Navod k pouziti Cesky

Dyract® flow
Kompomerni vyplhovy material s nizkou
viskozitou

VAROVANI: Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi specialisty.
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1 Popis produktu

1.1

Vyplfiovy material Dyract® flow je univerzalni kompomerni vyplfiovy matenal s nizkou
viskozitou, ktera je idealni pro zhotovovani malych vyplni ve frontalnim i lateralnim use-
ku chrupu a pro podkladani kavit.

Vipliiovy material Dyract® flow se v kavité dobfe adaptuje i bez pouZiti ruénich na-
stroju.

Viypliovy matenal Dyract® flow je k dostani v 5 odstinech VITA*' béZne opacity (A2,
A3 A4, B1)a v opaknim odstinu (O-A3).

Indikace

+ ypIné kavit s minimalné invazivnimi preparacemi, prohlubni a fisur, véetn& povrcho-
viych a tunylkowych preparaci.

+ Malé vyplné bez kontaktu s antagonisty ve frotnalnim a distalnim dseku chrupu.

* VypIné minimalnich, mélkych preparaci kavit V. ffidy, vfetné zatinajicich kanéznich
l&zi V. tfidy zphsobenych abfrakci a erozi.

= PodloZky pod vyplné kavit |. a Il tfidy z kompozit, kompozit s velkou hustotou a
kompomeni.

+ Vykryvani podsekfivin a vyplné malych defektl u preparaci pro nepfimé vyplné.

+ Qpravy malych okrajovych defekti u jinak vyhovujicich vyplni.

1.2 Kontraindikace

+ PouzZivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze téZkou alergickou reakci na metakryla-
tove pryskyfice.

1.3 Forma baleni

= Malé stfikacky obsahujici 1,8 g (1 ml) vyplfiového materialu uréené pro pfimé intraoc-
ralni pouziti spolu s jednorazovymi ocelovymi kanylami (aplikaéni jehly, wilatovaci

hroty).

' Mejedna se o registrovamou ochrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4

1.5

2.1

Slozeni

= Stroncium-aluminio-natrium-fludro-fosforo-silikatove sklo

= Dietylenglykol dimetakrylat (DGDMA)

= Metakrylatova pryskyfice modifikovana kyseliny fosforeénég (PENTA)
= Metakrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou karboxylovou
= Vysoce dispergovany silikondioxid

= N N-dimethyl aminoethyl methacrylate

= Barnum-aluminio-borkfemicité sklo

= UV stabilizator

» Etyl-d-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)

« Kafrchinon (fotoiniciator)

» Oxid fitanicity

» Butylovany hydroxytoluen (BHT)

+ Pigmenty oxid( Zeleza

Kompatibilni adheziva

Matenal je urten k pouZiti po aplikaci vhodneho dentinoveho/sklovinového adheziva a
Je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovym/sklovinovym adhezivem obsahuji-
cimi (met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrZzenych k pouZiti s kompozitnimi
vypInémi polymerovanymi viditelnymi svétlem (napf. adheziva Prime&Bond® pro leptani
a oplachovani nebo samoleptaci adhezivum Xeno®).

Bezpecénostni upozornéni

Mé&jte na paméti tyto obecné bezpetnostni poznamky a specidlni bezpetnostni upozor-
néni v dalich kapitolach tohoto navodu na pouZiti.

Bezpectnostni vystrainy symbol.

= Toto je bezpefnostni vystrazny symbol. PouZiva se k upozoméni na
potencidlni nebezpedi poranéni.

»  Dodrzujte vSechny bezpetnostni pokyny, které tento symbol doprova-
ze|i, zabrani se tak moZnému poranéni.

Symbol informaci.
m Tento symbol informaci se pouZiva ke zvyraznéni informaci dilegitych
pro spravné pouZivani.

Varovani

Tento matenal obsahuje metakrylaty a polymenzovatelne monomery, které mohou

draZdit kiiZi, ofi a Gstni sliznici a mohou zplsabit kontaktni alergickou dermatitidu u vni-

mavych osob.

* \yhybejte se kontaktu s ocima jako prevenci podraZzdéni a poskozeni rohovky. V pii-
padé kontakiu s ofima vyplachné&te mnoZstvim vody a wyhledejte Iekaiske oSetfeni.

» Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podraZzdéni a moZné alergické reakce.
V pfipadé kontaktu se miZe na kiZi objevit éervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s
kdZi, odstrafite material vatou namoéenou v alkoholu a dikladng umyjte mydlem
a vodou. V pfipadé senzibilizace kiZe a objeveni se vyraZky pferudte pouZivani a
wyhledejte lekarske oZetfeni.
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Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi dstni dutiny jako preven-
ci zanétu. V pfipadé nahodného kontakiu odstrante matenal z tkané. Po zhotoveni
vyplné oplachnéte sliznici mnoZstvim vody a vodu odsajtelodstrante. Pokud zanét
sliznic pfetrvava, vyhledejte lekarske ofetfeni.

pozorméni

Tento produkt ma byt pouZivan jen podle pfesnych doporuéeni v navodu na pouZiti.
Jakekoliv pouziti produktu mimo tato doporueni je na plnou zodpovédnost stomato-

lo

-

ga.
Jestli skladujete v lednici, pfed pouZitim zahfejte na pokojovou teplotu.

PouzZivejte ochranng pomicky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako

jsou bryle, koferdam a to dle nejlepiich mistnich zauZivanych postupi.

Kontakt se slinou, krvi nebo sulkulami tekutinou poéas aplikace mize vést k selhani

vyplné. PouZijte vhodné prostredky k izolaci, napf. koferdam.

Pro nanaseni materialu pouZivejte pouze kanyly dodané firmou Dentsply Sirona.

Kanyly se pouZivaji pro pfimou intracralni aplikaci vypliového matenalu a jsou pou-

ze na jednorazové pouziti. Po pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dalich

pacientu, zabranite tak kfiZové kontaminaci. Pokud material v kanyle ztuhne, maze
dojit k jejimu ucpani.

Stfikatky ihned po pouZiti tésné uzaviete. Kanylu neponechavejte na stfikatce jako

vitko. Po kaZzdém pouZiti stiikatku opét uzavrete originalnim vickem.

Pred pouZitim se vZdy ujistéte, Ze Je kanyla dobfe zajisténa pomoci systému Luer-

Lock.

Vytlaéeni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.

Nadmémy tlak miZe zpisobit nedplné dosednuti kanyly a ta mizZe ze stfikaéky od-

padnout.

Injekéni stfikaéka nemiZe byt znovu zpracovana. Aby se zabranilo potfisnéni nebo

postiikani stfikaéek t&lesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dileZité, aby

bylo se stfikatkami manipulovano a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Jako dodateéné bezpetnostni opatfeni lze chranit injekéni stfikatku ochrannou ba-

rierou k jednorazovemu pouZiti Disposa-Shield® pred velkymi zbytky thané, ale ne

pied veskerou kontaminaci®.

Cchranna bariera Disposa-Shield® a kanyly jsou urieny pouze k jednorazovemu po-

uZiti. Po pouZiti je zlikvidujte. NepouZivejte je znovu u daldich pacientd, zabranite tak

kiiZové kontaminaci.

Interakce:

— NepouZivejte matenaly obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku ve spojeni s timto
vyrobkem, protoZe mohou naruSovat tvrdnuti a zplisobovat méknuti vyrobku.

— Vypliowy matenal je svétlem tuhnouci material. Proto by mél byt chranén pied
okolnim osvétlenim. Po naneseni matenalu okamzité pokracujte v pracovnim po-
stupu.

— W pfipade, Ze se pouZiji retrakéni vlakna impregnovana mineraly (napf. Zelezité
sloZky) alnebo hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mizZe
dojit k nedokonalostem marginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netés-
nosti, usazovani pigmentu alnebo selhani vypiné. Je-li retrakce gingivy nevyhnu-
telna, doporutuje se pouZiti rovného neimpregnovaného viakna.

2.3 Nezadouci reakce

-

-

-

Kontakt s oéima: PodraZzdéni a mozné poikozeni rohovky.

Kontakt s kizi: Podrazdéni nebo mozZna alergicka reakce. Na pokoZce je mozZné
vidét natervenalou vyrazku.

Mukozni membrana: Zanét (viz 2.1 Yarovani).

2

Disposa-Shield® Infection Control Barrier pro dodany typ sifikacek, REF A3801351.
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2.4

31

3.2

Podminky skladowvani

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit exspiraci a mohou vést k malfunkei pro-
duktu.

+ Skladujte v uzavieném baleni pfi teploté 10 °C az 24 °C.

+ Chrafite pfed pfimym sluneénim svétlem a vihkosti.

+ Nemraite.

+ NepouZivejte po exspiraénim datu.

Vihkost miZe mit nepfiznivy vliv na viastnosti materialu v neuzavienych stiikaékach.
Pro ji£ pouZité stfikacky plati nasledujici doporugeni:

+ Skladujte v suchu (= 70% relativni vihkost).

+ Spotiebujte do 5 mésicd.

Mavod = krok za krokem

Vybér odstinu

Vybér barvy by mél pfedchazet preparaci, dokud je zub je3té hydratovan.

1. Odstranite plak a zubni kamen.

2. PouZijte vzornik VITAPAN®?. VWyberte odstin za pouZiti stfedové £asti pfisludnych
zubl VITA®.

Preparace kavity

1. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahujici flunidy (napfiklad pro-
fylakticka pasta Nupro®).

2. Wypreparujte kavitu (pokud se nejedna o 1&zi, ktera to nevyZaduje, napfiklad cervikal-
ni léze).

3. Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (koferdam).

4. Oplachnéte povrch vodni spreji a peélivé odstrante vodu, ktera byla pouZita k oplach-
nuti. Zub nepfesuste.

3.2.1 Aplikace matrice a klinki (vyplné Il. tFidy)

3.3

PouzZijte matrici (napfiklad systém matric Palodent® nebo systém matric AutoMatrix®)
a klinek. Pfelesténi matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporuéuje se predklinkovani nebo
aplikace prstence BiTine®.

Ochrana zubni diené, predpfiprava kavity/dentinu, aplikace adheziva

Ohledné& ochrany zubni diené, aplikace kondicionéru na zub anebo aplikace adheziva
viz Navod k pouZiti od vyrobce adheziva. Po spravném ogetfeni povrchd jiZ nesmi dojit
k jejich kontaminaci. lhned pokratujte aplikaci matenalu.

3.4 Aplikace

Ucpani.

Oddéleni kanyly od stfikacky.

1. Nenechte material zaschnout uvniti kanyly.

2. Ocelove kanyly nepouZivejte opakované.

3. Pred pouZitim se vidy ujistéte, Ze je kanyla dobfe upevnéna pomoci
systéemu Luer-Lock. Vytlateni matenalu by mélo byt snadne.

4. MepouZivejte stiikalky, které byly z obalu vyjmuty pred vice nez
5 mésici.

i Mejedna s2 o registrovanou ochrannou znamku spoleénosti Dentsply Sirona, Inc.
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Zabrante kontaminaci stiikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postrikani stfikatek t&lesnymi tekutina-
mi nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouZivat mimo stomatologickou
soupravu a s nasazenymi istymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Matenal nanasejte ihned po aplikaci adheziva po vrstvach. Tento matenal je uréen k

vytvrzovani po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkou 2 mm.

1. Odstraiite vitko z konce stiikatky.

2. Volné vytékani materialu ze stiikatky ovéite wytlatenim jeho malého mnoZstvi na
michaci podloZku.

3. Jako dodateiné bezpednostni opatfeni lze chranit injekéni stfikatku ochrannou bari-
érou k jednorazovému pouZiti Disposa-Shield® pfed hrubou kontaminaci, ale ne pred
veskerou kontaminaci.

4. Pfipevnéte jednorazovou ocelovou kanylu* na ochrannou bariéru ke konci injekéni
stfikatky.

5. Otatejte kanylou ve sméru hedinovych rugiéek, dokud se zcela neusadi, pak kanylu
pretahnéte, aby bylo zajisténo uzaméeni do objimky injekéni strikatky.

6. Pro snaZsi pfistup ke kavité muzZe byt hrot kanyly zahnuty. Kanylu je lep&i zahnout
pouze mimé, nez ostfe. Ostré zahnuti muze kanylu uzavfit. Ovéfte, Ze se tak nestalo
wytlatenim malého mnoZstvi matenalu z hrotu na michaci podlozku.

7. Material by mél volné vytékat za pouziti MIRNEHO TLAKU. NEPUSOBTE NAD-
MERMNOU SILOU. Pokud tomu tak neni, vyjméte stiikacku z Ost pacienta a zkontro-
lujte prekazky.

8. Material nanasejte na povrchu uréené k odetfeni skrze kanylu.

Nadmérna sila.

Poranéni.
1. Vytlatujte pomalym a stalym tlakem na pist stfikacky.

2. Pred pouiitim se vidy ujistéte, Ze e kanyla dobfe zajisténa pomoci
systemu Luer-Lock. Vytlateni matenalu by mélo byt snadne.

3.4.1 Pokyny pro pouziti materialu k podkladani wyplni
Pro vétsinu podloZzek se doporufuje tloustka 1 mm nebo mensi. S vyjimkou aproxi-
malnich (gingivalnich) schidkd u kavit Il ffidy se obvykle okraje kavity/preparované
skloviny uzaviraji zvolenym vyplfiovym materialem. Podkladani je obvykle omezeno na
vnitfni preparované povrchy dentinu. Zabrarite nadzvednuti hrotu v pribéhu vwilatova-
ni materialu, aby se minimalizoval vznik bublin. Pripadne viditelné bubliny je tfeba pied
vytvrzovanim propichnout €istou, ostrou sondou.

Technicky tip: Cisty nastroj, jako je ostra sonda, lze pfed vytvrzenim pouZit také k rovno-
mémeému rozprostieni tenké vrstvy jiZ wytlateného vypliiového materialu Dyract® flow
po povrchu preparované kavity (dentinu).

lhned poté pfikroéte k dokonéeni vyplné podle pokynl v Navodu k pouZiti vyrobee vy-
pliového materidlu. U adhezivnich wypini nenarusujte nebo nenechte kontaminovat
povrch vytvrzené podloZky. WV pfipadé kontaminace zopakujte, podle Navodu k pouZiti
vyrobce, naneseni adheziva.

*  PouZifte jednorazove ocelové kanyly zatélenéné do balitku tekutého materidlu Dyract® flow. Dentsply
Caulk REF 685506: Dentsply DeTrey REF 60604490,
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Technicky tip: Pokud se povrch nenaruii, neni nutna, ani doporuéena dalsi aplikace
adheziva mezi jednotlivé vrstvy.

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Wytvrdte kazdou plochu povrchu wyplné vhodnou polymeraéni lampou pro tvrzeni
materiald obsahujicich jako iniciator kafrochinon (CQ), tj. vrchol spektra v rozmezi
440-480 nm a ozareni 800-2000 mW/cm?.
2. Vytvrzujte podle odstinu po dobu uvedenou nize.

Nedostatecné vytvrzeni.

Nedostateina polymerace.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.

3. Zkontrolujte minimalni svételny wykon.

4. VWivrzujte kaZdou oblast kaZdé vrstvy po doporufencu dobu.
5. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

Svételny wykon polymeracni lampy = 800 mW/cm?

Odstiny Vrstva Doba tuhnuti
A2 Bi 2 mm 10 sekund
A3, A4 2 mm 20 sekund
O-A3 2 mm 30 sekund

Svételny vwkon polymeraéni lampy 550-800 mW/cm?

Odstiny Vrstva Doba tuhnuti
A2 A3 B1 2 mm 20 sekund
Ad O-A3 2 mm 40 sekund

3.6 Dokoncovaci dpravy a lesténi
1. Vytvarujte vyplfi pomoci dokonéovacich vrtacéka nebo diamantu.
2. Pouzijte Enhance® dokonfovaci a lestici nastroje a aproximalni dokontovaci a les-
tici pasky.

Pfi tvarovani, dokonfovani anebo ledténi postupujte podle Navodu k pouziti od vy-
robce.
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4.1

4.2

Hygiena

Krizova kontaminace.

Infekce.

+  MepouZivejte opakované produkty uréene na jedno pouziti. Znehod-
notte v souladu s mistnimi predpisy.

+  Sitfikatky nelze stenlizovat. Kontaminované stfikacky zlikvidujte v
souladu s mistnimi predpisy.

+  Produkty uréené na vice pouZiti zpracujte dle navodu.

Stiikacky — prenos infekce

Krizova kontaminace.

Infekce.

+ Stfikacky nelze sterlizovat.
A = Z duvodu prevence vystaveni stiikatek poffisnéni nebo postfikani

t&lnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se

sifikatkami manipulovano a s Eistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Pokud byly stfikatka nebo rukojet kontaminovany, ji je nepouZivejte.
+  Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Aby nedoslo k posffikani nebo pokropeni injekénich stfikatek télesnymi tekutinami
nebo znetisténi kontaminovanyma rukama &1 peroralnimi thanémi, doporutuje se po-
uZivat ochrannou bariéru. PouZiti ochrannych bariér je dodateénym bezpefnostnim
opatfenim proti velkym Glomkdm, ale ne proti veskeré kontaminaci.

Mahodny styk injekini stfikatky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemoc-
nitniho typu obsahujicim vodu télo stiikatky neposkodi. Nedovolte, aby se znetisté-
nym materialem prigel do styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni matenal, ktery
byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou miZe Stitek pofkodit. Injekéni stfikatku osuite jedno-
razovou latkou, ktera neuvolfiuje viakno.
POZN.: Poniceni Stitku raznym otiranim. Otirejte s tfikatku jemné.

Ochranny navlek Disposa-Shield®

Pouziti ochrannych barnér je dodateénym bezpefnostnim opatfenim profi velkym dlom-

kiim, ale ne proti veskeré kontaminaci.

1. Ihned po pouZiti opatrmé sejméte ochranny navlek spoleéné s kanylou, aniZ by doslo
ke kontaminaci stfikatky.

Krizova kontaminace.

Infekce.
1. Ochranné navleky jsou uréeny pouze pro jednorazove pouZiti. £

divodu prevence kiizové kontaminace se nesmi pouZivat opakované.
2. Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

13



4.3 Ocelové kanyly — jednorazové
1. Ihned po pouZiti opatmé sejméte ochranny navlek spoleéné s kanylou, aniZ by doslo
ke kontaminaci stfikacky.

Kiizova kontaminace.

Infekce.
1. Ocelové kanyly neéistéte, nedezinfikujte nebo nepouZivejte opakované.
2. Pouzité kanyly fadné zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.

Ucpani.

Oddéleni kanyly od stfikatky.

1. Menechte matenal zaschnout uvnitf kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouZivejte opakované.

3. Pfed pouZitim se vidy ujistéte, Ze je kanyla dobfe upevnéna pomoci
systemu Luer-Lock. Vytlateni matenalu by mélo byt snadné.

4. MepouZivejte stfikacky, které byly z obalu vyjmuty pied vice nez
5 mésici.

4.4 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

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

1. NepouZivejte po datu expirace.
Ma oznateni se pouZiva IS0 standard: ,RRER-MM® nebo ,RRER-MM-DD*
2.V piipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:
- Cislo objednavky (REF)
» Cislo 2arZe
= Datum expirace
3. Jakykoliv zavaZny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobel a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisi.
4. ldentifikace zafizeni (Zakladni UDI-D1): ++D010FIMOTRE

Souhm 0daji o bezpefnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu htips:/lec.europa.euftools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vy3e a na webu hitps:/hawww dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
tisla (REF).

@ Dentsply Sirona 2023-04-26
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