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Instructions for Use English

ChemFil® Superior
Fast-Setting Glass-lonomer Restorative Material

ChemkFil® Tooth Cleanser
Cleanser for Cavity Conditioning

ChemVarnish™
Protective Varnish for Glass-lonomer Restorations

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

ChemFil® Superior restorative is a fast-setting glass-ionomer restorative material con-
sisting of a blend of alumino silicate glass and polycarboxylic acid. The powder is mixed
with distilled water to produce a filling material which adheres to dentin and enamel
producing tightly sealed, strong and esthetic restorations.

Cht-.\mFll® Superior restorative is available in seven shades:
L — Light, similar to VITA®' shade A1

* LY — Light-Yellow, similar to VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, similar to VITA® shade A2

* LG - Light-Grey, similar to VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, similar to VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, similar to VITA® shade A3

* GB — Grey-Brown, similar to VITA® shade A4

ChemFil® Tooth Cleanser may be used for conditioning of the cavity surface to en-
hance cavity cleaning and therefore adhesion.

ChemVarnish™ is recommended to protect glass-ionomer restorations from moisture
contamination and dehydration during or immediately after setting.

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



1.1 Indications
Suitable for:
» Restoration of Class | and Il cavities of deciduous teeth.
» Restoration of Class Ill cavities.
» Restoration of Class V lesions and cavities.
« Temporary and semi-permanent restorations.
« Fissure fillings (minimal Class | cavities).

1.2 Contraindications
« Direct or indirect application to dental pulp (direct or indirect pulp-capping).
« Permanent restoration of occlusal stress-bearing areas.

1.
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Delivery forms
ChemFil® Superior:
« Powder/liquid for hand mixing.

ChemFil® Tooth Cleanser:
* 6 mlbottle.

ChemVarnish™:
* 12.5 ml bottle.

1.4 Composition
ChemFil® Superior:
» Calcium-alumino-sodium-fluoro-phosphor-silicate glass
« Polycarboxylic acid
« Tartaric acid
< Iron oxide pigments

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Polycarboxylic acid
* Water

ChemVarnish™:

« Ethyl acetate

« Polyethyl methacrylate
2 Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

injury.

Information symbol.

This information symbol is used to highlight important information for the
correct use.
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2.2

Warnings

ChemVarnish™ contains ethyl acetate and may be irritating to skin, eyes and oral mu-

cosa.

ChemFil® Superior and ChemFil® Tooth Cleanser are acidic and may cause burns.

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

« Avoid skin contact to prevent irritation. In case of contact, reddish rashes may be
seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton and wash
thoroughly with soap and water.

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

Avoid applying ChemFil® Tooth Cleanser to more than 6 teeth in one treatment
session when treating children to prevent adverse effects. If adverse effects occur
seek medical attention.

Do not use with patients who have a history of allergic reaction to any of the compo-
nents.

Precautions

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

for Use.

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

and sole responsibility of the dental practitioner.

« Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is
recommended for patients.

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

« To prevent bottles, powder scoop and mixing pad from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands it is recommended that the bottles, powder scoop
and mixing pad are handled offside the dental unit with clean/disinfected gloves.

* The shade guide cannot be reprocessed. To prevent the shade guide from exposure

to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the

shade guide is handled with clean/disinfected gloves.

Applicator Tips are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in

other patients in order to prevent cross-contamination.

« The desiccant crystals integrated in the cap and/or drying capsule protect the powder
from absorbing moisture. The color of the desiccant crystals should be orange. The
desiccant crystals are no longer effective after the color has turned from orange to
colorless.

« Tightly close bottle immediately after use.

Increased temperature and/or humidity reduce available working time and accelerate

setting time. Material will set faster in the mouth than at the bench. Do not use bench

cure rates to judge mouth cure rates.

« Take measures to prevent dust formation and inhalation, thereof, while dosing and
mixing this powder liquid material.

* The product should be mixed in proportions of two leveled scoops powder to two
drops water for optimum performance. The mixed material should be homogeneous
and streak free prior to application. Variations may affect the strength and durability
of the material.

« Use in a well-ventilated area. Avoid ingestion or prolonged inhalation.

* ChemVarnish™ is flammable: Keep away from sources of ignition.

« Do not empty into drains.



2.3 Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
« Skin contact: Irritation. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with mucous membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

2.4 Storage conditions

3.
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Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction

of the product.

« Store with original caps tightly closed in a well-ventilated place at temperatures be-
tween 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).

« Allow material to reach room temperature prior to use.

+ Protect from moisture.

« Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

Shade selection

ChempFil® Superior restorative offers seven shade options:
« L—Light, similar to VITA®2 shade A1

* LY — Light-Yellow, similar to VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, similar to VITA® shade A2

* LG - Light-Grey, similar to VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, similar to VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, similar to VITA® shade A3

* GB — Grey-Brown, similar to VITA® shade A4

Shade selection is made with the shade guide supplied. As the translucency and color
of glass-ionomer cements change during the first hours after placement, the shade
guide represents the final shade of the restoration.

Cavity preparation

1. In all cavity classes cavity preparation may be kept to the minimum required for car-
ies removal.

2. Preparation of mechanical retention is not needed except when restoration is liable
to be subjected to high displacement forces.

3. Rinse surface with water spray and carefully remove excess rinsing water with air
spray. Do not desiccate the tooth substance — cavity surface should be moist.

4. Use cotton rolls or rubber dam to isolate the cavity from contamination.

Cleaning

1. Clean uninstrumented enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a cleaning
paste such as Nupro® prophylaxis paste.

2. Wash thoroughly with water spray and air dry.

3. Clean freshly instrumented enamel and dentin with water spray, then air dry.

3.4 Pulp protection

1. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-
setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see complete Instruc-
tions for Use) leaving the rest of the cavity surface free for bonding.

2 Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



3.5 Conditioning tooth surface

3.

3.
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For surface conditioning, ChemFil® Tooth Cleanser may be used.

Do not surface condition more than 6 teeth in one treatment session
when treating children.

When surface condition more than 6 teeth at once, swallowed amount of
ChemFil® Tooth Cleanser may lead to adverse effects.

. Place an appropriate amount of ChemFil® Tooth Cleanser onto the pad provided or
on a glass slab.

Apply ChemFil® Tooth Cleanser to the cavity surface using a new Applicator Tip.
Allow ChemF:il® Tooth Cleanser to remain for 15 seconds.

Rinse surface with water spray while using high vacuum suction and carefully re-
move excess rinsing water with air spray while continuing using high vacuum suction.
Do not desiccate the tooth substance — cavity surface should be moist.

HoON

Placement of matrix

1. In Class Il cavities place a matrix (e.g. AutoMatrix® matrix system or Palodent® matrix
system) and wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour.

2. Contact surface of steel matrix can be coated with a water soluble or petroleum
lubricating jelly.

3. In Class V cavities cervical matrices may be used.

Dosage and mixing

The mixing ratio is 2 scoops powder : 2 drops liquid.

1. Invert powder bottle to fluff the powder.

2. Overfill the scoop with powder and strike off the excess with the bottle insert leaving
a flat surface level with the edge of the scoop.

Do not inhale powder dust.
A Take measures to prevent dust formation and inhalation, thereof, while

dosing and mixing this powder liquid material.

Premature setting of material.

1 Reduced working time.
bmmmd 1. Keep powder and liquid separated until ready for mixing.

3. Place the powder onto the pad provided or on a glass slab®. Special spatulas are not
required.

Divide the powder into two halves.

Fill water dispenser with distilled or de-ionized water.

Dispense two drops of water by holding the bottle vertically and squeezing gently.
Mix the first part with the water in five seconds or less, then add the second part and
mix for about ten seconds — maximum mixing time 20 seconds. The consistency
of the mixed material should resemble that of a composite resin.

Noos

3 Mixing and application of the material should be done at normal room temperature. Higher tempera-
tures shorten the working and setting times of the cement. Under warm conditions or if a long working
time is required, it is therefore recommended that the glass slab be cooled.

6



3.8 Working and setting time*
« From start of mixing, the remaining working time is approximately 2 minutes.
« After mixing, the setting time is 2 to 3 minutes.

3.9 Application

. Contamination of the filling with saliva or water must be avoided during insertion.

2. Pack the mixed cement firmly into place and contour with a suitable matrix.

3. Keep the matrix in place for at least 4 minutes.

4. Immediately upon removal of the matrix, coat the restoration with ChemVarnish™.

5. Place an appropriate amount of ChemVarnish™ onto the pad provided or on a glass
slab.

6. Immediately apply ChemVarnish™ to the restoration surface using a new Applicator
Tip.

7. Dry varnish layer using the air syringe.

8. To ensure a continuous film apply a second layer of varnish and dry again.

3.10 Finishing
Between 7 minutes and 24 hours after placement:
Finishing and polishing is best carried out at the next appointment. However, the res-
toration is sufficiently hard for water-free finishing approximately 7 minutes after place-
ment.
1. Finishing and polishing instruments should be lubricated with Vaseline.
2. Do not use water spray.
3. Before dismissing the patient, the restoration should be protected from dehydration
and moisture by painting the surface with ChemVarnish™.

If finished more than 24 hours after placement:

1. Water spray may be used during finishing.

2. Restoration need not be protected with ChemVarnish™.

3. Remove any large excess of material with finishing burs and complete finishing with
finishing discs or strips.

4. Finally buff the restoration to a high lustre with polishing cups and paste. The Enhance®
Finishing and Polishing System is recommended.

3.1 Cleaning instruments
Glass-ionomers adhere to instruments and glass slabs.
1. Immediately after use, either clean instruments with water or drop in disinfectant or
water to facilitate subsequent cleaning.

4 Net setting time determined according to ISO 9917.



4 Hygiene

Cross-contamination.

Infection.
1. The shade guide, bottles, mixing pad, and powder scoop cannot be

reprocessed.
A 2. To prevent from exposure to spatter or spray of body fluids or con-

taminated hands it is mandatory that the shade guide, bottles, mixing
pad, and powder scoop are handled with clean/disinfected gloves. Do
not reuse if contaminated.

3. Dispose of contaminated shade guide, bottles, mixing pad, and pow-
der scoop in accordance with local regulations.

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local
regulations.

4.1 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

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

. Do not use after expiration date.

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

The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reorder number (REF)

* Lot number

« Expiration date

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

Product Basic UDI-DI

ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC

ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ

ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

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

© Dentsply Sirona 2023-04-20

[These Instructions for Use are based on Master Version 07]



Mode d’emploi Francais

ChemFil® Superior
Matériau de restauration verre-ionomere a prise rapide

ChemkFil® Tooth Cleanser
Nettoyant pour le conditionnement de cavité

ChemVarnish™
Vernis protecteur pour des restaurations verre-ionomere

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.
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1 Description du produit

ChemFil® Superior est un matériau de restauration verre-ionomeére a prise rapide
constitué d’'un mélange de verre de silicate d’alumine et d'acide poly-carboxylique.
La poudre est mélangée a de 'eau distillée pour donner un matériau d’obturation qui
adhére a la dentine et & I'émail et obtenir des restaurations extrémement adhésives,
résistantes et esthétiques.

Cht-.\mFll® Superior est disponible en sept teintes :
L — Light, similaire a VITA®' shade A1
* LY — Light-Yellow, similaire a VITA® shade C1
* LYG - Light-Yellow-Grey, similaire a VITA® shade A2
* LG - Light-Grey, similaire a VITA® shade B2
* DG - Dark-Grey, similaire a VITA® shade D4
* DY - Dark-Yellow, similaire a VITA® shade A3
* GB — Grey-Brown, similaire a VITA® shade A4

ChemFil® Tooth Cleanser peut étre utilisé pour le conditionnement de la cavité dans
I'optique d’en améliorer le nettoyage et donc I'adhésion.

ChemVarnish™ est recommandé pour protéger les restaurations en verres-ionoméres
de la contamination par I'humidité et de la déshydratation immédiatement aprés la mise
en place.

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



1.1 Indications

1.2

1.
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1.4

Utilisé pour :

* Restauration des cavités de classe | et || des dents temporaires (dents de lait).
« Restauration des cavités de classe Ill.

« Restauration des Iésions et cavités de classe V.

« Les restaurations temporaires et semi-permanentes.

« Les obturations de fissures (cavités classe | peu importantes).

Contre-indications
« L'application directe ou indirecte sur la pulpe dentaire (coiffage pulpaire direct ou

indirect).

» Restauration permanente des surfaces soumises a des forces occlusales.

Conditionnement du produit
ChemFil® Superior :
» Poudre/liquide pour mélange manuel.

ChemFil® Tooth Cleanser :
« Flacon de 6 ml.

ChemVarnish™ :
* Flacon de 12,5 ml.

Composition
ChemFil® Superior :

« Verre au

calcium-aluminim-sodium-fluor-phosphore-silicate

« Acide poly-carboxylique
« Acide tartrique
« Pigments d’oxyde de fer

ChemFil® Tooth Cleanser :
« Acide poly-carboxylique

* Eau

ChemVarnish™ :
« Acétate d'éthyle
« Polyméthacrylate d’éthyle

Consignes de sécurité

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

A

Symbole de sécurité.

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

« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.
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2.2

Symbole d’information.

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

Mises en garde

ChemVarnish™ contient de I'acétate d’éthyle et peut étre irritant pour la peau, les yeux

et la muqueuse orale.

ChempFil® Superior et ChemFil® Tooth Cleanser sont acides et peuvent causer des brilures.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage
potentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiate-
ment et abondamment & I'eau et consulter un médecin.

- Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation. En cas de contact,
des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact cutané se produit, élimi-
ner le matériau a I'aide d’un coton et laver completement au savon et a I'eau.

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

- Eviter d’appliquer ChemFil® Tooth Cleanser sur plus de 6 dents en traitement

pédiatrique pendant une méme séance pour éviter les effets indésirables. Si des

effets indésirables apparaissent, demander un avis médical.

Ne pas utiliser chez des patients avec des antécédents de réactions allergiques a

I'un des composants.

Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

< Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection. Le port
de lunettes de protection est recommandé pour les patients.

« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Pour éviter que les flacons, la dosette pour la poudre et le bloc de mélange soient ex-
posés a des projections, a des jets de liquides corporels ou a des mains contaminées,
il est recommandé que les flacons, la dosette pour la poudre et le bloc de mélange
soient manipulés en dehors de I'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés.

« Le guide de teintes ne peut pas étre retraité. Pour éviter une exposition du guide de
teintes aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une contamination par les
mains, il est obligatoire de manipuler celles-ci avec des gants propres ou désinfectés.

« Les applicateur tips sont prévues pour un usage unique. Jeter aprés utilisation. Ne
pas réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter les contaminations croisées.

« Les cristaux déshydratants intégrés au capuchon et/ou la capsule déshydratante
protégent la poudre contre I'humidité. La couleur de I'agent déshydratant doit étre
orange. Les cristaux déshydratants ne sont plus efficaces quand la couleur est pas-
sée du orange a incolore.

« Fermer hermétiquement le flacon immédiatement aprés usage.

* Une température et/ou une humidité élevées réduisent le temps de travail disponible
et accélerent la prise. Le matériau prendra plus rapidement dans la bouche qu'a
I'extérieur. Ne pas utiliser le temps de polymérisation a I'extérieur comme référence
pour le temps de polymérisation en bouche.

« Prendre les mesures nécessaires pour prévenir la formation et I'inhalation de pous-
siéres pendant le dosage et le mélange de ce matériau en poudre/liquide.
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« Le produit doit étre mélangé en proportion de 2 niveaux de cuilleres de poudre et
2 gouttes de I'eau pour une performance optimale. Le matériau mélangé doit étre
homogéne sans stries avant I'application. Des variations peuvent affecter la résis-
tance et la longévité du matériau.

« Utiliser dans une zone parfaitement aérée. Eviter I'ingestion ou l'inhalation prolongée.

* ChemVarnish™ est inflammable : Tenir & distance de toute source d’ignition.

« Ne pas jeter a I'égout.

Réactions indésirables

« Encas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée.
« Encas de contact avec la peau : Irritation. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.
« En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).

Conservation

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

ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver dans les capsules originales bien fermées et dans un endroit bien ventilé
a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C.

< Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

< Protéger de 'humidité.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte

ChemFil® Superior propose sept teintes :

* L—Light, similaire a VITA®2 shade A1

* LY - Light-Yellow, similaire a VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, similaire a VITA® shade A2
* LG - Light-Grey, similaire a VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, similaire a VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, similaire a VITA® shade A3

* GB — Grey-Brown, similaire a VITA® shade A4

Le choix de la teinte est fait grace au teintier fourni. Comme la translucidité et la teinte
méme des ciments verre-ionoméres changent au cours des quelques heures suivant la
mise en place, le teintier indique la teinte définitive de la restauration.

3.2 Préparation de la cavité

1. Dans toutes les classes de cavités, la préparation peut étre limitée au minimum exi-
gée pour I'enlévement des tissus carieux.

2. La réalisation de rétention mécanique n’est pas nécessaire sauf si des contraintes
élevées sont susceptibles de se produire sur I'obturation.

3. Rincer la surface avec un spray d’eau puis sécher I'excés d’eau de ringage avec pré-
caution a l'aide de la soufflette. Ne pas dessécher la structure de la dent — la surface
de la cavité doit rester humide.

4. Utiliser une digue ou des rouleaux salivaires pour protéger la cavité de toute conta-
mination.

3.3 Nettoyage

1. Nettoyer I'’émail et la dentine non instrumentée avec une cupule en caoutchouc et
une pierre ponce ou une pate nettoyante prophylactique comme Nupro®.
2. Rincer abondamment avec le spray et sécher a l'air.

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



3.4

3.5

3.6

3.

g9

3. Nettoyer I'émail et la dentine instrumentée avec un spray d’eau et sécher a l'air.

Protection de la pulpe

1. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de
1 mm) d’'un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal®
calcium hydroxide liner, voir le mode d’emploi complet) et laisser le reste de la sur-
face de la cavité libre pour I'adhésion.

Conditionnement du surface de la dent
Pour le conditionnement de surface, utiliser ChemFil® Tooth Cleanser.

Ne pas conditionner la surface de plus de 6 dents en traitement
pédiatrique pendant une méme séance.

A En cas de conditionnement de surface de plus de 6 dents a la fois, les
quantités avalées de ChemFil® Tooth Cleanser peuvent entrainer des
effets indésirables.

. Placer un volume approprié de ChemFil® Tooth Cleanser sur le bloc fourni ou sur une
plaque en verre.

. Appliquer ChemFil® Tooth Cleanser sur la surface de la cavité avec un nouvel appli-

cateur tip.

Laisser ChemFil® Tooth Cleanser rester en place pendant 15 secondes.

Rincer la surface avec un spray d’eau tout en utilisant I'aspiration sous vide et retirer

soigneusement I'eau de ringage en excés a la soufflette tout en maintenant I'aspira-

tion sous vide. Ne pas dessécher la structure de la dent — la surface de la cavité doit

rester humide.

N
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Mise en place de la matrice
. Pour les cavités de classe Il, placer une matrice (par exemple le systéeme de matrices
AutoMatrix® ou le systéme de matrices Palodent®) et un coin. Brunir la bande matri-
cielle améliorera la forme et le point de contact.
2. La surface de contact d’'une matrice en acier peut étre enduite avec un gel de vase-
line lubrifiant soluble dans I'eau.
3. Pour les cavités de classe V, il est possible d’utiliser des matrices cervicales.

Dosage et mélange

La proportion du mélange est 2 mesures de poudre : 2 gouttes de liquide.

1. Secouer le flacon de poudre avant usage pour aérer la poudre.

2. Remplir largement la mesure de poudre et enlever 'excédent a I'aide de « I'araseur »
se trouvant dans le flacon afin d’obtenir une surface plate.

Ne pas inhaler les poussiéres de poudre.

Prendre les mesures nécessaires pour prévenir la formation et I'inhala-
tion de poussiéres pendant le dosage et le mélange de ce matériau en
poudre/liquide.

Prise prématurée du matériau.

1 Réduction du temps de travail.
1. Séparer la poudre et le liquide jusqu’a ce qu'ils soient préts a étre
melangé.
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3. Placer la poudre sur un bloc de mélange ou une plaque de verre®. Des spatules
spéciales ne sont pas nécessaires.

Partager la poudre en deux parties égales.

Remplir le distributeur d’eau distillée ou déminéralisée.

Verser deux gouttes d’eau en tenant le flacon verticalement et presser doucement.
Mélanger la premiére partie a I'eau en 5 secondes au moins puis ajouter le restant de
poudre et mélanger pendant environ dix secondes — temps de mélange maximum
20 secondes. La consistance du mélange doit ressembler a celle d’'une résine com-
posite.

Noos

Temps de travail et de prise*
« Le temps de travail est d’approximativement 2 minutes a partir du début du mélange.
* Le temps de prise est de 2 a 3 minutes a partir de la fin du mélange.

Application

. La contamination par la salive ou I'eau doit étre évitée pendant la mise en place du
ciment.

Compacter fermement le ciment mélangé et le contourer avec une forme de matrice
adaptée.

Garder la matrice en place pendant au moins 4 minutes.

Immédiatement aprés avoir retiré la matrice appliquer ChemVarnish™ sur la restau-
ration.

Placer la quantité adéquate de ChemVarnish™ sur un bloc de mélange ou une
plaque de verre.

Appliquer immédiatement ChemVarnish™ sur la surface de la restauration avec un
nouvel applicateur tip.

Sécher la couche de vernis avec I'air de la seringue multifonctions.

Afin d’assurer une parfaite étanchéité, appliquer une seconde couche de vernis et
sécher a nouveau.

N
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3.10 Finition

31

Entre 7 minutes et 24 heures aprés le placement :

Il est préférable d’effectuer la finition et le polissage au cours du rendez-vous suivant.

Toutefois, la restauration est suffisamment dure pour une finition sans utilisation d’eau

environ 7 minutes apres la mise en place.

1. Les instruments de finition et de polissage devraient étre lubrifiés avec de la vaseline.

2. Ne pas utiliser un spray d’eau.

3. Avant de libérer le patient, la restauration devrait étre protégée de la déshydratation
et de 'humidité en appliquant ChemVarnish™ en surface.

Si terminé plus de 24 heures aprés le placement :

1. Un spray d’eau peut étre utilisé au cours de la finition.

2. La restauration ne doit plus étre protégée avec ChemVarnish™.

3. Enlever les bavures a I'aide de fraises a finir et parfaire la finition avec des disques
ou strips de finition.

4. Exécuter un polissage soigné avec des cupules et pate a polir. Le systéme de finition
et polissage Enhance® Finishing et Polishing system est recommandé.

Nettoyage des instruments
Les verre-ionoméres adhérent aux instruments et aux plaques de verre.

3 Le mélange et la mise en place du produit doivent étre effectués a température ambiante normale.
Des températures plus élevées diminuent le temps de travail et le temps de prise du ciment. Dans
des conditions de températures plus élevées ou si I'on désire un temps de travail plus long, il est
recommandé de refroidir la plaque de mélange.

4 Le temps de prise net est déterminé conformément a la norme 1SO 9917.
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1. Immédiatement aprés I'utilisation, il faut soit nettoyer les instruments a I'eau ou les
faire tremper dans du désinfectant ou de I'eau pour faciliter leur nettoyage ultérieur.

4 Hygiéne

Contaminations croisées.

Infection.

1. Le guide de teintier, les flacons, le bloc de mélange et la dosette pour
la poudre ne peuvent pas étre retraités.

2. Pour éviter I'exposition a des projections de fluides corporels ou des
mains contaminées, il est impératif de manipuler le guide de teintier,
les flacons, le bloc de mélange et la dosette pour la poudre avec des
gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser en cas de contamination.

3. Eliminer le teintier, les flacons, le bloc de mélange et la dosette pour
la poudre contaminés conformément a la réglementation locale.

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas réutiliser des dispositifs & usage unique. Eliminer conformé-

ment a la réglementation locale.

4.1 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

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

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »
Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
» Référence du produit (REF)

* Numéro de lot

« Date de péremption

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

L'identifiant du dispositif :

Produit UDI-DI de base

ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC

ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ

ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

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

© Dentsply Sirona 2023-04-20



Gebrauchsanweisung Deutsch

ChemFil® Superior

Schnellabbindendes Glasionomer-Fullungsmaterial

ChemkFil® Tooth Cleanser
Reinigungsflissigkeit zur Kavitatenkonditionierung

ChemVarnish™
Schutzlack fur Glasionomerzement-Fillungen

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

ChemFil® Superior ist ein schnellabbindendes Glasionomer-Fiillungsmaterial, das aus
einer Mischung aus Aluminiumsilikatglas und Polycarbonsaure besteht. Das Pulver
wird mit destilliertem Wasser zu einem Fullungsmaterial angemischt, das an Dentin und
Schmelz haftet und randdichte, stabile sowie asthetische Restaurationen erzielen Iasst.

ChemFil® Superior ist in sieben Farben erhaltlich:

* L—Light, entspricht VITA®' shade A1

« LY — Light-Yellow, entspricht VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, entspricht VITA® shade A2
* LG - Light-Grey, entspricht VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, entspricht VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, entspricht VITA® shade A3

* GB — Grey-Brown, entspricht VITA® shade A4

ChemFil® Tooth Cleanser kann fiir die Konditionierung der Kavitatenoberflache ver-
wendet werden, um die Reinigung der Kavitat und die Adhasion zu verbessern.

ChemVarnish™ wird empfohlen um Glasionomerrestaurationen vor Feuchtigkeitszu-
tritt und Austrocknen wahrend der Aushartung zu schitzen.

1.
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Indikationen

Geeignet fiir:

« Restauration von Kavitaten der Klasse | und Il bei Milchzahnen.
« Restauration von Klasse-llI-Kavitaten.

' Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.



« Restauration von Lasionen und Kavitaten der Klasse V.
< Provisorische Fullungen und Langzeitprovisorien.
« Fissurenfillungen (kleinere Klasse-I-Kavitaten).

1.2 Kontraindikationen
« Direkte oder indirekte Anwendung auf der Pulpa (direkte oder indirekte Pulpeniiber-
kappung).
« Permanente, okklusionstragende Restaurationen.

1.3 Darreichungsform
ChemFil® Superior:
« Pulver/Flussigkeit fir manuelles Anmischen.

ChemFil® Tooth Cleanser:
* 6 ml Flasche.

ChemVarnish™:
* 12,5 ml Flasche.

1.4 Zusammensetzung
ChemFil® Superior:
« Kalzium-Aluminium-Natriumfluoro-Phosphor-Silikatglas
« Polycarbonsaure
* Weinsaure
< Eisenoxid-Pigmente

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Polycarbonsaure
* Wasser

ChemVarnish™:
< Ethylacetat
« Polyethylmethacrylat

2 Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschéaden hin.

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

Informationssymbol.

Dieses Informationssymbol wird verwendet, um wichtige Informationen
fur die korrekte Anwendung hervorzuheben.
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2.2

Warnhinweise

ChemVarnish™ enthalt Ethylacetat und kann irritierend auf Haut, Augen und orale

Schleimhaut wirken.

ChemFil® Superior und ChemFil® Tooth Cleanser sind saurehaltig und kénnen zu Ver-

atzungen fihren.

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

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit
der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material
mit Hilfe eines Tuches entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spllen. Spiilwasser
absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, me-
dizinische Hilfe aufsuchen.

« Beider Behandlung von Kindern die Anwendung von ChemFil® Tooth Cleanser auf
mehr als 6 Zdhnen in einer Behandlungssitzung vermeiden, um Nebenwirkungen
vorzubeugen. Beim Auftreten von Nebenwirkungen medizinische Hilfe aufsuchen.
Nicht bei Patienten anwenden, deren Anamnese allergische Reaktionen auf einen
der Bestandteile aufweist.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Geeigneten Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung und Handschuhe tragen.
Fur den Patienten wird ein Augenschutz empfohlen.

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

« Damit Flaschen, Dosierl6ffel und Anmischblock keinen Korperflissigkeiten oder kon-
taminierten Handen ausgesetzt werden, empfiehlt sich der Umgang mit Flaschen,
Dosierloffel und Anmischblock auRerhalb der Dentaleinheit mit sauberen/desinfizier-
ten Handschuhen.

» Der Farbschliissel kann nicht wiederaufbereitet werden. Um den Farbschliissel vor

Spritzern, Spriihnebel aus Korperfliissigkeiten oder kontaminierten Handen zu schiit-

zen, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen zwingend erforderlich.

Applikatorspitzen sind ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nach Ge-

brauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuzkonta-

mination zu verhindern.

» Feuchtigkeitsabsorbierende Kristalle, integriert in die Verschlusskappe und/oder eine
Trockenkapsel, schiitzen das Pulver davor Feuchtigkeit aufzunehmen. Die Farbe
der feuchtigkeitsabsorbierenden Kristalle muss orange sein. Die feuchtigkeitsabsor-
bierenden Kiristalle sind nicht langer wirksam, wenn sich ihre Farbe von orange zu
farblos verandert hat.

 Flasche nach Gebrauch sofort fest verschlieRen.

« Erhohte Temperaturen und Luftfeuchtigkeit reduzieren die Verarbeitungszeit und
beschleunigen den Abbindevorgang. Das Material bindet im Mund schneller ab als
unter Laborbedingungen. Verwenden Sie die unter Laborbedingungen ermittelten
Zeiten nicht zur Beurteilung der Aushartezeiten in der Mundhéhle.

« Beim Dosieren und Anmischen des Pulvers mit Fliissigkeit Malnahmen ergreifen,
die Staubbildung und Einatmen verhindern.
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« Fr optimale Resultate sollte das Produkt im Verhaltnis zwei gestrichene Loffel Pul-
ver zu zwei Tropfen Wasser angemischt werden. Das Material sollte erst appliziert
werden, wenn die Mischung homogen und schlierenfrei ist. Andernfalls verringert
sich eventuell die Festigkeit und Haltbarkeit.

« Das Produkt nur in gut beliifteten Bereichen verwenden. Einnahme und langeres
Einatmen vermeiden.

« ChemVarnish™ ist entziindlich: Von Ziundquellen fernhalten.

< Nicht in den Ausguss entleeren.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen. Hautausschlage kénnen auftreten.

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

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-

nen des Produktes fiihren.

« Mit Originalkappe fest verschlossen in einem gut beliifteten Raum bei Temperaturen
zwischen 10 °C und 24 °C lagern.

« Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

ChemFil® Superior Fillungsmaterial bietet sieben Farbvarianten:
* L-—Light, entspricht VITA®? shade A1

* LY — Light-Yellow, entspricht VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, entspricht VITA® shade A2

* LG - Light-Grey, entspricht VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, entspricht VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, entspricht VITA® shade A3

* GB - Grey-Brown, entspricht VITA® shade A4

Farbbestimmung erfolgt anhand des mitgelieferten Farbrings. Da Transluzenz und Far-
be von Glasionomerzementen sich wahrend der ersten Stunden nach ihrer Einbringung
andern, gibt der Farbring den endgliltigen Farbton der Restauration wieder.

3.2 Kavitatenpraparation

1. Bei allen Kavitatenklassen kann die Kavitatenpraparation auf ein fiir die Kariesentfer-
nung notwendiges MindestmaR beschrankt werden.

2. Mechanische Retentionen sind nicht erforderlich, es sei denn die Restauration ist
starken Dislokationskraften ausgesetzt.

3. Oberflache mit dem Wasserspray abspiilen und Uberschiissiges Spulwasser vor-

sichtig mit dem Luftbléser entfernen. Die Zahnhartsubstanz nicht austrocknen — die

Kavitat sollte feucht sein.

Verwenden Sie Watterollen oder Kofferdam, um die Kavitat vor Kontamination zu

schitzen.

>

3.3 Reinigung

1. Reinigen Sie nicht instrumentierten Schmelz und Dentin mit einem Polierkelch und
Bimsstein oder Polierpaste wie z. B. Nupro® Prophylaxe Paste.

2 Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.



2. Sorgfaltig mit Wasserspray abspriihen und lufttrocknen.
3. Préparierter Schmelz und Dentin sind mit Wasserspray zu reinigen und luftzutrocknen.

3.4 Schutz der Pulpa
1. In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa (weniger als 1 mm) mit einem aushar-
tenden Kalziumhydroxid-Praparat abdecken (Dycal® Kalziumhydroxid-Liner, siehe
vollstdndige Gebrauchsinformation). Den Rest der Kavitat zum ,Bonden* frei lassen.

3.5 Konditionieren der Zahnoberflache
Zur Oberflachenkonditionierung kann ChempFil® Tooth Cleanser verwendet werden.

Bei der Behandlung von Kindern nicht mehr als 6 zahnoberflachen
in einer Behandlungssitzung konditionieren.

A Bei der Oberflachenkonditionierung von mehr als 6 zahnen auf einmal
kann das Verschlucken von ChemFil® Tooth Cleanser zu Nebenwirkun-
gen fihren.

. Applizieren Sie eine entsprechende Menge an ChemFil® Tooth Cleanser auf den
bereitgestellten Block oder eine Glasplatte.

Applizieren Sie den ChemFil® Tooth Cleanser mit einem neuen Applikator Tip auf die
Kavitatenoberflache.

3. Lassen Sie den ChemFil® Tooth Cleanser fiir 15 Sekunden einwirken.

4. Spilen Sie die Oberflache mit Wasserspray unter gleichzeitiger Hochvakuumabsau-
gung ab und entfernen Sie lberschiissiges Spulwasser vorsichtig mit dem Luftblaser
bei weiterhin laufender Hochvakuumabsaugung. Die Zahnhartsubstanz nicht aus-
trocknen — die Kavitat sollte feucht sein.

N

3.6 Applikation der Matrize

1. Bei Klasse Il Kavitaten platzieren Sie eine Matrize (z. B. AutoMatrix® Matrizensystem
oder Palodent® Matrizensystem) und einen Keil. Um Kontaktpunkt und Kontur zu
verbessern kann die Matrize noch mit einem Instrument angepasst und modelliert
werden.

2. Die Kontaktflache der Stahlmatrize kann mit einem wasserloslichen Gel benetzt wer-
den.

3. Fir Klasse V-Restaurationen kénnen Zervikalmatrizen verwendet werden.

3.7 Dosierung und Anmischen
Das Mischungsverhaltnis ist 2 Messloffel Pulver : 2 Tropfen Flussigkeit.
1. Vor dem Gebrauch den Pulverbehalter zur Lockerung des Pulvers umdrehen.
2. Den Dosierléffel locker mit Pulver fiillen und Uberschuss beim Herausziehen aus der
Flasche an dem Kunststoffeinsatz der Flaschenoffnung abstreichen.

Pulverstaub nicht einatmen.
A Beim Dosieren und Anmischen des Pulvers mit Flissigkeit MaBnahmen

ergreifen, die Staubbildung und Einatmen verhindern.

Vorzeitiges Abbinden des Materials.

Reduzierte Verarbeitungszeit.
1. Pulver und Flissigkeit missen bis zum Anmischen getrennt bleiben.
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Das Pulver auf den mitgelieferten Anmischblock oder eine Glasplatte® geben. Beson-
dere Spatel sind nicht erforderlich.

Pulver in zwei gleiche Portionen aufteilen.

Ein Wasserspender wird mit destilliertem und entionisiertem Wasser gefillt.

Die Flasche senkrecht halten und durch leichtes Driicken zwei Wassertropfen ent-
nehmen.

Die erste Halfte innerhalb von maximal fiinf Sekunden mit dem Wasser vermischen,
dann die zweite Halfte Pulver einarbeiten und ungefahr 10 Sekunden durchmischen.
Maximale Anmischzeit: 20 Sekunden. Die Konsistenz der Mischung sollte der ei-
nes Komposits gleichen.

oos

~

Verarbeitungs- und Abbindezeit*
< Die Verarbeitungszeit ab Mischbeginn betragt ca. 2 Minuten.
« Die Abbindezeit ab Mischende betragt 2 bis 3 Minuten.

Applikation

. Wéhrend des Einbringens muss eine Kontamination der Fillung mit Speichel oder
Wasser vermieden werden.

Angemischten Zement in die Kavitat stopfen und mit einer geeigneten Matrize kontu-
rieren.

Matrize mindestens 4 Minuten in Position belassen.

Die Restauration direkt nach dem Entfernen der Matrize mit ChemVarnish™ iiberzie-
hen.

5. Eine ausreichende Menge ChemVarnish™ auf den mitgelieferten Anmischblock oder
eine Glasplatte geben.

Tragen Sie ChemVarnish™ sofort mit einem neuen Applikator Tip auf die Restaurati-
onsoberflache auf.

Lackschicht mit Luftblaser trocknen.

Um eine gleichmaRige Schicht zu gewéhrleisten, ChemVarnish™ erneut auftragen
und trocknen.

N
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3.10 Ausarbeitung

3.1

Zwischen 7 Minuten und 24 Stunden nach dem Einbringen:

Ausarbeitung und Politur erfolgen am besten beim nachsten Behandlungstermin. Die

Restauration ist jedoch schon ungefdhr 7 Minuten nach Einbringen hart genug, um

ohne Wasser bearbeitet werden zu kénnen.

1. Finier- und Polierinstrumente sollten mit Vaseline eingefettet werden.

2. Keinen Wasserspray verwenden.

3. Vor Entlassung des Patienten sollte die Restauration vor Wasseraufnahme und Aus-
trocknung durch einen Uberzug mit ChemVarnish™ geschiitzt werden.

Falls das Finieren mehr als 24 Stunden nach dem Einbringen erfolgt:

. Wasserspray kann wahrend der Ausarbeitung verwendet werden.

2. Die Restauration muss nicht mehr mit ChemVarnish™ geschiitzt werden.

3. Groben Materialliberschuss mit Finierinstrumenten entfernen und Restauration mit
Finierscheiben oder Polierstrips fertig ausarbeiten.

4. Zuletzt Restauration mit Polierkelch und Paste auf Hochglanz polieren. Hierfir wird
das Enhance® Finier- und Poliersystem empfohlen.

Reinigung der Instrumente
Glasionomerzemente haften an Instrumenten und Glasplatten.

3 Das Anmischen und Einbringen des Materials sollte bei normaler Zimmertemperatur erfolgen. Hohere

Temperaturen verkiirzen Verarbeitungs- und Abbindezeit des Zements. Bei warmen Temperaturen, und
wenn eine lange Verarbeitungszeit erforderlich ist, sollte die Glasanmischplatte daher gekiihlt werden.
4 Reine Abbindezeit gemaR ISO-Norm 9917 festgelegt.
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1. Sofort nach Gebrauch die Instrumente entweder mit Wasser reinigen oder in ein
Sterilisationsmittel oder Wasser tauchen, um eine anschlieBende Reinigung zu er-
leichtern.

4 Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Farbschliissel, Flaschen, Anmischblock und Dosierloffel kénnen nicht
wiederaufbereitet werden.

2. Um eine Exposition gegenliber Spritzern oder Aerosolen von Kor-
perflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, miissen
beim Umgang mit dem Farbschlissel, den Flaschen, dem Anmisch-
block und dem Dosierléffel saubere/desinfizierte Handschuhe getra-
gen werden. Nicht wiederverwenden, falls kontaminiert.

3. Kontaminierten Farbschliissel, Anmischblock und Dosierléffel sowie
kontaminierte Flaschen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vor-

schriften entsorgen.

4.1 Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

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

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*

2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
+ Bestellnummer (REF)
» Chargennummer
+ Verfallsdatum
3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Herstel-
ler und der zusténdigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften zu melden.
4. Produktidentifikation:
Produkt Basis-UDI-DI
ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ
ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

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

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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Instrucciones de uso Espanol

ChemFil® Superior
Material restaurador a base de iondmero de vidrio de
fraguado rapido

ChemFil® Tooth Cleanser
Limpiador para acondicionamiento de cavidades

ChemVarnish™

Barniz de proteccion para las restauraciones de
ionémero de vidrio

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina
1 Descripcion del producto 23
2 Notas de seguridad 24
3 Instrucciones paso a paso. 26
4 Higiene 29
5 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia .. 29

1 Descripcion del producto

ChemFil® Superior es un material restaurador a base de ionémero de vidrio que con-
siste en una combinacion de vidrio de silicato de aluminio y acido policarboxilico. El
polvo se mezcla con agua destilada para producir un material de relleno que se adhiere
a la dentina y el esmalte consiguiendo una restauracion herméticamente sellada, re-
sistente y estética.

Cht-.\mFll® Superior esta disponible en siete colores:
L — Light, similar a VITA®' shade A1

* LY - Light-Yellow, similar a VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, similar a VITA® shade A2

* LG - Light-Grey, similar a VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, similar a VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, similar a VITA® shade A3

* GB - Grey-Brown, similar a VITA® shade A4

El limpiador ChemFil® Tooth Cleanser se puede utilizar para acondicionar las superfi-
cies de la preparacién para mejorar su limpieza y por consiguiente su adhesion.

Se recomienda usar ChemVarnish™ para proteger las restauraciones de iondmero
de vidrio de contaminacién himeda durante o inmediatamente después del fraguado.

' No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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1.4

Indicaciones

Adecuado para:

« Restauracién de cavidades clase | y Il en dientes deciduos.
« Restauracion de cavidades clase Ill.

« Restauracion de cavidades y lesiones clase V.

« Restauraciones temporales y semi-permanentes.

« Obturaciones de fisuras (cavidades clase | minimas).

Contraindicaciones

« La aplicacion directa o indirecta a la pulpa dental (recubrimiento directo o indirecto
de la pulpa).

« Restauraciones permanentes de superficies oclusales sometidas a un desgaste
constante.

Forma de presentacion
ChemFil® Superior:
« Polvo/liquido para mezcla manual.

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Frasco de 6 ml.

ChemVarnish™:
* Frasco de 12,5 ml.

Composicion

ChemFil® Superior:

« Vidrio de calcio-alumino-sodio-fluoro-fosfo-silicato
« Acido policarboxilico

« Acido tartarico

« Pigmentos de 6xido de hierro

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Acido policarboxilico
« Agua

ChemVarnish™:
* Acetato etilico
« Metacrilato de polietileno

Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

+ Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.
* Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo
para evitar posibles dafios.
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2.2

Simbolo de informacioén.

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

Advertencias

ChemVarnish™ contiene acetato etilico y puede dafiar la mucosa oral, ojos y piel.

ChemFil® Superior y ChemFil® Tooth Cleanser son acidos y pueden producir quema-

duras.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la
cérnea. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua
y solicite atencién médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones. En caso de contacto, se
puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de contacto con la piel, retire
el material con un algodén y lave enérgicamente con jabdn y agua.

« Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir in-
flamacion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave
la mucosa con abundante agua y haga que el paciente escupa. En caso de que
persista la irritacion de la mucosa, solicite atencién médica.

« Evite aplicar ChemFil® Tooth Cleanser en mas de 6 dientes en una sola sesion

cuando esté tratando a nifios para evitar efectos adversos. En caso de que se pro-

duzcan efectos adversos, solicite atencion médica.

No utilizar en pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas a cualquiera de

los componentes.

Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado siguiendo estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones aqui indicadas, sera bajo

criterio y responsabilidad del profesional.

« Utilice gafas de proteccién, mascara, ropa y guantes protectores adecuados. Se
recomienda que los pacientes utilicen proteccién ocular.

« El contacto con saliva, sangre o fluido del sulco radicular durante su aplicacion pue-
de provocar un fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el
dique de goma.

« Para evitar que los frascos, la cuchara y el bloque de mezcla se contamine con agua,
cualquier otro liquido o con manos contaminadas, recomendamos que se manipule
fuera de la unidad dental con guantes desinfectados.

« La guia de colores no se puede esterilizar. Para evitar su exposicion a los aerosoles
y a manos contaminadas, es necesario el uso de guantes estériles cuando se mani-
pule.

« Las puntas aplicadoras son para un solo uso. Deséchelas después de su uso. No
reutilice en otros pacientes para prevenir contaminaciones cruzadas.

» Los cristales desecantes integrados en el tapdn y/o cépsula secante, protegen el
polvo de la absorcién de humedad. El color de los cristales desecantes debe ser
de color naranja. Los cristales desecados no son efectivos después que pierden su
color naranja.

« Cierre fuertemente el frasco inmediatamente después de su uso.

« El aumento de la temperatura y/o la humedad reduce el tiempo de trabajo y acelera
el tiempo de fraguado. El material fragua mas rapidamente en la boca que en la
loseta. No se oriente por el estado del material en la loseta para saber si el material
ha fraguado en boca.

« Tome las medidas necesarias para evitar la formacion de polvo y su inhalacion al
dosificar y mezclar este material formado por polvo y liquido.
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< El producto debe mezclarse en la proporciéon de dos cucharas rasas de polvo por
dos gotas de agua para un rendimiento 6ptimo. La mezcla debe ser homogénea y
libre de vetas antes de su aplicacion. Las variaciones pueden afectar la resistencia y
durabilidad del material.

« Utilicelo en un area bien ventilada. Evitar la ingestion o la inhalacién prolongada.

* ChemVarnish™ es inflamable: Mantener lejos de cualquier fuente de ignicion.

« No tirar por el desague.

Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio en la cdrnea.

« Contacto con la piel: Irritacién. Se puede producir una irritacién en la piel.
« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver 2.1 Advertencias).

Condiciones de conservacion

La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto

y puede producir un mal funcionamiento del mismo.

« Consérvelo con la tapa original bien cerrada en lugares bien ventilados a temperatu-
ras entre 10 °C y 24 °C.

« Antes de utilizarlo permita que el material alcance la temperatura ambiente.

« Proteja de la humedad.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

ChemFil® Superior ofrece siete colores:

« L—Light, similar a VITA®? shade A1

* LY - Light-Yellow, similar a VITA® shade C1

* LYG - Light-Yellow-Grey, similar a VITA® shade A2
* LG - Light-Grey, similar a VITA® shade B2

* DG - Dark-Grey, similar a VITA® shade D4

* DY - Dark-Yellow, similar a VITA® shade A3

* GB — Grey-Brown, similar a VITA® shade A4

La selecciodn del color se hace con la guia de color. Teniendo en cuenta que un cemento
de ionémero de vidrio cambia de color durante las primeras horas después de su colo-
cacion, la guia representa el color final de la restauracion.

Preparacion de la cavidad

1. En todos los tipos de cavidad la preparacién se podria reducir a la minima necesaria
para la eliminacién de la caries.

2. No es necesario hacer retenciones mecanicas adicionales en la preparacion, excep-
to cuando pueda estar sometida a grandes tensiones de desplazamiento.

3. Aclare la superficie con pulverizacion de agua y retire suavemente el exceso de esta
agua con aire. No deseque la tejido dental, la superficie cavitaria debe estar humeda.

4. Utilice rollos de algodon o diques de goma para aislar la cavidad de la contaminacion.

Limpieza

1. Limpie el esmalte y la dentina no instrumentada con una copa de goma o con una
pasta limpiadora como la pasta de profilaxis Nupro®.

2. Limpiar a fondo con agua pulverizada y secar con aire.

3. La dentina y el esmalte recién instrumentados, se deben limpiar con agua en aerosol
y se deben de secar con aire.

2 No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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3.4 Proteccion de la pulpa
1. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de 1 mm)
con un liner de hidroxido de calcio (Dycal®, liner de hidréxido de calcio, ver instruc-
ciones de uso) dejando el resto de la cavidad libre para la adhesién.

3.5 Acondicionamiento de la superficie dental
Para acondicionar la superficie, se puede usar ChemFil® Tooth Cleanser.

No acondicione la superficie de mas de 6 dientes en una sola
sesion cuando esté tratando a nifios para evitar efectos adversos.

Si acondiciona la superficie de mas de 6 dientes de una vez, la cantidad
ingerida de ChemFil® Tooth Cleanser puede provocar efectos adversos.

. Coloque la cantidad necesaria de limpiador ChemFil® Tooth Cleanser en la almoha-
dilla que viene incorporada o en una loseta de vidrio.

Coloque el limpiador ChemFil® Tooth Cleanser dentro de la superficie de la restaura-
cion, con una punta de aplicacion nueva.

Permita que el producto actie durante 15 segundos.

Aclare la superficie con pulverizaciéon de agua y usando un eyector de saliva, y retire
suavemente el exceso de esta agua con aire y sin dejar de utilizar el eyector. No
deseque la sustancia dental, la superficie cavitaria debe estar humeda.

N
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3.6 Colocacion de la matriz
. En preparaciones de clase Il coloque una matriz (por ejemplo, el sistema de matrices
Palodent® o el sistema de matrices AutoMatrix®) y una cufia. Si contornea la matriz,
mejora su contacto y su contorno.
2. Puede colocar un lubricante, como una gel derivada del petroleo en la matriz de
acero.
3. En las cavidades de clase V se pueden utilizar matrices cervicales.

3.

g9

Dosificacion y mezcla

La mezcla es 2 medidas de polvo : 2 gotas de liquido.

1. Remueva el frasco de polvo antes de usarlo.

2. Rellene la cuchara en exceso y pase por el borde del frasco hasta dejarla rasa.

No inhalar el polvo.

Tome las medidas necesarias para evitar la formacién de polvo y su in-
halacién al dosificar y mezclar este material formado por polvo y liquido.

Fraguado prematuro del material.

Tiempo de trabajo reducido.
1. Mantenga el polvo y el liquido separados hasta que estén listos para
espatular.

3. Coloque el polvo sobre la almohadilla de mezcla que viene incorporada o sobre una
loseta de vidrio®. No se requiere espatulas especiales.

3 Lamezclay la aplicacion del material debe ser mecha a temperatura ambiente normal. Temperaturas
mas altas acortan el tiempo de trabajo y de fraguado del cemento. Bajo altas temperaturas o si se
requiere un tiempo largo de manipulacién, se recomienda enfriar la tabilla de cristal.
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4. Divida el polvo en dos partes.

5. Rellene el dispensador con agua destilada o deionizada.

6. Aplique dos gotas de agua sujetando el frasco en vertical y apretando con suavidad.

7. Mezcle la primera mitad con el agua en 5 segundos o menos, afiadir la segunda
mitad y mezclar durante 10 segundos. Maximo tiempo de mezcla 20 segundos.
La consistencia de la mezcla debe ser como la de un composite.

Tiempo de trabajo y de fraguado*

« El tiempo de manipulacion desde que se comienza la mezcla es aproximadamente
de 2 minutos.

« Eltiempo de fraguado desde el final de la mezcla es de 2 a 3 minutos.

Aplicacion

1. Hay que evitar la contaminacion de la obturacién con saliva o agua durante la inser-
cion.

Coloque el cemento mezclado firmemente y realice el contorno con la matriz appro-
piada.

N

3. Mantener la matriz en posicion durante al menos 4 minutos.

4. Cubrir la restauracion con ChemVarnish™ inmediatamente tras retirar la matriz.

5. Coloque una cantidad apropiada de ChemVarnish™ sobre la almohadilla de mezcla
que viene incorporada o sobre una loseta de vidrio.

6. Coloque inmediatamente el producto ChemVarnish™ en la restauracién utilizando
una punta de aplicacion nueva.

7. Seque la capa de barniz utilizando una jeringa de aire.

8. Para obtener una pelicula continua, aplicar una segunda capa de barniz y secar de

nuevo.

3.10 Acabado

3.1

Entre 7 minutos y 24 horas después de la colocacion:

Es preferible realizar el acabado y el pulido en la siguiente visita, porque la restauracion

esta lo suficientemente dura como para hacer el acabado. Mucho mejor que 7 minutos

después de finalizarla.

1. Los instrumentos de acabado y pulido deben ser lubricados con vaselina.

2. No utilizar agua pulverizada.

3. Antes de despedir al paciente, se debe proteger la restauracion de la deshidratacion
y humedad, aplicando a la superficie ChemVarnish™.

Si terminé mas de 24 horas después de la colocacion:

1. Se puede usar spray de agua durante el acabado.

2. La restauracién puede no protegerse con ChemVarnish™.

3. Quitar todo exceso importante de material con fresas de acabado y complete el
mismo con discos o tiras.

4. Finalmente pulir la restauracion hasta su brillo con las copas y pastas de pulido. Se
recomienda el sistema de acabado y pulido Enhance®.

Limpieza de instrumentos

Los ionémeros de vidrio se adhieren a los instrumentos y el vidrio.

1. Inmediatamente después de su uso, limpiar con agua o colocarlos en una solucién
desinfectante o agua para facilitar su limpieza posterior.

4 El tiempo neto de fraguado se determiné de acuerdo con la ISO 9917.
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4 Higiene

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. La guia de colores, los frascos, el bloque de mezcla y la cuchara no
se puede procesar nuevamente.

2. Para evitar la exposicion de la guia de colores, los frascos, el bloque
de mezcla y la cuchara a salpicaduras de fluidos corporales, o que
entren en contacto con manos contaminadas, es obligatorio mani-
pularlos con guantes limpios y desinfectados. No reutilizar si esta
contaminada.

3. Deseche la guia de colores, los frascos, el bloque de mezcla y la
cuchara si estd contaminada siguiendo las regulaciones locales.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con

las regulaciones locales.

4.1 Eliminacién
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

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

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”
2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote
» Fecha de caducidad
De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.
Identificador del dispositivo:
Producto UDI-DI basico
ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ
ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

w

>

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

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

ChemFil® Superior
Restauratiemateriaal van snel uithardend glasionomeer

ChemkFil® Tooth Cleanser
Reinigingsmiddel voor het conditioneren van de caviteit

ChemVarnish™
Beschermingslak voor restauraties van glasionomeer

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving 30
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3 Stap-voor-stap instructies 33
4 Hygiéne 36
5 Lotnummer, vervaldatum en correspondentie 36

1 Productomschrijving

ChemFil® Superior-restauratiemateriaal is een snel uithardend restauratiemateriaal op
basis van glasionomeer, bestaande uit een mengsel van aluminiumsilicaatglas en poly-
carboxylzuur. Door vermenging van het poeder met gedestilleerd water ontstaat er een
vulmateriaal dat hecht aan zowel dentine als glazuur en zo zorgt voor goed afsluitende,
sterke en esthetische restauraties.

ChemFil® Superior-restauratiemateriaal is verkrijgbaar in zeven kleuren:
« L—Light, vergelijkbaar met VITA®'-kleur A1

* LY - Light Yellow, vergelijkbaar met VITA®-kleur C1

* LYG - Light Yellow Grey, vergelijkbaar met VITA®-kleur A2

* LG - Light-Grey, vergelijkbaar met VITA®-kleur B2

* DG - Dark-Grey, vergelijkbaar met VITA®-kleur D4

* DY - Dark Yellow, vergelijkbaar met VITA®-kleur A3

* GB — Grey-Brown, vergelijkbaar met VITA®-kleur A4

ChemFil® Tooth Cleanser kan worden gebruikt voor het conditioneren van het ca-
viteitsoppervlak, ter verbetering van de reiniging van de caviteit en daarmee van de
hechting.

ChemVarnish™ wordt aangeraden om restauraties van glasionomeer te beschermen
tegen contaminatie door vocht en tegen uitdroging tijdens of direct na het uitharden.

' Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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Indicaties

Geschikt voor:

< Restauratie van caviteiten van klasse | en Il in het melkgebit.
« Restauratie van caviteiten van klasse Ill.

« Restauratie van laesies en caviteiten van klasse V.

< Tijdelijke en semi-permanente restauraties.

* Vullen van fissuren (minimale caviteiten van klasse I).

Contra-indicaties
« Directe of indirecte applicatie op de pulpa (directe of indirecte pulpaoverkapping).
« Permanente restauratie van occlusaal belaste gebieden.

Leveringsvormen
ChemFil® Superior
« Poeder/vloeistof voor handmatig mengen.

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Flesje van 6 ml.

ChemVarnish™:
« Flesje van 12,5 ml.

Samenstelling

ChemFil® Superior

« Calcium-aluminium-natrium-fluorfosforsilicaatglas
« Polycarboxylzuur

« Wijnsteenzuur

« ljzeroxidepigmenten

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Polycarboxylzuur
* Water

ChemVarnish™:
< Ethylacetaat
« Polyethylmethacrylaat

Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

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

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

Informatiesymbool.

Dit informatiesymbool wijst op belangrijke informatie voor een correct
gebruik.
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2.2

Waarschuwingen

ChemVarnish™ bevat ethylacetaat, een stof die irritatie kan veroorzaken bij contact met

de huid, de ogen en het mondslijmvlies.

ChemFil® Superior en ChemFil® Tooth Cleanser zijn zuur en kunnen brandwonden ver-

oorzaken.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te
voorkomen. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvioedig water spoelen
en een arts raadplegen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie te voorkomen. Bij contact met de huid kan
rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact met de huid het materiaal met watten
en was daarna grondig met water en zeep.

« Vermijd contact met de orale weke delen/slijmvlies om ontsteking te voorkomen.
Verwijder het materiaal wanneer het per ongeluk met weefsels in contact komt. Spoel
het slijmvlies met veel water en zuig het water af of laat het uitspugen. Raadpleeg
een arts als de ontsteking van het slijmvlies aanhoudt.

Vermijd bij kinderen het aanbrengen van ChemFil® Tooth Cleanser op meer dan
6 gebitselementen tijdens één behandeling, om ongewenste effecten te voorko-
men. Als er ongewenste effecten optreden, raadpleeg dan een arts.

Niet gebruiken bij patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor een van de
bestanddelen.

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld voor gebruik volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en uitsluitend op verant-

woordelijkheid van de tandarts.

« Draag een geschikte veiligheidsbril, een mondmasker, beschermende kleding en
handschoenen. Een veiligheidsbril voor patiénten wordt aangeraden.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het aanbrengen kan leiden tot
falen van de restauratie. Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.

« Zorg dat flessen, het maatschepje en het mengblok niet worden blootgesteld aan
spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met geconta-
mineerde handen, door de flessen, het maatschepje en het mengblok verwijderd
te houden van de behandeleenheid en alleen te hanteren met schone/gedesinfec-
teerde handschoenen.

« De kleursleutel kan niet worden gesteriliseerd. Zorg dat de kleursleutel niet wordt

blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen of wordt vastgepakt

met gecontamineerde handen, door hem altijd alleen te hanteren met schone/gedes-
infecteerde handschoenen.

Applicatietips zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi ze na gebruik weg. Niet op-

nieuw gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te voorkomen.

De kristallen van het droogmiddel die in de dop en/of de droogcapsule zijn geinte-

greerd, beschermen het poeder tegen vochtopname. De kleur van de kristallen van

het droogmiddel moet oranje zijn. Als de kleur van de kristallen van oranje is veran-
derd in kleurloos, werkt het droogmiddel niet meer.

« Sluit het flesje direct na gebruik goed af.

« Een hogere temperatuur en/of vochtigheid verkorten de beschikbare verwerkings-
duur en versnellen de uitharding. Het materiaal hardt in de mond sneller uit dan op
het werkblad. Gebruik de uithardingsduur op het werkblad niet voor het bepalen van
de uithardingsduur in de mond.

+ Neem maatregelen ter voorkoming van de vorming van stof of de inademing daarvan
tijdens het doseren en mengen van dit poeder-en-vloeistofmateriaal.

* Meng het product in de verhouding twee afgestreken maatschepjes poeder op twee
druppels water voor optimale prestaties. Zorg dat het gemengde materiaal homo-
geen is en streepvrij is voordat het wordt aangebracht. Variaties kunnen de sterkte
en levensduur van het materiaal beinvioeden.
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* Gebruik in een goed geventileerde omgeving. Vermijd doorslikken of langdurige in-
ademing.

+ ChemVarnish™ is ontvlambaar: verwijderd houden van ontstekingsbronnen.

« Niet door de gootsteen gieten.

2.3 Ongewenste voorvallen

« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.
« Contact met de huid: irritatie. Er kan rode huiduitslag optreden.
« Contact met de slijmvliezen: ontsteking (zie 2.1 Waarschuwingen).

2.4 Bewaarcondities
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Inadequate bewaarcondities kunnen de levensduur verkorten en tot falen van het pro-

duct leiden.

« Bewaar de producten met de stevig vastgedraaide, oorspronkelijke doppen, op een
goed geventileerde plaats en bij een temperatuur van 10 °C-24 °C.

« Laat het materiaal voor gebruik eerst op kamertemperatuur komen.

« Beschermen tegen vocht.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stap-voor-stap instructies

Kleurselectie

ChemFil® Superior-restauratiemateriaal biedt zeven kleuropties:
« L—Light, vergelijkbaar met VITA®2-kleur A1

« LY - Light Yellow, vergelijkbaar met VITA®-kleur C1

* LYG - Light Yellow Grey, vergelijkbaar met VITA®-kleur A2

* LG - Light-Grey, vergelijkbaar met VITA®-kleur B2

* DG - Dark-Grey, vergelijkbaar met VITA®-kleur D4

* DY - Dark Yellow, vergelijkbaar met VITA®-kleur A3

* GB — Grey-Brown, vergelijkbaar met VITA®-kleur A4

Kies de juiste kleur met behulp van de meegeleverde kleursleutel. Aangezien de trans-
lucentie en kleur van glasionomeercementen nog veranderen in de eerste uren na het
aanbrengen, geeft de kleursleutel altijd de definitieve kleur van de restauratie weer.

Caviteitspreparatie
. De preparatie van de caviteit kan zich in alle caviteitsklassen beperken tot wat mini-
maal vereist is voor de verwijdering van cariés.

2. Preparatie van mechanische retentie is niet nodig, tenzij de restauratie vermoedelijk
zal worden blootgesteld aan sterke schuifkrachten.

3. Reinig het oppervlak met waterspray en verwijder overtollig spoelwater zorgvuldig
met behulp van perslucht. Laat het gebitsweefsel niet uitdrogen — het oppervlak van
de caviteit moet vochtig blijven.

4. Gebruik wattenrollen of een cofferdam om de caviteit te beschermen tegen contami-
natie.

Reiniging

1. Reinig onbewerkt glazuur en dentine met een rubber cupje en puimsteen of gebruik
een reinigingspasta, zoals Nupro®-profylaxepasta.

2. Spoel goed met waterspray en droog het gebied met lucht.

3. Reinig het net bewerkte glazuur en dentine met waterspray en droog vervolgens met

lucht.

2 Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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3.4 Pulpabescherming
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1. Dek bij diepe caviteiten het dentine in de buurt van de pulpa (minder dan 1 mm)
af met een hard uithardend calciumhydroxideliner (Dycal®-calciumhydroxideliner, zie
de volledige gebruiksaanwijzing). Laat daarbij de rest van het caviteitsoppervlak vrij
voor het aanbrengen van hechtmiddel.

Conditionering van oppervlakken van gebitselementen
ChemFil® Tooth Cleanser kan worden gebruikt voor het conditioneren van het opper-
viak.

Conditioneer bij kinderen niet meer dan 6 gebitselementen tijdens

een behandeling.
A Bij conditionering van het oppervlak van meer dan 6 gebitselementen

in een keer, kan de hoeveelheid ingeslikte ChemFil® Tooth Cleanser tot
ongewenste effecten leiden.

. Breng een geschikte hoeveelheid ChemFil® Tooth Cleanser aan op het meegele-
verde mengblok of een glazen plaatje.

Breng ChemFil® Tooth Cleanser met een nieuwe applicatortip op het caviteitsopper-
vlak aan.

Laat ChemFil® Tooth Cleanser gedurende 15 seconden inwerken.

Spoel het oppervlak schoon met waterspray en gebruik daarbij sterke vacutimafzui-
ging. Verwijder daarna overtollig spoelwater zorgvuldig met behulp van perslucht
onder voortdurende sterke vacuiimafzuiging. Laat het gebitsweefsel niet uitdrogen
— het oppervlak van de caviteit moet vochtig blijven.

N
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Aanbrengen van de matrixband
. Breng bij caviteiten van klasse Il een matrixband aan (bijv. het AutoMatrix®-
matrixbandsysteem of Palodent®-matrixbandsysteem) en gebruik wiggen. Polijsten
van de matrixband verbetert het contact en de contour.
2. Dek het oppervlak van stalen matrixbanden eventueel af met een wateroplosbare gel
of vaselineachtig smeermiddel.
3. Bij restauraties van klasse V kan eventueel een cervicale matrixband worden gebruikt.

Doseren en mengen

De mengverhouding is 2 maatschepjes poeder : 2 druppels vloeistof.

1. Keer de poederfles om zodat poeder wordt opgeschud.

2. Vul het maatschepje met te veel poeder en strijk overtollig poeder af met het inzet-
element van de fles, zodat er een glad oppervlak achterblijft dat tot aan de rand van
het maatschepje loopt.

Poederstof niet inademen.

Neem maatregelen ter voorkoming van de vorming van stof of de
inademing daarvan tijdens het doseren en mengen van dit poeder-en-
vloeistofmateriaal.

Voortijdige uitharding van het materiaal.

1 Verminderde verwerkingsduur.
1. Houd poeder en vioeistof van elkaar geschieden tot het materiaal
wordt gemengd.
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3. Breng het poeder aan op het meegeleverde mengblok of een glazen plaatje®. Speci-
ale spatels zijn niet noodzakelijk.

4. Verdeel het poeder in twee gelijke delen.

5. Vul de waterdispenser met gedestilleerd of gedeioniseerd water.

6. Geef twee druppels water af door de fles verticaal omlaag te houden en licht in te
drukken.

7. Meng het eerste deel met het water binnen vijf seconden of minder, voeg dan het
tweede deel toe en meng gedurende ongeveer tien seconden — de maximale meng-
duur is 20 seconden. De consistentie van het gemengde materiaal moet vergelijk-
baar zijn met die van een composiethars.

Verwerkings- en uithardingsduur*

« Vanaf het begin van het mengen bedraagt de resterende verwerkingsduur ongeveer
2 minuten.
« Na het mengen is de uithardingsduur 2 a 3 minuten.

Aanbrengen
. Voorkom tijdens het aanbrengen dat de vulling gecontamineerd raakt met speeksel
of water.

2. Breng het gemengde cement stevig aan op de juiste plaats en contoureer het met
behulp van een geschikte matrixband.

3. Laat de matrixband minimaal 4 minuten op zijn plaats zitten.

4. Dek de restauratie onmiddellijk na het verwijderen van de matrixband af met
ChemVarnish™.

5. Breng een geschikte hoeveelheid ChemVarnish™ aan op het meegeleverde meng-
blok of een glazen plaatje.

6. Breng ChemVarnish™ onmiddellijk op het opperviak van de restauratie aan met be-
hulp van een nieuwe applicatortip.

7. Droog de laklaag met de luchtspuit.

8. Zorg dat er een aaneengesloten laag ontstaat, door een tweede laklaag aan te bren-

gen en opnieuw te drogen.

3.10 Afwerken

Binnen 7 minuten en 24 uur na het aanbrengen:

Het afwerken en polijsten kan het beste tijdens een volgende afspraak worden uitge-

voerd. De restauratie is echter ongeveer 7 minuten na het aanbrengen hard genoeg

voor afwerking zonder gebruik van water.

1. Smeer fineer- en polijstinstrumenten voor gebruik in met vaseline.

2. Gebruik geen waterspray.

3. Voordat de patiént naar huis gaat, moet de restauratie worden beschermd tegen
uitdroging en vocht, door het oppervlak te voorzien van ChemVarnish™.

Meer dan 24 uur na het aanbrengen:

. Tijdens de afwerking van de restauratie kan waterspray worden gebruikt.

2. De restauratie hoeft niet meer te worden beschermd met ChemVarnish™.

3. Verwijder grote hoeveelheden overtollig materiaal met behulp van fineerboren en
rond de afwerking af met fineerschijfjes of -strips.

4. Polijst de restauratie daarna tot hoogglans met behulp van polijstcupjes en -pasta.
Hiervoor wordt het Enhance®-fineer- en polijstsysteem aanbevolen.

3 Meng en breng het materiaal aan bij normale kamertemperatuur. Hogere temperaturen verkorten de
verwerkingsduur en uithardingsduur van het cement. Koel het glazen plaatje bij warme omstandighe-
den of als er een langere verwerkingsduur nodig is.

4 Netto uithardingsduur bepaald conform ISO 9917.
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4.1

Reinigen van instrumenten

Glasionomeren hechten zich aan instrumenten en glasplaatjes.

1. Reinig instrumenten direct na gebruik met water of doe ze in een bad met desinfec-
tiemiddel of water zodat ze daarna gemakkelijker kunnen worden gereinigd.

Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. De kleursleutel, de flesjes, het mengblok en het maatschepje kunnen
niet worden gesteriliseerd.

2. Zorg dat ze niet worden blootgesteld aan spatten of sproeien van
lichaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde
handen, door de kleursleutel en de flesjes, het mengblok en het
maatschepije altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde
handschoenen. Niet opnieuw gebruiken bij contaminatie.

3. Voer de kleursleutel, de flesjes, het mengblok of het maatschepje bij
contaminatie af in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Gebruik producten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Verwijderen in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Verwijdering
Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

Lotnummer (=7 ), vervaldatum ( &) en correspondentie

. Niet gebruiken na de vervaldatum.
De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:
* Bestelnummer (REF)
» Batchnummer
« Vervaldatum
3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.
4. |dentificatie van het medische apparaat:
Product Basisidentificatiecode UDI-DI
ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ
ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

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

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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Instrukcja uzycia Polski

ChemFil® Superior
Szybkowigzacy glasjonomerowy materiat wypetniajgcy

ChemkFil® Tooth Cleanser
Ptyn czyszczacy do kondycjonowania ubytku

ChemVarnish™
Lakier ochronny do wypetnien glasjonomerowych

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 37
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst: 38
3 Instrukcje krok po kroku 40
4 Higiena 43
5 Numer serii, data waznosci i korespondencja 43

1 Opis produktu

ChemFil® Superior jest szybkowigzacym glasjonomerowym materiatem wypetniaja-
cym, sktada-jgcym sie z mieszaniny szkta glinokrzemianowego i kwasu poliakrylowe-
go. Proszek nalezy wy-miesza¢ z wodg destylowang w celu otrzymania materiatu do
wypetnien, ktory przylega do zgbiny i szkliwa, tworzac dobrze uszczelnione, mocne i
estetyczne wypetnienia.

Matenal wypetniajgcy ChemFil® Superior jest dostepny w siedmiu odcieniach:
L — Light, podobny do odcienia A1 VITA®!

* LY - Light-Yellow, podobny do odcienia C1 VITA®

* LYG - Light-Yellow-Grey, podobny do odcienia A2 VITA®

* LG - Light-Grey, podobny do odcienia B2 VITA®

* DG - Dark-Grey, podobny do odcienia D4 VITA®

* DY - Dark-Yellow, podobny do odcienia A3 VITA®

* GB — Grey-Brown, podobny do odcienia A4 VITA®

ChemFil® Tooth Cleanser mozna stosowac do kondycjonowania powierzchni ubytku
w celu poprawy oczyszczenia i tym samym przylegania.

ChemVarnish™ jest zalecany do ochrony wypetnien glasjonomerowych przed zanie-
czyszczeniem wilgocig i dehydratacjg podczas wigzania lub bezposrednio po nim.

" Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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Wskazania do stosowania

Nadaje sie do:

« Wypetnien ubytkéw klasy | i Il zgbdw mlecznych.
« Wypetnien ubytkow klasy Il1.

« Wypetnien zmian i ubytkéw klasy V.

« Tymczasowych i czgsciowo statych wypetnien.

* Wypetniania bruzd (niewielkie ubytki klasy I).

Przeciwwskazania

* Bezposrednia lub posrednia aplikacja na miazge zeba (bezposrednie lub posrednie
zabezpieczenie miazgi).

« Stata odbudowa obszardw narazonych na przecigzenia okluzyjne.

Postaci produktu
ChemFil® Superior:
* Proszek/ptyn do recznego mieszania.

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Butelka o pojemnosci 6 ml.

ChemVarnish™:
« Butelka o pojemnosci 12,5 ml.

Sktad

ChemFil® Superior:

« Szkto wapniowo-glinowo-sodowo-fluoro-fosforo-krzemianowe
« Kwas polikarboksylowy

« Kwas winowy

« Pigmenty na bazie tlenkdw zelaza

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Kwas polikarboksylowy
* Woda

ChemVarnish™:
* Octan etylu
« Metakrylan polietylenu

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej ogélnych uwag

na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukgji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Zostat wykorzysta-
ny, aby zwrdéci¢ uwage uzytkownikéw produktu na potencjalne zagro-
zenie odniesienia obrazen ciata.

« Aby unikng¢ mozliwych obrazen nalezy stosowac sie do wszystkich
informacji dotyczacych bezpieczenstwa umieszczonych ponizej tego
symbolu.
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2.2

Symbol informacji.

Ten symbol informagiji jest stosowany do wyréznienia w tek$cie waznych
informacji w celu prawidtowego uzytkowania produktu.

Ostrzezenia

ChemVarnish™ zawiera octan etylu i moze dziata¢ draznigco na skére, oczy i btony

$luzowe jamy ustnej.

ChemFil® Superior i ChemFil® Tooth Cleanser sg kwasowe i mogg powodowac oparzenia.

« Unikaé¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku kontaktu z oczami przemyé¢ je natychmiast duzg iloscig wody
i zasiegngc¢ porady lekarza.

« Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniu. W przypadku kontaktu czer-
wonawa wysypka moze by¢ widoczna na skérze. W przypadku kontaktu ze skorg
usung¢ materiat watg i doktadnie umy¢ wodg z mydtem.

« Unikaé¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami sluzowymi jamy ustnej, aby za-
pobiec stanom zapalnym. Po przypadkowym kontakcie usung¢ materiat z tkanek.
Przeptuka¢ btone $luzowg duzg iloscig wody i wyplué¢/usungé wode. W przypadku
utrzymywania si¢ stanu zapalnego btony $luzowej nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

* W przypadku leczenia dzieci nalezy unika¢ naktadania ChemFil® Tooth Cleanser
na wiecej niz 6 zgbow podczas jednej sesji leczenia, aby zapobiec dziataniom
niepozadanym. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza w przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Nie stosowaé u pacjentéw z reakcjg alergiczng na jakikolwiek ze sktadnikéw w wy-
wiadzie.

Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie w sposéb szczegdtowo opisa-

ny w niniejszej instrukcji uzycia.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odby-

wa sig wedtug uznania i na wytgczng odpowiedzialnos$¢ lekarza stomatologa.

« Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Dla pa-
cjentéw zalecane jest stosowanie okularéw ochronnych.

« Kontakt ze $ling, krwig i ptynem z bruzdy podczas aplikacji moze spowodowaé nie-
powodzenie odbudowy. Stosowac odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

« W celu uniknigcia narazenia butelek, tyzeczki do proszku i podktadki do mieszania
na rozpryski lub rozpylenie ptynédw ustrojowych lub zanieczyszczone regce, zaleca
sie postugiwanie sie butelkami, tyzeczkg do proszku i podktadkg do mieszania poza
unitem stomatologicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.

« Kolornika nie mozna poddawa¢ procedurze przygotowania do uzycia. W celu unik-
nigcia narazenia kolornika na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanie-
czyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sie kolornikiem w czystych/zdezyn-
fekowanych rekawiczkach.

« Koncowki aplikatora sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzycia. Utylizowac¢ po
uzyciu. Nie uzywa¢ ponownie u innych pacjentdw, aby unikng¢ zakazenia krzyzowego.

« Pochtfaniajgce wilgo¢ krysztatki zintegrowane w zakretce i/lub kapsutce osuszajacej
chronig proszek przed pochtanianiem wilgoci. Kolor krysztatkéw pochtaniajgcych wil-
go¢ powinien byé pomaranczowy. Krysztatki pochtaniajgce wilgo¢ nie sg juz skutecz-
ne, gdy ich kolor zmienia sie¢ z pomaraniczowego na bezbarwny.

« Niezwlocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamkng¢ butelke.

* Wieksza temperatura i/lub wilgotno$¢ skracajg dostepny czas pracy i przyspieszajg
czas wigzania. Materiat zwigze si¢ szybciej w jamie ustnej niz poza nig. Nie uzywac
danych dotyczacych predkosci utwardzania poza jamg ustng do oceny predkosci
utwardzania w jamie ustnej.
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« Zastosowac $rodki zapobiegajgce tworzeniu si¢ pytu i jego wdychaniu podczas do-
zowania i mieszania tego materiatu w postaci proszku/ptynu.

« Produkt nalezy wymiesza¢ w proporcjach dwoch ptaskich tyzeczek proszku do
dwach kropli wody w celu zapewnienia optymalnej wydajnosci. Wymieszany materiat
powinien by¢ jednorodny i bez smug przed aplikacjg. Odchylenia mogg mie¢ wptyw
na wytrzymato$c¢ i trwato$¢ materiatu.

« Stosowaé w miejscu o dobrej wentylacji. Unika¢ spozywania lub dtugotrwatego wdy-
chania.

* Produkt ChemVarnish™ jest fatwopalny: przechowywac z dala od zrédet ognia.

« Nie wprowadza¢ do kanalizacji.

Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skéra: podraznienie. Na skérze moze by¢ widoczna czerwonawa wysypka.
« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny (patrz 2.1 Ostrzezenia).

Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skroci¢ okres trwatosci i prowadzi¢ do

nieprawidtowego dziatania produktu.

« Przechowywac szczelnie zamkniete oryginalng nasadkg w miejscu o dobrej wentyla-
cji, w temperaturze 10 °C-24 °C.

« Przed uzyciem nalezy odczekac, az materiat osiggnie temperature pokojowa.

« Chroni¢ przed wilgocig.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku

Dobér odcienia

Matenal wypetniajacy ChemFil® Superior oferuje siedem odcieni:
L — Light, podobny do odcienia A1 VITA®?

* LY - Light-Yellow, podobny do odcienia C1 VITA®

* LYG - Light-Yellow-Grey, podobny do odcienia A2 VITA®

* LG - Light-Grey, podobny do odcienia B2 VITA®

* DG - Dark-Grey, podobny do odcienia D4 VITA®

* DY - Dark-Yellow, podobny do odcienia A3 VITA®

* GB — Grey-Brown, podobny do odcienia A4 VITA®

Odcien nalezy dobiera¢ przy uzyciu dostarczonego kolornika. Poniewaz przeziernosé
i kolor cementéw glasjonomerowych zmieniajg sie w ciggu pierwszych godzin po
umieszczeniu, kolornik przedstawia ostateczny odcien odbudowy.

Opracowanie ubytku

. We wszystkich klasach opracowanie ubytku moze by¢ ograniczone do minimum wy-
maganego do usuniecia préchnicy.

Nie jest konieczne przygotowanie retencji mechanicznej, chyba ze odbudowa bedzie
narazona na dziatanie duzych sit przemieszczajgcych.

Przeptuka¢ powierzchnie strumieniem wody i ostroznie usungé jej nadmiar strumie-
niem powietrza. Nie przesusza¢ substancji zgba — powierzchnia ubytku powinna by¢
wilgotna.

Uzy¢ wateczkdéw bawetnianych lub koferdamu do zabezpieczenia ubytku przed za-
nieczyszczeniem.

N
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2 Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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1. Oczysci¢ nieopracowane szkliwo i zebing gumka w ksztatcie kielicha, pumeksem lub
pastg czyszczaca, takg jak pasta profilaktyczna Nupro®.

2. Doktadnie sptuka¢ strumieniem wody i osuszy¢ powietrzem.

3. Swiezo opracowane szkliwo i zebing oczysci¢ rozpylong woda, nastepnie osuszyé
powietrzem.

Ochrona miazgi

1. W przypadku gtebokich ubytkéw pokry¢ zebing w poblizu miazgi (mniej niz 1 mm)
twardniejgcym podktadem na bazie wodorotlenku wapnia (liner na bazie wodoro-
tlenku wapnia Dycal®, patrz petna instrukcja uzycia), pozostawiajgc pozostatg po-
wierzchnig ubytku wolng do wigzania.

Kondycjonowanie powierzchni zgba
Do kondycjonowania powierzchni mozna uzy¢ produktu ChemFil® Tooth Cleanser.

Nie nalezy kondycjonowac¢ powierzchni wigcej niz 6 zgbow
podczas jednej sesji leczenia w przypadku leczenia dzieci.

A W przypadku kondycjonowania powierzchni wigcej niz 6 zebéw jedno-
czesnie potknieta ilo$¢ ChemFil® Tooth Cleanser moze prowadzi¢ do
wystgpienia dziatan niepozadanych.

. Odpowiednig ilo$¢ ChemFil® Tooth Cleanser umiesci¢ na dostarczonej podktadce lub
szklanej ptytce.

2. Natéz ChemFil® Tooth Cleanser na powierzchnie ubytku nowg koricdwka aplikatora.
3. Pozostawi¢ ChemFil® Tooth Cleanser na 15 sekund.

4. Przeptuka¢ powierzchnie rozpylong wodg, jednoczesnie uzywajac odsysania wyso-
koprézniowego, i ostroznie usung¢ nadmiar uzytej do ptukania wody strumieniem
powietrza, nadal uzywajac odsysania wysokoprozniowego. Nie przesuszac tkanki
zeba — powierzchnia ubytku powinna by¢ wilgotna.

Zatozenie formowki

1. W ubytkach klasy Il zalozy¢ forméwke (np. system forméwek AutoMatrix® lub system
forméwek Palodent®) i klin. Dopasowanie ksztattu forméwki poprawi kontakt i kontur.

2. Powierzchnie kontaktu stalowej forméwki mozna pokry¢ lubrykantem na bazie wody
lub wazeling.

3. W ubytkach klasy V mozna zastosowac formowki przyszyjkowe.

Dozowanie i mieszanie

Proporcje mieszania to 2 tyzeczki proszku do 2 kropli ptynu.

1. Obrdci¢ butelke z proszkiem w celu rozluznienia proszku.

2. Napeti¢ tyzeczke z nadmiarem proszkiem i zgarng¢ nadmiar wktadem butelki, uzy-
skujgc ptaskg powierzchnieg, réwng z krawedzig tyzeczki.

Nie wdycha¢ pytu proszku.
A Zastosowac $rodki zapobiegajgce tworzeniu sig pytu i jego wdychaniu

podczas dozowania i mieszania tego materiatu w postaci proszku/ptynu.
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3.8

3.9

Przedwczesne zwigzanie materiatu.

Krétszy czas pracy.

1. Proszek i ptyn nalezy trzyma¢ oddzielnie az do momentu gotowosci
do mieszania.

3. Umiesci¢ proszek na dostarczonej podkfadce lub na szklanej ptytce®. Nie sg wyma-
gane specjalne szpatutki.

Podzieli¢ proszek na dwie potowy.

Napetni¢ dozownik wodg destylowang lub demineralizowang.

Trzymajac butelke pionowo i delikatnie $ciskajac, odmierzy¢ dwie krople wody.
Wymiesza¢ pierwszg czes¢ z wodg w ciggu pieciu sekund lub mniej, nastgpnie do-
da¢ drugg czes$¢ i mieszaé przez okoto dziesie¢ sekund — maksymalny czas mie-
szania wynosi 20 sekund. Konsystencja wymieszanego materiatu powinna przypo-
mina¢ konsystencje materiatu kompozytowego.

Noos

Czas pracy i czas wigzania*
« Od rozpoczecia mieszania pozostaty czas pracy wynosi ok. 2 minuty.
« Po mieszaniu czas wigzania wynosi 2-3 minuty.

Aplikacja

. Unika¢ zanieczyszczenia wypetnienia $ling lub wodg podczas wprowadzania.

. Umiesci¢ wymieszany cement w ubytku i wykonturowaé¢ odpowiednig forméwka.

. Pozostawi¢ formdwke na miejscu przez co najmniej 4 minuty.

. Niezwtocznie po wyjeciu forméwki nalezy pokry¢ wypetnienie produktem ChemVarnish™.

. Odpowiednig ilo$¢ ChemVarnish™ umiesci¢ na dostarczonej podktadce lub szklanej

plytce.

Natychmiast natéz ChemVarnish™ na powierzchnige wypetnienia nowa koricowkag

aplikatora.

7. Osuszy¢ warstwe lakieru strzykawka z powietrzem.

8. W celu zapewnienia ciggtosci warstwy nanies¢ drugg warstwe lakieru i ponownie
osuszyc.

abwN =

o

3.10 Wykonczenie

W czasie od 7 minut do 24 godzin po aplikacji:

Wykanczanie i polerowanie najlepiej wykonywa¢ podczas kolejnej wizyty. Jednak wypet-

nienie jest wystarczajgco twarde do wykanczania bez uzycia wody ok. 7 minut po aplikacji.

1. Instrumenty do wykanczania i polerowania nalezy posmarowa¢ wazeling.

2. Nie uzywac¢ strumienia wody.

3. Przed zwolnieniem pacjenta wypetnienie nalezy ochroni¢ przed odwodnieniem i wil-
gocia, pokrywajac powierzchnie lakierem ChemVarnish™.

W przypadku wykanczania powyzej 24 godzin po aplikacji:

1. Podczas wykanczania mozna stosowac¢ strumien wody.

2. Odbudowe nalezy chroni¢ produktem ChemVarnish™.

3. Usung¢ duze nadmiary materiatu wierttami do opracowania wstgpnego i zakonczy¢
opracowanie dyskami i paskami $ciernymi.

4. Ostatecznie wypolerowac wypetnienie do potysku gumkami w ksztatcie kielicha i pastg
polerska. Zaleca sie stosowanie systemu do opracowania i polerowania Enhance®.

3 Mieszanie i aplikacje materiatu nalezy wykonywa¢ w normalnej temperaturze pokojowej. Wyzsze
temperatury skracajg czas pracy i czas wigzania cementu. W cieptych warunkach lub w przypadku
wymaganego diuzszego czasu pracy zaleca sig¢ z tego powodu schiodzenie szklanej plytki.

4 Czas wigzania netto ustalony zgodnie z normg ISO 9917.
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3.11 Czyszczenie instrumentow
Glasjonomery przywierajg do instrumentdw i szklanych plytek.
1. Niezwtocznie po uzyciu oczysci¢ instrumenty wodg lub zanurzy¢ w $rodku dezynfek-
cyjnym lub wodzie w celu utatwienia pdzniejszego czyszczenia.

4 Higiena

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Kolornika, butelek, podktadki do mieszania i tyzeczki do proszku nie
mozna poddawac¢ procedurze ponownego przygotowania do uzycia.

2. W celu uniknigcia narazenia na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustro-
jowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sig
kolornikiem, butelkami, podktadkg do mieszania i tyzeczkg do proszku
w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach. Nie uzywac ponownie
w przypadku zanieczyszczenia.

3. Zanieczyszczony kolornik, butelki, podktadke do mieszania i tyzeczke
do proszku nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1. Nie uzywac¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

4.1 Utylizacja
Utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (=7 ), data waznosci (&) i korespondencja

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

Nastepujgce numery nalezy podawa¢ zawsze w korespondencji:

* Numer zaméwienia (REF)

* Numer serii

» Termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

N

4. |dentyfikacja urzadzenia:
Produktu Basic UDI-DI
ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ
ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu
mozna znalez¢ (po aktywaciji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszu-
kanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie https://www.dentsplysirona.com/
ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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Navod k pouziti Cesky

ChemFil® Superior
Rychle tuhnouci skloionomerni vypliovy material

ChemfFil® Tooth Cleanser
Cisti¢ pro kondiciovani kavity
ChemVarnish™

Ochranny lak pro skloionomerni vyplné

VAROVANI: Pouze pro dentalni G&ely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 44
2 Bezpecnostni upozornéni 45
3 Navod - krok za krokem 47
4 Hygiena 50
5 Cislo $arze, datum expirace a korespondence 50

1 Popis produktu

Vyplii ChemFil® Superior je rychle tuhnouci skloionomerni vypliiovy materiél tvofeny
smeési aluminosilikatového skla a kyseliny polykarboxylové. PraSek se smicha s desti-
lovanou vodou, aby vznikl vyplfiovy materidl, ktery pfilne k dentinu a skloviné za vzniku
tésné uzavrenych, pevnych a estetickych vyplini.

Vypln ChemFil® Superior je k dispozici v sedmi odstinech:
L — Svétly, podobny odstinu VITA®' A1

* LY — Svétlozluty, podobny odstinu VITA® C1

« LYG - SvétloZluty-Sedy, podobny odstinu VITA® A2

* LG - Svétlesedy, podobny odstinu VITA® B2

+ DG - Tmavosedy, podobny odstinu VITA® D4

« DY - Tmavozluty, podobny odstinu VITA® A3

+ GB - Sedohnédy, podobny odstinu VITA® A4

ChemFil® Tooth Cleanser mUze byt pouzivan ke kondiciovani povrchu dutiny ke zvy-
Senému cisténi dutiny a tim padem i adhezi.

ChemVarnish™ se doporucéuje na ochranu skloionomernich vyplni pred kontaminaci
vlhkem a dehydrataci béhem tuhnuti ¢i bezprostfedné po ném.

' Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Indikace

Vhodny pro:

« Vyplri kavit tfidy | a Il détskych zubu.
= Vypli kavit tfidy III.

= Vyplni 1ézi a kavit tfidy V.

« Docasné a polopermanentni vypIné.

* Vyplné fisur (minimalné kavity tfidy ).

Kontraindikace
« PFima nebo nepfima aplikace do dentaini diené (pfimé nebo nepiimé prekryti diené).
« Permanentni vyplfi ploch nesoucich okluzni stress.

Formy dodavky
ChemFil® Superior:
« Prasek/kapalina pro ruéni michani.

ChemFil® Tooth Cleanser:
* 6 mllahvicka.

ChemVarnish™:
« 12,5 ml lahvicka.

Slozeni

ChemFil® Superior:

« Vapenato-hlinito-sodno-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Kyselina polykarboxylova

« Kyselina vinna

« Pigmenty oxidu Zelezitého

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Kyselina polykarboxylova
« Voda

ChemVarnish™:

« Etylacetat

« Polyetylmetakrylat
Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpeénostni poznamky a specialni bezpeénostni upozor-
néni v dalsich kapitolach tohoto navodu na pouziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. PouzZiva se k upozornéni na
potencialni nebezpeci poranéni.

« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprova-
zeji, zabrani se tak moznému poranéni.

Symbol informaci.

Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych
pro spravné pouzivani.
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2.2

Varovani

ChemVarnish™ obsahuje etylacetat a muze drazdit kazi, oci a ustni sliznici.

ChemFil® Superior a ChemFil® Tooth Cleanser jsou kyselé a mohou zpusobit poleptani.

« Chrante pfed vniknutim do o¢i, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadnému posko-
zeni rohovky. V pfipadé vniknuti do o¢i ihned vyplachujte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte Iékarské oSetreni.

« Zamezte styku s kuzi, aby nedoslo k podrazdéni. V pfipadé kontaktu se na kizi
muze objevit nacervenald vyrazka. Pokud dojde ke styku s kuzi, odstrarite material
vatou a diikladné omyjte mydlem a vodou.

« Zamezte kontaktu s oralnimi mékkymi tkanémi/sliznici, aby nedoslo k zanétu.
Pokud dojde k nahodnému kontaktu, odstrarite material z tkani. Sliznici oplachnéte
velkym mnozstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pretrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc.

* Neaplikujte ChemFil® Tooth Cleanser pfi |écbé déti na vice nez 6 zubu béhem
jednoho oSetfeni, abyste predesli nezadoucim u¢inkim. Pokud nastanou nezadouci
ucinky, vyhledejte Iékafské oSetfeni.

« Nepouzivejte u pacientl, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na nékterou ze
slozek pfipravku.

Bezpecnostni opatieni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zpusobem popsanym v tomto na-

vodu k pouziti.

Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZiti je na uvazeni

zubniho Iékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

« Pouzivejte vhodné ochranné oéni prostfedky, masku, odév a rukavice. Pro pacienty
se doporucuji ochranné o¢ni prostiedky.

« Kontakt se slinami, krvi a sulkularni tekutinou béhem aplikace muze zpusobit selhani
nahrady. Pouzijte odpovidajici izolaci, jako je gumova blana.

« Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvic¢ek, lopatek na prasek a michaci
podlozky télesnymi tekutinami nebo kontaminovanyma rukama, doporuéuje se mani-
pulovat s lahvi¢kami, lopatkami na prasek a michaci podlozkou mimo stomatologic-
kou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

« Pravodce odstiny nelze prepracovavat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani
pruvodce odstiny télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipu-
lovat s privodcem odstiny mimo stomatologické soupravy a s nasazenymi Cistymi/
dezinfikovanymi rukavicemi.

« Hroty aplikatoru jsou ureny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti zlikvidujte.
Nepouzivejte opakované u jinych pacientu, predejdete tak kiizové kontaminaci.

» Krystaly desikantu zabudované do krytky a/nebo susici tobolky chrani prasek pred
absorpci vihkosti. Krystaly desikantu by mély mit oranZzovou barvu. Krystaly desikan-
tu jiz dale nebudou U¢inné, jakmile se barva zméni z oranzové na bezbarvou.

« Po pouziti ihned pevné uzavrete lahvicku.

« Zvysena teplota a/nebo vihkost snizuje dostupny pracovni ¢as a urychluje dobu tuhnu-
ti. Material bude tuhnout rychleji v Ustech nez na laboratornim stole. Nepouzivejte
rychlosti polymerace na laboratornim stole k posouzeni rychlosti polymerace v ustech.

« Pfijméte opatfeni k zamezeni tvorby prachu a jeho vdechovani pfi davkovani a mi-
chani praskové a kapalné slozky.

« Pro optimalni chovani je nutné pfipravek nutné michat v poméru dvé zarovnané lopat-
ky ke dvéma kapkam vody. Namichany material by mél byt pfed aplikaci homogenni a
bez $mouh. Odchylky mohou nepfiznivé ovlivnit pevnost a trvanlivost materialu.

« Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Zamezte spolknuti nebo dlouhodobé inhalaci.

* ChemVarnish™ je hoflavy: Chrarite pfed zdroji zapalu.

Nevylévejte do kanalizace.
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3.2

3.3

3.4

Nezadouci Gcinky

« Vniknuti do o¢i: Podrazdéni a pfipadné poskozeni rohovky.

« Styk s kuzi: podrazdéni. Na kuzi se muze objevit nacervenala vyrazka.
« Styk se sliznicemi: zanét (viz 2.1 Varovani).

Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou zpUsobit vad-

nou funkci vyrobku.

* Uchovavejte s pevné uzavienymi puvodnimi krytkami na dobfe vétraném misté pfi
teplotach v rozmezi 10 °C-24 °C.

« Nechte material pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.

« Chrarite pred vihkosti.

« Nepouzivejte po datu exspirace.

Navod - krok za krokem

Vybér odstini

Vyplii ChemFil® Superior je k dispozici v sedmi volitelnych odstinech:
* L — Svétly, podobny odstinu VITA®2 A1

* LY — Svétlozluty, podobny odstinu VITA® C1

« LYG - SvétloZluty-Sedy, podobny odstinu VITA® A2

* LG - Svétlesedy, podobny odstinu VITA® B2

* DG - Tmavosedy, podobny odstinu VITA® D4

« DY - Tmavozluty, podobny odstinu VITA® A3

+ GB - Sedohnédy, podobny odstinu VITA® A4

Vybér odstinu se provadi pomoci dodavaného privodce odstiny. Prisvitnost a barva
skloionomernich cementt se méni béhem prvnich hodin po nasazeni, privodce odstiny
predstavuje konecny odstin vypiné.

Preparace kavity

1. U v8ech tfid kavit Ize preparaci kavity udrzet na minimu pozadovanému pro odstra-
néni kazu.

2. Pfiprava mechanické retence neni nutnd, pokud nebude vyplii vystavena vysokym
vytlacovacim silam.

3. Oplachnéte povrch vodni sprchou a peclivé odstrarite prebytec¢nou oplachovaci vodu
proudem vzduchu. Zubni hmotu nevysusujte — povrch kavity by mél byt vihky.

4. Pouzijte vatové valecky nebo gumovou blanu k oddéleni dutiny od kontaminace.

Cisténi

1. Vycistéte sklovinu a dentin neopracovanou nastroji gumovymi kaliSky a pemzou
nebo Cistici pastou, jako je profylakticka pasta Nupro®.

2. Dukladné omyjte vodni sprchou a suchym vzduchem.

3. Vycistéte Cerstvé opracovanou sklovinu a dentin vodni sprchou, pak suchym vzdu-
chem.

Ochrana diené

1. V hlubokych kavitach zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) vlozkou z
hydroxidu vapenatého, ktera tuhne dotvrda (vlozka z hydroxidu vapenatého Dycal®,
viz Uplny navod k pouziti), a ponechte zbytek povrchu kavity volny pro bondovani.

2 Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5 Kondiciovani povrchu zubu

3.

3.

6

g9

ChemFil® Tooth Cleanser miize byt pouzivan ke kondiciovani povrchu.

Pri Ié€bé déti neprovadéjte kondicionovani povrchu vice nez

6 zubu béhem jednoho oSetieni.
A Pfi kondicionovani povrchu vice nez 6 zubl najednou muze dojit ke

spolknuti pfipravku ChemFil® Tooth Cleanser, coz muze vyvolat neza-
douci G¢inky.

. Na dodavanou podlozku nebo sklenénou desku umistéte vhodné mnozstvi Cistice
ChempFil® Tooth Cleanser.

Naneste cistic ChemFil® Tooth Cleanser na povrch kavity nového hrotem aplikatoru.
Nechte ¢istic ChemFil® Tooth Cleanser pusobit 15 sekund.

Oplachnéte povrch vodni sprchou za pouziti vysokopodtlakového odsavani a peclivé
odstrante prebytec¢nou oplachovaci vodu proudem vzduchu, pfi¢emz pokracujte ve
vysokopodtlakovém odsavani. Zubni hmotu nevysusujte — povrch kavity by mél byt
vihky.

HoON

Umisténi matrice

1. Do kavit tidy Il umistéte matrici (napf. matricovy systém AutoMatrix® nebo matricovy
systém Palodent®) a klinek. Vylesténim matricového pasku zlepsite kontakt a obrys.

2. Kontaktni povrch ocelové matrice Ize pokryvat ve vodé rozpustnou nebo mazaci va-
zelinou.

3. V kavitach tfidy V Ize pouzit cervikalni matrice.

Davka a michani

Michaci pomér je 2 IZice prasku : 2 kapkam kapaliny.

1. Otocte lahvicku s praskem dnem vzhUru, aby se prasek nacechral.

2. Prepliite IZici praskem a prebytek shriite viozkou v lahvicce, aby vam zlstal plochy
povrch zarovnany s okrajem IzZice.

Nevdechujte prach z prasku.
A PFijméte opatfeni k zamezeni tvorby prachu a jeho vdechovani pfi

davkovani a michani praskové a kapalné slozky.

Pred¢asné ztuhnuti materialu.

Zkracena doba zpracovani.
1. Uchovavejte prasek a kapalinu oddélené, dokud nebudou pfipraveny
k michani.

w

Umistéte praSek na dodavanou podlozku nebo na sklenénou desku®. Neni k tomu
zapotiebi specidlnich Spachtli.

Prasek rozdélte na dvé poloviny.

Naplrite davkovac vody destilovanou nebo deionizovanou vodou.

Nadavkuijte dvé kapky vody, kdy lahvi¢ku drzite svisle a mirné ji zmacknete.

oos

Michani a nanaseni materialu je nutné provadét pti normalini pokojové teploté. Vyssi teploty zkracuiji
doby zpracovani a tuhnuti cementu. Proto se doporucuje chladit sklenénou desku v teplém prostredi
nebo v pfipadé, Ze potfebujete delsi dobu zpracovani.
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3.8

3.9

7. Smichejte prvni dil s vodou béhem péti sekund nebo za krat$i dobu, pak pfidejte
druhy dil a michejte pfiblizné deset sekund — maximalni doba michani 20 sekund.
Konzistence namichaného materiadlu by méla pfipominat konzistenci kompozitni
pryskyfice.

Doba zpracovani a tuhnuti*
« Od zacatku michani zbyva na zpracovani doba pfiblizné 2 minut.
« Po michani je doba tuhnuti 2 az 3 minuty.

Nanaseni

. Béhem vkladani nesmi dojit ke kontaminaci vypIné slinami nebo vodou.

2. Namichany cement pevné vtlacte na misto a vytvarujte obrysy pomoci vhodné mat-

rice.

Drzte matrici na misté nejméné 4 minut.

Okamzité po odstranéni matrice potfete nahradu pfipravkem ChemVarnish™.

Na dodavanou podloZku nebo sklenénou desku umistéte vhodné mnozZstvi pfipravku

ChemVarnish™.

Okamzité aplikujte ChemVarnish™ na povrch nahrady pomoci nového aplikaéniho

hrotu.

7. Vysuste vrstvu laku vzduchovou tryskou.

8. Ma-li se zajistit nepferuSovana tenka vrstva, naneste druhou vrstvu laku a znovu
vysuste.

o s

o

3.10 Dokonceni

31

Od 7 minut do 24 hodin po umisténi:

Dokonéeni a lesténi se nejlépe provadi na dalsi navstéve. Vypli je vSak dostatecné

pevna pro bezvodé dokonceni pfiblizné za 7 minut po umisténi.

1. DokonCovaci a lestici nastroje je nutné promazat vazelinou.

2. Nepouzivejte vodni sprchu.

3. Pfed propusténim pacienta je nutné vypli chranit pfed dehydrataci a vihkosti potre-
nim povrchu piipravkem ChemVarnish™.

Pokud bude dokoncena za déle nez 24 hodin od umisténi:

. Béhem dokoncovani se muze pouzivat vodni sprcha.

2. Vyplii se nemusi chranit pfipravkem ChemVarnish™.

3. Odstrarite veskeré velké prebytky materidlu dokoncovacimi vrtacky a dokonéeni do-
hotovte dokon€ovacimi disky nebo pasky.

4. Nakonec vylestéte vyplii do vysokého lesku lesticimi jamkami a pastou. Doporucuje
se dokoncovaci a lestici systém Enhance®.

Cistici nastroje

Skloionomery ulpivaji na nastrojich a sklenénych deskéach.

1. Okamzité po pouziti bud’ nastroje oCistéte vodou, pfipadné je ponoite do dezinfeké-
niho ¢inidla nebo vody, aby se usnadnilo nasledujici ¢isténi.

4 Cisty ¢as tuhnuti stanoveny podle 1SO 9917.
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4 Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.

1. Pravodce odstiny, lahvi¢ek, michaci podlozky a lopatek na prasek
nelze pfepracovavat.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani privodce odstiny, lah-
vicek, michaci podlozky a odmérky na prasek télesnymi tekutinami
nebo kontaminovanyma rukama, je nutné s nimi manipulovat mimo
stomatologické soupravy a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi
rukavicemi. Nepouzivejte kontaminované vyrobky.

3. Kontaminované privodce odstiny, lahvicky, michaci podlozku a
odmeérku na prasek zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Vyrobky k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

4.1 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5 Cislo $arze (1), datum expirace (&) a korespondence

. Nepouzivejte po datu expirace.

Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*
V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasleduijici isla:

« Cislo objednavky (REF)

+ Cislo sarze

« Datum expirace

. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisu.

Identifikace zafizeni:

Produktu Zakladni UDI-DI

ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC

ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ

ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

N

w

>

Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po ak-
tivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI uve-
deného vySe a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového Cisla
(REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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Navod na pouzitie Slovensky

ChemFil® Superior
Rychlo tuhnuci skloionomérny materidl na ndhrady

ChemfFil® Tooth Cleanser
Cistiaci prostriedok na kondiciovanie kavit

ChemVarnish™
Ochranny lak na skloionomérne nahrady

VAROVANIE: Len pre dentélne pouzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 51
2 Bezpecnostné upozornenia 52
3 Navod - krok za krokom 54
4 Hygiena 57
5 Cislo $arze, datum expiracie a korespondencia 57
1 Popis produktu

Material na nahrady ChemFil® Superior je rychlo tuhnuci skloionomérny material na
nahrady obsahujuci zmes hlinitokremicitanového skla a polykarboxylovej kyseliny. Ten-
to praSok sa miesa s destilovanou vodou so vznikom plniaceho materialu, ktory prifne k
dentinu a zubnej sklovine a tvori tak dobre tesniace, pevné a estetické nahrady.

Material na nahrady ChemFil® Superior sa dodava v siedmich odtiefioch:
« L—Light (bledy), podobny odtieriu A1 VITA®!

* LY - Light-Yellow (bledoZlty), podobny odtieriu C1 VITA®

* LYG - Light-Yellow-Grey (bledozlto$edy), podobny odtieriu A2 VITA®

* LG - Light-Grey (bledo$edy), podobny odtieriu B2 VITA®

* DG - Dark-Grey (tmavosedy), podobny odtieriu D4 VITA®

* DY - Dark-Yellow (tmavozlty), podobny odtieriu A3 VITA®

* GB — Grey-Brown (Sedohnedy), podobny odtiefiu A4 VITA®

Cistiaci prostriedok ChemFil® Tooth Cleanser sa méze pouzivat na kondiciovanie po-
vrchu kavity, aby sa zlepSilo ocistenie kavity, a tym aj priflnavost.

Lak ChemVarnish™ sa odporuc¢a pouzivat na ochranu skloionomérnych nahrad pred
znecistenim vihkostou a dehydrataciou pocas tuhnutia alebo hned po stuhnuti.

' Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.1 Indikacie

1

1.

.2

w

Vhodné na:

« Nahradu kavit triedy | a Il do¢asného chrupu
« Nahradu kavit triedy Il

« Nahradu lézii a kavit triedy V

« Docasné a spola do¢asné nahrady

* Vyplne fisur (minimalne kavit triedy I)

Kontraindikacie
« Priama alebo nepriama aplikacia na zubnu drer (priame alebo nepriame zakrytie pulpy).
« Trvald ndhrada miest s okliznou zatazou.

Aplikaéné formy
ChemFil® Superior:
« Prasok/tekutina na ru¢né miesanie.

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Flasticka s objemom 6 ml.

ChemVarnish™:
« Flasticka s objemom 12,5 ml.

1.4 Zlozenie

ChemFil® Superior:

« Vapenato-hlinito-sodno-fluér-fosforosilikatové sklo
« Polykarboxylova kyselina

« Kyselin vinna

< Pigmenty z oxidov Zeleza

ChemFil® Tooth Cleanser:
« Polykarboxylova kyselina
« Voda

ChemVarnish™:

« Etylacetat

« Polyetylmetakrylat
Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto vSeobecné bezpeénostné upozornenia a Specialne bezpeénostné
upozornenia v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Pouziva sa pre upozornenie
na mozné nebezpecenstvo poranenia.

« Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto
symbolom, aby ste sa vyhli moznému poraneniu.

Symbol informacii.

Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informéacii
0 spravnom pouzivani.
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2.1 Varovania

2.

N

ChemVarnish™ obsahuje etylacetat, méze byt drazdivy pre pokozku, oéi a ustnu sliz-

nicu.

Pripravky ChemFil® Superior a ChemFil® Tooth Cleanser su kyslé a mézu spdsobit’

popaleniny.

« Zabraite kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky. V
pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite okamzite velkym mnozstvom vody a vyhladaj-
te lekarsku pomoc.

« Zabrante kontaktu s pokozkou, aby nedoslo k podrazdeniu. V pripade kontaktu sa
na pokozke mbze objavit ervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokozkou odstrante
material vatou a starostlivo umyte mydlom a vodou.

« Zabraite kontaktu s mékkymi tkanivamil/sliznicou dutiny ustnej, predidete tak
zéapalu. V pripade nahodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Sliznicu oplach-
nite velkym mnozstvom vody a vodu vyplujte/odsajte. Ak zapal sliznice pretrvava,
vyhladajte lekara.

« U deti sa vyhnite aplikacii ChemFil® Tooth Cleanser na viac ako 6 zubov pri jed-
nom oSetreni, aby ste predisli neZiaducim ucinkom. Ak sa objavia nezZiaduce u¢inky,
vyhladajte lekarsku pomoc.

« Nepouzivajte u pacientov s anamnézou alergickej reakcie na ktorukolvek zo zlozZiek.

Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto

navode na pouzitie.

Akékolvek pouZzitie tohto produktu nezodpovedajice tomuto navodu na pouzitie zavisi

od zvazenia stomatoldga, ktory zar prebera vyhradnu zodpovednost.

» Pouzivajte vhodnu ochranu oci, masku, oblecenie a rukavice. Odporti¢ame nasadit
pacientom ochranné pomdcky na oci.

« Kontakt so slinami, krvou a tekutinou zo sulku po¢as aplikacie méze viest k zlyhaniu
nahrady. Pouzite vhodnu izolaciu napr. koferdamom.

* Odportcame s flastickami, lyzicou na praSok a miesacou podlozkou manipulovat
mimo stomatologického kresla ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami, aby neboli vysta-
vené rozstreknutym ¢&i rozpraSenym telesnym tekutindm a kontaminovanym rukam.

« Vzorkovnica odtiefiov sa neda regenerovat. Ak sa ma predist vystaveniu vzorkovni-

ce odtiefiov spfSke alebo postreku telovych tekutin alebo kontaminovanym rukam, je

nevyhnutné, aby sa so vzorkovnicou odtiefiov manipulovalo mimo stomatologického
kresla a to len Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

Spicky aplikatora st uréené len na jedno pouzitie. Po pouZiti ich zlikvidujte. NepouZi-

vaijte ich znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku krizovej kontaminacii.

« Krystaly desikantu zabudované v kryte a/alebo susiacej kapsule chrania prasok pred
absorpciou vlhkosti. Farba krystalov desikantu méa byt oranzova. Ak sa farba krysta-
lov desikantu zmeni z oranzZovej na bezfarebnu, krystaly uz nie su u¢inné.

* Po pouziti frasku dobre uzavrite.

« ZvySena teplota a/alebo vlhkost skracuje dostupnu dobu spracovania ¢as a urych-

luje Cas tuhnutia. Material stuhne rychlejSie v Ustach ako na laboratérnom stole.

Neposudzujte rychlost’ tuhnutia v Ustach podla rychlosti tuhnutia na laboratérnom

stole.

Pri davkovani a mieSani tohto praskového a tekutého materialu prijmite opatrenia,

aby ste zabranili tvorbe prachu a jeho vdychnutiu.

Vyrobok sa ma miesat v pomere dve zarovnané lyzice prasku ku dvom kvapkam

vody, vtedy je ucinnost optimalna. Zmiesany material ma byt pred aplikaciou homo-

génny a nemaju v fiom byt vidiet prazky. Zmeny mézu ovplyvnit pevnost a trvanli-
vost materialu.

Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Zabrarite pozitiu alebo dlhodobej inhalacii.

ChemVarnish™ je horfavy. Uchovavajte ho bokom od zdrojov vznietenia.

Nevypustajte ho do kanalizacie.
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2.3 Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s pokozkou: podrazdenie. Na pokozke sa mdze objavit Eervena vyrazka.
« Kontakt so sliznicami: zapal (pozri 2.1 Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia

3.

3.

3.

=

2

w

Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit’ Zivotnost a viest k poruche produktu.

« Uchovavaijte v pdvodnych, dobre uzavretych obaloch v dobre vetranom priestore pri
teplotach medzi 10 °C a 24 °C.

« Pred pouzitim nechajte material zahriat sa na izbovu teplotu.

« Chrante pred vihkostou.

« Nepouzivajte po datume spotreby.

Navod - krok za krokom

Vyber odtiefna

Material na nahrady ChempFil® Superior pontka moznost siedmich odtiefiov:
« L—Light (bledy), podobny odtieriu A1 VITA®

* LY - Light-Yellow (bledoZlty), podobny odtieriu C1 VITA®

* LYG - Light-Yellow-Grey (bledozlto$edy), podobny odtieriu A2 VITA®

* LG - Light-Grey (bledosedy), podobny odtiefiu B2 VITA®

* DG - Dark-Grey (tmavosedy), podobny odtieriu D4 VITA®

* DY - Dark-Yellow (tmavozlty), podobny odtieriu A3 VITA®

* GB — Grey-Brown (Sedohnedy), podobny odtiefiu A4 VITA®

Vyber odtiefiov sa robi s dodavanou vzorkovnicou odtiefov. KedZe sa priehladnost a
farba skloionomérnych cementov menia pocas prvych hodin po zaloZeni, vzorkovnica
odtierov predstavuje vysledny odtiert nahrady.

Priprava kavity
. Pri vSetkych triedach kavit sa priprava kavity moze vykonavat tak, aby na odstrane-
nie kazu bolo potrebné len minimum.

2. Priprava mechanickej retencie nie je potrebnd, okrem pripadov, ked by sa nahrada
mohla vystavovat vysokym silam posunu.

3. Povrch oplachnite postrekom vodou a zvysnu vodu z oplachnutia opatrne odstrante.
Material zuba nevysusajte — povrch kavity ma byt vihky.

4. Na izolaciu kavity pred znecistenim pouZzite vatové valceky alebo koferdam.

Cistenie

1. Neopracovanu zubnu sklovinu a dentin vycistite pomocou gumového kaliSka a pem-
zy alebo Cistiacej pasty, ako je profylakticka pasta Nupro®.

2. Dokladne ocistite postrekom vodou a osuste vzduchom.

3. Cerstvo opracovanu zubn sklovinu a dentin ogistite postrekom vodou a potom osus-
te vzduchom.

3.4 Ochrana zubnej drene

1. V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene (vrstva slabsia ako 1 mm) na
tvrdo tuhntcim podlozkovym materidlom z hydroxidu vapenatého (Dycal®, liner z
hydroxidu vapenatého, pozrite Uplné navody na pouzitie) a zvySok povrchu kavity
nechajte volny na bondovanie.

2 Neregistrovana ochranna znamka spoloénosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5

3.6

3.7

Kondiciovanie povrchu zuba
Na kondiciovanie povrchu sa mdéze pouzivat Cistiaci prostriedok ChemFil® Tooth
Cleanser.

Ked' sa kondicionuje povrch viac ako 6 zubov naraz, prehltnutie velkého

c U deti nekondicionujte povrch viac ako 6 zubov pri jednom oSetreni.
mnozstva ChemFil® Tooth Cleanser moZze viest k neziaducim ucinkom.

. Prislu$né mnozstvo prostriedku ChemFil® Tooth Cleanser umiestnite na dodanu pod-
lozku alebo sklenu dosticku.

Naneste cistic ChemFil® Tooth Cleanser na povrch kavity nového hrotu aplikatora.
Pripravok ChemFil® Tooth Cleanser nechajte pdsobit 15 sekund.

Povrch oplachnite vodnou sprchou a zaroven pouzite odsavanie pri velmi vysokom
vékuu, dékladne odstrante nadbytoént vodu z oplachovania pradom vzduchu, pri-
¢om stale pouzivajte odsavanie pri velmi vysokom vakuu. Material zuba nevysusajte
— povrch kavity ma byt vihky.

HoON

Zalozenie matrice
. Na kavity triedy Il nasadte matricu (napr. matricovy systém AutoMatrix® alebo
matricovy systém Palodent®) a klin. Prelestenie matricového pruzka zlepsi kontakt
atvar.
2. Kontaktna plocha ocelovej matrice sa méze potiahnut lubrikaénou vrstvou, bud' gé-
lom rozpustnym vo vode alebo vazelinou.
3. Pri kavitach triedy V sa mdzu pouzivat cervikalne matrice.

Davkovanie a mieSanie

MieSanie je v pomere 2 lyzice prasku : 2 kvapky tekutiny.

1. Flasticku s praSkom obratte, aby sa prasok rozuviril.

2. LyZicu naplite kopcovito praSkom a potom nadbytok zhriite pribalovym letakom ku
frasticke tak, aby zostal povrch zarovno s okrajom lyZice.

Nevdychujte prach z prasku.
A Pri davkovani a mieSani tohto praskového a tekutého materialu prijmite

opatrenia, aby ste zabranili tvorbe prachu a jeho vdychnutiu.

Predcasné tuhnutie materialu.

Skratena doba spracovania.
1. Prasok a tekutinu drzte oddelene, az kym nebudu pripravené na
mieSanie.

3. Pragok umiestnite na dodanu podlozku alebo sklenti dosti¢ku®. Specialne $pachtle
nie su potrebné.

Prasok rozdelte na dve polovice.

Davkovac vody naplrite destilovanou alebo deionizovanou vodou.

. Podrzanim frasticky zvisle a slabym stlacenim davkuijte dve kvapky vody.

EEES

Miesanie a aplikacia materialu sa maji vykonavat pri beZnej izbovej teplote. Vyssie teploty skracuju
dobu spracovania a dobu tuhnutia cementu. V teplych podmienkach alebo v pripade poZadovanej
dlhej doby spracovania sa preto odportica, aby sklena dosticka bola ochladena.
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3.8

3.9

7. Pocas piatich sekund alebo eSte menej zmieSajte prvu €ast' s vodou, potom pridajte
druhu Cast a mieSajte asi desat sekind — maximalna doba miesania: 20 sekund.
Konzistencia zmieSaného materialu sa ma podobat kompozitnej Zivici.

Doba spracovania a tuhnutia*
» Od zaciatku mieSania je zostavajica doba spracovania asi 2 minuty.
« Po zmiesani je doba tuhnutia 2 az 3 minuty.

Aplikacia

. Pocas zavadzania sa musi zabranit znecisteniu vyplne slinami alebo vodou.

. ZmieSany cement natlacte pevne na miesto a vytvarujte ho vhodnou matricou.

. Matricu podrzte na mieste aspori 4 minuty.

. Okamzite po odstraneni matrice potriet nahradu pripravkom Chem Varnish™.

. Prislu$né mnozstvo laku ChemVarnish™ umiestnite na dodanu podlozku alebo skle-
nu dosticku.

Okamzite aplikujte ChemVarnish™ na povrch nahrady pomocou nového aplikacné-
ho hrotu.

Vrstvu laku osuste striekackou so vzduchom.

Naneste druht vrstvu laku, aby ste zaistili nepreruSovanu tenku vrstvu a potom opat’
osuste.

abhwN =

o

© N

3.10 Konecna tGprava

31

Vykonava sa 7 minut az 24 hodin po zalozZeni:

najlepsi je vykon konecnej Upravy a lestenia pri dalSej navsteve. Nahrada je vSak do-

stato¢ne tvrda na kone¢nu Upravu bez pouzitia vody uz zhruba 7 minut po zalozZeni.

1. Nastroje na kone€nu Upravu a leStenie je potrebné lubrikovat vazelinou.

2. Nepouzivajte postrek vodou.

3. Pred prepustenim pacienta sa nahrada ma chranit pred dehydrataciou a vihkostou
natretim povrchu lakom ChemVarnish™.

Ak sa konec¢na Uprava vykonava neskor nez 24 hodin po zaloZeni:

. Pocas konecnej Upravy sa mbéze pouzivat postrek vodou.

2. Nahrada sa nemusi chranit lakom ChemVarnish™.

3. Velké nadbytky materidlu odstrarte vrtakmi na koneénu Upravu a Uplnd koneénu
Upravu vykonavajte diskami alebo prazkami na koneénu Gpravu.

4. Nakoniec nahradu vylestite na vysoky lesk lestiacimi kaliSkami a pastou. Odporuca
sa pouzitie systému Enhance® na koneénu Upravu a lestenie.

Cistenie nastrojov

Skloionoméry sa lepia na nastroje a sklené dosticky.

1. Hned po pouziti bud nastroje ocistite vodou alebo ich ponorte do dezinfekéného
prostriedku alebo vody, aby sa ulahcilo nasledné Cistenie.

4 Cista doba tuhnutia stanovena podla normy ISO 9917.
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4 Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

1. Vzorkovnica odtieriov, flastickami, mieSacou podlozkou a lyZicou na
prasok sa neda regenerovat.

2. Aby sa predislo postriekaniu telovymi tekutinami alebo vystaveniu
kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnicou
odtieriov, flastickami, mieSacou podlozkou a lyZicou na prasok mani-
pulovalo ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak st kontaminované,
nepouzivajte ich opakovane.

3. Kontaminovanu vzorkovnicu odtieriov, flasticky, miesaciu podlozku
a lyZicu na prasok zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami.

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Jednorazové produkty nepouZzivajte opakovane. Zlikvidujte v sulade
s miestnymi predpismi.

4.1 Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

5 Cislo $arze (1), datum expiracie ( 2) a kore$pondencia

. Nepouzivajte po datume expiracie.
Na oznacenie datumu sa pouziva norma 1SO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*

2. V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest' nasledujuce Cisla:
« Cislo objednavky (REF)
+ Cislo sarze
« Datum expiracie

3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit' vyrobcovi a prislus-
nému Uradu podla miestnych predpisov.

4. |dentifikacia zariadenie:
Produktu Zakladné UDI-DI
ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ
ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zékladného
¢isla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzi-
tim referenéného &isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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MHCTpYKUMA MO MPUMEHEeHUIO Pycckum

ChemFil® Superior

CTeKAOVOHOMEPHbIV pecTaBpaLMOHHbIV MaTepuan
BbICTPOrO OTBEPIKACHMUA

ChemFil® Tooth Cleanser
KoHanLUoHep AAS 06pabOTKM MOAOCTH

ChemVarnish™
3aLLl,l/ITHbIl7| AAK AANA CTEKAONOHOMEPHbIX peCTaBDaLI,I/IVI

NPEOOCTEPEXXEHWE: MpyUMeHsIeTCS UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMN.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 58
2 YxasaHusa no 6e3onacHocTn 59
3 MowaroBas UHCTPYKLMSA MO Nf 61
4 TurneHunyeckue Tpeod 64
5 Homep napTum, CPOK FOAHOCTM N KOPPECTIOHACHLINS «..ccververrissessnnsnssessssssessnnans 65
1 OnucaHue npoAykTa

ChemFil® Superior — 370 CTEKNOMOHOMEPHbIN PECTABPALMOHHbIN MaTepuan GbICTporo
OTBEPXKAEHUS!, COCTOSALLMIA N3 CMECU antoMOCUMMKATHOTO CTeKNna W NnonnkapboHoBoOM
KUCNOTbl. ﬂ]‘lﬂ nony4yeHuna HJ'IOMGI/IpOBOHHOI’O mMartepwuarna nopoLloK CMeLllmMBaeTca ¢ An-
CTUNNMPOBAHHON BOAOW. B pesyneraTte nonyvaercs matepwan ¢ agre3ven K amanv u
[EeHTUHY, KOTOpbIi 0GecneynBaeT repMeTyHbIe, MPOYHbIE U ACTETUYHbIE pecTaBpaLvi.

ChemFil® Superior fOCTYNEH B 7 OTTEHKaX:

* L - Csetnblit, cxoxuii ¢ VITA®' otTeHok A1

* LY — Ceetno-xenTtblit, cxoxuit ¢ VITA® otTeHok C1

* LYG — Csetno-Xento-Cepblit, cxoxuii ¢ VITA® oTTeHok A2
* LG - Ceetno-Cepbilit, cxoxuit ¢ VITA® otTeHok B2

* DG - TemHo-Cepbliit, cxoxwmii ¢ VITA® oTTeHok D4

* DY — TemHo-xenTblit, cxoxui ¢ VITA® otTeHok A3

* GB — Cepo-KopuuHeBbiit, cxoxuii ¢ VITA® oTTeHok A4

ChemFil® Tooth Cleanser (KoHauuuoHep ans o6paboTkv NonocTn) MoxeT GbiTb UC-
nonb30BaH Ans 06paboTky NONOCTEN ANs YIYHLIEHNst O4UCTKN U, KaK CNIeACcTBUe, YIyy-
LieHuns aaresun.

ChemVarnish™ (3awwuTHbI Nak Ans CTEKNOMOHOMEPHbIX pecTaBpaLyiil) pekomeHay-
eTCs ANs 3anTbl CTEKNOMOHOMEPHbIX peCTaBpaumﬁ OT BIaXHbIX 3a|’pﬂ3HeHVIl7I naern-
[ApaTtauumn Bo BpEMS 3aCTbiBAHUA UMK cpasy Mnocre Hero.

' He siBnsieTca 3aperncTpupoBaHHbiM TOBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Moka3aHusa K NPUMEHEeHU0
I'IpmmeHﬂemﬂ ans:
« PectaBpauuu nonocteii knacca | v || BpemeHHbIx 3y60B.
« Pectaspauuu nonocten knacca lll.
« PectaBpauuu 3po3uin 1 nonoctew knacca V.
* BpeMeHHbIX pecTaBpauuii.
* TepmeTusaumm cuccyp (MrHUManbHble nonoctu | knacca).

MpoTtuBonokasaHus
« [paAmoe nnu HenpsMoe NOKPbITUE NynbMbl.

« TlocTOsHHbIE pecTaBpaLyn OKKIMIO3NOHHBLIX NOBEPXHOCTEN B 30HAX C MOBbILLIEHHON

OKKITHO3MOHHOW Harpyskow.

®opma Bbinycka
ChemFil® Superior:
* TOpOLLOK/ KMAKOCTb ANS PYHHOTO 3aMeLLNBAHMS.

ChemFil® Tooth Cleanser:
* 6 mn ByTbinek.

ChemVarnish™:
* 12,5 mn ByTbinka.

CocraB

ChemFil® Superior:

«  Kanbuuit-anioMmHuin-Hatpneso-hTopoocdopHOCHMNINKATHOE CTEKNO
« [MonukapBoHoBas kucnota

* BwHHas kucnorta

* XKenesookncHble MUrMeHTbI

ChemFil® Tooth Cleanser:
« [MonukapBoHoBas kucnota
* Bopa

ChemVarnish™:

* Omunauetar
« Tonuatunmetakpunat

Yka3saHuA no 6e3onacHocTn

CobntogaTtb NpuBefEHHbIE HUXE yKasaHusi No obLueit 6e30nacHOCTM U cneumanbHble
ykasaHusi no 6e3onacHoCTyW, MPUBEAEHHbIE B APYTUX MYHKTax AAHHOW UHCTPYKLMW K

NPYMEHEHUI0.

0OGo3HaYeHne OnacHoOCTH.

+ 370 cumBos, 0603HaYatLLMIA onacHOCTb. OH UCNOMNb3yeTcs C Lenbio
npeaynpexaeHns o NoTeHUManbHbIX pUckax npuyMHeHUsa speda
300POBbHO.

» Cobniogatb Bce ykasaHus no 6e30nacHoCTW, OTMEYEHHbIE JaHHbIM
CUMBOIIOM, BO U3GexaHve NpUYnHeHNs Bpeaa 340pOBbHO.
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2.2

WUHdopMaumMOHHLIA CUMBOTI.

STot VIHqJOpMaLLVIOHHbIVI CUMBOI UCnonb3yeTcs And BblAeneHnsa BaXkHOMN
I/IHLbOpMaLLI/II/I, HeOGXO,ElVIMOVI AnA npaBuIibHOrO UCMOJSib30BaHNUSA.

Mpenocrepexexus

ChemVarnish™ copepxuT aTunauerar u MOXET Bbl3BaTb pasapakeHue Koxu, rmas u

cnuancToi 060noYky NoNocTyn pra.

ChemFil® Superior 1 ChemFil® Tooth Cleanser cogepxaTt KUCNOTbl U MOTYT Bbl3BaTb

oxoru.

* W3beraiTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NpefoTBpalleHVsi pasgpaxeHus. B cnyvae
KOHTaKTa C rnasamm HemearneHHo npomome OOCTaTOYHbIM KONMMYECTBOM BOAbl U
obpatuTech 3a MEAMLIMHCKOM MOMOLLbIO.

* W3GerainTe KOHTaKTa C KOXeMN NS NPEeAOTBPALLEHNS PA3APAKEHNS U BO3MOXHOMO
annepruyeckoro oreeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT nosABUTbCS KpacHoBaTble
BbICbINaHWs. ECN KOHTaKT C KOXEeW Npon3oLlen, yaanute matepuan Baton u Ta-
TENbHO NPOMOWNTE MbISIOM C BOAON.

* W3GerainTe KOHTaKTa C MATKMMM TKaAHSIMU NONOCTU PTa/CrIM3NUCTON AN Npeao-
TBpaLLeHnsa Bocnanenus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTte matepuan
BaToN. [TpoMoViTe CNN3UCTYIO AOCTAaTO4HbIM KOTMYECTBOM BOAbI, yAansas eé ¢ nomo-
LWbto acnupauuun. Ecnv Bocnanexve crnvsncTon o6onoYky NonocT pra CoXpaHsieT-
cs, 06paTUTECh 3@ MEAMLIMHCKOW NOMOLLbHO.

* [pv ucnonb3oBaHum y fetei nsderanmte HaHeceHuss ChemFil® Tooth Cleanser 60-

nee Yem Ha 6 3y60B 3a OZIMH ceaHc, YTOGbI NPeAOTBPaTUTL PasBUTUE NOBOYHBIX 3ch-

ekToB. Mpy BO3HUKHOBEHUM NMOBOYHBLIX 3¢hheKToB, 0bpaTUTECh 38 MEAULIMHCKON

MOMOLLIbHO.

He ucnonb3oBatb Yy NayMeHToB, UMELLMX B aHaMHe3e anneprmyeckyto peakuunio Ha

060t 13 KOMMOHEHTOB.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

ﬂaHHbIVI NpoAYyKT npefHasHa4yeH Ars UCNofib30BaHUS TOSTIbKO B COOTBETCTBUN C yKa-
3aHUSIMU, NPUBEAEHHBIMY B AAHHOM pykoBoAacTBe. JTlo6oe ncnonb3oBaH1e 3Toro npo-
[AyKTa, He COOTBETCTBYILLEee peKoMeHaaLmnsiM JaHHOro PyKOBOACTBA, OCYLLEeCTBNAETCH
MO YCMOTPEHUKO N VCKMIOUYUTENBHON OTBETCTBEHHOCTU npakTuKytoLlero cromartosora.

« [Ina MeanLMHCKOro nepcoHarna UcnosnbayiTe 3alMTHbIe 04KW, Macky, oaexay v nep-
4yaTtku, a Ans nayneHTa - 3alnTHbIE OYKM.

KoHTakT co CrnoHOM, KPOBbLIO M ECHEBOW XUAKOCTLIO BO BPEMS UCNONb30BaHNSA Ma-
Tepuana MOXeT CTaTb NPUYMHON HeyaaYHow pecTaBpauun. [Ans obecneveHns agek-
BaTHOW M30NALUM PEKOMEHAYETCSA ucnosnb3oBaHne koddepaama.

ﬂ]‘lﬂ npegoxpaHeHunsa GyTbIanOB, NOXeK ANnA nopoLlka 1 naneTok Ana cCMeLlmBaHns
OT 3arpA3HeHnsa XUAKOCTAMU OpraHM3mMa Unmn nx KOHTakTa ¢ KOHTaMMHUPOBaHHbIMU
VpyKamu, PEKOMEHYeTcs iepaTth MX BHe paboyero nomsi Tofbko B YUCTbIX/npoge-
3UHPULMPOBAHHbBIX NepyaTkax.

OTTeHoYHas WKana He NoANexuT Aes. obpaboTke. [Ans npeaoTBpaLLeHnst KOHTaMK-
Hauun OTTEHOYHOWM LUKasbl Bruonornyeckumm XKWOKOCTAMU U NX KOHTaKTa C 3arpss-
HeHHbIMU pyKamu, PeKOMeHZyeTcs Aepxarb eé BHe paboyero nomnsi, npukacasch K
Heli TONbKO YUCTbIMW/NPOAE3NHMDULIMPOBAHHBIMW NepyaTkamu.

AI'II'IJ'IVIKaTOpr ABNAKTCA O4HOPA30BbIMU U MOANEXaT yTunimsauum nocne Ucnosb3o-
BaHnA. He ncnonbayiite NOBTOPHO ANA APYr1X NaUMEHTOB BO n3bexaHue nepekpéct-
HOTO 3apaXeHws.

KpVICTaJ'IJ'IbI BNaronornoTuTens, BCTPOEHHbIE B KPbILKY 1 /vnmn Haxogsiuunecs B Kan-
cyne, 3awmLiatoT NOPOLLOK OT NOrMOLWeHUs Brarn. U,BeT KpucTansos BNaronorniotu-
Tens OormKeH BbITb OpaHXeBbIM. KpVICTaJ'IJ'IbI BnaronornoTuTens nepecrakwTt BbITb
AKTUBHbIMM MOCIe TOro, KaK LBET N3MEHWUIICA C OpaHXeBoro Ha BeCLLBETHbIVI.
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« TnoTHo 3akpbiBaiiTe hnakoH cpasy noce UCnonb3oBaHUs.

+ [loBbllLEHME TeMNepaTypbl W/UNN BNAXHOCTU CHUXAIOT paboyee Bpems U YCKOPSIHOT
npouecc 3acTbiBaHus. MaTepvan 6GyaeT 3acTbiBaTh ObiCTpee BO pTy, YeM Ha nanert-
ke. He VICI'IOJ'IbayVITe nokasarernu CKOpOCTU 3aCTblBaHUs Ha nanetke AnsA OUEeHKU CKO-
POCTM 3aCTbIBaHWUA BO PTY.

* [MpumuTe Mepbl Ans NpefoTBpalleHns o6pa3oBaHWst U BAbIXaHWS MNbiNv BO BpeMst
A031MpPOBaHNSA U CMeLUnBaHUS NOPOLUKa M XUAOKOCTH.

« Martepuvan cnegyeT cMelwmBaTh B NPOMOPLMAX 2 NOXKU NOPOLUKA Ha 2 Kannv BoAb!
AN oNTUManbHOro pesynbrara. CMeLuaHHbIi marepwuan gormkeH 6bITb FOMOreHHbIM
n 6e3 MPOXMIOK. OTKIOHEeHUsA MOryT OKasblBaTb BIIMSiHWE Ha MPOYHOCTb U U3HOC
marepwuarna.

* Mcnonb3yiiTe B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM NomeLLeHun. 3beraiiTe crnyyanHoro npo-
rmaTbiBaHUA UNU ANUTENbHOIO BAbIXaHUS.

* ChemVarnish™ nerko BocnnameHsieTcs: XpaHuTe BAAnM OT UCTOYHWKOB BO3rOpaHmsi.

* He yTunuampyiite B BOAONPOBOAHYO CUCTEMY.

MoGouHble peakuum

« KoHTaKkT ¢ rmasamu: pasgpaxeHue, BO3MOXHO NOBPEX/AEHNE POroBuLibl.

* KoHTaKT C KOXei: pasgpaxeHune, BO3MOXHO MosiBNIEHNe Ha KOXe CbIN KpacHoro LeeTta.
* KoHTaKT co cnuaucToit obonouykoii: Bocnanenue (cmotpute 2.1 Mpegoctepexerns).

YcnoBsusi xpaHeHus

Henapnexaiupe ycnosusi XxpaHeHWUs COKpaLLatoT CPOK rOAHOCTW U MOTyT NPUBECTU K

NOBPEeXAEHNI0 NPOAYKTa.

« XpaHuTe B OpUrMHanbHbIX MIOTHO 3aKPbIThbIX KOHTENHEPAX B XOPOLLO NpoBeTpMBae-
MOM nomelLLeHun npu Temnepatype ot 10 °C go 24 °C.

* K MOMeHTY ncronb3oBaHus matepuarn forkeH ObiTb KOMHATHOM TeMnepaTypsbl.

« bBeperute ot Bnaru.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa rOAHOCTH.

MowaroBas MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUI0

Mon6Gop uBeta

ChempFil® Superior pecTaBpaLWOHHbI MaTepuarn BbiNyckaeTcsi B 7 OTTEHKaXx:
* L - Csetnblit, cxoxuin ¢ VITA®? oTTeHok A1

* LY — Ceetno-Xentbli1, cxoxuit ¢ VITA® otTeHok C1

* LYG — Csetno-XKento-Cepblit, cxoxuii ¢ VITA® oTTeHok A2

* LG - Ceetno-Cepblit, cxoxuit ¢ VITA® oTTeHok B2

* DG - TemHo-Cepbliit, cxoxuii ¢ VITA® oTTeHok D4

* DY — TemHo-XenTbii, cxoxuit ¢ VITA® oTTeHok A3

* GB — Cepo-KopuyHeBbii, cxoxuii ¢ VITA® oTTeHok A4

BbIGOp OTTEHKA NPOV3BOAWTCS C NMOMOLLbIO NpUNaraemol B KOMMNIeKTe LiBETOBOW na-
nmTpbl. Tak Kak Npo3pa4HocTb U oTTeHok CUL| nameHsieTcs B TedeHne nepeoro yaca
nocne pecraspauuu, LiBETOBas nanutpa NpeacTaBnsaeT uHanbHbIe OTTEHKU pecTas-
pauuu.

3.2 MNpenapupoBaHue nonocTun

1. Mpwv npenapnpoBaHUN KapMO3HbIX NONOCTEN MOXET NPUMEHATLCA ManouHBa3NBHOE
npenapupoBaHue.

2. HeT HEOGX0AMMOCTM B CO3aHNM NMYHKTOB [OMNONTHUTENBHON PETEHLIMN, KPOME Cyya-
€B Korfla pectaspauusi NoABepraeTcs BbICOKUM Harpyskam.

2 He siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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3. MpomoiTe NOBEPXHOCTb BOAOW W yaanuTe u3bbITOK Bnaru Bo3ayLluHoi cTpyeil. He
nepecyLmBanTe 3y6 — NOBEpXHOCTb MOMOCTW A0MMKHA GbITh YBNAXHEHHOW.

4. VcnonbayiiTe BaTHble Banukv unu pabbepaam Ans U3onsLmy nonocTv OT KOHTamu-
Haumn.

Ouncrtka
. O4ncTUTE OTNPEnapuMpoBaHHYH 3Marb U AEHTVH PE3VHOBON Yalleykol ¢ abpasusom
VN1 NacTomn ANs OYUCTKU, TakoM Kak npodunaktudeckas nacta Nupro®.
2. TwatenbHO NPOMONTE BOAOWN M NPOCYLUNTE BO3AYXOM.
3. OuncTUTE CBEXEOTNPenapupoBaHHylo amarnb U AEHTVH C MOMOLLbIO BOAb! U NPOCY-
wmnTe BO3QyxXoMm.

3awwra nynbnbl

1. B rnyGoKux monocTsix NOKPOWTe OKOMONynbnapHbii AeHTUH (MeHblue 1 MM) Kanb-
uuii-copepikallen npoknaakon (Hanpumep, Dycal® calcium hydroxide liner, cm. nH-
CTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO), OCTaBIsIsi OCTamNbHYK MOBEPXHOCTL MOMOCTH CBOGOA-
HOW Anst GOHAVHIA C MaTepuanom.

OGpaboTka nonocTu
[insi 06paboTkn NonocT1 MoxHo ncnonb3osate ChemFil® Tooth Cleanser.

Mpu ucnonb3oBaHuM y AeTel He o6pabaTbiBaiiTe Gonee 6 3y6oB
3a OfJH CeaHc.

Mpu ogHOBpEMeHHOM HaHeceHun Gonee YeM Ha 6 3y6oB, KONUYECTBO
npornoyerHoro ChemFil® Tooth Cleanser MOXeT NpUBECTM K pa3BUTUID
No6oYHbIX 3HHEKTOB.

. Hanecute HyxHoe konuyectBo ChemFil® Tooth Cleanser Ha npunaratolyytocs na-
NETKY U Ha CTekno.

HaHnecute ChemFil® Tooth Cleanser Ha noBepxHOCTb MoOnocTu 3y6a, ucnonbaynte
HOBbIN HAKOHEYHUK annnukaTopa.

OcrtaBbre ChemFil® Tooth Cleanser Ha 15 cekyHA.

MpomonTe NOBEPXHOCTb CTpyeW BOAbI MPU WCMONb30BAHWKM BaKyyMHOro OTcOca
W aKkkypaTHO ypanuTe u3bbITOK NPOMbIBOYHOW BOAbl CTPyei BO3dyxa, npogorkas
1crnonb3oBaTb BakyyMHbI oTcoc. He nepecylunBaite 3y6 — NOBEpXHOCTb NOMNOCTU
[OMKHA GbITb YBNaXHEHHOW.

N

H>w

YcTtaHoBKa maTpuLbl

1. B nonoctsix no Il knaccy ucnonb3ayiTe MaTpu4Hyto cucTeMy (HanpuMep, MaTpuyHy
cuctemy AutoMatrix® unu matpuyHyto cuctemy Palodent®). Aqantaumsi koHTypa Ma-
TPUUbI YYYLWIKUT MNNOTHOCTb KOHTaKTa.

2. KoHTaKTHasi NoBepXHOCTb CTanbHON MaTpULbl MOXET GbIThb NMOKPbITa BOAOPaCTBOPK-
MbIM U1 Ba3eNIMHOBbLIM refniem.

3. B nonoctax V knacca MOXHO MCNOMb30BaTh LiepBUKanbHble MaTpuLibl.

[o3upoBKa 1 cMmellnBaHue

Mponopuuns Ana CMeLLnBaHNA: 2 NOXKU NOPOLLKA: 2 Kansu XUaKOCTH.

1. BCTpAXHWUTE EMKOCTb C MOPOLLKOM.

2. HanonHute JNOXKY MOPOLLUKOM C N30bLITKOM 1 yaanute UsnuLLKn ¢ NOMOLLbIO NacTuH-
Kn B ByTbinke. MopoLLOK AOMKEH ObITb BPOBEHb C KpasiMn MOXKK.
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3.9

He BAbIXaTb NOpOLIOK.

an]MMTe Mepbl And npeaoTepalleHns OGpaBOBaHV]ﬂ W1 BAbIXaHUSA Nblnn
BO BpeMs A03MPOBaHUA U CMeLUVBaHUA NMOPOLLKa N XXUOKOCTU.

Mpex oe 3acTb marep

CokpalLieHne paboyero BpeMeHu.
1. JepxuTe NOPOLLIOK U XUAKOCTb OTAENBHO A0 CMELINBAHWS.

3. HaHecwuTe nopoLLok Ha npunaratoLLycs naneTky unu Ha crekno®. Ocobble wnatenu
He TpebytoTcs.

4. Paspenute nopoLuok Ha 2 4acTu.

5. Hanonnute gucnexcep Ansa BoAbl AUCTUNNMPOBAHHON UMW AENOHU3NPOBAHHOW BO-

JalelZR

BbigasuTe 2 Kannu Bofdbl MArKUM HaxaTueM, Aepxka OyTbinek BepTUKansHo.

CMeluaiiTe NepByko YacTb C BOAOW 3a 5 CeKyHA UM MeHbLUe, NoToM fobaBbTe BTO-

Pyl 4acTb 1 cmelaiTe B TedyeHne 10 cekyHa — obliee BPeMs CMELUMBAHUA MakK-

cumym 20 cekyHA. KOHCUCTEHUMSA 3aMellaHHoro matepuana AofmkHa HanoMuHaTb

KOMMO3UTHYIO CMONY.

No

Pa6ouee Bpemsi n BpeMsi oTBepxaeHus*
* Pabouee BpemMsi ¢ Ha4ana cMeLUMBaHUSA NPUBNU3NTENBHO 2 MUHYTHI.
* Bpems 3acTbiBaHNA C MOMEHTa OKOHYaHWSA CMELUMBaHUSA OT 2 10 3 MUHYT.

BHeceHnue
. U3beraiiTe nonagaHusi Ha NomM6y CrtOHbI UMK BOAbI BO BPEMSsi BHECEHNSI.
2. 3amMeluaHHbIi LEMEHT MIIOTHO ynakyiTe B NMOMOCTb U CO3AaiTe KOHTYP NOAXOAsLLEN
MaTpuuen.
3. YaepxuBante matpuLy Ha MecTe Kak MUHUMYM 4 MUHYTbI.
4. HemepaneHHo nocne yaaneHus MaTtpuvubl, MNOKPONTE pecTaBpauuio  Nakom
ChemVarnish™.
. Hanecute HyxHoe konunuectBo ChemVarnish™ Ha npunaratoLytocs nanetky unm Ha
cTekro.
6. HemeanenHo Havecute ChemVarnish™ Ha pecTaBpauyOHHYK NOBEPXHOCTb C Mo-
MOLLIbIO HOBbI HAKOHEYHWK annnvkaTopa.
7. BbicylunTe Crov Nnaka ¢ NOMOLLbIO BO3ayxa.
8. [ins Toro, 4To6bl CO3AATH CNOLIHOE NOKPLITUE, HAHECUTE BTOPOW Croii Nnaka.

o

3.10 ®uHUwWHaA o6paboTka

B nHTepBane mexay 7 MuHyTamu 1 24 4yacamu nocne HaHeceHus:

MonupoBky nyulle BCero NpoBOAWUTL B credytoliee nocelleHne. Tem He meHee, pe-

cTaBpauuy [OBOMbHO CTOWKM kK 06paboTke v nonvpoBke 6e3 Boabl yxke Npubnuantens-

HO Yepes 7 MUHYT Nocne YCTaHOBKW.

. MIHCTpymeHTbI Anst 06paboTku 1 NONMPOBKU [OMKHbI GbITb 06paboTaHbl Ba3enHOM.

2. He ucnonb3ayiite BoasHOe pacnblneHue.

3. Mpexage 4Yem oTnyckaTe nauyueHTa, pecTaBpauWio crieayer MOKPbITb NakoMm
ChemVarnish™ pgns npefoTepalleHvst Aervaparaumy u nonagaxus Bnaru.

®  BawmelwmBaH1e 1 BHeCEHWE MaTepuana JOSKHO NPOBOAUTLCS MPY KOMHATHOI Temnepatype. Bbico-
Kie TemnepaTypbl COKPaLLalT Bpemsi OTBEPXKAEHNS LeMeHTa. B yCroBusix ¢ BLICOKMMM Temnepary-
pamu UK Koraa HyXHO NPONOHIMPOBaTL paboyee BPEMsi, PEKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh npeasapi-
TeMbHO OXMaXAEHHOE CTEKNO AiN1si CMELUNBAHMS LeMeHTa.

4 Bpems oTBepxaeHus ycTaHoBMEeHo cornacHo 1ISO 9917.
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3.1

4

4.1

Ecnn ¢uHnwHas obpaboTka NpoBoaUTCsA Mo3aHee, YeM Yepes 24 yaca nocne HaHe-

CeHusi:

1. O6paboTka MOXeT NPOBOAUTLCS C BOASIHBIM OPOLLEHNEM.

2. HeT HeobxoamMMOCTV NOKpPbIBaTL pecTaBpaLyio Ans 3awmTel nakom ChemVarnish™.

3. Yoanute m3nuiiku matepuana uHULLHLIMU Gopamu 1 OTMONMpYINTE MOBEPXHOCTL
NOMIMPOBOYHBIMU ANCKaMW UK WTpuUncamn.

4. Mpupaiite pecTaBpaLyny OKOHYATENbHbIN BIeCK C MOMOLLbK MONMPOBOYHBIX Yalle-
Yek v nacTbl. PekomeHayeTCst CNonb3oBaTh NONMPOBOYHYt0 cuctemy Enhance®.

OumncTKa MHCTPYMEHTOB

CTEKJ'IOVIOHOMepr CUNbHO NUNHYT K UHCTPYMEHTaM U CTeKny Ans 3ameLllBaHns.

1. Cpaay e nocne ncnonb3oBaHUs OYNCTUTE NHCTPYMEHTLI C MOMOLLBIO BOAbI, UK NO-
rpysuTe B A€3VNHMULIMPYIOLLMIA PAcTBOP, YTOGLI 0GNerynTs NOCNeayLLYy O4UCTKY.

F'MrueHnyeckmne TpeboBaHusa

MepekpecTHOE 3apaxeHue.

VHdekums.

1. OTTeHouHas wWkana, 6yTbiNbKW, NaneTku Ans 3aMeLUMBaHUs 1 NOXKN
NS NopoLuka He nognexar nepepaboTke.

2. [ins npefoxpaHeHusi OTTEHOYHO LKanbl, By TbINbKOB, NANeToK Ans
CMeLLVBaHWS 1 NIOXKEK [AMs1 MOPOLUKa OT 3arpsi3HEHUS XUOKOCTAMMU
OpraH13ma Unm 1x KOHTaKTa ¢ KOHTaMUHUPOBAHHLIMW PyKamu, peko-
MeHzyeTcst 06paLaTbCsl C HUMM TOMbKO B YNCTbIX/MPOAE3HPULMPO-
BaHHbIX nepyaTkax. [py KOHTaMUHALMM NOBTOPHOE MCMONb30BaHKE
3anpeLleHo.

3. YTUnuanpoBaTb OTTEHOYHYIO LKany, 6y ThiNbKKW, NaneTkv Ans same-
LUMBAHWA U NOXKY ANs NOPOLLKa B COOTBETCTBUN C TpeGoBaHNsAMM
NOKanbHOro 3aKOHOAATeNbCTBA.

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

VHdekupms.
1. He ucnonbayiite ogHOpa30Bble NPUHAANEXHOCT NOBTOPHO. YTUNN3N-
pyiTe B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHNAMM NOKaNbHOrO 3aKOHOAATENbLCTBA.

YTunusauyusa
YTunuamnpyiite cornacHo Tpe6oBaHNAM NOKarbHOro 3akoHoAaTeNbCTBa.
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5 Homep napTuum (1), cpok rogHocTH ( & ) M KoppecnoHAeHLMA

1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka roqHoOCTU.
Wcnonb3yetcsi hopma cornacHo ctangapty 1ISO: «TTT-MM» unu «TTT-MM-00»
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHuun coobLuaiite cneayoLime Homepa:
* Howmep aptukyna (REF);
* Howmep naptuu;
. ,ElaTa ncTeyveHns cpoka roqHoCTH.
O ntoBbix CepbE3HbIX MPOUCLLECTBHUSIX, KACAIOLLMXCS B3ANMOAEWCTBUS C NPOAYKTOM,
cnegyeT coobLaTb NPOU3BOANTENIO U B KOMMETEHTHbIE UHCTAHLMM CornacHo Tpebo-
BaHNSIM MECTHOro 3akoHoaaTenbCcTBa.
WpenTudmkaums yctponcrea:
Mpoayxkr BasoBbin UDI-DI
ChemFil® Superior ++D010CEMO6PC
ChemFil® Tooth Cleanser ++D010ACCO7LQ
ChemVarnish™ ++D010ACCO6LN

w

>

CBoaHyto MHGopMaumio o 6e30nacHOCTM U KNMHMYeckux nokasatensx (SSCP) paH-
HOro NpogyKTa MOXHO HalTK (nocne akTuBauumn) Ha caiiTte https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, BbINOMHUB MOUCK MO Yka3aHHOMY BblilLe Homepy 6a3osoro UDI-DI u Ha caiite

https://www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-20
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