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Product description:

x-tra base is a radiopaque, light-curing flowable composite. In contrast to
conventional flowables, it is characterised by an increased depth of cure while
at the same time showing reduced shrinkage stress, which means that it can
be cured in layers of 4 mm thickness.

When used as abase/liner x-tra base has to be overlayed occlusally with an at least
2 mm thick surface layer of a methacrylate-based universal / posterior
composite. x-tra base is used with a dentine enamel bond. x-tra base contains
75 % w / w inorganic fillers in a methacrylate matrix.

Shades:
Universal, A2

Indications:

— Basein class | and Il cavities

— Cavity lining under direct restorative materials in class | and Il cavities
— Small, non occlusal stress-bearing class | restorations according to minimally
invasive filling therapy

Class lll and V restorations

Extended fissure sealing

Undercut blockout

Repair of small enamel defects

Repair of small defects in aesthetic indirect restorations

Repair of temporary C&B-materials

Core build-up

Contraindications:

x-tra base contains methacrylate and BHT. x-tra base should therefore
not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
x-tra base is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:
x-tra base should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points.
Bring material to room temperature before use.

Shade selection:

Select a shade of the final composite chosen for the occlusal surface by
comparing the shade guide with the cleaned tooth before anaesthesia.
Moisten the shade sample and the tooth and select the shade, preferably in
daylight.

Cavity preparation:

In principle, the cavities should be prepared according to the rules for
adhesive restorative treatment; preparation should be minimally invasive in
order to protect healthy dental hard tissue. Then clean and dry the cavity.
Creating a dry working field:

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

Matrix placement:

Take appropriate measures for areas where the applied x-tra base
can flow away. Translucent matrices that are wedged in the approximal
area are advantageous. Minimal separation facilitates the shaping of the
approximal contact and placement of the matrix.

Pulp protection:

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

Bonding materials:

x-tra base is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the
relevant instructions for use during preparation (etching technique) and
processing.

Application:

Syringe: Lock the enclosed intraoral tip on the syringe with a clockwise turn and
directly apply x-tra base. In order to guarantee the functionality of the non-
dripping syringe do not pull back the plunger during or after use.

The attached application tip is intended for single use only. Remove it after
use and seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a pro-
tective barrier is recommended to protect the syringe against contamination
with bodily fluids, dirt from hands or oral tissue.

Caps: Remove protective cap. Insert Caps into the opening of the dispenser
(following the instructions for use). Bend the metal cannula into the desired
direction.

Begin applying the material directly into the prepared cavity at the deepest
point and fill the cavity from bottom to top. Keep the tip of the metal cannula
immersed all times. To prevent the formation of air bubbles ensure a slow,
even flow. If necessary, air bubbles or excess material can be removed
before polymerisation. When used as a base/liner the distance to the occlusal
margin of the cavity must be at least 2 mm. x-tra base can be polymerised in
increments of up to 4 mm.

Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the
material. Ensure that all areas of the filling are sufficiently light-cured.
Additional light-curing of the accessible approximal areas and from the oral
as well as the vestibular side is recommended. If metal matrices are used,
these should be removed prior to additional light-curing. Hold the light
emission tip of the device as close as possible to the surface of the
filling. Otherwise, the curing depth may be reduced. Incomplete curing may lead
to discolouration of the material, loss of stability of the composite filling and
discomfort.

Depending on the light output and the chosen shade the curing times are:

Shade universal A2
Light output
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Final occlusal layer:

When used as a base / liner x-tra base has to be overlayed with an at least
2 mm thick surface layer of a methacrylate-based universal / posterior composite.
For working and finishing directions follow the manufacturer’s instructions for
use.

Warnings, precautionary measures:

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,
lead to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of
zinc oxide/eugenol cements or other materials containing eugenol should
be avoided in combination with restorative composites.

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

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

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, BisEMA, TCDDMA, ytterbium trifluoride ,
fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the
material in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation.
Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
apatient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of x-tra
base must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of x-tra base can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be
found at www.voco.dental.

Die aufgesetzte Applikationskantile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Koérperflissigkeiten oder ver-
schmutzten Handen oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung
einer Schutzbarriere empfohlen.

Caps: Schutzkappe entfernen. Caps in die Offnung des Dispensers (ent-
sprechende Gebrauchsanweisung beachten) einlegen. Metallkantile in die
gewlinschte Richtung biegen.

Material am tiefsten Punkt beginnend direkt in die préparierte Kavitét ein-
bringen und die Kavitat von unten nach oben auffiillen. Dabei die Spitze
der Metallkantile eingetaucht lassen. Bei der Applikation auf ein langsames
gleichméBiges AusflieBen achten, um Luftblasen zu vermeiden. Luftblasen
und Uberschiisse ggf. vor der Polymerisation entfernen.

Bei Verwendung als Flllungsbasis muss der Abstand zum okklusalen
Kavitatenrand mindestens 2 mm betragen. x-tra base kann in Inkrementen
bis zu einer Starke von 4 mm polymerisiert werden.

Lichthértung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgerate
geeignet. Es ist darauf zu achten, dass jeder Bereich der Fiillung
ausreichend belichtet wird. Eine zusatzliche Belichtung von den
zugénglichen Approximalkdsten sowie von oral bzw. vestibuldr ist
empfehlenswert. Bei Verwendung von Metallmatrizen sind diese dann vorher
zu entfernen. Das Lichtaustrittsfenster der Lampe so nah wie méglich an die
Fullungsoberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung
zu rechnen. Eine ungeniigende Aushértung kann zu Verfarbungen des
Materials, zu Festigkeitsverlusten der Compositefiillung und zu Beschwerden
fiihren.

In Abhé&ngigkeit der Lichtleistung und der gewéhlten Farbe betragen die
Polymerisationszeiten:

Farbe universal A2
Lichtleistung
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

x-tra base ist ein rontgenopakes, lichthartendes Flow-Composite, das sich
gegeniber konventionellen Flow-Composites durch eine erhohte Durch-
hértetiefe bei gleichzeitig reduzierter Schrumpfspannung auszeichnet und
somit eine Inkrementstéarke von 4 mm ermdglicht.

Bei der Verwendung als Fiillungsbasis muss x-tra base okklusal mit einer
mindestens 2 mm starken Deckschicht eines methacrylat-basierten
Universal- oder Seitenzahncomposites lberschichtet werden. x-tra base
wird mit einem Dentin-Schmelzbond angewendet. x-tra base enthélt
75 Gew.-% anorganische Fiillstoffe in einer Methacrylatmatrix.

Farben:
Universal, A2

Indikationen:

- Unterfiillung (Flllungsbasis) in Kavitdten der Klassen | und Il

- Kavitatenlining, als erste Schicht bei Kavitaten der Klassen | und II

- Kleine, nicht okklusionstragende Fiillungen der Klasse | gemaB der
minimalinvasiven Fillungstherapie

Fullungen der Klassen Il und V

Erweiterte Fissurenversiegelung

- Ausblocken von Unterschnitten

- Reparatur kleiner Schmelzdefekte

— Reparatur kleiner Defekte bei dsthetischen indirekten Restaurationen
— Reparatur provisorischer K&B-Materialien

— Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

x-tra base enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlich-
keiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von x-tra base ist auf die
Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
x-tra base kann flr alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

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

Anwender:
Die Anwendung von x-tra base erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

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

Die Farbauswahl des abschlieBend fiir die Okklusalflache verwendeten
Composites sollte vor der Anasthesie mit dem jeweiligen Farbschlissel am
gereinigten Zahn erfolgen. Dazu Farbmuster und Zahn anfeuchten und die
Farbe méglichst bei Tageslicht aussuchen.

Kavitdtenpraparation:

Grundsatzlich sollte die Kavitdtenpraparation nach den Regeln der
adhasiven Fullungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder
Zahnhartsubstanz erfolgen. AnschlieBend Kavitat reinigen und trocknen.
Trockenlegung:

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

Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte x-tra base abflieBen kann,
entsprechende MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im
approximalen Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die
Approximalkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.

Pulpaschutz:

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

x-tra base wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es kénnen alle lichthartenden Bondingmaterialien verwendet
werden. Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die
jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Spritze: Beigefiigte Applikationskantile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf
der Spritze arretieren und x-tra base direkt applizieren. Um die Funktion der
nachlauffreien Spritze zu gewéhrleisten, ist darauf zu achten, dass wéhrend
oder nach der Benutzung der Stempel nicht zurlickgezogen werden darf.

Okklusale Deckschicht:

Bei Verwendung als Fillungsbasis muss x-tra base mit einer mindestens
2 mm starken Deckschicht eines methacrylatbasierten Universal- oder
Seitenzahncomposites Uberschichtet werden. Bezuglich der Verarbeitung
und Ausarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung zu beachten.

F , Vor H

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préaparate flihren zu Aushartungsstérungen der Flllungskunststoffe. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenol-
haltiger Werkstoffe in Verbindung mit Fullungskunststoffen ist daher zu
vermeiden.

— x-tra base Caps jeweils nur fiir einen Patienten verwenden. Caps mit gleich-
maBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

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

1setzung (nach 1dem Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikat Glas, BisEMA, TCDDMA, Ytterbiumtrifluorid,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort
verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu
verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fiir die éffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit
x-tra base aufgetreten sind oder hatten auftreten kénnen, sind der VOCO
GmbH und der zustandigen Behodrde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir x-tra base
sind in der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche Informationen
finden Sie auch unter www.voco.dental.




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

Description du produit :

x-tra base est un composite flow radio-opaque et photopolymérisable qui,
par rapport aux composites fluides conventionnels, se distingue par une
profondeur de polymérisation élevée avec une tension de rétraction réduite en
méme temps, permettant ainsi des incréments de 4 mm d’épaisseur.

Lors d’une utilisation comme fond de cavité, x-tra base doit étre couvert du
c6té occlusal avec une couche de 2 mm minimum d’un composite universel ou
postérieur a base de méthacrylate. x-tra base est appliqué avec un bonding
amélo-dentinaire. x-tra base est chargé a 75 % (en masse) de particules
anorganiques dans une matrice de méthacrylates.

Teintes :
Universel, A2

Indications :

— Base pour restaurations dans les cavités de classes | et Il

- Fond de cavité, comme premiére couche dans les cavités de classes | et Il
Petites obturations non-soumises aux contraintes mécaniques de la
classe | selon la technique d’obturation, avec une invasion minimale
Obturations des classes Il et V

- Scellement de fissures étendues

— Comblement des contre-dépouilles

Réparation de petits défauts d’émail

Réparation de petits défauts des restaurations indirectes, esthétiques
Réparation de matériaux provisoires pour couronnes et bridges
Reconstitution de moignons

Contre-indications :
x-tra base contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer x-tra
base en cas d’hypersensibilités connues (allergies) & ces composants.

Groupe cible de patients :
x-tra base peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

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

Utilisateurs :

L’application de x-tra base est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.
Choix de la teinte :

Choisir la teinte du composite final a utiliser pour la surface occlusale avant
I'anesthésie, a I'aide du teintier a la dent nettoyée. Mouiller le teintier et la dent
et sélectionner la teinte a la lumiére du jour (si possible).

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les régles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les
tissus dentaires sains. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher.

Séchage :

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

Mise en place d’une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque
d’écoulement de x-tra base appliqué. L’utilisation de matrices translucides,
mise en place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation
minimale facilite la formation du contact proximal et la mise de la matrice.
Protection de la pulpe :

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

Matériau de bonding :

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

Application :

Seringue : Fixer la canule d’application jointe par rotation dans le sens des
aiguilles d’'une montre sur la seringue et appliquer x-tra base directement.
Pour assurer le bon fonctionnement de la seringue évitant toute coulée de
produit, ne pas retirer le piston au cours/aprés I'utilisation.

La canule d'application est un article & usage unique. La retirer aprés emploi
et bien refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé
d'avoir recours a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de
contaminations par des fluides corporels, des mains sales ou des tissus
bucco-dentaires.

Caps: Enlever I'embout de protection. Insérer les Caps dans I'ouverture du
distributeur (voir le mode d’emploi correspondant). Tourner la canule
métallique dans la direction désirée.

Appliquer le matériau directement dans la cavité préparée (commencer au
point plus profond) et remplir la cavité du bas vers le haut. Laisser la pointe de
la canule métallique plongée dans le matériau pendant I'application. Pour éviter
des bulles d’air, extraire le matériau lentement et régulierement. Enlever
les bulles d’air et les excédents avant la polymérisation, le cas échéant.

Lors d’une utilisation comme fond de cavité, la distance avec le bord occlusal
de la cavité doit étre de 2 mm minimum. x-tra base peut étre polymérisé par
incréments d’une épaisseur jusqu’a 4 mm.

Photopolymérisation :

Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation.

S’assurer que tout le secteur de I'obturation soit suffisamment exposé a la
lumiere. Une photopolymérisation additionnelle des secteurs proximaux
ainsi que du c6té buccal ou vestibulaire est recommandée. Enlever les matrices
en métal avant cette étape, le cas échéant. Mettre la lampe le plus proche
possible de la surface de I'obturation, autrement la profondeur de
polymérisation est réduite. Une polymérisation insuffisante peut conduire
a une altération des teintes, une perte de stabilité de la restauration en
composite et a des irritations.

Les temps de prise dépendent de la puissance lumineuse et de la teinte choisie,
comme suit :

Teinte universel A2
Puiss. lumineuse
500 a 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Couche de revétement :

Lors d’une utilisation comme fond de cavité, x-tra base doit étre couvert
avec une couche de 2 mm minimum d’un composite universel ou postérieur a
base de méthacrylate. Suivre le mode d’emploi correspondant pour I'application
et la finition.

Remarques, précautions :

— Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement
a base d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L’utilisation
de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en
combinaison avec les résines est par conséquent a éviter.

— N'utiliser les capsules x-tra base que pour un seul patient. Exercer une
pression réguliere, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, BisEMA, TCDDMA, trifluorure
d'ytterbium, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs,
pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement
apres I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant
provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser le produit apres la date de
péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.
Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou
qui aurait pu survenir en rapport avec x-tra base.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et
la performance clinique de x-tra base dans la banque de
données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

x-tra base es un composite fluido radiopaco y fotopolimerizable.
En comparacioén con fluidos convencionales, se caracteriza por una elevada
profundidad de curado y presenta al mismo tiempo un estrés de contraccion
reducido y permite asi de este modo unos incrementos de 4 mm.

x-tra base tiene que ser terminado de oclusal con una capa superficial de un
grosor de por lo menos 2 mm de un composite universal / posterior a base
de metacrilatos.

x-tra base se utiliza con un adhesivo de dentina/esmalte. x-tra base
contiene rellenos inorganicos al 75 % en peso en una matriz de metacrilatos.

Colores:
Universal, A2

Indicaciones:

— Al utilizarlo como base de obturacién en cavidades de las clases | y Il

— Fondo de cavidad, como primera capa en cavidades de las clases | y Il

— Obturaciones pequefias sin cargas oclusales de la clase | de acuerdo con

la terapia de obturacién minimamente invasiva

Obturaciones de las clases llly V

— Sellado de fisuras ampliadas

- Blogueado de socavados

Reparacion de pequefios defectos de esmalte

— Reparacién de pequefios defectos en caso de restauraciones estéticas
indirectas

— Reparacion de materiales provisionales para coronas y puentes

- Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:

x-tra base contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de
aplicar x-tra base.

Pacientes destinatarios:
x-tra base puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

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

Usuario:

La aplicacién de x-tra base debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque
los puntos de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente
antes de utilizarlo.

Seleccion del color:

El color del composite utilizado concluyentemente para la superficie
oclusal deberia ser seleccionado antes de la anestesia con la guia de color
correspondiente en el diente limpio.

Humedecer la muestra de color y el diente y seleccionar el color, a ser posible,
aluz del dia.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con
las reglas del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente
invasiva para preservar la substancia dental dura sana. A continuacion,
limpie y seque la cavidad.

Secado:

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

Colocar la matriz:

Tomar medidas correspondientes en las areas en las que pueda fluir el x-tra
base aplicado. El uso de matrices transparentes que se acufian en areas
aproximadas es ventajoso. Una separacién minima facilita la configuracion
de los contactos aproximados y la colocacion de la matriz.

Proteccion pulpar:

Se deberia aplicar una proteccién pulpar apropiada en el area cerca de la
pulpa, que deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, x-tra base se aplica con un adhesivo para
dentina-esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion
fotopolimerizables. Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que
a la preparacion (técnica de grabado) y el acabado se refiere.

Aplicacion:

Jeringa: Ajustar la canula de aplicacién con un giro en el sentido del reloj
en la jeringa y aplicar directamente el x-tra base. Para asegurar un buen
funcionamiento de la jeringa evitando un derrame de la jeringa, se debe
prestar atencién a que no se retire el pistén durante o después del uso.

La canula de aplicacion colocada esta prevista para un solo uso. Retirela
tras su utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapdn original. Se recomienda
utilizar una barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por
fluidos corporales o por contacto con manos o tejidos orales contaminados.
Caps: Quitar la capa de proteccion. Insertar la Caps en la apertura del
dispensador (observar las respectivas instrucciones de uso).

Doblar la canula metdlica en la direccion requerida. Empezar a aplicar
el material directamente en la cavidad preparada en el punto mas
profundo y rellenar la cavidad de abajo hacia arriba. Dejar sumergida
la punta dispensadora. Para prevenir la formaciéon de burbujas de aire
asegurar un fluido lento y homogéneo durante la aplicacién. Si necesario,
se pueden remover las burbujas de aire antes de la polimerizacién. Al
utilizar como base de obturacion, la distancia al margen oclusal de la
cavidad tiene que ser por lo menos 2 mm. x-tra base puede ser polimerizado en
incrementos hasta 4 mm.

Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizacion del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. Asegurarse que todas las areas de la restauraciéon sean
curadas. Se recomienda un curado adicional de las areas accesibles del lado
oral o vestibular. Si se usan matrices metalicas tienen que ser removidas antes
del curado adicional. Posicionar la fuente de la luz lo mas cerca posible a la
superficie restaurada, ya que sino hay que contar con un peor curado. Un
curado insuficiente puede causar decoloraciones del material, pérdida de
estabilidad de la restauracion de composite y molestias.

Los tiempos de polimerizaciéon dependen de la salida de luz y los colores
seleccionados y son como sigue:

Color universal A2
Rendimiento luminoso
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Capa oclusal final:

Al utilizar como base de obturacion, x-tra base tiene que ser recubierto
con una capa superficial de por lo menos 2 mm de un composite universal /
posterior a base de metacrilatos. Para la elaboracién y terminacion se deben
seguir las correspondientes instrucciones de uso.

Indicaciones, medidas de prevencion:

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con
eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacién.
Por ello, en combinacion con plasticos de obturacion debe evitarse la
utilizacion de cementos de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales
que contengan eugenol.

— Las cépsulas x-tra base deben utilizarse en un uUnico paciente. Las
capsulas deben aplicarse con una presién uniforme, no demasiado
intensa.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacion previstos.

Composicién (segun contenido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, BisEMA, TCDDMA, trifluoruro de
iterbio, diéxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Ir i de almacer i y apli on:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma
por la accién de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad.

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

Obligacion de notificacion:

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

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del x-tra base estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion
mas detallada, vea también www.voco.dental.




Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descri¢ao do produto:

x-tra base ¢ um compdsito fluido, radiopaco e fotopolimerizavel que se
distingue dos compdsitos fluidos convencionais por uma profundidade de
polimerizagdo elevada e uma baixa contracgdo de polimerizagéo, podendo
assim ser polimerizado em camadas de 4 mm de espessura.

Quando utilizado como base de restauragédo, x-tra base deve ser finalizado
por oclusal com uma camada de um compdsito universal ou para dentes
posteriores a base de metacrilato. Esta camada deve ter pelo menos 2 mm
de espessura. x-tra base ¢ utilizado com um adesivo para esmalte e dentina.
x-tra base contém 75 % em peso de cargas inorganicas numa matriz de
metacrilatos.

Cores:
Universal, A2

Indicagées:

— Base para restauragdes de classes | e Il

Forro cavitario, utilizado como primeira camada sob restauragdes directas de
classes lell

— Restauragbes pequenas de classe | que ndo estejam sujeitas a cargas oclusais, de
acordo com as técnicas minimamente invasivas

Restauragoes de classes lll e V

— Selagem de fissuras ampliadas

Preenchimento de &reas retentivas

— Reparacéo de pequenos defeitos de esmalte

Reparagao de pequenos defeitos em restauragdes estéticas indiretas
Reparagdo de materiais provisérios para coroas e pontes

Reconstrugéo de cotos

Contraindicagées:

x-tra base contém metacrilatos e BHT. x-tra base nio deve ser utilizado
em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes
componentes.

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

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do x-tra base é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Preparagao:

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

Seleccao da cor:

Para seleccionar a cor do compésito escolhido para a camada oclusal,
compare a respectiva escala de cores com o dente limpo, antes da anestesia.
Humedeca o dente e a amostra da escala para seleccionar a cor, de preferéncia
a luz do dia.

Preparacao da cavidade:

Por norma, a preparacédo da cavidade deve ser realizada de acordo com
as regras de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente
invasiva para proteger o tecido dentdrio duro saudavel. Depois limpar e
secar a cavidade.

Secagem do campo de trabalho:

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

Colocagao de uma matriz:

Em determinadas dreas, € necessario tomar medidas especificas para que
x-tra base ndo escorra para fora do local aplicado. O uso de matrizes
transparentes e cunhas em dreas proximais é vantajoso. Uma ligeira
separagdo facilita a conformagdo do contacto proximal e a insergdo da
matriz.

Protecc¢ao pulpar:

Em éreas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para
a protegao pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.
Material adesivo:

x-tra base é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis.
No que diz respeito a preparacgéo (técnica de gravagdo), assim como ao
processamento, devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo
correspondentes.

Aplicacao:

Seringa: Fixe a canula de aplicagdo na seringa girando-a no sentido
horario e aplique x-tra base directamente. Para assegurar o bom
funcionamento da seringa anti-gotejamento, ndo puxe o émbolo da seringa
para trds nem durante nem apds o seu uso.

A canula de aplicagéo colocada € de utilizagéo Unica. Retirar a mesma apés
a utilizagdo e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a
seringa contra contaminagao por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos
da cavidade bocal, é recomendada a utilizagdo de uma barreira de protegao.
Caps: Remova a tampa protectora. Coloque a capsula na abertura do aplicador
(siga as respectivas instrugdes de utilizagéo).

Dobre a canula metdlica na direccdo desejada. Inicie a aplicagdo do
material pelo ponto mais profundo da cavidade, preenchendo-a do
fundo para cima. Mantenha a ponta da canula mergulhada no compésito
durante a aplicagdo. Para evitar bolhas de ar, o material deve sair lenta
e continuamente da seringa. Remover eventuais bolhas de ar e excessos do
material antes da polimerizagao.

Ao utilizar x-tra base como base de restauragdes, a distancia até as margens
oclusais da cavidade deve ser de, no minimo, 2 mm. x-tra base pode ser
polimerizado em incrementos de até 4 mm de espessura.
Fotopolimerizagao:

Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de
polimerizagdo convencionais. Assegure-se de que todas as areas da
restauragdo sejam suficientemente fotopolimerizadas. Recomenda-se uma
fotopolimerizagéo adicional das areas proximais acessiveis pelo lado lingual
/ palatino ou vestibular. Se utilizadas matrizes metalicas, remova-as antes
da fotopolimerizagdo. Mantenha a fonte de luz do fotopolimerizador o mais
préximo possivel da superficie da restauragédo. Do contrério, a profundidade
de polimerizagdo podera ficar aquém da desejada. Uma polimerizagédo
incompleta pode causar alterages de cor do material, perda de resisténcia da
restauracéo e sensibilidade.

Tempos de polimerizagdo consoante a intensidade de luz e a cor scolhida:

Cor universal A2
Intensidade de luz
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Camada de cobertura oclusal:

Quando utilizado como base de restauragédo, x-tra base deve ser coberto

com uma camada de um compdsito para dentes posteriores ou um composito

universal, & base de metacrilatos. Essa camada deve ter pelo menos 2 mm de
espessura. Paraa aplicagéo e o acabamento, siga as respectivas instrugdes de
utilizag&o.

Avisos, medidas de precaucao:

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

— Utilizar as capsulas x-tra base em apenas um paciente. Aplicar as
capsulas com uma presséo uniforme, mas ndo muito elevada.

— Asnossasindicagdes e/ou conselhos hao oisentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés séo adequados para o uso pretendido.

Composic¢ao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de bario aluminio borosilicato, BisEMA, TCDDMA, trifluoreto de itérbio,
oxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

Indicagées de ar 0 e de
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apés
a remogdo do material para evitar a exposi¢do a luz e a consequente
polimerizagdo. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

ner

Eliminacéao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporéria ou permanente
grave do estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagé@o com x-tra base devem ser comunicadas a VOCO
GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de x-tra base estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode
encontrar informagdes detalhadas em www.voco.dental.

Descrizione del prodotto:

x-tra base & un composito fluido radiopaco, fotopolimerizzabile che rispetto agli
altri compositi fluidi & caratterizzato da un’elevata profondita di polimerizzazione ma
contemporaneamente da unaminore contrazione e quindirende possibile unaforza
incrementale di 4 mm.

Se x-tra base viene applicato come otturazione base, deve essere finito
occlusalmente con uno strato superficiale di almeno 2 mm di spessore di
composito a base di metacrilato universale / per posteriori. x-tra base &
utilizzato con un adesivo smalto-dentinale.

x-tra base contiene il 75 % in peso di riempitivi inorganici in una matrice di
metacrilato.

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

Colori:
Universale, A2

Indicazioni:

— Sottofondo (base per I'otturazione) in cavita di classe | e Il

— Sottofondo di cavita, primo strato di cavita delle classi | e Il

- Otturazioni piccole che non siano esposte a carichi occlusali della
classe | a seconda della terapia di otturazioni minimamente invasiva

- Otturazioni delle classi lll e V

— Sigillatura di fessure estese

— Chiusura di sottosquadri

— Riparazione di piccoli danni dello smalto

— Riparazione di piccoli danni ai restauri indiretti estetici

— Riparazione di materiali C&P provvisori

- Ricostruzione di monconi

Controindicazioni:
x-tra base contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare x-tra base in caso di
nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
x-tra base puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di x-tra base deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

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

Scelta del colore:

Per scegliere il colore del composito finale per la superficie occlusale,
confrontare la sua scala colori con il dente pulito prima dell’anestesia.
Inumidire il campione di tinta del composito e il dente e scegliere la tinta,
preferibilmente alla luce del giorno.

Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita
secondo le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere
minimamente invasiva in modo da conservare la sostanza dentale sana. Poi
pulire la cavita e asciugarla.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:

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

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che x-tra base non fuoriesca
dalla aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area
interprossimale, rappresentano un vantaggio. Una minima separazione
facilita la modellazione del contatto prossimale e I'inserimento della matrice.
Protezione della polpa:

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

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, x-tra base viene impiegato con un adesivo smalto-
dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili.
Per quanto riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla
lavorazione, € necessario seguire le rispettive istruzioni per I'uso.
Applicazione:

Siringhe: Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in dotazione
ruotandolo in senso orario e applicare direttamente x-tra base. Non ritrarre
il pistone durante o dopo I'uso per garantire il funzionamento della siringa
anti-gocciolamento.

La cannula per applicazione applicata al di sopra &€ monouso. Dopo ['utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale.
Per proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con
fluidi corporei, mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una
barriera protettiva.

Capsula: Rimuovere il cappuccio protettivo. Inserire la capsulina nell’apertura
dell’apposito dispenser (osservando le istruzioni d’uso).

Piegare la cannula di metallo nella direzione desiderata. Iniziare applicando il
materiale direttamente nella cavita preparata nel punto pit profondo e riempire la
cavita dal basso verso I'alto. Assicurarsi che la punta dispensi per tutto il tempo. Per
evitare la formazione di bolle d’aria, assicurare una dispensazione lenta e costante.
Se necessario, le bolle d’aria e gli eccessi possono essere rimosse prima della
polimerizzazione. La distanza al margine occlusale della cavita deve essere di
almeno 2 mm, in caso dell'uso come otturazione base. x-tra base puo essere
polimerizzato in incrementi fino a 4 mm.

Fotopolimerizzazione:

Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. Assicurasi di
polimerizzare tutte le aree dell’otturazione. Si raccomanda un’ulteriore
polimerizzazione delle aree accessibili dal lato orale, e aprossimato vestibolare.
Se si usano matrici in metallo, rimuoverle prima della polimerizzazione.

Tenere il puntale di emissione della luce il pit vicino possibile alla superficie del
otturazione. Altrimenti, la profondita di polimerizzazione potrebbe essere
ridotta. Una polimerizzazione incompleta puo portare a decolorazione del
materiale, perdita di stabilita dell’otturazione in composito e disagio.

In base all’emissione luminosa e al colore scelto, i tempi di polimerizzazione
sono:

Colore universale A2
Emissione luminosa
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Strato di copertura occlusale:

In caso dell’'uso come otturazione base, x-tra base deve essere
finito occlusalmente con uno strato superficiale di almeno 2 mm di spessore
di composito a base di metacrilato universale / per posteriori. Per la
procedura e la rifinitura, seguire le istruzioni d’'uso del produttore.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo
di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti
eugenolo in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

— Utilizzare le capsule x-tra base solo per un paziente. Applicare le capsule
esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

— Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizione (in ordine decrescente in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, BisEMA, TCDDMA, Fluoruro di itterbio,
diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C — 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che & stata superata
la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con x-tra base
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

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




Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi to DIN EN ISO 4049

EL

Meprypadn mpoidvrog:

To x-tra base eival pia akTivookiepr, GwTo-TIOAUHEPICOHEVN AETTTOPPELOTN
olOvBetn pntivn. Ze avtiBeon pe AAa ouvpBatikd AemToOppevOTd, AUTO
xapaktnpiletal amod éva avfnuévo BABog ToAupEPIOPOU eV TTAapAAAnAa
TIapouotddel peiwon oTiG SuVApELG oUPPIKVWONG, TIOU ONHAIVEL TIWG UTTOPEL
TIOAUMEPIOTEL OE OTPWHATA TTAXOUG 4 mm.

‘Otav xpnotporoleitat aav Bacn / otpwya, To x-tra base mpémnel va kaAvmretat
HaoNnTIKA pE €va eTIPAVEIaKO OTPWHA TIAXOUG TOUAAXIOTOV 2 mm amd
HeBakpPULAKNG Baong oOVBeTn pntivn yevikig edappoyng / omobiwv. To
x-tra base XpnolpoToleite He GUYKOAANTIKO Ttapdyovta odovtivng-
adapavtivng. To x-tra base TepIEXel 75 % K/B avopyava EVIOKUTIKA CUCTATIKA
oe PHeBAKPULAKA pATPa.

Amoxpwoeig:
levikig edpappoyng, A2

Evéeigeig:

— Baon oe koOTNTEG opdadag | kat Il

— OUBETEPO OTPWHA KOINOTHTWY KATW ard LAIKA Aueong amokatdotaong oe
KONOTN-TeG opadag | kat Il

— HIKPEG amokataotdoelg opadag | mou Sev dpépouv paontikd doprtia,

oLpdwva pe TV Beparteia Euppagng eAaxiotng apéupaong

arokartaotdocelg opdadag Il kat V

— amodpagn EKTETAUEVWY OTIWV/TXIOHWY

— KAAuyn vTIooKaPWY

£MSIOPBWON PIKPWY EAATTWUATWY adapavTivig

£TGI0pBWON HIKPWY EAATTWHATWY OE AIOBNTIKEG EPPECES ATTOKATACTATELG

emdlopBwon o€ Tipoowpiva LAIKA C&B

— avaolotaon koAoBwparog

Avtevéeieig:

To x-tra base Tepiéxel peBakpuAikod eotépa kat BHT. To x-tra base dev
Ba TIPETIEL va XPNOWOTIOLEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY LTIEPELAICONCIWV
(aAAepylwv) oe oTIolOdNTIOTE ATtd AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopeEVN opada acBevav:
To x-tra base pmopei va xpnotpotonBei yia 6Aoug toug acbeveic xwpig
TIEPLOPIOUO avadopIKd He TNV NAKIa 1) To GUAO TOug.

XapakTtnplotika emidoong:
Ta XapakTnpIoTIKA ETTIS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLKOVV OTIG ATIAITHOELG
NG TIPOPBAETIOHEVNG XPHONG KAl TWV IOXUOVTWY TIPOTOTIWY TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyr] TnG x-tra base mpaypatomoleital aréd xpriotn pe ETAYYEAUATIK
EKTIAISEVON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyr:

Mpoctowacia:

KaBapiote Ta d6vtia Tou Tipokeltal va BeparevBolv. ZnpeiwoTe, avaioya
He TNV TepiTTTwon, onpeia emadng clykAelong. ETutpédte oto UAIKO va €pbel
o€ Beppokpaocia dwpartiou TPty améd v epappoyn.

EmiAoyn anéxpwong:

EmAé€te TV amdxpwon TG TEAKNAG oLVBeTNG pntivng Ttouv Ba pmel otnv
HaonTIKA ETIPAVELD, OLYKPIVOVTAG TO XPWHATOAGYIO PE TO KaBapd SOVTL Tipv
v avaiodnoaia.

YypaveTte To Seiypa Tou XPWHATOAOYIOU Kal TO SOVTL Kat ETHAEETE TNV ATOXpwan,
Katd Tpotiunon oe Gwg nuépac.

Mapaokevn koIAGTNTAG:

Katd kavéva, n mapackevr) TG KOIAOTNTAG TIPETEL va yivetal olpdwva
He TIG apxXEG TNG TEXVIKNAG TNG CUYKOAANONG Kal EAAXIOTA TIAPEUBATIKA yla
TN Slatipnon g LvylolG 08OVTIKAG ovoiag. ZTn CuVEXeld Kabapiote Kat
OTEYVWOTE TNV KOOTNTA.

Anuoupyia evég oteyvol miediov epyaociag:

BeBawbeite Twg TO TEdiO epyaciag eival apkeTd oteyvo. Zuviotdral n
XpPrion EAACTIKOD aTTOpOVWTPA.

TomoB£TNON TEXVNTWV TOIXWHATWV:

Mapte Ta Kat@AANAa PETPA OE TIEPLOXEG OTTOL N TOTIOBETNON Tou X-tra base
propei va Siappevoel. Ta diddava TexvnTa TolWHaTa Tou ToTtodeTovvTal
oav oPrveg OTIG OPOPEG TIEPLOXEG TIAEOVEKTOUV. Eva eAAXIoTo Slaxwplopa
SIEUKOADVEL TOV OXNUATIOPO OTa Gpopa onpeia emadrig Kat Ty €icodo g
odrvag.

Mpootacia moA¢pov:

‘Eva KAtaAANAO OLSETEPO OTPWHA YA TNV TIPOOTAGIA TOL TIOAPOU TO OTIOI0
va propei va erikaAudBei pe pia orabepri kovia, edv eival anapaitnto, a
TIPETTIEL VA TOTIOBETEITAL OE TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOADO.

ZUYKOAANTIKOG UNIKO:

To x-tra base edpappoleTal Pe TNV TEXVIKI GUYKOAANGNG HE GLUYKOAANTIKO
Tapdayovta odovrivng-adapavtivng. Mmopolv va xpnaoiporoinBoiv éAa ta
PwWTO-TIOAVHEPILOPEVA GUYKOANTIKA LAIKA. Avadopikda HE TNV TTIAPACKELN
(TEXVIKr) adpoTroinonc) Kat TNV Katepyaoia, TnPeite TiG odnyieg xpriong.

Edapuoyn:

Z0piyyeg: Edpappodate otn olplyya To pUyXoG EGAPHOYNG TIOU EUTIEPIEXETAL,
He TIEPIOTPOd OHOIA PE AUTAY TWV SEIKTWV TOU POAOYIOD Kal TOTIOBETHOTE
artevBeiag to x-tra base. Mnv tpafriete To £uBoAo NG cLplyyag Tpog ta
THiow Katd TNV SIdpKela 1 HETA TN XPrion, yia va SlaopalioeTe TNV Kakr
Aettoupyia TnG obplyyag xwpig-ota&ipo.

To ToTtoBeTNUEVO PUYXOG EPAPHOYAG TTPoopileTal yia pia xprion povo. Metd
TN XPrion adalp€ate To Kal KAEIOTE pUNTIKA TN cLPLyya HE TO APXIKO TIWHA.
lMa tnv Tpootacia tng olpLyyag amod eMPOALVON HEGW CWHATIKWY LYPWV 1
BPOUIKWY XEPUWV 1) OTOHATIKOV LOTOU CLVIOTATAL N XProN TIPOCTATEVTIKOU
bpaypov.

KaypovuAeg: AdalpeéoTte TO TIPOOTATEUTIKO KaTIdKL. TormoBeteiote TNV
KAYOUAA OTO AvolyHa Tou eISIKOL TipowBNTIKoL TIITTOAIOL (aKOAOULBEITTE TIG
odnyieg xpriong).

Avyiote TO peTaMKO pOyXoG oTnV eTBLHNTY KATELBLVON. ZEKIVHOTE TNV
edappoyr) Tou LAIKoU KateuBeiav pEca oTNV TIPOETOIPATHEVN KOINOTNTA
amo to BablTepo onpeio kat eudppd€te TNV KOIOTNTA Ao TNV Bdon
wg TNV Kopudr). Kpatrote 1o Akpo Tou PETAAAIKOU PUYXOUG péoa OTO
UVAIKO Ka®’ OAn Tnv wpa. MNa tnv amoduyr dnuiovpyiag puoaiidwv
aépog, dlaopahioTe pla apyrj opotdpopdn pory. Edv eivat amapaitnto, ot
duoarideg agépog i n Tepiooeia Tou LAKOU PTTIOPoLV va adpaipeBolv Tipv
Tov ToAupeplopod. ‘Otav xpnaowortoleitat oav Baocn/cTpwua, n andéatacn
TOU PAONTIKOL OpioL aTd TNV KOINGTNTA Ba TIPETEL va eival TOuAdxLIoTOV
2 mm. To x-tra base propei va TIOAUPEPIOTEL O OTPWHATA TIAXOUG PEXPL
Kat4 mm.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

lNa Tov ¢wTo-TIoAUpEPIOPG TOL UAIKOU gival KAaTtdAAnAeg ol ouvnBelg
OUOKEVEG TIOALPEPIOHOU TOL gpTTOPiou. BeBaiwBeite Tl OAEG OL TIEPIOXEG TNG
QTTOKATACTAONG £ival ETIAPKWG PWTO-TIOANUHEPIOPEVEG. ZUVIOTATAL ETITIAEOV
PWTO-TIOANUHEPITUOG OTIG TIPOOBACIHEG OHOPEG TIEPLOXKEG TIPOTTOHIAKA AAAG
Kal ovAottapelakd. Eav xpnaotpottourinkav petailika Bonbripata, Ba mpemel
va adapebovV TPV TOV ETUTAEOV PWTO-TIOAVHEPIOPO. KpaTroTe To dkpo
TOU PUYXOUG TNG CLOKELNG GWTOG 600 TO SLVATO TIIO KOVTA OTNV ETTIGAVELD
™G EPPpagng.

AladopeTIKA, TO BABOG TTIOAUPEPIOPOL UTIOPEL va TIEPLOPLOTEL. AVETIApPKAG
TIOAUHEPIOHOG UTIOPEL va 08NYoEl OE ATOXPWHATIOUO TOL LAIKOU, artwAela
™G oTaBepdTnTag NG £pdpagng kat evaiodnaia.

Avahoya pe TnV 1ox0G ToL GWTOG KAl TNV TIPOETIAEYHEVN ATIOXPWOT), OL XPOVOL
TIOAUPEPIOPOU eivat:

Amoxpwan YEVIKAG epappoyng A2
lox0G dpwtdg
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

TEAIKO HAONTIKO CTPWHA:

‘Otav xpnolpototeital oav Baon / oTpwua, To X-tra base Tpémel va KaAUTTTETAL
paonTika pe €va emdavelakd oTpwHa TAXouG TOULAAXIOTOV 2 mm amod
HeBaKPUAIKNG BAoNG oLVOETN pNTivn YEVIKAG ePpappoynG / omiobiwv.

Ma Tig odnyieg epyaoiag Kat oTIABwoNG akoAoubroTe TiG odnyieg Xpriong Touv
KATAOKELAOTH.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— OL pavoAikég ouaieg, Kal I81aiTepa Ta TIAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOUV
€UYEVOAN Kal BUHOAN TIPOKAAOUV SlATAPAXEG TOU TIOAUHEPIOHOL TWV
VAWV arokatdotaong ouveetng pntivng. MNa tov Adyo autd, n xprion
KOVIV O&eldiou Tou Peudapyvpou-euyevoAng f GAAWV ULAIKWV TIOU
TIEPIEXOLV EVYEVOAN O€ OLVSLAOHO PE OULVOETIKA LAIKA €udpaéng Ba
TIPETTEL VA ATTOPEVYETAL

— Xpnowortoteite Ta kaPouldkia x-tra base oe €vav povov aobevry.
Edpappolete Ta KaPouAdKia HE OpoLOHOPdN, OXL UTIEPPBOAIKN SOvapn.

— O1 urtoSeielg r/kal ot oupPBoUVAEG pag Sev oag amaildooouv amd TNV
€VB0OVN va EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOU 0AG
TIPOUNBEVOULE YIA TN OKOTIOOHEVN EPAPHOY.

Zootaon (Kard oelpd YEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, BisEMA, TCDDMA, ytterbium
trifluoride, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

06nyieg pUAagNG Kat epapuoyng:
®uldooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeivete TIG oUPLYYEG AUEOWG
HETA TN ARYN TOL VAIKOD, TIPOKEWWEVOL VA ATTOTPEPETE TNV ETIGPACN TOL
PwTdG Kal TOV UVAKOAOLBO TTIOALPEPIOHS. MV TO XPNOIUOTIOLEITE HETA TNV
TIapéAevon TG NUepoUnviag ARgng.

Anoépppn:

AToppiPTE TO TIPOIOV CUPPWVA HE TIG TOTIKEG SIATAEEIG.

Yroxpéwon dnAwong:

2oBapa meplotatikd omweg o Bdavarog, n Mapodikn 1 povipn, copapn
emdeivwon TG KATAOTAONG LYEIaG evog acBevolg, Xpriotn f AAAwv
TIPOOWTIWV Kal €vag coBapdg Kivéuvog yla Tn dnudota uyeia, TTouv cuvéRnoav
1 Ba priopovoav va cupBouv oe cuvaptnon Pe TNV x-tra base, Ba Tpénel va
avadépovtal otnv VOCO GmbH kat atnv appodia apxr.

Znueiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV aopdlela kat TNV KAWKr arodoon tnv x-tra
base Bpioketal oTNV eVpPWTIAIKA BACN SESOUEVWV YA TA IATPOTEXVOAOYIKA
Tipoiovta (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemrtopepeiq
TIANPOodOpPIEG PTTOPEITE ETTIONG va Bpeite oTo www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

x-tra base is een radiopaak, lichthardend flowable composiet. In tegenstelling tot
conventionele flowables wordt het gekenmerkt door een verhoogde
uithardingsdiepte met toch een verlaagde krimpspanning. Hierdoor kan het
materiaal in lagen van 4 mm uitgehard worden.

Bij gebruik van x-tra base als een vullingsbasis/liner moet occlusaal minstens
2 mm dikke opperviakte laag aangebracht worden van op methacrylaat gebaseerd
universeel / posterior composiet.

x-tra base wordt gebruikt met een dentine-glazuur bonding.

x-tra-base bevat 75 Gew.% anorganisch vulstof in een methacrylaat matrix.

Kleuren:
Universeel, A2

Indicaties:

— Onderlaag (restauratie basis) bij klasse 1 en 2 caviteiten

— Caviteiten lining, als eerste laag bij klasse 1 en 2 caviteiten

— Kileine, niet occlusaal belaste klasse | vullingen volgens de minimaal invasieve
vultherapie

- Klasse lll en V restauraties

- Uitgebreide fissuurverzegeling

— Uitblokken van ondersnijdingen

— Repareren van kleine glazuur defecten

— Reparatie van kleine defecten in esthetisch indirecte restauraties

— Reparatie van tijdelijk kroon- en brugwerk

— Stompopbouw

Contra-indicaties:

x-tra base bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van x-tra base moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
x-tra base kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

x-tra base wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

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

Kleur selectie:

Vergelijk, om een kleur te kiezen voor het te gebruiken composiet voor het
occlusale vlak, de kleurenring met het gereinigd element voor het geven
van anaesthesie.

Bevochtig de kleurenschaal en tand en selecteer de kleur bij voorkeur bij
daglicht.

Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor
adhesieve vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde
tandsubstantie te ontzien. Reinig en droog de caviteit vervolgens.

Droogleggen:

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

Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte
x-tra base weg kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt
voordelen door deze V-vormig te plaatsen in het approximale gebied.
Minimale separatie vergemakkelijkt de approximale kontaktvormgeving en
het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

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

Bondingsmateriaal:

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

Toepassing:

Draaispuiten: De meegeleverde applicatiecanule, door kloksgewijs
draaien, aanbrengen op het spuitje en appliceer x-tra base direct.
De plunjer van het spuitje tijdens of na gebruik niet terugtrekken om het
functioneren van het non-dripping’ spuitje te garanderen.

De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Verwijder deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af.
Om de spuit te beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of
oraal weefsel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.
Caps: Dop van de canule afnemen. Caps in de opening van de dispenser
(bijbehorende gebruiksaanwijzing raadplegen) plaatsen.

Buig de metale canule in de gewenste richting. Breng het materiaal
direct in de geprepareerde caviteit aan en vul de caviteit van onder
naar boven. Houdt de tip van de metale canule de gehele tijd in het
materiaal. Om luchtblazen te voorkomen het materiaal gelijkmatig
uitdrukken. Luchtblazen en overschot indien noodzakelijk voor het
polymeriseren verwijderen. Bij gebruik als basisvulmateriaal / liner moet de
afstand tot het occlusale vlak minimaal 2 mm zijn. x-tra base kan in lagen
van 4 mm uitgehard worden.

Lichtuitharding:

Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. Let er op dat alle vlakken van de
vulling voldoende uitgehard zijn. Een extra uitharding van de approximale
boks vanuit oraal of vestibular is aan te bevelen. Metaalmatrixen vooraf
verwijderen. Houdt de lichttip van de lamp zo dicht mogelijk bij het opperviak
van de vulling anders moet met een slechtere doorharding rekening
gehouden worden. Niet complete uitharding kan verkleuring van het
materiaal, instabiliteit van de composietvulling en pijnklachten tot gevolg
hebben.

Afhankelijk van de lichtopbrengst en de gekozen kleur zijn de polymerisatie-
tijden:

Kleur universeel A2
Lichtopbrengst
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Definitieve occlusale laag:

Bij gebruik als basisvulmateriaal / liner moet x-tra base overdekt worden met
minstens 2 mm op methacrylaat gebaseerd universeel / posterior composiet.
Voor het verwerken en afwerken hiervan de desbetreffende
gebruiksaanwijzing van de fabrikant raadplegen.

A ijzingen, voorzor

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

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

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, BisEMA, TCDDMA, Ytterbium (Il
fluoride, pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met x-tra base zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden
gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van x-tra base
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde
informatie is ook te vinden op www.voco.dental.
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vOoCoO
x-tra base®
Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

c E 0482

Produktbeskrivelse:

x-tra base er en radiopak, lyshaerdende, flydende komposit. | modsaetning til
konventionelle flydende kompositter, har den en eget haerdedybde og samtidig
lav skrumpningsstress, hvilket betyder at den kan heerdes i lag pa 4 mm.

Efter anvendelsen af x-tra base skal overfladen daekkes okklusalt med et
mindst 2 mm. tykt lag, af universal/posterior komposit.

x-tra base bruges sammen med en dentin/emalje-bond.

x-tra base indeholder 75 % w/w uorganiske fillers i en methacrylat matrix.

Farver:
Universal, A2

Indikationer:

- Basis (underfyldning) i klasse | og Il kaviteter

Kavitetslining under restaureringer i klasse | og Il kaviteter

— Sma, ikke okklusalt belastede klasse | fyldninger, som del af minimalt invasive
restaureringer

Klasse Ill og V restaureringer

Udvidet fissurforsegling

Udfyldning af underskaeringer

Reparation af sméa emaljedefekter

- Reparation af smé defekter i sestetiske indirekte restaureringer
- Reparation af provisoriske kroner og broer

Opbygninger

Kontraindikationer:
x-tra base indeholder methakrylater og BHT. x-tra base bor ikke bruges i
tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
x-tra base kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller ken.

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

Bruger:
x-tra base skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:
Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter.
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Farvevalg:

Farvevalget af den afsluttende komposit p& den okklusale overflade,
afgeres ved hjeelp af farveguiden med den rensede tand, for bedovelse.
Fugt farveskala og tand, og vaelg farven, helst i dagslys.
Kavitetsforberedelse:

| princippet ber kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med
reglerne for adheesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skane den
sunde hérde tandsubstans. Renger og after derefter kaviteten.

Skab et tort arbejdsmiljo:

Veer sicker pé at arbejdsmiljoet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam
anbefales.

Placering af matricer:

Forebyg omhyggeligt i omréder hvor x-tra base kan flyde ud. Translucente
matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige. Minimal
separation faciliterer udformning af aproximal kontakt og placering af
matricen.

Pulpabeskyttelse:

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

Bonding:

x-tra base anvendes inden for adhaesivteknik med en dentin-emaljebonding.
Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse
med forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende
brugsanvisning overholdes.

Applikation:

Sprojte: Skru den vedlagte applikationstip p& sprejten og applicer x-tra
base direkte. Appliceres og lysheerdes lagvis. Treek ikke stemplet tilbage
under eller efter application, da dette kan skade sprejtens non-dripping
funktion.

Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages
efter brugen og sprojten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte
sprejten mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede haender eller
oralt veev, anbefales brug af en beskyttende barriere.

Caps: Den beskyttelseskappe tages af karpulen. Indszet x-tra base-kapslen i
dispenseren, folg brugsvejledningen.

Boj metalkanylespidsen efter behov og applicer materialet direkte i den
forberedte kavitet. Begynd fra det dybeste sted og fyld kaviteten
fra bunden og op. Hold kanylespidsen under overfladen i materialet, under
hele opfyldningsprocessen.

Applicer i et langsomt og konstant tempo, for at undgé luftbobler og for at
opna et jeevnt lag. Hvis det er nedvendigt, fiernes luftbobler fer lyshaerdning.
Nar x-tra base anvendes som basisfyldning, skal den okklusale kant af
kaviteten deekkes med minimum 2 mm konventionel komposit. x-tra base
kan heerdes i lag pa op til 4 mm.

Lyshaerdning:

Gaengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af materialet.
Veer sikker p& at hele fyldningen er tilstreekkeligt er heerdet. En yderligere
haedning af tilgeengelige omrader fra den orale eller vestibulare side
anbefales. Hvis der bruges metalmatricer, ber disse fiernes for yderligere
haerdning.

Hold lyslederens spids sé teet pa fyldningen som muligt, eller kan heerdedybden
reduceres. Ukomplet haerdning kan medfere misfarvninger af materialet, tab af
stabilitet i fyldningen og ubehag for patienten.

Alt efter haerdelampens output og den valgte farve er haerdetiderne:

Farve universal A2
Lys-output
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Afsluttende okklusalt lag:

N&r anvendt som basis-fyldning skal x-tra base overdaekkes med minimum
2 mm methakrylatbaseret universal / posterior komposit. For finish og
polering falges producentens brugsanvisning.

Anvisninger, forholdsregler:

— Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige praeparater medforer
hzerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-
eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med
fyldningskunststoffer skal derfor undgas.

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

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

Sammenszetning (iht. faldende indhold):
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisEMA, TCDDMA, Ytterbium fluor,
pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter
udlebsdatoen ma produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med x-tra base, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemazerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for x-tra base er gemt
i den Europaziske database for medicinsk udstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa
findes p& www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Lazkinnllinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

x-tra base on rontgenopaakki, valokovetteinen juokseva yhdistelmamuovi.

Toisin kuin muut perinteiset juoksevat yhdistelmamuovit, sille on ominaista

suurempi kovettumissyvyys seka vahdisempi kutistumisstressi, mika

tarkoittaa etta se voidaan kovettaa 4 mm:n paksuisina kerroksina.

Kaytettdessd x-tra basea alustdytteend/linerina, se taytyy péaallystaa

okklusaalisesti vahintddn 2 mm:n paksuisella metakrylaattipohjaisella

universaalilla/taka-alueen yhdistelmamuovilla.

x-tra base kéytetadn dentiini-kiillesidosaineen kanssa.

x-tra base siséltaa 75 % w/w epdorgaanisia fillereitd metakrylaattimatriksissa.

Varisavyt:

Universaali, A2

Kayttdaiheet:

- Kaviteettiluokkien | ja Il alustéytteeksi

Kaviteettilineriksi suoraan restauraatiomateriaalien alle | ja Il luokan

kaviteetteihin.

— pienet, ei okklusaalisesti stressin alla olevat | luokan restoraatiot minimaalistisen
invasiivisen tayttéterapian mukaisesti

— luokkien Ill ja V restoraatiot

- laajentuneet fissuurapinnoitteet

- allemenot

— pienten kiilledefektien korjauksiin

epésuorien esteettisten restoraatioiden pienten defektien korjaamiseen

— vdliaikaisten C&B materiaalien korjaamiseen

pilareihin

Vasta-aiheet:
x-tra base siséltaa metakrylaattia ja BHT:ta. Mikali potilaan tiedetéén olevan
yliherkka (allerginen) néille x-tra base aineosille, tuotetta ei saa kéyttaa.

Potilaskohderyhma:

x-tra base voidaan ké&yttaa kaikilla potilailla ilman ik&&n tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

x-tra base kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset
kontaktipinnat. Anna materiaalin 1d&mmetd huoneenlampétilaan ennen
kayttoa.

Vaérisévyn valinta:

Lopullisen okklusaalipinnalle tulevan yhdistelm&muovin varisdvyn valinnassa
vertaa vériskaalaa puhdistettuun hampaaseen ennen puuduttamista.

Kostuta vériskaala ja hammas ja valitse varisdvy, mieluiten paivénvalossa.
Kaviteetin preparointi:
Terveen hammasaineksen sdastéamiseksi tulisi kaviteetti preparoida
adhesiivista téyttdmenetelmaé koskevien séantdjen mukaisesti seka mini-
invasiivista tekniikkaa noudattaen. Puhdista ja kuivaa kaviteetti.

Kuivan tyéskentelyalueen varmistaminen:

Varmista, etta tydskentelyalue on riittavéan kuiva. Kofferdamkumin kaytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne x-tra base voidaan lisata.

Lapinakyvat matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat
tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan
helpottaa approksimaalialueen kontaktikohdan muotoilua ja matriisin
asettamista paikoilleen.

Pulpan suojaus:

Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kdyttdd pulpaa suojaavaa
alustéytettd, kestdvaa sementtia.

Sidosmateriaali:
x-tra base kaytetaan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosaineen kanssa.
Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kayttda. Preparoinnin
(etsaustekniikan) ja tyostdn osalta on noudatettava asianomaista
kéyttdohjetta.

Applikointi:

Ruisku: Lukitse mukana oleva ruiskun viejékarki kaéntéen sitd myotapéaivaan ja
applikoi x-tra base suoraan kéarjesta.

Ala veda ruiskun mantaa takaisin kayton aikana tai sen jalkeen
varmistaaksesi, ettei materiaali valu ruiskusta.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Irrota se
kayton jalkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéiselld korkilla. Suojaa ruiskua
ruumiinnesteiden, likaisten ké&sien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta
kontaminaatiolta kayttamalla suojakerrosta.

Kapselit: Poista suojakorkki. Aseta kapseli annostelijaan (noudata
kayttoohijeita).

Taivuta metallinen kanyylin kérki haluttuun suuntaan. Aloita materiaalin
applikointi suoraan preparoituun kaviteettiin syvimmasta kohdasta ja tayta
kaviteetti pohjasta alkaen yldosaan saakka. Pida viejakarki materiaalin
annoksessa koko ajan. Vélttdaksesi ilmakuplien syntymista varmista
materiaalin hidas ja tasainen ulostulo ruiskusta. Jos tarpeen, niin iimakuplat
voidaan poistaa ennen kovettamista. Kéaytettdessa alustaytteena / linerina
etéisyys kaviteetin okklusaalireunaan taytyy olla vahintaén 2 mm.

x-tra base voidaan polymerisoida 4 mm:n paksuisina kerroksina.
Valokovetus:

Materiaalin valokovetukseen voidaan kéayttda tavanomaisia poly-
merointilaitteita. Varmista etta kaikki taytteen alueet kovettuvat riittévasti. Lisa-
kovetus avoimilta alueilta oraalisesti ja vestibulaarisesti on suositeltavaa. Mikali
i iiseja niin ne tulisi poistaa ennen lisdkovetusta.

4 mahdollisimman lahella taytteen pintaa. Muuten
kovettumissyvyys pienenee.

Riittamaton kovettaminen voi johtaa materiaalin vérimuutoksiin,
yhdistelm@muovin kestévyyden heikkenemiseen ja hankaluuksiin.
Kovetusajat ovat seuraavanlaiset riippuen valon tehosta ja valitusta
vérisdvysta:

Varisdvy universaali A2
Valon teho
500- 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Lopullinen okklusaalinen kerros:

Kaytettdessa x-tra basea alustaytteend / linerina, se taytyy paallystaa
okklusaalisesti véhintddn 2 mm:n paksuisella metakrylaattipohjaisella
universaalilla / taka-alueen yhdistelmamuovilla.

Menettelyn ja viimeistelyn osalta noudata valmistajan antamia kayttéohjeita.

Hu ikset, var piteet:

- Fenolipitoiset aineet sekéa erityisesti eugenolia ja tymolia siséltavat
valmisteet haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-
eugenolisementtien tai muiden eugenolipitoisten materiaalien kayttéa
yhdessé paikkamuovien kanssa on sen vuoksi valtettava.

— Kayta yksi x-tra base-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi
kapseli tasaisesti painamatta liilan voimallisesti.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Koostumus (suuri idesta
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, BiSEMA, TCDDMA, Ytterbium fluoridi,
pyrogeeninen piidioksidi, katalyytit, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittomasti materiaalin ottamisen jalkeen
vélttédéksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopadivdmaaran jalkeen.

Havittadminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta x-tra
base kéytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle
viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti x-tra base turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myos osoitteesta www.voco.dental.




Bruksanvisning

EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

x-tra base er en lysherdende flytende kompositt med rentgenkontrast
for underfyllinger. | motsetning til konvensjonelle flytende kompositter
karakteriseres den med en oket herdedybde og redusert krympestress, og at
den kan herdes i lag med 4 mm tykkelse.

Ved bruk som underforing/liner ma x-tra base dekkes okklusalt med et
minimum 2 mm tykt overflatelag av et methakrylat-basert universal / posterior
kompositt.

x-tra base brukes sammen med en dentin/emalje bonding.

x-tra base inneholder 75 % w/w inorganiske fillerpartikler i en methakrylat
matrise.

Farger:
Universal, A2

Indikasjoner:

- Underfylling i klasse | og Il kaviteter

— Kavitetsforing under direkte fyllingsmaterialer i klasse | og Il kaviteter
Sma, ikke stressbaerende okklusale klasse i fyllinger i henhold til minimaltinvasiv
fyllingsterapi

- Klasse lll og IV fyllinger

Store fissurforseglinger

— Undersnitt, utblokking

Reparasjon av sma emaljedefekter

Reparasjon av smé defekter i estetiske indirekte fyllinger

Reparasjon av midlertidig C&B-materiale

Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:
x-tra base inneholder metakrylater og BHT. x-tra base mé ikke brukes ved
kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
x-tra base kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

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

Bruker:

x-tra base skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjor tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale
kontaktpunkter. La materialet n& romtemperatur for bruk.

Fargevalg:

Ved valg av farge pa den valgte kompositt pd den oklusale overflate,
sammenlignes dens fargeguide med den rengjorte tannen for anestesi.

Fukt deretter fargeguiden og tannen og velg fargen, fortinnsvis i dagslys.
Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utferes etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv méte som er sk&nsom mot den
sunne tannsubstansen. Deretter ma kaviteten rengjoeres og torkes.
Torking:

Serg for et tilstrekkelig tert arbeidsomrade. Bruk av kofferdam anbefales.
Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omréder der den appliserte x-tra base kan flyte
ut. Bruk av translucente matriser med kile i aproksimal-omradet anbefales.
Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den aproksimale
kontakten og plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:

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

Bondingmateriale:

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

Applikasjon:

Sproyte: L4s den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining
i klokkeretningen pa sproyten og appliser x-tra base. For & sikre
funksjonaliteten p& den dryppfrie sproyten ma det pasees at stempelet ikke
blir trukket tilbake etter bruk.

Den pasatte péferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk ma den tas
av, og sproyten mé lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte
sproyten mot forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev
anbefales det 4 bruke en beskyttende barriere.

Caps: Fjern den beskyttelseshetten pé kapselen. Caps’en legges i &pningen
pé Caps dispenseren (felg bruksanvisningen).

Boy metallkanylen til den enskede retning. Start applisering av materialet
direkte inn i den preparerte kavitet p& det dypeste omradet. Fyll kaviteten fra
bunnen og opp. Hold spissen inn i massen hele tiden. Foreta en sakte og
jevn flyt for & unngé dannelse av luftbobler. Om nedvendig kan overskudd
og luftbobler fiernes for herding. Ved bruk som en liner / underfylling skal
avstanden til den okklusale kanten i kaviteten vaere minst 2 mm. x-tra base
kan herdes i lag opp til 4 mm.

Lysherding:

Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet.
Sikre at alle omréder i fyllingen blir herdet. En tilleggsherding i de tilgjengelige
omrader fra den orale eller vestibulare siden anbefales. Dersom metallmatriser
benyttes, skal disse fjernes ved tilleggsherdingen.

Hold lyslederen p& herdelampen s tett som mulig til overflaten av fyllingen. |
motsatt fall kan herdedybden bli redusert.

Ufullstendig herding kan fere til misfarging av materialet, tap av stabilitet pa
komposittfyllingen og plager.

Avhengig av lys-styrken og valgt farge er herdetidene:

Farge universal A2
Lys-styrke
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Okklusalt dekklag:

Dersom x-tra base brukes som en base / liner mé den dekkes med et minimum
2 mm tykt overflatelag med en methakrylatbasert universal / posterior kompositt.
For arbeids- og poleringsinstruksjoner, folg produsentens bruksanvisning for
produkter.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iseer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pévirke
herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol
eller andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale bor
derfor unngas.

- x-tra base-caps mé kun brukes p& én pasient. Caps péferes med jevnt og
ikke for sterkt trykk.

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

ing (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, BisEMA, TCDDMA, Ytterbium trifluorid,
pyrogent silisiumoksid, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk spreyter umiddelbart etter fierning av
materiale for & forhindre eksponering for lys og péafelgende polymerisering.
Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med
bruk av x-tra base, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

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

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

x-tra base &r en rontgenkontrasterande, ljushardande flytande komposit. Till
skillnad frdn konventionella flytande kompositer, karaktariseras den av ett
stérre hérddjup och samtidigt en mindre krympningsspénning, vilket gér att
den kan hardas i lager pa 4 mm. Vid anvandning som bas / liner ska x-tra base
tackas ocklusalt med ett minst 2 mm tjockt lager av en metakrylatbaserad
universal / posterior komposit.

x-tra base anvénds tillsammans med en dentin/emalj-bonding.

x-tra base innehdller 75 % (vikt) oorganiska filler i en metakrylatmatris.

Féarger:
Universal, A2

Indikationer:

— Underfylining i kaviteter av klass | och Il

— Lining under direkta fyllningsmaterial i kaviteter av klass | och Il
- Sma, ej ocklusalt belastade fyliningar i klass |, vid minimalt invasiv
— Fyliningar i klass lll och V

— Utvidgad fissurforsegling

— Blockering av underskéar

— Reparation av mindre emaljdefekter

— Reparation av mindre defekter i estetiska indirekta restaurationer
— Reparation av temporéara kron- och bromaterial

— Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
x-tra base innehéller metakrylat och BHT. x-tra base ska inte anvandas vid
kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
x-tra base kan anvéndas fér alla patienter utan begransning avseende &lder
eller kén.

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

Anvéndare:
Anvéndningen av x-tra base utférs av anvéndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i férekommande fall
kontaktpunkter i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan
anvandning.

Fargval:

For att valja farg pa den slutliga kompositen for ocklusalytan, jamfor dess
férgskala med den rengjorda tanden fére anestesi. Fukta fargskalan och tanden
och vélj farg, helst i dagsljus.

Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér forberedelsen av kaviteten utféras enligt reglerna for
vidhaftande fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj.
Gor sedan rent och torka kaviteten.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillréckligt torrt. Anvéndning av kofferdam
rekommenderas.

Placering av matris:

Ta speciell hansyn till omraden dar den applicerade x-tra base kan flyta ut.
Translucenta matriser som kilas i det approximala omrédet ar fordelaktiga.
Minimal separation underlattar utformningen av den approximala kontakten
och placeringen av matrisen.

Pulpaskydd:

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

Bonding material:

x-tra base anvdnds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.

Allaljushardande bondingmaterial kan anvéndas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Spruta: L&s en av de medféljande appliceringsspetsarna pa sprutan med
en vridning medurs och applicera x-tra base direkt fran sprutan. Undvik att
dra tillbaka sprutans kolv under eller efter anvandningen for att garantera
funktionen hos den droppfria sprutan.

Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvéndning och sténg sprutan ordentligt med originallocket.
For att skydda sprutan frn kontaminering med kroppsvatskor eller smutsiga
hander eller oral vavnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarriar.

Kapslar: Tag bort hatten p& kapseln. Placera kapseln i éppningen pa
dispensern (f6lj bruksanvisningen). Béj metallspetsen i 6nskad riktning. Bérja
appliceringen av materialet direkt i kaviteten vid den djupaste punkten och fyll
kaviteten fran botten och uppéat. Hall hela tiden spetsen nedsénkt i materialet.
Applicera langsamt med ett jamnt, langsamt tryck fér att undvika luftblasor. Om
noédvandigt kan 6verskott och luftbldsor avidgsnas fore polymeriseringen. Vid
anvéndning som bas/liner ska avstandet till den ocklusala kanten vara minst
2 mm. x-tra base kan polymeriseras i lager p& upp till 4 mm.

Ljushérdning:

Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av
materialet. Se till att alla omraden av fyllningen blir fullstandigt hardade. En
ytterligare hardning av tkomliga omraden fran den orala eller vestibuléra sidan
kan rekommenderas. Vid anvandning av metallmatriser ska dessa avlédgsnas
fére den ytterligare hardningen. Hall spetsen pé ljusledaren s& néra fyliningens
yta som mdjligt. | annat fall kan hérddjupet reduceras. Ofullsténdig hérdning
kan leda till missfargning av materialet, minskad héllfasthet hos fyliningen och
obehag.

Beroende p4 ljusintensitet och den valda fargen blir hardtiderna:

Farg universal A2
Intensitet
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Avslutande ocklusalt lager:

Vid anvandning som bas / liner maste x-tra base avslutas med ett minst
2 mm tjockt lager av en metakrylatbaserad universal eller posterior komposit.
For placering och finishering, f6l;j tillverkarens bruksanvisning.

Information, forsiktighetsatgérder:

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

- Varje kapsel med x-tra base skall anvéndas till endast en patient. Applicera
materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

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

Sammansittning (enligt fallande andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, BisEMA, TCDDMA, Ytterbiumtrifluorid,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvéndning:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits
ur fér att forhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter
utgéngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestaende férsamring
av en patients, en anvandares eller andra personers halsotillstdnd samt
allvarlig fara for folkhdlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat
uppkomma i samband med x-tra base ska rapporteras till VOCO GmbH
samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om séakerhet och klinisk prestanda fér x-tra
base finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information
finns &ven p& www.voco.dental.




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

Termékleiras:

Az x-tra base rontgendrnyékot adé fényre koté folyékony kompozit, alap
tomésekhez.

A hagyomanyos folyékony kompozitokkal ellentétben nagyobb kétesi mélység és
ugyanakkor kisebb zsugorodasi stressz jellemzi, ami azt jelenti, hogy 4 mm-es
rétegben lehet polimerizalni.

Az alaptomés / alabélelés x-tra base hasznalatakor okkluzalisan legalabb 2 mm
vastagsagban kell lefedni metakrilat bézisu univerzalis vagy poszterior
kompozittal.

Az x-tra base hasznalhato a dentin-zomanc bondokkal.

Az x-tra base 75 tdmeg% szervetlen téltéanyagot tartalmaz metakrilat
matrixban.

Szinek:
Univerzalis, A2

Javallatok:

— |. és Il. osztalyu kavitasok bazis-rétegeként

— Alabélelésre direkt restauracios anyagok ald I. és Il. osztalyu kavitasokban

— Kis, okkluzalis stressznek ki nem tett I. osztalyu restauraciok minimal invaziv
eljaras szerint

— lIl. és V. osztalyu restauraciok

— Kiterjesztett barazdazaras

— Alamen6s részek blokkolasa

— Az aprébb zomanc hibak javitasa

— Az esztétikus indirekt restauraciok aprébb hibainak javitasa

- Ideiglenes C & B-anyagok javitasa

— Csonkfelépités

Ellenjavallatok:
Az x-tra base metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az x-tra base ezen
Osszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznalhaté fel.

Beteg célcsoport:
Az x-tra base minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
koévetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

Az x-tra base csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.
Felhasznalas:

El6készités:

Tisztitsa meg a kezelend$ fogakat. Adott esetben jeldlie meg az
okkluziés kontaktpontokat. Haszndlat elétt varja meg, amig az anyag
szobahémérsékletlire melegszik.

Szinvalasztas:

Vélassza ki a fedé kompozitnak megfelé szindrnyalatot az okkluzalis felszinnek
megfeleléen és hasonlitsa 6ssze a fogszinkulcsot a megtisztitott foggal még az
anesztézia el6tt. Nedvesitse meg a szinkulcsot és a fogat és lehetéleg nappali
fényben vélassza ki a szinarnyalatot.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitds el6készitését az adhéziv tomésterdpia szabdlyai
szerint, minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag
kimélete érdekében. Ezutan tisztitsa és szaritsa meg a kavitast.

Szaritas:

Gondoskodjunk a munkateriilet megfelel6 szaritasarol. Kofferdam izolalas
haszndlata javasolt.

A matrica felhelyezése:

Ugyeljiink killondsen azokra a helyekre ahova az anyag folyhat. Az iireg
kornyezetét matricaval tandcsos lefedni. El6nyds a fényatereszté matrica
alkalmazasa.

Pulpavédelem:

A pulpa koézeli helyeken megfelelé pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Kot6éanyag:

Az x-tra base az adheziv technikéval, dentin-zomanc bonddal hasznélhato.
Minden fényrekété bond-anyag felhasznalhatd. Az el6készitést (maratasi
technikat), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé
hasznalati utasitast.

Applikalasa:

Fecskendé: Az applikacios kanllt helyezziik a fecskendére, rogzitsiik
az dramutatd jarasaval megegyezd iranyban elforgatva, igy a x-tra base
témdanyag direkt modon a kavitasba juttathaté. Annak érdekében, hogy
megdrizzilk a non-dripping fecskendé funkcidjat, ne huzzuk vissza a
dugattydt a hasznalat alatt és utan sem.

A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizarélag egyszeri haszndlatra
valok. Ezeket hasznélat utan vegye le és a fecskend6t az eredeti kupakjaval
zarja le. Barrier alkalmazasa javasolt annak érdekében, hogy megdvja
a fecskendét a testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a szajlireg
szbveteivel vald érintkezéstdl.

Kapszula: Vegye le a védékupakot. Helyezze a kapszulat a kapszulakinyomé
nyilasaba (kévesse a megfelel6 hasznalati utasitast).

Okkluzalis fedéréteg:

Az alaptodmés / alabélelés x-tra base hasznalatakor legaldbb 2 mm vastagsagu
metakrilat alapu univerzalis / poszterior kompozit fellileti réteggel kell lefedni.
A befejezé Iépéseknél kévesse az adott anyag gyartéjanak haszndlati
utasitasait.

Megjegyzések, ovintézkedések:

— A fenolos anyagok, kiilénésen az eugenol- és timoltartalmu készitmények
a tomdéanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell keriiini a
cink-oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egydittes
haszndlatat a mianyag témdéanyagokkal.

— Az x-tra base kapszuldkat mindig csak egy beteghez haszndlja. A
kapszuldkat egyenletes, nem tul erés nyomassal applikalja.

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

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat tveg, BisEMA, TCDDMA, Ytterbium
trifluoride, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C kozott. Az anyagkivétel utdn azonnal zérja le a fecskenddket,
hogy megakadalyozza a fénybehatést és az ebbdl kévetkezé polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne hasznélja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi el6irdsok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az x-tra base alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmeril sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy
mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes vagy tartésan
sllyos romlasa, illetve a sulyos kdzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a
VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az x-tra base biztonsagossagarél és klinikai teljesitményérél
révid jelentések dllnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai
Eszk6z6k Adatbazisaban (EUDAMED - https://c.europa.eu/tools/eudamed).
Részletes informéciokat a www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

x-tra base jest widocznym w promieniach RTG, $wiattoutwardzalnym
kompozytem ptynnym. W odréznieniu od konwencjonalnych kompozytéw
ptynnych charakteryzuje go zwigkszona grubo$¢ warstwy, ktéra moze zosta¢
spolimeryzowana. Jednoczesnie zmniejszony zostat skurcz polimeryzacyjny.
Utwardzana warstwa kompozytu moze mie¢ grubo$¢ 4 mm.

W przypadku stosowania kompozytu x-tra base jako podktad, musi on
zostaé okluzyjnie pokryty przynajmniej 2 mm warstwa kompozytu na bazie
metakrylanu, przeznaczonego do zebéw bocznych lub uniwersalnego.

x-tra base stosuje sie w skojarzeniu z materiatem wigzacym do szkliwa i
zebiny.

x-tra base zawiera 75 % wag. nieorganicznych wypetniaczy w matrycy
metakrylanowej.

Odcienie:
Universal, A2

Wskazania:

— Podktad (podstawa wypetnienia) w ubytkach klasy Ii Il

— Wyscielenie ubytku, jako pierwsza warstwa w ubytkach klasy I i Il

— Mate, nienarazone na nacisk okluzyjny wypetnienia klasy | wykonywane zgodnie z
metoda minimalnie inwazyjna

— Wypetnienia klasy Ill i V

Rozszerzone uszczelnianie bruzd

Blokowanie podcieni

— Naprawa niewielkich uszkodzen szkliwa

— Naprawa niewielkich uszkodzen w przypadku estetycznych odbudéw
posrednich

— Naprawa materiatéw do wykonywania tymczasowych koron i mostéw

— Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:
x-tra base zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu x-tra base nalezy zrezygnowac
Z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

x-tra base moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pici.

Wiasciwosci:

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

Uzytkownik:

x-tra base jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Z ie:

Hajlitsa meg a fémkantilt a kivant iranyba. Az anyag applikdlasat kezdje
az el6készitett kavitds legmélyebb pontjan és téltse ki az treget alulrél
felfelé. Mindig tartsa a fém kanilt elmeritve az anyagban. A Iégbuborékok
képzédésének megelézése érdekében lassan, egyenletesen aramoltassa
ki az anyagot. Az esetleges lagbuborékokat a polimerizacié elétt el kell
tavolitani. Az alaptomés / aldbélelés hasznalatakor a tavolsagnak a kavitas
okkluzalis szélétél legalabb 2 mm-nek kell lennie. Az x-tra-base-t legfeljebb
4 mm-es lépésekben kell fotopolimerizalni.

Fényre keményités:

Az anyag fotopolimerizélasara a kereskedelemben beszerezhetd polimerizacids
késziilékek alkalmasak. Ugyeljen arra, hogy a tomés minden része megfeleléen
legyen polimerizalva. Ajanlatos az ordlis vagy vesztibularis oldal kiegészité
lampazasa a hozzaférhetd helyeken. Amennyiben fém matricat hasznalt, azt
még a lampazas elétt el kell tavolitani.

Tartsa a fényvezetd csért a lehetd legkdzelebb a tomés felliletéhez. Ellenkezé
esetben a megkotés mélysége csokkenhet.

A nem tokéletes megkotés az anyag elszinezédését, a kompozit stabilitasanak
elvesztését és kényelmetlenséget okozhat.

Megvilagitasi id6 a kimeneti teljesitmény és valasztott szinarnyalat
fliggvényében:

Szin univerzalis A2
Teljesitmény
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Przygotowanie:

Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty
styczne. Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;.

Wybér odcienia:

Wyboru odcienia kompozytu stosowanego jako ostatnia warstwa na
powierzchni okluzyjnej, nalezy dokona¢ przy pomocy kolornika, kierujac sie
odcieniem oczyszczonego zeba. Wyboru nalezy dokonac przed znieczuleniem.
Kolornik i zgb powinny zosta¢ zwilzone, a odcieft powinien by¢ dobierany w
miare mozliwosci przy $wietle dziennym.

Opracowanie ubytku:

Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami
adhezyjnej techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. Nastepnie
oczysci¢ i osuszyé ubytek.

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewni¢ sie, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie
stosowanie koferdamu.

Zastosowanie forméwki:

Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ obszary, z ktérych materiat x-tra base moze
sptynaé lub wyptynaé. Na powierzchni stycznej korzystne jest stosowanie
przeziernych forméwek o ksztatcie klina. Zachowanie minimalnego
odstepu miedzy zebami utatwia ksztattowanie kontaktéw stycznych i
umieszczenie formowki.

Zabezpieczenie miazgi:

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

Materiat wigzacy:

Produkt x-tra base stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z
systemem wigzacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich
Swiattoutwardzalnych materiatéw wigzacych. Nalezy przestrzega¢ zalecen
odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techniki przygotowania
(wytrawiania) i opracowania.

Aplikacja:

Strzykawka: Umiesci¢ zataczona do zestawu koricéwke aplikacyjna
na strzykawce i przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, co
pozwoli na bezposrednig aplikacje materiatu. W trakcie i po zakonczonej
pracy nie odcigga¢ ttoczka strzykawki, co zagwarantuje jej bezawaryjne
funkcjonowanie (NDT® - non-dripping).

Zatozona koncéwka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdja¢ i zamknaé
strzykawke oryginalng zatyczka. W celu zabezpieczenia strzykawki przed
skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny ustrojowe, zanieczyszczone rece
lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie bariery ochronne;.

Kapsutki: Zdja¢ ostonke. Umiesci¢ kapsutke w dozowniku (postepowaéd
zgodnie z instrukcja uzycia dozownika).

Metalowa koricowke odpowiednio uksztattowaé. Rozpocza¢ aplikacje
materiatu bezposrednio do opracowanego ubytku w najgtebszym miejscu,
wypetniajagc ubytek od dotu ku gérze. Wierzchotek metalowej czesci
konicéwki aplikacyjnej powinien by¢ caly czas zanurzony. Materiat nalezy
aplikowa¢ powoli i réwnomiernie, aby zapobiec tworzeniu sie pecherzykéw
powietrza. Ewentualne pecherzyki powietrza i nadmiar materiatu usunag¢
przed polimeryzacja. W przypadku stosowania materiatu x-tra base jako bazy
wypetnienia, nalezy zachowaé odstep przynajmniej 2 mm od okluzyjnego
brzegu ubytku. x-tra base mozna polimeryzowa¢ warstwa o maksymalnej
grubosci 4 mm.

Utwardzanie swiattem:

Do utwardzania nadaja sig powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
Nalezy upewni¢ sie, ze wypetnienie w catosci zostato wystarczajaco
naswietlone. Zaleca si¢ dodatkowe naswietlenie wypetnienia od strony
proksymalnej, przedsionkowej, jezykowej lub podniebiennej.

W przypadku uzycia metalowych forméwek, nalezy je zdja¢ przed dodatkowym
naswietlaniem. Koricéwke lampy ze Zrédtem $wiatta zblizy¢é maksymalnie do
powierzchni wypetnienia. W przeciwnym razie nalezy liczy¢ sie ze zmniejszona
gtebokoscig utwardzania.

Niewystarczajgce utwardzenie moze prowadzi¢ do przebarwiers materiatu, utraty
stabilnosci wypetnienia kompozytowego lub dyskomfortu.

W zaleznosci od mocy lampy oraz wybranego odcienia kompozytu czas
polimeryzacji wynosi:

Kolor universal A2

Moc lampy
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Warstwa na powierzchni okluzyjnej:

W przypadku stosowania kompozytu x-tra base jako podkfad, musi on zosta¢
pokryty przynajmniej 2 mm warstwa kompozytu na bazie metakrylanu,
przeznaczonego do zebéw bocznych lub uniwersalnego. Podczas
stosowania kompozytéw nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol
i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych materiatow
wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania cementow
tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw zawierajgcych
eugenol w potgczeniu z kompozytowymi materiatami wypetnieniowymi.

— Kapsutki x-tra base nalezy stosowa¢ zawsze wytgcznie u jednego
pacjenta. Zawarto$¢ kapsutki aplikowaé z rownomiernym, niezbyt silnym
cignieniem.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Parfstwa
z obowiagzku sprawdzenia przydatnos$ci dostarczonych przez nas
preparatow do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkio barowo-glinowo-borowo-krzemowe, BisEMA, TCDDMA, trifluorek
iterbu, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory, pigmenty
kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzacji. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu x-tra base, nalezy zgtasza¢
firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej x-tra base sa
dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegdtowe informacje mozna
réwniez znalezé na stronie www.voco.dental.




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

CS

Popis produktu:

x-tra base je rentgen kontrastni, svétlem tuhnouci zatékavé kompozitum.
Na rozdil od konvenénich zatékavych kompozit je typické vétsi hloubkou
polymerace a sou¢asné mensim napétim pfi smrstovani, coz znamena, ze jej
Ize vytvrzovat az v 4 mm silnych vrstvach.

Pouziva-li se x-tra base jako podlozka/ liner, musi byt okluzalné prekryto nejméné
2 mm silnou povrchovou vrstvou univerzalniho/distalniho kompozita na bazi
metakrylatd.

x-tra base se pouziva spolu s dentino-sklovinnym bondem.

x-tra base obsahuje 75 % hmotnosti anorganickych plnidel v metakrylatové
matrix.

Odstiny:
Univerzalni, A2

Indikace:

- Podlozky kavit I. a Il. tfidy

— Podkladani kavit I. a Il. tfidy pod pfimé vypliiové materidly

— Malé, okluznim tlakem nezatizené vypIné kavit |. tfidy odpovidajici minimalné
invazivnimu vypliiovému oSetieni

- VypIné kavit lll. a V. tfidy

Rozsahlé peceténi fisur

- Vykryvani podsekfivin

Opravy malych defektl na skloving

— Opravy malych defektl u estetickych nepiimych vyplini

- Opravy provizornich C&B materialt

— Korunkové dostavby

Kontraindikace:
x-tra base obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu x-tra base je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
x-tra base Ize pouzit pro v§echny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného ucelu
pouziti a pFisludnych standard( vyrobko.

Uzivatel:

Aplikaci produktu x-tra base provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

Pfiprava:

Vycistéte zuby, které se budou osetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body
okluze. Pfed pouzitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu.

Volba odstinu:

Pfi vybéru odstinu posledni vrstvy kompozita pro okluzalni plosky porovnejte
pred podanim anestezie vzornik odstinl s vygidténym zubem.

Vzorky ze vzorniku a zub navihéete a nejlépe za denniho svétla vyberte
odpovidajici odstin.

Preparace kavity:

Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vypliiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda
zubni tkan. Pak kavitu vycistéte a osuste.

Zajisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporuuje se pouZziti
kofferdamu.

Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené x-tra base vytéci provedte odpovidajici
opatreni. Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou aproximalné
klinovité.

Minimalini separace usnadriuje tvarovani aproximalnich kontaktti a umisténi
matrice.

Ochrana diené:

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

Bondovaci material:

x-tra base se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym bondem.
Lze pouzit vSechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce
pfipravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislu§ny navod k pouZziti.
Pouziti:

Strikacka: Na stfikacku nasadte a zajistéte oto¢enim ve sméru chodu
hodinovych ruci¢ek dodany nanaseci hrot a x-tra base nanasejte pfimo.
Abyste nenarusili funkci neodkapavajicich stiikacek, nevytahujte pist
stfikacky béhem ani po nanaseni.

Nasazena aplikaéni kanyla slouzi pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti
ji sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stiikacka
chranila pfed kontaminaci zpUsobenou télnimi tekutinami, $pinavyma
rukama ¢i ordlni tkani, doporuc¢ujeme pouzit ochrannou bariéru.

Kompule: Sejméte ochranné vicko. Viozte kompuli do otvoru v davkovaci pistoli (viz
prislu$ny navod k pouZziti).

Kovovou kanylu zahnéte potiebnym smérem. Material zacnéte nanaset do kavity
pfimo, od nejhlubdiho bodu a pokracuite s vypliiovanim kavity smérem odspoda
nahoru. Hrot kovové kanyly udrzujte neustdle ponofeny v materidlu.
Abyste zabranili vzniku vzduchovych bublin, zajistéte pomaly, rovnomérny tok
materialu. Je-li to nutné, Ize vzduchové bubliny nebo prebytky materialu
pred polymeraci odstranit. Je-li material pouzit jako podlozka / liner, vzdélenost
od okluzélniho okraje kavity musi byt nejméné 2 mm. x-tra base je mozné
vytvrzovat az v 4 mm vrstvach.

Vytvrzovani svétlem:

K vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné bézné polymerizacni lampy.
Dbejte, aby byly dostate¢né vytvrzeny véechny plosky vypiné. Doporucujeme
z ordlni nebo vestibularni strany dodatecné vytvrzeni pfistupnych oblasti.
V pfipadé pouziti kovovych matric, je nutné matrice pred dodate¢nym
vytvrzovanim odstranit.

Hrot lampy drzte co nejblize k povrchu vypIné. Jinak by mohlo dojit ke snizeni
hloubky vytvrzeni.

NeUplné vytvrzeni mize vést k diskoloracim materialu, ztraté stability kompozitni
vypIné a nepohodli.

V zavislosti na svételném vykonu a zvolené barvé je délka vytvrzovani
nasledujici:

Barva univerzalni A2
Svételny vykon
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Posledni okluzélni vrstva:

Je-li x-tra base pouzito jako podlozka / liner, musi se na zavér prekryt nejméné
2 mm silnou vrstvou univerzalniho / distalniho kompozita na bazi metakrylatd.
Pfi zpracovani a opracovani postupuijte podle navodu k pouziti daného vyrobce.

Informace, preventivni bezpecnostni opatieni:

— Fenolové latky, zvlast pripravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k
porucham vytvrzeni vyplfiovych kompozitnich material(i. Proto je tfeba
se vyhnout pouziti zinkoxid-eugenolovych cementd nebo jinych materiald
obsahuijicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materidly.

— Kazdou kapsli x-tra base pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. Pfi
aplikaci kapsle pouzijte rovnomérny, ale ne pfili$ silny tlak.

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

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisEMA, TCDDMA, fluorid ytterbity,
pyrogenni oxid kfemicity, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete
stiikacky, aby se zabranilo pisobeni svétla a jim podminéné polymeraci.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich pfedpisC.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci uddlosti, jako smrt, doasné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele &i jinych osob a zavazné
ohrozeni vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prostfedkem x-tra base, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO
GmbH a pfislu$nym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci x-tra base jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také
na webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

x-tra base este un material compozit fluid fotopolimerizabil si radioopac. Fatéd de
materialele fluide conventionale, acesta se diferentiazd prin cresterea
profunzimii de polimerizare a materialului, avand in acelasi timp o rezistenta
crescutd la contractia de priza, ceea ce inseamna ca poate fi polimerizat in
straturi cu grosimea de pand la 4 mm.

Cand este folosit ca baza / liner, x-tra base trebuie sa fie acoperit ocluzal cu
un strat de minim 2 mm de compozit universal/pentru zona posterioara, pe
baza de metacrilat.

x-tra base este folosit cu un sistem adeziv amelo-dentinar.

x-tra base contine 75 % umplutura anorganica, intr-o matrice de metacrilat.

Nuante:

Universala, A2

Indicatii:

— Cabaza in cavitdtile de clasa I sia ll-a

Ca liner sub materialele de restaurare in cavitétile de clasa | sia Il-a

- in restaurari de clasa | mici, fara stres ocluzal, conform terapiei minim
invazive

— In restaurari de clasa a lll-a si a V-a

Pentru sigilarea fisurilor extinse

— Pentru eliminarea retentivitétii

— Pentru repararea defectelor mici de smalt

Pentru repararea defectelor mici ale restaurarilor estetice indirecte

— Pentru repararea materialelor C&B temporare

- Pentru reconstituiri de bonturi

Contraindicatii:
x-tra base contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hipersensibilitate
(alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
x-tra base.

Grupa tinta de pacienti:
x-tra base se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

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

Utilizator:

Utilizarea x-tra base este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curétati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de
contact ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura
camerei.

Selectarea nuantei:

Alegeti o nuanta finalda pentru compozitul ales pentru zona ocluzald, prin
compararea cheii de culori cu dintele curatat, inainte de anestezie.

Umeziti cheia de culori, dintele si apoi alegeti nuanta potrivita, de preferinta
la lumina naturala.

Prepararea cavitatii:

in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata in conformitate cu regulile
restaurarilor adezive si trebuie efectuata minim invaziv pentru a mentine
substanta dentara sénatoasa. Ulterior curatati si uscati cavitatea.

Crearea unui camp de lucru uscat:

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

Aplicarea matricii:

Luati masuri corespunzatoare in zonele in care produsul x-tra base
aplicat poate curge din cavitate. Matricile transparente care sunt
blocate in zonele aproximale cu icuri reprezinta un avantaj. Separarea
minimala faciliteaza modelarea punctelor aproximale de contact si insertia
matricii.

Protectia pulpei dentare:

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

Sistemul adeziv:

x-tra base este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se
pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de
folosire pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea:

Seringa: Fixati in seringd varful de aplicare din pachet, cu o rotatie in
sensul acelor de ceasornic si aplicati direct produsul x-tra base. Pentru a
garanta functionarea seringii non-drip (fara scurgeri de material) nu
trageti de pistonul seringii in timpul utilizarii sau dupa folosirea lui.

Varful de aplicare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa utilizare, acesta
trebuie scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original. Pentru
a proteja seringa de contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor
murdare sau tesului oral, se recomanda utilizarea unei bariere protectoare.
Capsulele: indepartati capacul de protectie. Inserati capsulele in orificiul
pistolului aplicator (urmati instructiunile de folosire).

indoiti canula metalica in directia dorita. incepeti aplicarea materialului direct
in cavitatea preparata, incepand din cel mai adanc punct al cavitétii si umpleti
cavitatea din partea inferioard spre cea superioara. Mentineti varful metalic
de aplicare al canulei imersat in timpul aplicarii. Pentru a preveni formarea
bulelor de aer, asigurati-va ca materialul este aplicat lent. Daca este
necesar, bulele de aer sau excesul de material pot fi indepartate inainte
de polimerizare. Cand este folosit ca liner/baza, distanta ramasa pana la
marginea ocluzala a cavitatii trebuie s fie de minim 2 mm. x-tra base poate
fi polimerizat in straturi de pana la 4 mm.

Fotopolimerizarea:

Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale
de polimerizare. Asigurati-va ca toate suprafetele obturatiei sunt
polimerizate suficient. Este recomandata polimerizarea suplimentara a
zonelor accesibile aproximale si dinspre lingual sau vestibular. Daca sunt
utilizate matrici metalice, acestea trebuie indepartate inainte de polimerizarea
suplimentara.

Mentineti varful de emisie al lampii cat mai aproape posibil de suprafata
obturatiei. Altfel, polimerizarea in profunzime ar putea fi redusa. Polimerizarea
incompleta poate duce la decolorarea materialului, pierderea stabilitatii
materialului de obturatie si discomfort.

in functie de intensitatea luminii si de culoarea aleasd, timpii de polimerizare
sunt:

Nuanta universald A2
Intensitate
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Stratul final ocluzal:

Cand este folosit ca baza / liner, x-tra base trebuie s fie acoperit ocluzal cu
un strat de minim 2 mm de compozit universal / pentru zona posterioard, pe
baza de metacrilat. Pentru prelucrare si finisare, urmati instructiunile de utilizare
ale producétorului.

Indicatii, masuri de precautie:

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

— Fiecare capsula x-tra base trebuie folosita pentru un singur pacient.
Aplicati capsulele exercitand o presiune uniforma, dar nu excesiva.

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

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla borosilicata bariu aluminiu, BisEMA, TCDDMA, Trifluorura de yterbiu,
dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca
urmare o polimerizare nedoritd a produsului, seringile trebuie inchise
imediat dupa folosire. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea gravd, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea apdrea in legaturd cu x-tra base trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a x-tra base
sunt stocate in Banca europeand de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Informatii detaliate pot fi gasite si pe www.voco.dental.
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x-tra base®

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba

EC MeanuvmHcKo usaenvne
OTroBsaps Ha ctaHgapT DIN EN ISO 4049

c E 0482

OnucaHue Ha NpoAyKTa:

x-tra base e peHTreH KOHTpacTeH, (hoTononMMepr3npalL, TEHNMB KOMNo3uT. 3a
pasnuka oT KOHBEHUMOHANHUTE Te4IMBA KOMNO3UTH, Tol ce Xapaktepusupa
C yBennyeHa l:l'bl'lﬁO“lI/lHa Ha nonumepusauunsi, Kato B CbLUIOTO Bpeme nma Ha-
ManeH nonuMmepmnsaunoHeH CTpec, KOeTo O3Havasa, Ye MoXxe [a ce nonume-
pusnpa B cnoese oT 4 mm Abn6ounHa. Korato ce 13nonasa kato oCHoBa Ha
Bb3CTaHOBsBaHeETO, X-tra base TpﬂﬁBa OKJly3asHO fja ce NokKpue C noHe 2mm
neben crnoil yHnBepcaneH / 3a [lbBKaTeNHN 361 KOMMNO3UT Ha MeTakpunarHa
OCHoBa.

x-tra base ce n3nonsea C AeHTUH-eMaiinoB aaxesus. x-tra base
cbabpXa 75 % (TErnoBHY) HEOPraHUYHU MBIHUTENN B METaKpUNaTeH MaTprKC.

LiseToBe:
YHuBepcaneH, A2

Mokaszaknus:

— OcHoBa npw kaeuTeTn knacose | n Il

— lMoanoxka noa AMPEKTHU Bb3CTAHOBUTENHW MaTepuani Npu Kasutetn
knacose | Il

— Marku, HenoHacsl OKNy3anHO HaToBapBaHe BbL3CTAHOBSBAHUS OT

Knac 1 B CbOTBETCTBME C MUHIMANHO MHBa3MBHATa OGTYPOBbYHA Tepanvs.

BuwacraHossisaHua knac lll u V

— O6LWwupHo 3anevaTBaHe Ha Gucypu

Brnokupate Ha noamonu

- Bb3cTaHoBsiBaHe Ha Maskv AedeKTH Ha emaiina

MonpaBka Ha Manku AedeKTI Ha eCTETUYHN MHAMPEKTHU B3CTaHOBSBAHUS!

— Monpasku Ha BpemeHHu C & B matepuanu

- WarpaxpaaHe Ha mbHYeTa

I'Ipo‘rusonoxaaauvlﬁ:

x-tra base cbabpxa MeTakpunat n BXT (6yTunxuppokcutonyon). Mpu
yCTaHOBEHa CBPbX4yBCTBUTENIHOCT (a.neprmm) KbM Te3 CbCTaBKU X-tra base
He Tpsabsa Aa ce npunara.

Lenesa rpyna nauveHTu:
x-tra base moxe Aa ce npunara 3a BCUYKKU nauneHTun 6e3 orpaHnyeHuns
npegeng sb3pacTra unu nona nm.

XapaKTepucTuku:
XapakTepucTUknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHWATA Ha
npefHasHa4eHNeTo N CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

MNoTpe6urenn:
x-tra base ce npunara ot npodecnmoHanHo oby4eHu crneunanucTu B
o6nacTTa Ha cTomaronorusTa.

Mpunoxxexue:

MoaroTtoska:

MouyncTtBat ce 3'b5I/ITe, KOUTO We ce TpeTupar. I'IpVI HeOGXOFLVIMOCT ce
MapKunpaT OKNy3anHUTe KOHTaKTHU TOYKW. I'Ipep.m nanonasaHe matepuansT
Ce OCTaBs Ha cTaiiHa Temneparypa.

WN360p Ha usaT:

3a Aa onpepenute UBAT 3a CbVIHaI'IHI/IH KOMNo3uT, maﬁpaH 3a oknysanHata
NOBBPXHOCT, CpaBHeTe pasupeTkaTta C No4YnucTeHus 36 npegun aHecteauaTa.
HaBnaxHete pasuseTKara un 3b6a n MaéepeTe uBAT, 3a nNpegno4ynTaHe Ha
AHeBHa cBeTNnHa.

MpenapupaHe Ha KaBuTeTa:

anIHLLMI'IHO npenapupaHeTo Ha KasuTeTa crefsa Aa ce n3sbpluisa no
npaeunarta Ha agxes3vBHaTa 3anb/fBalia  MUHUManHO HBa3nBHaA Tepanus
C Len cbxpaHsiBaHe Ha 3fpasarta 3b6Ha cy6cTaHuus. Cnep, ToBa KaBUTeTbT
Ce no4uncTea v noacyluasa.

Cb3naBaHe Ha Cyxo paGoTHO fnone:

YBeperTe ce, Ye pabOTHOTO NoJie e CyXO B locTaTbyHa cTeneH. MNpenopbysa
Ce n3non3saHe Ha rymeHo nnatHo.

MocTtaBsiHe Ha maTpuua:

B3emeTte noaxoAsauwn Mepku 3a y4acTbuute, B KOUTO HaHECEeHUAT
x-tra base Moxe pa wn3Tedye. [po3payHuTe MaTpuuu, KOUTO MoraT
Aa Ce 3aK/MHAT B NPOKCUManHWTe y4yacTbuwu, ca 3a npegno4vunTtaHe.
MuHumanHaTa cenapauus ynecHsisa OCbOpMﬂHeTO Ha anpokcnmMmanHusa
KOHTaKT 1 NOCTaBAHETO Ha marpuuara.

3awura Ha nynnarta:

B HenocpeacTseHa 65m3ocT ¢ nynnata 6u Tps6sano ga ce nocrasu
nopxofsiua nynnosalimTHa NoAoxKa, KOATo Aa ce NoKpue C yCTOWYUB
LMMEHT.

Marepuan 3a 6oHAUHT:

B pamkuTe Ha apgxe3uBHaTa TexHuKa X-tra base ce npunara c 6oHp 3a
CBbp3BaHe KbM AIGHTUHA N emaina. Morat Aa ce n3nonssart BCUYKN BUAOBE
choTononumepuanpaLLm matepuany 3a 6oHanHr. MoaroToskara (eLBaHeTo),
KakTo 1 obpaboTkaTta ce W3BbpLUBAT MPU Crnas3BaHe Ha CbOTBETHOTO
PBKOBOACTBO 3a ynoTpe6a.

Hanacane:

CI'IPVIHI.IOBKa: MocTaBeTe npuno)xeHarta aninkauMoHHa KaHina Ha
cnpuHuoBKaTa CbC 3aBbpTaHe MO NocokKa Ha 4YaCOBHWKOBAaTa CTpesika
N HaHeceTe AMpeKTHO x-tra base. He usgbpnsaiite GyTtanoto Ha
CNpUVHLIOBKAaTa Hasaj, Mo BpeMe U Cnief U3nonasaHe, 3a fla ocurypute
npasunnHa yHKLMA Ha HekaneLlaTa CnpuHLIoBKa.

MocTaBeHaTa annukaunoHHa KaHina cnyxum camo 3a efgHoKpaTHa
ynotpe6a. Cnep ynotpeba s cBanete 1 3aTBOPETE NILTHO CNPUHLOBKATa
C opurnHanHarta kKanadka. 3a npegnassaHe Ha cnpuHUoBKaTa OT
KOHTaMmnHauus ¢ TefieCHU Te4HOCTN, 3aMbpCeHU pbLe NN opanHa TbKaH
ce npernopbYBa U3MNON3BaHETO Ha 3allUTHa nperpaja.

KOMI'IylWI: Ceanete npeanasHara kanadka. MocTaseTe Komnynata B 0TBOpa Ha
nucrToneTa (cnepganTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a).

OrbHeTe MeTanHaTa KaHiona B XenaHaTa nocoka. 3anoyHeTe Aa HaHacAaTe
maTtepuana Hanpaso B NOArOTBEHWs KaBUTET, KaTo ro 3anbvisaTte OT Haii-
Fl'bl'lﬁOKaTa My TO4Ka Harope.

[pbXTe Bbpxa Ha MeTanHaTa KaHilona rnoTorneH npe3 UsnoTo Bpeme. 3a
[a nsberHete o6pa3yBaHETO Ha Bb3AYLIHN MexypuyeTe, ocurypeTe 6aseH,
paBHOMepeH NOTOK. AKO Ce Hanara, Bb3fyLUHUTe MexypyeTa, Unu UsNUWHNS
maTtepuan Morat Aga ce OTCTpaHAT npefu nonuMmepusauusTta. Korato ce
n3nonssa Kato OCHOBa Ha o6Typauusita/ Nopnoxka, pascTOSHUETO [0
OKnysanHarta rpaHula Ha kasuteTa Tpsioea Aa 6bAe noHe 2 mm. x-tra base
MoXe fja 6bfie NonnMepn3npaH Ha cnoese oT 4 mm.

®doTononumepusauus:

3a hoTononumepusayusTa ca NOAXOAAWM BCUHYKM MpPeanaraHn Ha
nasapa nonumMepusnpaly ypeau. YeepeTe ce, Ye BCWUYKM y4acTbLy Ha
o6TypauusiTa ca [oCTaTb4yHO ocBeTeHu. [penopbysa ce [OMbAHUTENHO
OCBETSIBaHEe Ha [JOCTLIHIATE 30HU OTKbM BECTUGYNapHO UM OpanHo. Ako ca
V3NON3BaHN MEeTaNHU MaTpULy, AOMbLAHUTENHOTO OCBETABaHE TpsibBa Aa ce
Hanpasu cnep cBansHeTo M. [IpbXTe CBETNOBOAA Ha namnara KONKoTo e
Bb3MOXXHO Mo-6/130 A0 NOBLPXHOCTTA Ha 06TypauusTa. MiHave Abn6oynHara
Ha MonMMepn3auvst MoXe Aia Hamanee.

HenbnHata nonumepusauns Moxe Aa AoBefe 0 oLBeTsBaHe Ha MaTepuana,
3ary6a Ha yCTOMYMBOCT Ha KOMMO3MTHAaTa 06TYpaLys 1 AMCKOMGOPT.

B 3aBUCUMOCT OT UHTEH3VMBHOCTTA Ha CBET/IMHHIA U3TOYHUK W N36GPaHNs LBST,
NOMMMEPU3aLIMOHHNTE BPEeMeHa ca:

UssT yHVBepcaneH A2
WNHTeHamnsHoCT
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

3aBbpLuBaLy OKJly3asneH CoiA:

Korato ce usnonssa kaTo ocHoBa / nopnioxka, x-tra base Tpsi6Ba fa
6bAe NOKPUT C NoHe 2 mm fe6en NOBbLPXHOCTEH CIIOi OT yHUBepcaneH /
NOCTEPVOPEH KOMMO3UT Ha MeTakpunatHa ocHoBa. 3a o6paGoTsaHe u
(buHMpaHe cnefBaiiTe yKasaHusTa Ha NPON3BOAUTENS.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

— ®eHonosw cy6CTaHLym, No-cneuyanHo npenapary, CbAabpKally eBreHosn
W TUMON, 3aTpyaHABAT BTBbPAABAHETO Ha DﬁTypOB‘bHHVITe KOMMNO3UTU.
3atoBa crefBa fja ce n36srea 13nNon3BaHETO Ha LMMEHTV Ha GasaTa Ha
LMHKOB OKCWA 1 €BreHON NN Ha APYr Cbabp>Kally eBreHon BeLlecTsa B
KOM6I/IHaL[VIﬂ Cc OﬁTypOB'b‘-iHI/I KOMMNO3uUTn.

- Kancynute x-tra base TpsiGBa Aa ce U3NoN3BaT BUHArK Camo 3a efvH
nayueHT. HaHacsiHeTo Ha kancynute Tpsi6Ba Aa Cce M3BbpluBa C
pasHOMepeH, He TBbpAe CUTeH HAaTUCK.

- Hawwute yKasaHusa n/unn cbBeTn He Bu OCBOﬁO)K[ZLaBaT OT 3aAb/HKEHMETO
fila npoBepuTe rOfHOCTTAa Ha AOCTaBEHWTe OT HAc npenaparn 3a
npeasuaeHUTe Lenm Ha ynotpeba.

CbcTaB (B HU3XOASL Pef, MO KONMYECTBO):
BapueBo-anymnHneBo-6opocunukatHo cTbkno, BisEMA, TCDDMA,
uTep6ues Tpudnyopus, NUPOreHeH CUNMLMEB AWOKCUA, WHULMATopw,
CTabyunnsaTopu, LUBETHU NUrMEHTU

Vi 3a CbXp: n :

CbxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHuoBkuUTe TpsibBa Aa ce 3aTBapsT
BefHara cnef B3emaHe Ha martepwana, 3a Aa ce npegoTespartu nsnaraHe Ha
CBeT/InHa 1 BnocneacTene nonnmepunsauns. He usnonaeaiite noseye cnen
U3TU4aHe Ha CPoKa Ha rofJHOCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTLT ce n3xBbPIIS CbobpPa3HO pasnopeabuTe Ha MECTHUTE BNACTU.

3an

3a :
Cepuno3HN NPOU3LLECTBUS, KaTo CMBPT, BPEMEHHO UNK TPaiHO CeprUo3HO
BfOWABaHe Ha 3APaBHOTO CbCTOSHWE Ha NauueHTa, NOTPeGUTeNns unm
[pYru nua n cepuosHa OMacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3/Apase, KOUTO ca
BBL3HVKHANM UM MOraT fla Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C X-tra base, Tpsbsa aa
ce cbobaT Ha VOCO GmbH 1 koMneTeHTHUTE BNacTu.

YkasaHue:

KpaTtka nHdopmaumsi OTHOCHO 6e30nacHOCTTa W KIMHUYHOTO AelcTBue
Ha x-tra base ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTa 6a3a AaHHU 32 MEAVLMHCKNA
nspenust (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
nHbopmMaums Moxe Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

x-tra base je tekoCi, svetlobno strjujo¢ kompozit, ki je neprepusten za
rentgenske Zarke. Od obic¢ajnih teko€ih kompozitov se razlikuje
v povecani globini strievanja, obenem pa ga odlikuje tudi manj$a napetost
v materialu zaradi kréenja, kar omogoc¢a debelino inkrementa 4 mm. Pri uporabi
kot osnova polnil je treba x-tra base okluzalno prekriti z najmanj 2 mm debelo
krovno plastjo kompozitnega materiala na osnovi metakrilata, npr. univerzal-
nega kompozita ali kompozita za predel stranskih zob.

x-tra base se uporablja skupaj z lepljivimi preparati za dentin in sklenino.
x-tra base vsebuje 75 % uteznega deleza anorganskih polnil v metakrilni
matriki.

Barve:
Univerzalna barva, A2

Indikacij
— spodnje polnitve (osnova polnil) pri kavitetah razreda | in Il

obloga kavitet kot prva plast pri kavitetah razreda | in Il

— manjSe zalivke kavitet razreda | (razen na okluzalnih ploskvah) v skladu z najmanj
invazivno metodo polnilne terapije

zalivke kavitet razreda Il in V

— razsirjeno zalivanje fisur

blokiranje spodrezanih povrsin

popravilo manj$ih okvar zobne sklenine

popravilo manjsih okvar pri estetsko neposrednih obnovah

— popravilo zaasnih materialov za zobne krone in mosticke

— zasnova krna

Kontraindikacije:

x-tra base vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobdutljivosti (alergijah) na
te sestavine materiala x-tra base ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:

x-tra base se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:

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

Uporabnik:

x-tra base uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo odistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke.
Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Izbira barve:

Barve za zakljuéno plast kompozita na okluzalni povrsini je treba izbrati z ustreznim
barvnim klju¢em na oci§¢enem zobu $e pred anestezijo. Pri tem navlazite barvni
vzorec in zob ter po moznosti primerjajte barvo pri dnevni svetlobi.

Priprava kavitet:

Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je
najmanj invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrsine zoba. Takoj
zatem odistite kaviteto in jo osusite.

Susenje:

Poskrbite za zadostno suSenje. Priporo¢a se uporaba gumijaste zaScite
(kofferdama).

Namestitev matrike:

V obmodgjih, kamor lahko ste¢e uporabljen material x-tra base, upostevajte
ustrezne ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih matrik, ki jih je mogoce
v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olajsa
oblikovanje obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike.

Zascita pulpe:

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

Material za lepljenje:

x-tra base se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin in
sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na
svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati
navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Uporaba:

Brizgalka: PriloZzeno kanilo aplikatorja privrstite na brizgalko z zasukom
v smeri vrtenja urinih kazalcev in neposredno nanesite material x-tra base.

Zaradi zagotavljanja delovanja tudi poznej$e uporabe brizgalke morate pazitina
to, da med uporabo ali po njej prebijala ne potegnete nazaj.

Namescena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo
odstranite in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za zascito
brizgalke pred onesnazenjem s telesnimi teko¢inami ali umazanimi rokami
ali ustnim tkivom priporo¢amo uporabo za$&itne pregrade.

Kapice: odstranite za$¢itno kapico. Kapice poloZite v odprtino dozirnika
(upostevajte ustrezna navodila za uporabo). Kovinsko kanilo ukrivite v Zeleno
smer.

Material nanasajte neposredno v pripravljeno kaviteto, zanete pa v najnizji tocki
in kaviteto napolnite od spodaj navzgor. Pri tem naj konica kovinske kanile ostane
namocena v material. Pri nanasanju pazite na po¢asno, enakomerno iztekanje
kompozita, da preprecite nastanek zraénih mehur€kov. Zraéne mehurcke
in presezni material po potrebi odstranite Se pred strjevanjem. Razdalja
do okluzalnega roba kavitete mora znasati vsaj 2 mm. x-tra base lahko
strjujete v inkrementih z debelino do 4 mm.

Strjevanje s svetlobo:

Za svetlobno strievanje materiala so primerne obicajne polimerizacijske
naprave. Bodite pozorni, da bo celotno podrocje polnila zadosti osvetljeno.
Priporocljiva je dodatna osvetlitev dostopnih oralnih oz. vestibularnih
aproksimalnih plos¢in. Pri uporabi kovinskih matrik je treba te predhodno
odstraniti. Izstopno okence svetlobe na svetilki za strjevanje ¢im bolj priblizajte
povrsini polnila, saj se material v nasprotnem primeru lahko slabse strdi.
Nezadostno strjevanje lahko povzroéi tezave, obarvanost materiala oz.
zmanj$anje trdote kompozitnega polnila.

Glede na svetlobno mo¢ in izbrano barvo znasa ¢as polimerizacije:

Barva univerzalna A2
Svetlobna mo¢
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Okluzalna krovna plast:

Pri uporabi kot osnova polnil je treba x-tra base prekriti z najmanj 2 mm debelo
plastjo kompozitnega materiala na osnovi metakrilata, npr. univerzalnega
kompozita ali kompozita za predel stranskih zob. Glede priprave in postopka
obdelave je treba upo$tevati navodila za uporabo posameznega proizvoda.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strjevanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v
povezavi s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje
cinkov oksid in eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebujejo eugenol.

— Vsaka kapsula x-tra base je namenjena uporabi za samo enega pacienta.
Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

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

daiodi vseb

(po padaj ti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, BisEMA, TCDDMA, ltterbijev trifluorid,
pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po
odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem
pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je priSlo oz. bi lahko pri§lo v zvezi z uporabo
sredstva x-tra base, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva x-tra base so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko
ogledate na www.voco.dental.




Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

x-tra base je rontgenkontrastny, svetlom tuhnuci tekuty kompozit, ktory sa
oproti konvenénym tekutym kompozitom vyznaduje vaé$ou hibkou
vytvrdnutia a zéroven znizenou zmrstivostou, o umozriuje inkrementacnu
vrstvu 4 mm.

Pri pouZiti pripravku x-tra base ako vypliiového podkladu ho treba okltizne prekryt
najmenej 2 mm krycou vrstvou metakrylatového univerzélneho alebo
posteriérneho kompozitu.

x-tra base sa pouziva so sklovinovo-dentinovym adhezivom.

x-tra base obsahuje 75 hmotnostnych percent anorganickych vypliiovych latok v
matrici z metakrylatu.

Farby:

Univerzalna, A2

Indikacie:

- Podkladova vyplni (vypliiovy podklad) u kavit triedy | a Il

- Vystuzenie kavit ako prva vrstva u kavit triedy | a Il

— Malé vyplne triedy |, ktoré nenesu okluziu, podla zdsad miniméalne invazivnej
vypliiovej terapie

- Vyplne triedy llla V

Rozsirené pecatenie fisur

- Vyblokovanie zarezov

Reparéacia malych defektov skloviny

— Reparécia malych defektov pri estetickych nepriamych rekonstrukciach

- Reparéacia materidlov provizérnych koruniek a mostikov

- Nadstavovanie zubnych pahylov

Kontraindikacie:

x-tra base obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku x-tra base je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

x-tra base je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:

Pripravok x-tra base maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby ur¢ené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné
body. Pred pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

Pri vybere farby findlneho kompozitu zvoleného na dany okltzny povrch treba
pred anestéziou pouzit farebny kéd na ocistenom zube. Pri tom navihéite
vzorku farby a zub a farbu zvolte, pokial' mozno, pri dennom svetle.
Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej
vyplfiovej terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvoli ochrane zdravej
zuboviny. Nésledne kavitu vycistite a vysuste.

Vysusenie:

Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.
Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok x-tra base mohol stiect, vykonajte
prislusné opatrenia. Vyhodné je pouzitie priesvitnych matric, ktoré sa v
aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Miniméalna separacia ulahéi vytvorenie
aproximalnych spojeni a priloZzenie matrice.

Ochrana pulpy:

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

Spojovacia hmota:

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

Aplikacia:

Striekacka: Prilozenu aplikacnu kanylu zaaretujte na striekacke otocenim
v zmysle pohybu hodinovych rucic¢iek a x-tra base priamo aplikujte. Na
zabezpecenie fungovania striekacky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste
podas pouzivania striekacky alebo po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.
Nasadena aplikaéna kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti ju
odstrarite a striekaCku pevne uzavrite origindlnym uzaverom. Odporuc¢ame
poutzitie ochrannej bariéry, aby nedo$lo ku kontaminacii striekacky telesnymi
tekutinami, Spinavymi rukami alebo orainym tkanivom.

Kapsuly: Odstrarite ochranné vie¢ko. Kapsuly vloZte do otvoru davkovaca
(dodrzujte prislusny navod na pouzitie). Kovovl kanylu ohnite v
pozadovanom smere.

Material nanasajte priamo do vypreparovanej kavity po¢nuc od najhlbsieho
bodu, a takto vypliite kavitu zdola nahor. Spi¢ku kovovej kanyly pri tom
nechajte ponorend. Pri aplikacii dbajte na pomalé a rovnomerné vytekanie
materidlu, aby ste sa vyhli tvorbe vzduchovych bublin. Vzduchové bubliny a
prebytky materidlu je podla potreby mozné odstranit pred polymerizaciou.
Pri pouziti pripravku ako vyplfiového podkladu musi byt vzdialenost k
okliznemu okraju kavity min. 2 mm. x-tra base je mozné polymerizovat v
prirastkoch az do hrabky 4 mm.

Vytvrdzovanie svetlom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetlom su vhodné bezne dostupné
polymerizacné pristroje. Treba dbat na to, aby bola kazda oblast vypine
dostatocne osvetlend. Odportca sa dodato¢né ordlne alebo vestibularne
osvetlenie pristupnych aproximélnych Casti kavity. Pri pouziti kovovych
matric je nutné tieto najprv odstranit. Koncovku svetlovodu lampy umiestnite
¢o najblizsie k povrchu vyplne; v opaénom pripade musite pocitat s hor$im
vytvrdnutim do hibky. Nedostato&né vytvrdnutie moze viest k sfarbeniu
materidlu, stratdm pevnosti kompozitovej vyplne a k tazkostiam.

V zavislosti od svetelného vykonu a zvolenej farby st doby polymerizécie
nasledovné:

Farba univerzaina A2
Svetelny vykon
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Okluzna krycia vrstva:

Pri pouziti pripravku x-tra base ako vyplfiového podkladu ho treba prekryt
najmenej 2 mm krycou vrstvou metakrylatového univerzalneho alebo
posteriérneho kompozitu. Pri spracovani a opracovani dodrziavajte prislusny
navod na pouzitie.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

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

— Kapsuly x-tra base pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly
aplikujte rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek zastipenych v najvy§S§om mnozstve):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisEMA, TCDDMA, fluorid ytterbity,
pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Striekacky po odbere materialu ihned
uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po
uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivaijte.

Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doc¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie
verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti
s pripravkom x-tra base, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a
prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov
x-tra base najdete v Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie
najdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

x-tra base yra rentgenokontrastiskas, Sviesa kietinamas takusis kompozitas.
PrieSingai nei jprastiniai komozitai, $is pasizymi padidintu kietinimo gyliu ir tuo
paciu turi sumazinta susitraukimo stresg, kas reiskia, jog Sis kompozitas gali
biti kietinimas 4 mm sluoksniais.

Kai x-tra base yra naudojamas pagrindo / pamusalo tikslu, privalo bati pa-
dentgas maziausiai 2 mm storumo metakrilatinio universalaus / kriiminiy danty
kompozito sluoksniu iki okliuzinio pavirsiaus. x-tra base naudojama su ema-
lio dentino surigéju.

x-tra base turi 75 % (pagal svorj) inorganio uzpildo metakrilato matrikse.
Spalvos:

Universalus, A2

Indikacijos:

— Pagrindas | ir Il klasiy ertmése

— Ertmés padengimui po restauracinémis medziagomis | ir Il klasei
— Mazoms | klasés ertméms be kramtomojo kriivio pagal minimaliai invazyvaus
gydymo principus

lIlir V klasiy restauracijoms

— I8plésty vageliy hermetizavimui

- Nisy blokavimui

— Mazy emalio defekty pataisoms

— Mazy defekty pataisoms estetinése netiesioginése restauracijose
Laikiny vainikéliy ir tilty pataisoms

— Danties kulties atstatymui

Kontraindikacijos:
x-tra base sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms x-tra base sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
x-tra base gali biti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:

x-tra base skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius
tadkus. Prie$ aplikacijg medziaga turi pasiekti kambario temperatiirg.
Atspalvio parinkimas:

Norint parinkti galutinio kompozito atspalvj okliuziniame pavirsiuje, palyginkite
jo spalvy rakta su nuvalytu dantimi prie$ anestezija.

Sudreékinkite dantj ir spalvy rakta, parinkite atsplavj, geriausiai dienos Sviesoje.
Ertmés preparavimas:

IS esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles,
taikant minimaliai invazines procediras, siekiant apsaugoti sveika kietaja
danties medziaga. Tada ertmé i$valoma ir i$sausinama.

Sauso darbo lauko palaikymas:

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

Matricos panaudojimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukirime yra
rekomenduotinas. x-tra base gali iStekéti. Skaidrios matricos ir tarpdanciy
pleiStukai aproksimalinése ertmése turi pranauma. Minimali separacija
uztikrina matricos jvedima ir aproksimalinio kontakto suformavima.

Pulpos apsauga:

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

Surisiklio naudojimas:

x-tra base yra naudojama taikant adhezyvine technikg su dentino / emalio
suri$ikliu. Tai darant galima naudoti visus Sviesa kietinamus surisiklius.
Laikykités visy ertmés paruosimo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos
technikos taisykliy.

Aplikavimas:

Svirkstas: Uzdékite pridedama aplikavimo antgaliuka ant $virksto
sukamuoju judesiu pagal laikrodzio rodykle ir tiesiogiai aplikuokite x-tra
base. Neatitraukite SvirkSto stimoklio atgal aplikavimo metu ar po to, kad
uztikrintuméte nelasancio $virksto funkcija.

Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o
Svirksta tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti Svirk$ta nuo
kiino skysciy, nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama
naudoti apsaugine uztvara.

Kapsulés: Nuimkite apsauginj dangtelj. Idékite kapsule j aplikatoriaus anga
(Zitrékite naudojimo instrukcija).

UzZlenkite aplikavimo kaniule norima kryptimi. Pradékite aplikuoti medziaga létai,
tiesiai | paruosta ertme giliausiame taske, kad uzpildytuméte ertme nuo
apacios iki virSaus. Laikykite metalinés kaniulés galiukg visa laika jmerkta.
Leiskite medziagai tekéti viso aplikavimo metu. Kad iSvengtuméte oro
burbuly, uztikrinkite létg ir tolygy aplikavima. Jei reikia, oro burbulai
gali buti pasalinti prie$ polimerizavimg. Kai naudojate kaip pagrinda /
pamusalg, atstumas iki kramtomojo ertmés pavirSiaus privalo bati ne
mazesnis kaip 2 mm. x-tra base gali buti polimerizuojamas iki 4 mm
sluoksniais.

Kietinimas Sviesa:

Kietinimas $viesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais.
Rekomenduojama $vitinti interproksimalinius pavirSius tiek i§ skruostinés, tiek
i$ liezuvinés/gomurinés pusés.

Jei naudojate metalines matricas, nuimkite jas i$ anksto prie$ papildoma kietinima.
Kietinkite kuo arciau kietinamo pavirsiaus, priesingu atveju kietinimo gylis gali
sumazeéti. Nepakankamas sukietinimas gali sukelti danties jautrumag ir
restauracijos patamséjima.

Priklausomai nuo $viesos intensyvumo ir pasirinkto atspalvio, kietinimo laikas
yra:

Atspalvis universalus A2
Sviesos intensyvumas
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Galutinis kramtomojo pavirsiaus sluoksnis:

Kai x-tra base naudojamas kaip pagrindas / pamusalas, privalo biti padengtas
maziausiai 2 mm storio metakrilatinio universalaus / kriiminiy danty kompozito
sluoksniu. Zidirékite gamintojo instrukcijas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Fenolinés medziagos, ypa¢ eugenolio ir timolio sudétyje turintys
preparatai, trikdo kompozitiniy plomby kietéjimg. Todél plombuojant
kompozitinémis plombomis, reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais
cementais ar kitomis medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

— x-tra base kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite kapsules
naudodami tolygy, ne per stipry spaudima.

- Misy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jisy pasirinktiems
tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, BisEMA, TCDDMA, ltterbio trifluoridas,
pirogeniskas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai
Laiky ir taiky nurody H

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiiroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai turi bati uzdaromi i$
karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirt], laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bity galéje jvykti
naudojant x-tra base, butina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.
Pastaba:

x-tra base saugumo ir klinikiniy savybiy santraukg galima rasti
Europos Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama
www.voco.dental.
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LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

x-tra base ir rentgenkontrastéjos$s, gaisma cietéjoss pllustosais
kompozitmaterials, kas salidzinajuma ar tradicionalajiem plisto$ajiem
kompozitmaterialiem izcelas ar lielaku sacieté$anas dzilumu un mazakiem
sarau$anas spriegumiem, tapéc materialu iespéjams uzklat 4 mm biezas
kartas.

Izmantojot x-tra base ka plombas bazi, uz okluzalas virsmas tas
japarklaj ar vismaz 2 mm biezu virskartu, ko veido universalais vai sanu
zobu kompozitmaterials uz metakrilata bazes.

x-tra base lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.

x-tra base satur 75 svara procentus neorganisko sastavdalu, kas atrodas
metakrilata matrica.

Krasas:

Universala, A2

Indikacijas:

Plombas odere (plombas baze) | un Il klases dobumos

— Dobumu oderéjums ka pirma karta | un Il klases dobumos
Mazas | klases plombas bez okliizijas slodzes atbilstosi minimali invazivai
plombésanas terapijai

— lllun V klases plombas

Paplasinata fisliru hermetizacija

— Dziluma paplasinatu dobumu blokésana

Nelielu emaljas defektu labo$ana

— Nelielu defektu labo$ana netie$o restauraciju redzamaja dala
Pagaidu kronu un tiltu materialu labosana

— Zoba krona izveido$ana

Kontrindikacijas:
x-tra base satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret §im x-tra base sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
x-tra base var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar x-tra base strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lieto$ana:

Sagatavosana:

Arstéjamie zobi janotira. Ja nepiecieSams, jaatzimé okluzivie saskares
punkti. Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatarai.

Krasas izvéle:

Krasa kompozitmaterialam, kas nosléguma tiks izmantots okluzalas virsmas
izveidoSanai, ir jaizvélas pirms anestézijas, krasu skalu salidzinot ar
nofirita zoba krasu. Krasu paraugs un zobs ir jasamitrina, krasa jaizvélas
dienasgaisma, ja tas ir iesp&jams.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavosanai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo
substanci. Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina.

Sausuma nodroSinasana:

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Matricas uzlikSana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplUst aplicétais x-tra
base. PriekSroka ir dodama caurspidigu matricu izmanto$anai, kuras tiek
sakiletas aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala
kontakta izveidoSanu un matricas uzlikSanu.

Pulpas aizsardziba:

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

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija x-tra base lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavos$anu
(kodinasanas tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lietosanas
instrukcija.

Aplikacija:

é!irce: Griezot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz
Slirces komplekta ietilpstoSo aplikacijas kanili un aplicéjiet x-tra base
vajadzigaja vieta.

Lai $lirce nepilétu, ir jaraugas, lai lieto$anas laika vai péc tas virzula kats netiek
atvilkts atpakal.

Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai. Péc
lietodanas nonemiet to un ciesi noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai
pasargatu $lirci no piesarnos$anas ar kermena $kidrumiem, netiram rokam
vai mutes dobuma audiem, ieteicams lietot aizsargbarjeru.

Kapsulas: nonemiet vacinu. lelieciet kapsulu dozatora (ievérot attiecigo
lietosanas instrukciju) atveré. Metala kanili salieciet vajadzigaja virziena.
lepildiet materialu tieSi sagatavotaja kavitaté, sakot no visdzilaka punkta, un
aizpildiet dobumu virziena no apaksas uz augsu. Metala kaniles smailei jabat
iegremdétai materiala. Raugieties, lai iepildiSanas laika materials izpltstu leni
un vienmerigi, neveidojot gaisa burbulus. lespé&jamie gaisa burbuli un liekais
materials janonem pirms polimerizacijas.

Izmantojot ka plombas bazi, atstatums lidz dobuma okluzalajai virsmai ir
vismaz 2 mm. x-tra base var polimerizét lldz 4 mm biezas kartas.
SacietéSana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas ierices. Japievérs uzmaniba, lai ikviena vieta plomba tiktu
pietiekami ilgi apgaismota. Pieejamas aproksimalas virsmas ir ieteicams
apgaismot papildus gan no mutes, gan vaigu / liipu puses. Ja tiek izmantotas
metala matricas, tas ir iepriek$ janonem. Lampas gaismas lodzinam
jablt iespé&jami tuvu plombas virsmai, pretéja gadijuma sacietéSana bus
sliktaka. Nepilniga sacietéSana var izraisit materiala krasas mainu, mazinat
kompozitmateriala plombas izturibu un radit sapes.

Polimerizacijas ilgums atkariba no gaismas jaudas un izvélétas krasas:

Krasa universala A2
Gaismas jauda
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Okluzala virskarta:

Izmantojot x-tra base ka plombas bazi, tas japarklaj ar vismaz 2 mm biezu
virs€jo kartu, ko veido uz metakrilata bazes izgatavotais universalais vai
sanu zobiem paredzétais kompozitmaterials. PielietoSanu un apstradi skatiet
attiecigaja lieto$anas instrukcija.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kave
plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-
eigenola cementu vai citu eigenolu saturoSu materialu lietoSanas kopa ar
plombésanas plastmasam.

— x-tra base Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aplicgjiet
kapsulas saturu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

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

Sastavs (dilstos$a seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, BisEMA, TCDDMA, itterbija trifluorids,
pirogéns silicija dioksids, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

un li norades:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Slirces péc materiala izspie$anas
tudal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejo$a vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
blt radies saistiba ar x-tra base, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par x-tra base droSumu un kiinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko ieri¢cu datubazé (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast art
vietné www.voco.dental.

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

Opis proizvoda:

x-tra base je radiopakni, svjetlosno stvrdnjavajuci proto¢ni kompozit
koji se, u usporedbi s konvencionalnim proto¢nim kompozitima, odlikuje
povec¢anom dubinom stvrdnjavanja uz istovremeno smanjen stres skupljanja
i tako omogucuje inkrementalnu debljinu od 4 mm.

Kada se koristi kao podloga za ispunu, x-tra base mora biti okluzalno
prekriven slojem univerzalnog kompozita ili kompozita bo¢nog zuba na
bazi metakrilata koji je debljine najmanje 2 mm. x-tra base nanosi se
dentalnim ljepilom. x-tra base sadrzi 75 tezinskog % anorganskih punila
u metakrilatnoj matrici.

Boje:

Universal, A2

Indikacije:

— Zastitna podloga (podloga za ispune) za kavitete I. i Il. razreda
- Podlaganje kaviteta, kao prvi sloj kod kaviteta I. i Il. razreda

Male, neokluzalne ispune |. razreda u skladu s minimalno invazivnom terapijom
ispuna

Ispune lll. 1 V. razreda

— Prosireno pecacenje fisura

— Popunjavanje potkopanih dijelova

— Popravak nedostataka cakline

— Popravak malih nedostataka kod estetski indirektnih restauracija

— Popravak privremenih materijala za krunice i mostove

— Nadogradnja bataljka

Kontraindikacije:
x-tra base sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija)
na ove sastojke proizvoda x-tra base on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
x-tra base se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

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

Korisnik:

Proizvod x-tra base upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u
podrucju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih
kontakata. Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Odabir boje:

Boju kompozita koji se koristi za okluzalnu povrinu odaberite prije anestezije
primjenom odgovarajuéeg klju¢a boja na ocis¢enom zubu. Zatim navlazite
uzorak boje i zub, a boju odaberite po moguénosti na dnevnom svijetlu.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne
tehnike izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog
tkiva. Nakon toga odistite i osusite kavitet.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Stavljanje matrice:

U podrugjima, u koje moZze curiti poloZeni kompozit x-tra base, poduzmite
odgovarajuée mjere. Prednost se daje primjeni prozirnih matrica koje se
u aproksimalnom podrucju uévr$éuju klinovima. Minimalna separacija
olakSava oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice.
Zastita pulpe:

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

Materijal adheziva:

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

Primjena:

Strealjki: Prilozenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem u smijeru kazaljki
na satu na $trcaljki i izravno nanesite x-tra base. Da bi se osigurala funkcija
Strcaljke bez kapanija, treba paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja klip
Strcaljke ne smije povuéi prema nazad.

Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon
uporabe je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste
Strcaljku zastitili od kontaminacije tjelesnim tekuéinamaili prijavim rukama ili
oralnim tkivom, preporuc¢ujemo uporabu zastitne pregrade.

Kapsule: Uklonite ¢ep. Umetnite kapsulu u otvor aplikatora (obratite
pozornost na odgovarajuée upute za uporabu). Savinite metalnu u Zelienom
smjeru. Nanesite materijal izravno u pripremljeni kavitet, pocevsi od
najdublje tocke, a zatim odozdo prema gore popunjavajte kavitet. Pritom
vrh metalne kanile ostavite uronjen u materijal.

Pri apliciranju pazite da materijal polako i ravnomjerno tece van kako biste
izbjegli mjehurice zraka.

Prije polimerizacije po potrebi uklonite mjehurice zraka i viSak materijala.
Kada se koristi kao podloga za ispunu, udaljenost od okluzalnog ruba
kaviteta mora biti najmanje 2 mm. x-tra base moze se polimerizirati u
inkrementima do debljine od 4 mm.

Stvrdnjavanje svjetiom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobicajeni aparati za polimerizaciju.
Osigurajte da svako podrucje ispune bude dovoljno osvijetljeno. Preporucuje
se dodatno osvjetljenje s dostupnih aproksimalnih polja, kao i s oralne
odnosno vestibularne strane. Kod primjene metalnih matrica, morate ih
prethodno ukloniti. Prozor svjetilike kroz koji izlazi svjetlo priblizite $to blize
povrsini ispune jer ¢e u suprotnom slu¢aju doci do losijeg stvrdnjavanja.
Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje materijala, gubitka
Svrstoce kompozitne ispune te uzrokovati nelagodu.

Ovisno o jacini svjetlosti i odabranoj boji, vremena stvrdnjavanja su:

Boja univerzalna A2
Jacina svjetlosti
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Okluzalni pokrivni sloj:

Kada se koristi kao podloga za ispunu, x-tra base mora biti prekriven slojem
univerzalnog kompozita ili kompozita bo¢nog zuba na bazi metakrilata koji
je debljine najmanje 2 mm. Sto se tice obrade i pripreme, postujte dotiéne
upute za uporabu.

Upute, mjere opreza:

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

— Aplikatore sa sredstvom x-tra base upotrebljavajte samo za jednog
pacijenta. Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim
stiskom.

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

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, BisEMA, TCDDMA, itterbij trifluorid,
pirogeni silicijev dioksid, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Strcalike nakon uzimanja
materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i
polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom x-tra
base trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$c¢a o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti za x-tra base dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci
na www.voco.dental.
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Kasutusjuhised
[MD] EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

x-tra base on réntgenopaakne valguskdvastuv voolukomposiit, mida

vorreldes tavapéraste voolukomposiitidega iseloomustab suurenenud

labikdvastumise sligavus koos Uheaegselt vahenenud kahanemispingega

ja mis voimaldab seega inkremendi paksust 4 mm.

Taidise alusena kasutamise korral peab materjali x-tra base oklusaalselt

Ule katma vdhemalt 2 mm paksuse metakrilaadipdhise universaal- voi

kulghamba komposiidi kattekihiga. Materjali x-tra base kasutatakse

koos hambaliimiga. Materjal x-tra base sisaldab metaktriilaatmaatriksis

75 kaalu-% anorgaanilisi taiteaineid.

Varvid:

Universaalne, A2

Néidustused:

— lja Il klassi kaviteetide alustéidis

| ja Il klassi kaviteetide otseste restauratiivmaterjalide alusmaterjal

- Véikesed oklusaalset stressi mittekandvad | klassi restauratsioonid
minimaalselt invasiivse taitmistehnika kohaselt

— Il ja V klassi restauratsioonid

Pikendatud fissuurisilant

Enda alla mineva koha blokeerimine

- Vaikeste emailidefektide parandamine

Esteetiliste kaudsete restauratsioonide véikeste defektide parandamine

— Ajutiste C&B materjalide parandamine

Hambakéndi tlesehitus

Vastunaidustused:

x-tra base sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva Ulitundlikkuse
(allergia) korral nende x-tra base koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:
x-tra base sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

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

Kasutaja:
Toodet x-tra base kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Varvivalik:

Jérgnevalt oklusaalpinna jaoks kasutatava komposiidi varvivaliku peaks
tegema puhastatud hamba peal enne anesteesiat vastava véarvivétme abil.
Selleks niisutage varvimalli ja hammast ning otsige sobiv varvitoon valja
véimaluse korral pdevavalguses.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Pohimétteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite
kohaselt ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et sdilitada tervet
hambakude. Viimaks puhastage ja kuivatage kaviteeti.

Kuivendamine:
Veenduge, et t
kofferdami.
Matriitsi paigaldamine:

Rakendage vastavaid meetmeid kohtades, kus x-tra base v&ib vélja voolata.
Soodsad on poollabipaistvad matriitsid, mis kinnitatakse kiiluna aproksi-
maalsesse piirkonda. Minimaalne eraldus lihtsustab aproksimaalse kontakti
kujundamist ja matriitsi kohalepanekut.

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

Sidusmaterjal:

x-tra base kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega.
Kasutada vdib kdiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse
(soovitustehnika) ja té6tluse kaigus tuleb jargida vastavaid kasutusjuhendeid.
Aplitseerimine:

Sistimine: Lukustage kaasasolevad aplitseerimiskantiilid paripdeva
keeramisega sustlale ja aplitseerige x-tra base otse.

Tagasivoolu takistamiseks tuleb jalgida, et stistla kasutamise ajal voi parast
seda ei tdbmmataks kolbi tagasi
Pealekantud aplikatsioonikanil on ks kord kasutatav. Eemaldage need
pérast kasutamist ja sulgege sUstal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks
kehavedelike, madrdunud kéte voi suuddne kudedega saastumise eest on
soovitatav kasutada kaitsebarjaari.
Kapslid: Eemaldage kaitsekork. Pange kapslid dosaatori avasse (jargige
vastavat kasutusjuhendit). Painutage metallkantiili soovitud suunas.

Viige materjal stigavaimast punktist alustades otse prepareeritud kaviteedi
sisse ja téitke kaviteeti altpoolt llespoole. Seejuures jatke metallkantili
otsad sisse sukeldatuks. Aplitseerimise ajal jélgige aeglast Uhtlast
véljavoolamist, selleks et véltida Shumulle.

Eemaldage 6humullid ja Ulejadgid vajaduse korral enne pollimeriseerimist.
Taidise alusena kasutamise korral peab vahekauguseks kaviteedi
oklusaalsest servast olema vahemalt 2 mm. Materjali x-tra base saab
inkrementidena poltimeriseerida kuni 4 mm paksuseni.
Valguskovastamine:

Materjali valguskovastamiseks sobivad tavapérased poliimerisatsioonisead-
med. Tuleb jalgida seda, et taidise iga purkond oleks piisavalt valgustatud.
Soovitatav on téiendav valgustamine ligir tavatest aproksin idest
ning oraalsest vdi vestibulaarsest kuljest Metallmatriitside kasutamise korral
tuleb need siis eelnevalt eemaldada. Viige lambi valguse véljumisaken
tédidise pealispinnale nii ldhedale kui véimalik, muidu tuleb arvestada
labikbvastumise halvenemisega. Ebapiisav kdvastumine voib kutsuda esile
materjali varvimuutusi, komposiittaidise tugevuse kaotusi ja kaebusi.
Séltuvalt valgusvéimsusest ja valitud vérvitoonist on poliimerisatsiooniajad
jargmised:

piirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse

Vérvitoon Universaalne| A2
Valgusvaimsus
500 - 800 mW/cm? 10s 40s
> 800 mW/cm? 10s 20s

Oklusaalne kattekiht:

Taidise alusena kasutamise korral peab materjali x-tra base Ule katma
vahemalt 2 mm paksuse metakriilaadipdhise universaal- voi kiilghamba
komposiidi kattekihiga. To6tluse ja viimistluse osas tuleb jargida vastavat
kasutusjuhendit.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Fenoolsed hendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid,
takistavad téiteplastikute kdvastumist. Seetdttu tuleb valtida tsinkoksiid-
eugenooltsementide vdi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist
koos taiteplastikutega.

— x-tra base kapslit tuleks kasutada ainult Ghel patsiendil. Aplitseerige
kapslit Ghtlase, mitte véga tugeva survega.

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

Koostis (; jargi kat jarj
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, BisSEMA, TCDDMA Uterbium kloriid,
purogeenne rénidioksiid, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

| is- ja L

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse méju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni véltimiseks sulgege sistlad kohe péarast materjali
doseerimist. Pérast kdlblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid vdinud tekkida toodet x-tra base kasutades, tuleb teatada
ettevéttele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote x-tra base ohutuse ja kKliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

MHCprKLl,I/IH no NnpumMmeHeHuro
EC MepuumHcKoe uspenve
CootsetctyeT DIN EN ISO 4049

JkcTpa 6Geiic (x-tra base)

Onucaxue matepuana:

3KcTpa 6eiic — 3TO PEHTrEeHOKOHTPACTHbIN, CBETOOTBEPXK/AAeMbIi TEKYUNIA KOMMO3NUT,
KOTOPBIA, B OTAMYME OT TPAAULIMOHHBIX TEKY4MX KOMMO3UTOB, XapaKTepusyetcs
MOBbILIEHHON FNYGUHOW OTBEPXAEHUS MPU MONUMEPN3aLMN C OfIHOBPEMEHHbIM
CHIDKEHMEM MOSIMMEPU3ALIMOHHOI YCaAKIA 1, TaKIIM 0GPA30M, 10MyCKaeT BHECEHIE Cost
TONWWHOI 4 MM. MpK UCMONB30BaHNM B KA4YECTBE OCHOBbI NOA NOMGY MO OKK/MIO3MOHHO
noBepxHoCcTU DKCTpa 6eiic fLoMmKeH OblTb 06A3aTENbHO MOKPLIT COeM KoMnoauTa
Ha METaKpUNaTHON OCHOBE (YHMBEPCANbHOrO MM NPEeAHa3HaYeHHOro Ans GOKOBOW
rpynnbl 3y60B) TONLMHONM He MeHee 2 MM. DKCTpa GeiiC NPUMEHSIETCS B COHETaHUN
C 3ManeBo-fIEHTUHHbLIM GOHLOM.

3keTpa 6Geiic copepxuT 75 BeC.-% HEOPraHUYecKoro HamonHUTENs B maTpule
meTakpunara.

OTTeHku:

YHuBepcanbHblii, A2

MokasaHusa K NpUMeHeHMIo:

— Mpoknafo4Hblit MaTepuan (ocHosa nnom6bl) B nonocTtsix | u Il knacca

— JNaitHuHr, B Ka4ecTse nepsoro cnos B nonoctax | u ll knacca

— HeGonblune, He HeCylmMe OKKMIO3NOHHYIO HarpysKy MioMGk! | Knacca cornacHo

MVHMMAIbHO-MHBA3NBHOI TEeXHNKE

Mnom6ei Il v IV knacca

— PacwupenHas repmetusauus duccyp

— YcTpaHeHue nofHyTpeHui

— lMounHka HeGonbLUMX AeeKToB amann

— Mo4nHKa HeGoNbLLMX AeEKTOB BCTETUHECKUX PECTABPALIN, BbINOHEHHBIX HENPS-
MbIM METOOM

— Tlo4MHKa BPEMEHHBIX KOPOHOK 11 MOCTOB

— BoccTaHoBneHve KynbTn 3y6a

MpoTuBonokasaHus:

3kcTpa 6eilc copepXuT meTakpunatel u BHT. CnepyeT oTkasaTbcs OT
npuMeHeHns AKCTpa Geic NP HanNM4UM rUNep4yBCTBUTENLHOCTY (annepruv) K
3TIM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nayueHTos:
JdkcTpa 6Gelc paspelweH K
OrpaHn4eHwii Mo nony 1 Bo3pacTy.

NpYMeHeHWo y BCex nauueHToB 6e3

XapakTepucTUKu maTtepuana:

XapaKkTepucTUk1 MaTepuana CooTBeTCTBYIOT TPe60BaHMAM, NPeabsBSeMbIM K
V30ENNSM JaHHOTO LIEIeBOr0 Ha3HaueHus:, a TakKe TPeGOBaHNsSIM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOLLMXCS Ha JaHHOe 13aenie.

MonbsoBaTtens:

JKcTpa Geiic AOMKEH NCNONb30BaTbCA NPOMECCMOHANBHO
06n1acTy CTOMAToNOrN CNeLNanucTom.

NoAroTOBNEHHbIM B

MpumeHeHne:

MoaroToeka:

Ounctutb noanexauine nevyeHnro 3y6b|. I'IpomameposaTb OKKJ/THO3MOHHble
KOHTaKTHble TOYKU MNpU UX Hann4uun. I'Iepe/:l npumeHeHnem matepuan
cnefyet nosecTtu Ao KOMHaTHOIA Temneparypbl.

Mop6op oTTeHka:

I'Ionﬁop OTTeHKa KomMmno3nTa Ana nocnegylouwero BOCCTAHOBAEHUSA
OKKIO3VOHHOIA NOBEPXHOCTN OO0J/KEeH BbINONHATLCA Nnepepd nposefeHnem
aHecTe3nn Ha OYMUieHHOM 3y6e C ncnonb3oBaHnem npmnaraemoﬁ wKanbl
OTTEHKOB. [Insi 3TOro HEO6XOAVMMO YBNaXKHWTL 06paseL, 1 NOBEPXHOCTb 3yba.
Mop6op oTTeHKa XenaTenbHO NPOBOANTL NPY AHEBHOM OCBELLEHUN.
MpenapupoBaHne nonocTen:

MpenapupoBaxne NOMOCTEN [OMMKHO MPOBOAUTLECA COTNAcHO Mpasuiam

3awmra nynenbi:

Mpu 6IM3KOM PacMoNOXeHUM Nybbl AaHHbIE YHaCTKM U30NIMPOBATL COOT-
BETCTBYIOLLVM Ny bNO3ALLUTHBIM TARHEPOM, KOTOPbIN, NPY HEOGXOANMOCTY,
[IOSKeH BblITb MOKPLIT CTAGUNBHBIM LIEMEHTOM.

BoHAVHroBbIi MaTepuan:

3KcTpa 6eiic MPYMEHSETCS B PaMKax afreavBHOM TEXHUKN C AEHTUHO-3aMa-
neBbIM 60HAOM. MOryT UCNONb30BaTLCA NoGbIe CBETOOTBEPXKAAEMbIE GOH-
[OVHroBble MaTtepmanbl. [pu NoAroToBke (TEXHUKa TpaBneHwvsl) u o6paboTke
HEo6XoMMO CO6MIoAATL COOTBETCTBYIOLLME NHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHIIO.

Annnukauyus:

Wnpuub: Mpunaraemble annankauvoHHble KaHOIW 3adunkcuposaTtb
Ha LWNpU1LE MyTeM MOBOPOTA MO YacoBOW CTPESKE W annaMumMpoBaT IkeTpa
6eiic NPAMO B NONOCTb. YTOGkI o6ecnevnTb yHKLUMoHpoBaHue NDT®-
WNpuua, He cnepyeT OTTrMBaTh Hasaj MopLUeHb B NPOLECce Unu nocne
3aBepLUEeHUs annnkaumm.

YcTaHoBneHHas annankauMoHHas KaHns npefgHasHavYeHa ToNbkKo Ans
O[JHOKPATHOro NpuMeHeHusi. Mocne NpuMeHeHNs ee cnepyeT CHATb, a
LINpUL, NAOTHO 3aKPbITb OPUMMHASBLHBIM KOMMAYkoM. YToGbl 3aWnTUThL
WNpWL, OT KOHTaMWHaUWW BCNEACTBUE KOHTaKTa C GMOJIOrMyYecKuMn
>KNAKOCTAMU OpraHu3ma, rpsisHbIMIA pyKamii Ui TKaHAMU MonocTu pTa,
PPeKoMeHyeTCs UCMONb30BaTh 3aLMTHBIN Gapbep.

Kancynbl Kanc: CHATb 3alWuTHbIi Konna4ok. [oMecTuTb kancyny B oTBepcTue
ancneHcepa (PyKOBOACTBOBATbCS COOTBETCTBYIOLWEN WHCTPYKLMED).
MoBepHyTb METaNINYECKyIo KaHIoNo B XKenaeMom HanpasneHun. HaumHats
annavkauuio cepyeT U3 camoro rnyG6oKoro y4acTka MosiocTy, 1 3anofHsTb
ee N3HYTPN Hapyxy. Mpn 3TOM KOHYMK METanNNYecKoi KaHINN AOmKeH
HaxoguTbCcs B MaTepuane. Mpu annavkauun co6niopaTtb MeAneHHoe,
paBHOMEpPHOE BblAaBnvBaHue martepuana, YTobbl n3bexaTb obpa3oBaHus
ny3bIpbKOB BO3ayxa. [epef NpoBeAeHNeM NOAMMepU3aLV cnefyeT yaanuTb
BO3MO>XHbIE My3bIPbKY BO3yXa, a TaKkxKe U3GLITOK MaTepuana.

Mpyu ucnonb3oBaHW B KayeCTBE OCHOBbI MOA NIOMOY PacCTosiHUE A0
OKKJIO31IOHHOTO Kpasi MoNoCTH A0MKHO COCTaBNSTL MUHMMYM 2 MM. KCTpa
6eiiC MOXeT NOMMEPN30BaTLCS CMOSIMU TONLLWHON [0 4 MM.
®doTononumepusaums:

Ona ¢doTononumepusayum martepuana noOAXOAAT CTaHAAPTHble
CTOMaTONOrM4ecKne MoNMMepu3aLyoHHble namnbl. CnefyeT cneputb
3a TeM, 4TOGbl KaxAblii hparMeHT nnomM6bl Gbin AOCTATOYHO MPOCBEYEH.
PekomeHaoBaHa AOMOSHUTENbHAS (HOTONONMMEPU3ALWMS arPOKCUMANbHbIX
Yy4acTKOB, Kak C OpafibHOW, Tak W C BeCTUGYNAPHOW CTOPOHbl. B cnyyae
NPUMEHEHNST MeTannuyecknx MaTpul, UX cnefyeT y[anuTb nepep
npoBefieHeM 3aBepLuatoLLel noumMepusaLmn.

CBeToBOA, (pOTONONNMEPN3ALIMOHHON NaMMbl pacrnonaraTb MakCUManbHO
6NM3KO K MOBEPXHOCTU NNOMGbLI, MHA4Ye He HaCTYNUT MONHOLEHHoe
oTBepXAeHWe MaTepuana. HegoctaTouHoe oTBEPXAEHNE MaTepuana MOXeT
NPVBOAVTB K U3MEHEHMIO LiBETA NOMGbI, K NOTepe NPOYHOCTY U K NOSIBNEHUIO
>kano6 y nauueHTa.

B 3aBMCMMOCTN OT MOLLHOCTW (HOTOMOMMMEPHOI NaMmmbl W BbIGPAHHOTO
OTTeHKa MaTepuana Bpems nonMMepu3aLm CocTaBnseT:

OTTeHoK yHUBEpCanbHbin [ A2
MouHoCTe namnisl
500 - 800 mW/cm? 10¢ 40c
> 800 mW/cm? 10¢c 20c

OKKJIHO3UOHHbI NOKPLIBHOW CROW:

Mpu ncnonb3oBaHUM B Ka4eCTBE OCHOBBI NMof, NoM6y DKCTpa 6eilc fomkeH
6bITb MOKPLIT C/IOEM KOMMO3UTa Ha OCHOBE MeTakpunara (YHMBepcanbHoro nnm
npeaHasHa4YeHHOro N1t 60KOBOW rpyrnbl 3y60B) TOMLUMHON MUHUMYM 2 MM.
TMpyn NoAroTOBKE 1 OKOHYATENbHON 06PaboTKe yUNTLIBATE PEKOMEHAALMM MO
MCNOSb30BaHIO COOTBETCTBYIOLLIErO KOMMO3NTA.

YKasaHusi, Mepbl NPeJ0CTOPOXXHOCTH:

- PeareHTbl, cofiepxaliue (heHONbHbIE COEANHEHNS, B OCOGEHHOCTU
9BreHon- W TUMONCOAepXallvne npenapatbl, BEAYT K HapyLIeHWO
nonvMepu3aL KOMMo3uTHbIX MaTepuanos. MoaTtomy npu pa6oTte ¢
KOMMO3UTaMn HEOGXOAUMO WCKMIOHYUTb UCMONb30BaHNE LIMHKOKCHA-
3BreHONbHbIX LUEMEHTOB 1N APYruX 3BreHoncoaep xawmnx marepnanos.

- Kaxxpas kancyna 3kctpa 6eiic npefjHas3HayeHa TONbKO ANs OfHOTO
nauvexTa. Matepuan 13 Kancynbl CnefyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHbIM, He
CNMULKOM CUNbHbIM AaBneHnem.

— Hawwm ykasaHus n/unm pekomeHgaumm He ocBoGoxxaatoT Bac oT npoBepku
NOCTaBNSIEMbIX HAMU NPENapaToB Ha 1X MPUFOAHOCTL K UCMOMNb30BaHI0
B COOTBETCTBYIOLLNX LieNsiX.

CocTas (B nopsiAke YMEHbLUEHUS COAEPXKaHUS):
6apuii-anoMuHuii-6opocunukatHoe crtekno, BisEMA, TCDDMA,
TpudTOpUA UTTEPOUS, MUPOTEHHbI ANOKCUA KPEMHUS, UHULMATOPbI
peakuyn, CTabunnaaTopsl, LBETHbIE MUTMEHTbI

Y no nr

XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. Heo6xoaumo cpasy e
3aKpbIBaTh LWNPULLI MOCNEe W3BMIEYEHUS MOpLUMM MaTepuana, 4Tobbl
NpeAoTBPaTUTL MOMajiaHne CBeTa U HeXenaTesibHylo MonMmepusaLmio.
He ncnonb3oBaTb NOCNE UCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTY.

Ytunusauus:
Matepuan Heo6XoaNMO YTUNN3MPOBaTL B COOTBETCTBUW C MECTHbIMN
orLmManbHLIMI NPEeANYCaHNAMM.

0O6si3aTenbHoe U3BeLLeHue:

060 BCex Cepbe3HbiX MOGOYHbLIX MPOUCLLECTBUSX, TaKUX Kak CMepTb,
Cepbe3Hoe YXy/LLIEHNe COCTOSHUS 3[10POBbA MauMeHTa nosb3osarens un
APYrviX WL, B TeYeHNe AJIMTENBbHOrO UM KOPOTKOro Nepuofa BPeMeHu,
a TaKXe O CepbesHoil yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[0POBbIO, KOTOpble
NPOV3OLLAN UNW MOTNIN Gbl NPON3OITY B CBA3Y C MPUMEHeHeM JkcTpa Geiic,
cnefyet coobLath B koMmnaHnio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyvanne:

KpaTkne oT4eTbl 0 6e30MacHOCTU U KNMHNHYECKOM NpUMeHeHUn dkcTpa
6eiic xpaHsTcs B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX O MEAULMHCKMX U3[Eenuax
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyio
nHopmauwio YnTaliTe No cebinke www.voco.dental.

aAresnBHON TEXHUKU NIOMGUPOBAHUS W [OMKHO GbiTb 1bHO
VHBAa3MBHBIM C LIE/Ibl0 COXPaHeHNst 3H0POBOIN TBEPAO TKaHn 3y6a. 3aTem
NONIOCTb OYMLLAETCS U BbICYLLNBAETCS.

W3onsauus pa6ouero nonsi:

O6ecneunTb AOCTATOYHYO M3onsumio paboyero nons. PekomeHpoBaHO
ncnonb3oBaHue koddepaama.

YcTaHoBKa maTpuLbl:

B y4acTkax, rae MOXeT HabnoaaTbCsi BblTeKaHue annauumpyemoro
dkcTpa 6eiic, cneayeT NPUMEHSTb COOTBETCTBYOLWME Mepbl. [peanoy-
TUTENbHBIMW ABASIIOTCS NPO3PadHble MaTPULbl, (PUKCUPYEMble B anpok-
CUManbHOM y4acTke C MOMOLLbIO KNMHbEB. MUHUManbHas cenapauus
o6rer4yaeT BOCCTaHOBNEHNE (DOPMbl KOHTAKTHOTO MYHKTA W HanoXeHue
maTpuLbl.
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