine sono accessori monouso. Per prevenire una contaminazio-
ne crociata, non riutilizzarle.

2. Gettare secondo le normative locali.
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4.3 Cannule in acciaio — monouso
1. Rimuovere accuratamente la guaina protettiva insieme alla cannula subito dopo I'u-
tilizzo, senza contaminare il dispositivo.

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non pulire, disinfettare o riutilizzare le cannule in acciaio.

2. Per smaltire correttamente le cannule in acciaio seguire le normative
locali.

Intasamento.

Distacco della cannula dalla siringa.

1. Non consentire al materiale di asciugarsi all'interno.

2. Non riutilizzare le cannule in acciaio.

3. Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al
Luer-Lock prima dell'applicazione. Il materiale dovrebbe estrudersi
facilmente.

4. Una volta liberata dall'ostruzione, non riutilizzare la siringa dopo
cinque mesi.

4.4 Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

5 Numero di lotto (1), data di scadenza (&) e comunicazioni

. Non usare dopo la data di scadenza.

La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino (REF)

* Numero di lotto

« Data di scadenza

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D010FIMO7RB

N

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto &
disponibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la
ricerca con 'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu
utilizzando il codice articolo (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Gebrauchsanweisung Deutsch

Dyract® flow
FlieBfahiges Kompomer-Fullungsmaterial

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch durch zahnmedizinisches

Fachpersonal.
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1 Produktbeschreibung

1.

-

Dyract® flow Fillungsmaterial ist ein Kompomer-Fllungsmaterial mit idealen FlieRei-
genschaften fir kleine Kavitaten im Front- und Seitenzahnbereich und fiir Restauratio-
nen und Kavitatsfiillungen.

Dyract® flow Fillungsmaterial flieRt ohne Zuhilfenahme von Handinstrumenten an die
Kavitatenwand.

Dyract® flow Fillungsmaterial ist in 5 VITA®" Farben normaler Opazitat (A2, A3, A4,
B1) und in einer opaken Farbe (O-A3) lieferbar.

Indikationen

» Restaurationen von minimalinvasiven Kavitatenpréparationen, Griibchen und Fissu-
ren, einschlieBlich Air-Abrasion und Tunnelpraparationen.

« Kleine Restaurationen ohne Gegenzahnkontakt bei Front- und Seitenzahnen.

* Restaurationen minimaler, flacher Klasse-V-Praparationen, einschlieflich beginnen-

der Klasse-V-Stauchungen und Erosionslasionen.

Unterflllung/Liner unter Komposit-, hochdichten Komposit- und Kompomer-Restau-

rationen der Klasse | & Klasse II.

» Ausblocken von Unterschnitten und Fiillen kleiner Defekte bei indirekten Restaurati-
onen.

« Reparaturen kleiner Randdefekte in ansonsten intakten Restaurationen.

1.2 Kontraindikationen

« Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate
aufweist.

1.3 Darreichungsformen

« Kileine Spritzen mit 1,8 g (1 ml) Flllungsmaterial zur Verwendung mit Einweg-Stahl-
kantlen (Applikatornadeln, Dosierspitzen) fiir direkte intraorale Anwendung.

' Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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1.4

1.5

21

Zusammensetzung
 Strontiumalumino-Natriumfluoro-Phosphor-Silikatglas
Diethylenglykol-Dimethacrylat (DGDMA)

* Phosphorsaure-modifiziertes Methacrylatharz (PENTA)
« Carbonséaure-modifiziertes Methacrylatharz

* Hochdisperses Siliziumdioxid

« N,N-Dimethylaminoethylmethacrylat

+ Barium-Aluminium-Borosilikat-Glas

« UV-Stabilisator

« Ethyl-4-Dimethylaminobenzoat (Photoakzelerator)

« Kampferchinon (Photoinitiator)

« Titaniumdioxid

* Butylhydroxytoluol (BHT)

< Eisenoxid-Pigmente

Kompatible Adhésive

Das Material wird nach dem Auftragen eines kompatiblen (meth-)acrylatbasierten
Dentin-/Schmelz-Adhasivs eingebracht, z. B. fiir die Verwendung mit lichthartenden
Fillungskompositen vorgesehene Dentsply Sirona Adhasive (z. B. Prime&Bond® Etch-
and-Rinse-Adhéasive oder Xeno® selbstatzende Adhésive).

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personen-
schaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

Informationssymbol.

Dieses Informationssymbol wird verwendet, um wichtige Informationen
fur die korrekte Anwendung hervorzuheben.

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylat und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und

Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen zu allergischer Kontaktder-

matitis fiihren kdnnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spulen und
medizinische Hilfe aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer méglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Aus-
schlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol
entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens
von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags, die Anwen-
dung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.
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« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spllen. Spiilwasser
absaugen bzw. ausspucken lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten,
medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

2.2 VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

* Wurde das Produkt im Kihlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur
erwarmen lassen.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann
zum Versagen der Fllung fiihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Zum Aufbringen des Materials nur von Dentsply Sirona gelieferte Kanilen benutzen.

« Die Kanilen werden fir die direkte intraorale Anwendung des Fillungsmaterials
benutzt und sind nur fiir einmalige Benutzung vorgesehen. Nach Gebrauch entsor-
gen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Die Kaniile kann verstopfen, da sich das Fullungsmaterial im Inneren
festsetzen kann.

« Die Spritzen sofort nach Gebrauch fest verschlieBen. Kanlle nicht als Spritzenkappe
belassen. Nach jedem Gebrauch mit der Originalkappe fest verschlieRen.

« Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kantle sicher mit dem Luer-
Verschluss verbunden ist.

« Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT
ANWENDEN. Durch GbermaRigen Druck kénnen Material und nicht festsitzende Ka-
nilen von der Spritze fortgeschleudert werden.

« Die Spritze kann nicht aufbereitet werden. Um eine Exposition der Spritze gegeniiber
Spritzern oder Aerosolen von Korperfliissigkeiten oder kontaminierten Handen zu
vermeiden, miissen beim Umgang mit der Spritze saubere/desinfizierte Handschuhe
getragen werden.

* Als zusétzliche VorsichtsmaRnahme kann die Spritze durch Anwendung einer
Disposa-Shield® Einweg-Schutzhiille? vor grobem Schmutz, allerdings nicht vor allen
Kontaminationen, geschitzt werden.

« Disposa-Shield® Schutzhiillen und Kaniilen sind nur zum Einmalgebrauch vorgese-
hen. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

« Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- oder wasserstoffperoxidhaltigen Materialien gemeinsam mit die-
sem Produkt verwenden, da sie die Aushartung beeinflussen und ein Aufweichen
der Polymerkomponenten des Materials verursachen kénnen.

— Das Fillungsmaterial ist ein lichthartendes Material. Daher muss es vor Umge-
bungslicht geschiitzt aufbewahrt werden. Nach dem Einbringen unverziglich mit
der Verarbeitung fortfahren.

— Die Verwendung von mit Salzen (z. B. Eisenverbindungen) impragnierten Retrak-
tionsfaden und/oder hamostatischen Lésungen in Verbindung mit adhasiven Re-
staurationen kann die Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit,
tiefgehender Verfarbung und/oder Fiillungsversagen fiihren. Ist eine Retraktion
der Gingiva notwendig, so sollten einfache, nicht imprégnierte Faden verwendet
werden.

2 Disposa-Shield® Infektionsschutz fiir Spritzen-Applikationssysteme, REF A88013S1.
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2.3 Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Reizungen und mdgliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder magliche allergische Reaktion. Hautausschlage kon-
nen auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe 2.1 Warnhinweise).

2.4 Lagerungsbedingungen

3.

3.

=

2

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-
nen des Produktes fiihren.

« Zwischen 10 °C and 24 °C in der verschlossenen Packung aufbewahren.

« Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.

« Nicht einfrieren.

+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Feuchtigkeit kann die Eigenschaften von unverpackten Spritzen beeintréchtigen. Fiir
unverpackte Spritzen wird empfohlen:

« Trocken lagern (< 70% relative Luftfeuchtigkeit).

* Innerhalb von 5 Monaten aufbrauchen.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

Die Farbauswahl sollte vor Beginn der restaurativen Behandlung erfolgen, solange die

Zahne noch nicht dehydriert sind.

1. Zahnoberflache von Plaque und oberflachlichen Verfarbungen reinigen.

2. Zur Farbauswahl verwenden Sie den VITAPAN®® Farbring. Orientieren Sie sich bei
der Farbauswahl am mittleren Drittel der entsprechenden VITA® Zahne.

Kavitdtenpraparation
. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. Nupro® Prophylaxe-
paste) reinigen.

2. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikalldsion — nicht erfor-
derlich).

3. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

4. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spulwasser vorsichtig entfernen.

Zahnsubstanz nicht dehydrieren.

3.2.1 Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

3.

w

Matrize (z. B. Palodent® Matrizensystem oder AutoMatrix® Matrizensystem) und Keil
anlegen. Kontakt und Kontur durch Brinieren des Matrizenbands verbessern. Vorver-
keilen oder das Einsetzen eines BiTine®-Rings wird empfohlen.

Pulpaschutz, Konditionierung des Zahns/Vorbehandlung des Dentins, Aufbrin-
gen des Dentaladhésivs

Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentalad-
hasivs die Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt.
Die ordnungsgeman vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schitzen. Fillungs-
material sofort einbringen.

3 Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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3.4 Applikation

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Stahlkaniile.

1. Kein Material in der Kanlile trocknen lassen.

2. Stahlkaniilen nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kaniile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

4. Die Spritze nicht spater als finf Monate nach Entnahme aus dem
Beutel benutzen.

Kontamination der Spritze vermeiden.

Um eine Kontamination der Spritze mit Spritzern, Sprithnebel von
Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der
Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen erforderlich.

Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fullungsmaterial in Schichten aufbrin-

gen. Das Material ist fiir die Polymerisation von Schichten bis zu 2 mm Tiefe ausgelegt.

. Die Kappe vom Spritzenende entfernen.

2. Um freien Materialfluss aus der Spritze zu gewahrleisten, eine geringe Menge auf
einen Anmischblock driicken.

3. Als zusétzliche VorsichtsmalRnahme kann die Spritze durch Anwendung einer

Disposa-Shield® Einweg-Schutzhiille vor groben Kontaminationen, allerdings nicht

vor allen Kontaminationen, geschtzt werden.

Die Einweg-Stahlkantle* iiber der Schutzhille am Ende der Spritze befestigen.

Die Kantle im Uhrzeigersinn drehen, bis sie vollstéandig sitzt; dann an der Kanile

ziehen, damit sie im Spritzenansatz verriegelt wird.

Die Dosierspitze kann zur Erleichterung des Zugangs abgebogen werden. Leich-

tes Biegen der Spitze ist scharfem Knicken vorzuziehen. Zu starkes Biegen kann

die Kantle verschlieRen. Eine geringe Menge durch die Spitze ausdriicken, um die

Durchlassigkeit sicherzustellen.

7. Das Material muss bei LEICHTEM DRUCK frei flieRen. KEINE UBERMASSIGE

KRAFT ANWENDEN. Wenn nicht, die Spritze aus dem Patientenumfeld entfernen

und auf Blockierung prifen.

Das Material durch die Kantile auf die zu restaurierenden Oberflachen auftragen.

o s

o

©

UbermaBige Kraftanwendung.

Verletzung.
1. Druck auf die Spritze nur langsam und gleichmaBig ausiiben.
2. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kaniile sicher

mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

4 Die in der Dyract® flow Packung enthaltenen Einweg-Stahlkantlen benutzen. Dentsply Caulk REF
685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.4.1 Anleitung fiir die Anwendung als Kavitatsfiillung

3.

o

Fir die meisten Kavitatsfiillungen wird eine Starke von 1 mm oder weniger empfohlen.
Mit Ausnahme von approximalen Kasten- (Zahnfleisch-) Randern der Klasse Il werden
Kavitatsrander/konditionierter Zahnschmelz normalerweise mit ausgewahltem Restau-
rationsmaterial verschlossen. Die Fiillung ist allgemein auf intern vorbereitete Dentin-
oberflachen beschrankt. Beim Dosieren die Spitze nicht anheben, um Lufteinschliisse
zu vermeiden. Alle sichtbaren Luftblasen miissen vor der Aushartung mit einer saube-
ren, spitzen Sonde aufgestochen werden.

Verarbeitungstipp: Ein sauberes Instrument wie eine spitze Sonde kann fiir das gleich-
maRige Auftragen einer diinnen Schicht dosierten Dyract® flow Fillungsmaterials vor
der Aushartung Uber praparierte Kavitaten (Dentinoberflachen) benutzt werden.

Die Restauration sofort gemaR den Gebrauchsinformationen des Fillungsmaterialher-
stellers abschlieRen. Bei Adhasivrestaurationen die gehartete Lineroberflache nicht sto-
ren und keine Kontamination zulassen. Bei Kontamination die Gebrauchsinformationen
des Adhasivherstellers zum erneuten Adhéasivauftrag befolgen.

Verarbeitungstipp: Wenn die Oberflachen unbeeintrachtigt bleiben, ist der zusétzliche
Adhasivauftrag zwischen den einzelnen Arbeitsschritten weder nétig, noch wird er emp-
fohlen.

Lichthartung

. Alle Bereiche der Fillungsoberflache mit einer fiir die Polymerisation von kampfer-
chinonhaltigen Fillungsmaterialien geeigneten Polymerisationslampe lichtharten,
deren Lichtleistung 800 bis 2000 mW/cm? betragt und die ein Emissionsmaximum im
Bereich von 440 bis 480 nm aufweist.

Entsprechend der Farbe so lange polymerisieren, wie unten angegeben.

N

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3. Mindestlichtleistung priifen.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit

polymerisieren.
5. Prifen Sie den Abstand der Polymerisationslampe zur Fiillung.

Lichtleistung der Polymerisationslampe = 800 mW/cm?

Farben Inkrement/Schicht | Polymerisationszeit
A2, B1 2 mm 10 Sekunden
A3, A4 2mm 20 Sekunden
O-A3 2 mm 30 Sekunden

Lichtleistung der Polymerisationslampe 550-800 m\W/cm?

Farben Inkrement/Schicht | Polymerisationszeit
A2, A3, B1 2mm 20 Sekunden
A4, O-A3 2 mm 40 Sekunden
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3.6
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4.
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4.2

Ausarbeitung und Politur

1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.

2. Zum Ausarbeiten und Finieren verwenden Sie Enhance® Finier- und Polierinstru-
mente und flir den Approximalbereich Finier- und Polierstreifen.

Fir die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Ge-
brauchsanleitungen der jeweiligen Hersteller beachten.

Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschrif-
ten entsorgen.

« Spritzen kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Kontaminierte Spritzen
nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

*  Wiederverwendbare Produkte gemal den Anweisungen wiederaufbereiten.

Spritzen — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Die Spritzen kénnen nicht wiederaufbereitet werden.

* Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Spriihnebel von
Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der
Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Spritze

nicht wiederverwenden, falls kontaminiert.
« Kontaminierte Spritzen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Um Spritzen vor Spritzern von Kérperflissigkeiten oder verschmutzten Handen oder
oralen Geweben zu schiitzen, wird eine Schutzbarriere zur Vermeidung von Verschmut-
zung empfohlen. Die Verwendung einer Schutzbarriere ist eine zusatzliche Vorsichts-
mafnahme gegen grobe Verschmutzung, aber nicht gegen jegliche Kontamination.

Durch versehentlichen Kontakt mit Wasser, Seife oder einer wasserhaltigen Desinfek-
tionslosung in Krankenhausglte wird die Spritze nicht beschadigt. Der Flascheninhalt
darf auf keinen Fall in Kontakt mit Fliissigkeiten kommen. Kompositmaterial, das in Kon-
takt mit Flissigkeiten oder nicht sterilen Instrumenten gekommen ist, ist zu entsorgen.

Durch wiederholten Kontakt mit Flissigkeiten kann die Beschriftung beschadigt wer-
den. Trocknen Sie die Spritze mit einem staubfreien Einmaltuch ab.

HINWEIS: Durch kréftiges Abwischen kann das Etikett zerstort werden. Spritze
vorsichtig abwischen.

Disposa-Shield® Schutzhiillen

Die Verwendung einer Schutzbarriere ist eine zuséatzliche Vorsichtsmafnahme gegen

grobe Verschmutzung, aber nicht gegen jegliche Kontamination.

1. Die Schutzfolie gemeinsam mit der Kanlle direkt nach Gebrauch ohne Kontaminati-
on des Gerats entfernen.
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Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Schutzhiillen sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wie-

derverwenden, da es sonst zu Kreuzkontaminationen kommen kann.
2. GemaR den értlichen Vorschriften entsorgen.

4.3 Stahlkaniilen — Einmalgebrauch
1. Die Schutzfolie gemeinsam mit der Kandle direkt nach Gebrauch ohne Kontaminati-
on des Gerats entfernen.

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Stahlkaniilen nicht reinigen, desinfizieren oder wiederverwenden.

2. Entsorgen Sie benutzte oder kontaminierte Stahlkaniilen entspre-
chend der lokalen Regularien.

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Stahlkaniile.

1. Kein Material in der Kanlile trocknen lassen.

2. Stahlkaniilen nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kaniile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

4. Die Spritze nicht spéter als finf Monate nach Entnahme aus dem
Beutel benutzen.

4.4 Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

5 Chargennummer (1), Verfallsdatum (&) und Schriftwechsel

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
+ Bestellnummer (REF)
* Chargennummer
+ Verfallsdatum
3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Herstel-
ler und der zusténdigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften zu melden.
4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010FIMO7RB

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt
finden Sie (nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit
der oben angegebenen Basis-UDI-DI-Nummer eine Suche durchfiihren, und unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie fiir die Suche die Artikelnummer (REF)
eingeben.

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Instrucciones de uso Espanol

Dyract® flow
Compodmero restaurador fluido

ADVERTENCIA: Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.
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1 Descripcion del producto

1.

=

Dyract® flow es un compoémero restaurador con caracteristicas fluidas que lo hace
ideal para pequefias cavidades en dientes anteriores y posteriores y como liner en las
restauraciones.

El restaurador Dyract® flow se adapta a la pared de la cavidad sin el uso de instru-
mentos de mano.

El restaurador Dyract® flow esta disponible en 5 colores VITA®' con una opacidad
normal (A2, A3, A4, B1) y con un color opaco (O-A3).

Indicaciones

« Restauraciones minimamente invasivas, fosas y fisuras, abrasiones y preparaciones
tunel.

« Pequefias restauraciones anteriores y posteriores sin antagonista.

» Restauraciones pequefias de Clase V, incluyendo lesiones incipientes Clase V por
abrasion y erosion.

« Como basel/liner bajo composites de gran densidad, en Clases | y II.

« Como relleno en socavados o pequefios defectos en restauraciones indirectas.

* Reparacion de pequefios defectos en los margenes u otro tipo de defectos.

1.2 Contraindicaciones

« Uso en pacientes con historia de alergia grave a las resinas de metacrilatos.

1.3 Forma de presentacion

« Jeringas pequeiias de 1,8 g (1 ml) para usar en combinacién con canulas desecha-
bles (agujas de aplicacién, puntas dispensadoras) de forma directa dentro de la
boca.

" No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composicion
« Vidrio de silicato de estroncio-aluminio-sodio-fluoro-fésforo
Dimetacrilato de dietilenglicol (DGDMA)
* Resina de metacrilato modificada con acido fosférico (PENTA)
» Resina de metacrilato modificada con acido carboxilico
< Diéxido de silicio altamente disperso
* N,N-dimetilaminoetil metacrilato
« Vidrio de bario-aluminio-borosilicato
« Estabilizante UV
« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacelerador)
« Canforquinona (fotoiniciador)
« Dioxido de titanio
Hidroxitolueno butilado (BHT)
« Pigmentos de 6xido de hierro

1.5 Adhesivos compatibles
El material debe ser utilizado después de un adhesivo compatible de dentina/esmalte
de (met)acrilato, como los adhesivos de Dentsply Sirona indicados para ser usados con
composites fotopolimerizables (p. ej., adhesivos de grabado y lavado Prime&Bond® o
Xeno®, adhesivos autograbantes).

2 Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.
* Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo
para evitar posibles dafios.

Simbolo de informacioén.

Este simbolo de informacion se usa para resaltar informacién importan-
te para el uso correcto.

2.1 Advertencias

El material contiene mondmeros polimerizables de metacrilatos que pueden irritar la

piel, ojos y la mucosa oral pudiendo producir dermatitis alérgica de contacto en pa-

cientes susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios cornea-
les. En caso de contacto con los ojos, lave con abundante cantidad de agua y solicite
atencion médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgi-
cas. En caso de contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto con
la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabéon
y agua. En caso de sensibilizacion de la piel o rash, interrumpa su uso y busque
atencion médica.
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« Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflama-
cion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la muco-
sa con abundante agua y expectore el agua. En caso de que persista la irritacion de
la mucosa, solicite atencién médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas indicaciones de uso.
Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y
responsabilidad del profesional.
« Sise refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental del gabinete
antes de su uso.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas

y diques de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

« El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacién puede provocar
un fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de
goma.

« Utilice unicamente las canulas Dentsply Sirona para la colocacion del material.

« Las canulas se usan para aplicaciones en restauraciones directas y son de un solo
uso. Deséchelos una vez utilizados. No los reutilice con otros pacientes, a fin de
evitar una contaminacién cruzada. La canula se puede obstruir cuando hay material
polimerizado dentro.

« Cierre bien las jeringas inmediatamente después de su uso. No use la canula como
tapa de la jeringa. Coloque la tapa original después de cada uso.

« Asegurese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo Luer antes de su
aplicacion.

« El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCE-

SIVA. Si se aplica demasiada presién puede que tanto el material como las céanulas

se salgan de la jeringa.

La jeringa no se puede reprocesar. Para evitar que la jeringa esté expuesta a salpi-

caduras de fluidos corporales o que entre en contacto con manos contaminadas, es

obligatorio manipularla con guantes limpios y desinfectados.

El uso de la barrera protectora desechable Disposa-Shield® puede proteger la jeringa

frente a os residuos gruesos, aunque no frente a todos los tipos de contaminantes?.

Las cénulas y las barreras protectoras Disposa-Shield® son de un solo uso. Desé-

chelos una vez utilizados. No los reutilice con otros pacientes, a fin de evitar una

contaminacion cruzada.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol o peréxido de hidrégeno en combi-
nacion con este producto, porque pueden interferir en la polimerizacién del mate-
rial y reblandecer los componentes poliméricos del mismo.

— El material restaurador es fotopolimerizable. Por tanto, se debe proteger de la luz
ambiente. Proceda inmediatamente cuando el material esté colocado.

— Cuando se utilizan cordones de retraccién impregnados en sustancias minerales
(e.j: compuestos férricos) y/o sustancias hemostaticas, en unién con procedimien-
tos adhesivos, el sellado marginal se puede ver comprometido, pudiendo apare-
cer micro-lagunas, tinciones superficiales e incluso fracasos de la restauracion. Si
se necesita la retraccion gingival se recomienda que no esté impregnado.

2.3 Reacciones adversas
« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio cérneal.
« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un
rash en la piel.
« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver 2.1 Advertencias).

2 La barrera de control de infecciones Disposa-Shield® para sistemas de entrega tipo jeringa, REF
A88013S1.
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=

3.2

Condiciones de conservacion

La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto
y puede producir un mal funcionamiento del mismo.

« Conserve en el paquete sellado a una temperatura entre 10 °C y 24 °C.

« Mantener alejado de los rayos del sol y proteja de la humedad.

« No congele.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

La humedad puede afectar las propiedades de las jeringas que no estan selladas. Para
las jeringas no selladas, se recomienda lo siguiente:

« Almacene en ambiente seco (< 70% de humedad relativa).

« Utilizar en 5 meses.

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

La toma de color debe hacerse mientras el diente esta hidratado y previo al procedi-

miento restaurador.

1. Retire cualquier resto de placa o mancha superficial.

2. Utilice la guia de color VITAPAN®? clasica. Utilice la parte central de los dientes
VITA® correspondientes para la toma de color.

Preparacion de la cavidad

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de fltior (p.ej. la pasta
de profilaxis Nupro®).

Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.ej. en lesiones cervicales).
Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

Aclare la superficie con una pulverizacién de agua y retire cuidadosamente el agua
del aclarado. No deseque la estructura dental.

hoON

3.2.1 Colocacion de matrices y cuiias (Restauraciones Clase Il)

3.3

3.4

Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices Palodent® o el sistema de matrices
AutoMatrix®) y presione. El brufiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el
contorno. Se recomienda colocar anillos BiTine® o realizar un preacufiamiento.

Se recomienda el uso de un anillo de BiTine®.

Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina,
aplicacion del adhesivo

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar, acondi-
cionador dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies, deben man-
tenerse libres de contaminacion. Proceda inmediatamente a la aplicacion del material.

Aplicacion

Obstruccion.

Separacion de la canula de la jeringa.

1. No permita que el material se seque dentro.

2. No reutilice las canulas de acero.

3. Asegurese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo Luer
antes de su aplicacion. El material debe poder extraerse con facilidad.

4. No utilice la jeringa después de quitarle el atasco mas de cinco meses.

3 No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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Evite la contaminacion de las jeringas.

Para evitar que la jeringa se contamine con aerosoles o liquidos, es obli-
gatorio manipularla fuera de la unidad dental y siempre utilizando guantes.

Aplique el material en incrementos, inmediatamente después de la aplicacion del ad-
hesivo. El material ha sido disefiado para fraguar en incrementos de hasta 2 mm de
grosor/profundidad.

. Quite la tapa de la jeringa.

2. Para asegurar que el material fluye libremente, coloque una pequefia cantidad en el
bloque de mezcla.

El uso de la barrera protectora desechable Disposa-Shield® puede proteger la jeringa
frente a la contaminacién gruesa, aunque no frente a todos los tipos de contaminantes.
. Colocar la canula de acero desechable* sobre la barrera protectora en el extremo de
la jeringa.

Girar la canula en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté completamente
asentada, después tirar de la canula para comprobar que esté firmemente montada
en el cuello de la jeringa.

La punta de mezcla se puede doblar para lograr un mejor acceso. Es preferible
doblarla ligeramente y no ejercer mucha presién, porque si se dobla por completo
puedo ocluir la canula. Asegurese de revisar que la canula no se ha ocluido extra-
yendo una pequefia cantidad de material.

. El material debe de fluir con facilidad presionando CON SUAVIDAD. NO UTILICE
UNA FUERZA EXCESIVA. De lo contrario retire la jeringa de la boca del paciente y
revise que no haya obstruccion.

Aplique el material a través de la canula dentro de las superficies a restaurar.

w

N
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o
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Fuerza excesiva.

Dafio.

1. Aplique una fuerza suave y constante en la jeringa.

2. Asegurese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo
Luer antes de su aplicacién. El material debe poder extraerse con
facilidad.

3.4.1 Instrucciones para aplicarlo como liner dentro de la preparacion.

En la mayoria de aplicaciones como liner, se recomienda colocar un maximo de 1 mm
de material. Con excepcién de los margenes de la caja proximal (gingival) de las res-
tauraciones de clase Il y los margenes grabados en esmalte que normalmente se sellan
con el material restaurador seleccionado. El lining esta normalmente indicado en super-
ficies internas grabadas de la dentina. Evite levantar la punta durante la colocacion del
material, para evitar la formacion de burbujas de aire. Cualquier burbuja visible, debera
eliminarse con un explorador limpio y afilado antes de polimerizar.

Truco de la técnica: Use un instrumento limpio como un explorador afilado para exten-
der Dyract® flow en una capa fina sobre la dentina antes de polimerizar.

Posteriormente coloque el material restaurador que va a utilizar siguiendo las instruc-
ciones del fabricante. En caso de restauraciones adhesivas, asegurese de evitar la
contaminacién en a superficie polimerizada del liner. Si hubiera contaminacion siga las
instrucciones del fabricante para re-aplicar el adhesivo.

4 Utilice las canulas de acero desechables incluidas en el kit de Dyract® flow. Dentsply Caulk REF
685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Truco de la técnica: Si la superficie se mantiene intacta, no es necesario aplicar adhe-
sivos entre cada incremento.

3.5 Polimerizado
1. Polimerice cada zona de la superficie de la restauraciéon con una ldampara de polime-
rizacion de luz visible apropiada y disefiada para curar materiales que contengan el
iniciador canforquinona (CQ), es decir, punto maximo del espectro de potencia de
440-480 nm y una irradiancia de 800-2000 mW/cm?.
2. Polimerizar segun el color durante el tiempo indicado abajo.

Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de polimerizado.

3. Revise la potencia minima.

4. Polimerice cada incremento siguiendo los tiempos de polimerizado
recomendados.

5. Compruebe la distancia hasta la superficie a polimerizar.

Irradiancia de luz para el curado = 800 mW/cm?

Colores Incremento/capa Tiempo de polimerizado
A2, B1 2mm 10 segundos
A3, A4 2mm 20 segundos
0O-A3 2mm 30 segundos

Irradiancia de luz para el curado 550-800 m\W/cm?

Colores Incremento/capa Tiempo de polimerizado
A2, A3, B1 2mm 20 segundos
A4, O-A3 2mm 40 segundos

3.6 Acabado y pulido
1. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.
2. Use los instrumentos de acabado y pulido Enhance® y las bandas interpréximales de
acabado y pulido.

Para el contorneado, acabado y/o pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.
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4.2

Higiene

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con
las regulaciones locales.

< Las jeringas no pueden ser reutilizadas. Las jeringas contaminadas
deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.

« Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.

Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« Las jeringas no pueden ser reutilizadas.

« Para evitar la exposicion de las jeringas a los aerosoles, fluidos
corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que las jeringas
se manejen utilizando guantes limpios y desinfectados. No vuelva a
usar las jeringas si se han contaminado.

« Las jeringas contaminadas deben desecharse siguiendo las regula-
ciones locales.

Para evitar la contaminacién de las jeringas debido a salpicaduras o gotas de fluidos
corporales o a través de las manos o tejidos bucales contaminados, se recomienda el
uso de una barrera protectora. El uso de barreras protectoras es una medida preventiva
adicional frente al exceso de residuos pero no frente a toda la contaminacion.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabon o una solucién desinfectante de
uso hospitalario con base de agua no dafiara el cuerpo de la jeringa. No permita que
ninguna solucion entre en contacto con el contenido interior. Deshagase del material
compuesto que haya estado en contacto con cualquier fluido o instrumento no este-
rilizado.

Un contacto repetido con liquido puede dafiar la etiqueta. Seque la jeringa con un pafio
sin pelusa de un solo uso.

NOTA: Si frota con demasiada fuerza puede destruir la etiqueta. Limpie la jeringa
suavemente.

Barrera protectora Disposa-Shield®

El uso de barreras protectoras es una medida preventiva adicional frente al exceso de

residuos pero no frente a toda la contaminacién.

1. Inmediatamente después de utilizarlas, retire con cuidado la barrera protectora con
la canula sin contaminar el dispositivo.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. Las barreras de proteccion estan disefiadas para que se utilicen una
sola vez. No las reutilice para evitar la contaminacion cruzada.

2. Deseche siguiendo las regulaciones locales.
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4.3 Canulas de acero — un solo uso
1. Inmediatamente después de utilizarlas, retire con cuidado la barrera protectora con
la canula sin contaminar el dispositivo.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No limpie, desinfecte o reutilice las canulas de acero.
2. Deseche las canulas de acero utilizado de acuerdo a las regulaciones

locales.

Obstruccion.

Separacion de la canula de la jeringa.

1. No permita que el material se seque dentro.

2. No reutilice las canulas de acero.

3. Aseglrese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo
Luer antes de su aplicacién. El material debe poder extraerse con

facilidad.
4. No utilice la jeringa después de quitarle el atasco mas de cinco meses.

4.4 Eliminacion
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. |dentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++D010FIMO7RB

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede en-
contrarse (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el nimero
UDI-DI basico indicado arriba para la busqueda, y en https://www.dentsplysirona.com/ifu
con el nimero de referencia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Instrucoes de utilizacéo Portugués

Dyract® flow
Compodmero de restauracédo fluido

ATENCAO: Apenas para uso dentario por profissionais.
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1 Descrigao do produto

1.

=

O restaurador Dyract® flow ¢ um compdmero de restauragdo com caracteristicas de
fluidez que o tornam ideal para a restauragéo de pequenas caries em dentes anteriores
e posteriores e para cobrir cavidades.

O restaurador Dyract® flow adapta-se a parede das céries sem necessidade da utili-
zagao de instrumentos manuais.

O restaurador Dyract® flow esta disponivel em 5 cores VITA®, numa opacidade regu-
lar (A2, A3, A4, B1) e um nucleo opaco (O-A3).

Indicacoes

* Restauragdo de preparagdes de cavidades minimamente invasivas, fossas e fissu-
ras, incluindo abraséo de ar e preparagdes em tunel.

« Pequenas restauragdes sem contacto antagonista em dentes anteriores e posteriores.

* Restauro de preparacdes Classe V superficiais e minimas, incluindo lesdes de ero-
sdo e extracgdo Classe V de incipiente.

« Base/revestimento em restauros Classe | e Classe || com compdsito, composito de
elevada densidade e compdmero.

« Tapar cortes inferiores e preencher pequenos defeitos em preparagdes para restau-
ros indiretos.

* Reparagéo de pequenos defeitos em restauros fortes.

1.2 Contra-indicagoes

« Uso em pacientes com histéria clinica conhecida de alergia grave a resinas de me-
tacrilato.

1.3 Forma de apresentacao

« Seringas pequenas contendo 1,8 g (1 ml) de restaurador para ser usado em conjunto
com canulas de aco descartavel (agulhas do aplicador, pontas distribuidoras) para
aplicagéo intraoral direta.

' Néo se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composigédo
« Vidro de silicato de estréncio-alumino-sédio-fluorofésforo
Dimetacrilato de dietilenoglicol (DGMA)
* Resina de metacrilato modificada de acido fosférico (PENTA)
» Resina de metacrilato modificada de acido carboxilico
< Diéxido de silicio altamente disperso
* N,N dimetil-aminoetil metacrilato
« Vidro de bario-aluminio-borosilicato
« Estabilizador UV
« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (fotoacelerador)
« Canforoquinona (fotoiniciador)
« Dioxido de titanio
Hidroxitolueno butilado (BHT)
« Pigmentos de éxido de ferro

1.5 Adesivos compativeis
O material destina-se a ser utilizado apds a aplicagéo de um adesivo compativel para
dentina/esmalte & base de (meta)acrilato, como os adesivos Dentsply Sirona, con-
cebidos para utilizagdo com compdsitos restauradores polimerizaveis por luz visivel
(p. ex., adesivos de condicionamento total (“etch-and-rinse”) Prime&Bond® ou adesivos
de autocondicionamento (“self-etch”) Xeno®).

2 Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a este
simbolo, para evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéo é usado para destacar informagdes impor-
tantes sobre o uso correto.

2.1 Avisos

O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem irritar a pele,

os olhos e a mucosa oral e podem provocar dermatite de contacto alérgica em pessoas

susceptiveis.

« Evite o contacto com os olhos para nao danificar a cérnea. Em caso de contacto
com os olhos, lave com agua abundante e procure um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritages e reacgdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em
caso de contacto acidental com a pele, remova o produto com algodéo e alcool e
lave com sabéo e agua. Caso surjam erupg¢des cutaneas, abandone o tratamento e
consulte um médico.
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« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacg¢des inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

2.2 Precaugoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

« Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

« Use medidas de protecgao para a equipa dentaria e pacientes tais como 6culos e
bloco de borracha, de acordo com as boas praticas locais.

» O contacto com a saliva, sangue ou fluido de sulco durante a aplicagdo pode causar
o fracasso do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de
borracha.

« Utilize apenas as canulas fornecidas pela Dentsply Sirona para colocagdo do mate-
rial.

« As canulas sao utilizadas para aplicagéo intra-oral direta de restaurador e destinam-
-se apenas a utilizagdo Unica. Elimine apds a utilizagdo. Nao reutilize noutros pa-
cientes para evitar contaminagéo cruzada. A canula pode entupir se o restaurador
solidificar no interior.

« Feche bem as seringas imediatamente apds a utilizagdo. Ndo permita que a canula
permanega como uma tampa da seringa. Volte a colocar a tampa original bem aper-
tada apos cada utilizagao.

« Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a Luer-Lock antes da
aplicagéo.

« O material deve sair facilmente. NAO USE FORGA EXCESSIVA. Presséo excessi-
va pode fazer com que o material e canulas que ainda ndo tenham solidificado saiam
da seringa.

A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar a exposi¢do da seringa a salpicos

ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a méaos contaminadas é obrigatério que a

seringa seja manuseadadentaria com luvas limpas/desinfetadas.

Como medida de precaugéo adicional, a seringa pode ser protegida contra detritos

grosseiros, mas ndo contra todo o tipo de contaminagao, aplicando a barreira prote-

tora Disposa-Shield® descartavel®.

As canulas e barreiras protetoras Disposa-Shield® destinam-se apenas a uma Unica

utilizagdo. Elimine apds a utilizagdo. N&o reutilize noutros pacientes para evitar con-

taminagéo cruzada.

Interacgoes:

— Naéo utilize materiais contendo eugenol ou peréxido de hidrogénio juntamente
com este produto dado que podem interferir com o endurecimento e provocar o
amolecimento dos componentes poliméricos do material.

— O restaurador é material fotopolimerizado. Por isso, deve ser protegido da luz
ambiente. Processe-o imediatamente apds ter sido colocado.

— Se forem usados materiais impregnados de minerais (p. ex., compostos de ferro),
cabos de retragdo e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com procedimentos
adesivos, a vedacédo marginal pode ser prejudicada, permitindo micro-infiltragées,
manchas sob a superficie e/ou insucesso da restauragao. Se for necessaria retra-
Gao gengival, recomenda-se a utilizagdo de cabos nao impregnados lisos.

2 Barreira de Controlo de Infecao Disposa-Shield® para sistemas de administrag&o do tipo seringa, REF
A88013S1.
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2.3 Reacgoes adversas

« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.

« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgédo alérgica. Podem aparecer erup-
coes cutaneas na pele.

* Membranas mucosas: Inflamagéo (ver 2.1 Avisos).

2.4 Condigdes de armazenamento

3.

3.

=

2

Condigdes de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e
provocar a ma funcéo do produto.
Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 10 °C e os
24 °C.
« Nao o exponha a luz solar direta e proteja-o da humidade.
« Nao congelar.
« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

A humidade pode afectar negativamente as propriedades de seringas nao vedadas.
Para pontas seringas néo seladas recomenda-se o seguinte:

« Armazenar em ambiente seco (humidade relativa < 70%).

« Usar dentro de 5 meses.

Instrugdes passo-a-passo

Selecgdo da tonalidade

Aselecgao de cor deve ser feita antes de cortar o dente e com a superficie devidamente

hidratada.

1. Remover placa ou manchas na superficie do dente.

2. Utilize o guia VITAPAN®3. Utilizando a parte central dos dentes do guia VITA®, esco-
lha a cor mais adequada.

Preparagao da cavidade
. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por exemplo,
pasta profilactica Nupro®).
2. Prepare a cavidade (a ndo ser que ndo seja necessario, por ex. lesdo cervical).
3. Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.
4. Lave a superficie com spray de dgua e remova cuidadosamente a dgua. Nao seque
a estrutura do dente.

3.2.1 Colocacgédo de matriz e dispositivo de fixagédo (restauros de Classe Il)

3.

w

Coloque a matriz (por ex. sistema de matriz Palodent® ou sistema de matriz AutoMatrix®)
e o dispositivo de fixagdo. O polimento da faixa da matriz ird melhorar o contacto e o
contorno. Recomenda-se a colocagéo prévia de dispositivo de fixagdo ou anel BiTine®.

Protecgao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina,
aplicagao de adesivo

Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante do adesivo para protecgéo da polpa,
acondicionamento do dente e/ou aplicagdo de adesivo. Depois de tratar devidamente
as superficies, estas tém de ser mantidas descontaminadas. Proceda de imediato a
colocagao do material.

3 Na&o se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.

45



3.4 Aplicagao

Entupimento.

Separagao da canula da seringa.

1. Nao permita que o material seque no interior.

2. Nao reutilize canulas de ago.

3. Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a
Luer-Lock antes da aplicagdo. O material deve sair faciimente.

4. Nao utilize a seringa 5 meses ap6s retirada da bolsa.

Evite a contaminacao da seringa.

. . Lo . . N ~ .
. Para evitar a exposicéo da seringa a salpicos ou a pulverizagdo de flui-
dos corporais ou a mdos contaminadas ¢ obrigatério que a seringa seja
manuseada fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas.

Aplique o material sucessivamente apds a aplicagédo do adesivo. O material é€ concebi-

do para curar em incrementos de até 2 mm de profundidade/espessura.

1. Retire a tampa da extremidade da seringa.

2. Para assegurar um fluxo livre de material da seringa, deite uma pequena quantidade
numa placa misturadora.

3. Como medida de precaugao adicional, a seringa pode ser protegida contra contami-
nagao grosseira, mas néo contra todo o tipo de contaminacéo, aplicando a barreira
protetora Disposa-Shield® descartavel.

4. Fixe a canula de ago descartavel* sobre a barreira protetora na extremidade da
seringa.

5. Gire a canula para a direita até ficar totalmente encaixada, depois puxe a canula

para assegurar o bloqueio no colar da seringa.

A ponta distribuidora pode ser dobrada para acesso facil. E preferir curvar suave-

mente do que completamente. Curvar pode obstruir a canula. Certifique-se de que

isto ndo aconteceu retirando uma pequena quantidade pela ponta.

O material deve fluir livremente com uma LIGEIRA PRESSAO. NAO USE FORGA

EXCESSIVA. Caso contrario, remova a seringa do campo do paciente e verifique se

existe obstrugao.

Aplique material através da canula nas superficies a restaurar.

o

~

©

Forga excessiva.

Lesdes.

1. Aplique uma presséo lenta e constante na seringa.

2. Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a
Luer-Lock antes da aplicagdo. O material deve sair faciimente.

3.4.1 Instrugdes para aplicacdo como revestimento de cavidades
Para a maior parte dos revestimentos, recomenda-se uma espessura de cerca de
1 mm ou menos. Com a excepgéo de margens (gengivais) de caixas proximais Classe
I, o esmalte condicionado/com margens com cavidades é normalmente fechado com
material de restauro seleccionado. O revestimento é normalmente limitado a superfi-

4 Utilize as canulas de ago descartaveis incluidas no pacote Dyract® flow. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.

46



3.5

cies com dentina interna condicionada. Evite elevar a ponta enquanto distribui para
minimizar a reteng&o de ar. Quaisquer bolhas visiveis devem ser furadas com um ex-
plorador afiado e limpo antes de curar.

Sugestéo de Técnica: antes de curar, utilize um instrumento limpo, como um explo-
rador limpo, para espalhar uniformemente uma camada fina de material restaurador
Dyract® flow distribuido por cima de superficies (dentina) com cavidades preparadas.

Prossiga imediatamente para concluir o restauro seguindo as Instrugées de Utilizagdo
do fabricante do material. Para restauros de adesivos, ndo perturbe nem permita a
contaminagdo da superficie com revestimento curado. Se ocorrer contaminagédo siga
as Instrugdes de Utilizagdo do fabricante do adesivo para nova aplicagéo do adesivo.

Sugestéo de Técnica: se as superficies continuarem intactas, néo é necessario nem
recomendado fazer uma aplicagéo adicional de adesivo entre os incrementos.

Cura por luz

. Fotopolimerizar todas as areas da superficie da restauragédo com uma lampada de
polimerizagéo concebida para a polimerizagao de materiais com iniciadores de can-
forquinona (CQ), ou seja, saida espectral de pico no intervalo de 440-480 nm e ra-
diancia de 800-2000 mW/cm?.

Polimerizagao de acordo com a tonalidade durante o tempo abaixo indicado.

N

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade da luz de polimerizagéo.

2. Verificar o tempo de polimerizagéo.

3. Verificar irradiagdo minima.

4. Fotopolimerize cada area de cada incremento durante o tempo de

fotopolimerizagéo recomendado.
5. Verifique a distancia de polimerizagéo da superficie.

Irradiéncia da luz de polimerizagéo = 800 m\W/cm?

Tonalidades Incremento/camada | Tempo de polimerizacdo
A2, B1 2mm 10 segundos
A3, A4 2mm 20 segundos
0O-A3 2mm 30 segundos

Irradiéncia da luz de polimerizagéo 550-800 m\W/cm?

Tonalidades Incremento/camada | Tempo de polimerizagdo
A2, A3, B1 2mm 20 segundos
A4, O-A3 2mm 40 segundos
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3.6
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4.2

Acabamento e polimento

1. Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.

2. Utilize os varios componentes do sistema Enhance® para acabamento e polimento
final.

No contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de utilizagéo do fabri-
cante.

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

« Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com a regu-
lamentagéo local.

« As seringas ndo podem ser reprocessados. Elimine as seringas
contaminados de acordo com a regulamentacéo local.

* Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

Seringas — contaminacao cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

« As seringas ndo podem ser reprocessados.

« Para evitar a exposi¢éo de seringas a salpicos ou a pulverizagéo de
fluidos corporais ou a méaos contaminadas é obrigatério que as serin-
gas sejam manuseadas com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize
as seringas de estiverem contaminados.

« Elimine as seringas contaminados de acordo com a regulamentagao
local.

Para evitar a exposigéo das seringas a salpicos, fluidos corporais ou mé&os contamina-
das, ou tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protetora. O uso de
barreiras protetoras € uma medida preventiva contra residuos gerais, mas néo contra
todo o tipo de contaminacéo.

O contacto acidental da seringa com agua, sabdo ou solugéo desinfetante hospitalar
a base de agua, nao danifica o corpo da seringa. Nao permita que quaisquer solugdes
entrem em contacto com o material. Elimine o material de compésito que tenha estado
em contacto com qualquer fluido ou instrumento nao estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Seque a seringa com um pano
des- cartavel sem pélo.

NOTA: Esfregar com demasiada forga pode destruir o rétulo. Limpe as seringas
cuidadosamente.

Barreira protetora Disposa-Shield®

O uso de barreiras protetoras € uma medida preventiva contra residuos gerais, mas

nao contra todo o tipo de contaminagao.

1. Logo apds a utilizagao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a canula sem
contaminar o dispositivo.
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Contaminacao cruzada.

Infegéo.
1. As barreiras protetoras destinam-se a utilizagéo Unica. Nao volte a

utilizé-las para evitar contaminagao cruzada.
2. Elimine de acordo com os regulamentos locais.

4.3 Canulas de ago - utilizagao unica
1. Logo apds a utilizagao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a canula sem
contaminar o dispositivo.

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

1. N&o limpe, desinfete nem reutilize canulas de aco.

2. Elimine devidamente as canulas de ago usadas de acordo com a
regulamentacéo local.

Entupimento.

Separagao da canula da seringa.

1. Nao permita que o material seque no interior.

2. Nao reutilize canulas de ago.

3. Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a
Luer-Lock antes da aplicagdo. O material deve sair faciimente.

4. Nao utilize a seringa 5 meses ap6s retirada da bolsa.

4.4 Eliminagdo
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

5 Numero de lote (7 ), data de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.
E utilizada a norma 1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”
. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Referéncia (REF)
* Numero de lote
* Prazo de validade
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.
4. ldentificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010FIMO7RB

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
produto (ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nu-
mero de UDI-DI basico listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu através
da referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Dyract® flow
Compomeer restauratiemateriaal met hoog
vloeivermogen

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door bevoegde tandheelkun-

digen.
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1 Productomschrijving

1.

=

Dyract® flow is een universeel compomeer-restauratiemateriaal met vioeieigenschap-
pen die het ideaal maken voor kleine caviteiten in het anterior en posterior gebied en
als caviteits liner.

Dyract® flow voegt zich perfect naar de wand van de caviteiten zonder enig gebruik
van handinstrumenten.

Dyract® flow is verkrijgbaar in 5 VITA®! kleuren, in een standaard opaciteit (A2, A3, A4,
B1) en een opake kleur (O-A3).

Indicaties

« Minimale invasieve caviteitrestauraties, pits en fissuren, alsook luchtabrasie en tun-
nelpreparaties.

« Kileine restauraties zonder antagonisten-contact in front en posterieure elementen.

* Restauratie van minimale, oppervlakkige Klasse V preparaties, inclusief beginnende

Klasse V breukjes en erosie laesies.

Basis/liner onder composiet, composiet van hoge dichtheid en compomeer Klasse |

en |l restauraties.

 Uitblokken van ondersnijdingen en vulling van kleine defecten in indirecte restauraties.

* Reparatie van kleine marginale defecten in anders grote restauraties.

1.2 Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een ernstige allergie hebben voor
methacrylaatharsen.

1.3 Leveringsvorm

« Kileine spuitjes met 1,8 g (1 ml) restauratiemateriaal voor gebruik in combinatie met
stalen wegwerp canules (applicatienaalden) voor direct intra oraal gebruik.

' Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Samenstelling

1.5

2.
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 Strontium-aluminium-natrium-fluor-fosfor-silicaatglas
Diethyleen glycol dimethacrylaat (DGDMA)

« Fosforzuur gemodificeerd methacrylaat hars (PENTA)
« Carbonzuur gemodificeerd methacrylaat hars

« Sterk gedispergeerd silicondioxide

« N,N-dimethylaminoethylmethacrylaat

« Barium-aluminium-borosilicaatglas

« UV-stabilisator

« Ethyl-4-dimethylamine-ethylbenzoaat (fotoaccelerator)
« Kamferchinon (fotoinitiator)

 Titaniumdioxide

* Gebutyleerd hydroxytolueen (BHT)
lizeroxidepigmenten

Compatibele adhesieven

Het materiaal dient te worden gebruikt na aanbrengen van een geschikt dentine-/gla-
zuuradhesief op (meth)acrylaatbasis, waaronder de adhesieven van Dentsply Sirona,
die bedoeld zijn voor gebruik met composietrestauratiematerialen die worden uitgehard
met zichtbaar licht (bijv. het ets-en-spoeladhesiefmateriaal Prime&Bond® of het zelfet-
sende adhesiefmateriaal Xeno®).

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veilig-
heidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op,
om mogelijk letsel te voorkomen.

Informatiesymbool.

Dit informatiesymbool wijst op belangrijke informatie voor een correct
gebruik.

Waarschuwingen

Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de

ogen en de orale slijmvliezen kunnen irriteren en allergische contactdermatitis kunnen

veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te
voorkomen. In geval van contact dient met veel water te worden gespoeld en medi-
sche hulp te worden ingeroepen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voor-
komen. Bij huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het
materiaal met een gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep en
water te worden gewassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet met het gebruik worden
gestopt en medische hulp worden ingeroepen.
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« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden.
Verwijder het materiaal van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats vindt.
Spoel de mucosa met veel water en zuig het water af dan wel laat het uitspuwen. Als
de ontsteking van de mucosa aanhoudt dient medische hulp te worden ingeroepen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies

uit deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verant-

woording van de tandarts.

< Laat, indien het materiaal in de koelkast werd bewaard het op kamertemperatuur

komen alvorens het te gebruiken.

* Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen

en cofferdam, in overeenstemming met de beste locale mogelijkheden.

« Contact met speeksel, bloed of sulcusvloeistof bij de applicatie kan oorzaak zijn van
het mislukken van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.
Gebruik alleen de door Dentsply Sirona geleverde canules voor de plaatsing van het
materiaal.

« Canules worden gebruikt voor directe intraorale applicatie en zijn bestemd voor sin-
gle use. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten
om zo kruisbesmetting te voorkomen. De canule kan verstopt raken wanneer restau-
ratief materiaal uithardt in de canule.

« Sluit de canules na gebruik onmiddellijk goed af. Laat de canule niet als dop voor het
spuitje dienen. Herplaats de originele dop na elk gebruik.

« Controleer altijd voor de applicatie of de canule correct op de spuit is geplaatst.

« De materialen moeten gemakkelijk extruderen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE

KRACHT. Overmatige druk kan ertoe leiden dat materiaal of niet goed bevestigde

canules loskomen van het spuitje.

De spuit kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat de spuit wordt blootge-

steld aan spattende lichaamsvloeistoffen of besmette handen moet de spuit worden

gehanteerd met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Als extra voorzorgsmaatregel kan het spuitje worden beschermd tegen grof debris

door middel van Disposa-Shield®, een beschermhuls voor eenmalig gebruik?. Deze

houdt echter niet alle vervuiling tegen.

De Disposa-Shield®-beschermhuls en de canules zijn bedoeld voor eenmalig ge-

bruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten om

z0 kruisbesmetting te voorkomen.

Interacties:

— Gebruik dit product niet samen met materialen die eugenol of waterstofperoxide
bevatten, aangezien deze materialen invioed kunnen hebben op de uitharding van
het materiaal en kunnen leiden tot verweking van de polymeercomponenten.

— Het restauratiemateriaal is een lichtuithardend materiaal. Het moet derhalve worden be-
schermd tegen omgevingslicht. Vervolg de behandeling onmiddellijk na het appliceren.

— Bij toepassing van mineralen (bijv. samenstellingen met ijzer) bevattende retrac-
tiedraden en/of hemostatica kan de randafsluiting nadelig worden beinvioed waar-
door microlekkage kan optreden alsmede verkleuringen van het oppervlak en/of
mislukkingen van de restauratie. Indien retractie van de gingiva noodzakelijk is,
kunt u een eenvoudige niet geimpregneerde draad gebruiken.

2.3 Ongunstige reacties
« Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.
» Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden gecon-
stateerd op de huid.
« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie 2.1 Waarschuwingen).

2 Disposa-Shield® Infection Control Barrier voor applicatiesystemen via de syringe, REF A88013S1.
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2.4 Opslagcondities
Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-
king van het product leiden.
« Bewaar in ongeopende verpakking bij een temperatuur tussen 10 °C en 24 °C.
« Uit direct zonlicht houden en weghouden van vocht.
« Niet laten bevriezen.
« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Vochtigheid kan de eigenschappen van niet afgesloten spuitjes negatief beinvioeden.
Voor ongesealde syringes, wordt het volgende aanbevolen:

« Droog bewaren (< 70% relatieve vochtigheid).

« Binnen 5 maand gebruiken.

3 Stap-voor-stap instructies

3.1 Kleurbepalen
Kleurbepaling dient te geschieden terwijl de tanden vochtig zijn en voorafgaand aan de
restauratieprocedure.
1. Verwijder alle plaque van het oppervlak alsook oppervlakkige verkleuringen.
2. Gebruik de VITAPAN®? kleurenkaart. Gebruik het centrale deel van de respectieve-
lijke VITA® tanden voor kleurbepaling.

3.2 Caviteitspreparatie

. Reinig het oppervlak met een fluoridevrij prophylaxepasta (bijv. Nupro® prophylaxe-
pasta).

Prepareer de caviteit (tenzij dat niet nodig is, bijv. bij een cervicale laesie).

Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

Spoel het oppervlak met een waterspray en verwijder daarna zorgvuldig het spoel-
water. Droog het element niet uit.

HON

3.2.1 Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)
Plaats een matrix (bijv. Palodent® matrix systeem of AutoMatrix® matrix systeem) en
wiggen. Het polijsten van de matrixband zal het contact en contouren verbeteren. Pre-
wedging of het plaatsen van een BiTine® ring wordt aanbevolen.

3.3 Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de
pulpa, conditioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Wanneer de
oppervlakken correct zijn behandeld moet ervoor worden gezorgd dat ze niet geconta-
mineerd worden. Ga onmiddellijk verder met het appliceren van het materiaal.

3.4 Applicatie

Verstopping.

Verwijderen van de canule van de syringe.

1. Laat het materiaal niet drogen in de canule.

2. Hergebruik de stalen canules niet.

3. Zorg er steeds voor dat de canule correct op de syringe is geplaatste
alvorens te appliceren. De materialen moeten gemakkelijk extruderen.

4. Gebruik een syringe welke uit zijn verpakking is genomen binnen
5 maanden.

3 Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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Vermijdt contaminatie van het spuitje.

Om te voorkomen dat het spuitje wordt blootgesteld aan spatten of spet-
teren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat
het spuitje wordt behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/
gedesinfecteerde handschoenen.

Plaats direct na applicatie van het adhesief het materiaal in lagen. Het materiaal is

gemaakt zodat het in lagen tot 2 mm dikte kan worden uitgehard.

. Verwijder de dop van het einde van het spuitje.

2. Om ervoor te zorgen dat het materiaal goed uit het spuitje kan vloeien brengt u een
kleine hoeveelheid aan op een mixing pad.

3. Als extra voorzorgsmaatregel kan het spuitje worden beschermd tegen grove conta-

minatie door middel van Disposa-Shield®, een beschermhuls voor eenmalig gebruik.

Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.

Sluit aan het uiteinde van de spuit over de beschermhuls heen een stalen wegwerp-

canule* aan.

Draai de canule met de klok mee tot hij helemaal vastzit en trek even aan de canule

om er zeker van te zijn dat hij in de kraag van spuit vergrendeld is.

De doseertip kan gebogen worden voor gemakkelijke toegang. Een zachte buiging

verdient de voorkeur boven een acute buiging. Het buigen kan de canule afsluiten.

Wees er zeker van dat de canule niet is afgesloten door een kleine hoeveelheid

materiaal uit de canule te spuiten.

7. Het materiaal moet vrij vioeien met LICHTE DRUK. GEBRUIK GEEN OVERMA-

TIGE KRACHT. Zo niet, verwijder het spuitje uit de patient en check obstructie.

Breng het materiaal aan door de canule op de restaureren oppervlakken te plaatsen.

>

o

o

©

Overmatige Druk.

Schade.
1. Oefen langzaam een constante druk uit op het spuitje.
2. Zorg er altijd voor dat de canule correct aan de Luer Lock aansluiting

is geplaatst alvorens te appliceren. De materialen moeten gemakkelijk
extruderen.

3.4.1 Instructies voor applicatie als liner
Voor de meeste applicaties als liner wordt een laag van 1 mm of minder aanbevolen.
Met uitzondering van Klasse Il proximale box (gingivale) marges, worden caviteiten
marges/geconditioneerd glazuur meestal afgesloten met geselecteerde restauratieve
materialen. Liners zijn meestal beperkt tot intern geconditioneerde dentine oppervlak-
ken. Vermijd het optillen van de tip bij het aanbrengen van materiaal om luchtbellen
te voorkomen. Zichtbare luchbellen moeten doorgeprikt worden met een schoon en
scherp instrument alvorens uit te harden.

Techniektip: Het gebruik van een schoon instrument als een scherpe explorer kan wor-
den gebruikt om een dunne laag Dyract® flow over geprepareerd dentine aan te brengen
voor uitharding.

4 Gebruik de wegwerp canules opgenomen in de Dyract® flow verpakking. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.5

Ga direct verder met het completeren van de restauratie via de gebruikersinstructies
van het materiaal van keuze. Voor adhesieve restauraties dient u uitgeharde opper-
vlakken niet te bewerken of contamineren. Wanneer contaminatie optreedt, volgt u de
gebruikersinstructies van de fabrikant voor het opnieuw aanbrengen van het adhesief.

Techniektip: wanneer het oppervlak onbewerkt is, is extra applicatie van adhesief tus-
sen lagen noch nodig noch aanbevolen.

Uitharden met licht

. Belicht elk gebied van het restauratie-opperviak met een voor het uitharden van een
kamferquinone (CQ) initiator bevattende materialen geschikte polymerisatielamp, bij-
voorbeeld een spectrumpiek in het gebied van 440-480 nm en een vermogen van
800-2000 mW/cm2.

Raadpleeg onderstaande tabellen voor de uithardingstijd volgens kleur.

N

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.

. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

. Controleer duur van de uitharding.

. Controleer de minimale bestraling.

. Hardt elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.
. Controleer de afstand tot het uit te harden opperviak.

aswN =

Bestralingssterkte polymerisatielamp = 800 mW/cm?

Kleuren Hoogte/lagen Uithardingstijd
A2, B1 2mm 10 seconden
A3, A4 2mm 20 seconden
O-A3 2 mm 30 seconden

Bestralingssterkte polymerisatielamp 550-800 mW/cm?

Kleuren Hoogte/lagen Uithardingstijd
A2, A3, B1 2mm 20 seconden
A4, O-A3 2mm 40 seconden

3.6 Afwerken en polijsten

1. Contoureer de restauratie met finieren- en diamantboren.
2. Gebruik Enhance® finishing en polijstschijfies en interproximale finier- en polijststrips.

Volg voor het contoureren, finishen en/of en polijsten de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant.

55



4

4.

=

4.2

Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden
hergebruikt. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

« Het spuitje kan niet opnieuw worden verwerkt. Verwijder een gecon-
tamineerd spuitje in overeenstemming met de lokaal geldende voor-
schriften.

« Bereid herbruikbare producten voor als hieronder beschreven.

Spuitjes — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

« De spuiten kan niet worden hergebruikt.

+ Om te voorkomen dat spuitjes worden blootgesteld aan spatten of
spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het ver-
plicht dat de spuiten worden behandeld met schone/gedesinfecteerde
handschoenen. De spuiten niet hergebruiken indien verontreinigd.

« Verwijder een gecontamineerd spuitje in overeenstemming met de
lokaal geldende voorschriften.

Om te voorkomen dat de spuiten worden blootgesteld aan spattende lichaamsvloeistof-
fen, gecontamineerde handen of orale weefsels, wordt gebruik van een beschermende
barriere aangeraden. Het gebruik van een beschermende barriére is een extra voor-
zorgsmaatregel ter bescherming tegen grove contaminatie, maar helpt niet tegen alle
vormen van vervuiling.

Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterba-
sis voor ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voor-
kom contact van de oplossing met het materiaal in het spuitie. Gooi het composietmate-
riaal weg als het in aanraking is gekomen met vloeistoffen of niet-steriele instrumenten.

Herhaaldelijk contact met vloeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog de spuit met
een niet-pluizend wegwerpdoekje.
OPM: Stevig wrijven kan het etiket beschadigen. Droog de spuit zachtjes.

Disposa-Shield® beschermhoes

Het gebruik van een beschermende barriére is een extra voorzorgsmaatregel ter be-

scherming tegen grove contaminatie, maar helpt niet tegen alle vormen van vervuiling.

1. Verwijder direct na het gebruik de beschermhoes samen met de canule zonder de
syringe te besmetten.

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Beschermende middelen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Herge-
bruik ze niet om kruisbesmetting te voorkomen.
2. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.
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4.3 Stalen canules — eenmalig gebruik.
1. Verwijder direct na het gebruik de beschermhoes samen met de canule zonder de
syringe te besmetten.

Kruisbesmetting.

Infectie.
1. Reinig, deinfecteer of hergebruik de stalen canules niet.

2. Verwijder de gebruikte stalen canules in overeenstemming met de
lokaal geldende voorschriften.

Verstopping.

Verwijderen van de canule van de syringe.

1. Laat het materiaal niet drogen in de canule.

2. Hergebruik de stalen canules niet.

3. Zorg er steeds voor dat de canule correct op de syringe is geplaatste
alvorens te appliceren. De materialen moeten gemakkelijk extruderen.

4. Gebruik een syringe welke uit zijn verpakking is genomen binnen
5 maanden.

4.4 Afvoeren
Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

5 Batchnummer (1), vervaldatum (&) en correspondentie

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’
Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

» Bestelnummer (REF)

» Batchnummer

« Vervaldatum

Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

Identificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI):
++D010FIMO7RB

N

w

>

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van dit product is
(bij activering) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken
met behulp van het bovengenoemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Bruksanvisning Svenska

Dyract® flow
Flytande fylinadsmaterial av kompomer

VARNING: Endast for anvandning av yrkesverksamma inom tandvarden.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 58
2 Sékerhetsinformation 59
3 Steg-for-steg instruktioner 61
4 Hygien 64
5 Batchnummer, utgangsdatum och korresponder 65
1 Produktbeskrivning

1.

=

Fyliningsmaterialet Dyract® flow ar en kompomer med flytegenskaper, vilken ar idea-
lisk att anvanda i sma kaviteter i anteriora och posteriora tdnder samt som kavitetsliner.

Fyliningsmaterialet Dyract® flow adapterar till kavitetsvaggen utan anvéandning av
handinstrument.

Fyliningsmaterialet Dyract® flow finns i 5 VITA®'-nyanser med en medelopacitet (A2,
A3, A4, B1) samt i en opak fargnyans (O-A3).

Indikationer

« For lagning av mycket sma invasiva kaviteter, prickar och fissurer, inklusive abrasio-
ner och tunnelpreparationer.

* Sma fyliningar utan antagonistkontakt i fronten samt posteriort.

« Forlagning av mycket sma skalformade klass V preparationer, inklusive begynnande
abfraktioner och erosioner.

« Basl/liner under kompositer, forstarkta kompositer och kompomerer for klass | & II

fyliningar.

Blockering av underskar och utfylining av av sma defekter i preparationer for indi-

rekta restaureringar.

« For reparation av sma marginella defekter i annars hela fyliningar.

1.2 Kontraindikationer

« Anvands pa patienter med en historia av allvarlig allergisk reaktion mot metakrylat-
resiner.

1.3 Leveransférpackningar

* Sma sprutor som innehaller 1,8 g (1 ml) fyliningsmaterial fér anvandning i kombina-
tion med stalkanyler for engangsbruk (appliceringsnal, dispenseringsspetsar) for en
direkt intraoral applicering.

' Registrerat varuméarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Innehall

1.5

2.

=

« Strontium-aluminium-natrium-flour-fosfor-silikatglas
« Dietylen glykol dimetakrylat (DGMA)

« Fosforsyramodifierat metakrylat resin (PENTA)
« Karboxylsyramodifierat metakrylat resin
Finférdelad kiseldioxid

« N,N-dimetylaminoetylmetakrylat

« Barium-aluminium-boro-silikatglas

« UV-stabilisator

« Etyl-4-dimetylaminobensoat (fotoaccelarator)
« Kamferkinon (fotoinitiator)

 Titandioxid

Butylerad hydroxitoluen (BHT)
Jarnoxidpigmenter

Kompatibla adhesiver

Materialet anvands tillsammans med kompatibla (met-)akrylatbaserade dentin/emalj-
adhesiver sasom Dentsply Sironas adhesiver som ar anpassade for anvandning med
ljushardande kompositer (t.ex. Prime&Bond® etsa och skélj-adhesiver eller Xeno® sjal-
vetsande adhesiver).

Séakerhetsinformation

Var uppmérksam pa féljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella saker-
hetsforeskrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Varningssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.

« Folj alla sakerhetsmeddelanden som foljer efter den har symbolen
for att undvika méjliga personskador.

Informationssymbol.
Informationssymboler indikerar viktig information for korrekt anvandning.

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilket kan irritera

hud, 6gon och munslemhinna. Dessa @mnen kan aven orsaka kontaktallergi hos kans-

liga personer.

* Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om
ogonkontakt sker, skélj med rikliga méngder vatten och sok lakarvard.

* Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt,
kan rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlidgsna materialet med
bomull och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid huddverkanslighet eller
hudutslag, avbryt anvandningen och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikliga méangder vatten. Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflamma-
tionen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.
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2.2 Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i 6verensstammelse med "Bruksanvis-

ningen”, sker efter tandlékarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Om produkten kylférvarats skall den uppna rumstemperatur innan anvandning.
Vidtag skyddande atgarder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon
och kofferdam i enlighet med basta lokala praxis.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en

suboptimal fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

For att applicera materialet skall endast kanyler fran Dentsply Sirona anvandas.

Kanylerna anvands for direkt intraoral applicering av fyllningsmaterialet och &r en-

dast avsedda for engangsbruk. Kassera efter anvandning. For att férhindra kors-

kontaminering, ateranvand ej pa andra patienter. Fyliningsmaterial som stelnar pa
insidan kan tappa igen kanylen.

Forslut sprutan noga omedelbart efter anvandning. Lat inte kanylen sitta kvar och

fungera som en hétta pa sprutan. Aterplacera originalhattan sa att den sluter tatt efter

varje anvandning.

Var alltid forsakrad om att kanylen ar korrekt forbunden med Luerlocket innan appli-

cering.

Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN

KRAFT. Overdriven kraft kan orsaka att material inte trycks ut fran sprutan och kany-

ler som inte helt sitter pa plats.

Sprutan kan inte rengéras/steriliseras. For att forebygga att sprutan kontamineras

av stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander skall sprutan hanteras med

rena hander och rena skyddshandskar.

Som vytterligare forsiktighetsatgard kan sprutan skyddas mot grovre debris, men inte

mot all kontamination, genom anvandning av ett Disposa-Shield®-skyddshdlje? for

engangsbruk.

Disposa-Shield®-skyddshdljet och kanylerna &r enbart avsedda for engangsbruk.

Kassera efter anvandning. For att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa

andra patienter.

Interaktioner:

— Anvand inte material som innehaller eugenol eller vateperoxid i kombination med
den héar produkten eftersom de kan stéra hardningen och leda till att de polymera
komponenterna i materialet mjuknar.

— Fyliningsmaterialet ar ett ljushardande material. Det maste darfor skyddas fran
omgivande ljus. Fortsatt omedelbart nar materialet har placerats.

— Om mineralimpregnerade retraktionstradar (t.ex. jarnféreningar) och/eller hemo-
statiska I6sningar anvands samtidigt med adhesiva forfaringssatt, kan den mar-
ginala forslutningen paverkas negativt med mikrolackage, missfargning och/eller
en suboptimal fylining som foljd. Om retraktionstradar kravs, rekommenderas att
vanliga, oimpregnerade tradar anvands.

2.3 Biverkningar
« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
« Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden.
+ Slemhinnor: Inflammation (se 2.1 Varning).

2 Disposa-Shield® Infection Control Barrier avsedda for sprutférsedda produkter, REF A88013S1.
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2.4 Forvaring
Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten
blir funktionsoduglig.
« Forvara i tillslutna férpackningar mellan 10 °C och 24 °C.
* Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.
« Frysej.
* Anvand ej efter utganget datum.

Fuktighet kan ha en ogynnsam effekt pa egenskaperna hos oférslutna sprutor. For icke
forslutna sprutor rekommenderas féljande:

« Forvara torrt (< 70% relativ luftfuktighet).

* Anvand inom 5 manader.

3 Steg-for-steg instruktioner

3.1 Fargval
Fargtagning sker nar tanderna ar fuktiga och fore preparering.
1. Avlagsna plack och missfargningar fran tanden.
2. Anvand VITAPAN®? fargskala. Anvand de mittersta delarna av respektive VITA® tan-
der for att vélja farg.

3.2 Kavitetspreparation
1. Rengor tandytan med en fluorfri putspasta (t.ex. Nupro®)
2. Preparera kaviteten (forutom dér det inte ar nédvandigt, t.ex. vid cervikala lasioner).
3. Anvéand adekvat skydd sasom kofferdam.
4. Rengor tandytan med vatten/Iuft blaster och sug upp Gverskottsvattnet. Torka inte ut
tandytan.

3.2.1 Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)
Placera matris (t. ex. Palodent® matrissystem eller AutoMatrix® matrissystem) och kil.
Punsning av matris kommer att ge en battre kontaktpunkt och anatomi. Kilar och reten-
tionsringar (BiTine®-ringar) rekommenderas for separering.

3.3 Pulpaskydd, konditionering av tand/férbehandling av dentin, applicering av
adhesiv
Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion for skydd av pulpa,
etsning och/eller applicering av adhesiv. Undvik kontaminering av behandlad tandyta.
Fardigstall fyllningen omgaende.

3.4 Applicering

Tilltappning.

Separation av kanylen fran sprutan.

1. Lat inte materialet torka pa insidan.

2. Ateranvand ej stalkanyler.

3. Var alltid forsékrad om att kanylen ar ratt forbunden med Luerlocket
innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

4. Anvand ej sprutan om den tagits ur patronférpackningen langre an for
5 manader sedan.

3 Registrerat varuméarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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Undvik att sprutan kontamineras.

For att skydda sprutan mot droppar eller sténk fran kroppsvétskor eller
kontaminerade hander, ar det nddvandigt att sprutan hanteras med
rena/desinficerade handskar utanfér behandlingsrummet.

Efter det att adhesiven applicerats, appliceras fyliningsmaterialet omgaende lagervis.

Materialet &r sa utformat att det hardar om det laggs i 2 mm:s lager.

. Avlagsna hattan pa sprutans ena anda.

2. For att vara forsékrad om att materialet kan flyta fran sprutan, tryck ut en liten mangd
pa ett blandningsblock.

3. Som ytterligare forsiktighetsatgard kan sprutan skyddas mot grévre kontamina-

tion, men inte mot all kontamination, genom anvandning av ett Disposa-Shield®-

skyddshdlje for engangsbruk.

Satt fast stalkanylen* for engangsbruk pa sprutdnden och dver skyddshdljet.

Vrid kanylen medurs tills den sitter helt fast, dra darefter i kanylen for att sakerstélla

att den ar fastlast pa sprutspetsen.

Dispenseringsspetsen kan bojas for en lattare atkomlighet. En forsiktig tillbojning av

spetsen ar att féredra framfor en haftig tillbojning. Tillbdjning kan tappa igen kanylen.

Kontrollera att detta inte hant genom att trycka ut en liten mangd genom spetsen.

Materialet skall flyta utan motstand med ett VARSAMT TRYCK. ANVAND INTE

OVERDRIVEN KRAFT. Uppstar problem, flytta sprutan fran patienten och kontrol-

lera om nagot obstruerar.

Applicera materilet genom spetsen till de ytor som skall restaureras.
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Overdriven kraft.

Skada.
1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa sprutan.
2. Var alltid forsékrad om att kanylen ar ratt forbunden till Luerlocket

innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

3.4.1 Anvisningar for applicering som en kavitetsliner
Vid de flesta tillampningar for lining av kaviteter, rekommenderas en tjocklek av 1 mm
eller mindre. Med undantag av kanterna (gingivalt) i den approximala ladan vid klass
I, anvands marginellt och pa preparerad emalj, vanligen valt fyliningsmaterial. Linern
begréansas vanligtvis till att anvandas pa inre forbehandlade dentinytor. Undvik att lyfta
spetsen under dispensering for att minimera att luft kommer in i materialet. Luftbubblor
skall stickas hal pa med en ren och vass sond innan hardning.

Tekniktips: Anvéandning av ett rent instrument som en skarp sond kan anvéndas for
att ocksa sprida ut ett tunt lager av dispenserad Dyract® flow fyllningsmaterial 6ver de
preparerade kavitets (dentin) ytorna innan hardning.

Fortsatt omgaende med att fullfélja fyliningen genom att félja den Bruksanvisning som
tillverkaren for fyliningsmaterialet ger. Adhesiva restaurationer, far inte dventyras ge-
nom att kontaminering sker av den hardande linerytan. Sker kontamination, folj den
Bruksanvisning som tillverkaren av adhesiven ger, for ny applicering av adhesiven.

Tekniktips: Om ytorna forblir orérda, ar ytterligare applicering av adhesiven mellan skik-
ten varken nagot som &r nédvandigt eller som rekommenderas.

4 Anvéand stalkanylerna for engangsbruk som medfdljer férpackningen for Dyract® flow. Dentsply Caulk

REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.5 Ljushardning
1. Ljusharda fyliningens alla ytor med ett lampligt ljus for hardningsmaterial som har
kamferkinon (CQ) som initiator, dvs. spektrumets topp inom intervallet 440-480 nm
och irradians inom intervallet 800-2000 mW/cm2.
2. Harda enligt vad som anges nedan for respektive farg.

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.

. Kontrollera kompatibilitet samt hardningslampan.
. Kontrollera ljuscykeln.

. Kontrollera minimistralning.

. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.
. Kontrollera avstandet till ytan som ska hardas.

abswNn =

Ljusintensitet hardningslampa = 800 mW/cm?

Fargerna Skikt/lager Hardningstid
A2, B1 2mm 10 sekunder
A3, A4 2mm 20 sekunder
O-A3 2 mm 30 sekunder

Ljusintensitet hardningslampa 550-800 m\W/cm?

Fargerna Skikt/lager Hardningstid
A2, A3, B1 2 mm 20 sekunder
A4, O-A3 2 mm 40 sekunder

3.6 Konturering och polering
1. Konturering kan goras med hjalp av finisheringsborr eller diamanter.
2. Anvand Enhance® finisherings- och putsinstrument, samt samt finisherings- och
putsstrips approximalt.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende konturering och finishering och puts.
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4.2

Hygien

Korskontaminering.

Infektion.

« Ateranvénd ej engangsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala
foreskrifter.

« Sprutorna kan inte upparbetas. Kassera kontaminerade sprutor enligt
lokala riktlinjer.

* Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruktion.

Spruta — korskontaminering

Korskontaminering.
Infektion.

« Sprutorna kan inte upparbetas.

« For att skydda sprutor mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller
kontaminerade hander, ar det nédvandigt att sprutorna hanteras med
rena/desinficerade handskar. Ateranvénd ej sprutorna om de kontami-
nerats.

« Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.

For att undvika att sprutan kommer i kontakt med stank av kroppsvatskor, kontamine-
rade hander eller intra orala vavnader, rekommenderas anvandning av skydsspase.
Anvandning av skyddspase ar en extra forsiktighetsatgard, men inte ett fullstandigt
skydd mot kontaminering.

Om sprutan oavsiktligt kommer i kontakt med vatten, tval eller vattenbaserad medicinsk
desinfektionslésning kommer det inte att skada sprutans utsida. Ingen form av l6sning
far komma i kontakt med materialet i sprutan. Material som kommit i kontakt med nagon
form av vétska eller icke sterilt instrument ska kastas.

Aterkommande kontakt med vétska kan komma att skada férpackningens etikett. Torka
av sprutan med luddfri engangs rengéringsduk.
NOTERA: Ihdrdigt torkande kan forstora etiketten. Torka sprutan forsiktigt.

Disposa-Shield® skyddshélje

Anvandning av skyddspase ar en extra forsiktighetsatgard, men inte ett fullstandigt

skydd mot kontaminering.

1. Direkt efter anvandning, avlagsna forsiktigt skyddshdljet tillsammans med kanylen
utan att kontaminera spruthallaren.

Korskontaminering.

Infektion.
1. Skyddshdljena ar endast avsedda for engangsbruk. For att forhindra
kontamination, ateranvand dem ej.
2. Kasta bort enligt lokala foreskrifter.
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4.3 Stalkanyler — engangsbruk
1. Direkt efter anvandning, avlagsna forsiktigt skyddshdljet tillsammans med kanylen
utan att kontaminera spruthallaren.

Korskontaminering.

Infektion.
1. Rengor ej, desinficera och ateranvand ej.
2. Kassera anvanda stalkanyler pa ratt satt enligt lokala riktlinjer.

Tilltdppning.

Separation av kanylen fran sprutan.

1. Lat inte materialet torka pa insidan.

2. Ateranvand ej stalkanyler.

3. Var alltid forsékrad om att kanylen ar ratt forbunden med Luerlocket
innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

4. Anvand ej sprutan om den tagits ur patronférpackningen langre an for
5 manader sedan.

4.4 Avfallshantering
Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.

5 Batchnummer (1), utgangsdatum ( &) och korrespondens

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

ISO-standard anvénds: "AAAA-MM” eller "AAAA-MM-DD”

Féljande nummer ska anges vid all korrespondens:

» Bestallningsnummer (REF)

* Batchnummer

» Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tillboud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. Enhets-ID (grundlaggande UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) for denna produkt ater-
finns (efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning med
grundlaggande UDI-DI-nummer enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu
med referensnumret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Brugsanvisning Dansk

Dyract® flow
Flydende compomer restaureringsmateriale

ADVARSEL: Ma kun anvendes til dentalt brug af tandleeger.
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5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance 73
1 Produktbeskrivelse

1.

-

Dyract® flow fyldningsmateriale er et universalt compomer restaureringsmateriale med
flydeegenskaber, som ger det ideelt til sma kaviteter i anteriore og posteriore teender
og til liner/bunddaekning.

Dyract® flow fyldningsmateriale adapterer sig til kavitetens veeggen uden brug af hand-
instrumenter.

Dyract® flow restorative er tilgeengeligt i 5 forskellige VITA®! farver i en standard opaci-
tet (A2, A3, A4, B1) og en opaque farve (O-A3).

Indikationer

« Fyldning af minimalt invasive kaviteter, pits og fissurer, inkl. tunnelpreeparationer og
preeparationer foretaget med airabrasion.

« Sma fyldninger uden antagonistkontakt i anteriore og posteriore teender.

« Fyldning af sma, overfladiske klasse 5 kaviteter, inkl. usurer.

« Bunddzekning/liner ved fremstilling af klasse | og Il fyldninger med hgjviskes (tyk

konsistens) komposit- og compomer.

Udfyldning af underskeeringer og fyldning af sma defekter i praeparationer til indirekte

restaureringer.

* Reparation af mindre kantdefekter i ellers velfungerende fyldninger.

1.2 Kontraindikationer

* Brug pa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for
methacrylater.

1.3 Dispenseringsformer

* Sma sprejter indeholder 1,8 g (1 ml) materiale og skal anvendes sammen men en-
gangsstalkanyler (appliceringskanyler, dispenseringsspidser) til direkte intraoral ap-
plicering.

T Ikke et registreret varemeaerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Sammensatning

1.5

2.

=

 Strontium-alumininum-natrium-fluoro-fosfor-silikatglas
Diethylen glycol dimethacrylat (DGDMA)

» Fosforsyremodificeret methacrylatresin (PENTA)
« Carboxylsyremodificeret methacrylatresin

« Hgijt disperseret siliconedioxid

« N,N-dimethylaminoethylmethacrylat

< Barium-aluminium-borosilikatglas

« UV stabilisator

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoat (fotoaccelerator)
« Camphorquinon (fotoinitiator)

« Titaniumdioxid

Butyleret hydroxytoluen (BHT)
Jernoxidpigmenter

Kompatible bindingssystemer

Materialet er beregnet til at blive anvendt efter applicering af kompatible (meth-)akrylat-
baserede dentin-/emalje-adhaesiver, sasom Dentsply Sirona-adhzesiver, der er desig-
net til at blive anvendt sammen med lyshaerdende kompositrestaureringsmaterialer,
(f.eks. Prime&Bond® zets og skyl-adhaesiver eller Xeno®, selveetsende adhaesiver).

Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare
dig om mulig risiko for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfglger dette symbol
for at undga skader.

Informationssymbol.

Dette informationssymbol bruges til at fremhaeve vigtig information om
den korrekte brug.

Advarsler

Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan

virke lokalirriterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi

ved hudkontakt (allergisk kontaktdermatitis) hos felsomme personer.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg lege.

* Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der ses et rgdligt udsleet. Ved kontakt: Aftar med en blgd klud og sprit og
vask grundigt med saebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen
af produktet straks indstilles, og man ber sgge lzege.

+ Undga kontakt med de orale vav/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skyl-
les med rigelige maengder vand og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammatio-
nen af slimhinden fortseetter, seges leege.
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2.2 Sikkerhedsforanstaltninger
Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er
udelukkende pa tandleegens eget ansvar.
* Hvis produktet opbevares i keleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det
anvendes.

Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som be-

skyttelsesbriller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

Kontakt med saliva, blod eller sulcusveeske under appliceringen kan medfere, at

restaureringen mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

Anvnde kun de medfelgende appliceringskanyler fra Dentsply Sirona til applicering af

materialet.

Appliceringskanyler anvendes til direkte intraoral applicering af fyldningsmaterialet

og er kun beregnet til engangsbrug. Smides veek efter brug. Ma ikke anvendes til an-

dre patienter for at hindre krydskontaminering. Spidsen kan stoppe til, hvis materialet
haerder inden i spidsen.

Seet haetten pa sprojten straks efter brug. Lad ikke appliceringsspidsen blive sid-

dende pa som forsegling. Skru hzetten teet pa efter brug.

Kontroller altid, at kanylen sidder sikkert fast pa Luer-Lock sprgjten for applicering.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.

Et for kraftigt tryk kan medfgre, at materiale eller appliceringsspidser, der ikke sidder

helt fast "skydes” ud fra sprejten.

Sprejten kan ikke genforarbejdes. For at beskytte spregjter mod steenk og spreijt fra

kropsvaesker samt mod kontaminerede haender er det vigtigt, at handteringen fore-

gar veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker.

Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan sprejten beskyttes mod grovere kon-

taminering, men ikke mod al kontaminering, ved at anvende Disposa-Shield® beskyt-

telsesposer til engangsbrug?.

Disposa-Shield® beskyttelsesposer og kanyler er kun beregnet til engangsbrug. Smi-

des veek efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontami-

nering.

Interaktioner:

— Materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte, ma ikke anvendes sammen
med dette produkt, fordi de kan pavirke hzerdningen og medfere blgdgering af
materialets polymerkomponenter.

— Restaureringsmaterialet er lyshaerdende og skal derfor beskyttes mod omgivende
lys. Fortsaet straks, efter at materialet er appliceret.

— Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplgsnin-
ger, (fx jernholdige midler) og/eller haemostatiske oplgsninger under den adhze-
sive procedure, kan den marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i
mikroleekage, misfarvninger under overfladen og/eller at fyldningen ikke holder.
Hvis retraktion af gingiva er ngdvendig, kan almindelig, uimpraegneret trad anbe-
fales.

2.3 Bivirkninger
« Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.
« Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt
udsleet pa huden.
+ Slimhinder: Inflammation (se 2.1 Advarsler).

2 Disposa-Shield® beskyttelsesposer til sprojter, REF A88013S1.
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2.4 Opbevaringsbetingelser
Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-
duktet ikke fungerer korrekt.
* Opbevares i forseglede pakninger ved temperaturer mellem 10 °C og 24 °C.
« Hold produktet veek fra direkte sollys og beskyt mod fugtighed.
* Ma ikke udseettes for frost.
» Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Fugtighed kan pavirket materialet i uforseglede sprgjter negativt. Uforseglede skrue-
sprgjter ber opbevares pa fglgende made:

* Opbevares tort (< 70% relativ luftfugtighed).

« Skal anvendes inden for 5 maneder.

3 Step-by-step brugsanvisning

3.1 Farvevalg
Farvevalg foretages, mens teenderne er fugtige, og fer fyldningsproceduren indledes.
1. Fjern alt ekstern plak og overflademisfarvninger.
2. Anvend VITAPAN®? farveskalaen. Brug den centrale del af de respektive VITA® teen-
der til farvevalget.

3.2 Kavitetspraeparation

. Renger tandoverfladen med en pudsepasta uden fluorid (fx Nupro® profylaksepasta).

2. Preeparer kaviteten (med mindre det ikke er nedvendigt, som fx ved cervicale lzesioner).

3. Anvend en passende isolering som fx kofferdam.

4. Skyl overfladen med vandspray og terleeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstan-
sen.

3.2.1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)
Placer en matrice (fx Palodent® matricesystemerne eller AutoMatrix® matricesystemer-
ne) og anbring kiler. Pres matricen ud med et instrument for at sikre en bedre kontakt
og facon pa fyldningen. Det anbefales forinden at placere en kile eller en BiTine® ring
for at separere taenderne.

3.3 Beskyttelse af pulpa, @tsning, forbehandling af dentinen og applicering af
adhaesiv
Folg brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet med hensyn til beskyttelse
af pulpa, forbehandling af tanden og/eller applicering af bindingssystemet. Nar over-
fladerne farst er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes for kontaminering. Fortsaet
straks med applicering af kompositmaterialet.

3.4 Applicering

Tilstopning.

Fjern kanylen fra sprgjten.

1. Lad ikke materialet tarre ind i kanylen.

2. Genbrug ikke stalkanyler.

3. Serg altid for, at kanylen sidder sikkert fast pa Luer-Lock sprejten for
applicering. Materialet skal vaere let at presse ud.

4. Nar sprgjten er fiernet fra folieposen, skal den anvendes inden for
5 maneder.

3 Ikke et registreret varemaerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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Undga kontaminering af skruesprgijter.

For at beskytte skruesprgjterne mod steenk og sprgijt fra kropsvaesker
samt mod kontaminerede haender, at det vigtigt at handteringen foregar
vaek fra unitten og med rene/desinficerede handsker.

Applicer materialet lagvist straks efter applicering af bindingssystemet. Materialet er

udviklet til at blive heerdet i en lagtykkelse pa op til 2 mm.

. Fjern heetten fra sprojten.

2. Kontroller at materialet flyder frit fra sprejten ved at presse lidt materiale ud pa en
blok.

3. Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan sprajten beskyttes mod grovere kon-

taminering, men ikke mod al kontaminering, ved at anvende Disposa-Shield® beskyt-

telsesposer til engangsbrug.

Seet stalkanylen® til engangsbrug over beskyttelsesposen pa enden af sprojten.

Drej kanylen med uret, indtil den sidder forsvarligt fast, og treek sa i kanylen for at

sikre, at den sidder last fast i kraven pa sprojten.

Appliceringsspidsen kan bgjes for at lette adgangen til kaviteten. Det er bedst at at

lave et bladt i stedet for et skarpt buk, da et skarpt buk kan medfere, at spidsen stop-

per til. Kontroller, at materialet flyder frit ved at presse lidt materiale ud af spidsen.

Materialet skal flyde frit med et FORSIGTIGT TRYK. ANVEND IKKE ET FOR

KRAFTIGT TRYK. Hvis ikke, fiernes sprgjten fra arbejdsfeltet og kontrolleres for

tilstopning.

. Applicer materialet gennem spidsen pa de flader, der skal restaureres.

~ o as
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For kraftigt tryk.

Risiko for fare.
1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprejten.

2. Sorg altid for, at kanylen sidder helt fast pa Luer-Lock sprejten feor
applicering. Materialet skal vaere let at presse ud.

3.4.1 Brugsanvisning til brug som kavitetsliner/bunddakning
Til de fleste kaviteter anbefales en lagtykkelse pa maks. 1 mm. Med undtagelse af den
gingivale afgreensning i approksimale klasse Il kaviteter, lukkes de marginale kanter og
preepareret emalje oftest med det valgte fyldningsmateriale. Lineren/bunddaekningen
begraenses generelt til de forbehandlede dentinflader. Undga at lafte spidsen, mens
materialet appliceres for at minimere risikoen for at danne Iuftbleerer.

Teknik tip: Brug et rent instrument som fx en skarp sonde til at sprede et jeevnt lag af
Dyract® flow materiale i den forbehandlede kavitet (dentin) fer lyshaerdning.

Fortseet straks med at feerdiggere fyldningen i henhold til brugsanvisningen fra pro-
ducenten af fyldningsmaterialet. | adhzesive fyldninger ma det heerdede lag af liner/
bunddaekning ikke forstyrres eller kontamineres. | tilfeelde af kontaminering felges an-
befalingerne fra producenten til genapplicering af bindingssystemet.

Teknik tip: Hvis overfladen ikke er kontamineret, er det hverken negdvendigt eller kan
anbefales at applicere adhaesiv mellem lagene.

4 Anvend de engangsstalkanyler, som falger med Dyract® flow pakningen. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.5 Lyshardning

1. Lysheerd hver flade pa restaureringen med en egnet haerdelampe beregnet til at lys-
haerde materialer, der indeholder initiatoren camphorquinon (CQ), dvs. spidsvaerdien
for spektret ligger i omradet 440-480 nm og stralingsintensiteten i omradet 800-

2000 mW/cm?2.

2. Lysheerd i henhold til farve i den tid, der er angivet nedenfor.

Utilstraekkelig haerdning.
Utilstraekkelig polymerisering.

. Check hzerdecyklus.

abswNn =

. Tjek minimum lysintensitet.
. Lysheerd hvert lag i den anbefalede hzerdetid.
. Tjek afstanden til den flade, der skal lysheerdes.

. Check kompatibiliteten med haerdelampen.

Lysheerdningsintensitet > 800 m\W/cm?

Farver Lagtykkelse Haerdetid
A2, B1 2mm 10 sekunder
A3, A4 2mm 20 sekunder
O-A3 2 mm 30 sekunder
Lyshzerdningsintensitet 550-800 m\W/cm?

Farver Lagtykkelse Haerdetid
A2, A3, B1 2 mm 20 sekunder
A4, O-A3 2 mm 40 sekunder

3.6 Pudsning og polering

1. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.
2. Brug Enhance® pudse- og poler skiver, points og kopper samt pudse- og polerstrips

approksimalt.

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.
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4.2

Hygiejne

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

* Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til
lokale retningslinjer.

« Sprejter kan ikke genforarbejdes. Bortskaf kontaminerede sprojter i
henhold til lokale retningslinjer.

« Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

Skruesprgjter — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

« Sprejter kan ikke genforarbejdes.

« For at beskytte sprejterne mod steenk og spreijt fra kropsveesker samt
mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at sprgjterne handteres
veek fra unitten med rene/desinficerede handsker. Genbrug ikke

sprajten, hvis de er kontaminerede.
« Bortskaf kontaminerede sprgijter i henhold til lokale retningslinjer.

For at beskytte sprgjterne mod steenk og spraijt fra kropsvaesker, kontaminerede haen-
der eller slimhinder anbefales brug af beskyttelsesposer. Brug af beskyttelsesposer
er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod grovere kontaminering, men ikke mod al
kontaminering.

Kontakt mellem sprgjten og vand, seebe, eller et vandbaseret desinfektionsmiddel
vil ikke edeleegge selve sprgjten. Undga kontakt med indholdet i sprejten. Bortskaf
kompositmateriale, som har veeret i kontakt med alle former for veeske eller usterile
instrumenter.

Gentagen kontakt med vaeske kan edelaegge etiketten. After sprejten med en fnugfri
engangsklud.
BEMARK: Kraftig afterring kan gdelaegge etiketten. After sprajten forsigtigt.

Disposa-Shield® beskyttelsesposer

Brug af beskyttelsesposer er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod grovere kontami-

nering, men ikke mod al kontaminering.

1. Fjern forsigtigt beskyttelsesposen sammen med kanylen straks efter brug uden at
kontaminere sprgijten.

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Beskyttelsesposer er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke

genbruges for at undga krydskontaminering.
2. Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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4.3 Stalkanyler — engangsbrug
1. Fjern forsigtigt beskyttelsesposen sammen med kanylen straks efter brug uden at
kontaminere sprgijten.

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Kanyler ma ikke rengeres, desinficeres eller genbruges.
2. Bortskaf brugte stalkanyler i henhold til lokale retningslinjer.

Tilstopning.

Fjern kanylen fra sprgjten.

1. Lad ikke materialet tarre ind i kanylen.

2. Genbrug ikke stalkanyler.

3. Serg altid for, at kanylen sidder sikkert fast pa Luer-Lock sprejten for
applicering. Materialet skal vaere let at presse ud.

4. Nar sprgjten er fiernet fra folieposen, skal den anvendes inden for
5 maneder.

4.4 Bortskaffelse
Bortskaf produkterne i henhold til lokale retningslinjer.

5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

Folgende numre skal angives i al korrespondance:

* Genbestillingsnummer (REF)

* Lotnummer

» Udlgbsdato

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. Udstyrsidentifikationen (Grundleeggende UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt kan findes
(efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sege ved hjeelp af det
grundleeggende UDI-DI-nummer og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med refe-
rencenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Kayttdopas Suomi

Dyract® flow
Juokseva kompomeeri paikkausmateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisalté Sivu
1 Tuotteen kuvaus 74
2 Turvallisuusohjeet 75
3 Ohjeet Tyovaiheittain 77
4 Hygienia 79
5 Lot numero, vanhenemispaivdmaara ja kirjeenvaihto ..........ccocceveeerienincnninnns 81
1 Tuotteen kuvaus

1.

-

Dyract® flow paikkamateriaali on juokseva kompomeeripohjainen materiaali, joa so-
veltuu erinomaisesti pieniin kaviteetteihin seka etu- etta taka-alueella seka kaviteetin
lineriksi.

Dyract® flow materiaali adaptoituu kaviteetin seindméaan ilman kasi-instrumenttien
kayttoa.

Dyract® flow materiaalia on saatavilla 5 VITA®" perussavyna (A2, A3, A4, B1) seka
opaakkina sévyna (O-A3).

Kéyttoindikaatiot

« Pienet, minimaaliset paikkaukset, kuopat ja fissuurat, myds ilma abraasiot ja tunneli
preparoinnit.

Pienet paikkaukset ilman antagonistista kontaktia etu ja taka-alueen hampaisiin.

< Pienet, V luokan taytteet, myds eroosio ja abraasio vauriot.

« Pohjalliner materiaali paikkausmateriaalin alle, luokan | ja Il taytteissa.

« Allemenojen estamiseen ja taytteeksi pieniin defekteihin epasuorissa taytteissa.

« Pienet marginaalikorjaukset.

1.2 Kontraindikaatiot

« Al kdyté potilaalle joka on saanut vakavia allergisia reaktioita methakrylaattiresii-
neista.

1.3 Pakkaukset

« Pienet ruiskut, siséltaen 1,8 g (1 ml) materiaalia, kéytetdan yhdessa kertakayttoisten
teraskarkien kanssa (annostelukarjet) suoraan intra-oraaliseen applikointiin.

' EiDentsply Sirona, Inc. rekisterdity tavaramerkki.
74



1.4 Sisélto

1.

2.
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« Strontium-alumiini-sodium-fluori-fosfori-silikaattilasi
« Diethylene glykoli dimetakrylaatti (DGDMA)

« Fosforihapolla modifioitu metakrylaattihartsi (PENTA)
Karboksyylihappo modifioitu metakrylaattihartsi

« Erittain hajotettua piidioksidia

« N,N-dimetyyliaminoetyylimetakrylaatti

« Barium-alumiini-borosilikaattilasi

« UV vakauttaja

« Etyyli-4-dimethylaminobentsoaatti (fotoakseleraattori)
« Kamferikinoni (fotoinitiaattori)

« Titaani dioksidi

Butyloitu hydroksidi touleeni (BHT)

« Rauta oksidi pigmenttia

Yhteensopivat sidosaineet

Materiaalia on kaytettava sellaisten yhteensopivien (met)akrylaattipohjaisten dentiinin/
kiilteen sidosaineiden kayton jalkeen, kuten Dentsply Sirona -sidosaineet, jotka on
suunniteltu kaytettavaksi valokovetteisten komposiittipaikkamateriaalien kanssa (esim.
Prime&Bond®-etsaus- ja huuhtelusidosaineet tai Xeno®, itse-etsaavat sidosaineet).

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kap-
paleissa.

Varoitusmerkki.

« Tama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautu-
misen vaarasta.
« Noudata tdman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita
valttadksesi vahingot.

Tietomerkki.

Tata tietomerkkia kaytetaan korostamaan asianmukaista kayttoa koske-
via tarkeita tietoja.

Varoitukset

Materiaali sisaltaa metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja jotka voivat olla arsyt-
tavia iholle, silmille tai suun limakalvoille ja aiheuttaa kosketusaineallergiaa herkille ihmisille.
« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttda ja mahdollisesti aiheuttaa vau-
rioita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu laakarin
vastaanotolle.

Vélta ihokontaktia, ehkaistaksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Pu-
nertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa
paperilapulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy
tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu |&akariin.

Vilta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingos-
sa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella
ja poista vesi (syljenimulla). Jos kudoksissa nékyy muutoksia, hakeudu I&akérin vas-
taanotolle.
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2.2
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Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden

mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattéda vastuun hammaslaakarille.

Mikali sailytat tuotetta jadkapissa, anna materiaalin lAmmeta huoneenlammdssa en-

nen kayttoa.

Kéayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnal-

le, esim. suojalaseja ja kofferdamkumia kuten ohjeistettu on.

Sylki, veri tai ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta

eristysta, esimerkiksi kofferdamkumia.

Kayta ainostaan Dentsply Sironan omia kéarkia materiaalin annosteluun.

Karjet on tarkoitettu paikkausmateriaalin suoraan intraoraaliseen applikointiin, ja ne

ovat kertakayttoisia. Havita ne kayton jalkeen. Ald kayta muille potilaille ristikontami-

naation vaaran vuoksi. Karki voi tukkeutua jos paikkamateriaali kovettuu sen sisalla.

Sulje ruisku heti kéyton jalkeen alkuperaisella korkilla ja havita annostelukarki.

Varmista aina ennen kayttoa, etta karki on liitetty oikein Luer lock -liitdntaan.

Materiaalin tulee tulla ulos helposti. ALA KAYTA VOIMAA. Liian voimakas paine

saattaa aiheuttaa karjen repeamisen tai irtoamisen.

Ruiskua ei saa kayttda uudelleen. Suojaa ruisku roiskeiden ja ruumiinnesteiden ai-

heuttamalta kontaminaatiolta &ldké& koskaan kasittele sitd kontaminoitunein kasin.

Kayta aina puhtaita, desinfioituja suojakasineita.

Lisavarotoimenpiteena ruisku voidaan suojata suuremmilta epapuhtauksilta, mutta ei

kaikelta kontaminaatiolta kayttamalla kertakayttoistéa Disposa-Shield®-suojusta?.

Disposa-Shield®-suojukset ja karjet ovat ainoastaan kertakayttoisia. Havita ne kayton

jélkeen. Ala kayta muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

Yhteisvaikutukset:

— Eugenolia tai vetyperoksidia sisaltavia materiaaleja ei tule kayttaa taman materi-
aalin kanssa, silla ne saattavat haitata tuotteen kovettumista ja aiheuttaa materi-
aalin polymeerikomponenttien pehmenemista.

— Restaurointimateriaali on valokovettuvaa materiaalia. Siksi, se on suojattava ym-
paroivalta valolta. Toimi heti kun materiaali on paikoillaan.

— Mineraalipohjaisten (esim. tietyt rautayhdisteet) ienlankojen ja/tai hemostaasiliu-
osten kayttd sidosaineiden kanssa voi vaikuttaa marginaalireunan saumatiiviy-
teen. Tama voi aiheuttaa mikrovuotoja, varjaytymia ja/tai taytteen epaonnistumi-
sen. Jos ienlangan kaytto on tarpeen, kayta kyllastamatonta ienlankaa.

Haittavaikutukset

« Silméakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

< |hokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa
ilmaantua iholle.

* Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso 2.1 Varoitukset).

Varastointi ja sdilytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttéikaa ja saatavat
heikentaa tuotteen tehoa.

» Suljetut pakkaukset tulee sailyttaa 10 °C-24 °C asteen valilla.

« Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.

- Al jaadyta.

Al kdyta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

Kosteus saattaa vaikuttaa materiaalin ominaisuuksiin. Avatuille ruiskulle suosittelemme:
« Sailyta kuivassa ymparistossa (< 70% kostessa).
« Kayta avattu pakkaus 5 kuukauden kuluessa.

2 Disposa-Shield®-infektioeste ruiskt isiin annostelujarj iin, REF A88013S1.
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3 Ohjeet Tyovaiheittain

3.1 Savyn valinta
Oikean savyn valinta tehdan kun hampaan pinta on kostea, ennen eristysta ja kavi-
teetin preparointia.
1. Poista nakyva plakki ja varjatymat hampaan pinnoilta.
2. Kayta VITAPAN®® classical savyopasta. Valitse sopivin sdvy hampaan keskiosaan
vertailemalla.

3.2 Kaviteetin preparointi

. Puhdista hampaan pinta fluorittomalla profylaksiapastalla (esim. Nupro® profylaksia
pasta).

. Valmistele kaviteetti (ei aina tarpeen, esim. kervikaalileesio).

. Kayta asianmukaista eristysta kuten kofferdamia.

. Huuhtele pinta vedellé ja varovasta poista yliméarainen vesi. Al ylikuivaa hampaan
pintaa.

-

B wWN

3.2.1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan taytteet)
Aseta matriisi (esim. Palodent® matriisijarjestelma tai AutoMatrix® matriisijarjestelma) ja
kiila. Matriisinauhan punssaus parantaa kontaktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® rengasta
suositellaan kaytettavaksi.

3.3 Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin esikasittely, sidosaineen annostelu
Seuraa valmistajan ohjeita pulpan suojauksessa, hampaan/dentiinin esikasittelyssa tai
sidosaineen annostelussa. Kun pinnat on kauttaaltaan kasitelty, ne on pidettava konta-
minoitumattomina. Jatka valitttmasti materiaalin annosteluun.

3.4 Annostelu

Tukkeutuminen.

Karjen irtoaminen ruiskusta.

1. Materiaali ei saa kuivua karjen sisalla.
2. Ala kayta teraskarkia uudelleen.

3. Varmista aina ennen kaytta, etta karki on liitetty oikein Luer lock
-litdntéan. Materiaalin tulee tulla ulos helposti.
4. A3 kéyta pussista otettua ruiskua viitta kuukautta pidempaan.

Valta ruiskun kontaminoitumista.

Valttaaksesi ristikontaminaation, pida ruiskuja poissa tyoskentelyalueelta,
jossa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin materiaalin kanssa. Kasittele
ruiskuja aina suojakasineet kadessa.

Annostele materiaali valittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. Materiaali on suunni-

teltu valokovetettavaksi 2 mm kerroksissa.
Poista ruiskun korkki.

. Varmistaaksesi esteettéman materiaalin juoksemisen ruiskusta, annostele materiaa-
lia pieni maara sekoituslehtiolle, kauempana potilastuolista.

. Lisévarotoimenpiteena ruisku voidaan suojata suuremmilta epapuhtauksilta, mutta
ei kaikelta kontaminaatiolta kayttamalla kertakayttoista Disposa-Shield®-suojusta.

N =

w

Ei Dentsply Sirona, Inc. rekisterdity tavaramerkki.
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Kiinnita kertakayttoinen teraskarki suojuksen paalle ruiskun paahan.

. Kaanna karkea myotapaivaan vasteeseen saakka. Varmista karkea vetamalla, etta
karki on kiinnittynyt varmasti ruiskuliitantaan.

Materiaalin tulisi juosta ulos metallikarjesta helposti. Karkea voi taivuttaa hieman,
mutta taivuttaminen saattaa katkaista karjen.

. Materiaalin pitéisi juosta vapaasti hennollakin paineella. ALA KAYTA LIIALLISTA
VOIMAA. Jos tarvitset enemman voimaa saadaksesi materiaalin liikkumaan, lisaa
painetta, mutta tee se kauempana potilaasta ja hoidettavasta kohteesta.

Annostele matariaali karjen lapi halutulle pinnalle.

S

o

~

©

Liika voima.

Vahinko.
1. Kayta hidasta ja tasaista painetta ruiskuttaessa materiaalia.

2. Varmista aina ennen kayttoa, etta karki on liitetty oikein Luer lock
-liitdntdan Materiaalin pitéisi tulla kapselista helposti.

3.4.1 Kayttoohje kaviteetin liner kdyttoon
Suosittelemme yleensd 1 mm tai ohuemman kerrospaksuuden kayttamista kaviteetin
liner materiaalina. Luokan Il laatikkotaytteissa gingivaalisessa marginaalireunassa,
kaviteetin reunat tai kasitelty kille yleensa peitetdan ja suljetaan paikkausmateriaalilla.
Lineria kaytetaan yleensa vain sisépuolelta kasiteltyihin dentiini pintoihin.

Valta karjen nostamista annostelun aikana, valttaaksesi ilmakuplat. Kaikki nakyvat il-
makuplat tulee puhkaista puhtaalla sondilla ennen valokovetusta.

Tekniikkavinkki: Puhdasta, teravaa instrumenttia, kuten sondia tai ekskavaattoria voi-
daan kayttaa Dyract® flow levittdmiseen kaviteetin pohjalle ennen kovetusta. Jatka va-
littdmasti taytteen tekemiseen paikkamateriaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ala
anna sidosaineen kontaminoitua. Seuraa sidosaineen valmistajan ohjeita.

Tekniikkavinkki: Jos pintoihin ei kosketa, toinen annos sidosainetta kerrosten valilla ei
ole tarpeen eika suositeltava.

3.5 Valo-kovetus
1. Valokoveta jokaista paikkauspintaa sopivalla valokovettimella, joka on suunniteltu
kovettamaan materiaaleja jotka siséltavat kamferkinoni initiaattoria (CQ), eli spektrin
huippu 440-480 nm ja séateily 800-2000 m\W/cm?.
2. Koveta savylle seuraavassa maaritetyn kovetusajan verran.

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.

. Tarkista valokovettimen toimivuus.

. Tarkista valokovetusaika.

. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.

. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.
. Tarkista etaisyys kovetettavaan pintaan.

abswN =

4 Kayta Dyract® flow -pakkauksen sisaltamia kertakayttoisia teraskarkia. Dentsply Caulk REF 685606;

Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Kovetusvalon séteilytys = 800 mW/cm?

Savyt Kerrospaksuus Valokovetusaika
A2, B1 2mm 10 sec
A3, A4 2mm 20 sec
O-A3 2 mm 30 sec

Kovetusvalon séteilytys 550-800 mW/cm?

Savyt Kerrospaksuus Valokovetusaika
A2, A3, B1 2mm 20 sec
A4, O-A3 2mm 40 sec

3.6 Viimeistely ja kiillotus

1. Muotoile tayte viimeistelykarijilla tai timantilla.
2.Kaytéd Enhance®-viimeistely- ja kiillotusinstrumentteja seka interproksimaalisia vii-
meistely- ja kiillotusnauhoja.

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.

4 Hygienia

4.

=

Ristikontaminaatio.

Infektio.

« Ala uudelleenkayté kertakayttotuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti.

« Ruiskuja ei voida kasiteltdva uudelleen. Havita kontaminoituneet
ruiskut paikallisten ohjeiden mukaisesti.

« Kierrata uudelleen kaytettavat tuotteet kuten alla on neuvottu.

Ruiskut - ristikontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Infektio.

* Ruiskuja ei voida kasiteltava uudelleen.

« Valttadksesi kontaminoitumisen syljelle ja verelle, kasittele ruiskuja
kauemapana potilaasta seka kayté suojakasineité. Alé uudelleenkayté
ruiskut kontaminoitumisen jalkeen.

« Havita kontaminoituneet ruiskut paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Suosittelemme suojakalvon kayttoa estamaan sylki- ja veriroiskeiden, kontaminoitunei-
den kasien tai suukudoksien aiheuttamaa ruiskujen kontaminoitumista. Suojakalvon
kaytto tarjoaa lisdsuojan karkeaa kontaminaatiota vastaan, muttei suojaa kaikelta kon-
taminaatiolta.

79



4.2

4.3

Hetkellinen kontakti veden, saippuan tai vesipohjaisen laéketieteellisen desinfektio-
liuoksen kanssa ei vahingoita ruiskua. Ala padstad mitaan nestettd kontaktiin ruiskun
sisallon kanssa. Havitéa nesteiden tai epasteriilien instrumenttien kanssa kontaktissa
ollut komposiittimateriaali.

Toistuva altistuminen nesteille voi vaurioittaa ruiskun etikettia. Puhdista ruisku nukkaa-
mattomalla kertakayttéliinalla.
HUOMAA: Jatkuva pyyhkiminen saattaa tuhota etiketin. Pyyhi ruisku varovaisesti.

Disposa-Shield®-suojus
Suojakalvon kaytto tarjoaa lisdsuojan karkeaa kontaminaatiota vastaan, muttei suojaa
kaikelta kontaminaatiolta.
1. Poista suojus ja karki varovasti heti kayton jalkeen varoen kontaminoimasta laitetta.

Ristikontaminaatio.

Infektio.
A 1. Suojukset ovat ainoastaan kertakéayttoisia. Alé kdyta uudelleen, jotta
ei tapahtuisi ristikontaminaatiota.
2. Havita paikallisten saanndsten mukaisesti.

Teraskarjet — kertakayttoisia
1. Poista suojus ja karki varovasti heti kayton jalkeen varoen kontaminoimasta laitetta.

Ristikontaminaatio.

Infektio.

1. Ala puhdista, desinfioi tai kdyta teréskérkia uudelleen.

2. Havita kaytetyt teraskarjet asianmukaisesti paikallisten sadannosten
mukaisesti.

Tukkeutuminen.
Karjen irtoaminen ruiskusta.

1. Materiaali ei saa kuivua karjen sisalla.
2. Ala kayta teraskarkia uudelleen.

3. Varmista aina ennen kaytta, etta karki on liitetty oikein Luer lock
-litdntéan. Materiaalin tulee tulla ulos helposti.
4. Al3 kéyta pussista otettua ruiskua viitta kuukautta pidempaan.

4.4 Havittaminen

Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
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5 Lot numero (1), vanhenemispdivamaara ( &) ja kirjeenvaihto

. Ala kayta vanhenemispaivamadaran jalkeen.

ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulisi iimoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:

+ Tilausnumero (REF)

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

3. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunnistus (Yksiléllinen UDI-Di-tunniste): ++D010FIMO7RB

N

Yhteenveto tdman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saa-
tavilla (aktivoinnin jalkeen) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed edelld mainitun
yksildllisen UDI-DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa https://www.dentsplysirona.com/ifu
tuotenumeron (REF) perusteella.

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Instrukcja uzycia Polski

Dyract® flow
Ptynny kompomerowy materiat wypetniajacy

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologéw.
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Opis produktu

Materiat wypetniajgcy Dyract® flow jest kompomerowym materiatem wypetniajagcym,
ktérego wtasciwosci zaptywania sprawiajg, ze jest idealny do stosowania w obszarze
zebdw przednich i bocznych oraz do podscielania ubytkow.

Materiat wypetniajacy Dyract® flow dostosowuje sie do $ciany ubytku bez stosowania
instrumentéw recznych.

Materiat wypetniajacy Dyract® flow jest dostepny w 5 odcieniach VITA®' o normalnej
przeziernosci (A2, A3, A4, B1) i w odcieniu opakerowym (O-A3).

Wskazania do stosowania

« Wypetnienia minimalnie inwazyjnych preparacji ubytkéw, bruzd i szczelin, w tym pre-
paracje metodg abrazji powietrznej i preparacje tunelowe.

« Mate wypetnienia w zebach przednich i bocznych bez kontaktu zebéw przeciw-
stawnych.

« Wypetnienia minimalnych, ptytkich preparacji klasy V, w tym poczgtkowych stadiéw
zmian abfrakcyjnych i erozyjnych klasy V.

« Podkfad/liner pod wypetnieniami z kompozytéw, kompozytéw wysokiej gestosci
i kompomerow klasy i klasy II.

« Blokowanie podcieni i wypetnianie matych uszkodzen w preparacjach pod wypetnie-
nia posrednie.

« Naprawa matych uszkodzen brzeznych w obrebie poza tym prawidtowych wypetnien.

1.2 Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw z ciezkg reakcjq alergiczng na zywice metakrylanowe w
wywiadzie.

1.3 Postaci produktu

* Mate strzykawki zawierajgce 1,8 g (1 ml) materiatu wypetniajacego, przeznaczone do
stosowania w potgczeniu z jednorazowymi kaniulami stalowymi (igty aplikacyjne,
koncowki aplikacyjne) do bezposredniej aplikacji w jamie ustnej.

" Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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* Szkto strontowo-glinowo-sodowo-fluoro-fosforo-krzemianowe
« Dimetakrylan glikolu dietylenowego (DGDMA)

« Zywica metakrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym (PENTA)
« Zywica metakrylanowa modyfikowana kwasem karboksylowym
Dwutlenek krzemu o duzym stopniu rozproszenia

« Metakrylan N,N-dimetyloaminoetylu

* Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe

« Stabilizator UV

« Etylo-4-dimethylaminobenzoesan (fotoakcelerator)

« Kamforochinon (fotoinicjator)

« Dwutlenek tytanu

Butylohydroksytoluen (BHT)

« Pigmenty na bazie tlenkdw zelaza

Kompatybilne materiaty adhezyjne

Materiat jest przeznaczony do stosowania po aplikacji kompatybilnego materiatu wia-
zgcego do zebiny/szkliwa na bazie (met)akrylanu, takiego jak materiaty wigzace firmy
Dentsply Sirona, przeznaczone do stosowania z utwardzanymi $wiattem widzialnym,
kompozytowymi materiatami do wypetnien (np. materiaty wigzace Prime&Bond® typu
Jwytraw i wyptucz” lub samowytrawiajgce materiaty wigzace Xeno®).

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej ogélnych uwag

na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukgji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Zostat wykorzysta-
ny, aby zwrdci¢ uwage uzytkownikéw produktu na potencjalne zagro-
zenie odniesienia obrazen ciata.

« Aby unikng¢ mozliwych obrazen nalezy stosowac si¢ do wszystkich
informaciji dotyczacych bezpieczenstwa umieszczonych ponizej tego
symbolu.

Symbol informacji.

Ten symbol informaciji jest stosowany do wyréznienia w tek$cie waznych
informacji w celu prawidtowego uzytkowania produktu.

Ostrzezenia

Materiat zawiera metakrylany i polimeryzowane monomery, ktére mogg dziata¢ draz-

nigco na skore, oczy i btone $luzowg jamy ustnej oraz mogg powodowac alergiczne

kontaktowe zapalenie skéry u wrazliwych oséb.

+ Unikaé¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku kontaktu z oczami przemyé¢ je natychmiast duzg iloscig wody
i zasiegngc¢ porady lekarza.
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« Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej.
W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skorze. W przy-
padku kontaktu ze skdrg natychmiast usung¢ materiat watg i alkoholem i doktadnie
umy¢ wodg z mydtem. W przypadku uczulenia lub wysypki na skérze nalezy prze-
rwac stosowanie i zasiegng¢ porady lekarza.

¢ Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami sluzowymi jamy ustnej, aby za-
pobiec stanowi zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie niezwtocznie usungé ma-
teriat z tkanek. Po zakonczeniu odbudowy przeptuka¢ btong $luzowg duzg iloscig
wody i wyplu¢/usung¢ wode. W przypadku utrzymywania sie stanu zapalnego btony
$luzowej nalezy zasiegng¢ porady lekarza.

2.2 Uwagi specjalne

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdtowo opisa-

ny w niniejszej instrukcji uzycia.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odby-

wa si¢ wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialno$¢ lekarza stomatologa.

« W przypadku przechowywania w lodéwce nalezy odczekaé przed uzyciem, az mate-

riat osiggnie temperature pokojowa.

« Stosowac srodki ochronne dla zespotu stomatologicznego i pacjentéw, takie jak oku-

lary i koferdam, zgodnie z najlepszg praktyka lokalng.

« Kontakt ze $ling, krwig lub ptynem z bruzdy podczas aplikacji moze spowodowac

niepowodzenie odbudowy. Stosowaé odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

« Do aplikacji materiatu stosowac tylko kaniule dostarczone przez firme Dentsply Sirona.
Kaniule sg przeznaczone do bezposredniej aplikacji materiatu wypetniajgcego w ja-
mie ustnej i sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzycia. Utylizowa¢ po uzyciu.
Nie uzywaé ponownie u innych pacjentéw, aby unikngé¢ skazenia krzyzowego. Kaniu-
le mogg sie zatkaé, poniewaz materiat wypetniajgcy moze sie zwigza¢ wewnatrz.

« Niezwilocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamkng¢ strzykawki. Nie zostawia¢ kaniuli
na strzykawce jako nasadki. Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie zamyka¢ oryginalng
nasadke.

« Przed zastosowaniem nalezy zawsze upewniac sie, ze kaniula jest prawidtowo pota-
czona z luer lock.

« Materiat powinien sie fatwo wyciskaé. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. Nad-
mierny nacisk moze spowodowa¢ wypchnigcie materiatu i niekompletnie osadzo-
nych kaniul ze strzykawki.

« Strzykawki nie mozna poddawaé procedurze przygotowania do uzycia. W celu
unikniecia narazenia strzykawki na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub
zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sie strzykawka w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach.

« Jako dodatkowy $rodek zapobiegawczy strzykawke mozna chroni¢ przed duzymi
pozostato$ciami organicznymi, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez za-
stosowanie jednorazowej bariery ochronnej Disposa-Shield®2.

« Bariera ochronna Disposa-Shield® i kaniule sg przeznaczone wytgcznie do jednora-

zowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywac ponownie u innych pacjentéw, aby

unikng¢ skazenia krzyzowego.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol lub nadtlenek wodoru w potgcze-
niu z tym produktem, poniewaz mogg one zakiécaé utwardzanie i spowodowac
zmigkniecie sktadnikéw polimerowych materiatu.

— Materiat wypetniajacy jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Z tego powodu nale-
zy go chroni¢ przed $wiattem otoczenia. Po aplikacji nalezy niezwtocznie kontynu-
owac prace.

2 Bariera do kontroli infekcji Disposa-Shield® do systeméw aplikacyjnych typu strzykawka, REF A88013S1.
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— W przypadku stosowania nici retrakcyjnych impregnowanych mineralnie (np.
zwigzkami zelazami) i/lub roztworéw hemostatycznych podczas mocowania ad-
hezyjnego moze miec¢ to niekorzystny wptyw na szczelno$é¢ brzezng, prowadzac
do mikroprzecieku, przebarwien podpowierzchniowych i/lub niepowodzenia odbu-
dowy. W przypadku koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sie stosowanie zwyktej,
nieimpregnowanej nici.

Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skorg: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze by¢
widoczna czerwonawa wysypka.

« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny (patrz 2.1 Ostrzezenia).

Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania mogg skréci¢ okres trwatosci i mogg prowa-
dzi¢ do nieprawidtowego dziatania produktu.

* Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach w temperaturze 10 °C-24 °C.

« Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia i chroni¢ przed wilgocig.
* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Wilgotno$¢ moze niekorzystnie wptywac na witasciwosci niezamknietych strzykawek.
W przypadku niezamknietych strzykawek obowigzujg nastepujace zasady:

* Przechowywaé w suchym otoczeniu (wilgotno$¢ wzgledna < 70%).

« Niezamknigte strzykawki nalezy uzy¢ w ciggu pigciu miesigcy.

Instrukcje krok po kroku

Dobér odcienia

Odcien nalezy dobiera¢ przy wilgotnych zebach i przed odbudowa.

1. Usung¢ ptytke nazebng pochodzenia zewnetrznego lub przebarwienia powierzchni.

2. Stosowac klasyczny kolornik VITAPAN®?. Do doboru odcienia wykorzystywac¢ $rod-
kowa czes$¢ odpowiednich zebow VITA®.

Opracowanie ubytku
. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez fluoru (np. pasta profilaktyczng
Nupro®).

2. Opracowac ubytek (chyba ze nie jest to konieczne, np. w przypadku zmiany przyszyj-
kowej).

3. Stosowac odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

4. Przeptuka¢ powierzchnie rozpylong wodg i ostroznie usung¢ uzytg do ptukania
wode. Nie przesusza¢ struktury zeba.

3.2.1 Zatozenie forméwki i klina (wypetnienie klasy Il)

Zatozy¢ forméwke (np. system forméwek Palodent® lub system forméwek AutoMatrix®)
i klin. Dopasowanie ksztattu forméwki poprawi kontakt i kontur. Zaleca sie wstepne
zaktadanie klinéw lub BiTine® w celu osiggniecia odpowiedniej separacii.

3 Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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3.3 Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny, aplikacja mate-
riatlu wigzacego
W celu uzyskania informacji na temat ochrony miazgi, kondycjonowania zeba i/lub apli-
kacji materiatu wigzgcego nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia dostarczong przez
producenta materiatu wigzgcego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek
muszg one pozosta¢ niezanieczyszczone. Przystgpi¢ niezwtocznie do aplikacji mate-
riatu.

3.4 Aplikacja

Zatkanie.

Oddzielenie kaniuli od strzykawki.

1. Nie dopusci¢ do wyschniecia materiatu wewnatrz.

2. Nie uzywac ponownie stalowych kaniul.

3. Przed zastosowaniem nalezy zawsze upewniac¢ sie, ze kaniula jest

prawidtowo potgczona z luer lock. Materiat powinien sig fatwo wyciskac.
4. Nie uzywac strzykawki po uptywie pigciu miesigcy od wyjecia z torebki.

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawki.

W celu unikniecia narazenia strzykawki na rozpryski lub rozpylenie
ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugi-
wanie sie strzykawkg poza unitem stomatologicznym w czystych/zdezyn-
fekowanych rekawiczkach.

Niezwtocznie po aplikacji materiatu wigzgcego nalezy rozpocza¢ aplikacje tego mate-
riatu warstwami. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji warstwami do gtebokosci/
grubosci 2 mm.

. Zdjg¢ nasadke z konca strzykawki.

2. W celu zapewnienia swobodnego wyptywu materiatu ze strzykawki nalezy wydzieli¢

najpierw matg ilo$¢ na podktadke do mieszania.

3. Jako dodatkowy $rodek zapobiegawczy strzykawke mozna chroni¢ przed duzymi
zanieczyszczeniami, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez zastosowanie
jednorazowej bariery ochronnej Disposa-Shield®.

. Podtgczy¢ jednorazowg stalowg kaniule* nad barierg ochronng do konca strzykawki.

Obroci¢ kaniule w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara az do catkowitego

osadzenia, nastepnie pociggng¢ za kaniulg, aby zapewni¢ zablokowanie w kotnierzu

strzykawki.

Koncéwke aplikacyjng mozna wygig¢ w celu utatwienia dostgpu. Delikatne zakrzy-

wienie koncowki jest lepsze niz ostre zagiecie. Zagigcie moze spowodowac zatkanie

kaniuli. Nalezy skontrolowa¢, ze do tego nie doszto, poprzez wycisniecie matej ilosci
przez koncowke.

Materiat powinien swobodnie wyptywaé przy DELIKATNYM NACISKU. NIE STO-

SOWAC NADMIERNEJ SILY. Jesli nie, nalezy usunaé strzykawke z jamy ustnej

pacjenta i skontrolowa¢ pod katem zatkania.

. Nanie$¢ materiat przez kaniule na powierzchnie przeznaczone do odbudowy.

o o s

~

©

4 Stosowac jednorazowe kaniule stalowe dotgczone do opakowania Dyract® flow. Dentsply Caulk REF
685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Nadmierna sita.

Uraz.
A 1. Wywiera¢ powolny i staty nacisk na strzykawke.
2. Przed zastosowaniem nalezy zawsze upewniac sie, ze kaniula jest

prawidtowo potgczona z luer lock. Materiat powinien sie tatwo wyciskac.

3.4.1 Instrukcje aplikacji jako liner ubytku

3.5

W przypadku wigkszo$ci aplikacji jako podscielenie ubytku zaleca sie grubo$¢ wynoszg-
cg 1 mm lub mniej. Z wyjatkiem proksymalnych krawedzi $cian ubytku (dodzigstowych)
klasy Il, krawedzie ubytku/szkliwo po kondycjonowaniu mozna zamkng¢ wybranym ma-
teriatem wypetniajgcym. Podscielenie jest ogdlnie ograniczone do wewngtrznie kondy-
cjonowanych powierzchni zgbiny. Unika¢ podnoszenia koncéwki podczas wydzielania,
aby zminimalizowaé mozliwo$¢ uwiezienia pgcherzykéw powietrza. Wszelkie widoczne
pecherzyki powietrza nalezy przebi¢ czysta, ostrg sondg przed utwardzaniem.

Porada techniczna: czysty instrument, taki jak ostrg sonde, mozna zastosowac do row-
nomiernego rozprowadzenia cienkiej warstwy wydzielonego materiatu wypetniajgcego
Dyract® flow na opracowanych powierzchniach ubytku (zgbina) przed utwardzeniem.

Kontynuowa¢ niezwtocznie prace w celu zakonczenia odbudowy zgodnie z instrukcjg
uzycia dostarczong przez producenta materiatu wypetniajgcego. W uzupetnieniach ad-
hezyjnych nie nalezy zaktécac ani nie dopuszcza¢ do zanieczyszczenia utwardzonej
powierzchni linera. W przypadku wystagpienia zanieczyszczenia nalezy przestrzegaé
instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta materiatu adhezyjnego w celu ponow-
nej aplikacji materiatu adhezyjnego.

Porada techniczna: jesli powierzchnie pozostajg niezaktécone, dodatkowa aplikacja
materiatu adhezyjnego pomigdzy warstwami nie jest ani konieczna, ani zalecana.

Polimeryzacja

. Utwardza¢ $wiattem kazdy obszar powierzchni wypetnienia odpowiednig lampg
polimeryzacyjng przeznaczong do utwardzania materiatdbw zawierajgcych inicjator
kamforochinon (CQ), tzn. o szczytowej emisji widma 440-480 nm i natezeniu promie-
niowania 800-2000 mW/cm?.

Utwardza¢ odpowiednio do odcienia i przez czas podany ponizej.

N

Niedostateczne utwardzenie.

Niedostateczna polimeryzacja

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.

2. Sprawdzi¢ cykl utwardzania.

3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie napromienienia.

4. Kazdy obszar kazdej warstwy nalezy polimeryzowac przez zalecany

czas utwardzania.
5. Sprawdzi¢ odlegto$¢ do powierzchni przeznaczonej do utwardzania.
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Natezenie napromienienia lampy polimeryzacyjnej =2 800 m\W/cm?

Odcienie Przyrost/warstwa Czas utwardzania
A2, B1 2mm 10s
A3, A4 2mm 20s
O-A3 2 mm 30s

Natezenie napromienienia lampy polimeryzacyjnej 550-800 m\W/cm?

Odcienie Przyrost/warstwa Czas utwardzania
A2, A3, B1 2mm 20s
A4, O-A3 2mm 40s

3.6 Wykanczanie i polerowanie
1. Wykonturowa¢ wypetnienie wierttami do wykanczania lub diamentami.
2. Stosowac instrumenty do wykanczania i polerowania Enhance® oraz paski do wy-
kanczania i polerowania interproksymalnego.

Podczas konturowania, wykanczania i/lub polerowania nalezy postepowaé zgodnie
z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta.

4 Higiena

A

Zanieczyszczenie krzyzowe.
Infekcja.

Nie uzywac¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Strzykawki nie mozna poddawac procedurze przygotowania do uzy-
cia. Zanieczyszczong strzykawke nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Produkty wielorazowego uzytku nalezy poddawa¢ procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami.

4.

=

Strzykawki — zanieczyszczenie krzyzowe

A

Zanieczyszczenie krzyzowe.
Infekcja.

Strzykawek nie mozna poddawacé procedurze przygotowania do uzycia.
W celu uniknigcia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie
ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest
postugiwanie sie strzykawkami w czystych/zdezynfekowanych reka-
wiczkach. Nie uzywac¢ ponownie strzykawek w przypadku ich zanie-
czyszczenia.

Zanieczyszczone strzykawki nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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4.2

4.3

W celu unikniecia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptynédw ustrojowych
lub zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej zaleca sig stosowanie bariery ochron-
nej. Stosowanie barier ochronnych jest dodatkowym $rodkiem zapobiegawczym, chro-
nigcym przed duzymi pozostatosciami organicznymi, ale nie przed wszystkimi zanie-
czyszczeniami.

Przypadkowa stycznos¢ strzykawki z woda, mydtem lub wodnym roztworem dezynfek-
cyjnym do zastosowan szpitalnych nie spowoduje uszkodzenia korpusu strzykawki. Nie
dopusci¢ do stycznosci jakiegokolwiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usung¢
materiat kompozytowy, ktory miat styczno$¢ z jakimkolwiek ptynem lub niesterylnym
instrumentem.

Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzi¢ etykiete. Osuszy¢ strzykawke niestrze-
pigca sig, jednorazowg $ciereczka.

WSKAZOWKA: Silne wycieranie moze zniszczyé etykiete. Delikatnie wyciera¢
strzykawke.

Bariera ochronna Disposa-Shield®

Stosowanie barier ochronnych jest dodatkowym $rodkiem zapobiegawczym, chronig-

cym przed duzymi pozostato$ciami organicznymi, ale nie przed wszystkimi zanieczysz-

czeniami.

1. Zaraz po uzyciu ostroznie usung¢ barierg ochronng razem z kaniulg, bez zanieczysz-
czania produktu.

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Bariery ochronne sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzycia. Nie uzywac¢ ponownie, aby unikng¢ skazenia krzyzowego.

2. Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Stalowe kaniule — jednorazowe uzycie
1. Zaraz po uzyciu ostroznie usung¢ barierg ochronng razem z kaniulg, bez zanieczysz-
czania produktu.

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.
A 1. Nie czysci¢, nie dezynfekowac ani nie uzywac ponownie stalowych
kaniul.

2. Uzywane kaniule stalowe nalezy prawidtowo usuwa¢ zgodnie z lokal-
nymi przepisami.

Zatkanie.

Oddzielenie kaniuli od strzykawki.

1. Nie dopusci¢ do wyschniecia materiatu wewnatrz.

2. Nie uzywac ponownie stalowych kaniul.

3. Przed zastosowaniem nalezy zawsze upewniac¢ sie, ze kaniula jest

prawidtowo potgczona z luer lock. Materiat powinien sig fatwo wyciskac.
4. Nie uzywac¢ strzykawki po uptywie pieciu miesiecy od wyjecia z torebki.
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4.4 Usuwanie
Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (=7 ), data waznosci (&) i korespondencja

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

Nastepujgce numery nalezy podawa¢ zawsze w korespondencji:

* Numer zaméwienia (REF)

* Numer serii

» Termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. |dentyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu
mozna znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszu-
kanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie https://www.dentsplysirona.com/ifu
poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Dyract® flow
Takioji kompomeriné restauravimo medziaga

PERSPEJIMAS: Skirta tik profesionaliems odontologams naudoti odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 91
2 Saugos pastabos 92
3 Nuoseklios instrukcijos 94
4 Higiena 96
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 98
1 Gaminio aprasas

1.

-

,Dyrac® flow“ yra kompomeriné restauravimo medziaga, dél jos takumo charakteris-
tiky ji ideali nedideléms priekiniy ir galiniy danty ertméms ir ertmiy dugnui padengti.

,Dyrac® flow* restauravimo medziaga prisitaiko prie ertmés sienelés nenaudojant
rankiniy instrumenty.

Yra 5 ,,Dyrac'® flow* restauravimo medziagos VITA®' jprasto permatomumo atspalviai
(A2, A3, A4, B1) ir nepermatomas (O-A3) atspalvis.

Indikacijos

< Minimaliai invazyviy ertmiy, duobeliy ir vageliy plombavimas, jskaitant oro abrazijg ir

tuneliy preparacijas.

Priekiniy ir galiniy danty nedidelés restauracijos, nekontaktuojanéios su priesingu

dantimi.

« Minimaliy, sekliy V klasés preparacijy plombavimas, jskaitant pradinius V klasés
abfrakcinius ir erozinius pazeidimus.

« Bazé/pamusalas po | ir Il klasés kompozito, didelio tankio kompozito ir kompomero
restauracijomis.

« Neigiamy nis$y blokavimas ir nedideliy defekty plombavimas ruosiant netiesioginéms

restauracijoms.

Nedideliy krasto defekty taisymas, jei likusi restauracija tinkama.

1.2 Kontraindikacijos

« Vartoti pacientams, kuriems yra buvusi sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas.

1.3 Gaminio formos

* Nedideli $virkstai su 1,8 g (1 ml) restauravimo medziagos, skirtos naudoti su vienkar-
tinémis plieninémis kaniulémis (adatélémis, antgaliais) tiesiogiai burnoje.

' Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
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1.4 Sudétis

1.5

2.

-

« Stroncio-aliuminio-natrio-fluor-fosforo-silikato stiklas,
« Dietilenglikolio dimetakrilatas (DGDMA),

« Fosforo ragsties modifikuota metakriliné derva (PENTA),
« Karboksiline ragstimi modifikuota metakriliné derva,
« Smarkiai iSsklaidytas silicio dioksidas,

N,N-dimetill aminoetil metakrilatas,

« Bario-aliuminio-borosilikato stiklas,

« UV stabilizatorius,

« Etil-4-dimetilaminobenzoatas (fotogreitiklis),

« Kamparo chinonas (fotoiniciatorius),

« Titano dioksidas,

Butilintas hidroksitoluenas (BHT),

* Gelezies oksido pigmentai.

Suderinami risikliai

Medziaga turi bati naudojama uzdéjus suderinamy dentino/emalio adhezyvy (met)akri-
laty pagrindu, tokiy kaip ,Dentsply Sirona“ adhezyvai, skirty naudoti su matomoje Svie-
soje kietéjanciomis kompozicinémis restauravimo medziagomis (pvz., ,Prime&Bond®*
ésdinantis ir nuplaunamas adhezyvas arba ,Xeno® savaiminio ésdinimo adhezyvas).

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudoji-
mo instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg
pavojy susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

Informacinis simbolis.

Sis informacinis simbolis naudojamas siekiant akcentuoti svarbig tinka-
mo naudojimo informacijg.

Ispéjimai

Medziagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis

ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj dermatitg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos.
Patekus j akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos,
pasalinkite medziagg alkoholiu sudrékinta vata ir kruops$ciai plaukite muilu ir vande-
niu. Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

* Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtu-
méte uzdegimo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving
gausiai plaukite vandeniu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités
| gydytoja.
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2.2 Atsargumo priemonés

2.

2.

3

IS

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti 8] gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo

atsakomybeé.

< Jei Saldote, prie§ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatiros.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir kofer-
dama, pagal geriausig naudojamg praktikg.

< Jei tepant medziagg patenka seiliy, kraujo ar vagelés skyscio, restauracija gali bati
nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

* Medziagai jdéti naudokite tik ,Dentsply Sirona“ tiekiamas kaniules.

« Kaniulés naudojamos restauravimo medziagai jdéti burnoje ir yra skirti tik vienkar-
tiniam naudojimui. Panaudojg, juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams,
kad nepernestuméte uzkrato. Kaniulés gali uzsikimsti, nes restauravimo medziaga
viduje gali sukietéti.

« Panaudoje stipriai uzdarykite Svirk$tus. Spaudziant per smarkiai, medziaga ir nevi-
siskai uzsuktos kaniulés gali iSsprasti i$ pistoleto.

« Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta Luer jungtimi.

« Medziaga turi isispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Spaudziant
per smarkiai, medziaga ir nevisiskai uZsuktos kaniulés gali iSsprasti i$ pistoleto.

« Svirksto negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant $virk3ta nepatekty kano skyséiy
laseliy ar aerozoliy ir jis nebity uzterstas rankomis, batina Svirkstg laikyti Svariomis
(dezinfekuotomis) pir§tinémis.

« Kaip papildoma apsaugos priemone, saugancig nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo visy

terSaly, ant Svirksto galima uzdéti vienkartinj ,Disposa-Shield® apsauginj barjera?.

,Disposa-Shield® apsauginiai barjerai ir kaniulés yra tik vienkartinio naudojimo.

Panaudoje, juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestu-

meéte uzkrato.

* Saveikos:

— Su $iuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu,
nes jos gali sutrikdyti gaminio kietéjima, ir lemti medziagos polimeriniy kompo-
nenty suminkstéjima.

— Restauravimo medziaga yra Sviesa kietinama medziaga. Todél jg reikia saugoti
nuo aplinkos Sviesos. |déje medziagg, iskart kietinkite.

— Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz., geleZies jungi-
niais) impregnuoti retrakcijos sitlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti
krastinis sandarumas, kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavirSiumi ir
(arba) restauracija gali bati nesékminga. Jei reikia atitraukti dantenas, rekomen-
duojama naudoti paprastg neimpregnuotg sidla.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy.

« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. 2.1 Jspéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.

« Sandarias pakuotes laikykite temperattroje tarp 10 °C ir 24 °C.

« Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmés.

« Neuzsaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

2 Disposa-Shield®™ infekcijos kontrolés barjeras $virksto tipo sistemoms, REF A88013S1.
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Drégmeé gali pakenkti nesandariy Svirksty savybéms. Nesandarius SvirkStus rekomen-
duojama:

« Laikyti sausoje aplinkoje (< 70% santykiné drégmé).

* Sunaudoti per 5 ménesius.

3 Nuoseklios instrukcijos

3.1 Atspalvio parinkimas
Atspalvis parenkamas kol dantys drégni, prie$ atkuriant dantj.
1. Pasalinkite apnasa ar pavirinj pigmenta.
2. Naudokite klasikinj VITAPAN®? spalvy raktg. Rinkdami atspalvj, naudokite viduring
atitinkamo VITA® danties dal].

3.2 Ertmés paruosimas
1. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta (pvz., ,Nupro® profilaktine pasta).
2. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., kaklelio defektas).
3. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.
4. Skalaukite pavir$iy vandens srove ir atsargiai iSdZiovinkite. NeiSdziovinkite danties
struktdros.

3.2.1 Matricos jvedimas ir kai$¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)
|veskite matricg (pvz., ,Palodent®™ matricy sistemg arba ,AutoMatrix® matricy sistema)
ir kaistj. |trynus matricg pagerés kontaktas ir kontdras. Rekomenduojama kaistj jvesti i
anksto arba uzdéti ,BiTine®™ Zieda.

3.3 Pulpos apsauga, danties paruosimas (dentino iSankstinis apdorojimas), riSiklio
tepimas
Apie pulpos apsaugg, danties paruosima ir (arba) risiklio tepima Zzr. risiklio gamintojo
naudojimo instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirSiy negalima uztersti. ISkart dékite
medziaga.

3.4 Naudojimas

Uzsikimsimas.

Kaniulés ir Svirksto atsiskyrimas.

1. Neleiskite medziagai viduje sukietéti.

2. Plieniniy kaniuliy nenaudokite pakartotinai.

3. Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta

Luer jungtimi. MedZiaga turi iSsispausti lengvai.
4. Nenaudokite Svirksto, iSimto i$ maiselio seniau nei prie§ 5 ménesius.

Neuzterskite Svirksto.

Kad j Svirkstg nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty
uzterstas rankomis, batina Svirkstg laikyti toliau nuo odontologinés kédés
ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines.

3 Ne ,Dentsply Sirona Inc.“ registruotasis prekeés Zenklas.
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Padenge risikliu, iSkart dékite sluoksniais medziagg. MedzZiaga turi bati kietinama iki
2 mm storio (gylio) sluoksniais.

1. Nuo 8Svirksto galo nuimkite dangtel;.

2. Kad medziaga laisvai tekéty i$ SvirkSto, nedidel] kiekj iSspauskite ant maiSymo lente-
lés.

3. Kaip papildomg apsaugos priemong, saugancig nuo stambaus uzter$imo, bet ne
nuo visy tersaly, ant Svirk§to galima uzdéti vienkartinj ,Disposa-Shield® apsauginj
barjerg.

4. Ant Svirksto galo vir§ apsauginio barjero uzdékite vienkartine plienine kaniule®.

5. Pasukite kaniulg pagal laikrodzio rodykle tiek, kad ji tvirtai laikytysi, o tada kaniulg
patraukite, kad jsitikintuméte, jog ji uZsifiksavo ant Svirk§to apvado.

6. Kaniulés galiukg galima uzlenkti, kad buty patogiau prieiti. Geriau galiukg lenkti pa-
mazu, o ne staciu kampu. Lenkiant galima uzspausti kaniule. Patikrinkite, ar neuz-
spaudéte kaniulés, iSspausdami nedidelj kiekj medziagos.

7. Medziaga turi lengvai tekéti SVELNIAI SPAUDZIANT. NENAUDOKITE DIDELES
JEGOS. Jei taip néra, patraukite $virkéta nuo paciento ir patikrinkite, ar $virkstas
neuzsikimso.

8. Stumkite medziaga per kaniule ant atkuriamy pavirsiy.

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Svirksta spauskite lengvai ir tolygiai.
2. Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta

Luer jungtimi. MedZiaga turi iSsispausti lengvai.

3.4.1 Instrukcijos naudojant kaip ertmés pamusalg

3.5

Dauguma atveju, rekomenduojamas storis 1 mm ar maziau. ISskyrus Il klasés proksi-
malinés dézutés (danteninj) krasta, ertmés krastai/kondicionuotas emalis dazniausiai
plombuojamas pasirinkta restauravimo medziaga. Pamus$alas daZniausiai dedamas
ant vidiniy kondicionuoty dentino pavir$iy. Spausdami nepakelkite galiuko, kad nejs-
trigty oro burbuliuky. Pries$ kietinant matomus oro burbuliukus reikia susprogdinti Svariu
astriu zondu.

Techninis patarimas: prie$ kietinant, Svariu instrumentu, pavyzdziui, astriu zondu, gali-
ma tolygiai paskleisti plong sluoksnj iSspaustos ,Dyract® flow* restauravimo medziagos
per paruostus ertmés (dentino) pavirsius.

ISkart baikite restauracijg pagal restauravimo medziagos gamintojo naudojimo instruk-
cijas. Nelieskite ir neuzterskite sukietinto pamusalo pavirSiaus, jei restauracija adheziné.
Jei uzterSiate, riSiklj vél tepkite pagal jo gamintojo naudojimo instrukcijas.

Techninis patarimas: jei pavirSiai nepazeidziami, tarp sluoksniy tepti riSiklio nereikia ir
nerekomenduojama.

Kietinimas Sviesa

1. Kietinkite kiekvieng restauracijos sritj Sviesa naudodami tinkamg kietinimo lempa,
skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y. spektro smai-
lé turi bati 440-480 nm ruoze, o $viesos intensyvumas 800-2000 mW/cm?.

2. Apdorokite atsizvelgdami j atspalvj, kiek nurodyta pateikiamame sgrase.

4 Naudokite vienkartines plienines kaniules, jdétas ,,Dyract® flow* pakuotéje. ,Dentsply Caulk* REF

685606; ,Dentsply DeTrey“ REF 60604490.
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Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
. Patikrinkite kietinimo cikla.
. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.
. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojama laika.
. Patikrinkite atstuma iki kietinamo pavirsiaus.

AR WN =

Kietinimo apS$vietos stipris = 800 mW/cm?

Atspalviai Sluoksnis Kietinimo laikas
A2, B1 2mm 10 sek.

A3, A4 2mm 20 sek.
0O-A3 2mm 30 sek.
Kietinimo ap3vietos stipris 550-800 m\W/cm?

Atspalviai Sluoksnis Kietinimo laikas
A2, A3, B1 2 mm 20 sek.

A4, O-A3 2 mm 40 sek.

3.6 Baigimas ir poliravimas

1. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais.
2. Naudokite ,Enhance® baigimo ir poliravimo instrumentus bei tarpdanéiy baigimo ir
poliravimo juosteles.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracija, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.

4 Higiena

Kryzminis uztersimas.

nfekcija.

Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal

vietinius reglamentus.

Svirkstai negali bti perdirbta. Uzterstus $virkstus utilizuokite pagal

vietinius reglamentus.

Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.
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4.1 Svirkstai — kryzminis uzter$imas

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.

«  Svirkstai negali bati perdirbta.

« Kad j Svirkstus nepatekty kano skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie
nebaty uztersti rankomis, batina Svirkstus naudoti Svariomis (dezinfe-
kuotomis) pirstinémis. Nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

« UzterStus SvirkStus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Kad j SvirkStg nepatekty kano skys€iy laSeliy ar aerozoliy ir jis nebaty uZterstas ran-
komis ar burnos audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj barjerg. Apsauginiai
barjerai yra papildoma atsargumo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai neapsaugo nuo
bet kokios tarsos.

Ant Svirksto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezin-
fekavimo tirpalo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzter§tos medzia-
gos patekti bet kokiam tirpalui. ISmeskite kompoziting medziaga, ant kurios pateko bet
kokio skyscio ar nesteriliy instrumenty.

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite Svirkstg piky nepaliekan-
CGia vienkartine servetéle.
PASTABA: smarkiai valant galima nuvalyti etikete. Svirksta valykite atsargiai.

4.2 ,Disposa-Shield® apsauginis barjeras
Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargumo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai ne-
apsaugo nuo bet kokios tarsos.
1. I8kart panaudoje atsargiai nuimkite apsauginj barjerg kartu su kaniule neuzterSdami
jtaiso.

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
1. Apsauginiai barjerai yra vienkartiniai. Nenaudokite pakartotinai, kad

nepernestuméte uzkrato.
2. Juos iSmeskite pagal vietinius reglamentus.

4.3 Plieninés kaniulés — vienkartinés
1. I8kart panaudoje atsargiai nuimkite apsauginj barjerg kartu su kaniule neuzterSdami
jtaiso.

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.
A 1. Plieniniy kaniuliy nevalykite, nedezinfekuokite ir nenaudokite pakarto-
tinai.
2. Tinkamai utilizuokite panaudotas plienines kaniules pagal vietinius
reglamentus.
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Uzsikim$imas.

Kaniulés ir virksto atsiskyrimas.

1. Neleiskite medziagai viduje sukietéti.

2. Plieniniy kaniuliy nenaudokite pakartotinai.

3. Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta
Luer jungtimi. MedZiaga turi iSsispausti lengvai.

4. Nenaudokite Svirksto, iSimto i$ maiselio seniau nei prie§ 5 ménesius.

4.4 Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

5 Partijos numeris ( 1), galiojimo laikas (8 ) ir korespondencija

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-MM* arba , MMMM-MM-DD*

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

» Pakartotinio uzsakymo numerj (REF)

« Partijos numerj

+ Galiojimo laikg

3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui
ir kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

4. Prietaiso identifikacija (bazinis UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama
(aktyvinus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal auks-
¢iau nurodytg bazinj UDI-DI numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu
naudojant nuorodos numerj (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Dyract® flow
PlUstoss kompoméra restauracijas materials

BRIDINAJUMI: Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lieto$anai zobarstnieciba.
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1 Produkta apraksts

1.

=

Dyract® flow restauracijas materials ir kompomérs restauracijas materials ar plismas
Tpasibam, tapéc ir lieliski piemérots nelielam kavitatém priekS§zobos un dzeroklos, ka
art kavitaSu oderésanai.

Dyract® flow restauracijas materials pielagojas kavitates sieninai, neizmantojot rokas
instrumentus.

Dyract® flow restauracijas materials ir pieejams 5 VITA®" tonos ar standarta necaurspi-
digumu (A2, A3, A4, B1) un necaurspidiga (O-A3) ton.

Indikacijas

« Minimali invazivu kavitates sagatavju, iedobju un plisumu restauracija, tostarp gaisa
abrazijas un tunelu sagataves.

* Mazas restauracijas bez nevélamas saskares priekSzobos un dzeroklos.

* Minimalu, seklu V klases sagatavju restauracija, tostarp V klases abfrakcijas sakuma
stadija un erozijas radtti bojajumi.

* Baze/oderéjums zem kompozitmateriala, augsta blivuma kompozitmateriala un
kompomeéra | unll klases restauracijam.

» Zemgriezuma blok&$ana un mazu defektu aizpildiSana netie$as restauracijas saga-
tavés.

* Nelielas apmales defektu laboSana citadi vienlaidu restauracijas.

1.2 Kontrindikacijas

« LietoSana pacientiem, kuriem ir zinama smaga alergiska reakcija pret metakrilata
svekiem anamnéze.

1.3 Piegades iepakojumi

* Mazas Slirces ar 1,8 g (1 ml) restauracijas materiala, kas jalieto kopa ar vienreizlieto-
jamam térauda kanilém (aplikatora adatas, dozéSanas uzgali) tieSai uzklasanai mu-
tes dobuma.

&7 nav Dentsply Sirona, Inc. registréta preéu zime.
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1.4 Sastavs

1.5

2.

=

« Stroncija-aluminija-natrija-fluora-fosforsilikata stikls
Dietilénglikola dimetakrilats (DGDMA)
 Fosforskabi modificétu metakrilata sveku (PENTA)
» Karboksilskabes modificéts metakrilata sveki

« Augsti dispergéts silicija dioksids

* N,N-dimetilaminoetilmetakrilats

« Barija-aluminija-borsilikata stikls

« UV stabilizétajs

« Etil-4-dimetilaminabenzoats (fotoakcelerators)

« Kamparhinons (fotoiniciators)

« Titana dioksids

Butiléts hidroksitoluols (BHT)

« Dzelzs oksida pigmenti

Saderigi adhezivi

So materialu lieto péc piemérota (meta)akrilatu bazes dentina/emaljas adheziva lieto-
Sanas — §ads adhezivs var bat kads no Dentsply Sirona adheziviem, kas ir izstradati
lietoSanai kopa ar redzamaja gaisma polimeriz&jamiem restauracijas kompozitmateria-
liem (piem., kads no Prime&Bond® kodinasanas un skalo$anas adheziviem vai Xeno®
paskodinosajiem adheziviem).

Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos droSibas noteikumus un specialos
dro$ibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par
potencialiem riskiem veselibai.
« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu,
lai novérstu kaitéjumu veselibai.

Informacijas simbols.

Sis informacijas simbols tiek izmantots, lai pievérstu uzmanibu svarigai
informacijai par pareizu lietoSanu.

Bridinajumi

Materials satur metakrilatus un polimerizéjamus monomérus, kas var izraisit adas, acu

un mutes glotadas iekaisumu, ka arT alergisku saskares dermatitu jutigiem pacientiem.

* Nepielaujiet saskari ar acim, lai nerastos kairindjums un iesp&jams radzenes boja-
jums. Ja ir notikusi saskare ar acim, skalojiet ar lielu Gdens daudzumu un vérsieties
pie arsta.

» Nepielaujiet saskari ar adu, lai nerastos kairinajums un iesp&jama alergiska re-
akcija. Saskares gadijuma uz adas var rasties sarti izsitumi. Ja notikusi saskare ar
adu, notiriet materialu ar vati un spirtu un rapigi mazgajiet skarto vietu ar ziepém un
adeni. Ja rodas paaugstinata adas jutibas reakcija vai izsitumi, partrauciet lietoSanu
un versieties pie arsta.
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* Nepielaujiet saskari ar mutes dobuma mikstajiem audiem/glotadu, lai nerastos
iekaisums. Neti$as saskares gadijuma notiriet materialu no audiem. Skalojiet glot-
adu ar lielu Gdens daudzumu un lieciet pacientam izsplaut Gdeni vai izstciet to. Ja
glotadas iekaisums nepariet, vérsieties pie arsta.

2.2 Piesardzibas pasakumi
Produkts ir paredzéts lietoSanai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstits $aja lietoSanas
instrukcija.
Jebkada 81 produkta izmantoSana neatbilstosi Sai lietoSanas instrukcijai ir praktizéjosa
zobarsta vienpersoniska izvéle un atbildiba.
< Ja materials glabats ledusskapi, pirms lietoSanas uzgaidiet, [1dz tas sasniedz istabas
temperatiru.

Zobarstniecibas darbiniekiem un pacientiem ir jalieto aizsardzibas I1dzekli, piemé-

ram, brilles un gumijas koferdams, saskana ar vietéjo labako praksi.

Ja uzlikS8anas laika notiek saskare ar siekalam, asinim vai smaganu eksudatu, res-

tauracija var neizdoties. Lietojiet atbilsto$u izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.

Materiala novieto$anai izmantojiet tikai Dentsply Sirona piegadatas kaniles.

Kaniles izmanto restauracijas materiala tiesai lietoSanai mutes dobuma un ir pare-

dzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko

kontaminaciju, nelietojiet tas atkartoti citiem pacientiem. Kaniles var aizsérét, ja tajas
sacieté restauracijas materials.

Uzreiz péc lietoSanas stingri noslédziet Slirces. Kanili nedrikst atstat uz Slirces ka

uzgali. Péc katras lietoSanas reizes ciesi uzlieciet originalo uzgali.

Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai kanile ir pareizi pievienota Luera savienoju-

mam.

Materialam jabat viegli izspiezamam. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Par-

mériga spiediena dé| materials un nepietiekami cieSi uzliktas kaniles var izklat no

Slirces.

Slirci nevar apstradat atkartoti. Lai nepielautu $lirces saskari ar iz§lakstitiem vai iz-

smidzinatiem kermena Skidrumiem vai kontaminétam rokam, $lirces lietoSanas laika

obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi.

Papildus piesardzibas pasakums $lirces aizsargaSanai no liela apméra kontamina-

cijas (bet ne no visas kontaminécijas) ir vienreizlietojamas Disposa-Shield® aizsarg-

barjeras? lietosana.

Disposa-Shield® aizsargbarjera un kaniles ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.

Péc lietoSanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas atkar-

toti citiem pacientiem.

Mijiedarbiba

— Kopa ar So produktu nedrikst lietot eugenolu un Gdenraza peroksidu saturoSus
materialus, jo tie var traucét sacietéSanai un izraisit materiala poliméro sastavdalu
mikstinasanos.

— Restauracijas materials ir polimeriz&jams ar gaismu. Tapéc tas ir jasarga no ap-
kartéjas gaismas. Péc materiala novietoSanas nekavéjoties turpiniet darbu.

— Ja I1dz ar adhézijas procediram tiek izmantoti ar mineraliem impregnéti (piem.,
dzelzs savienojumu) retrakcijas vadi un/vai hemostatiski §kidumi, var rasties
nelabvéliga ietekme uz marginalo blvi, izraisot mikronopladi, iekrasoSanu zem
virsmas un/vai restauracijas darbibas klmi. Ja nepiecieSama smaganu retrakcija,
ieteicams izmantot vienkarsu, neimpregnétu vadu.

2.3 Nevélamas reakcijas
« lekldSana acis: kairindjums un iesp&jami radzenes bojajumi.
« Saskare ar adu: kairindjums un iespéjama alergiska reakcija. Uz adas var rasties
sarti izsitumi.
+ Saskare ar glotadas membranam: iekaisums (skatit 2.1 Bridinajumi).

2 Disposa-Shield® infekciju kontroles barjera $lirces tipa piegades sistémam, REF A88013S1.
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2.4 Glabasanas nosacijumi
Glabasana nepiemérotos apstaklos var saisinat glabasanas ilgumu un izraisit neparei-
zu produkta darbibu.
* Glabajiet produktu noslégta iepakojuma temperatdra no 10 °C Iidz 24 °C.
« Neglabajiet tieSos saules staros un sargajiet no mitruma.
« Nesasaldgjiet.
* Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.

Mitrums var nelabvéligi ietekmét nenoslégtu §liréu Tpasibas. Attieciba uz nenoslégtam
Slircém ieteicams rikoties, k& noradits talak.

* Glabajiet sausa vidé (relativais mitrums <70%).

* |zmantojiet nenoslégtas Slirces piecu ménesu laika.

3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”

3.1 Tona izvéle
Tonis jaizvélas pirms restauracijas procedaras, kamér zobi tiek mitrinati.
1. Nonemiet arajo aplikumu vai virsmas plankumus.
2. Izmantojiet VITAPAN®® klasisko tonu celvedi. Izvéloties toni, izmantojiet attieciga
VITA® centralo dalu.

3.2 Kavitates sagatavosana

. Notiriet zoba virsmu ar profilakses pastu bez fluora (piem., Nupro® profilakses pastu).
2. Sagatavojiet kavitati (iznemot gadijumus, kad tas nav nepiecieSams, pieméram, kak-
la bojajuma gadijuma).

Lietojiet atbilstosu izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.

Noskalojiet virsmu, izsmidzinot Gdeni, un uzmanigi atbrivojieties no skaloSanas
ddens. Nezavéjiet zoba struktdru.

»>w

3.2.1 Matricas novietosana un iekiléSana (Il klases restauracijas)
Novietojiet matricu (piem., Palodent® matricas sistému vai AutoMatrix® matricas sis-
tému) un Kili. Matricas joslas puléSana uzlabo sakeri un kontdru. Tiek rekomendéta
gredzena BiTine® izmantoSana.

3.3 Pulpas aizsardziba, zoba sagatavosanal/dentina iepriek$éja apstrade, adheziva
uzklasana
Lai iegatu informaciju par pulpas aizsardzibu, zoba kondicioné$anu un/vai adheziva uz-
klasanu, skatiet adheziva raZotaja LietoSanas noradijumus. Kad virsmas ir pareizi ap-
stradatas, tas ir jasaglaba nekontaminétas. Nekavéjoties uzklajiet materialu.

3.4 LietoSana

Aizsérésana.

Kaniles atdaliSana no §lirces.

1. Nepielaujiet materiala sacietéSanu iekSpusé.

2. Nelietojiet térauda kaniles atkartoti.

3. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai kanile ir pareizi pievienota
Luera savienojumam. Materialam jabdt viegli izspiezamam.

4. No maisina iznemtu $lirci nedrikst lietot, ja pagajusi pieci ménesi.

3 ST nav Dentsply Sirona, Inc. registréta predu zime.
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Novérsiet slirces kontaminaciju.

Lai nepielautu 8lirces saskari ar iz$|akstitiem vai izsmidzinatiem kerme-
na Skidrumiem vai kontaminétam rokam, slirces lietoSanas laika arpus
zobarstniecibas lauka obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi.

Uzklajiet materialu pakapeniski uzreiz péc adheziva uzklaSanas. Materials ir izstradats
pakapeniskai polimerizacijai lidz 2 mm dzilumam/biezumam.

. Nonemiet Slirces uzgali.

2. Lai nodro$inatu materiala brivu plismu no $lirces, izvadiet nelielu daudzumu uz jauk-
Sanas paliktna.

Papildus piesardzibas pasakums $lirces aizsargaSanai no liela apméra kontamina-
cijas (bet ne no visas kontaminécijas) ir vienreizlietojamas Disposa-Shield® aizsarg-
barjeras lietosana.

Pievienojiet vienreizlietojamo térauda kanili* $lirces galam virs aizsargbarjeras.
Pagrieziet kanili pulkstena raditaju kustibas virziena, Iidz ta ir pilniba ievietota, un
pavelciet kanili, lai parliecinatos par iestiprinaSanu $lirces atloka.

6. DozéSanas uzgali var saloctt, lai atvieglotu piekluvi. leteicams saudzigi izliekt uzgali,
nevis asi saliekt to. Saloci$anas dé| kanile var tikt noslégta. Parbaudiet, vai tas nav
noticis, izvadot nelielu daudzumu materiala caur uzgali.

Materialam japlast brivi, izmantojot SAUDZIGU SPIEDIENU. NELIETOJIET PAR-
MERIGU SPEKU. Ja tas neizdodas, nonemiet §lirci no pacienta lauka un parbau-
diet, vai nav radies aizsprostojums.

Uzklajiet materialu restaur&jamam virsmam caur kanili.

w -

o s

~

©

Parmeérigs spéks.

levainojums.
1. Izmantojiet $lircei Iénu un vienmérigu spiedienu.
2. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai kanile ir pareizi pievienota

Luera savienojumam. Materialam jabdt viegli izspiezamam.

3.4.1 Noradijumi par lietoSanu kavitates izklasanai
Lietojot materialu kavitates izklaSanai, parasti ieteicamais biezums neparsniedz 1 mm.
Iznemot Il klases proksiméala lauka (smaganu) malas, kavitaSu malas/kondicionéta
emalja parasti tiek noslégta ar izvéléto restauracijas materialu. IzklaSana parasti tiek
veikta tikai iek$&jam kondicionétajam dentina virsmam. DozéSanas laika nedrikst pacelt
galu, lai mazinatu gaisa iestrégSanu. Redzami gaisa burbuli japardur pirms polimeriza-
cijas, izmantojot tiru, asu zobu parbaudisanas ierici.

Tehnisks padoms: var izmantot tiru instrumentu, pieméram, asu zobu parbaudes ierici,
lai vienmérigi uzklatu dozéto Dyract® flow restauracijas materialu plana karta uz saga-
tavotam kavitates (dentina) virsmam pirms polimerizacijas.

Nekaveéjoties saciet restauracijas pabeigSanu atbilstosi restauracijas materiala raZzotaja
nodrosinatajam LietoSanas instrukcijam. Adhezivu restauraciju gadijuma neaizskariet
polimerizéto ieklajuma virsmu un nepielaujiet tds kontaminaciju. Kontaminacijas ga-
dijuma rikojieties saskana ar adheziva razotaja LietoSanas instrukcijam attieciba uz
adheziva atkartotu uzklasanu.

4 Izmantojiet Dyract® flow iepakojuma komplektacija ieklautas vienreizlietojamas térauda kaniles.
Dentsply Caulk REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Tehnisks padoms: ja virsmas ir neskartas, adheziva papildu uzklasana starp slaniem
nav ne vajadziga, ne ieteicama.

3.5 Polimerizacija ar gaismu
1. Katru restauracijas virsmas zonu polimerizé&jiet ar piemérotu gaismas polimerizéSa-
nas ierici, kas ir paredzéta kamparhinona (CQ) iniciatoru saturo$iem materialiem, tas

ir, ar spektra augstako vértibu 440-480 nm un izstarojumu 800-2000 mW/cm?.
2. Polimerizéjiet zemak noradtto laiku atbilstoSi tonim.

Nepietiekama polimerizacija.
Nepietiekama polimerizacija.

. Parbaudiet polimerizacijas ciklu.

aswN =

. Parbaudiet polimerizacijas gaismas saderibu.

. Parbaudiet minimalo starojuma intensitati.
. Polimerizéjiet katra slana zonu ieteicamo polimerizacijas laiku.
. Parbaudiet attalumu I'dz polimerizéjamajai virsmai.

Polimerizacijas gaismas intensitate 2800 mW/cm?

Toni Slanis Polimerizacijas laiks
A2, B1 2 mm 10 sek.
A3, A4 2 mm 20 sek.
O-A3 2mm 30 sek.

Polimerizacijas gaismas starojuma intensitate 550-800 m\W/cm?

Toni Slanis Polimerizacijas laiks
A2, A3, B1 2 mm 20 sek.
A4, O-A3 2 mm 40 sek.

3.6 Slipésana un pulésana
1. Konturgjiet restauraciju, izmantojot slipéSanas urbjus vai dimantus.
2. Izmantojiet Enhance® slipé$anas un pulé$anas instrumentus un interproksimalas sli-

pésanas

un pulésanas strémeles.

Rikojieties saskana ar razotaja nodroSinatajam LietoSanas instrukcijam attieciba uz
konturé$anu, slipéSanu un/vai pulésanu.
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4.

=

4.2

Higiéna

Krusteniska kontaminacija.

Infekcija.

« Vienreizlietojamos produktus nelietojiet atkartoti. Utilizéjiet saskana ar
viet&jiem noteikumiem.

« Slirci nevar apstradat atkartoti. Utiliz&jiet kontaminéto &lirci saskana ar
vietgjiem noteikumiem.

« Atkartoti lietojamos produktus atkartoti apstradajiet saskana ar noradri-
jumiem.

Slirces — krusteniska kontaminacija

Krusteniska kontaminacija.
Infekcija.

« Slirces nevar apstradat atkartoti.
« Lai nepielautu Slircu saskari ar izlakstitiem vai izsmidzinatiem
kermena Skidrumiem vai kontaminétam rokam, slirces lietoSanas laika
obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi. Nelietojiet Slirces atkartoti, ja
tas ir kontaminétas.
Utilizéjiet kontaminétas Slirces saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Lai nepielautu $lir€u saskari ar izSlakstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem vai
kontaminétam rokam, vai mutes dobuma audiem, ieteicams izmantot aizsargbarjeru.
Aizsargbarjeru lietoSana ir papildu piesardzibas pasakums aizsargasanai no liela ap-
méra kontaminacijas (bet ne no visas kontaminacijas).

S!irces gadijuma rakstura kontakts ar Gdeni, ziepém vai Gdens bazes slimnicas limena
dezinficé$anas $kidumu nebojas $lirces korpusu. Nepielaujiet jebkada Skiduma saskari
ar ieklauto materialu. Izmetiet kompozitmaterialu, kas bijis saskaré ar jebkadu skidrumu
vai nesterilu instrumentu.

Atkartota saskare ar Skidrumu var sabojat etiketi. Nosusiniet §lirci ar vienreizlietojamu,
nepluksnainu dranu.
PIEZIME: intensivi slaukot, var sabojat etiketi. Slirces slaukiet saudzigi.

Disposa-Shield® aizsargbarjera

Aizsargbarjeru lietoSana ir papildu piesardzibas pasakums aizsargasanai no liela ap-

méra kontaminacijas (bet ne no visas kontaminacijas).

1. Uzreiz péc lietoSanas uzmanigi nonemiet aizsargbarjeru I1dz ar kanili, nekontaminé-
jot ierici.

Krusteniska kontaminacija.

Infekcija.
1. Aizsargbarjeras ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Lai novérstu
krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas atkartoti.
2. Utilizéjiet saskana ar viet&jiem noteikumiem.
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4.3 Vienreizlietojamas térauda kaniles
1. Uzreiz péc lietoSanas uzmanigi nonemiet aizsargbarjeru I1dz ar kanili, nekontaminé-
jot ierici.

Krusteniska kontaminacija.

Infekcija.

1. Netiriet térauda kaniles, nedezinficgjiet un nelietojiet tas atkartoti.

2. Utiliz&jiet lietotas térauda kaniles pareizi saskana ar vietéjiem noteiku-
miem.

Aizsérésana.

Kaniles atdaliSana no §lirces.

1. Nepielaujiet materiala sacietéSanu iekSpusé.

2. Nelietojiet térauda kaniles atkartoti.

3. Pirms lietoSanas vienmér parbaudiet, vai kanile ir pareizi pievienota

Luera savienojumam. Materialam jabdit viegli izspiezamam.
4. No maisina iznemtu $lirci nedrikst lietot, ja pagajusi pieci ménesi.

4.4 Utilizacija
Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

5 Partijas numurs (7 ), deriguma termina beigu datums (&)
un korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotais ISO standarts ir $§ads: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.
+ Atkartota pasatijuma numurs (REF)
« Partijas numurs
» Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razota-
jam un kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (pamata UDI-DI): ++D010FIMO7RB

87 izstradajuma dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams
(péc aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot péc ieprieks
uzskaitita pamata UDI-DI numura, ka arT vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu,
meklgjot péc atsauces numura (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Navod k pouziti Cesky

Dyract® flow
Kompomerni vyplnovy material s nizkou
viskozitou

VAROVAN:I: Pouze pro dentalni pouziti zubnimi specialisty.
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2 Bezpecnostni upozornéni 108
3 Navod - krok za krokem, 110
4 Hygiena 113
5 Cislo $arze, datum expirace a korespondence 114
1 Popis produktu

1.

-

Vypliiovy material Dyract® flow je univerzalni kompomerni vypliiovy material s nizkou
viskozitou, ktera je idealni pro zhotovovani malych vyplini ve frontalnim i laterainim Gse-
ku chrupu a pro podkladani kavit.

Vypliiovy material Dyract® flow se v kavité dobfe adaptuje i bez pouziti ruénich na-
strojl.

Vypliiovy material Dyract® flow je k dostani v 5 odstinech VITA®' bézné opacity (A2,
A3, A4, B1) a v opaknim odstinu (O-A3).

Indikace

* Vyplné kavit s minimalné invazivnimi preparacemi, prohlubni a fisur, véetné povrcho-
vych a tunylkovych preparaci.

* Malé vypIné bez kontaktu s antagonisty ve frotnalnim a distalnim useku chrupu.

« Vyplné& minimalnich, mélkych preparaci kavit V. tfidy, v€éetné zacinajicich kariéznich
1ézi V. tfidy zpUsobenych abfrakci a erozi.

« Podlozky pod vypIné kavit I. a Il. tfidy z kompozit, kompozit s velkou hustotou a
kompomerdu.

* Vykryvani podsekfivin a vyplné malych defektti u preparaci pro nepfimé vypiné.

« Opravy malych okrajovych defektu u jinak vyhovujicich vyplni.

1.2 Kontraindikace

« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakryla-
tové pryskyfice.

1.3 Forma baleni

« Malé stfikacky obsahujici 1,8 g (1 ml) vypliiového materialu uréené pro pfimé intrao-
ralni pouziti spolu s jednorazovymi ocelovymi kanylami (aplikacni jehly, vytlacovaci
hroty).

' Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Slozeni

1.5

2.

=

« Stroncium-aluminio-natrium-fluéro-fosforo-silikatové sklo
Dietylenglykol dimetakrylat (DGDMA)

* Metakrylatova pryskyfice modifikovana kyseliny fosforecné (PENTA)
* Metakrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou karboxylovou
« Vysoce dispergovany silikondioxid

« N,N-dimethyl aminoethyl methacrylate

« Barium-aluminio-borkremicité sklo

« UV stabilizator

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)

« Kafrchinon (fotoiniciator)

« Oxid titanicity

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Pigmenty oxidu zeleza

Kompatibilni adheziva

Material je uréen k pouziti po aplikaci vhodného dentinového/sklovinového adheziva a
je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovym/sklovinovym adhezivem obsahuji-
cimi (met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrzenych k pouziti s kompozitnimi
vypInémi polymerovanymi viditelnymi svétiem (napf. adheziva Prime&Bond® pro leptani
a oplachovani nebo samoleptaci adhezivum Xeno®).

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecénostni poznamky a specialni bezpeénostni upozor-
néni v dalsich kapitolach tohoto navodu na pouziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. Pouziva se k upozornéni na
potencialni nebezpeci poranéni.
« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprova-
zeji, zabrani se tak moznému poranéni.

Symbol informaci.

Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych
pro spravné pouzivani.

Varovani

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelné monomery, které mohou

drazdit kuzi, oci a Ustni sliznici a mohou zpUsobit kontaktni alergickou dermatitidu u vni-

mavych osob.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfi-
padé kontaktu s o€ima vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte Iékafské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce.
V piipadé kontaktu se muze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s
kuzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem
a vodou. V piipadé senzibilizace kiize a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a
vyhledejte Iékarské oSetreni.
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* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako preven-
ci zanétu. V pfipadé nahodného kontaktu odstrarte material z tkané. Po zhotoveni
vypIné oplachnéte sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét
sliznic pretrvava, vyhledejte |ékafské oSetreni.

2.2 Upozornéni
Tento produkt méa byt pouzivan jen podle presnych doporuéeni v ndvodu na pouziti.
Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuéeni je na plnou zodpovédnost stomato-
loga.

Jestli skladujete v lednici, pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako

jsou bryle, koferdam a to dle nejlep$ich mistnich zauzivanych postupt.

Kontakt se slinou, krvi nebo sulkularni tekutinou poc¢as aplikace mize vést k selhani

vypIné. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. koferdam.

Pro nanaseni materialu pouzivejte pouze kanyly dodané firmou Dentsply Sirona.

Kanyly se pouzivaji pro pfimou intraoraini aplikaci vypliiového materidlu a jsou pou-

ze na jednorazové pouziti. Po pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dalSich

pacientu, zabranite tak kfizové kontaminaci. Pokud material v kanyle ztuhne, mtze
dojit k jejimu ucpani.

Stiikacky ihned po pouziti tésné uzaviete. Kanylu neponechéavejte na stfikacce jako

vi€ko. Po kazdém pouziti stfikacku opét uzavrete originalnim vickem.

Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe zajisténa pomoci systému Luer-

Lock.

Vytlageni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.

Nadmérny tlak muze zpusobit netipiné dosednuti kanyly a ta muze ze stfikacky od-

padnout.

Injekéni stfikacka nemulze byt znovu zpracovana. Aby se zabranilo potfisnéni nebo

postfikani stfikacek télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby

bylo se stfikackami manipulovano a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Jako dodatec¢né bezpecnostni opatfeni Ize chranit injekéni stfikacku ochrannou ba-

riérou k jednorazovému pouziti Disposa-Shield® pred velkymi zbytky tkané, ale ne

pfed veskerou kontaminaci?.

Ochranna bariéra Disposa-Shield® a kanyly jsou ureny pouze k jednorazovému po-

uziti. Po pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dalSich pacientl, zabranite tak

kfizové kontaminaci.

Interakce:

— Nepouzivejte materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku ve spojeni s timto
vyrobkem, protoZze mohou narusovat tvrdnuti a zplisobovat méknuti vyrobku.

— Vypliovy materidl je svétlem tuhnouci material. Proto by mél byt chranén pred
okolnim osvétlenim. Po naneseni materialu okamzité pokracujte v pracovnim po-
stupu.

— V pfipade, Ze se pouziji retrakéni vldkna impregnovana mineraly (napf. Zelezité
slozky) a/nebo hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze
dojit k nedokonalostem marginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netés-
nosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani vyplné. Je-li retrakce gingivy nevyhnu-
telnd, doporucuje se pouziti rovného neimpregnovaného vlakna.

2.3 Nezadouci reakce
« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
« Kontakt s kuzi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.
* Mukoézni membrana: Zanét (viz 2.1 Varovani).

2 Disposa-Shield® Infection Control Barrier pro dodany typ stfikacek, REF A88013S1.
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2.4 Podminky skladovani
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit exspiraci a mohou vést k malfunkci pro-
duktu.
« Skladujte v uzavieném baleni pfi teploté 10 °C az 24 °C.
« Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.
* Nemrazte.
« Nepouzivejte po exspiracnim datu.

Vihkost muze mit nepfiznivy vliv na vlastnosti materiélu v neuzavienych stfikackach.
Pro jiz pouzité stfikacky plati nasledujici doporuceni:

« Skladujte v suchu (< 70% relativni vihkost).

* Spotfebujte do 5 mésicu.

3 Navod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
Vybér barvy by mél predchazet preparaci, dokud je zub jesté hydratovan.
1. Odstrarite plak a zubni kdmen.
2. Pouzijte vzornik VITAPAN®3, Viyberte odstin za pouziti stfedové &asti pfislusnych
zubl VITA®.

3.2 Preparace kavity

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahujici fluridy (napfiklad pro-
fylakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o 1ézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikal-
ni léze).

Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (koferdam).

Oplachnéte povrch vodni spreji a peclivé odstrarite vodu, ktera byla pouZita k oplach-
nuti. Zub nepfesuste.

N

H>w

3.2.1 Aplikace matrice a klinku (vypIné Il. tiidy)
Pouzijte matrici (napfiklad systém matric Palodent® nebo systém matric AutoMatrix®)
a klinek. Prelesténi matrice zlep$i kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo
aplikace prstence BiTine®.

3.3 Ochrana zubni diené, predpfiprava kavity/dentinu, aplikace adheziva
Ohledné ochrany zubni diené, aplikace kondicionéru na zub anebo aplikace adheziva
viz Navod k pouziti od vyrobce adheziva. Po spravném osSetfeni povrcht jiz nesmi dojit
k jejich kontaminaci. Ihned pokracujte aplikaci materialu.

3.4 Aplikace

Ucpani.

Oddéleni kanyly od stfikacky.

1. Nenechte material zaschnout uvnitf kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivejte opakované.

3. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe upevnéna pomoci
systému Luer-Lock. Vytla¢eni materialu by mélo byt snadné.

4. Nepouzivejte stiikacky, které byly z obalu vyjmuty pfed vice nez
5 mésici.

3 Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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Zabraiite kontaminaci stfikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani stfikacek télesnymi tekutina-
mi nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou
soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Material nanasejte ihned po aplikaci adheziva po vrstvach. Tento material je uréen k

vytvrzovani po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkou 2 mm.

. Odstrarite vicko z konce stfikacky.

2. Volné vytékani materialu ze stfikacky ovérte vytlatenim jeho malého mnozstvi na
michaci podlozku.

3. Jako dodate¢né bezpecnostni opatfeni Ize chranit injekéni stfikacku ochrannou bari-

érou k jednorazovému pouziti Disposa-Shield® pfed hrubou kontaminaci, ale ne pred

veskerou kontaminaci.

Pripevnéte jednorazovou ocelovou kanylu* na ochrannou bariéru ke konci injekéni

stiikacky.

Otacejte kanylou ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se zcela neusadi, pak kanylu

pretahnéte, aby bylo zajisténo uzaméeni do objimky injekéni strikacky.

Pro snazsi pristup ke kavité muze byt hrot kanyly zahnuty. Kanylu je lep$i zahnout

pouze mirné, nez ostfe. Ostré zahnuti mlze kanylu uzaviit. Ovérte, Ze se tak nestalo

vytlacenim malého mnoZzstvi materialu z hrotu na michaci podlozku.

Material by mél volné vytékat za pouziti MIRNEHO TLAKU. NEPUSOBTE NAD-

MERNOU SILOU. Pokud tomu tak neni, vyjméte stfikatku z Ust pacienta a zkontro-

lujte prekazky.

Material nanasejte na povrchu uréené k osetfeni skrze kanylu.

>

o

o

~

©

Nadmérna sila.

Poranéni.
1. Vytladujte pomalym a stalym tlakem na pist stfikacky.

2. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe zajisténa pomoci
systému Luer-Lock. Vytlaeni materialu by mélo byt snadné.

3.4.1 Pokyny pro pouziti materialu k podkladani vyplini
Pro vétsinu podlozek se doporucuje tloustka 1 mm nebo mensi. S vyjimkou aproxi-
malnich (gingivalnich) schadkl u kavit Il. tfidy se obvykle okraje kavity/preparované
skloviny uzaviraji zvolenym vyplfiovym materidlem. Podkladani je obvykle omezeno na
vnitfni preparované povrchy dentinu. Zabrarite nadzvednuti hrotu v prabéhu vytlacova-
ni materialu, aby se minimalizoval vznik bublin. Pfipadné viditelné bubliny je tfeba pfed
vytvrzovanim propichnout Eistou, ostrou sondou.

Technicky tip: Cisty nastroj, jako je ostra sonda, Ize pfed vytvrzenim pouzit také k rovno-
mérnému rozprostieni tenké vrstvy jiz vytlaceného vypliiového materialu Dyract® flow
po povrchu preparované kavity (dentinu).

lhned poté prikrocte k dokonceni vypIné podle pokynti v Navodu k pouziti vyrobce vy-
plhového materialu. U adhezivnich vypIni nenarusujte nebo nenechte kontaminovat
povrch vytvrzené podlozky. V pfipadé kontaminace zopakuijte, podle Navodu k pouziti
vyrobce, naneseni adheziva.

4 Pouzijte jednorazové ocelové kanyly za¢lenéné do balicku tekutého materialu Dyract® flow. Dentsply
Caulk REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Technicky tip: Pokud se povrch nenarusi, neni nutna, ani doporu¢ena dalsi aplikace
adheziva mezi jednotlivé vrstvy.

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Vytvrdte kazdou plochu povrchu vyplné vhodnou polymeraéni lampou pro tvrzeni
materiali obsahuijicich jako iniciator kafrochinon (CQ), tj. vrchol spektra v rozmezi
440-480 nm a ozareni 800-2000 mW/cm?.
2. Vytvrzujte podle odstinu po dobu uvedenou nize.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.

3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

4. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.
5. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

Svételny vykon polymeracni lampy = 800 m\W/cm?

Odstiny Vrstva Doba tuhnuti
A2, B1 2 mm 10 sekund
A3, A4 2mm 20 sekund
O-A3 2mm 30 sekund

Svételny vykon polymeracni lampy 550-800 m\W/cm?

Odstiny Vrstva Doba tuhnuti
A2, A3, B1 2mm 20 sekund
A4, O-A3 2mm 40 sekund

3.6 Dokoncovaci upravy a lesténi
1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncovacich vrtackd nebo diamantt.
2. Pouzijte Enhance® dokoncovaci a lestici nastroje a aproximalni dokoncovaci a les-
tici pasky.

PFi tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupujte podle Navodu k pouziti od vy-
robce.
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4.2

Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehod-
notte v souladu s mistnimi predpisy.

« Stfikacky nelze sterilizovat. Kontaminované stfikacky zlikvidujte v
souladu s mistnimi pfedpisy.

« Produkty uréené na vice pouziti zpracujte dle navodu.

Stiikacky — prenos infekce

Kfizova kontaminace.
Infekce.

« Stfikacky nelze sterilizovat.
A « Zduvodu prevence vystaveni stfikacek potfisnéni nebo postfikani

télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se

stiikackami manipulovano a s cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Pokud byly stfikacka nebo rukojet’ kontaminovany, jiz je nepouzivejte.
« Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Aby nedoslo k postfikani nebo pokropeni injekénich stfikacek télesnymi tekutinami
nebo znecisténi kontaminovanyma rukama ¢i peroralnimi tkanémi, doporucuje se po-
uzivat ochrannou bariéru. Pouziti ochrannych bariér je dodate€nym bezpeénostnim
opatfenim proti velkym Glomkam, ale ne proti veskeré kontaminaci.

Nahodny styk injekéni stfikacky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemoc-
niéniho typu obsahujicim vodu télo stfikacky neposkodi. Nedovolte, aby se znedisté-
nym materialem pfisel do styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni material, ktery
byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou muze $titek poskodit. Injekéni stfikacku osuste jedno-
rézovou latkou, ktera neuvolfiuje viakno.
POZN.: Poniceni stitku raznym otiranim. Otirejte s tfikaCku jemné.

Ochranny navlek Disposa-Shield®

Pouziti ochrannych bariér je dodate€nym bezpeénostnim opatfenim proti velkym tlom-

kam, ale ne proti veskeré kontaminaci.

1. lhned po pouziti opatrné sejméte ochranny navlek spole¢né s kanylou, aniz by doslo
ke kontaminaci stfikacky.

Kfizova kontaminace.

Infekce.
1. Ochranné navleky jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti. Z

duvodu prevence kiizové kontaminace se nesmi pouzivat opakované.
2. Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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4.3 Ocelové kanyly — jednorazové
1. Ihned po pouziti opatrné sejméte ochranny navlek spole¢né s kanylou, aniz by doslo
ke kontaminaci stfikacky.

Kfizova kontaminace.

Infekce.
1. Ocelové kanyly necistéte, nedezinfikujte nebo nepouzivejte opakované.
2. Pouzité kanyly fadné zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.

Ucpani.

Oddéleni kanyly od stfikacky.

1. Nenechte material zaschnout uvnitf kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivejte opakované.

3. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe upevnéna pomoci
systému Luer-Lock. VytlaGeni materialu by mélo byt snadné.

4. Nepouzivejte stfikacky, které byly z obalu vyjmuty pfed vice nez
5 mésici.

4.4 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5 Cislo $arze (1), datum expirace (&) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu expirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:
« Cislo objednavky (REF)
+ Cislo 8arze
« Datum expirace
3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisu.
4. |dentifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI): ++D010FIMO7RB

Souhrn Gdaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI

uvedeného vy$e a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
&isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Navod na pouzitie Slovensky

Dyract® flow
Kompomeérny vyplnovy materidl s nizkou
viskozitou

VAROVANIE: Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.
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1 Popis produktu

1.

-

Vypliiovy material Dyract® flow je univerzalny kompomérny vyplriovy material s nizkou
viskozitou, ktora je idealna pre zhotovovanie malych vypini vo frontalnom | lateralnom
useku chrupu a pre podkladanie kavit.

Vypliiovy material Dyract® flow sa v kavite dobre adaptuje i bez pouzitia ruénych na-
strojov.

Vypliiovy material Dyract® flow je k dostaniu v 5 VITA®' odtiefioch beznej opacity
(A2, A3, A4, B1) a v opaknom odtieni (O-A3).

Indikacie

* Vyplne kavit s minimalne invazivnymi preparaciami, priehlbni a fisur, vratane povr-
chovych a tunelovych preparacii.

* Malé vyplne bez kontaktu s antagonistami vo frontalnom i distdlnom Useku chrupu.

« Vyplne minimalnych, plytkych preparacii kavit V. triedy, vratane zacinajucich kariéz-
nych |ézii V. triedy sposobenych abfrakciou a eréziou.

« Podlozky pod vyplne kavit I. a Il. triedy z kompozit, kompozit s velkou hustotou
a kompomerov.

* Vykryvanie podsekrivin a vyplne malych defektov u preparacii pre nepriame vyplne.

« Opravy malych okrajovych defektov u inak vyhovujucich vyplini.

1.2 Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov s anamnézou tazkej alergickej reakcie na metakrylatové Zivice.

1.3 Forma balenia

« Malé striekacky obsahujtce 1,8 g (1 ml) vypliiového materialu uréeného pre priame
intraoraine pouzitie spolu s jednorazovymi ocefovymi kanylami (aplikaéné ihly, vytla-
Covacie hroty).

' Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Zlozenie
« Stroncium-aluminio-fluéro-fosforo-kremicité sklo
Dietylénglykol dimetakrylat (DGDMA)
* Metakrylatova zivica modifikovana kyseliny fosforecnej (PENTA)
* Metakrylatova zivica modifikovana kyselinou karboxylovou
« Vysoko dispergovany silikéndioxid
« N,N-dimetylaminoetylmetakrylat
* Barium-aluminio-borkremicité sklo
« UV stabilizatory
« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)
« Gaforchinon (fotoiniciator)
« Oxid titanicity
« Butylovany hydroxytoluén (BHT)
« Pigmenty oxidov Zeleza

1.5 Kompatibilné adheziva
Material je ur¢eny na pouzitie po aplikacii kompatibilného adheziva na dentin/sklovinu
na baze (met)akrylatu ako su adheziva Dentsply Sirona, ktoré su ur¢ené na pouzite s
kompozitnymi nahradami vytvrdenymi viditelnym svetlom (napr. adheziva s naleptanim
a oplachnutim ako Prime&Bond® alebo Xeno®, samoleptacie adheziva).

2 Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto vSeobecné bezpecnostné upozornenia a Specialne bezpecnostné
upozornenia v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. PouzZiva sa pre upozornenie
na mozné nebezpecenstvo poranenia.

« Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto
symbolom, aby ste sa vyhli moznému poraneniu.

Symbol informacii.

Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informéacii
0 spravnom pouzivani.

2.1 Varovanie

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelné monoméry, ktoré moézu draz-

dit kozu, o¢i a Ustnu sliznicu a mézu spdsobit kontaktnu alergickt dermatitidu u citlivych

os6b.

* Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami ako prevencii podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s oGami vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske
oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej re-
akcie. V pripade kontaktu sa méze na kozi objavit ¢ervena vyrazka. V pripade kon-
taktu s pokozkou, odstrarite material vatou (a alkoholom) a dokladne omyte mydlom
avodou. V pripade senzibilizacie kozZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a
vyhladajte lekarske oSetrenie.
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* Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
vencii zapalu. V pripade nahodného kontaktu odstrante material z tkaniva. Po zhoto-
veni vyplne oplachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal
sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

2.2 Upozornenia
Tento produkt by sa mal pouzivat tak, ako je to uvedené v ndvode na pouzitie.
Kazdé pouzitie v nesulade s navodom na pouzitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti
zubného lekara.
« Ak skladujete material v chladnicke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu
teplotu.
Pouzivajte ochranné prostriedky uréené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pa-
cientov ako su okuliare, gumova blana a to podla najlepSich zauzivanych miest-
nych postupov.
Kontakt so slinou, krvou alebo sulkularnou tekutinou pocas aplikacie méze viest
k zlyhaniu vyplne. PouzZite vhodné prostriedky na izolaciu akymi je napr. gumova
blana.
Pre nanasanie materialu pouzivajte len kanyly dodavané firmou Dentsply Sirona.
Kanyly sa pouzivaju pre priamu intraoralnu aplikaciu vyplfiového materidlu a st iba
na jednorazové pouzitie. Po pouziti ich zlikvidujte. NepouzZivajte ich pri dalSich pa-
cientoch, zabranite krizovej kontaminacii. Ak material v kanyle stuhne, méze dojst
k jej upchatiu.
Striekacky ihned po pouziti tesne uzatvorte. Kanylu neponechavajte na striekacke
ako viecko. Po kazdom pouziti striekacku opat uzatvorte originalnym vieckom.
Pred pouzitim se vzdy uistite, Ze je kanyla dobre zaistena pomocou systému Luer-
Lock.
Vytlagenie materialu by malo byt jednoduché. NEPOSOBTE NADMERNOU SI-
LOU. Nadmerny tlak moze spdsobit netiplné dosadnutie kanyly a td moze zo strie-
kacky odpadnut.
Injekéné striekacka nemoézu byt znovu spracovana. Aby sa zabranilo zaSpineniu
alebo postriekaniu striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je
nevyhnutné, aby sa striekacky manipulovat pomocou Cistych/dezinfikovanie rukavic.
Pouzitie jednorazovej ochrannej bariéry Disposa-Shield® ako dalSieho preventiv-
neho opatrenia moéze injekénu striekaCku ochranit’ pred hrubymi, no nie vSetkymi
necistotami.
Ochranna bariéra Disposa-Shield® a kanyly st uréené len na jednorazové pouZzitie.
Po pouziti ich zlikvidujte. Nepouzivajte ich pri dalSich pacientoch, zabranite krizovej
kontaminacii.
Interakcie:
— Nepouzivajte materidly obsahujice eugenol alebo peroxid vodika spolu s tymto
vyrobkom, kedZze mézu mat vplyv na jeho tvrdnutie a spésobuju jeho zméaknutie.
— Vypliiovy material je svetiom tuhntci material. Preto by mal byt chraneny pred oko-
litym osvetlenim. Po aplikacii materialu okamzite pokracujte v pracovnom postupe.
— Ak sa pouziju retrakéné vlakna impregnované mineralmi (napr., Zelezité zlozky) a/
alebo hemostatické roztoky v spojeni s adhezivnymi technikami, méZze to viest k
nedokonalostiam marginalneho uzaveru a sposobit tak mikropriesak, usadzova-
nie pigmentov a/alebo zlyhanie vyplne. Ak je nevyhnutna retrakcia gingivy, odpo-
rica sa pouzit rovné neimpregnované vlakna.

2.3 Neziaduce reakcie
« Kontakt s o¢ami: Podréazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s pokoZkou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na koZi sa mézu obja-
vit Cervenkasté vyrazky.
» Kontakt so sliznicami: Zapal (vid 2.1 Varovanie).

2 Disposa-Shield® Infection Control Barrier pre dodany typ striekaciek, Reorder A88013S1.
17



2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracnt dobu a viest k zlyhaniu pro-
duktu.
« Skladujte v uzavretom baleni pri teplote 10 °C az 24 °C.
« Chrante pred priamym sIneénym svetlom a vihkostou.
« Nezmrazujte.
« Nepouzivajte po datume expiracie.

Vlhkost méze mat nepriaznivy vplyv na vlastnosti materialu v neuzatvorenych striekac-
kach. Pre uz pouzité striekacky plati nasledujice odporucanie:

« Skladujte v suchu (< 70% relativna vihkost).

* Spotrebujte do 5 mesiacov.

3 Navod - krok za krokom

3.1 Vyber odtiena
Farba by sa mala vyberat pred preparaciou, kym je eSte zub hydratovany.
1. Odstrarite plak a zubny kamen.
2. Pouzite vzornik VITAPAN®S, Pre vyber VITA® odtieria pouzite strednu Cast prislus-
ného zubu.

3.2 Preparacia kavity

. Vycistite povrch zubu pomocou profylaktickej pasty neobsahujicej fluoridy (napri-
klad profylaktickéa pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokial sa nejedna o Iéziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cer-
vikalna lézia).

Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (koferdam).

Oplachnite povrch vodnym sprejom a dokladne odstrarite vodu, ktora bola pouzita
k oplachnutiu. Zub nepresuste.

N

H>w

3.2.1 Aplikacia matrice a klinkov (vyplne Il. triedy)
Pouzite matricu (napriklad systém matric Palodent® alebo AutoMatrix®) a klinok. Pre-
lestenie matrice zlepSi kontakt a tvar.

3.3 Ochrana zubnej drene, predpriprava kavity/dentinu, aplikacia adheziva
Ohladne ochrany zubnej drene, aplikacie kondicionéru na zub alebo aplikacie adhe-
ziva vid navod na pouzitie od vyrobcu adheziva. Po spravnom oSetreni povrchov uz
nesmie dojst k ich kontaminacii. lhned pokracujte aplikaciou materialu.

3.4 Aplikacia

Upchatie.

Oddelenie kanyly od striekacky.

1. Nenechajte material zaschnut vo vnutri kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivajte opakovane.

3. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je kanyla dobre upevnena pomocou
systému Luer-Lock. Vytlaenie materialu by malo byt jednoduché.

4. Nepouzivaijte striekacky, ktoré boli z obalu vytiahnuté pred viace nez
5 mesiacmi.

3 Neregistrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Zabraiite kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo vystaveniu striekaciek kontamindcii telesnymi tekuti-
nami alebo rukami, je nutné ich pouzivat' mimo stomatologicku stpravu
a s nasadenymi Gistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

Material nanasajte ihned po aplikacii adheziva po vrstvach. Tento material je uréeny

k vytvrdzovaniu po vrstvach s maximalnou hibkou/hrabkou 2 mm.

. Odstrarite viecko z konca striekacky.

2. VolIné vytekanie materialu zo striekacky overte vytlaéenim jeho malého mnozZstva
na miesaciu podlozku.

3. Pouzitie jednorazovej ochrannej bariéry Disposa-Shield® ako dalSieho preventiv-

neho opatrenia méze injekénu striekacku ochranit pred hrubymi, no nie vSetkymi

necistotami.

Na koniec striekacky pripevnite cez ochrannu bariéru jednorazovu ocefovu kanylu®.

Otocte kanylu v smere hodinovych ruciciek, kym Uplne nedosadne, potom ju po-

tiahnite, aby zapadla do krizku na striekacke.

Pre jednoduchsi pristup ku kavite méze byt hrot kanyly zahnuty. Kanylu je lepSie

zahnut len mierne, nez ostro. Ostré zahnutie méZe kanylu uzavriet. Overte si, Ze sa

tak nestalo vytlatenim malého mnoZzstva materialu z hrotu na mieSaciu podlozku.

Material by mal volne vytekat za pouzitia MIERNEHO TLAKU. NEPOSOBTE NAD-

MERNOU SILOU. Ak tomu tak nie je, vyberte striekacku z ust pacienta a skontro-

lujte prekazky.

Material nanasajte na uréené povrchy skrz kanylu.

~ o as

©

Nadmerna sila.

Poranenie.
1. Vytlacajte pomalym a stalym tlakom na piest striekacky.

2. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je kanyla dobre zaistena pomocou
systému Luer-Lock. Vytlaenie materialu by malo byt lahké.

3.4.1 Pokyny pre pouzitie materialu k podkladaniu vyplni
Pre vacsinu podloziek sa doporucuje hrubka 1 mm alebo mensia. S vynimkou apro-
ximalnych (gingivalnych) schodikov u kavit Il. triedy sa obvykle okraje kavity/prepa-
rovanej skloviny uzatvaraju zvolenym vypliovym materidlom. Podkladanie je obvykle
obmedzené na vnutorné preparované povrchy dentinu. Zabrarte nadvihnutiu hrotu
v priebehu vytla€ania materialu, aby sa minimalizoval vznik bublin. Pripadné viditelné
bubliny je treba pred vytvrdzovanim prepichnut Cistou, ostrou sondou.

Technicky tip: Cisty nastroj, ako je ostra sonda, mozno pred vytvrdzovanim pouzit
tiez k rovnomernému rozprestreniu tenkej vrstvy uz vytlaceného vyplfiového materialu
Dyract® flow po povrchu preparovanej kavity/dentinu.

lhned potom prikro¢te k dokonceniu vyplne podla pokynov v Navode na pouzitie
vyrobcu vypliového materialu. U adhezivnych vypIni nenarusujte alebo nenechajte
kontaminovat povrch vytvrdenej podlozky. V pripade kontaminacie zopakujte, podla
Navodu na pouzitie vyrobcu, nanesenie adheziva.

4 Pouzite jednorazové ocelové kanyly dodavané v baleni Dyract® flow. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Technicky tip: Pokial sa povrch nenarusi, nie je nutna ani doporu¢ena dalSia aplikacia
adheziva medzi jednotlivé vrstvy.

3.5 Tuhnutie svetiom
1. Vytvrdte kazdu plochu povrchu vyplne vhodnou polymerizaénou lampou pre tvrde-
nie materialov obsahujucich ako iniciator gaforchinon (CQ), t.j. s najvy$$ou vinovou

dizkou v rozsahu 440-480 nm a oZiarenim 800-2000 mW/cm?.

2. Nechaite vytvrdzovat. Cas zvolte podia odtiefia, ako je uvedené nizie.

A

Nedostatocné vytvrdenie.
Nedostatoéna polymerizacia.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.

Skontrolujte polymerizacny cyklus.

2.
3. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.
4. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporu¢anej doby

tuhnutia.

5. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

Ziarenie polymerizaéného svetla = 800 m\W/cm?

Odtiene Vrstva Doba tuhnutia
A2, B1 2mm 10 sekund
A3, A4 2mm 20 sekund
O-A3 2 mm 30 sekund
Ziarenie polymerizaéného svetla 550-800 m\W/cm?
Odtiene Vrstva Doba tuhnutia
A2, A3, B1 2mm 20 sekund
A4, O-A3 2mm 40 sekund

3.6 Dokoncovacie tpravy a lestenie
1. Vytvarujte vyplii pomocou dokon&ovacich vrtacikov alebo diamantov.
2. Pouzite Enhance® dokoncovacie nastroje a aproximalne brisne a lestiace pasky.

Pri tvarovani, dokoncovani alebo lesteni postupujte podla navodu na pouzitie od vy-

robcu.
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4.

=

4.2

Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

« Nepouzivajte opakovane produkty uréené pre jednorazové pouzitie.
Odstrarite ich v stlade s miestnymi nariadeniami.

« Injekené striekacky nemoézu byt znovu spracované. Zlikvidujte konta-
minované striekacky v stlade s miestnymi predpismi.

« Produkty uréené na viac pouziti spracujte podla navodu.

Striekacky — prenos infekcie

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

« Injekéné striekacky nemoézu byt znovu spracované.

« Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu injekénych striekaciek
telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby
sa so striekackami manipulovalo pomocou &istych/dezinfikovanych
rukavic. Ak boli striekacka alebo rukovat kontaminované, uz ich
nepouzivajte.

« Zlikvidujte kontaminované striekacky v sulade s miestnymi predpismi.

Na ochranu striekaciek pred postriekanim telesnymi tekutinami, kontaminaciou rukami
alebo Ustnymi tkanivami, sa odporuc¢a pouzivat ochranni bariéru. PouZitie ochrannych
bariér je dalSie preventivne opatrenie proti hrubym necistotam, no nie proti kazdej kon-
taminécii.

Nahodny kontakt striekacky s vodou, mydlom alebo dezinfekénym roztokom na baze
vody neposkodi telo striekaCky. Zabezpecte, aby obsiahnuty material neprisiel do kon-
taktu so Ziadnym roztokom. Kompozitny materidl, ktory sa dostal do kontaktu s tekuti-
nou alebo nesterilnym nastrojom, zlikvidujte.

Opakovany kontakt s tekutinou moéze poskodit stitok. Striekacku utrite tkaninou nepus-
tajucou vlakna na jedno pouzitie.
POZN.: Raznym otieranim ponicite stitok. Otierajte strieckacku jemne.

Ochranny navlek Disposa-Shield®

Pouzitie ochrannych bariér je dalSie preventivne opatrenie proti hrubym necistotam, no

nie proti kazdej kontaminacii.

1. lhned po pouziti opatrne stiahnite ochranny navlek spolo¢ne s kanylou, bez toho, aby
doslo ku kontamindcii striekacky.

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Ochranné navleky st urcené iba pre jednorazové pouzitie. Z dévodu

prevencie krizovej kontaminacie sa nesmu pouzivat opakovane.
2. Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
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4.3 Ocel'ové kanyly — jednorazové
1. lhned po pouziti opatrne stiahnite ochranny navlek spolo¢ne s kanylou, bez toho, aby
doslo ku kontaminacii striekacky.

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Ocelové kanyly necistite, nedezinfikujte alebo nepouzivajte opakovane.
2. Pouzité kanyly riadne zlikvidujte v sulade s miestnymi vyhlaskami.

Upchatie.

Oddelenie kanyly od striekacky.

1. Nenechajte material zaschnut vo vnutri kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivajte opakovane.

3. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je kanyla dobre upevnena pomocou
systému Luer-Lock. Vytlaenie materialu by malo byt jednoduché.

4. Nepouzivaijte striekacky, ktoré boli z obalu vytiahnuté pred viace nez
5 mesiacmi.

4.4 Likvidacia
Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.

5 Cislo $arze (1), datum expiracie ( 8) a kore$pondencia

. Nepouzivajte po datume expiracie.

Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*

V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest nasledujuce Cisla:

« Cislo objednavky (REF)

+ Cislo 8arze

« Datum expiracie

3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit' vyrobcovi a prislus-
nému Uradu podla miestnych predpisov.

4. |dentifikacia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného
¢isla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzi-
tim referenéného &isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Hasznalati utasitas Magyar

Dyract® flow
Folyékony kompomer tdomdanyag

FIGYELMEZTETES: Kizardlag fogaszati szakemberek altali fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 123
2 Biztonsagi tudnivalok 124
3 Hasznalat lépésrél-lépésre 126
4 Higiénia 129
5 Gyartasi szam, lejarati id6 és levelezé 130

1 Termékleiras
A Dyract® flow restorative univerzalis kompomer tdmdéanyag, mely olyan aramlasi jel-
lemzdkkel rendelkezik melyek kivaloan alkalmassa teszik az eliils6 és hatulso fogakban
egyarant jelentkezd kisebb Uregek javitasara és alabélelésre.

A Dyract® flow témdéanyag miiszerek alkalmazasa nélkiil illeszkedik az Uregek.

Dyract® flow tdméanyag 5 VITA®! szinben kaphatd: a kozepes opacitast (A2, A3,
A4, B1) és az opak (O-A3) szinben.

1.

=

Indikaciok

« Minimal invaziv Uregek helyreallitasa, beleértve a barazdakat, abraziot, és alagutpre-

paraciot.

Kis kiterjedés(i helyredllitasok antagonista kontakt nélkiil elilsé és hatsé fogakban.

« Minimalis, sekély V osztalyu uregek ellatasa, beleértve a kezd6d6 V osztalyu lézi6-
kat, letoréseket, és eroziokat.

« | és Il osztalyl kompozit, nagy denzitasi kompozit, és kompomer helyreallitasok
alabélelése.

* Aldamends részek kiblokkolasa és kis defektusok tomése indirekt helyreallitasok

esetén.

Kis széli defektusok kijavitasa egyébként korrekt helyredllitasok mellett.

1.2 Kontraindikaciok
« Alkalmazasa olyan betegeknél, akiknek a kérelézményében sulyos allergias reakcié
a metakrilat gyantakkal szemben.

1.3 Kiszerelés
* 1,8 g (1 ml) anyagot tartalmazé kis fecskenddk eldobhatd acél csérokkel kombinalt
hasznalatra (applikator végek, adagolé cs6rok) direkt intraoralis hasznalatra.

' Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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1.4 Osszetétel

1.5

2.

=

« Stroncium-alumino-natrium-fluoro-foszfor-szilikat tiveg
Dimetil glikol dimetilakrilat (DGDMA)

* Foszforsav médositott metakrilat gyanta (PENTA)
« Karboxilsav modositott metakrilat gyanta

« Finomra 6rolt szilicium dioxid

* N,N-dimetil-amino-etil-metakrilat

« Barium-aluminium-boroszilikat Gveg

« UV stabilizator

« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotégyorsitd)

« Kamforkinon (fotoiniciator)

- Titan-dioxid

Butilalt hidroxi-toluol (BHT)

« Vas-oxid pigmentek

Kompatibilis adheziv rendszerek

Az anyag egy kompatibilis, (met)akrilat bazisu dentin-/’zomancadheziv alkalmazasat
kovetden hasznalhato. llyenek példaul a Dentsply Sirona adhezivek, amelyek lathatd
fényre ko6té kompozit toméanyagokkal (pl. Prime&Bond® savazo és 6blité adhezivekkel
vagy Xeno® dnsavazoé adhezivekkel) valé hasznalatra lettek megtervezve.

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kévetkez6 altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasi-
tas mas fejezeteiben talalhatd specidlis biztonsagi tudnivalokat.

bal

Biztonsagi figyel m

« Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma. Arra hasznaljak, hogy
figyelmeztessen a személyi sériilés veszélyére.
« Tartson be mindent, ami ez utan a szimbolum utén all, hogy elkertlje
az esetleges sérilést.

Informacié szimbolum.

Ez az informaci6 szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes haszna-
lathoz szlikséges fontos informacidkat.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhat-

jék a bort, szemet, a szajnyalkahartyat, és allergias kontakt dermatitiszt okozhatnak az

arra hajlamos személyeknél.

« Keriiljiikk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitsiik ki b6 vizzel és for-
duljunk orvoshoz.

« Keriiljiik a bérrel valo érintkezést, hogy megelézziik az irritaciét és az allergias
vélaszreakcio lehetéségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voroses foltok jelenhet-
nek meg a bérén. Ha a bérrel valé érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot
alkoholos vattaval, és mossuk meg az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha boérvo-
rosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat
és forduljunk orvoshoz.
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« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljik a gyulladast. Ha véletlenll bekévetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrdl az anyagot. A tdmés befejezése utan oblitsiik le a nyalkahartyat bo vizzel és
a paciens kopje ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, fordul-
junk orvoshoz.

2.2 Elévigyazatossag

Ezen termék kizardlag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizarolag a felhasznald

felel6sségét terheli.

« Ha hitében tarolja, hasznalat elétt varja meg mig az anyag szobahémérsékletii
nem lesz.

* Védo6ruhazat és eszkdzok haszndlata mind a fogorvos, mind a péaciens részére
ajanlott.

* Ha az anyag kapcsolatba kerll az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restau-
racié mindségét veszélyezteti. Megfelel6 izolacio szikséges.

« Csak a Dentsply Sirona altal gyartott cséroket hasznalja az anyag behelyezésére.

« A cs6rok az anyag direkt intraoralis applikacidjara hasznalhatéak és egyszeri hasz-
nalatra szolgalnak. Hasznalat utan dobja el. Ne hasznalja Gjra méas paciensen, hogy
elkerilje a keresztfertézést. Ha a toméanyag megkét a belsejében, a csér eldugul-
hat.

* Hasznalat utdn azonnal szorosan zarja le a fecskendét. Ne hagyja fent a csort
a fecskend6 kupakja helyett. Helyezze vissza az eredeti kupakot minden hasznalat
utan.

« Hasznalat elétt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos illeszkedésérél.

« Az anyagnak kénnyen ki kell folynia. NE HASZNALJON KI TUL NAGY EROT. Tulzott
er6hatas levalaszthatja a nem teljesen odaillesztett csért a fecskendérél és az anyag
elfolyasat okozhatja.

Afecskenddket nem lehet Ujra felhasznalni. Hogy megévjuk a fecskenddket a kifrocs-

csend testnedvektdl és a kézzel vald szennyezddéstdl, tiszta/fertétlenitett kesztyli

hasznalata ajanlott.

Kiegészitd dvintézkedésként a fecskendé megvédhet6 a durva térmelékdaraboktol

egy egyszer haszndlatos Disposa-Shield® véddgat? alkalmazasaval, ez azonban

nem nyuijt védelmet minden szennyez6dés ellen.

A Disposa-Shield® védbgat és a kaniilok kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Hasznalat utan dobja el. Ne hasznélja Gjra mas paciensen, hogy elkerlilje a kereszt-

fertézést.

Interakciok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogén-peroxid tartalmu anyagokat ezzel a ter-
mékkel egyidejlleg, mivel zavarhatjak a kikeményedést, és a termék lagyulasat
okozhatjak.

— Ahelyredllité anyag egy fényrekoté toméanyag, ennél fogva 6vni kell a kérnyezeti
fénytdl. Végezze el a polimerizaciot, mikor a helyére applikalta az anyagot.

— Ha asvanyi anyagokkal impregnalt (pl vas vegyiletekkel) retrakcios fonalat hasz-
nalunk az adheziv technika mellett, az ronthatja a széli zarédast, mikroszivargas-
hoz, lepedék lerakddashoz, a tomés hibajahoz vezethet. Ha sziikséges retrakcids
fonal alkalmazasa, a sima, nem impregnalt valtozatok javasoltak.

2.3 Allergias reakciok
« Szem kontaktus: Irritacié és cornea sériilés lehetésége.
< BOr kontaktus: Irritacio és allergias reakcié lehet6sége. Piros kiltések a b6éron.
* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd 2.1 Figyelmeztetések).

2 Disposa-Shield® infekcio kontroll védéhuzat a fecskend6s kiszerelésii anyagokhoz, Reorder A88013S1.
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2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfelel tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Zart csomagolasban tarolja 10 °C és 24 °C kozott.
« Védje a direkt napfénytdl és a nedvességtél.
* Ne fagyassza le.
« Ne hasznalja a lejarat utan.

A magas pératartalom kedvezétlenil befolyasolhatja a nem teljesen zart fecskendd tu-
lajdonséagait . A felbontott fecskendére a kovetkez6 ajanlasok vonatkoznak:

« Tarolja széraz helyen (< 70% relativ paratartalom).

« 5 hdnapon belll hasznalja fel.

3 Hasznalat Iépésrol-lépésre

3.1 Szinvalasztas
A szinvalasztast a fog hidratélt allapotaban még a kavitas preparalasa elétt kell elvé-
gezni.
1. Téavolitson el minden plakkot és felszini elszinezédést.
2. Hasznalja a VITAPAN®? szinkulcsot. A VITA® fog kdzepén lévo szint vegye figyelem-
be szinvalasztashoz.

3.2 Kavitas preparalas

. Tisztitsa meg a fog feliiletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis
pasztaval).

Készitse el6 az ureget (amennyiben ez sziikséges, kivétel pl a. nyaki 1ézid).
Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a feliiletet vizpermettel, és 6vatosan tavolitsa el az 8blité vizet. Ne szaritsa
tul a fogszovetet.

HoON

3.2.1 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)
Helyezze fel a matricat (pl. Palodent® vagy AutoMatrix® matrica rendszert) és ékelje ki.
A matricaszalag dvatos adaptélasa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt.

3.3 Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulma-
nyozza az adheziv haszndlati utasitasat. Miutan a feliileteket megfeleléen kezelte,
tgyeljen, hogy nem szabad kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az
anyag applikalasaval.

3.4 Applikacio

Eltémédés.

Afecskend6 és a kanlil szétvalasztasa.

1. Ne hagyja, hogy az anyag beszaradjon.

2. Ne haszndlja Ujra a fémkantiloket.

3. Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos
illeszkedésérdl. Az anyagnak konnyen ki kell folynia.

4. A csomagolasbol kivett fecskendét 5 hdnap eltelte utdn mar ne
hasznalja.

3 Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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Keriilje el a fecskend6 kontaminaciojat.

Hogy megovjuk a fecskendét a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel
vald szennyezéstdl, ajanlott, hogy a fecskendét a kezel6egységtél tavol
tiszta/fert6tlenitett kesztylivel kezelni.

Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznalata utan. Az

anyagot maximum 2 mm-es rétegvastagsagban val6 polimerizalasra tervezték.

. Tavolitsa el a kupakot a fecskendd végérél.

2. Hogy az anyag szabad kifolyasat biztositsa, nyomjon ki egy kis mennyiséget egy
keverélapra.

3. Kiegészitd dvintézkedésként a fecskendé megvédhet6 a durva szennyezédésektdl

egy egyszer hasznalatos Disposa-Shield® véddgat alkalmazasaval, ez azonban nem

nyujt védelmet minden szennyezdédés ellen.

Helyezze fel az eldobhaté acél kaniilt* a védégat felett a fecskendé végére.

Forditsa el a kanilt az 6ramutaté jarasaval megegyezé iranyba, amig teljesen illesz-

kedik, majd huzza meg, hogy biztosan régziljon a fecskendé pereméhez.

Az adagolécsér hajlithatd a konnyebb hozzaférés érdekében. A csér enyhe gorbitése

elénydsebb az akut hajlitdsnal. A meghaijlitas elzarhatja a csért. Gy6zédjon meg réla,

hogy ez nem tértént meg egy kis mennyiségii anyag kinyomasaval.

7. Az anyagnak szabadon kell kifolynia ENYHE NYOMASRA. NE FEJTSEN Kl TUL

NAGY EROT. Ha nem ez térténik, tavolitsa el a fecskendt a pacienstl és ellenériz-

ze az esetleges elzarodast.

Az anyagot a csérrel helyezze be a helyreallitandé terlletekre.

o s

o

©

Tulzott erdkifejtés.

Sériilés.
1. Lassu és alland6 nyomast gyakoroljon a fecskendére.

2. Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos
illeszkedésérdl. Az anyagnak konnyen ki kell folynia.

3.4.1 Alabéleloként valé hasznalatra vonatkozoé utasitasok
A legtobb alabélelés esetében, 1 mm-es vagy annal kisebb rétegvastagsag ajanlott.
Al osztalyl treg approximalis boxanak (gingivalis) szélét kivéve, az lireg szélei/kondi-
cionalt zomancszélek altaldban a valasztott tombanyaggal zarédnak le. Az alabélelés a
bels6 kondicionalt dentin felszinekre terjed ki. Kertilje el a csér kiemelését a behelyezés
alatt, hogy a levegézarvanyok esélyét minimalizalja. Minden lathato Iégbuborékot ki kell
szurni egy tiszta, hegyes szondaval a polimerizacié elétt.

Technikai Tipp: Egy tiszta, hegyes szondaval egyenletesen eloszlathatjuk a kiadagolt
Dyract® flow tdméanyagot vékony rétegben az lreg preparalt (dentin) felszinein a po-
limerizaciét megelézéen.

Azonnal folytassa a helyreallitast a tomdanyag gyartéjanak hasznalati utasitasa szerint.
Adheziv technika esetén, ne engedje kontaminalédni a megkétott alabéleld felliletét Ha
ez bekovetkezik, kdvesse az adheziv gyartéjanak hasznalati utasitasat az ujra bondo-
zas soran.

Technikai tipp: Ha a felliletek érintetlenek maradnak,akkor a rétegek kozti adheziv alkal-
mazasa sem nem szlikséges, sem nem ajanlott.

4 Hasznalja a Dyract® flow csomagban Iévé eldobhato acél kaniiloket. Dentsply Caulk REF 685606;
Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.5 Fotopolimerizacio

1. Polimerizalja a restauracié minden teriiletét megfeleld, kamfor-kinon (CQ) iniciator
tartalmd anyagok polimerizalasara tervezett, azaz 440-480 nm kibocsatott spektra-
lis teljesitmény(i és 800-2000 mW/cm? besugarzasu polimerizacios lampaval.

2. A polimerizélast az arnyalatnak megfeleléen végezze az aldbbiakban szerepld poli-

merizacios id6 alkalmazasaval.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizaci6 esetén.

. Ellendrizze a lampa kompatibilitasat.
. Ellendrizze a beallitast.

. Ellendrizze a minimalis besugarzast.

abswNn =

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.
. Ellendrizze a megvilagitott felszintél vald tavolsagot.

A polimerizacids lampa besugarzasa = 800 m\W/cm?

Szinei Novelés/réteg Polimerizacios ideje
A2, B1 2mm 10 masodperc
A3, A4 2mm 20 masodperc
0O-A3 2 mm 30 masodperc

A polimerizacids lampa besugarzasa 550-800 m\W/cm?

Szinei Novelés/réteg Polimerizacios ideje
A2, A3, B1 2 mm 20 masodperc
A4, O-A3 2 mm 40 masodperc

3.6 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a helyreallitast finirozé furokkal.

2. Hasznaljon Enhance® finirozé és polirozé eszkdzoket és az approximalis teriileteket

finirozo és polirozd szalagokkal simitsa le.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyarté hasznalati utasitasat.
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4.2

Higiénia

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Ne hasznalja Ujra az egyszer hasznalatos anyagokat. A helyi el&ira-
soknak megfeleléen artalmatlanitsa azokat.

« Afecskendbket nem lehet Ujra felhasznalni. Dobja el a fecskendét a
helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

« Dolgozza fel az tjrafelhasznalhaté termékeket az utasitasnak megfe-
leléen.

Fecskendo6k — Keresztfertézések

Keresztfert6zések.

Fertézés.

« Afecskendbket nem lehet Ujra feldolgozni.

* Hogy megévjuk a fecskendét a kifrocesend testnedvektdl és a kézzel
vald szennyezéstdl, javasolt a tiszta/fertétienitett keszty(i alkalmaza-
sa a fecskend6 hasznalata kdzben. Ne hasznalja a fecskendét, ha
kontaminalddott.

+ Dobja el a fecskendét a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak meg-
feleléen.

Annak megakadalyozasara, hogy a fecskenddkre testnedvek froccsenjenek, szennye-
zett kéz dltal vagy ordlis szovetekkel szennyezédjenek, védécsomagolas alkalmazasa
ajanlott. A védécsomagolas alkalmazasa kiegészitd 6vintézkedés a nagyobb térmelék-
darabokkal szemben, de nem minden szennyez&déssel szemben nyujt védelmet.

A fecskendd véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségi
fert6tlenit6oldattal nem karositja a fecskendétestet. Ne hagyja, hogy az oldat szennye-
zett anyaggal érintkezzen. Dobjon ki minden olyan kompozit anyagot, amely barmely
folyadékkal vagy nem steril eszkozzel érintkezésbe kertiilt.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a fecs-
kendét szalmentes, egyszerhasznalatos torlékendével.
FIGYELEM: Az erés torlés karosithatja a cimkét. Ovatosan térélje a fecskendét.

Disposa-Shield® védéhuzat

A védbécsomagolas alkalmazasa kiegészitd 6vintézkedés a nagyobb térmelékdarabok-

kal szemben, de nem minden szennyezédéssel szemben nyuijt védelmet.

1. Kbzvetlenil a hasznalat utan 6vatosan tavolitsa el a védéhuzatot a kandllel egyutt az
eszkdz kontaminalasa nélkil.

Keresztfert6zések.

Fertézés.
1. Avédbhuzatok egyszerhasznalatosak. Ne hasznalja ujra, hogy elke-
rilje a keresztfert6zést.
2. Anhelyi elirdasoknak megfeleléen kezelje a hulladékot.
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4.3 Fém kaniilok — egyszeri hasznalatra
1. Kbzvetlenil a hasznalat utan 6vatosan tavolitsa el a védéhuzatot a kandllel egyutt az
eszkdz kontaminalasa nélkil.

Keresztfert6zések.

Fertézés.
1. Afém kaniloket ne tisztitsa, ne fertétlenitse és ne hasznélja Ujra.

2. Ahasznalt kaniloket dobja el a helyi hulladékkezelési szabalyozas-
nak megfeleléen.

Eltémédés.

Afecskend6 és a kanlil szétvalasztasa.

1. Ne hagyja, hogy az anyag beszaradjon.

2. Ne haszndlja Ujra a fémkantiloket.

3. Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos
illeszkedésérdl. Az anyagnak konnyen ki kell folynia.

4. A csomagolasbdl kivett fecskend6t 5 honap eltelte utdan mar ne hasz-
nalja.

4.4 Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

5 Gyartasi szam (1), lejarati id6 (&) és levelezés

1. Ne hasznalja a lejarat utan.
ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH” vagy ,EEEE-HH-NN”
2. Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tiintetni:
» Utanrendelési szam (REF)
+ Gyartasi tételszam
* Lejarati id6
3. Atermékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.
4. Az Eszkozazonositas (Alap UDI-DI): ++D010FIMO7RB

A termék biztonsagi és klinikai teljesitményének attekintését (SSCP) lasd (az elérhetévé
tételt kdvetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék fent emlitett

Basic UDI-DI azonositdja alapjan tud keresni; vagy a https://www.dentsplysirona.com/ifu
oldalon, ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges a keresés.

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Instructiuni de utilizare Romana

Dyract® flow
Compomer fluid de restaurare

ATENTIE: Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre profesionisti din domeniul
stomatologic.

Continut Pagina
1 Descrierea produsului 131
2 Note de siguranta 132
3 Instructiuni pas cu pas 134
4 Igiena 137
5 Numarul lotului, data de expirare si corespondenta............ccccoceeierenenericeiininnns 138
1 Descrierea produsului

1.

=

Dyract® flow de restaurare este un material compomer restaurativ ce prezinta
proprietati de curgere care il fac ideal pentru cavitati mici pe dintii anteriori si posteriori
dar si ca material de baza in cavitati.

Dyract® flow de restaurare se adapteaza la peretii cavitatii fard a necesita utilizarea
unor instrumente de mana.

Dyract® flow de restaurare este disponibil in 5 nuante VITA®' cu opacitate normala
(A2, A3, A4, B1) si 0 nuanta de opac (O-A3).

Indicatii

* Restaurarea de cavitati preparate minim invaziv, santuri si fosete, incluzand
preparatiile obtinute in urma abraziei cu aer si cele prin tunelizare.

« Restaurari mici care nu au contact antagonist pe dintii anteriori si posteriori.

* Restaurarea cavitatilor minime, superficiale de clasa V, inclusiv eroziunile si
abfractiile de clasa V incipiente.

« Bazalliner sub restaurdrile de clasa | si Il cu compozit, compozit cu incarcétura anor-
ganica mare si compomer.

« Blocarea zonelor retentive si obturarea micilor defecte in preparatiile pentru restau-
rari indirecte.

* Repararea micilor defecte marginale la restaurari de altfel corespunzatoare.

1.2 Contraindicatii

« A se utiliza la pacientii cu antecedente de reactie alergica severa la rasinile de me-
tacrilat.

1.3 Forme de livrare

« Seringi mici ce contin 1,8 g (1 ml) de material ce se foloseste in combinatie cu canu-
le de otel de unica folosinta (ace aplicatoare, varfuri aplicatoare) pentru aplicare in-
traorala directa.

" Nu este o marca inregistrata a firmei Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Compozitie

1.

2.

o

=

« Sticla de strontiu-alumino-sodiu-fluoro-fosfor-silicat
Dietileneglicol dimetacrilat (DGDMA)

» Rasina de metacrilat modificata cu acid fosforic (PENTA)
» Rasina de metacrilat modificatd cu acid carboxilic
« Dioxid de siliciu foarte dispersat

* N,N-dimetil aminoetil metacrilat

« Sticla de bariu-aluminiu-borosilicat

« Stabilizator UV

« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotoaccelerator)

» Camforquinona (fotoinitiator)

« Dioxid de titan

Hidroxi toluen butilat (BHT)

« Pigmenti de oxid de fier

Adezivi compatibili

Materialul trebuie utilizat dupa aplicarea unui adeziv pentru dentina/smalt compatibil,
pe bazé de (met)acrilat, asa ca adezivii Dentsply Sirona, prevazuti pentru utilizare cu
materiale de restaurare compozite, polimerizate cu lumina vizibila (de exemplu, adezivii
total-etch Prime&Bond® sau Xeno®, adezivi autogravanti self-etch).

Note de siguranta

Luati seama de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile spe-
ciale privind siguranta, din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a
va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

« Urmati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest
simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

Simbol de informare.

Acest simbol de informare se utilizeaza pentru a evidentia informatii
importante privind utilizarea corecta.

Avertizari

Materialul contine metacrilat si monomeri polimerizabili care pot fi iritanti pentru pie-

le, ochi si mucoasa orala si pot provoca dermatita alergicd de contact la persoanele

susceptibile.

« Evitati contactul cu ochii pentru a impiedica iritatia si posibila ranire a corneei. in
caz de contact cu ochii, clatiti cu multd apa si adresati-va medicului.

- Evitati contactul cu pielea pentru a impiedica iritatia si posibilul raspuns alergic.

in caz de contact, pot fi vazute eruptii rosiatice pe piele. Daca apare contactul cu

pielea, indepartati materialul cu bumbac si alcool si spalati bine cu sapun si apa. in

caz de sensibilizare a pielii sau eruptii cutanate, intrerupeti folosirea si adresati-va

medicului.

Evitati contactul cu tesuturile moi si mucoasa orala pentru a impiedica inflamatia.

Daca apare un contact accidental, indepértati materialul de pe tesuturi. Clatiti mu-

coasa cu multd apa si scuipati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoasei persista,

adresati-va medicului.
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2.2 Precautii

2.

2.

3

>

Acest produs este destinat folosirii numai conform specificatiilor prezentate in aceste

instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs neconforma cu aceste instructiuni de utilizare este la

latitudinea si responsabilitatea exclusiva a medicului dentist.

« Daca se pastreaza in frigider, |asati materialul sa atinga temperatura camerei inainte

de a-l utiliza.

Utilizati masuri de protectie pentru echipa din cabinet si pentru pacienti cum ar fi

ochelari de protectie si diga dentara in conformitate cu cele mai bune practici locale.

» Contactul cu saliva, sange sau fluid din santul gingival in timpul aplicarii poate duce

la esecul restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, cum ar fi diga.

Utilizati numai canulele oferite de Dentsply Sirona pentru aplicarea materialului.

« Canulele sunt folosite pentru aplicari directe intraorale ale materialului si sunt de
unica folosinta. Aruncati dupa utilizare. Nu reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni
contaminarea incrucisata. Canula se poate infunda datoritd materialului care poate
face priza in interior.

. Tnchide;i usor seringa imediat dupa utilizare. Nu permiteti canulei sa ramana pe post
de capac de seringa. Repozitionati usor capacul original dupa fiecare utilizare.

« Asigurati-va intotdeauna c& exista o conectare adecvata intre canula si conectorul

Luer inainte de aplicare.

Materialul trebuie s& fie extrudat usor. NU UTILIZATI FORTA EXCESIVA. Presiunea

excesiva poate determina ca materialul si canulele fixate incomplet s iasa afara din

seringa.

Seringa nu poate fi reprocesata. Pentru a preveni expunerea seringii la saliva sau

improscarea cu lichide corporale sau méini contaminate, este obligatoriu ca seringa

s fie manipulatd cu manusi curate/dezinfectate.

Ca masura de precautie suplimentard, seringa poate fi protejata de impuritati grosiere,

dar nu de toata contaminarea, prin aplicarea unei bariere de protectie? Disposa-Shield®

de unica folosinta.

Bariera de protectie Disposa-Shield® si canulele sunt numai de unica folosinta.

Aruncati dupa utilizare. Nu reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea

ncrucisata.

Interactiuni:

— Nu utilizati materiale care contin eugenol sau peroxid de hidrogen impreuna cu
acest produs, deoarece ele pot interfera cu procesul de polimerizare si pot cauza
degradarea componentelor polimerice ale materialului.

— Produsul de restaurare este un material fotopolimerizabil. De aceea, el trebuie pro-
tejat de lumina ambientala. Prelucrati-l imediat, de indaté ce materialul a fost aplicat

— Dacéa se utilizeaza fire de retractie impregnate cu minerale (de exemplu, cu
compusi ferici) si/sau solutii hemostatice impreuna cu procedurile adezive, sigi-
larea marginala poate fi influentata negativ, permitand microscurgeri, patarea in
profunzime si/sau esecul restaurarii. Daca retractia gingivald este necesara, se
recomanda utilizarea firului simplu, neimpregnat.

Reactii adverse

+ Contactul cu ochii: Iritatie si posibila vatamare a corneei.

« Contactul cu pielea: Iritatie sau posibil raspuns alergic. Eruptii rosiatice pot aparea pe
piele.

» Contactul cu membranele mucoase: Inflamatie (vezi 2.1 Avertizari).

Conditii de pastrare
Pastrarea in conditi neadecvate scurteaza termenul de valabilitate si afecteaza
proprietétile si performantele produsului.

2 Bariera Disposa-Shield® pentru controlul infectiilor, pentru sisteme cu livrare tip seringa, comanda
A88013S1.
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3.

-

3.2

3.2

3.3

3.4

« Ase pastra in pachete sigilate la temperaturi intre 10 °C si 24 °C.
« Feriti de razele soarelui si protejati de umezeala.

* Anu se congela.

« Anu se utiliza dupa data expirarii.

Umiditatea poate afecta negativ proprietatile seringilor desigilate. Pentru seringile desi-
gilate se recomanda urmatoarele:

« Pastrarea intr-un mediu uscat (< 70% umiditate relativa).

« Utilizati seringile desigilate in termen de 5 luni.

Instructiuni pas cu pas

Selectia nuantei

Selectia nuantei se face atunci cand dintii sunt hidratati si inainte de procedura restau-

rativa.

1. Tndepértagi placa dentara precum si petele de suprafata.

2. Utilizati ghidul clasic de culoare VITAPAN®:. Utilizati partea centrald a dintelui VITA®
respectiv pentru selectia nuantei.

Prepararea cavitatii

. Curatati suprafata dintelui cu o pasta de profilaxie fara fluoruri (de ex. pasta de profi-
laxie Nupro®).

. Preparati cavitatea (cu exceptia cazului in care nu este necesar, cum ar fi in leziunile
cervicale).

. Utilizati izolare adecvata cum ar fi diga.

Clatiti suprafata cu sprayul de apa si indepartati cu grija apa de clatire. Nu uscati

excesiv structura dentara.

-

N

A w

1 Aplicarea matricei si a penei (restaurari de Clasa Il)

Aplicati o matrice (de exemplu, sistemul de matrici Palodent® sau sistemul de ma-
trici AutoMatrix®) si o pana. Aplicarea unei presiuni pe interiorul benzii matriciale va
imbunatati contactul si conturul.

Protectia pulpara, conditionarea dintelui/dentinei pretratament, aplicarea
adezivului

Consultati instructiunile de utilizare ale producétorului de adeziv pentru protectia pulpei,
conditionarea dintelui si/sau aplicarea adezivului. Odata ce suprafetele au fost corect
tratate, ele trebuie mentinute necontaminate. Treceti imediat la aplicarea materialului.

Aplicarea

infundarea.

Separarea canulei de seringa.

1. Nu lasati materialul s& se usuce in interior.

2. Nu reutilizati canulele de otel.

3. Asigurati-va intotdeauna ca exista o conectare adecvata intre canula
si conectorul Luer fnainte de aplicare. Materialul trebuie sé fie extru-

dat usor.
4. Nu utilizati seringa dupa cinci luni de la scoaterea sa din punga.

3 Nu este o marca inregistrata a firmei Dentsply Sirona, Inc.
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Evitati contaminarea seringii.

Pentru a preveni expunerea seringii la saliva sau improscarea cu lichide
corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringa sa fie mani-
pulata departe de unitul dentar, cu manusi curate/dezinfectate.

Aplicati materialul in trepte imediat dupa aplicarea adezivului. Materialul este destinat a

fi polimerizat in straturi de pana la 2 mm adancime/grosime.

Tndepérla;i capacul de la capatul seringii.

. Pentru a se asigura curgerea liberd a materialului din seringa, eliberati o cantitate
mica pe blocul de mixare.

3. Ca masura de precautie suplimentara, seringa poate fi protejatd de contaminare
grosiera, dar nu de toata contaminarea, prin aplicarea unei bariere de protectie
Disposa-Shield® de unica folosinta.

4. Atasati o canula de otel de unicé folosintd* peste bariera de protectie, spre capatul

seringii.

Rotiti canula in sens orar pana cand este pozitionata corect, apoi trageti de canula

pentru a asigura blocarea sa de gatul seringii.

. Varful aplicator poate fi indoit pentru un acces mai usor. Curbarea usoara a varfului
este preferabila unei indoiri puternice. Indoirea poate oclude canula. Asigurati-va ca ati
verificat ca acest lucru sa nu se intample prin extrudarea unei mici cantitati prin varf.

. Materialul ar trebui s& curgé liber la o PRESIUNE USOARA. NU UTILIZATI FORTA
EXCESIVA. Dacé nu curge, indepartati seringa din campul pacientului si verificati
obstructia.

. Aplicati materialul prin canula pe suprafata de restaurat.

N =

o

~ (=2}

©

Forta excesiva.

Lezarea.

1. Aplicati incet o presiune constanta asupra seringii.

2. Asigurati-va intotdeauna ca exista o conectare adecvata intre canula
si conectorul Luer fnainte de aplicare. Materialul trebuie sa fie extru-
dat usor.

3.4.1 Instructiuni pentru aplicare ca liner in cavitate
Pentru majoritatea aplicarilor de lineri in cavitati, este recomandata o grosime de 1 mm
sau mai putin. Cu exceptia marginilor cavitatii proximale (gingivale) din cavitatile de clasa
II, marginile cavitatii/smaltul conditionat sunt de obicei inchise cu materialul de restaurare
selectat. Captusirea este in general limitata la suprafetele dentinare interne conditionate.
Evitati ridicarea varfului in timpul eliberarii pentru a minimiza golurile de aer. Orice bule de
aer vizibile trebuie gaurite cu o sonda curatd, ascutita, inainte de polimerizare.

Sfat tehnic: utilizarea unui instrument curat cum ar fi o sondéa ascutita poate fi utila pen-
tru a réspandi uniform un strat subtire de material de restaurare Dyract® flow eliberat pe
suprafata cavitatii preparate (dentind) inainte de polimerizare.

Treceti imediat la finalizarea restaurérii urmand instructiunile de utilizare ale produca-
torului de material restaurativ. Pentru restaurari adezive, nu deteriorati si nu permiteti
contaminarea suprafetei de liner polimerizat. Dacd apare contaminarea, urmati
instructiunile de utilizare ale producatorului de adeziv pentru reaplicarea adezivului.

4 Utilizati canulele de otel de unica folosinta, incluse in pachetul produsului Dyract® flow. Dentsply
Caulk REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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Sfat tehnic: daca suprafetele raman neperturbate, aplicarea aditionala de adeziv intre
straturi nu este nici necesara nici recomandata.

3.5 Polimerizarea
1. Polimerizati fiecare zon& a suprafetei restaurate cu o cantitate potrivita de lumina de
polimerizare destinata polimerizarii materialelor continand initiator de camforquinona
(CQ), adica varful spectrului in intervalul 440-480 nm si iradiere de 800-2000 m\W/cm2.
2. Polimerizati in functie de nuanta pe durata de timp prezentata mai jos.

Polimerizarea necorespunzatoare.

Polimerizarea necorespunzatoare

1. Verificati compatibilitatea luminii de polimerizare.

2. Verificati ciclul de polimerizare.

3. Verificati iradianta minima.

4. Polimerizati fiecare zona a fiecarui strat respectand timpul de polime-
rizare recomandat.

5. Verificati distanta fata de suprafata care trebuie polimerizata.

Iradianta luminii de polimerizare = 800 m\W/cm?

Nuanta Grosimea stratului | Timp de polimerizare
A2, B1 2mm 10 sec
A3, A4 2mm 20 sec
O-A3 2mm 30 sec

Iradianta luminii de polimerizare 550-800 m\W/cm?

Nuanta Grosimea stratului | Timp de polimerizare
A2, A3, B1 2mm 20 sec
A4, O-A3 2mm 40 sec

3.6 Finisarea si lustruirea
1. Schitati restaurarea utilizand freze de finisare sau diamantate.
2. Utilizati instrumentele Enhance® finisare si lustruire si benzi de finisare interproximale.

Pentru schitare, finisare si/sau lustruire urmati instructiunile de utilizare ale produca-
torului.

136



4

4.

=

4.2

Igiena

Ci inarea incr

Infectia.

«  Nu reutilizati produsele de unica folosinta. Indepértati in conformitate
cu reglementarile locale.

« Seringa nu poate fi reprocesata. indepértat,i seringa contaminata in
conformitate cu reglementarile locale.

» Reprocesati produsele refolosibile conform instructiunilor.

Seringi — contaminarea incrucisata
C inarea incr ta
Infectia.

« Seringile nu pot fi reprocesate.

« Pentru a preveni expunerea seringilor la saliva sau improscarea cu
lichide corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringile
s fie manipulate cu manusi curate/dezinfectate. Nu reutilizati seringi-
le daca sunt contaminate.

. Tndepénat,i seringile contaminate in conformitate cu reglementarile
locale.

Pentru a preveni expunerea seringilor la saliva sau improscarea cu lichide corpora-
le sau maini contaminate sau tesuturi orale, se recomanda utilizarea unei bariere de
protectie. Utilizarea barierelor de protectie este o masura de precautie suplimentara
impotriva impuritatilor grosiere, dar nu impotriva intregii contaminari.

Contactul accidental al seringii cu apa, sapun sau cu o solutie dezinfectanta de spital,
pe baza de apa nu va deteriora corpul seringii. Nu permiteti contactul nici unei solutii
cu materialul continut. Eliminati materialul compozit care a fost in contact cu orice lichid
sau instrument nesteril.

Contactul repetat cu un lichid poate deteriora eticheta. Uscati seringa cu o bucata de
panza de unica folosintd, fara scame.
NOTA: Stergerea intensiva poate distruge eticheta. Stergeti seringa cu finete.

Bariera de protectie Disposa-Shield®

Utilizarea barierelor de protectie este o masura de precautie suplimentara impotriva

impuritatilor grosiere, dar nu impotriva intregii contaminari.

1. Imediat dupa utilizare, indepartati cu grija bariera de protectie impreuna cu canula,
fara a contamina dispozitivul.

Ci inarea incr

Infectia.

1. Barierele de protectie sunt numai de unica folosinta. Nu reutilizati,
pentru a preveni contaminarea incrucisata.

2. Tndepénat,i n conformitate cu reglementarile locale.

137



4.3 Canulele de otel — de unica folosinta
1. Imediat dupa utilizare, indepartati cu grija bariera de protectie impreuna cu canula,
fara a contamina dispozitivul.

Ci inarea incr

Infectia.
1. Nu curatati, dezinfectati sau reutilizati canulele de otel.
2. Indepartati in mod adecvat canulele de otel utilizate, in conformitate

cu reglementarile locale.

infundarea.

Separarea canulei de seringa.

1. Nu lasati materialul s& se usuce in interior.

2. Nu reutilizati canulele de otel.

3. Asigurati-va intotdeauna ca exista o conectare adecvata intre canula
si conectorul Luer fnainte de aplicare. Materialul trebuie sé fie extru-

dat usor.
4. Nu utilizati seringa dupa cinci luni de la scoaterea sa din punga.

4.4 indepirtarea
Indepartati in conformitate cu reglementarile locale.

5 Numarul lotului (), data de expirare (&) si corespondenta

. Nu utilizati dupa data expirarii.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL" sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

* Numarul de comanda (REF)

* Numarul lotului

« Data expirarii

3. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si
autoritatii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (de baza UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si al performantei clinice (SSCP) pentru
acest produs se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
efectuand cautarea dupa numarul UDI-DI de baza de mai sus si la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand numarul de referinta (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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Odnyieg xpnong EAANVIKA

Dyract® flow
Eudpaktikd Compomer auénUévne peucTOTNTAC

MPOZOXH: MNa odovTiarpikr xprion amd emayyeAPaTieg 0dovTIATPOUG POVO.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Nepiypaen mpoidvrog 139
2  Inpaiwoeig ao@alsiag 140
3 Odnyieg xpriong Bripa-rpog-pripa 142
4 Yyieiviy 145
5 ApiBuog TapTidag, NUEPOUNVIA ARENG KOI ETTIKOIVWVI ..cuvrvvicacaceensarsesessananans 147
1 Nepiypagn mpoiovTog
To amokataoTatikd uNikd Dyract® flow gival ep@pakTikd UNIKO YEVIKAG XPONG HE au-
gnUévn peuoTdTNTA TTOU TO KOBIOTA 1I8AVIKO Yia HIKPEG KOIAOTNTEG OTa TTPAOBIa Kal
otrioBia dOvTIa KABWG Kal oav UPaPa oTov TTUBPEVA TNG KOIAGTNTAG.
To atrokataoTaTiké UAIKG Dyract® flow Trpooapu6ZeTal oTa TOIXWHATA TNG KOIAGTNTAG
XWPIG va xpnaipotroinBolyv epyaAgia XeIpog.
To Dyract® flow diati6eTal oe 5 amoxpwoeig VITA®! kavovikig adlapaveiag (A2, A3,
A4, B1) kai pia Baoikr adiagaveia (O-A3).
1.1 Ev&eigeig xpriong

*  ATTOKOTEOTAON KOIAOTATWY EAGXIOTNG TTAPEUBATNG, OTTEG KAl OXIOUEG CUPTTEPIAO-
Bavopévwy Kal KOIAOTATWY KATAOKEUAOHEVWY HE GEPOATIOTPIRH 1} TUTTOU TOUVEA.

* MIKpEG OTTOKATAOTAOEIG XWPIG ETTAPH avTaywVvIoTr) o€ TTpdoBia kail otrioBia dovTia.

*  ATTOKOTEOTAON HIKPWY PNXWY KOIAOTATWY VNG opddag oupTrEPIAGUBavOpEVWY Kal
KOIANOTATWY VNG opddag Adyw diaBpwaoewy Kal aTToTpIBWV.

* Bdon/eupapa kdtw amd auveeTn pntivn UYPNARG TTUKVOTNTAG KAl compomer Ing Kai
lIng opddag.

« Kd&Auyn utrooka@wyv Kal TTAAPWON HIKPWY EAATTWHOTIKWY ONMEIWY Ot EUPETES
QATTOKOTAOTAOEIG.

* Emdi6p0waon PIKpWY EAATTWHATIKWY Opiwv 0€ KATE T GAAa KOAEG ATTOKATOOTACEIG.

1.2 Avrevdeigeig

* Xprion oe aoBeveig pe 10TopIKS coBaprig aAAEPYIKAG avTidpaong o€ HEBAKPUAIKEG
pnriveg.

1.3 Zuokevaoia

* Mikpég auplyyeg pe Trepiexopevo 1,8 g (1 ml) ammokataoTaTikoU UAIKOU TTou pTTo-
poUv va xpnaoipotroinBouv oe ocuvduaoud Je piag xpriong avoteidwra puyxn (oU-
PIYYES EQaPHOYAG, PUYXN Hiag XPrioNG) Yia GUEDT EVOOOTOUATIKA EQAPHOYN.

T Aev gival ofpa katareBév TG Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 TovBeon

1.5

2.

=

*  ZTPOVTIO-GAOUHIVO-VETPIO-B0PO-PWOPOPO-TIUPITIKG YUOAI
* AigeBakpulikri diaiBuAevoyAukoAn (DGDMA)

* 0&Ivn ewoopikr TpoTroTroinuévn peBakpuAikr pnTivn (PENTA)
‘Ogivn kapPoEUAIKG TpoTToTTOINPEVN HEBAKPUAIKE pNTivn
YwnArig diaoTropdg dio&eidio Tou TTupITiou
N,N-31peBuAo-apivoaiBuro-peBakpuAikd
Bapio-aAoupivo-Bopio-TrupITioUxo yuaAi

ZraBepotrointig UV

AIBUA0-4-B1ueBUNOapIVOBEVTOIKT (QWTOETTITAXUVTAG)
Kap@opokivovn (QwToeKKIVNTH)

Al0geidio Tou TITaviou

BouTtuAhiwpévo udpogu Tohoudhio (BHT)

XpwoTIKEG 0geIdiou Tou aIdrpou

TupBaroi cuykoAANTIKOi TTAPAYOVTEG

To UAIKO éxel OXeDIOOTE WOTE VA TIPONYEITAI N EPAPUOYR £VOG TUPBATOU CUYKOAANTI-
KoU TTapdyovta odovTivng/adapavTivng (HeB)akpUAIKAG BAong dTTwg ol cUuyKOAANTIKOI
TrapayovTeg TG Dentsply Sirona TTou £xouv OXeSINOTEN yIa XPrON PE PWTOTTOAUPEPI-
{OpEvEG OUVOETEG PNTIVEG (TT.X. CUYKOAANTIKOI TTaPAYOVTEG adPOTTOINONG Kal EKTTAUGNG
Prime&Bond® fj Xeno®, autoadpotroinTikoi GUYKOAANTIKOI TTaPAYOVTEG).

INUEIVOEIG AOPAAEING

Emonuavere TIg akdAouBeg yevikég odnyieg aoaleiog KaBwg Kai TG €10IKEG 0dnyieg
aoQAAEiag TTOU TTEPIYPAPOVTal O€ GAAA KEQGAQIA TWV 0dNYILV XProNG.

ZouuBolo Emionpavong Kivduvou.

* Autd ival gupBolo eTmorpavong KivdUvou. XpnoIPoTIoIETal yIa TNV
€MONPavOn mMOavWV KIVOUVWY TPAUPATIOHOU.
*  AkoAouBnoTe OAa Ta PNVUPATa 0OPAAEITg TTOU £XOUV aUTO TO GUHBOAO
yla TV atro@uyn méavou TpaupaTiopoU.

ZouuBoAo MAnpogopiwyv.

AuTS To 0UPBOAO TIANPOPOPIWY XPNOILOTIOIEITAI VIO TNV ETTIOAPAVON
ONUAVTIKWY TTANPOQOPIWY Yia TN CWOTA Xprion.

MNpogidotroinoeig

To UNIKO TTepIEXEl HEBAKPUAIKG Kal TTOAUHEPIZOUEVA OVOUEPK| TO OTTOI PTTOPET VO EPEBI-

oouv T0 déPHa, TOUG 0PBAAPOUG Kal TO OTOPATIKG BAEVVOYOVO KAl PTTOPE] VO TIPOKAAE-

oouv aAepyIkr) SeppaTiTida e§'eTaQG o€ euaioBNTOTIOINUEVA GTOHA.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPI HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOPO
kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEIDN XITWVA. Z€ TTEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAU-
VETE e APBOVO VEPS Kal avadnTAOTE 1ATPIKA GUHBOUAN.

* ATTOQUYETE TN SEPUATIKN ETTAPK WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIOPS Kal TOAVEG
QAAEPYIKEG QVTIOPATEIG. Z€ TIEPITITWON SEPUATIKAG ETTAPRG PTTOPET va TTapaTtnpnolv
epubnuaTa. Av oupBei deppaTiki ETTAPH, APAIPEDTE TO UNIKO HE BapBAKI Kal OIVOTTVEU-
Ha Kal OTn ouvéxela EETTAUVETE Pe ApBoVOo oaTrolvi Kal VEPO. Z& TTEPITITWON dEPPATIKAG
£UaIOBNTOTTOINONG, GTAPATACTE T XPriON TOU UAIKOU KOl avadnTAOTE IaTPIKT) CUPBOUAT.
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* ATTOQUYETE TNV ETTOPI) HE TOV OTOHATIKO BAevvoyovo/parBakoUg 1I0ToUg WoTe va
QATTOPUYETE TOUG OXETIKOUG £PEBIOPOUG. AV TTPOKANBET ETTAQPR, APaIPEDTE TO UAIKO aTTd
TOUG 10TOUG. ZETTAUVETE TO BAEVVOYOVO pE APOOVO VEPO Kal OTTOPAKPUVETE/OTEYVWOTE
T0 vepd. AV N Aeypovr) Tou BAeVVOydvou ETTIPEVEL, avadnTAOTE IATPIKF) CUPBOUAL.

2.2 MNpo@uAdageig

To TpoidV auTd evBEiKvUTal Yia XPrion HOvo OTTwg TreplypageTal aTig Odnyieg Xpriong.

KaBe aAAn xprion dIaQOPETIKF) OTTO TNV TTEPIYPAPOHEVN, EVOATIOKEITAI OTN DIGKPITIKF €U-

xapsla Kal aTToKAEIOTIK €UBUVN Tou eTTePRaivovTog.

Av QUAGOTETaI OTO YuyEio aPrioTe To UNIKG va @TdoEl T Beppokpaaia dwpatiou Trpiv
amoé T xeron.

* Xpron TTPOPUACKTIKWY HETWYV yia TNV 0dOVTIATPIKF) Opada Kal Toug aoBeveig OTTwG
YUaAId Kal EAAOTIKO OTTOHOVWTAPA 0 OUVSUAOHO e GANEG TIPAEEIG TTOU OUCTHVETaI
atrd TNV TOTTIKA KOAR doKnon TNG 080oVTIATPIKNAG.

« H emagr Tou uAikoU pe To 0dAIo, TO aipa ) To Uypod TNG OUAODOVTIKAG OXICHNAG UTTOPEI
Va TIPOKAAETEI ATTOTUXIO TNG ATTOKATAGTAONG. XPNOIMOTIOINCTE ETTOPKT ATTONOVWOT
OTTWG ME TN XPAON EAQCTIKOU ATTOHOVWTAPA.

« Mo TV epappoyr Tou UAIKOU XpnoipoTioleioTe Ta €18IKE pUyxn TTou diaTiBevtal amd
Tnv Dentsply Sirona.

« Ta pdyxn XpnOILOTTOIOUVTAI YIa GUECH EVOOOTOUATIKN EQAPHOYA TOU UAIKOU Kai givail
yia pia xprion pévo. ATroppiyTe HETE TN XPAON. ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNOIKOTTIOINCT]
Toug o€ GAAOUG aoBEVEIG TTPOG aTTOPUYT| dlaoTaupoupevng eTTiHdAuvong. To puyxog
HTTOPET va UTTAOKGPEI KABWG TO UAIKG gival SuvaTéd va TTOAUPEPIOTET Jéoa O€ QuTO.
KAeioTe o@ixTé Tn 0UPIYYa aPECWS PETA TN XPAON. MNVv a@rioeTe TO pUYXOG Va TTapa-
HEivEl WG KaTTdKi 0T oUpPIyya. AVTIKATAOTAOTE TO JE TO AQUBEVTIKO KATTAKI TNG CUOKEU-
aoiag peTd amd kabe xprion.

* BeBaiwbeite 6T TO pUYXOG €ival owaTd ouvdedepévo pe To Luer-Lock Trpiv ammod thv
€pappoyn.

* To uNikG TTpéTTel va e§wBeiTal elkoha. MHN AZKEITE YINEPBOAIKH MIEZH. YTrep-
BoAIkr| TTieon PTTOPEi Vo TTPOKAAETEN TNV €KTivagn Tou pUyxXoug Kai TNV e§wenon uAi-
KoU a1rd Tn ouplyya.

« O1 oUplyyeg dev PTropolv va utrooToUV eTraveTTeéepyaaoia.lia Tnv ammopuyr €kBsang
NG oUpIyya o€ oTAyoVidIa ) OTTPEI CWHATIKWY UYPWV I ETIIHOAUCHEVWY XEPIWV gival
UTTOXPEWTIKN N XPrioN TNG HE KaBapd/aTmooTEIpwHEVa YavTIaL.

* Qg emMmPO0BETO PETPO TTPOPUAAENG, N CUPIYYQ PTTOPET VA TIPOOTATEUTET ATTO XOVOPA
uTToAgippaTa, aAAG ox1 atmd GAoug Toug PUTTOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TTPOCTATEUTIKO
@paypod piag xpriong Disposa-Shield®?.

* O mpoaoTateuTikdg paypog Disposa-Shield® kai Ta puyxn TpoopidovTal yia pia xpri-
on poévo. Atroppiyte YETE TN XPAON. ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNOIPOTIOINCT TOUG O€
GMoug aoBeveig TTPOG aTToPUY dIAOTAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG.

* AMnAemdpAoEIG:

— Mn xpnoipotoieite UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1} UTTEPOEEIDIO Tou UBpPOydVoU
o€ ouvduaopd pe autd To TTPOIdY, KaBWG PTTOPET va TTapepBANBoUv oTn OKAfjpUV-
an Kal va TTPOKAAECOUV JAAGKWHG TOu UAIKOU.

— To UAIKG aTToKATAOTAONG £ival UTOTTOAUPEPICOPEVO UAIKS. KaTé ouvETTEla, TTPETTEI
va TrpooTaTedeTal atmd 1o dIGXUTO YWTIONO. MpoxwpnoTe apéowg Tn diadikaaoia
PWTOTTOAUPEPITPOU PETE TNV TOTTOBETNOT TOU UAIKOU.

— AV guTroTIOpEVA pPE DIGPOPEG EVWOEIG (TT.X. EVWOEIG TOU OIBRPOU) VAHATA aTTW-
Bnong oUAwv kai/f aipoaTaTik@ dIGAUpATa XPNOIPOTIOIOUVTAlI O GUVOUAOHUO HE
S1adIkaoieg OUYKOAANONG UTTOPE va ETTNPENCTET N oplakr amdepagn, EMTPETTO-
VTQgG TN HIKPOSIEIOBUOT, TOV UTTOETTIPAVEIOKO SUOYXPWHATIONO Kal/r) TNV aTroTuyia
TNG ATTOKATACTAONG. AV ATTAITEITAI ATTWONOT TWV OUAWY XPNOIKOTIOINCTE KaBaPO,
aTeYVO Kal OXI EUTTOTIOUEVO Vrua.

2 MpoaoTateuTikod KAAUppa eAéyxou emmipdAuvong Disposa-Shield® Infection Control Barrier yia cuaTh-
para T0TTOU OUpIYYaG, Reorder AB8013S1.
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2.3 ApVnTIKEG EMIBPACEIG

* Emagn pe Toug o@BaApolg: epeBiopdg kai mBavr) BAGBN Tou KepaToEIBoUg XITWva.

« Emagn pe 10 déppa: epeBiopodg 1) mOavh aAAepyikr avtidpaaon. MTopei va epgavi-
aTouv £pubfiuaTa 0TO SéPUa.

* BAevvoyovor: pAeypovr (BA. 2.1 MpogidotroInoeig).

2.4 Tuvenkeg @UAagng

3.

3.

=

2

AVETTOPKEIG TUVONRKEG PUAAENG UTTOPET VO PEILTOUV TN SIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG Kal
prropsl va 0dnynoouv o€ BUCAEITOUPYia TOU.
To UAIKO TTpETTEl va QUAGYETaI OE KAEIOTEG OUOKEUOTIEG Kal € BEPUOKPATieg PETAGU
10 °C ka1 24 °C.
« KpatioTe 10 UAIKO HaKpId atrd To NAIAKO Qug Kal TTpoaTaTeUOTE TO aTTd THV uypaadia.
* Mnv TO KaTaWUxETE.
* Mnv XpNnOIYOTTOIEITE TO UAIKO PETG TNV NuEPOpNVia ARENG.

H uypacia ptropei va aAANAemIdpdoel apvnTIKA OTIG IBIOTNTEG TWV AVOIXTWY CUPIYYWV.
lMa Tig avoIxTég oUplyyeg ouoTrvovTal Ta akdAouBa:

* OUAGETE Ta o€ ENPd TEPIBAANOV (< 70% OXETIK uypaaia).

« XpnOPOTIOIOTE TO PECT O€ 5 PrVEG.

0O3nyieg xpnong Bripa-pog-Rripa

EmiAoyn améxpwong

H emAoyr| TNG ammdxpwong YiveTal evw Ta SOVTIO TITAPAPEVOUV £QUYPE Kal TTPIV OTTO TV

arrokataoTaTikh dladikaaoia.

1. AQQIPEITE TN CUCCWPEUPEVN OTNV TTEPIOXT] TNG ATTOKATAOTAGNG 0DOVTIKA TTAGKA Kal
TIG EEWTEPIKEG XPWOTIKEG.

2. XpnoiyotrolgioTe Tov XpwHaTiké odnyd VITAPAN®S. XpnxIpoTToIoTe TO peoaio TpITn-
HSpIo TOU aVTIOTOIKOU XPWwHATIKOU 0dnyou VITA® yia Tnv €TIAOYT TNG OTIOXPWANG TOU
UAIKOU.

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. KaBapioTe TNV 0dovTiKA emi@aveia pe pia TaoTa oTIABwaNg Xwpig ¢BopIo (TT.X. TTa-

ota oTiABwong Nupro®).

MpoeToIpGaTe TNV 03OVTIKI KOIAGTNTA (EKTOG av eV €ival ATTAPAiTNTO, TT.X. OTNV QUXE-

VIKI| TTEPIOXT).

3. EQapud0Te IKAVOTTOINTIKA ATTOMOVWON PE XPAON EAQCTIKOU ATTOHOVWTHPA.

4. ZeTTAOVETE TNV ODOVTIKI| ETTIPAVEIC PE OTIPEI VEPOU KAl APAIPESTE TTPOCEXTIKGA TNV
Trepiooeia vepoU. Mnv a@udaTWVETE TNV 0BOVTIKA ETTIQAVEID.

N

3.2.1 TomoBéTnon TeXvNTOU TOIXWHATOG KAl o@Rvag (ATrokaTaoTdoelg opadag Il)

3.

w

TomoBeTrOTE TEXVNTO ToiXwHa (TT.X. ouoTnua Palodent® rj AutoMatrix®) kai o@rva.
H Tpocappoyr} Tou PETAANIKOU TOIXWHATOG e KATAANAO epyaleio Ba BeATiwoel TV
atrdéd00n TOU ONPEIOU ETTAPAS KAl TOU TTEPIYPAUPOTOG.

MNpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIA/EVEPYOTTOINGN 050VTIVIG, EQAPHOYI TOU
OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa

AvagepBeite oTig Odnyieg Xpriong Tou OXETIKOU KATAOKEUOOTH) QVOPOPIKA HE TNV KG-
Auyn Tou TTOAQOU, TNV TTPOETOINOCIA TNG OBOVTIKAG ETTIPAVEIOG KAl TNV EQAPHOYA TOU
guyKoAANTIKOU TTapayovTa. O1 0S0VTIKEG ETIIPAVEIEG OTTO T OTIYUF TTOU TTPOETOINOCTOUV
HE ToV KaTAAANAO TpOTTO Sev TIPETTE va eTTIMOAUVBOUV. MpoXwpPROoTE GUECT OTNV TOTTO-
B€tnon Tou UAIKOU.

3 Aev eival ofpa katareBév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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3.4 Egappoyn

Mapeptrédion e§wbnong uAikoU.

Amoxwpiopdg Tou pUyxoug atré Tn cuplyya.

1. Mnv a@rioeTe T0 UAIKO va Eepabei evidg Tng oUplyyag.

2. Mnv eTTavayxpnoipoTroiNoeTe Ta avogeidwTa puyxn.

3. BePaiwBeite OTI TO PUYXOG €ival ouveXWG ouvdedepévo pe To Luer-Lock
TPIV atd TV epappoyr). To UANIKG TTpETTel va e§wBeiTal eUKOAa.

4. Mnv xpnoipotroleite TN oUPIyya a@ol TNV £XETE APAIPETEI ATTO TN
OUOoKeUaoia TNG PETE aTrd 5 Prveg.

Atro@uyn emipéAuvong Tng oUpIyyag.

Ma TNV atroguyr| ékBeong TNG oUplyyag o€ oTayovidia fi OTTPEl CWHATIKWY
UYPWV 1| ETIIHOAUCHEVWV XEPIWY EiVal UTTOXPEWTIKA N XPrion Tng oupiyyag
€KTOG TOU TTediou epyaaioag Ue KaBap&/aTrooTEIPWHEVA YAVTIAL.

TOTTOBETAOTE TO ATTOKATACTATIKO UAIKO OE OTPWHATA AUETWG HETA TNV TOTIOBETNOT TOU
OUYKOMNTIKOU Trapdyovta. To UAIKO €Xel OXEDIAOTEI WOTE VO QWTOTTOAUPEPIfETOI O€
oTpWHATA TTaX0UG/BABOUG PéEXPI 2 mm.

1. Apaipé€aTe 1O KATTAKI aTTé TO GKPO TNG OUPIYYAG.

2. MNa va BeBaiwoeTal TNV eAeUBePN por| Tou UAIKoU atrd T oUplyya mEDTE yia TV £§080
HIKPG TTOodTNTAG UAIKOU TTdvw o€ Jia TTAGKa avAapeigng.

3. Qg emmPOaBeTO PETPO TTPOPUAAENG, N CUPIYya UTTOPET va TTPOCTATEUTEI ATTO XOV-
Opoug pUTToug, aAAG OX1 aTTd GAOUG TOUG PUTTOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TTPOCTATEUTIKO
@paypd piag xpriong Disposa-Shield®.

4. MNpooapTAOTE TO AVOEEIdWTO PUYXOG Miag XProng* emévw amd Tov TTPOCTATEUTIKO

@payud a1o AKpo NG oUpIyyag.

MepioTpéyTe TO PUYXOG DEGIOaTPOPA PEXPI Va £SPATTEI TTAPWS KAl OTN CUVEXEID TPO--

Bri&Te TO PUYXOG Yia va BeBaiwBeite OTI £xel aopalioel péoa aTo KOAGPO TG CUPIYYaG.

To pUyxog epapuoyrig HTTOPE va KauBei yia eUkoAn TrpooBacn. EAagpid kéuyn Tou

pUyXoUG gival TTpoTINGTEPN OTTd pia ogeia. H kapyn ptropei va PTrAokdpel To pUxyog.

BeBaiwbeite 611 autd Sev £xel CUPPBET EWBWVTAG HIKPET TTOTOTNTA UNIKOU TTo TO pUYXOG.

To UNIKG TTpéTTel va e§€pxeTal eAelBepa atd T oUplyya pe EAADPIA MIEZH. MHN

AZKEITE YNEPBOAIKH MIEZH. Av dx1, aTTopakpUVeTe T aUplyya atrd To XEIpoup-

YIKO TTedio Kal EAEVETE yia TUXOV EUTTOdIA.

TotroBeTroTE UNIKO HETW TOU PUYXOUG OTIG ETTIQAVEIEG TTOU TIPOKEITAI VA ATTOKATAOTA-

Bouv.

o

[

~

©

YmepBoAikn doknon duvapng.

TpaupaTiopog.

1. E@appdoTe apyn kal oTtabepn ieon aTn ouplyya.

2. BeBaiwBeite 0TI TO pUYXOG €ival TTAVTA OWOTE OCUVOEDEUEVO HE TO
Luer-Lock 1piv atré tnv epappoyry. To UAIKO TTpETTel va e§wBeiTal

eUKOAQ.

4 Xpnoipotroleite Ta avogeidwra puyxn Miag Xprong Tou TepIAapBavovial oTn CUCKEUAaia Tou
Dyract® flow. Dentsply Caulk REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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3.4.1 Odnyigg yia epappoyn wg QUPANA KOIAGTNTAG

3.5

‘EvTaon eKTTOPTIAG QWTAG TToAUpEPITHOU = 800 mW/cm?

Ma TIG TIEPICOOTEPES TTEPITITWOEIG TOTTOBETNONG PUPGHATOG OTOV TTUBPEVA TNG KOIAG-
TNTOG evdeikvuTal N TOToBETNON Tou UAIKOU o€ Trdxog 1 mm 1} Aiydtepo. Me egaipeon 1o
6popo kiBwrTidio lIng opddag aTta ouAika dpia, Ta dpia TNG KOIAGTNTAG OTNV TTPOETOINA--
opévn adapavTivi KAAUTITOVTaI GUVABWG PE TO ETTIAEYUEVO ATTOKATAOTATIKG UAIKG. H €TTi-
OTPWOT WG PUPAPA EVTOTTICETAI HOVO OTIG ECWTEPIKEG TTPOETOINACHEVES ETTIPAVEIEG TNG
odovTivng. ATTOQUYETE TNV avACHKWan Tou pUyXoug KaTa TNV £§wONamn Tou UAIKoU TTpog
atmouyr eykAwBIopou aépa. Kabe opaTr puocalida aépa TTPETTEI VO ATTOPOKPUVETAI PE
£vav KaBapd aixunPo aviXVEUTAPA TIPIV aTTd TOV QWTOTTOAUHEPITHO.

Texvik onueiwan: xprion kaBapou epyaieiou OTIWG évag aiXUNPOG aVIXVEUTAPAG UTTOPET
va XPNOIPOTTIOINBE yia TNV OHOoIOpOP®N KaTavour evag AeTrtou oTpwpatog Dyract® flow
TIAVW OTIG TIPOETOINAOHEVEG (ODOVTIVIKEG) ETTIQAVEIEG TNG KOIANOTNTAG TIPIV ATTO TO Pu-
TOTTOAUPEPIOHO.

MpoxwpnoTe Gueca otV OAOKARPwWaOnN TNG KOIAOTNTAG CUPQWVA HE TIG AVTIOTOIXEG
odnyieg XPAoNG TOU KATAOKEUAOTH TOU EUPPOKTIKOU UAIKOU. IMa ouyKoAAOUUEVES aTTO-
KATOOTAOEIG UNV EVOXANOETE 1] ETTIMOAUVETE TNV QWTOTTOAUHEPIOUEVN ETTIPAVEID TOU PU-
paupaTtog. Av eTéNBel eTTipdAuvon akohoubraTte Tig Odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUAOTH
OXETIKA WE TNV ETTAVEQAPHOYT TOU CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.

Texvikiy onpeiwon: Av ol eTIQAVEIEG TTAPAUEIVOUV aveVOXANTEG eV gival atrapaitntn
oUTE Kal CUCTAVETAI N ETTITTPOCOETN €QapHoyry GUYKOAANTIKOU TrapdyovTta JETagU Twv
OTPWHATWV.

DWTOTTOAUMEPITHOG
. ®dwroTroAupEpPioTE KABE TTEPIOXT] TNG ATTOKATAOTACNG JE OUTKEUT) QPWTOTTOAUPEPICHOU
TIOU €XEI OXEDIAOTET VIO QWTOTTOAUPEPIONO UAIKWV TTOU TTEPIEXOUV PWTOEVEPYOTTOINTH
v Kapgopokivovn (CQ) dnA. kopugr) pdouarog oTo eupog 440-480 nm Kai £viaon
akTivoBoAiag 800-2000 mW/cm?.
2. MoAupepioTe avdhoya pe TNV aTToOXPWON YIa TO XPOVIKO SIACTNUA TTOU avapEépETal
TTAPAKATW.

AveTrapkng okAfpuvor.

AVETTOPKNAG TTOAUMEPIOUOG.

1. EAéyETe TN oupBaTOTNTA TNG GUOKEUNG TTIOAUPEPIOHOU.

2. EMéyEre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAEyETe TNV €vTAOT EKTTOPTIAG TNG OUOKEUNG.

4. dwromoAupepioTe avd Trepioxr} To KEBE OTPWHA YO TOV TIPOTEIVOUEVO
XPOVO QWTOTTOAUPEPITHOU.

5. EAéyETe TNV aTéOTAC ATIO TV ETTIQAVEIX QUTOTTOAUMEPIOHOU.

ATroxpwoeig Augnon/otpwon Xpo6vog @wToTToAUPEPICHOU
A2, B1 2 mm 10 deutepOAeTITa
A3, A4 2mm 20 deuTepOAETITO
0O-A3 2mm 30 deuTepOAETITA
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‘EvTaon eKTTOPTIAG QWTAG TToAupEpIopoU 550-800 mW/cm?

ATroxpwoeig Augnon/oTpwon Xpovog pwroTToAupEpIoHOU
A2, A3, B1 2 mm 20 deuTePOAETTTA
A4, O-A3 2 mm 40 deuTePOAETTTA

3.6 Aciavon ka1 oTiABwon

1. AlapopPwaoTe TO TTEPIyPApHa TNG KOIAOTNTAG HE XPrion KATAAANAWY eyyAUQidwv Agi-
avong ) SIaHavTIwy.

2. XpnoipotroiaTte To ouoTnua Asiavang Enhance® kai Taivieg Aeiavong yia 1a peoodo-
vTia dlaoTAparTa.

Ma Tnv amddoon meplypduparog, Asiavang kai/fy otiNBwaong akoAouBroTe Tig Odnyieg
XpAoNG Tou OXETIKOU KATAOKEUQOTH.

4 Yyieivi

4.

=

AlaoTaupoUpevn emipdAuvor.

MoAuvon.

* Mnv eTavaxpnoIJOTIOIEITE TIPOIOVTA piag XpAoNG. ATToppiwTe Ta UAIKG
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

« O1 0Uplyyeg dev pTropolv va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYaTia. ATTOppiYTE
TNV €TMPOAUCHEVN 0UPIYYa OCUPMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

« ETtoigdoTe yia Xprion Ta eTTavVaXPnOIJOTIOIOUNEVA TTPOIOVTA CUMPWVA
ue Tig 0dnyieg xprong.

ZUpIYYEG — SlaOTAUPOUNEV ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

* O1 oUplyyeg dev pTropolv va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYATIa.

« Ta v amoguyr} €kBang TNG oUPIYYag OE aTAyoVidIa 1} OTTPEI CWHa-
TIKWV UYPWV 1 ETTIHOAUCHEVWYV XEPIWV EIVOI UTTOXPEWTIKA N XPAON TNG
oUpIyyeg pe kaBapd/amooTelpwpéva yavTia. Mnv eTTavaypnaoigoTrolr-
OETE TN OUPIYYQ AV £XOUV ETTIHOAUVOEI.

«  ATroppiyTe TNV ETTIHOAUCHEVN OUPIYYQR OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavoVIoPoUG.

Ma TNV amoguyn €kBeaNG TwV CUPIYYWV O€ JINOTIOPE 1) OTIPEI CWHATIKWY UYPWY 1 ETTI-
HOAUCHEVWV XEPIWV 1} EVOOOTOUATIKWY IOTWV XPNOIUOTIOINOTE TTPOCTATEUTIKY HEBPAVN.
H Xprion Twv TTPOOTATEUTIKWY UEPBPAVWY gival éva eTITTPOCOETO TTPOANTITIKG WETPO
evAavTIa oTa TTOAG uTTOAEippaTa aAAG O KOl aTTévavTl oTnv £TMIHOAUVON.

Tuxaia eTTaen TG oUplyyag Pe vepd, oatmouvi fj udaTodIaAUTS avTionTITIKG SIGAUpa vo-
ogokopelakoU emTTESoU dev BAATITEI TO WA TNG oUPIYYag. Mnv ETTITPEWETE TV ETTAPH
Tou SIGAUPATOG HE TO TTEPIEXOHEVO TNG OUPIYYAG. ATIOPPIYTE TO UAIKO TToU €Xel EpBEl O
£TTAPN PE KABE UYPS i} PN ATTOOTEIPWHEVO EPYTAEIO.
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4.2

4.3

4.4

EmavaiapBavopevn eTTagr Tou uypou PE Tn oUPIYYO ITTOPET VO KOTAOTPEWE TV ETIKETA.
ZTEYVWOTE TN oUpIyya pe éva kabapd travi.

ZHMEIQZH: KataoTpo@r TNG ETIKETAG ATrd £VTOVO TPIYIHO KATA TNV aTToAUpavaon.
TpiBeTe EUYEVIKG TN OUPIYYQ KATA TOV KABAPIOUO.

MpooTareuTiké KdAuppa Disposa-Shield®

H Xprion Twv TTPOCTATEUTIKWY HEPBPavVWY gival éva eTITTPOCOETO TTPOANTITIKG WETPO

£VAvTIa oTa TTOAG UTTOAEippaTa aAAG O Kal aTTévavTl oTnv £TMIHOAUVON.

1. Apéowg PETA TN XPAON, AQAIPEDTE TIPOCEXTIKG TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPMA padi pe To
PUYXOG XWPIG va ETTIHOAUVETE T OUOKEUATIA.

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

1. Ta TpooTaTEUTIKG KaAUpPATA SiaTiBevTal pévo yia pia Xxpron. Mnv Ta
ETTAVAXPNOIPOTIOINTETE TTPOG ATTOPUYH TNG dIACTAUPOUUEVNG ETTING-
Auvong.

2. H améppiyn Twv XpnoIPOTIOINKEVWY TTPOIOVTWY TIPETTEI VA YiVETAI JE
Bdon Toug ToTTIKOUG Kavoviopoug.

Avogeidwra Puyxn — Miag xpriong
1. Apéowg PETA TN XPAON, AQAIPEDTE TIPOCEXTIKG TO TIPOCTATEUTIKG KAAUMMA padi pe To
PUYXOG XWPIG va ETTIHOAUVETE T OUOKEUATIA.

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.
1. Mnv KaBapileTe, ATTOOTEIPWVETE 1} ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE T AVOSEIDWTA
poyxn.
2. AtroppiyTe Ta KATAAANAG CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

Mapeptrédion e§wbnong uAiko.

AmoxwpIopdg Tou pUyxoug atré Tn cuplyya.

1. Mnv a@rioeTe T0 UAIKO va Eepabei evidg Tng oUplyyag.

2. Mnv eTmavayxpnoipoTroiNoeTe Ta avogeidwTa puyxn.

3. BePaiwBeite OTI TO PUYXOG €ival ouveXWS ouvdedepévo pe To Luer-Lock
TPIV atd TV epappoyr). To UANIKG TTpETTel va e§wBeiTal eUKOAa.

4. Mnv xpnoipotroleite TN oUPIyya a@ol TNV £XETE APAIPETEI ATTO TN
OUOKEUOOia TNG WETE aTrd 5 Prveg.

ATroppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.
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5 Ap18po6g mapTidag (o7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMKOIVWVia

. Mn xpnoipotoigite peTd TNV nUEpopnvia ARgNG.

To mpdétuTro ISO Tou Xpnaoipotoigital eivar: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH”

O1 akdAouBol apIBUoi TIPETTEI VO avapépovTal o€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG:

* ApiBuog Trapayyehiog (REF)

* ApiBuog TrapTidag

* Hpepopnvia Aqgng

Otrol0drToTE 0OBAPS TEPIOTATIKO OE OXEQN PE TO TIPOIOV TTPETTEI VO AVOPEPETA
OTOV KOTAOKEUOOTH Kal oTnNV appodia apxr) oUu@wva Pe TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
apoug.

Avayvwpion ouokeurg (Baoiké UDI-DI): ++D010FIMO7RB

N

w

>

Mia TTepiAnyn Twv XapaKTNPIOTIKWY aO0QPAAEING Kal Twv KAIVIKWY emdooewv (SSCP)
yio auTtd TO TIPOIGV gival dlaBéoiun (UeTd atmd evepyotroinon) otn dielBuvon https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed pe avagiiTnon xpnoIPOTIOIWVTAG Tov apiBud Baaikoy UDI-DI
TIOU ava@EPETal TTapaTTdvw Kai oTn dielBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoi-
HoTToIWVTAG TOV apIBuod avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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MHCTpYKUMA MO MPUMEHEeHUIO Pycckum

®
Dyract® flow
MAOMOUMPOBOYHbBIM KOMMOMEPHbIM MaTepuan
HN3KOW BA3KOCTU

MPEAOOCTEPEXEHWE: Tonbko Ans npyMeHeHwsi KBanuuuypoBaHHbIMU CTOMATONoraMu.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 148
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTH 149
3 MowaroBas UHCTPYKLMSA MO Nf 151
4 TurneHunyeckue Tpeod 154
5 Homep napTum, CPOK rOAHOCTU U KOPPECTIOHACHLINS «..ocverrerrissessnssessnssssssessnsans 156
1 OnucaHue npoAykTa

1.

=

PectaBpauuoHHblii MaTepuan Dyract® flow — 370 yHuBepcanbHbIi NIoMOMPOBOYHbI
KOMMOMEPHbIN MaTepuarn, obnasatoLLmnin HU3KOW BS3KOCTLIO, YTO AenaeT 3TOT MaTepu-
an wgeanbHbIM ANS NNOoMBUpoBaHUs HeBonbLUKMX MOMNocTel B NepesHUX U BGOKoBbIX
3y6ax 1 U3onupytoLLieit NpoKnaaku.

PectaBpauuoHHblii matepman Dyract® flow npunumaet cpopmy nonoctv 6e3 mcnonb-
30BaHUs PYYHbIX MHCTPYMEHTOB.

PectaBpauuoHHbiii matepuan Dyract® flow goctyneH B 5 otTeHkax no wkane VITA®':
cpefHelt npospadHocTyn (A2, A3, A4, B1) n onakosoro (O-A3).

Moka3aHusa K NPUMEHeHUIo

« BoccraHoBneHne nocne ManovHBa3MBHOW NpenapoBku NONocTe, AMOK 1 duccyp,
BKIIOYasi BO3AyLLIHO-abpa3nBHOE 1 TOHHENbHOE NpenapypoBaHue.

* Heb6onbluve pecTaBpauum nepeaHein n GokoBoM rpynbl 3yGoB, HE KOHTAKTUPYOLLME
C aHTaroHncTamu.

* BoccraHoBneHne HebonbLunx nonocTen V knacca, BKoYas KNMMHOBUAHbIE AedeKTbI
1 3p03Nio SManu.

. Vlsonmpylomaﬂ npoknagka rnof KOMrno3uTbl, BbICOKOANCMNEPCHbIE KOMMNO3UTbl U KOM-
nomepsbl B pectaspauusx | u Il knaccos.

* W3onauus nogHyTpeHun n yctpaHeHne Hebonblumx fedeKToB HENPSIMbIX pecTaB-
pauui.

« BoccraHoBneHne HeGonbLUMX KpaeBbix AeeKTOB ¥ APYroro pofa pectaBpauum.

1.2 MpoTuBonokasaHus

« Mcnonb3oBaTb y NaLMEHTOB C UCTOPUEN TSXXENON annepruyeckon peakumm Ha meTa-
KpunaTtHble CMorbl.

' He siBnsieTca 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.3 ®opma Bbinycka
* Manble wnpuupl, cogepxatuve 1,8 r (1 Mn) pectaBpaLyoHHOro Matepuana, Ucnosnb-
3yemble C OHOPa30BbIMY METANIMYECKUMU KaHIOMSMW (MrnaMu, Hacagkamu), ans
NPAMOro MHTpaoparnbHOro HaHEeCEHUS.

1.4 CocTtas
*  CTpOHUVEBO-aNOMUHNEBO-HATPUEBO-TOPO-POCHOPO-CUNMKATHOE CTEKIO
« [uatunex rnukonb gumetakpunat (DGDMA)
* MogudmumpoaHHas ¢ochopHoi KUcrnoToi meTakpunatHas cmona (PENTA)
* MopaudmumpoBaHHas kKap6oHOBO KUCMOTOW MeTakpunaTHas cmona
* BblcokoaMcnepcHbIN ANOKCUA CUMMKOHA
« N,N-gumetunamvHoaTunmertakpunat
* Bapuit-antoMuHuii-6opcunukaTHoe CTekno
* Crabunusatopbl UV
* Otun-4-gpumeTunammHobeH3oHaT (hoToakcceneparop)
* KamhopoxvHoH (hoTomHuumaTop)
« TwTana guokeng
* ByTtunupoBaHHbIi rugpokcutonyon (BHT)
« [urmeHTbl OKCKAa xenesa

1.5 CoBmecTUMBbIe aaresuBbI
MaTepman NPUMeEHSEeTCs nocrie HaHeCceHns COBMEeCTUMOro agresvsa Ans ,QEHTVIHS/
3Manu Ha ocHoBe (MeT)akpunaros, Hanpumep, aaresvsoB Dentsply Sirona, npegHas-
Ha4YeHHbIX 4115 NPUMEHEHNSA CO CBETOOTBEPXAAaEeMbIMW KOMMO3UTHLIMW pecTaBpaLnoH-
HbIMW MaTepvanamu (Hanp., aareauBoB Ans ToTanbHoro Tpasnexust Prime&Bond® unu
caMonpoTpaBnMBaLLMX aare3auBoB Xeno®).

2 Yka3saHusa no 6e3onacHocTu
CobntogaTtb NpUBEAEHHbIE HUXE yKasaHusi No obLueit 6e30nacHOCTM U cneumanbHble

ykasaHusi no G6e3onacHoCTW, NPUBELEHHbIE B APYIUX MyHKTaX AaHHOW MHCTPYKLUMU K
NPUMEHEHUIO.

0OGo3Ha4YeHne OnacHoOCTH.

* 370 cumBos, 0603HavatLWmMiA onacHoCTb. OH UCNONb3yeTcs C Lenbio
npeaynpexaeHns o NoTeHUManbHbIX pUcKax npuiMHeHUsa speda
300POBbHO.

« CobniogaTb Bce ykasaHus no 6e30nacHoCTW, OTMEYEHHbIE JaHHbIM
CUMBOIIOM, BO U36exaHve NpUYnHeHNst Bpeaa 340pOBbHO.

WUHdopMaumoHHbI cumBoOn.

3TOT MHHOPMALMOHHBIV CUMBOI UCMONbL3YETCS AN BblAENEHUS BaXKHOW
UHbopMaLMK, HeOBXOAUMON Ansi NPaBUNBHOTO UCTONb30BaHUS.

2.1 NpepocTtepexeHuns
Matepvan cogepxut nonMMepusyLmnecs MOHOMEpPLl MeTakpunaTa, KoTopble MoryT
BbI3BaTb Pa3dpaXkeHWe KOXW, rnas 1 Crim3ncTon obonoyky nonocTu pra u MoryT GbiTe
NPUYNHON annepruieckoro KOHTaKTHOro AepMaTuTa y BOCNIPUUMYMBLIX MIOAEN.
* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamm Ans NPeAoTBPaLLEHNS PasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NOBpEeX/AeHNst poroBuLbl. B cnyyae KoHTakTa ¢ rnasamMu npoMonTe JOCTaTO4HbIM
KONMYECTBOM BOfibl M 0GpaTUTECH 38 MEAULIMHCKON NOMOLLBHO.
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* W3GeraiTe KOHTaKTa C KOXeW ANS NPEAOTBPALLEHUS Pa3apaXeHUs 1 BO3MOXHOM
annepruyeckon peakumn. B cnyyae koHTakTa Ha KOXe MOryT NOsBUTLCSA KpacHoBa-
Tble BbICbINaHWsi. ECNM KOHTaKT C KOXen Npov3oLlen, yaanute matepuan BaToi n
TWaTenbHo npomoﬁTe BO,QOVI C Mbinom. Ecnu nosasunuck BbiCkINaHWs unu npu3Hakn
CceHcMbunusauum, NnpekpaTTe UCNonb3oBaHue NpoaykTa u obpaTuTech 3a MeaULMH-
CKOVi MOMOLLbIO.

* W3berainTe KOHTaKTa C MATKMMM TKaHSIMU NOMOCTU PTa/CrIM3NUCTON NS Npeno-
TBpaLLeHnsa BocnaneHnus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTte matepuan
BaTON, NPOMOWTE CN3NCTYIO CTPYElN BOAbI B JOCTATOYHOM KONMYECTBE, yaansas npo-
MbIBHbIE€ BO[bl U3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexue cnmancton 0605104ku nonocTm pTa
COXpaHsieTcst, 06paTUTECh 32 MEAULIMHCKON NMOMOLLbHO.

2.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

OTOT NpoAyKT NpeaHa3Ha4eH Ans UCMNONb30BaHNS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C VIHCTPYK-

Luelt No NpuMeHeHUIo.

Wcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocoboM, He COOTBETCTBYHOLLMM YKa3aH-

HOMY B JaHHOW WHCTpyKUUW, SBMSIETCA NUYHLIM pELUEHNEM MPaKTUKYIOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOPOE HeCeT UCKITKYMTENbHO OH caM.

< Ecnu matepuan xpaHuUTCS B XONoAunbHUKE, Nepea NpUMeHeHnem cneayeT npeayc-
MOTPETb BpeMsi, JOCTAaTOYHOE AfA ero Harpesa [0 KOMHATHOWM TemnepaTypbl.

« Mcnonb3ayinTe COOTBETCTBYIOLLME MEPbI 3aLLUTHLI NS CTOMATONOMNM4eCKoro nepcoHa-
na v NauneHToB, Takune Kak 3aluTHbIE O4KM 1 Kodbdpepaam cornacHo pekoMmeHaaum-
SIM MECTHOW CTOMaTOMOrM4eCKOI accoLmaLmum.

* KOHTaKT CO CMIOHOW, KPOBbIO MU XMAKOCTLIO AECHEBON GOPO3AbI BO BPeMs NMpuMe-
HEeHWUs MOXET CTaTb MPUYMHOW HeydaqHon pectaBpauuu. [ns obecneveHus apek-
BaTHOW U30NALMKN PeKOMEeHAYeTCA ucnosb3oBaHne koddepaama.

« [Ina BHeceHWs maTepuana ucnonbayiTe TONbKO KaHonu npoussoactea Dentsply
Sirona.

« KaHionv npymMeHsoTca Ans NpsiMOro MHTPaopanbHOro BBEAEHUS pecTaBpaLyOHHOro
matepuana v ogHopasoBble. BeiGpocute vx nocne ucrnonb3oBanus. Bo usbexaxve
NepekpeCTHOM KOHTaMUHALMN He UCNOMNb30BaTb NOBTOPHO Y APYrMX NaumeHToB. Bos-
MOXHO 3aKyrNnopuBaHWeE KaHonNn B cryvae nonumepusaLmmn matepuana BHyTpu Heé.

« TInoTHO 3aKkpblBanTe WNPULBI CPa3y NOCNe NCNONb30BaHWs. He ocTaBnanTe KaHomNo
B Ka4ecTBe konnadka. Mocne KaXkgoro ncnonb3oBaHus, 3aKprBal7lTe wnpuy, opurn-
HarnbHbIM KOMMa4ykom.

. \/,ClOCTOBeprer B NpaBUITIbHOM COELVHEHUU KaHIoNn nepes HaHeCceHneMm.

+ Matepuan fomkeH nerko Bbiaasnueatbcs. HE MPUMEHAWTE YPESMEPHOE
YCWUNWE. YpeamepHoe [aBneHne MOXET BbITOINKHYTb MIIOXO 3aKPENNEHHYH KaHk-
0 C MaTepuarnom.

* LUnpuvubl He JOmKHbI NoABepraTbCs NOBTOPHON 06paboTke. [na npeaynpexaeHus
3arpssHeHus wnpuvua 6pbl3|’aMVI UM Kannsamm Bronornyeckmx mmnxomeﬁ wnu ot
3arpsisHeHnin ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, 0Bsi3aTenbHbIM SBSETCS UCMONb30BaHUE Yu-
CTbIX/NPOAE3NHAULIMPOBAHHBIX NEPYATOK MPU UX UCMONb30BAHWN.

« B KkayecTBe AONONHUTENBHOW Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU LUMPUL, MOXHO 3aLUUTUTL OT
KPYMHbIX 3arpsA3HEHNI, HO HE OT BCSIKOW KOHTAMWHALMKU C MOMOLLIbIO OHOPAa30BOro
3awuTHoro G6apbepa Disposa-Shield®2.

* BawwuTHblii Gapbep Disposa-Shield® u kaHonu npegHasHaveHbl TONbKO ANS OAHO-
KpaTHOro npumeHeHusi. BeibpocuTe nx nocne ucnonb3oBanusi. Bo n3dexaHue nepe-
KPECTHOW KOHTAMWHALMKN He NCMOoNb30BaTh MOBTOPHO Y APYrMX NauneHToB.

* BsaumopevicTaue:

— He vucnoneayiiTe mMaTepuarnsl, CoAepKallLne 3BreHorn 1 nepekucs BOAOPOAa, B CO-
YeTaHun C AaHHbIM NPOAYKTOM, TaK Kak OHM MOryT NpenaTCTBOBaTL nonimmepusa-
L1 1 BbI3blBaTb pasmsrdyeHne npoaykra.

2 Bapbep, KOHTpoNUpytoLWUi nHbULMpoeaHue Disposa-Shield® ans matepuana B wnpuuax Homep
3akasa A88013S1.
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3.

=

3.2

— PecTtaBpauuoHHbIi MaTepuan — CBeTOOTBepXxJaeMblii matepuan. Moatomy ero
HeobXoAMMO 3alLyMLLaTh OT BHELHUX WCTOYHUKOB cBeTa. [pucTtynaiTe k cnegy-
foLemy aTany cpasdy rnocrie BHECEHWUs Matepuana.

— Mcnonb3oBaHWe WMMMPErHWPOBaHHbIX PETPAKLMOHHBIX HUTe (Hanpumep, co-
e[IMHEeHNsIMW TPEXBAmNeHTHOro >eresa) W/WnM remMocTaTUYeCKUX PacTBOPOB B
COYeTaHUN C NpoLeaypoit GOHAMHra MOXET HeraTMBHO OTPasWUTLCS Ha KpaeBoM
npuneraHum, NPMBOAS K MUKPOMNOLATEKAHUAM, BHYTPEHHEMY OKpaLUMBaHMIO U/unu
HeyAayaMm npu U3roToBneHUn pectaspauun. Ecnu petpakums fecHsbl Heobxoam-
Ma, PEKOMEH/IYeTCs UCMOMb30BaTh MMOCKYH HEUMMPErHUPOBAHHYH HUTb.

I1060tmb|e peakuum
KoHTakT ¢ rnazamu: pasgpaxeHue, BO3MOXHO NOBPEXAEHNe POroBuLbl.

« KOHTaKT C KOXelt: pasppaxeHue, BO3MOXHA anneprudeckas peakumsi. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KoXe CbINn KpacHOoro ueeTta.

* KoHTaKT co cnuaucTon o6oro4ykoii: Bocnanenue (cMotpute pasgen «2.1 Mpegocre-
DPEXEHUAY).

Ycnosus xpaHeHus

HeHagnexaluye ycroBusi XpaHEHWsi COKPALLLAloT CPOK CryxObl v MOTYT NPUBECTY K MO-
BPEXIEHWIO N3aenus.

* XpaHuTe B repmMeTV4HON ynakoBke npwv Temnepartype ot 10 °C go 24 °C.

« He ponyckaviTe nonagaHnsa CONHEYHOro CBeTa U NpefoxpaHsiiTe OT nonagaHns Boabl.
* He 3amopaxwuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa roAHOCTH.

Bnara MoxeT HeraTyBHO MOBMNWSATL HA CBOMCTBA HEe3aKpbITbIX LWNPULIOB. ﬂ]‘lﬂ pacneya-
TaHHbIX LNPULIEB PEKOMEHAYETCS creaytoLlee:

* XpaHuTb B CyxoM MecTe (OTHOCUTenNbHas BNaxHocTb < 70%).

« Wcnonbk3ayite B TeueHune 5 mecaua.

MowaroBas MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIo

Mon6Gop uBera

Mon6op LBeTa Npon3BOAAT Npexae, YeM NPUCTYNSAT K pecTaBpauuu, koraa 3y6bl elle

A0CTaTO4HO yBIIaXHEHbI.

1. OuncTute 3y6bl OT HANETa MU NMOBEPXHOCTHBIX MUTMEHTOB.

2. Ucnonb3yiTe knaccuyeckyto wwkany otteHkoB VITAPAN®S, Mpu noabope oTTeHka
obpaluaiiTe BHUMaHUe Ha LEHTParbHYK YacTb COOTBETCTBYLLEro 3yba no wkane
VITA®.

MpenapupoBaHue nonocTn

. OumncTuTe noBepxHoCTb 3yba NpodunakTMYeckon NacTomn, He codepxallein pTopu-
[oB (Hanpumep, npodunakTuyeckoit nactoi Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NONocTh (3a UCKIOHYEHNEM OTAENBHBIX Cly4YaeB, HanpuMep, nopa-
XEHWe B NpuLieeyHoi obnactu).

Vcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO U30MALMI0, TaKyto Kak koddepaam.

MpomoiTe NoBEPXHOCTbL BOASIHOW CTPYEN M akkypaTHO yaanuTe usnuwkv soasl. He
nepecyLnBanTe TkaHm 3y6a.

N

rw

3.2.1 YcraHoBKa MaTpuubl U packnuHuBaHue (PectaBpauum knacca ll)

YcTaHoBWTe MaTpuLy (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy Palodent® unu AutoMatrix®) n
KNUH. AganTaumsi MeTanimyeckon MaTpuLbl YIyyLWUT KOHTAKT U KOHTYP anpokcuMans-
HOW NOBEPXHOCTHU.

3 He sBnseTcs 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3HakoM Dentsply Sirona, Inc.
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3.3 3awwmTa nynbnbl, o6paboTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHA, HaHe-
ceHue agresmsa
ObpaTtnTech kK pekoMeHAaLUUsM NPOV3BOAUTENS afre3vsa Mo 3aluTe Nynbbl, KOHAN-
LIMOHMpOBaHUIo 3yba n/unu HaHeceHuio afresvsa. Kak Tonbko NoBEPXHOCTM Bbinu npa-
BUNbHO 06paboTaHbl, OHW HE JOMKHbBI NOABEPraTbCs 3arpsisHeHno. HesameanuTensHo
nepexoauTe K BHECEHWIO MaTepuana.

3.4 BHeceHue

3akynopuBaHue.

M3BneyeHve MeTannmyeckoi KaHonm.

1. He nossonsiite matepnany BbiCbIXaTb BHYTPU.

2. He nopggepraiiTe cTanbHble KaHonu NoBTOPHOIM 06paboTke.

3. YpocToBepbTeCh B NPaBWUbHOM COEANHEHUN KaHIONW Nepes HaHece-
Huem. MaTepman AOMmKeH BblAaBNMBaTbCA NErko.

4. He ncnonb3yinte WNpuULbI CNycTa 5 mecsaua nocne ux nepeoro nc-
Nnonb3oBaHUA.

WU36eraiiTe 3arpA3HeHns Wwnpuua.

[ina npepynpexaeHus 3arpsiaHeHust LWnpvua Gpbiaramm unu Kannsmm
BUONOrMYECKNX XUAKOCTEN UNK OT 3arpsi3HEHUIN C HEOGPaboTaHHbIX PyK,
obsi3aTenbHbIM SIBMSETCS NCNOMNb30BaHWE YUCTbIX/MPOAE3NHULIMPOBaH-
HbIX Nep4YaTok Npu nx NCNonb30BaHUN.

BHocute matepuan nopuusamu cpasy nocne HaHeceHusi agreausa. Matepvan nonumve-
pv3yeTcsa NopLMAMU TOMLLIMHON [0 2 MM.

. CHMMUMTE KOnnavok ¢ Hocuka wnpuua.

2. Y106kl yOeaunTcs, 4To MaTepuan cBo60AHO BbITEKAET BblAABUTE HEMHOMO Ha NaneT-
Ky Ans cMelumnBaHus.

B kavecTBe 4ONONHUTENBHON MePbI NPEAOCTOPOXHOCTM LLMPULL MOXHO 3aLLMTUTL OT
KPYMHbIX 3arpsi3HEHUIA, HO He OT NGO KOHTaMUHALMW C NOMOLLbIO OAHOPA30BOro
3awuTHoro G6apbepa Disposa-Shield®.

YcTaHoBUTE OAHOPA30BYH CTanbHY KaHoMo* Yepes 3alnTHbLIN Gapbep Ha KOHYUK
wnpuua.

5. MoBepHUTE KaHIIM MO YacoBOW CTPEnkKe AN HaAEXHON Nocaakn, 3aTeM NoTaHuTe
3a KaHtonto, 4Tobbl yoeanTbes B €€ dpukcaumm B o6oake Lnpuua.

MnacTukoBas Hacagka MOXeT 6bITb MCMONb30BaHa B MecTax ¢ TPYAHbIM AOCTYMOM.
OCTOPOXKHO M3OTHUTE KOHYMK Hacafku, He Aonyckas peskux uarnbos. Mepernbaxve
MOXET 3aKyrnopuTb Hacaaky. BelgaBute HeMHoro matepuana Yepesa Hacaaky, YTo Obl
y6eaumTcs B OTCYyTCTBUM €€ 3aKynopuBaHus.

7. MaTtepuan [omxeH BblBOaUTbCSH nerko, ot MATKOrO AABNEHUA. HE MPUME-
HANTE YPESMEPHOE YCWMWE. Ecnn HeT, OTBeAUTE WINPUL, C ONEpaLMOHHOMO
oA 1 NpPOBepLTE Ero Ha Hanu4ue 3akynopusaHus.

HaHecuTe maTepuan Ha pectaBpypyemMble MOBEPXHOCTU YEPES KaHIOMH0.

w

>

o

©

4 Kcnonb3yiiTe ogHOpPa3oBble CTarnbHble kaHnu, Bxoasime B komnnekt Dyract® flow. Dentsply Caulk
REF 685606; Dentsply DeTrey REF 60604490.
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YpeamepHoe ycunue.

MoBpexaexue.

1. MpunaraiiTe NOCTOSIHHOE AABNEHUE, MEANEHHO HAAABNMBAs Ha LINPULL.

2. YOocToBepbTeCh B NPaBUIbHOM COEANHEHUM KaHIONW Nepes HaHece-
Huem. MaTepuan AomKeH BblAaBNMBATLCS NMErko.

3.4.1 WHCTPYKLUUM NO NPUMEHEHUIO B KAaYeCTBE U3ONUPYHOLLEN NPOKNaaKu

3.5

[insi GonbLUMHCTBA N30MNMPYHOLLMX NPOKNALA0K, PEKOMEHIYETCS TOMLLMHA Cosi He npe-
Bbilwatowas 1 MM. 3a UCKMoYeHeM NpOKCMMarnbHbIX NMOBEPXHOCTEN B pecTaBpaLy-
ax |l knacca, rge Ha NoAroTOBMNEeHHY dMarnb OBbIYHO HAHOCWTCS OCHOBHOW pecTas-
pauMOHHbIA MaTepuan. HaHeceHve npoknagku obbl4HO OrpaHMyMBaeTCs MOKPbITUEM
NOArOTOBMNEHHOTO [EHTUHA BHYTPU NonocTu. M3beraite NoaHSATUS KOHYMKA Hacapkvi
B NpoLiecce BbiBeAEHWsI MaTepuana, 4tobbl He AonycTUTL obpa3oBaHus nop. Bee Bu-
AnMble Ny3bIpy BO34YyXa AO0SMKHbI BbITb I1p06VITbI OCTPbIM 1 YACTbIM 30HAOM [0 Ha4ana
nonumepusauuu.

TexXHWYeckuin COBET: YUCTbIN WHCTPYMEHT, Hanogobue OCcTPoro 3oHAA, MOXET ObiTb
ncnonb3oBaH Ang BHECEHUA HeBOosbLIOro KonuyecTsa pecTaBpalMOHHOro martepuana
Dyract® flow B noarotoBneHHyt nonocTb Ha NOBEPXHOCTb AEHTUHA Nepes nonmMepu-
3aumen.

3akoHuNTe pecTaBpaLmio, PyKOBOACTBYSICH UHCTPYKLMEN K BbIGpaHHOMY pecTaspaLu-
OHHOMY MaTtepwany. B criyyae ¢ aareanBHbIMU PECTaBpaLMsMK, He HapyLuaiTe U He
npuKacanTeck k NOBEPXHOCTU MOMMMEPU30BaHHOTO Matepuana. Ecnv ato cnyuunocs,
crnefynTe MHCTPYKLUMM K aAre3BHON CUCTEME U NPOBEANTE PeBGOHAMHT.

TeXHWYeckuii COBET: ecri MOBEPXHOCTb OCTanachk HEMOBPEXAEHHOW, HET HEOBXOAMMO-
cTwn, 1 Bonee TOro, He PEKOMEHYETCS NPOBOANTL PEGOHAMHT.

OTBepXxaeHue

. Monumepw3yiiTe CBETOM Kax[blii yHaCTOK MOBEPXHOCTM MIIOMBbI C MOMOLLbH (hOTOMO-
numepusaTopa npegHasHavYeHHoro Ans OTBepXAeHWs MaTepuasos, CoaepXallmx
vHUUmaTop kamcpopoxuHoH (CQ), T.e. ¢ nnkom cnekTpa B AnanasoHe 440-480 HM 1
VNHTEHCHBHOCTbLIO 13nyyeHus 800-2000 mBT/cm?.

MonumepusyiiTe B 3aBUCUMOCTMN OT OTTEHKA, B TEHEHNE YKA3aHHOIO HUXE BPEMEHMW.

N

HepocraTtoyHas non nMepusauus.

HeapeksatHasi nonvmepusaums.

1. MNpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.

2. lMposepbTe ANUTENbHOCTbL LKA NONMMepU3aLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnNbHYO MOLLHOCTb.

4. TonumepunayiTe Kaxayto 06nacTb Unu Kaxay nopLuio B Te4eHne
PEKOMEH1yemMOoro BpeMeHu.

. MNpoBepbTe AONYCTUMOE pacCcToAHNE A0 NONMMMEpPU3yeMoii NoBepx-
HOCTU.

o
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MoLHocTb hoTononumepusauum = 800 mBatt/cm?

OTTeHOK TonwmHa cnos Bpewms doTononumepusauun
A2, B1 2 MM 10c¢
A3, A4 2 MM 20c
0O-A3 2 Mm 30c

MowyHocTb choTononumepum3sauumn 550-800 mBatt/cm?

OTTeHOoK TonwmHa cnos Bpems doTononumepusauun
A2, A3, B1 2 MM 20c
A4, O-A3 2 MM 40c¢

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBKa

1. MNpoBeauTe KOHTYpUPOBaHWE pecTaBpaLuu, UCNonb3ysi UHWLWHbIE Gopbl unu an-

Ma3Hble Gopbl.

2. ins wnudoBKM 1 NONUPOBKK McnonbayiTe cuctemy Enhance®, a Takke wnudyio-
LMe 1 NonvpytoLLmMe LWTPUNChI Anst 06paboTkn anpoKcUManbHbIX NOBEPXHOCTE.

Mpu KOHTYpYPOBaHWK, (PUHULLIHON 0BPaBOTKE W/MNN NONMPOBKE CNEAyNTe pekoMeHaa-

LMSIM NPOU3BOANTENS.

4 TurneHn4yeckue TpeboBaHusA

MepekpecTHoe 3apaxeHue.
VHdekupms.

3aKoHoaaTenbCcTBa.

3aKoHoaaTenbCcTBa.

B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMWN.

* He noasepraiite maTepvansl Ans 04HOPA30BOro NPUMEHEHNs NOBTOP-
Hoit 0bpaboTke. YTUNU3npyinTe cornacHo TpeboBaHVsiM MeCTHOro

« LUnpuupl He AOMKHBI UCNONB30BATLCA NOBTOPHO. YTUNU3NPYITE
3arpsi3HeHHbIe LWNpuLbl B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHVIﬂM MECTHOro

* OGpabortaiiTe Usanenus, NPUroaHbIe s NOBTOPHOTO UCMONb30BaHMS,
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4.1 Wnpuubl — nepekpecTHOE 3apaxeHue

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdekums.

*  LWnpwvubl He nognexar NoBTOpPHOW 06paboTke.

« [ns npepynpexaeHns 3arpsisHeHns Wwnpuua GpbiaramMmu unu ka-
NnsMu GUONOrMYECKUX XUAKOCTEN UNK OT 3arpsisHeHUi ¢ Heobpa-
60TaHHbIX pyk, 06513aTeNbHbLIM SBMSIETCA UCMONb30BaHNe YUCTbIX/
nNpoAe3nHMULMPOBAaHHbLIX NEPYaTOK NPU NX UCNONb3oBaHUKN. He
MNCNONb3yWTe LUNPULbI NOBTOPHO B Criyyae 3arpssHeHust.

*  YTUnuanpyiTe 3arpsisHeHHbIe LLMPULbl B COOTBETCTBUM C TpeBoBaHw-
SAMWN MECTHOro 3aKkoHoJaTenbCcTBa.

YTo6bl NpeaoTBpaTUTL NONaaaHNe Ha WNpULbl GPbI3r U OPraHNYEcKNX XUOKOCTEN NN
3arpsi3HEHHbIX PYK WNW TkaHew NonocTu pTa, pekoMeHAyeTCst UCnosb30BaTh 3aLUUTHbIN
Gapbep. Vicnonb3oBaHue 3alnTHbIX GapbepoB SBNSETCS AOMNOMHUTENBLHON MEPOW Mpe-
[OCTOPOXHOCTW NPOTMB BOMbLUKX 3arpsi3HEHUI, HO HE MPOTUB BCEX 3arpsi3HEHUN.

CnyyaiHblii KOHTaKT LWNpULa ¢ BOAOW, MbIFIOM WU PacTBOPOM ANs Ae3vHMeKuMn Ha
BO/JHON OCHOBE He MOBPeauUT Kopnyc wnpuua. He gonyckanTe KOHTakTa pactsopa ¢ co-
Aepxalmmcs B lWnpuue marepuanom. OTKaXMTECH OT KOMMO3UTHOTO matepuana, Koto-
bl Gbin B KOHTAKTE € NMoBbIM XUAKAM MaTepuarnom Ui HECTEPUIbHBIM UHCTPYMEHTOM.

MOCTOSIHHBIN KOHTAKT C XWAKOCTBbIO MOXET MOBPEAUTL MapKUPOBKY. BhicylinTe wnputy
C NOMOLLbIO OHOPA30BOW TKaHK 6e3 Bopca.

NMPUMEYAHME: MNMpu MHTEHCMBHOM NPOTUPAHUM BO3MOXHO yAaneHue MapKu-

poBku. MNpoTupanTe WNpUL, akkypaTHo 6e3 Haxuma.

4.2 3awuTHbI Yexon Disposa-Shield®
Wcnonb3oBaHve 3alnTHbIX GapbepoB SIBMSIETCS AOMOMHUTENLHOW Mepoi NpeaocTo-
POXHOCTU NPOTVB GONbLUMX 3arpsA3HEHUIA, HO HE MPOTUB BCEX 3arpsi3HEHUI.
1. Cpasy nocre 1crnonb30BaHm1sl, OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLLWTHbI Gapbep BMECTe C ka-

HIONeW, He NpuKacasch K U3genmuio.

MepekpecTHOE 3apaxeHue.

VHdekupms.

1. 3awWwunTHBIN Yexon npegHas3HaveHbl TONbKO A1 OAHOKPATHOMO NpuMe-
HeHUs. YTOObI N3bexaTb NepeKpeCTHON KOHTaMUHALWW, He UCTIONb-
3yiiTe pykaBa NOBTOPHO.

2. YTunuampyiTe cornacHo TpeboBaHusiM MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTBA.
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4.3 CranbHble KaHIMNN — OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUs
1. Cpasy nocre 1crnonb30BaHm1sl, OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLLUUTHbI Gapbep BMECTe C ka-
HIOMeMn, He npukacasch kK npudopy.

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

NHdpekums.

1. He noasepraiite cTanbHble KaHoNM o4ncTKe, Ae3nHdeKkumn nnm
NoBTOpHOI o6paboTke.

2. YTunuampyiTte NCnonb3oBaHHbIe KaHINM AOMKHbIM 0Bpasom, B
COOTBETCTBUM C TpeBOBaHNSM MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTBA.

3akynopuBaHue.

M3BneyeHve MeTannmyeckoi KaHonm.

1. He nossonsiite matepnany BbiCbIXaTb BHYTPU.

2. He nopggepraiiTe cranbHble KaHonu NoBTOPHOWM 06paboTke.

3. YpocToBepbTeCh B NPaBWUbHOM COEANHEHUN KaHIONW Nepes HaHece-
Huem. MaTepman AOMmKeH BblAaBNMBaTbCA Nerko.

4. He ncnonb3yinte WNpuLUbl, cnycts 5 mecsiia nocne ux nepsoro
NCNonb30BaHUS.

4.4 YTunusaumsa
YTunuampyiite cornacHo TpeboBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

5 Homep napTuum (1), cpok rogHocTH ( & ) M KoppecnoHAeHLMA

1. He ncnonbsyiite nocne nctevyeHns cpoka rogHocTu.

Wcnonbayetcsi chopma cornacHo crangapty ISO: «TTT-MM» unu «TTT-MM-00»

2. Bo Bcex Bugax koppecrnoHaeHuumn coobluaiTte cneayoLime Homepa:

* Howmep aptukyna (REF);
* Howmep naptuu;
. ,ElaTa NCTeYeHus Cpoka rogHoCTn.

3. O nobbix cepbE3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, KACAOLUXCS B3aUMOLENCTBUSA C NPOAYK-
TOM, crnegyeT coobLaTb NPOM3BOANTENIO Y B KOMNETEHTHbIE MHCTAHLIMK COTMacHo
TpeGOBaHVIFIM MECTHOro 3aKoHoaaTenbCcTBa.

4. ipeHTudukaums yctpoictsa (6asosbiii UDI-DI): ++D010FIMO7RB

CBoaHy MHgopmaLuuio 0 6e30NacHOCTM U KIIMHUYECKMX nokasatensx (SSCP)
[aHHOro npoAykTa MOXHO HaWTu (nocrne akTuBauun) Ha caute https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed, BbINOMHUB MOUCK MO yKa3aHHOMY Bbille HO-
mepy 6asosoro UDI-DI u Ha caiite https://www.dentsplysirona.com/ifu no
aptukyny (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-26
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