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Instructions for Use English

ChemFil® Rock

Advanced Glass lonomer Restorative

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

ChemFil® Rock restorative is a high strength zinc-reinforced glass ionomer restorative
offering the following features:

 Resistance to fracture and wear.

« Marginal seal in dentin and enamel comparable with composites.
« Self-adhesive to enamel and dentin.

Releases fluoride.

« Packable, non-sticky and sculptable consistency.

* Bulk placement and self-cure setting.

« High contrast to tooth substance through high opacity.

« Effective capsule application with ergonomic applicator.
Available shades: A1, A2', A3" and Contrast White.

Indications
Especially designed for:
« Semi-permanent restorations of Class | and Il cavities in posterior teeth.

In addition suitable for:

+ Restoration of deciduous teeth.

» Restoration of Class V lesions and cavities.

» Restoration of Class Ill cavities.

« Base/core-build-up. When used as a core-build-up, 2/3 of the remaining coronal dentin
or at least 2 mm of circumferential coronal dentin should be left for retention.

Contraindications
< Direct or indirect pulp-capping.

T According to the VITAPAN® classical shade guide. Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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Delivery forms
* Predosed mixing capsule for direct intra-oral application with a minimal dispensable
amount of 0.1 ml.

Composition

« Calcium-aluminum-zinc-fluoro-phosphor-silicate glass
* Water

« Polycarboxylic acid

« Barium-aluminum-borosilicate glass

« Tartaric acid

< Iron oxide pigments

« Titanium dioxide

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.

Warnings

The mixed material contains polycarboxylic acid and tartaric acid and may be irritating

to skin, eyes and oral mucosa.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of con-
tact 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.

« 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.

« Use protective eyewear, mask, clothing and gloves for the dental team and protective
eyewear for patients.

« Capsules are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse.

If material has started to set excessive pressure may result in rupture of the capsule.



2.3

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

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

« Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

2.4 Storage conditions
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Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction

of the product.

« Store in sealed packs at temperatures between 4 °C and 28 °C (39 °F and 82 °F).
Refrigerated storage is not recommended.

« Do not freeze.

 Protect from moisture.

« Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

Shade selection
ChemFil® Rock restorative offers four shade options: A1, A2, A3 and Contrast White.

Cavity preparation

1. In all cavity classes cavity preparation may be kept to the minimum required for car-
ies removal and for preparation of butt joint margins.

2. Prepare for a restoration thickness of more than 1 mm.

3. Prepare butt joints — avoid bevelled margins.

4. 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.

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

Placement of matrix
. In Class Il cavities place a matrix (e.g. AutoMatrix® or Palodent® matrix system)
and wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-
wedging or BiTine® ring placement is advocated.
2. Use a dead soft, thin matrix band. 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.

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.



3.5 Application

Time after activation

Mixing 15 seconds unless stated

otherwise in Table 1
Working time 1 minute 30 seconds
Waiting time before further manipulation/finishing 6 minutes

3.5.1 Activation of the capsule
. Activate the capsule by pressing the capsule onto a stable surface and depressing
the plunger to its limit (at this position the plunger will overlap by about 2 mm).

3.5.2 Mixing
. Immediately place the activated capsule in a capsule mixer (4000-4600 oscillations/
minute) and mix for 15 seconds unless stated otherwise in Table 1:

Table 1: Recommended mixing times? with standard capsule mixers
(4000-4600 oscillations/minute).

Trademark/Manufacturer Min (sec) | Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — without centrifugation (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Internal data.
3 Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.



3.5.3 Application of ChemFil® Rock restorative

. Immediately remove the capsule from the capsule mixer and place into the Capsule
Extruder 2. The capsule may be rotated 360° to gain the proper angle of entrance into
the cavity. Do not apply excessive force.

Click the trigger of the Capsule Extruder 2 until glass ionomer paste is seen through
the clear nozzle. Immediately start dispensing. Begin dispensing at the deepest
part of the cavity, keeping tip close to cavity floor. Gradually withdraw tip as cavity
is filled. Avoid lifting the tip out of dispensed material while dispensing to minimize
air entrapment. At the completion of dispensing, wipe tip against cavity wall while
withdrawing from the operative field.

Start packing, excess removal and contouring immediately after placement.

After application, press the release button of the Capsule Extruder 2 until the push
rod releases. Slightly rotating the capsule, the empty capsule can easily be removed.

N
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3.5.4 Working and setting time*
« After activation the working time is 1 minute 30 seconds.
* Wait at least 4 minutes 30 seconds after end of working time before further
manipulation.

Gross ¢ ination during pl 1t (cavity full of rinsing water)
and setting (restoration flooded by saliva).

Dehydrated or diluted glass ionomer restorative.

1. Do not use high-volume suction close to restoration to prevent desic-
cation.

2. Prevent saliva contamination during application and early setting.

3.5.5 Finishing
1. Start finishing no earlier than 4 minutes 30 seconds after end of working time (i.e.
6 minutes after activation) with cups, discs, and points (Enhance® Finishing System).

4 Setting time according to ISO-9917-1:2007 is 6 minutes.



4 Hygiene

Cross-contamination.

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

regulations.
2. Reprocess reusable products as described below.

4.1 Capsule Extruder 2
For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Capsule
Extruder 2, which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com/IFU. If re-
quested, we will send you a free printed copy of the Instructions for Use in the language
you require within 7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside North America, use
the order form provided on www.dentsplysirona.com/IFU for this purpose.

5 Lot number (1), expiration date (&) and correspondence

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
* Reorder number
* Lot number
« Expiration date
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

© Dentsply Sirona 2022-02-10

[These Instructions for Use are based on Master Version 19]



Mode d’emploi Francais

ChemFil® Rock

Verre-ionomere avancé de restauration

ATTENTION : Réservé a I'usage dentaire.
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Description du produit
ChemFil® Rock est un verre-ionomére renforcé au zinc qui offre les avantages suivants :

* Reésistance mécanique élevée aux fractures et a 'usure.

< Joint marginal avec la dentine et 'émail comparable aux composites.

« Adhére chimiquement a I'émail et a la dentine.

* Relargue en continu des ions fluor.

« Consistance non-collante et sculptable.

« Mise en place en volume et auto-polymérisation.

« Opacité élevée pour un contraste fort par rapport a la substance de la dent.
« Mise en place facilitée avec la Capsule Extruder 2.

« Disponible en teinte : A1', A2, A3" et blanc de contraste.

Indications
Spécifiquement congu pour :
« Restaurations semi-permanentes de classe | et Il en postérieur.

Indiqué par ailleurs pour :

« Restauration de dents lactéales.

* Restauration de classe V des Iésions et cavités.

« Restauration de classe Il des cavités.

« Reconstitution corono-radiculaire. En cas d'utilisation pour la reconstitution corono-
radiculaire, veiller a conserver 2/3 de la dentine coronaire restante ou au moins 2 mm
de dentine coronaire circonférentielle pour assurer la rétention.

1.2 Contre-indications

« Coiffage pulpaire direct ou indirect.

T Selon le systéme classique de teintes VITAPAN®. N'est pas une marque déposée de Dentsply
Sirona, Inc.
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Conditionnements
« Capsule a mélange pré-dosée pour une application intra-oral (minimum de 0,1 ml de
matériau superflu).

Composition

« Verre phospho-silicaté contenant du calcium, de I'aluminium, du zinc et du fluor
* Eau

« Acide poly-carboxylique

« Verre d’aluminoborosilicate de baryum

« Acide tartrique

« Pigments d’oxyde de fer

« Dioxyde de titane

Consignes de sécurité
Veuillez prendre connaissance des mentions générales relatives a la sécurité ci-des-

sous, ainsi que des mentions spécifiques relatives a la sécurité dans les chapitres sui-
vants de ce mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

< |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Le matériau contient de I'acide de polycarbonate et de I'acide tartrique qui peuvent étre

irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abon-
damment a 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 se produit avec la peau,
essuyer a l'aide d'un coton et laver complétement au savon et a I'eau.

« Eviter tout contact avec les tissus mous/muqueuses buccales afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, retirer le produit a I'aide d’'un
coton, rincer abondamment la muqueuse a I'eau et recracher. Si 'inflammation de la
muqueuse persiste, consulter un médecin.

« Ne pas utiliser chez des patients avec des antécédents de réactions allergiques a
I'un des composants.

Précautions

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. L'usage
de lunettes de protection est également recommandé pour les patients.

« Les capsules sont prévues pour un usage unique. Jeter aprés usage. Ne pas réutiliser.

« Vérifier que le matériau n’ait pas commencé a prendre, car une pression excessive
pourrait provoquer une rupture de la capsule.



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

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

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

Conservation

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

ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver le produit dans son emballage hermétique a des températures comprises
entre 4 °C et 28 °C. La réfrigération du produit n’est pas recommandée.

« Ne pas congeler.

« Protéger de 'humidité.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte
Le matériau de restauration ChemFil® Rock offre 4 choix de teintes possibles : A1, A2,
A3 et blanc de contraste.

Préparation cavitaire

. Pour toutes les classes de cavités, la préparation de la dent peut étre conservée a
un minimum correspondant a la suppression d’une carie ou la préparation de joints
marginaux.

Effectuer la préparation pour une restauration d’épaisseur supérieure a 1 mm.
Préparer des joints arrondis — éviter de biseauter les marges.

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.

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

ron o

o

Mise en place de la matrice

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

2. Utiliser une matrice en bande fine et douce. La surface de contact de la matrice en

acier peut étre recouverte d’un gel lubrifiant a base d’eau ou de vaseline.
3. Pour les cavités de classe V, il est possible d’utiliser des matrices cervicales.

3.4 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®, voir le mode d’emploi). Le reste de la surface de la cavité est alors laissé
libre pour I'adhésion.



3.5 Application

Temps disponible aprés activation

Mélange

15 secondes sauf si indiqué
différemment dans la Table 1

Temps de manipulation

1 minute 30 secondes

Temps d’attente avant d’autres manipulations ou la
finition de la restauration

6 minutes

3.5.1 Activation des capsules

. Activer en pressant la capsule sur une surface stable et enfoncer le piston jusqu’a sa

limite (dans cette position, le piston dépassera de la capsule d’environ 2 mm).

3.5.2 Mélange

. Placer immédiatement |a capsule activée dans un mélangeur a capsule (4000-4600

oscillations/minute) pendant 15 secondes, sauf si indiqué difféeremment dans la

Table 1:

Table 1 : Temps de mélange? recommandés avec des vibreurs a capsules stan-

dards (4000-4600 oscillations/minute).

Marque/Fabricant Min (sec) | Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — sans centrifugation (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — avec centrifugation (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Données internes.
3 Ne sont pas des marques déposées de Dentsply Sirona, Inc.



3.5.3 Application du matériau de restauration ChemFil® Rock

. Retirer la capsule du mélangeur et placez-la dans la Capsule Extruder 2. Faire pivo-
ter la capsule a l'intérieur de I'applicateur pour orienter la canule dans la direction
désirée. Ne forcez pas.

Appuyer sur la gachette de la Capsule Extruder 2 jusqu’a ce que la pate du verre-iono-
mére soit visible dans 'embout transparent. Appliquer immédiatement le matériau.
Commencer par la partie la plus profonde de la cavité en conservant 'embout proche
du plancher de la cavité. Retirer 'embout graduellement tandis que la cavité se remplit.
Eviter de retirer lembout du matériau déja en place pendant I'extrusion afin de minimi-
ser l'inclusion de bulles d’air. A la fin de la mise en place, essuyer 'embout contre les
murs de la cavité tout en le retirant du champ d’opération.

Fouler le matériau, retirer les excés et mettre en forme immédiatement aprés la
mise en place.

Aprés mise en place, appuyer sur le bouton de libération de la Capsule Extruder 2
jusqu’'a ce que la tige relache la capsule. Tourner lentement la capsule, la capsule
vide peut alors étre retirée facilement.

N
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3.5.4 Temps de travail et de prise*

< Aprés activation de la capsule, le temps de travail est de 1 minute 30 secondes.
Attendre 4 minutes et 30 secondes minimum aprés la fin du temps de travail
avant toute manipulation supplémentaire.

Eviter la contamination durant la mise en place (cavité remplie
d’eau de ringage) et la prise (restauration pleine de salive).

Matériau de restauration verre-ionomere déshydraté ou dilué.

1. Ne pas dessécher la restauration par une aspiration excessive.

2. Eviter toute contamination salivaire durant I'application et le début de
prise.

3.5.5 Finition
1. Commencer la finition seulement 4 minutes et 30 secondes aprés la fin du temps
de travail (soit 6 minutes aprées activation) avec les cupules, disques et pointes du
systéme de finition Enhance®.

4 Temps de mise en place de 6 minutes selon la norme 1SO 9917-1:2007.



4 Hygiéne

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Eliminer les disposi-

tifs usagés ou contaminés conformément a la reglementation locale.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

4.1 Capsule Extruder 2
Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation
du Capsule Extruder 2 qui est disponible sur notre site web a l'adresse suivante
www.dentsplysirona.com/IFU. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie
gratuite des instructions d’utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Aux Etats-
Unis, appelez le 1-800-532-2855. En dehors de '’Amérique du nord, utilisez le bon de
commande prévu a cet effet sur www.dentsplysirona.com/IFU.

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

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA/MM » ou «AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
» Référence du produit
* Numéro de lot
« Date de péremption
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.

© Dentsply Sirona 2022-02-10



Istruzioni per I'uso

ChemFil® Rock

Vetro-lonomero avanzato per Restaurativa

ATTENZIONE: Ad esclusivo uso odontoiatrico.
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ChemFil® Rock € un vetro-ionomero per restaurativa rinforzato con zinco che offre le

seguenti caratteristiche:

» Resistenza alla frattura e all'usura.

Sigillo marginale di dentina e smalto paragonabile a quello dei compositi.
* Autoadesivo a smalto e dentina.

« Rilascia fluoro.

« Compattabile, non appiccicoso e modellabile.

« Posizionamento in massa e autopolimerizzabile.

« Maggiore contrasto rispetto al dente naturale grazie ad una elevata opacita.

« Efficace applicazione in capsule con estrusore ergonomico.
« Disponibile nelle tinte: A1', A2, A3" e bianco contrasto.

Indicazioni
Particolarmente indicato per:
« Restauri semi-permanenti di cavita di classe | e Il nei denti posteriori.

Adatto anche per:

« Restauro di denti decidui.

« Restauro di lesioni e cavita di classe V.
« Restauro di cavita di classe IlI.

* Build-up di base/moncone. In caso di build-up di moncone, bisogna lasciare i 2/3 di
dentina coronale residua o almeno 2 mm di dentina coronale circonferenziale per la

ritenzione.

Controindicazioni
« Incappucciamento diretto o indiretto della polpa.

T Secondo la scala colori VITAPAN® classica. Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.

14
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Forme disponibili
« Capsule di miscelazione predosate per applicazione intraorale diretta con dispensa-
zione di una quantita minima pari a 0,1 mm.

Composizione

 Vetro di silicato di calcio-alluminio-zinco-fluoro-fosforo
« Acqua

« Acido policarbossilico

« Vetro di bario-alluminio-borosilicato

« Acido tartarico

« Pigmenti di ossido di ferro

« Diossido di titanio

Note di sicurezza

Attenersi alle seguenti note generali di sicurezza e alle note speciali riportate in altri
capitoli di queste Istruzioni per l'uso.

Allarme per la sicurezza.

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

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo
simbolo per evitare possibili danni.

Avvertenze

Il materiale miscelato contiene acido policarbossilico e acido tartarico e potrebbe cau-

sare irritazione della pelle, degli occhi e della mucosa orale.

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

< Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni. In caso di contatto, sulla
pelle possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto con la pelle,
rimuovere il prodotto con del cotone e sciacquare abbondantemente con sapone e
acqua.

- Evitare il contatto con i tessuti gengivali/mucosa per prevenire infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, rimuovere il prodotto con cotone, sciacquare la mucosa
con abbondante acqua ed espettorare I'acqua. In caso persista I'infiammazione della
mucosa, consultare un medico.

« Non usare su pazienti con anamnesi di reazione allergica a uno qualsiasi dei compo-
nenti.

Precauzioni

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

l'uso.

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

responsabilita dell'odontoiatra.

« Usare occhiali protettivi, mascherina, indumenti e guanti per il personale odontoiatri-
co e occhiali protettivi per i pazienti.

* Le capsule sono monouso. Gettarle dopo I'uso. Non riutilizzare.

+ Se il materiale ha iniziato I'indurimento, una pressione eccessiva pud causare la
rottura della capsula.



2.3 Reazioni indesiderate

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

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

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

2.4 Condizioni di conservazione

3.
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Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-

carne un non corretto funzionamento.

« Conservare in confezioni sigillate ad una temperatura compresa tra 4 °C e 28 °C.
Si sconsiglia la conservazione in frigorifero.

« Non refrigerare.

« Proteggere dall'umidita.

« Non usare oltre alla data di scadenza.

Istruzioni step-by-step

Selezione della tinta
Il materiale da restauro ChemFil® Rock offre quattro opzioni di tinta: A1, A2, A3 e bianco
contrasto.

Preparazione della cavita

. In tutte le classi cavitarie, la preparazione della cavita pud essere mantenuta entro i
minimi necessari per la rimozione della carie e per la preparazione dei margini.
Preparare la cavita per avere uno spessore di restauro maggiore di 1 mm.
Preparare le zone di passaggio evitando margini bisellati.

Sciacquare la superficie con spray ad acqua e rimuovere accuratamente I'acqua in
eccesso con un getto d’aria. Non disidratare il dente — la superficie della cavita dovra
essere umida.

Utilizzare una diga di gomma o rulli di cotone per preservare la cavita da possibili
contaminazioni.

HoON
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Posizionamento della matrice

. Nelle cavita di Il classe applicare una matrice (ad esempio, sistema di matrici
AutoMatrix® o Palodent®) e un cuneo. L'adattamento della matrice con un brunitore
migliorera il contatto e il contorno. Si consiglia I'applicazione di un pre-cuneo o di un
anello BiTine®.

2. Usare una matrice sottile e flessibile. La superficie di contatto della matrice in metallo

puo essere ricoperta con un gel lubrificante solubile in acqua o a base oleosa.
3. Per restauri di cavita di V classe possono essere utilizzate matrici cervicali.

3.4 Protezione della polpa

1. In cavita profonde proteggere lo strato di dentina a stretto contatto con il pavimento
della camera pulpare (inferiore ad 1 mm) con un sottofondo a base di Idrossido di
Calcio (Dycal® Liner, vedere le istruzioni per I'uso) lasciando la restante porzione
della cavita libera per I'apposizione dell’ adesivo smalto dentinale.



3.5 Applicazione

Tempo dopo I'attivazione

Miscelazione 15 secondi se non indicato
diversamente nella Tabella 1

Tempo di lavoro 1 minuto 30 secondi

Tempo d’attesa prima della lavorazionef/rifinitura 6 minuti

3.5.1 Attivazione delle capsule
. Attivare la capsula premendola su una superficie piana fino a portare il pistone all'in-
terno della capsula (in questa posizione il pistone si sovrapporra per circa 2 mm).

3.5.2 Miscelazione

. Posizionare immediatamente la capsula attivata in un miscelatore per capsule
(4000-4600 oscillazioni/minuto) e miscelare per 15 secondi se non indicato diver-
samente nella Tabella 1:

Tabella 1: Tempi di miscelazione? raccomandati con miscelatori di capsule
standard (4000-4600 oscillazioni/minuto).

Marca/Produttore Min (sec) | Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — senza centrifugazione (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — con centrifugazione (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Dati interni.
3 Non sono marchi registrati di Dentsply Sirona, Inc.



3.5.3
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3.5.4

Applicazione del materiale da restauro ChemFil® Rock

. Rimuovere immediatamente la capsula dal miscelatore e posizionarla nel Capsule

Extruder 2. La capsula puo essere ruotata di 360° per ottenere la corretta angolazio-
ne di accesso alla cavita. Non applicare una forza eccessiva.

. Cliccare sull'attivatore di Capsule Extruder 2 finché non si vede la pasta di vetroiono-

mero attraverso I'ugello trasparente. Avviare immediatamente I’erogazione. Inizia-
re I'erogazione nella parte piti profonda della cavita, mantenendo la punta vicino al
fondo della cavita. Ritrarre gradatamente la punta mentre si riempie la cavita. Evitare
di estrarre la punta dal materiale dispensato per minimizzare I'inglobamento di aria.
Una volta completata la dispensazione, sfregare la punta contro le pareti della cavita
mentre la si ritrae dal campo operatorio.

Iniziare la compattazione, la rimozione degli eccessi e la modellazione subito dopo
il posizionamento.

. Dopo l'applicazione, premere il pulsante di rilascio del Capsule Extruder 2 fino a

rilasciare il pistone. La capsula vuota puo essere facilmente rimossa ruotandola leg-
germente.

Tempo di lavorazione e di indurimento*

Dopo l'attivazione, il tempo di lavorazione € di 1 minuto 30 secondi.

Attendere almeno 4 minuti e 30 secondi dopo I'applicazione prima di ulteriori ma-
nipolazioni.

Contaminazione durante I'applicazione (cavita piena di acqua di
risciacquo) e indurimento (restauro contaminato da saliva).

Vetroionomero da restauro diluito o disidratato.

1. Non usare l'aspirazione ad alto volume in prossimita del restauro per
evitare I'essicazione.

2. Evitare la contaminazione da saliva durante I'applicazione e la prima
fase di indurimento.

3.5.5

Rifinitura

. Iniziare la rifinitura non prima di 4 minuti e 30 secondi dopo I’applicazione (vale

a dire 6 minuti dopo l'attivazione) con le coppette, i dischi, e le punte del sistema di
rifinitura Enhance®.

@

Il tempo d’indurimento secondo ISO 9917-1:2007 & di 6 minuti.



4

lgiene

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative

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

4.1 Capsule Extruder 2

Per le istruzioni di riprocessazione fare riferimento alle istruzioni per I'uso della Capsule
Extruder 2, disponibili sul nostro sito web a www.dentsplysirona.com/IFU. Se neces-
sario, vi invieremo una copia gratuita stampata delle istruzioni per I'uso nella lingua
richiesta entro 7 giorni. Negli USA, chiamare 1-800-532-2855. Al di fuori del Nord Ame-
rica, usare il modulo d’ordine disponibile su www.dentsplysirona.com/IFU a tale scopo.

Numero di lotto ([T ), data di scadenza (&) e comunicazioni

1. Non usare dopo la data di scadenza.
La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” 0 “AAAA-MM-GG”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
* Numero di lotto
« Data di scadenza
3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

© Dentsply Sirona 2022-02-10



Gebrauchsanweisung Deutsch

ChemFil® Rock

Hochleistungs-Glasionomer-Fullungsmaterial

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

1.

-

ChemFil® Rock ist ein hochfestes, zinkverstérktes Glasionomer-Fillungsmaterial, wel-
ches die folgenden Eigenschaften bietet:

« Widerstandsfahig gegeniber Fraktur und Abrasion.

+ Randdichtigkeit in Schmelz und Dentin vergleichbar mit der von Kompositen.
» Selbstadhasiv an Schmelz und Dentin.

Fluoridfreisetzend.

« Konsistenz: Stopffahig, nicht klebend und modellierbar.

Einbringfahig in groReren Mengen (bulk) und selbsthartend.

Deutlicher Kontrast zur Zahnsubstanz dank hoher Opazitat.

Effektive Kapsel- Darreichungsform mit ergonomischem Applikator.

« Verfligbar in den Farben A1', A2, A3" und Kontrastweif3.

Indikationen
Speziell entwickelt fiir:
« Semipermanente Fiillung von Kavitaten der Klasse | und Il im Seitenzahnbereich.

AuBRerdem geeignet fiir:

« Fllung von Milchzahnen.

« Fdllung von Lasionen und Kavitaten der Klasse V.

< Fillung von Kavitaten der Klasse Ill.

« Basis- und Stumpfaufbauten. Bei Verwendung als Aufbau sollten zwei Drittel des
Dentins der Zahnkrone oder aber wenigstens 2 mm des umlaufenden Dentins der
Zahnkrone zur Gewahrleistung einer ausreichenden Retention erhalten sein.

1.2 Kontraindikationen

- Direkte oder indirekte Uberkappung.

" Laut VITAPAN® Classical-Farbring. Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
20



1.3

1.4
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2.2

Lieferformen
« Vordosierte Mischkapsel zur direkten Applikation im Mund, Mindestabgabemenge
0,1 ml.

Zusammensetzung

« Kalzium-Aluminium-Zink-Fluorophosphor-Silikatglas
* Wasser

« Polycarbonsaure

+ Barium-Aluminium-Borosilikat-Glas

« Weinsaure

« Eisenoxid-Pigmente

« Titaniumdioxid

Sicherheitshinweise

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicher-
heitshinweise in anderen Kapiteln 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!

Warnhinweise

Das angemischte Material enthalt Polycarbonsaure und Weinsaure und kann irritierend

auf Haut, Augen und orale Schleimhaut wirken.

« Augenkontakt vermeiden um lrritationen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen
und medizinischen Rat einholen.

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

« Kontakt mit oralen Weichgeweben und der Schleimhaut vermeiden um Entziin-
dungsreaktionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das
Material vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen und
das Wasser ausspucken bzw. absaugen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhal-
ten, medizinischen Rat einholen.

« 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.

« Praxismitarbeiter: Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung und Schutzhand-
schuhe verwenden. Patienten: Augenschutz verwenden.

« Die Kapseln sind ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Ge-
brauch entsorgen. Nicht wiederverwenden.

* Wenn das Material bereits begonnen hat auszuhérten, kann tiberméagiger Druck zum
Aufplatzen der Kapsel fiihren.
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2.3 Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

* Hautkontakt: Irritation oder mogliche allergische Reaktion. Roter Ausschlag auf der
Haut kann auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entzlindung (siehe Warnhinweise).

2.4 Lagerbedingungen
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UnsachgemaRe Lagerung kann die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des

Produktes flihren.

* In den versiegelten Packungen bei Temperaturen zwischen 4 °C und 28 °C lagern.
Kuhlschranklagerung wird nicht empfohlen.

« Nicht einfrieren.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl
ChemFil® Rock Fillungsmaterial bietet vier Farbvarianten: A1, A2, A3 und Kontrast-
weild.

Kavitdtenpraparation

. Fur alle Kavitatenklassen kann die Kavitatenpraparation auf das zur Kariesentfer-
nung und Stufenpraparation erforderliche Minimum reduziert werden.

So préparieren, dass die Fullungsstérke mehr als 1 mm betragt.

Stufenpréparation — Angeschragte Rénder vermeiden.

Oberflache mit Wasserspray abspiilen und Uberschiissiges Spiilwasser vorsichtig
mit dem Luftblaser entfernen. Die Zahnhartsubstanz nicht austrocknen — die Kavitat
sollte feucht sein.

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

HoON
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Applikation der Matrize

. Bei Kavitaten der Klasse |l Matrize (z.B. AutoMatrix® oder Palodent® Matrizensystem)
und Keil platzieren. Konturierung des Matrizenbands verbessert Kontakt und Kontur.
Vorverkeilen oder Platzieren eines BiTine®-Rings wird empfohlen.

2. Ein anpassungsfahiges, weiches und dinnes Matrizenband verwenden. Die Kon-
taktflache der Stahlmatrize kann mit einem wasserl6slichen Gel oder Vaseline tiber-
zogen werden.

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

3.4 Schutz der Pulpa

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

Zeit nach Aktivierung

Anmischen 15 Sekunden soweit keine
abweichenden Angaben in Tabelle 1
Verarbeitungszeit 1 Minute 30 Sekunden

Wartezeit flir Weiterbearbeitung/Politur

6 Minuten

3.5.1 Aktivierung der Kapsel

. Zum Aktivieren die Kapsel fest gegen eine stabile Flache halten und den Kolben bis

zum Anschlag eindriicken (in dieser Position ragt der Kolben um etwa 2 mm heraus).

3.5.2 Anmischen

. Aktivierte Kapsel sofort in ein Kapselmischgerat (4000-4600 Schwingungen/Minu-

te) einsetzen und 15 Sekunden lang mischen soweit keine abweichenden Anga-

ben in Tabelle 1:

Tabelle 1: Empfohlene Mischzeiten? mit Standard Kapselmischgeraten

(4000-4600 Schwingungen/Minute).

Handelsname/Hersteller Min (in's) | Max (in s)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — ohne zentrifugieren (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — mit zentrifugieren (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Interne Daten.
3

Keine eingetragenen Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Applikation von ChemFil® Rock Fiillungsmaterial

. Kapsel sofort aus dem Mischgerat entnehmen und in den Capsule Extruder 2 einset-

zen. Die Kapsel ist um volle 360° drehbar, damit der richtige Winkel fiir das Einbrin-

gen in die Kavitat dargestellt werden kann. Keine zu starke Kraft anwenden.

Den Abzug des Capsule Extruder 2 betétigen, bis Glasionomermaterial in der trans-

parenten Diise zu sehen ist. Das Material unverziiglich einbringen. An der tiefsten

Stelle der Kavitét beginnen und dabei die Applikatorspitze nahe am Kavitatenboden

halten. Mit zunehmender Fullung der Kavitat Applikatorspitze allmahlich zuriickzie-

hen. Wahrend des Einbringens die Applikatorspitze nicht aus dem eingebrachten

Material herausziehen, damit sich mdglichst wenig Lufteinschliisse bilden. Wenn

alles bendtigte Material eingebracht ist, die Applikatorspitze am Kavitatenrand abwi-

schen wahrend diese aus der Kavitat herausgezogen wird.

Sofort nach dem vollistiandigen Einbringen des Materials mit dem Stopfen, der

Entfernung der Uberschiisse und dem Konturieren beginnen.

4. Nach dem Einbringen die Freigabetaste des Capsule Extruder 2 driicken, bis der
Kolben freigegeben wird. Die leere Kapsel lasst sich unter leichter Drehung miihelos
entfernen.

N
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3.5.4 Verarbeitungs- und Abbindezeit 4
« Nach Aktivierung betragt die Verarbeitungszeit 1 Minute 30 Sekunden.
« Das Material friihestens 4 Minuten 30 Sekunden nach Ende der Verarbeitungs-
zeit weiter bearbeiten.

Starke Kontamination wéahrend des Einbringens (Kavitat mit Spiil-
wasser gefiillt) und des Aushartens (Fiillung mit Speichel bedeckt).

Dehydriertes oder verdiinntes Glasionomer-Fiillungsmaterial.
1. Kein leistungsstarkes Absauggerat in der Nahe der Flllung einsetzen,

um ein Austrocknen zu vermeiden.
2. Kontamination mit Speichel wahrend des Einbringens und der initialen
Phase der Aushartung vermeiden.

3.5.5 Ausarbeitung
1. Das Ausarbeiten mit Kelchen, Scheiben und Spitzen (Enhance® Finishing System)
sollte frihestens 4 Minuten 30 Sekunden nach Ende der Verarbeitungszeit (d. h.
6 Minuten nach der Aktivierung) erfolgen.

4 Die Abbindezeit nach 1ISO 9917-1:2007 betrégt 6 Minuten.
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4 Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vor-
schriften entsorgen.

2. Wiederverwendbare Produkte gemaR der nachfolgenden Beschrei-
bung wiederaufbereiten.

4.1 Capsule Extruder 2
Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir den Capsule Extruder 2
beachten, die auf unserer Website unter www.dentsplysirona.com/IFU verfiigbar ist.
Auf Anfrage senden wir Ihnen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Ge-
brauchsanweisung in der gewiinschten Sprache. Rufen Sie in den USA 1-800-532-
2855 an. Aulerhalb von Nordamerika verwenden Sie bitte das Bestellformular unter
www.dentsplysirona.com/IFU zu diesem Zweck.

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

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*.
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer
» 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.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Instrucciones de uso Espafol

ChemFil® Rock

Restaurador de londmero de Vidrio Avanzado

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

1.

=

1.2

ChemFil® Rock es un restaurador de ionémero de vidrio reforzado con zinc de elevada
resistencia, que ofrece las siguientes caracteristicas:

* Resistencia al desgaste y la fractura.

« Sellado marginal en dentina y esmalte similar al de los composites.

« Auto adherencia a dentina y esmalte.

« Libera fltor.

« Consistencia empacable, modelable y no pegajosa.

« Aplicacion en grandes incrementos y fraguado por auto curado.

< Alto contraste con la sustancia dental por su elevada opacidad.
Aplicacion efectiva de las capsulas mediante un aplicador ergonémico.
« Disponible en tonos: A1%, A2", A3y blanco contraste.

Indicaciones
Especialmente disefiado para:
« Restauraciones semipermanentes de cavidades posteriores clases | y II.

También es adecuado para:

« Restauracion de denticion decidua.

« Restauraciéon de lesiones y cavidades de clase V.

« Restauracion de cavidades de clase Ill.

« Base/reconstruccion de mufiones. Cuando se utiliza para reconstrucciéon de mufio-
nes, se debe conservar 2/3 de la dentina coronal remanente o al menos 2 mm de
dentina coronal circunferencial para asegurar la retencion.

Contraindicaciones
« Recubrimiento pulpar directo o indirecto.

1 Segun la clasica guia de colores VITAPAN®. No es una marca comercial registrada de Dentsply
Sirona, Inc.
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1.3

Forma de presentacion
« Capsulas mezclada predosificadas para aplicacion intraoral directa con una cantidad
minima de dispensacion de 0,1 ml.

1.4 Composicion

21

2.2

« Cristales de calcio-aluminio-zinc-fluoro-fésforosilicato
« Agua

« Acido policarboxilico

« Cristales de bario aluminio borosilicato

* Acido tartarico

« Pigmentos de ¢xido de hierro

« Dioxido de titanio

Notas de seguridad

Preste atencidn a las siguientes normas de seguridad y en especial a las otras normas
de seguridad que aparecen en 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 simbo-
lo para evitar posibles dafios.

Advertencias

El material mezclado contiene acidos policarboxilico y tartarico y puede resultar irritante

para la piel, ojos y mucosa oral.

Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posible dafio corneal. En
caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y busque
atencion médica.

« Evite el contacto con la piel para evitar irritaciones. En caso de contacto, puede
aparecer un rash en la piel. Si ocurre el contacto con la piel elimine el material con
un algodén y lave enérgicamente con jabon y agua.

< Evite el contacto con los tejidos blandos/mucosa oral para prevenir la inflama-
cion. En caso de contacto accidental, elimine el producto con un algodén, lave con
abundante agua y expectore la misma. En caso de que persista una inflamacion de
la mucosa, busque atencién médica.

« No utilizar en pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas a cualquiera de
los componentes.

Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas indicaciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y

responsabilidad del profesional.

« Utilice proteccion ocular, mascarilla, indumentaria y guantes de proteccion para el
equipo dental y proteccion ocular en los pacientes.

« Las capsulas son para un solo uso. Deséchelas después de su utilizaciéon. No las
reutilice.

« Si el material ha comenzado a fraguar, una presion excesiva puede provocar la rup-
tura de la capsula.
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2.3 Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio cérneal.

« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un
rash en la piel.

« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (vea Advertencias).

2.4 Condiciones de conservacion

3.

3.

3.

=

2

w

La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto
y puede producir un mal funcionamiento del mismo.
Conserve en el paquete sellado a una temperatura entre 4 °C y 28 °C. No se reco-
mienda el almacenamiento refrigerado.
« No congele.
« Proteja de la humedad.
No utilice después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color
ChemFil® Rock restaurador ofrece los siguientes tonos: A1, A2, A3 y blanco contraste.

Preparacion de la cavidad

. En cualquier tipo de cavidad la preparacién de la misma debe reducirse al minimo
necesario para la retirada del tejido carioso y la preparacioén de los margenes.
Prepare para una restauracion de mas de un 1 mm de grosor.

Prepare las zonas de unién evite los margenes.

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

Utilice rollos de algodén o diques de goma para aislar la cavidad de la contamina-
cion.

HoON
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Colocacion de la matriz
. En las cavidades clase Il coloque una matriz (ej: sistemas de matrices AutoMatrix®
o Palodent®) y una cufia. El bruiiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el
contorno. Es recomendable la colocacién de un anillo BiTine®.
2. Utilice una matriz suave vy fina. La superficie de contacto de las matrices de acero
puede cubrirse con una gelatina lubricante soluble en agua.
3. Para clases V se debe usar una matriz cervical.

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, vea las instrucciones de uso) dejan-
do el resto de la cavidad libre para la adhesion.
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3.5 Aplicacion

Tiempo tras la aplicacion

Mezclado 15 segundos a menos que se
indique lo contrario en la tabla 1

Tiempo de trabajo 1 minuto 30 segundos

Tiempo de espera antes de otras

. 3 6 minutos
manipulaciones/acabado

3.5.1 Activacion de la capsula
. Active la capsula presionandola sobre una superficie estable y comprimiendo el ém-
bolo hasta su limite (en esta posicion el émbolo sobresaldra unos 2 mm).

3.5.2 Mezclado

. Inmediatamente, coloque la capsula activada en un mezclador (4000-4600 oscila-
ciones/minuto) y mezcle durante 15 segundos a menos que se indique lo contra-
rio en la tabla 1:

Tabla 1: Tiempos de mezcla? recomendado con el mezclador estandar de capsu-
las (4000-4600 oscilaciones/minuto).

Marca Registrada/Fabricante Min (seg) | Max (seg)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE
ProMix 2
Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? - sin centrifugado (2850 rpm) 12 15
3M ESPE
Rotomix? - con centrifugado (3 seg.) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE
Silamat S6°
Ivoclar Vivadent 10 15
Amalgamador de Capsula Suave *
15 15

Satelec
Ultramat 23
SDI 12 12
Mezclador de Capsulas Unodent?

) 15 15
Dental Directory

2 Datos internos.
®  No son marcas comerciales registradas de Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Aplicacion de ChemFil® Rock restaurador

. Inmediatamente retire la capsula del mezclador y sitiela en el aplicador Capsule
Extruder 2. La capsula debe rotar 360° para alcanzar el angulo de entrada apropiado
para la cavidad. No aplique fuerza excesiva.

Presione el gatillo del aplicador Capsule Extruder 2 hasta que la pasta de ionémero
de vidrio se vea a través de la boquilla transparente. Comience a dispensar inme-
diatamente. Comience dispensando en la parte mas profunda de la cavidad, mante-
niendo la punta cerca del suelo de la cavidad. Retire la punta gradualmente segun se
vaya llenando la cavidad. Evite sacar la punta fuera del material aplicado mientras se
produce la aplicacion, para minimizar la posibilidad de atrapar aire. Cuando termine
la aplicacion, escurra la punta contra la pared de la cavidad mientras la retira del
campo operatorio.

N

3. Comience a atacar, retirar los excesos y contornear inmediatamente después de
dispensar.
4. Tras la aplicacion, presione el botdn de liberacion del aplicador Capsule Extruder 2

hasta que se libere la barra de empuje. Rotando ligeramente la capsula, la capsula
vacia podra retirarse con facilidad.

3.5.4 Tiempo de trabajo y fraguado*
< Tras la activacion, el tiempo de trabajo es de 1 minuto 30 segundos.
« Espere al menos 4 minutos 30 segundos después de finalizar el tiempo de tra-
bajo antes de otra manipulacién.

Contaminacién mayor durante la aplicacion (cavidad llena de agua)
y fraguado (restauracion inundada de saliva).

Deshidratar o diluir el restaurador de iondmero de vidrio.
1. No utilice succion de gran volumen cercano a la restauracion para
prevenir la desecacion.

2. Evita la contaminacion con saliva durante la aplicacion y fraguado
inicial.

3.5.5 Acabado
1. Comience el acabado no antes de 4 minutos 30 segundos después de finalizar
el tiempo de trabajo (o sea que 6 minutos tras la activacion) con copas, discos y
puntas (Enhance® Finishing System).

4 El tiempo de fraguado de acuerdo a la norma ISO 9917-1:2007 es 6 minutos.
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4 Higiene

Contaminacioén cruzada.

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

las regulaciones locales.
2. Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.

4.1 Capsule Extruder 2
Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso de
la Capsule Extruder 2 que se encuentra disponible en nuestra pagina web,
www.dentsplysirona.com/IFU. Si necesita una copia impresa, por favor solici-
tela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores a la solicitud.
En EE. UU. llame al nimero 1-800-532-2855. Fuera de Norteamérica utilice el
formulario de pedidos disponible en www.dentsplysirona.com/IFU para este fin.

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

1. 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
* Numero de lote
» Fecha de caducidad
3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Instrucdes de utilizagdo Portugués

ChemFil® Rock

Restaurador de londmero de vidro Avancado

ATENCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

1.
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1.2

ChemFil® Rock Restorative € um ionomero em vidro reforgado reparador com zinco de
elevada resisténcia com as seguintes caracteristicas:

« Resisténcia a fractura e ao desgaste.

« Selo marginal em dentina e esmalte comparavel com os compdsitos.
« Auto-adesivo para esmalte e dentina.

« Liberta flGor.

« Consisténcia compactavel, ndo pegajosa e moldavel.

« Colocagao homogénea e fixagéo por auto polimerizagéo.

< Alto contraste com a substancia do dente através de alta opacidade.
Aplicacéo efectiva da capsula com aplicador ergondmico.

« Disponivel nas cores: A1', A2, A3" e Branco Contraste.

Indicagcoes
Especialmente desenhado para:
» Restauragdes semi-permanentes de cavidades Classe | e Il nos dentes posteriores.

Além disso é adequado para:

« Restauracdo de dentes de leite.

* Restauragédo de lesdes e cavidades de Classe V.

» Restauragdes de cavidades de Classe IlI.

» Composicao de base/principal. Quando usado como composi¢ao principal, 2/3 da
dentina coronal remanescente, ou no minimo 2 mm da dentina coronal circunferen-
cial deve ser deixada para retengéao.

Contra-indicagdes
« Forramento direto ou indireto.

" De acordo com o guia classico de cores VITAPAN®. Nao se trata de uma marca registada da Dentsply
Sirona, Inc.
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1.3

Forma de apresentagao
« Céapsulas de mistura pré-doseadas para aplicagéo direta intra-oral com uma quanti-
dade minima dispensavel de 0,1 ml.

1.4 Composigédo

21

2.2

« Vidro de silicato de célcio-aluminio-zinco-fliior-fésforo
« Agua

« Acido policarboxilico

« Barium-aluminium-borosilicate de vidro

« Acido tartarico

« Pigmentos de éxido de ferro

« Dioxido de titanio

Notas de seguranca

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

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.

« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesdes.

Alertasa

O material da mistura contém &cido policarboxilico e acido tartarico que pode irritar

para a pele, olhos e mucosa oral.

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

« Evite o contacto com a pele para evitar irritagbes. Em caso de contacto com a
pele poderdo verificar-se erupgdes cuténeas avermelhadas. Em caso de contacto
acidental com a pele, remova o produto com algod&o e lave com sabéo e agua.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacg¢des inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

« Nao utilizar em pacientes que tenham um historial de reacéo alérgica a qualquer um
dos componentes.

Precaucoes

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

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

do dentista.

« Recomenda-se o uso dispositivos de protec¢édo ocular, mascara, vestuario e luvas
para a equipa dentaria e protecgéo ocular para os pacientes.

« As cépsulas destinam-se a uma utilizagdo Unica. Eliminar as mesmas depois da
utilizagdo. Nao reutilizar.

« Se o material for submetido a pressdo excessiva, pode resultar em ruptura da cap-
sula.
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2.3
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3.2

3.3

3.4

Reaccodes adversas

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

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

* Membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigoes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e

provocar a ma funcéo do produto.
Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 4 °C e os
28 °C. N&o é recomendada a conservagao refrigerada.

« Nao congelar.

« Proteja-o da humidade.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

Instrugdes passo-a-passo

Selecgdo da cor
ChemFil® Rock restorative oferece quatro variantes de cor: A1, A2, A3 e Branco Con-
traste.

Preparagao da cavidade

1. Em todas as classes de cavidades, a cavidade deve ser preparada afectando o
minimo possivel para a remocéo da carie e para a preparac¢do das margens de junta
de topo.

Prepare de modo que a espessura de restauracdo seja superior a 1 mm.

Prepare superficies de contacto planas — evite margens chanfradas.

Limpe a superficie com jacto de agua e retire cuidadosamente o excesso de agua
da lavagem com um jacto de ar. Nao seque a substancia do dente — a superficie da
cavidade deve estar humida.

Use um dique de borracha ou rolos de algod&o para isolar a cavidade de qualquer
contaminagéo.

HoON
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Colocagéo da matriz
. Em cavidades Classe Il coloque uma matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix®
ou Palodent®) e calce. O polimento da banda matriz irdA melhorar o contacto e o
contorno. A colocagédo de um anel de pré-cunha ou BiTine® é aconselhado.
2. Use uma banda matriz macia e fina. A superficie de contacto da matriz em ago deve
ser revestida com um gel lubrificante solGvel em agua.
3. Em cavidades Classe V podem ser usadas matrizes cervicais.

Proteccao da polpa

1. Em cavidades profundas, pode cobrir a dentina proximo da pulpa (menos de 1 mm)
com um hidréxido de calcio de endurecimento rapido (Dycal® calcium hydroxide liner,
ver instrugdes de utilizagdo completas), deixando o resto da superficie da cavidade
livre para aplicar o adesivo.
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3.5 Aplicagao

Tempo apds activagao

Mistura

15 segundos a néo ser que indicado

em contrario na Tabela 1

Tempo de trabalho

1 minuto e 30 segundos

Tempo de espera antes da manipulagao/
acabamento adicionais

6 minutos

3.5.1 Activacao da capsula

pde-se em cerca de 2 mm).

3.5.2 Mistura

. Active a capsula abrindo o émbolo até ao seu limite (nesta posi¢édo o émbolo sobre-

. Coloque imediatamente a capsula activada num misturador de capsulas (4000-

4600 oscilagdes/minuto) e misture durante 15 segundos a nao ser que indicado

em contrario na Tabela 1:

Tabela 1: Tempos de mistura recomendados? com misturadoras de capsulas

padrao (4000-4600 oscilagdes/minuto).

Marca comercial/Fabricante Min (seg) | Max (seg)
Misturadora por amalgama Capmix? 12 15
3M ESPE
ProMix 2
Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — sem centrifugagdo (2850 rpm) 12 15
3M ESPE
Rotomix?® — com centrifugacao (3 seg) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE
Silamat S6°
Ivoclar Vivadent 10 15
Amalgamador de Capsulas Suave?
15 15

Satelec
Ultramat 2°
SDI 12 12
Misturadora de Capsulas Unodent?

P - 15 15
Directério Dentario

2 Dados internos.

® Nao se trata de marcas registadas da Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Aplicacao de ChemFil® Rock Restorative

. Remover imediatamente a capsula do misturador de capsulas e colocar na Capsule
Extruder 2. A capsula pode ser rodada 360° para obter o angulo adequado de entra-
da na cavidade. Nao aplique forca excessiva.

Clique o disparador da Capsule Extruder 2 até a pasta do ionomero em vidro se
ver através do bico. Imediatamente iniciar a dispensagao. Comece a dispensa-
cao da parte mais profunda da cavidade, mantendo a ponta préximo ao assoalho
da cavidade. Retire gradualmente a ponta a medida que a cavidade vai enchendo.
Evite levantar a ponta fora do material distribuido enquanto distribui para minimizar
a entrada de ar. Depois de terminar a distribuigéo, limpe a ponta contra a parede da
cavidade enquanto retira a mesma do campo de operagao.

3. Comece a compactamento, remogdo de excesso e de contorno imediatamente
apos a colocagao.

Depois da aplicacéo, pressione o botdo de libertagdo da Capsule Extruder 2 até que
a haste seja libertada. Ligeiramente rotacdo da capsula, a capsula vazia pode ser
facilmente removido.

N

>

3.5.4 Tempo de trabalho e presa*
« Depois da activagao o tempo de trabalho é de 1 minuto e 30 segundos.
« Espere pelo menos 4 minutos e 30 segundos apoés o término do tempo de traba-
Iho antes da manipulagéo posterior.

Contaminacgéao cruzada durante a colocagao (cavidade cheia de
A agua de enxaguamento) e cura (restauragdo inundada com saliva).

Restauragdo autoadesiva desidratada ou diluida.

1. Nao use aspiragao de alto volume perto da restauracdo para evitar
que disseque.

2. Evite contaminagédo com saliva durante a aplicagéo e a cura precoce.

3.5.5 Acabamento
1. Iniciar acabamento né&o antes de 4 minutos e 30 segundos apds o término do
tempo de trabalho (ou seja, seis minutos apos a ativagdo) com os copos, discos e
pontos (Sistema de Acabamento Enhance®).

4 O tempo de solidificagdo segundo a 1ISO-9917-1:2007 é 6 minutos.
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4 Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.
1. Nao reutilizar produtos de uso unico. Eliminar de acordo com os

regulamentos locais.
2. Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

4.1 Capsule Extruder 2
Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de utilizagdo da Capsule
Extruder 2, disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.com/IFU. Se
solicitado, enviar-lhe-emos uma cépia gratis impressa das Instru¢des de Utilizagéo
no idioma que desejar no prazo de 7 dias. Nos EUA, telefone para o N° 1-800-532-
2855. Fora da América do Norte, utilize o formulario de encomenda disponivel em
www.dentsplysirona.com/IFU para este efeito.

5 Numero de lote (1), data de validade (&) e correspondéncia

1. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.
Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD*.
2. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Numero de referéncia do produto
* Numero de lote
» Data de validade
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao
fabricante e a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

ChemFil® Rock

Geavanceerd Glasionomeer Restauratiemateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

1.
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1.2

ChemFil® Rock restauratiemateriaal is een met zink versterkt glasionomeer restaura-
tiemateriaal met de volgende eigenschappen:

« Weerstand tegen breuk en slijtage.

« Randafsluiting in dentine en glazuur vergelijkbaar met composieten.
« Zelfhechtend aan glazuur en dentine.

* Geeft fluoride af.

« Stopbare, niet kleverige consistentie die vorm gegeven kan worden.
* In bulk te plaatsen en zelfuithardend.

« Groot contrast met natuurlijk tandweefsel door grote opaciteit.

« Effectieve applicatie vanuit capsule met de ergonomische applicator.
« Beschikbaar in de kleuren: A1', A2", A3" en contrasterend wit.

Indicaties
Speciaal bedoeld voor:
+ Semi-permanente restauraties van klasse | en Il caviteiten in posterieure elementen.

Tevens geschikt voor:

* Restauratie van melkelementen.

« Restauratie van klasse V laesies en caviteiten.

« Restauratie van klasse Il caviteiten.

* Onderlaag-stompopbouw. Bij toepassing als stompopbouwmateriaal dient 2/3 van
het overblijvende coronale dentine of tenminste 2 mm van het omgevende coronale
dentine worden behouden voor retentie.

Contra-indicaties
« Directe of indirecte pulpa-overkappingen.

' Volgens de klassieke VITAPAN® kleurenring. Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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1.3 Leveringsvorm

« Voorgedoseerde mengcapsule voor directe intraorale applicatie met een minimale
hoeveelheid te dispenseren materiaal van 0,1 ml.

1.4 Samenstelling

2.
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2.2

« Calcium-aluminium-zink-fluor-fosfor-silicaat glas
* Water

« Polycarboxylzuur

< Bariumalumoborosilicaatglas

« Wijnsteenzuur

« |Jzeroxidepigmenten

 Titaniumdioxide

Veiligheidsinstructies
Houd rekening met onderstaande aantekeningen betreffende de algemene veiligheid

en de speciale aantekeningen in dit opzicht in andere hoofdstukken van de gebruiks-
aanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

« Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn
opgenomen om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen

Het gemengde materiaal bevat polycarboxylzuur en wijnsteenzuur en kan de huid, ogen

en orale mucosa irriteren.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies
te voorkomen. In geval van contact dient onmiddellijk met ampel water te worden
gespoeld en medische hulp te worden ingeroepen.

* Vermijd contact met de huid om irritatie te voorkomen. Bij huidcontact kan een rode
huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het materiaal met een gaasje te worden
verwijderd en grondig met zeep en water te worden gewassen.

« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden.
Verwijder het materiaal van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats vindt.
Spoel de mucosa met veel water en zuig het water af dan wel laat het uitspuwen. Als
de ontsteking van de mucosa aanhoudt dient medische hulp te worden ingeroepen.

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

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is bedoeld voor gebruik zoals in de gebruiksaanwijzingen beschreven.

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

woording van de tandarts.

« Het behandelend personeel draagt een beschermbril, masker, beschermende kle-
ding, de patiént een beschermbril.

« Capsules zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi ze weg na gebruik en herbruik ze
niet.

« Wanneer het materiaal begonnen is te polymeriseren kan overmatige druk ontstaan
hetgeen tot breuk van de capsule kan leiden.

39



2.3 Ongunstige reacties

« Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

» Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden gecon-
stateerd op de huid.

« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities

3.

3.
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Inadequate opslagcondities kunnen de opslagtermijn verkorten en tot een verkeerde
werking van het product leiden.

« Bewaar in ongeopende verpakking bij een temperatuur tussen 4 °C en 28 °C. Ge-
koelde opslag wordt niet aanbevolen.

Niet laten bevriezen.

« Weghouden van vocht.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stap-voor-stap instructies

Kleur bepalen
ChempFil® Rock restauratiemateriaal bestaat in vier kleuren: A1, A2, A3 en contrasterend
wit.

Caviteitspreparatie

1. De preparatie kan zich in alle caviteitsklassen beperken tot wat minimaal vereist is
voor de verwijdering van cariés en voor het prepareren van stootnaden.

2. Prepareer voor een dikte van de restauratie van meer dan 1 mm.

3. Prepareer stootnaden — vermijd gebevelde randen.

4. Spoel het oppervlak met de waterspray en verwijder het overbodige spoelwater met
lucht. Droog de tandmaterie niet uit — het opperviak van de caviteit moet vochtig zijn.

5. Gebruik cofferdam of wattenrollen om de caviteit te isoleren om contaminatie te voor-
komen.

Aanbrengen van de matrix
. Plaats een matrix in klasse Il caviteiten (bijv. AutoMatrix® of Palodent® matrix sys-
teem) en breng wiggen aan. Burnishen van de matrixband zal het contact en contou-
ren verbeteren. Pre-wedging of het plaatsen van een BiTine® ring wordt aangeraden.
2. Gebruik een dunne, dead soft matrixband. Het contactpunt op een stalen matrix kan
worden bedekt met een in water oplosbaar glijmiddel of met vaseline.
3. Een cervicale matrix kan bij klasse V caviteiten worden toegepast.

3.4 Pulpa bescherming

1. In diepe caviteiten het dentine dat vlakbij de pulpa ligt (minder dan 1 mm) met een
vastuithardende calciumhydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, zie de com-
plete gebruiksaanwijzing) bedekken. De rest van het caviteits-opperviak onbedekt
laten voor hechting.
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3.5 Applicatie

Tijd na activering

Mengen 15 seconden tenzij anders

vermeld in tabel 1
Verwerkingstijd 1 minuut 30 seconden
Wachttijd voor verdere bewerking/afwerking 6 minuten

3.5.1 Activeren van de capsule
. Activeer de capsule door deze op een stevig oppervlak te duwen en de plunjer zo ver
mogelijk in te drukken (in deze stand zal de plunjer ongeveer 2 mm uitsteken).

3.5.2 Mengen

. Plaats de geactiveerde capsule onmiddellijk in een capsulemenger (4000-4600 be-
wegingen per minuut) en meng gedurende 15 seconden tenzij anders vermeld in
tabel 1:

Tabel 1: Aanbevolen mengtijd? met standaard capsule mixers
(4000-4600 oscillaties/minuut).

Trademark/Fabrikant Min (sec) | Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — zonder centrifugeren (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — met centrifugeren (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Interne gegevens.
3 Geen geregistreerde handelsmerken van Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Applicatie van ChemFil® Rock restauratiemateriaal

. Verwijder de capsule onmiddellijk uit de mixer en plaats hem in de Capsule Extru-
der 2. De capsule kan 360° worden gedraaid om de juiste ingangshoek in de caviteit
in te stellen. Gebruik geen overmatige kracht.

Gebruik de trekker van de Capsule Extruder 2 totdat glasionomeerpasta door de
heldere nozzle zichtbaar is. Begin direct met dispenseren. Doe dat in het diepste
gedeelte van de caviteit en houd de tip dicht bij de caviteitsbodem. Trek de tip lang-
zaam terug tijdens het vullen van de caviteit. Trek de tip niet uit het gedispenseerde
materiaal tijdens het dispenseren om luchtinsluiting zo gering mogelijk te houden.
Wrijf nadat het dispenseren is voltooid de tip tegen de caviteitswand tijdens het te-
rugtrekken ervan.

3. Begin onmiddellijk na het plaatsen met het stoppen, verwijderen van overschotten
en met het vormgeven.

Druk na dispenseren op de ontspanknop van de Capsule Extruder 2 totdat de plunjer
los komt. De lege capsule kan makkelijk worden verwijderd door deze een weinig te
draaien.

N

>

3.5.4 Verwerkings- en hardingstijd*
« De verwerkingstijd na activering is 1 minuut 30 seconden.
« Wacht tenminste 4 minuten en 30 seconden na de verwerkingstijd alvorens ver-
der te gaan.

Kruisbesmetting tijdens plaatsen (caviteit vol met spoelwater) en
A uitharden (restauratie overspoeld met speeksel).

Uitgedroogd of verdund glasionomeer restauratiemateriaal.

1. Gebruik ter voorkoming van uitdrogen geen sterke afzuiger vlak bij de
restauratie.

2. Voorkom contaminatie met speeksel tijdens applicatie en het begin
van de uitharding.

3.5.5 Afwerken
1. Begin niet eerder dan tenminste 4 minuten en 30 seconden na de verwerkingstijd
(d.w.z. 6 minuten na het activeren) met het afwerken met cups, schijfies en points
(Enhance® Finishing System).

4 De uithardingstijd volgens ISO-9917-1:2007 is 6 minuten.
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4 Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden
hergebruikt.
2. Bereid herbruikbare producten voor als hieronder beschreven.

4.1 Capsule Extruder 2
Voor de instructies voor hergebruik verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de
Capsule Extruder 2, die beschikbaar is op onze website www.dentsplysirona.com/IFU.
Op verzoek sturen wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de ge-
wenste taal binnen 7 dagen. Telefoonnummer binnen de VS: 1-800-532-2855. Gebruik
buiten de VS het bestelformulier op www.dentsplysirona.com/IFU.

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

1. Niet gebruiken na de vervaldatum.
De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
2. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:
* Bestelnummer
* Batchnummer
« Vervaldatum
3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de daartoe volgens de plaatselijke wet- en regelgeving aangewezen instanties.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Bruksanvisning Svenska

ChemFil® Rock

Glasjonomer for tandfylinad

VARNING: Endast for dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 44
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3 Steg-for-steg instruktioner 46
4 Hygien 48
5 Batchnummer, utgangsdatum och korresponder 49
1 Produktbeskrivning

1.

-

ChemFil® Rock ar en glasjonomer forstarkt med zinkoxid som har féljande egenskaper:

* Motstand mot fraktur och forslitning.

« Kantanslutning som ar likvardig med kompositer.

« Binder mot bade emalj och dentin.

Fluorfrisattning.

« Packbar med en klibbfri konsistens for konturering.

« Kan appliceras i ett steg (bulk), kemiskt hardande.

« Hog kontrast till tandsubstans tack vare hog opacitet.

« Ergonomisk applikator for kapseln.

« Finnsifargerna: A1", A2, A3" och Kontrasterande Vit.

Indikationer
Speciellt framtaget for:
« Langtidstemporara fyliningar posteriort, klass | och Il kaviteter.

Ovriga anvandningsomraden:

< Fylining av priméra tander.

< Fylining av klass V lesioner och kaviteter.

« Fylining av klass Il kaviteter.

« Bas/pelaruppbyggnad. Nar materialet anvands till pelaruppbyggnad ska 2/3 av kvar-
varande koronalt dentin eller minst 2 mm av omgivande koronalt dentin sparas for
god retention.

1.2 Kontraindikationer

< Direkt eller indirekt pulpadverkappning.

' Enligt den klassiska VITAPAN® skalan. Registrerat varumarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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1.3

1.4

2.

=

2.2

Leveransférpackningar
« Forfyllda blandningskapslar for direktapplicering i kaviteten, minimum 0,1 ml.

Sammansittning

+ Kalcium-aluminium-zink-fluor-fosfor-silikatglas
« Vatten

« Polykarboxylsyra

« Barium-aluminium-boro-silikatglas

« Vinsyra

« Jarnoxidpigment

« Titaniumdioxid

Séakerhetsinformation

Var medveten om féljande allménna sakerhetsinformation samt den sarskilda saker-
hetsinformationen under andra punkter i denna bruksanvisning.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj sdkerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Blandat material innehaller polykarboxylsyra och tartarsyra vilka kan ge irritation pa

hud, 6gon och munslemhinna.

« Undvik 6gonkontakt for att inte riskera irritationer eller skador pa hornhinnan. Om
ogonkontakt sker, skélj omedelbart med rikligt med vatten samt uppsok lakare.

« Undvik hudkontakt for att forebygga irritation. Vid eventuell kontakt, kan rédaktiga
utslag ses pa huden. Om kontakt med huden sker, avlagsna materialet med bomull
och tvatta noggrant med tval och vatten.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikligt med vatten och avlagsna vattnet med hjélp av sug. Om inflammationen i
slemhinnnan kvarstar, uppsok lakare.

« Anvand inte till patienter med tidigare allergisk reaktion mot nagon av komponen-
terna.

Forsiktighet

Denna produkt ar avsedd att anvandas endast enligt specifika instruktioner i bruksan-

visningen.

All annan anvandning an enligt beskrivning i bruksanvisningen ar helt och hallet pa den

enskilde tandlakarens eget ansvar.

« Anvéand skyddsutrustning sasom glasdgon (aven till patient), visir, skyddsklader och
handskar.

« Kapslarna ar for engangsbruk, ateranvand ej.

+ Om materialet borjat stelna kan 6verdriven kraft leda till att kapseln gar sénder vid
extrusion.
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2.3 Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation. Skador pa hornhinnan kan uppkomma.

« Hudkontakt: Irritation eller méjlig allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa hu-
den.

« Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

2.4 Forvaring

3.

=

3.2

3.

w

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten
ej fungerar korrekt.

« Forvara i forslutna forpackningar mellan 4 °C och 28 °C. Produkten bor ej kylforvaras.
* Frysej.

« Skydda fran fukt.

* Anvand ej efter utganget datum.

Steg-for-steg instruktioner

Fargval
ChemFil® Rock Restorative erbjuder fyra fargval: A1, A2, A3 och Kontrasterande Vit.

Kavitetspreparation

. For samtliga kavitetsklasser géller att preparationen ska utformas sa minimal som
mojligt men tillracklig for kariesborttagning och preparation av en ratvinklig skuldra
(90°).

2. Preparera sa att tjockleken pa fyliningen blir hdgre an 1 mm.

3. Preparera mjuka 6vergangar — undvik fasade kanter.

4. Skolj och blastra forsiktigt bort vattnet fran kaviteten. Torka ej ut tandsubstansen —

kavitetsytan ska vara fuktig.
5. Anvand kofferdam eller bomullsrullar for att skydda kaviteten mot kontaminering.

Placering av matris

1. Vid klass Il kaviteter: placera matris (. ex. AutoMatrix® eller Palodent® matrissystem)
och kila. Punsning av matrisbandet ger en béttre anatomisk form och kontaktpunkt
for fyliningen. Kilar eller BiTine®-ringar rekommenderas for separation.

2. Anvand matrisband som inte reagerar med fyllningsmaterialet, alt behandla matris-
bandets yta med ett vattenldsligt eller petroliuminnehallande glidmedel.

3. Cervikalmatriser kan anvandas till klass V kaviteter.

3.4 Pulpaskydd

1. | djupa kaviteter skall det pulpanéra dentinet (ndrmare an 1 mm) tdckas med en hard-
stelnanden kalciumhydroxidliner (Dycal® kalciumhydroxidliner, se fullstandig bruksan-
visning), medan aterstoden av kaviteten Iamnas fri for bindning.
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3.5 Applicering

Tid efter aktivering

Blandning 15 sekunder om inte annat
anges i Tabell 1

Arbetstid 1 minut 30 sekunder

Vantetid innan putsning 6 minuter

3.5.1 Aktivering av kapseln
. Aktivera kapseln genom att pressa den mot en stabil yta, hall i delen med spetsen
och tryck maximalt (d& kommer ca 2 mm av den gra delen att synas).

3.5.2 Blandning
. Placera utan fordrojning kapseln i en kapselblandare (4000-4600 oscilleringar/mi-
nut) och blanda i 15 sekunder om inte annat anges i Tabell 1:

Tabell 1: Rekommenderade blandningstider2 med vanliga kapselblandare (4000-
4600 oscilleringar/minut).

Varuméarke/Tillverkare Min (sek) | Max (sek)
Capmix Amalgamblandare ® 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — without centrifugation (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Kapselamalgamblandare * 15 15
Satelec

Ultramat 2°

SDI 12 12
Unodent Kapselblandare?® 15 15
Dental Directory

2 Interna data.
3 Registrerade varumarken som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Applicering av ChemFil® Rock Restorative

. Ta kapseln ur mixern och placera den utan fordrojning i “Capsule Extruder 2”. Kap-
seln kan roteras 360° for en férenklad applicering i kaviteten. Anvand inte dverdriven
kraft.

Mata fram material sa att det blir synligt i kapselns spets. Starta applicering ome-
delbart. Borja applicera i den djupaste delen av kaviteten och hall spetsen nara
kavitetens botten. Lyft spetsen gradvis, allteftersom kaviteten fylls. Hall spetsen i ma-
terialet under dispenseringen, for att undvika luftbubblor. Efter dispensering, torkas
spetsen mot kavitetsvdggen medan den avlagsnas fran omradet.

Borja packa materialet, ta bort 6verskott och forma omedelbart efter applicering.
Ta bort kapseln, efter applicering, genom att trycka pa avtryckaren pa "Capsule Ex-
truder 2” sa att kolven frisatts. Genom att rotera den tomma kapseln nagot kan den
enkelt avlagsnas.

N

H>w

3.5.4 Arbets- och stelningstid*
« Arbetstiden fran blandningens start &r 1 minut och 30 sekunder.
» Vanta minst 4 minuter och 30 sekunder efter arbetstidens slut innan vidare mani-
pulering.

Synlig kontamination under inserering (vatten i kaviteten) och stel-
A ning (materialet kontamineras av saliv).

Uttorkat eller utspatt glasjonomermaterial.

1. Anvand inte en for kraftig sug, kan orsaka dehydrering.

2. Forhindra att saliv kommer i kontakt med materialet under stelningsti-
den, framfor allt i den tidiga stelningsfasen.

3.5.5 Puts
1. Paborja finishering tidigast 4 minuter och 30 sekunder efter arbetstidens slut
(dvs 6 minuter efter aktivering) med koppar, trissor och koner (Enhance® Finishing
System).

4 Stelningstid enligt 1ISO-9917-1:2007 &r 6 minuter.
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4 Hygien

Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvénd ej engangsprodukter.
2. Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruk-

tion.

4.1 Capsule Extruder 2
For bruksanvisning hanvisas till Instructions for use géllande Capsule Extruder 2, som
finns tillganglig pa var hemsida www.dentsplysirona.com/IFU. Om sa oénskas sander
vi en papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-2855. utanfor
Nordamerika, anvand orderformuléret som finns pa www.dentsplysirona.com/IFU for
sadan begaran.

5 Batchnummer (1), utgangsdatum (&) och korrespondens

1. Anvand ej efter utganget datum.
ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Foljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer
* Batchnummer
» Utgangsdatum
3. Alla allvarliga tillboud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Brugsanvisning Dansk

ChemFil® Rock

Avanceret glasionomer fyldningsmateriale

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
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3 Step-by-step brugsanvisning 52
4 Hygiejne 54
5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance 55
1 Produktbeskrivelse

1.

-

ChemFil® Rock fyldningsmateriale er et zink-forsteerket glasionomer-materiale med hgj
styrke og felgende egenskaber:

* Modstandsstyrke over for fraktur og slid.

« Marginal forsegling i dentin- og emaljekaviteter pa samme made som med komposit-
materialer.

« Selvadheererende til emalje og dentin.

« Frigiver fluor.

» Pakbar, ikke-kleebende og formbar konsistens.

< Er kemiskhaerdende og kan appliceres i et lag.

* God kontrast til tandsubstansen pga. hgj opacitet.

Effektiv applicering med kapslen i den ergonomiske applikatortang.

« Fasifarverne: A17, A2', A3" og Contrast White.

Indikationer
Seerligt velegnet til:
« Semi-permanente klasse | og Il fyldninger i posteriore teender.

Derudover egnet til:

* Fyldning af primeere teender.

« Fyldning af klasse V laesioner og kaviteter.

« Fyldning af klasse Ill kaviteter.

« Bunddzekning og opbygning. Nar materialet anvendes til opbygning, skal der restere
mindst 2/3 af den koronale dentin, eller der skal veere mindst 2 mm omsluttende
koronal dentin (ferrule) af hensyn til retentionen.

1.2 Kontraindikationer

< Direkte eller indirekte pulpaoverkapning.

T Svarende til VITAPAN® klassiske farveskala. |kke et registreret varemeerke, der tilhgrer Dentsply
Sirona, Inc.
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1.3

1.4

2.

=

2.2

Dispenseringsformer
« Praedoseret blandekapsel til direkte intraoral applicering med en minimal leverings-
maengde pa 0,1 ml.

Sammenszatning

« Calcium-aluminum-zink-fluoro-fosfor-silikatglas
« Vand

« Polycarboxylsyre

« Barium-aluminium-borosilikat glas

« Vinsyre

< Jernoxidpigmenter

« Titaniumdioxid

Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare
dig om mulig risiko for for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

Advarsler

Det blandede materiale indeholder polycarboxylsyre og vinsyre og kan virke irriterende

pé hud, gjne og mundslimhinden.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g leege.

« Undga hudkontakt for at hindre irritation. Ved kontakt kan der ses et radligt udsleet.
Ved kontakt: After med en blgd klud og vask grundigt med szaebe og vand.

+ Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skyl-
les med rigelige meengder vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammatio-
nen af slimhinden fortseetter, seges leege.

* Ma ikke anvendes til patienter med en allergisk reaktion over for en af komponen-
terne i anamnesen.

Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

« Anvend beskyttelsesbriller, mundbind, egnet beklaedning og handsker til tandpleje-
teamet og beskyttelsesbriller til patienten.

« Kapslerne er beregnet til engangsbrug. Smides vaek efter brug. Ma ikke genanvendes.

* Hvis materialet er begyndt at afbinde, kan et for hardt tryk ved udpresning medfere,
at kapslen frakturerer.
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3.2
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3.4

Bivirkninger

* Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

« Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt
udsleet pa huden.

+ Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-

duktet ikke fungerer korrekt.

* Opbevares i forseglede pakninger ved temperaturer mellem 4 °C og 28 °C. Opbeva-
ring i keleskab anbefales ikke.

* Ma ikke udseettes for frost!

« Beskyt mod fugtighed.

» Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Step-by-step brugsanvisning

Udvalg af farver
ChemFil® Rock fyldningsmateriale findes i fire farver: A1, A2, A3 og Contrast White.

Kavitetspraeparation

. For alle kavitetsklasser kan praeparationen blot udgere det minimalt pakraevede for
at fierne karies og praeparation af butt joint kantafslutninger (90° kantvinkel).

2. Praeparer, sa tykkelsen pa fyldningen bliver mere end 1 mm.

3. Forbered en butt joint kavitet, undga bevelpraeparation.

4. Skyl overfladen med vandspray, og fiern omhyggeligt overskydende vand med lufts-

pray. Udter ikke tandsubstansen — kavitetens overflade skal veere fugtig.
5. Brug vatruller eller en kofferdam til at isolere kaviteten og forhindre kontaminering.

Placering af matrice

1. | klasse |l kaviteter: Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® matricesyste-
merne) og anbring kiler. Pres matricen ud med et instrument for at sikre en bedre
kontakt og facon pa fyldningen. Det anbefales forinden at placere en kile eller en
BiTine® ring for at separere teenderne.

2. Brug et meget bledt og tyndt matriceband. Kontaktomraderne pa stalmatriceband
kan daekkes med en vandoplgselig gel eller vaseline.

3. Ved Klasse V-kaviteter kan der bruges cervikale matricer.

Beskyttelse af pulpa

1. Ved dybe kaviteter deekkes dentinen i nzerheden af pulpa (under 1 mm) med en hardt
hzerdende calciumhydroxid-liner (Dycal® calciumhydroxid-liner, se den udferlige
Brugsanvisning), saledes at resten af kavitetens overflade efterlades fri til bonding.
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3.5 Applicering

Tid efter aktivering

Blanding 15 sekunder hvis ikke andet

er angivet i tabel 1
Arbejdstid 1 minut 30 sekunder
Ventetid for yderligere tilpasning/pudsning 6 minutter

3.5.1 Aktivering af kapslen

. Aktiver kapslen ved at trykke den ned i den stabile overflade og trykke stemplet ned,
indtil det ikke kan komme lzengere (i denne position overlapper stemplet med ca.
2 mm).

3.5.2 Blanding
. Anbring straks den aktiverede kapsel i en kapselblander (4000-4600 oscilleringer/
minut), og bland i 15 sekunder, med mindre andet er angivet i tabel 1:

Tabel 1: Anbefalede blandetider? med standard kapselblandere (4000-4600 oscil-
leringer/minut).

Meerke/producent Min (sek) | Max (sek)
Capmix kapselblander?®

3M ESPE 12 5
ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — uden centrifugering (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix® — med centrifugering (3 sek) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly kapselblander * 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent kapselblander? 15 15
Dental Directory

2 Interne data.
3 Ikke registrerede varemaerker, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Applicering af ChemFil® Rock materialet

. Fjern straks kapslen fra kapselblanderen, og anbring den i Capsule Extruder 2. Kaps-

len kan drejes 360°, sa der opnas en korrekt tilgangsvinkel til kaviteten. Brug ikke

overdreven kraft.

Bliv ved med at klikke pa udlgserknappen pa Capsule Extruder 2, indtil pastaen

kommer til syne fra spidsen. Begynd straks dispenseringen. Begynd appliceringen

i den dybeste del af kaviteten, idet spidsen holdes teet ved bunden af kaviteten. Mens

kapselspidsen fgres hen over alle omrader af kaviteten, treekkes den gradvist tilbage,

efterhanden som kaviteten fyldes. Undga at lofte spidsen fri af det dispenserede

materiale, mens dispenseringen udferes for at mindske risikoen for luftlommer. Nar

dispenseringen er feerdig, terres spidsen af mod kavitetens veeg, mens den traekkes

tilbage fra arbejdsomradet.

Begynd at fierne overskydende materiale og konturere massen umiddelbart efter

appliceringen.

. Efter appliceringen, skal der trykkes pa udleserknappen pa Capsule Extruder 2, indtil
stempelstangen udlgses. Drej kapslen en smule, hvorefter den tomme kapsel nemt
kan fiernes.

N

w

N

3.5.4 Arbejds- og afbindingstider*
« Efter aktivering er arbejdstiden 1 min. 30 sek.
« Vent mindst 4 min. 30 sek. efter afslutning af arbejdstiden for yderligere bearbejd-
ning.

skyllevand) og afbinding (restaureringen oversvemmes med saliva).

f Kraftig kontaminering under applicering (kaviteten fuld af

Dehydreret eller fortyndet selvadhzererende restaureringsmateriale.

1. Brug ikke kraftigt sug teet pa restaureringen for at undga udterring.

2. Forebyg kontaminering med saliva under appliceringen og tidlig
afbinding.

3.5.5 Pudsning
1. Tilpasning af okklusalfladen og fiernelse af sterre maengder overskud ma tidligst
foretages 4 minutter 30 sekunder efter afslutning af arbejdstiden (dvs. 6 minutter
efter aktivering) ved hjeelp af kopper, skiver og points (Enhance® Finishing System).

4 Heerdetid i henhold til ISO-9917-1:2007 er 6 min.
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4 Hygiejne

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til

lokale retningslinjer.
2. Klarger produkter til flergangsbrug som beskrevet nedenfor.

4.1 Capsule Extruder 2
Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvis-
ningen for Capsule Extruder 2, som findes pa www.dentsplysirona.com/IFU. Hvis det
onskes, kan vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det gnskede sprog.
| USA ring 1 800 532 2855. Uden for Nordamerika anvendes den ordreblanket, der
findes pa www.dentsplysirona.com/IFU.

5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
* Lotnummer
» Udlgbsdato
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Bruksanvisning Norsk

ChemFil® Rock

Glassionomer for tannrestaureringer

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 56
2 Sikkerhetsinstruks 57
3 Trinn-for-trinn instruksjon 58
4 Hygiene 60
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 61
1 Produktbeskrivelse

1.

=

ChemFil® Rock er en glassionomer forsterket med sinkoksid som har felgende egen-
skaper:

* Motstand mot fraktur og slitasje.

< Kanttilslutning likeverdig kompositter.

« Binder mot bade emalje og dentin.

* Fluorfrigjerende.

« Pakkbar uten klebrig konsistens for konturering.

« Kan udeves i ett steg (bulk), kiemisk herdende.

« Hoy kontrast til tannsubstans takket vaere god opasitet.
« Ergonomisk applikator for kapselen.

« Finnes ifargene: A1', A2, A3" og kontrast hvit.

Indikasjoner for bruk
Spesielt egnet for:
« Semipermanente restaureringer av klasse | og Il kaviteter i posteriore tenner.

| tillegg egnet til:

« Restaureringer i melketenner.

« Restaureringer av klasse V lesjoner og kaviteter.

« Restaureringer av klasse Il kaviteter.

« Pilaroppbygging. 2/3 av gjenveerende koronalt dentin eller minst 2 mm omliggende
koronalt dentin spares for retensjon.

1.2 Kontraindikasjoner

< Direkte eller indirekte pulpakapping.

' Ifelge den i VITAPAN® nyar 1. Ikke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply
Sirona, Inc.
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1.3 Leveringsformer

« Predoserte kapsler for direkte applikasjon intraoralt i kaviteten, minimum 0,1 ml.

1.4 Sammensetning

2,

2.

-

N

« Kalsium-aluminum-sink-fluoro-fosfor-silikatglass
« Vann

« Polykarboksylsyre

< Barium-aluminium-borosilikat glass

« Vinsyre

< Jernoksidpigmenter

« Titanium dioksid

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa falgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg
om potensiell fare for skade pa personell.
» Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler

Det blandete materialet inneholder polykarboksylsyre og vinsyre, og kan virke irrite-

rende pa hud, gyne og oral mukosa.

* Unnga eyekontakt for a forhindre irritasjon eller skade pa eynene. Rens gynene
straks med rikelig mengder vann og oppsgk helsepersonell ved gyekontakt.

* Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon. Kontakt kan fere til redlige utslett pa
huden. Fjern materialet med bomull og vask grundig med sape og vann ved hud-
kontakt.

* Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved
kontakt bgr materialet fiernes fra vevet. Skyll slimhinnen med rikelige mengder
vann. Hvis inflammasjonen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.

« Skal ikke brukes hos pasienter som har en historie med allergiske reaksjoner overfor
noen av komponentene.

Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« Serg for at tannhelsepersonellet bruker beskyttelsesbriller, maske, egnet tay og
hansker, samt at pasienten bruker beskyttelsesbriller.

« Kapslene er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk.

« Hvis materialet har begynt & herde vil overdrevet kraft kunne fere til ruptur av kap-
selen.
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3.3

3.4

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

« Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.

* Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 4 °C og 28 °C. Lagring i fryser
anbefales ikke.

« Skal ikke oppbevares i fryser.

* Unnga fuktighet.

« Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

Trinn-for-trinn instruksjon

Valg av nyanser
ChemFil® Rock glassionomer tilbyr fire nyanser: A1, A2, A3 og kontrast hvit.

Kavitetspreparering

. Prepareringen av kaviteten kan holdes pa det minimum som kreves for & fierne
karies i alle kavitetsklasser og for & preparere marginer pa butt-ledd.

2. Preparér slik at tykkelsen pa fyllingen blir starre enn 1 mm.

3. Preparér avrundede overganger — unnga skarpe kanter.

4. Skyll overflaten med vann og blas tert. Ikke la kaviteten terke ut — den skal veere

fuktig.
5. Bruk bomullisruller og/eller kofferdam for & unnga kontaminasjon av kaviteten.

Plassering av matrise

1. | klasse Il kaviteter skal man bruke matrise (f.eks. AutoMatrix® eller Palodent® ma-
trisesystem) og kile. Polering av matrisepunktet vil forbedre kontakpunkt og kontu-
rering. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring er anbefalt.

2. Bruk et matriseband som ikke reagerer med glassionomeren, eventuelt behandle
matrisebandets overflate med et vannlgselig eller petroleumsbasert glidemiddel.

3. | klasse V kaviteter kan man bruke cervikalmatriser.

Pulpabeskyttelse

1. | dype kaviteter bgr pulpanzere omrader (mindre enn 1 mm) dekkes med en her-
dende kalsiumhydroksidforing (Dycal® kalsiumhydroksidforing,se komplett bruks-
anvisning) mens resten av kaviteten dekkes av bonding.
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3.5 Pafering

Tid etter aktivering

Blanding hvis ikke annet er beskrevet
i tabell 1

Arbeidstid 1 minutt 30 sekunder

Ventetid for pussing 6 minutter

3.5.1 Aktivering av kapselen
. Aktivér kapselen ved a trykke kapselen mot en stabil overflate slik at stempelet nar
sin grense (ved denne posisjonen vil stempelet overlappe med cirka 2 mm).

3.5.2 Blanding
. Plassér umiddelbart den aktiverte kapselen i en kapselmikser (4000-4600 sving-
ninger/minutt) og bland i 15 sekunder hvis ikke annet er beskrevet i tabell 1:

Tabell 1: Anbefalte blandingstider? med standard kapselmiksere
(4000-4600 oscilleringer/minutt).

Varemerke/Produsent Min (sek) | Max (sek)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — uten sentrifugering (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix?® — med sentrifugering (3 sek) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Interne data.
3 Ikke registrerte varemerker som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Applikasjon av ChemFil® Rock glassionomer

. Fjern umiddelbart kapselen fra kapselmikseren og plassér den i Capsule Extru-

der 2. Kapselen kan roteres 360° for & oppna ensket vinkel. Bruk ikke overdrevet

kraft.

Klikk pa handtaket til pistolen til glassionomer sees i spissen av pistolen. Start

paferingen umiddelbart. Begynn pa det dypeste punktet i kaviteten, og hold spis-

sen neer kavitetsgulvet. Loaft spissen gradvis mens kaviteten fylles. Ved & beholde

spissen i materialet mens man fyller, unngar man lettere luftbobler. Vri spissen mot

kavitetsveggen og trekk spissen langs denne nar pistolen skal fiernes.

3. Pakk, fiern overskudd og konturér umiddelbart etter pafering.

4. Trykk pa knappen pa pistolen som farer stempelet tilbake i startposisjon. Kapselen
kan fiernes ved lett rotering.

N

3.5.4 Arbeidstid og herdetid*
« Etter aktivering er arbeidstiden 1 minutt og 30 sekunder.
* Vent minst 4 minutter og 30 sekunder etter endt arbeidstid for videre manipule-
ring.

herding (restaurering full av saliva).

f Gross kontaminasjon ved pafering (kavitet full av vann) og

Dehydrert eller fortynnet glassionomer.
1. Unnga bruk av et kraftig sug, da dette kan fere til dehydrering.
2. Unnga salivakontaminasjon under pafgring og tidlig herding.

3.5.5 Pussing og polering
1. Start pussing tidligst 4 minutter og 30 sekunder etter endt arbeidstid (dvs. 6 mi-
nutter etter aktivering) med egnet pusseutstyr (Enhance® Finishing System).

4 Herdetid i folge 1ISO-9917-1:2007 er seks minutter.
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4 Hygiene

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Ikke bruk engangsartikler flere ganger. Fjernes i henhold til lokale

bestemmelser.
2. Reprosessér gjenbrukbare produkter som beskrevet nedenfor.

4.1 Capsule Extruder 2
For reprosessering vennligst se bruksanvisningen for Capsule Extruder 2, som er tilgjen-
gelig pa var hiemmeside www.dentsplysirona.com/IFU. Om gnskelig sender vi en gratis
printet kopi av bruksanvisningen i @nsket sprak innen 7 dager. | USA, ring 1-800-532-
2855. Utenfor Nord Amerika, bruk bestillingsskjiema pa www.dentsplysirona.com/IFU til
dette formal.

5 Partinummer ([ ), utlopsdato (&) og korrespondanse

1. Ikke bruk etter utlgpsdato.
ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
* Partinummer
« Utlgpsdato
3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser
relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Instrukcja uzycia Polski

ChemFil® Rock

Zaawansowany glasjonomerowy materiat wypetniajgcy

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 62
2 Wskazowki dotyczace bezpi nst: 63
3 Instrukcje krok po kroku 64
4 Higiena 66
5 Numer serii, data waznosci i korespondencja 67
1 Opis produktu

Materiat wypetniajacy ChemFil® Rock jest bardzo wytrzymatym, wzmocnionym cyn-

kiem, glasjonomerowym materiatem wypetniajgcym, charakteryzujgcym sie nastgpu-

jacymi wtasciwosciami:

« Wytrzymato$¢ na ztamanie i zuzycie.

* Szczelnos¢ brzezna zebiny i szkliwa poréwnywalna z kompozytami.

« Samoadhezja do szkliwa i zgbiny.

» Uwalnianie fluoru.

« Konsystencja tatwa do kondensacji i modelowania, nieklejgca sig.

* Mozliwo$¢ aplikacji w grubych warstwach i samodzielne utwardzanie.

« Duzy kontrast w stosunku do tkanek zeba dzigki duzej nieprzeziernosci.

« Efektywna aplikacja z kapsutki przy uzyciu ergonomicznego aplikatora.

« Dostepne odcienie: A1', A2, A3" i Contrast White.
1.1 Wskazania do stosowania

Produkt ten ma w szczegélnosci nastepujgce wskazania do stosowania:
« Czesciowo state wypetnienia ubytkéw klasy | i Il w zebach bocznych.

Ponadto produkt ten nadaje sie do nastepujacych zastosowan:

« Wypetnienia zgbéw mlecznych.

« Wypetnienia zmian i ubytkéw klasy V.

« Wypetnienia ubytkéw klasy III.

« Baza/odbudowa zrebu. W przypadku stosowania do odbudowy zrebu nalezy pozo-
stawi¢ 2/3 zebiny koronowej lub co najmniej 2 mm warstwy zebiny na obwodzie
korony w celu zapewnienia retencji.

1.2 Przeciwwskazania

« Bezposrednie lub posrednie pokrywanie miazgi.

' Zgodnie z klasycznym kolornikiem VITAPAN®. Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy
Dentsply Sirona, Inc.
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1.3

1.4

2.

=

2.2

Postaci produktu
« Zawierajgca odmierzong dawke kapsutka mieszajgca do bezposredniej aplikacji
w jamie ustnej. Minimalna ilo$¢ do odmierzania to 0,1 ml.

Sktad

» Szkto wapniowo-glinowo-cynkowo-fluoro-fosforo-krzemianowe
* Woda

« Kwas polikarboksylowy

* Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe

« Kwas winowy

« Pigmenty na bazie tlenkdw zelaza

« Dwutlenek tytanu

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych ogéinych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa

oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrze-
gania uzytkownika przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi
z obrazeniami ciata.
« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Ostrzezenia

Wymieszany materiat zawiera kwas polikarboksylowy i kwas winowy i moze dziata¢

draznigco na skére, oczy i btony $luzowe jamy ustnej.

« Unikaé¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ 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.

« Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami sluzowymi jamy ustnej, aby za-
pobiec stanowi zapalnemu. 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.

« Nie stosowac u pacjentéw z reakcjg alergiczng na jakikolwiek ze sktadnikow 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.

« Stosowa¢ okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne dla zespotu sto-
matologicznego i okulary ochronne dla pacjentéw.

« Kapsutki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu.
Nie uzywac¢ ponownie.

< Jesdli materiat zaczat sie wigza¢, nadmierny nacisk moze prowadzi¢ do peknigcia
kapsutki.
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2.3 Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skorg: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze by¢
widoczna czerwonawa wysypka.

« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny (patrz Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

3.

3.

3.

=

2

w

Nieodpowiednie warunki przechowywania mogg skroci¢ okres trwatosci i mogg prowa-

dzi¢ do nieprawidtowego dziatania produktu.

* Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach w temperaturze 4 °C-28 °C. Nie zale-
ca sie przechowywania w lodéwce.

* Nie zamrazac.

« Chroni¢ przed wilgocig.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku

Dobér odcienia
Materiat wypetniajacy ChemFil® Rock oferuje cztery odcieni: A1, A2, A3 i Contrast White.

Opracowanie ubytku

. We wszystkich klasach ubytkéw opracowanie ubytku moze by¢ ograniczone do mini-
mum wymaganego do usuniecia préchnicy i do opracowania krawedzi potgczenia na
styk (typu butt joint).

2. Opracowac pod grubos¢ wypetnienia wynoszgcg powyzej 1 mm.

3. Opracowac krawedzie potgczenia na styk (typu butt joint) — unikac¢ skosnie $cietych
krawedzi.

4. Przeptuka¢ powierzchnig rozpylong wodg i ostroznie usung¢ nadmiar uzytej do ptu-
kania wody strumieniem powietrza. Nie przesusza¢ substancji zgba — powierzchnia
ubytku powinna by¢ wilgotna.

5. Uzy¢ wateczkéw bawetnianych lub koferdamu do zaizolowania ubytki przed zanie-

czyszczeniem.

Zatozenie formowki

1. W ubytkach klasy Il zatozy¢ forméwke (np. system forméwek AutoMatrix® lub
Palodent®) i klin. Dopasowanie ksztattu forméwki poprawi kontakt i kontur. Zaleca sig
uzycie wstepne klinéw lub zatozenie pierscienia BiTine®.

2. Stosowa¢ miekka, cienkg forméwke. Powierzchnie kontaktu stalowej forméwki moz-
na pokry¢ rozpuszczalnym w wodzie lub wazelinowym lubrykantem.

3. W ubytkach klasy V mozna zastosowac¢ formowki przyszyjkowe.

3.4 Ochrona miazgi

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

Czas po aktywacji

Mieszanie 15 sekund, chyba ze
w tabeli 1 podano inaczej

Czas pracy 1 minuta 30 sekund

Czas czekania przed dalszymi czynnosciami/

. . 6 minut
wykanczaniem

3.5.1 Aktywacja kapsutki
1. Aktywowac kapsutke poprzez docisniecie jej do stabilnej powierzchni i wcisniecie
ttoka do oporu (w tym potozeniu ttok bedzie wystawac o ok. 2 mm).

3.5.2 Mieszanie

. Niezwiocznie umiesci¢ aktywowang kapsutke w mieszalniku do kapsutek (4000-
4600 drgan/minute) i miesza¢ przez 15 sekund, chyba ze w tabeli 1 podano ina-
czej:

Tabela 1: Zalecane czasy mieszania? w standardowych mieszalnikach do
kapsutek (4000-4600 drgan/minute).

Znak towarowy/producent Mln(lg;um Mak(sslr)'num
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — bez wirowania (2850 obr./min) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — z wirowaniem (3 s) (2950 obr./min) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Dane wewnetrzne.
3 Nie sg to zarejestrowane znaki towarowe firmy Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Aplikacja materiatu wypetniajagcego ChemFil® Rock

. Niezwtocznie wyjg¢ kapsutke z mieszalnika do kapsutek i umiesci¢ jg w przyrzadzie
Capsule Extruder 2. Kapsutke mozna obréci¢ o 360° w celu zapewnienia wiasciwego
kata wprowadzenia do ubytku. Nie stosowa¢ nadmiernej sity.

Naciska¢ dzwignie przyrzadu Capsule Extruder 2, az pasta glasjonomerowa bedzie
widoczna przez przezroczystg dysze. Niezwlocznie rozpoczaé aplikacje. Aplikacje
nalezy rozpoczyna¢ od najgtebszej czesci ubytki, trzymajgc koncowke w poblizu dna
ubytku. Stopniowo wycofywaé koricéwke w miare wypetniania ubytku. Unika¢ podno-
szenia koncowki z wydzielonego materiatu podczas wydzielania, aby zminimalizowa¢
mozliwo$¢ uwiezienia pecherzykéw powietrza. Po zakonczeniu aplikacji wyciera¢ kon-
cowke o Sciane ubytku i jednoczesnie wycofywac jg z pola zabiegowego.

Rozpoczgé¢ upychanie, usuwanie nadmiaru i konturowanie niezwtocznie po aplikacji.
Po aplikacji nacisng¢ przycisk zwalniajacy przyrzadu Capsule Extruder 2, az do
uwolnienia ttoka. Poprzez nieznaczny obrét kapsutki mozna tatwo usung¢ pustg kap-
sutke.

N

Hw

3.5.4 Czas pracy i czas wigzania*
« Po aktywacji czas pracy wynosi 1 minutg 30 sekund.
* Odczekaé¢ co najmniej 4 minuty 30 sekund od zakornczenia czasu pracy przed
rozpoczeciem dalszych czynnosci.

Duze zanieczyszczenie podczas aplikacji (ubytek napetniony wodg
do ptukania) i wigzania (wypetnienie zalane $ling).

Odwodniony lub rozcienczony glasjonomerowy materiat wypetniajgcy.
1. Nie stosowa¢ ssaka o duzej mocy w poblizu wypetnienia, aby unikngé
przesuszenia.
2. Unikac¢ zanieczyszczenia $ling podczas aplikacji i wczesnego etapu
wigzania.

3.5.5 Wykanczanie
1. Wykanczanie nalezy rozpoczaé nie wczesniej niz 4 minut 30 sekund od zakoncze-
nia czasu pracy (tzn. 6 minut od aktywacji), uzywajac kielichdw, dyskéw i ptomykow
(Enhance® Finishing System).

4 Czas wigzania zgodnie z normg 1SO-9917-1:2007 wynosi 6 minut.
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4 Higiena

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

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

2. Produkty przeznaczone do wielorazowego uzycia nalezy poddawac
procedurze przygotowania do ponownego uzycia w sposoéb opisany
ponizej.

4.1 Capsule Extruder 2
W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekgji pistoletu, nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg
Capsule Extruder 2 dostepng do pobrania na naszej stronie www.dentsplysirona.com/IFU.
Jesliistnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy nieodptatnie wydrukowang instrukcje
uzytkowania w Panstwa jezyku. W Stanach Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer
1-800-532-2855. Poza Amerykg Pdtnocng nalezy wykorzysta¢ do tego celu formularz
zamowienia dostepny na stronie www.dentsplysirona.com/IFU.

5 Numer serii (1), data waznosci (&) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”.
2. Nastepujgce numery nalezy podawac¢ zawsze w korespondencji:
* Numer zaméwienia
* Numer serii
» Termin waznosci
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Navod k pouziti Cesky

ChemFil® Rock

Pokrocily skloionomerni vyplnovy material

VAROVAN:I: Pouze pro dentalni Ggely.
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1 Popis produktu

1.

=

Vypliiovy materidl ChemFil® Rock je velmi pevny skloionomerni vypliiovy material
zpevnény zinkem, ktery se vyznacuje nasledujicimi vlastnostmi:

+ Odolnost proti ziomeni a opotiebovani.

Prilnavost k okrajum dentinu a skloviny porovnatelna s kompozitnimi materialy.

+ Samovolna pfilnavost ke skloviné a dentinu.

« Uvoliuije fluorid.

« Konzistence umozriuje dobré plnéni, neni lepkava a umozriuje jednoduché modelovani
« Nanaseni po davkach a sloZeni umoznujici samovolné tuhnuti.

« Vysoky kontrast v porovnani se zubnimi tkanémi diky vys$si opacité.

« Efektivni pouziti kapsli pomoci ergonomického aplikatoru.

« Dostupné odstiny: A1', A2, A3" a Kontrastni Bila.

Indikace
Specialné uréeno pro:
« Caste&né definitivni vypiné kavit I. a Il. tfidy v distalnich zubech.

Navic je vhodné pro:

« VypIné v mlééném chrupu.

« VypIné 1ézi a kavit V. tFidy.

= VypIné kavit Ill. tFidy.

« Korunkové dostavby. Pokud material pouzijete jako dostavbovy, mély by byt z dtvo-
du retence zachovany alesponi 2/3 zbyvajiciho koronalniho dentinu nebo nejméné
2 mm obvodového koronalniho dentinu.

1.2 Kontraindikace

< PFimé nebo nepfimé prekryti pulpy.

" Podle klasického vzorniku odstini VITAPAN®. Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku
spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.3 Forma baleni

« Pfedem nadavkovana kapsle pro pfimé intraoralni nanaseni s minimalnim vytlacitel-
nym objemem 0,1 ml.

1.4 Slozeni

2.

2.

=

N

« Vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Voda

« Polykarboxylova kyselina

* Barium-aluminio-borkremicité sklo

« Kyselina tartarova

« Pigmenty z oxidu Zeleza

« Oxid titanicity

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecnostni upozornéni a specialni bezpecnostni pod-
minky v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpecénostniho upozornéni.

« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozorné-
ni na mozné ohrozZeni a pfipadné poranéni.

« Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto
symbolem v zajmu pfedchazeni poranénim.

Varovani

Namichany material obsahuje kyselinu polykarboxilovou a kyselinu tartarovou a muze

podrazdit pokozku, o€i a Ustni sliznici.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte 1é-
karské osetfeni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni. V pripadé kontaktu se
muze na klzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kizi, okamzité odstrarite
material vatou namocenou a dukladné umyjte mydlem a vodou.

¢ Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci
zanétu. V pripadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Sliznici oplachné-
te velkym mnoZstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte Iékarské oSetreni.

* Nepouzivejte u pacientl, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na nékterou ze slo-
Zek pfipravku.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle presnych doporuéeni v navodu k pouziti. Ja-

kékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

« Je nutné pouziti ochrannych pomucek na oci, ochranny odév a rukavice

« Kapsle jsou uréeny vyhradné pro jednorazové pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepou-
Zivejte opakované.

« Po aktivaci materialu muze nadmérny tlak zpusobit prasknuti kapsle.

69



2.3 Nezadouci reakce
« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
« Kontakt s kuzi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.
« Kontakt se sliznici: Zanét (viz. Varovani).

2.4 Skladovaci podminky
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce
produktu.
« Skladujte v uzavienych obalech pfi teplotach 4 °C az 28 °C. Skladovani v chladni¢ce
se nedoporucuje.
« Nezmrazujte.
« Chrarite pred vihkem.
« Nepouzivejte po datu expirace.

3 Navod - krok za krokem

3.

=

Vybér odstinu
ChemFil® Rock nabizi ¢tyfi odstinu: A1, A2, A3 a Kontrastni Bila.

3.2 Preparace kavity
. U kavit vSech tfid zachovejte minimalni objem preparace tak, aby byl odstranén kaz
a okraje pfipraveny pro tupy spoj.

2. Pripravte na vypli ne tensi nez 1 mm.

3. Pripravte prostor pro tupé spoje vyhnéte se zkosenym okrajum.

4. Oplachnéte povrch proudem vody a proudem vzduchu peclivé odstrarite prebytek
vody, ktera byla pouzita k oplachnuti. Nepfesuste dentin — vnitfek kavity ma byt vihky.

5. Pouzijte vatové valecky nebo kofferdam k izolaci kavity pred kontaminaci.

3.

w

Pouziti matrice

1. U kavit Il. tfidy pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®)
a klinek. Prelesténi matrice zlep$i kontakt a tvar. Doporucuje se pfedklinkovani nebo
aplikace prstence BiTine®.

2. Pouzivejte mékkou a tenkou matrici. Pfi pouZiti ocelové matrice Ize jeji kontaktni
povrch potahnout lubrikaéni vrstvou, bud’ rozpustnou ve vodé, nebo vazelinou.

3. U kavit V. tfidy Ize pouzit cervikalni matrice.

3.4 Ochrana zubni diené
1. V hlubokych kavitach prekryjte dentin v blizkosti dfené (vrstva slab$i nez 1 mm) tuh-
noucim linerem s hydroxidem vapenatym (Dycal® liner na bazi hydroxidu vapenaté-
ho, viz Uplny navod k pouZziti), zbytek kavity ponechte volny pro bondovani.
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3.5 Aplikace

Doba po aktivaci

Michani 15 vtefin neni-li uvedeno
jinak v tabulce 1

Délka zpracovani 1 minut 30 vtefin

Cas pred dal$i manipulaci/dokon&ovanim 6 minuty

3.5.1 Aktivace kapsle
. Aktivujte kapsli jejim stlacenim o stul tpinym zatlaéenim pistu (v této pozici pist vy-
¢niva asi 2 mm).

3.5.2 Michani
. Aktivovanou kapsli ihned vlozte do michacky na kapsle (4000-4600 oscilaci/min)
a tfepejte po dobu 15 sekund, neni-li uvedeno jinak v tabulce 1:

Tabulka 1: Doporucené doby michani? za pouziti standardnich michacek kapsli
(4000 — 4600 oscilaci/minutu).

Obchodni znacka/Vyrobce Min (sek) | Max (sek)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — s/bez odstied’ovani (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — s odstifedénim (3 sek) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Interni Udaje.
3 Nejedna se o registrované ochranné znamky spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Nanaseni vypliiového materialu ChemFil® Rock

. Ihned vyjméte kapsli z michacky na kapsle a vioZte ji do aplikatoru Capsule Extruder 2.

S kapsli Ize otacet o 360° tak, abyste dosahli spravného Uhlu vstupu do kavity. Nepu-

sobte nadmérnou silou.

Aktivujte spoust aplikatoru Capsule Extruder 2, az skrz pruhlednou trysku uvidite

skloionomerni pastu. Okamzité zacnéte vytlacovat material. Aplikujte do nejniz-

Sich ¢asti kavity a zaroven zachovejte kontakt se dnem kavity. Pfi plnéni kavity hrot

postupné vytahujte. Nevytahnéte hrot z nanaSeného materialu Uplné, abyste minima-

lizovali zachyt vzduchu. Nez po dokonceni aplikace vytahnete aplikator z operacniho

pole, otfete hrot o sténu kavity.

3. Ihned po naneseni materidl stlacte, odstrarite prebytky a vymodelujte.

4. Po pouziti stisknéte uvoliiovaci tlacitko na aplikatoru Capsule Extruder 2, az se
uvolni vytlaovaci pist. Prazdnou kapsli je mozné jednoduse odstranit jejim mirnym
pootocenim.

N

3.5.4 Doba zpracovani a doba tuhnuti*
« Po aktivaci je doba zpracovani 1 minuta 30 sekund.
* Pockejte minimalné 4 minuty a 30 sekund (doba zpracovani) pred dal$i Upravou
vypIné.

Rozsahla kontaminace béhem aplikace (kavita plna vody pouzité
A pro vyplach) a tuhnuti (vypli potfisnéna slinami).

Dehydrovany nebo zfedény skloionomerni vyplfiovy material.

1. Nepouzivejte vysokokapacitni savky v blizkosti vypIné, abyste zabra-
nili jejimu presuseni.

2. Béhem aplikace a ¢asné faze tuhnuti zabrarite kontaminaci slinami.

3.5.5 Dokoncovani
1. Dokoncovani vyplné nezacinejte dfiv nez 4 minuty a 30 sekund po uplynuti doby
zpracovani (napf. 6 minut po aktivaci) a pouzivejte lestici gumicky, disky a kalisky
(systém dokoncovacich nastroji Enhance®).

4 Nastaveni ¢asu podle normy ISO-9917-1:2007 je 6 minut.
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4 Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.
1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehod-
notte v souladu s mistnimi predpisy.
2. Zpracujte produkty pro vic pouziti tak, jak je to popsano vyse.

4.1 Capsule Extruder 2
Instrukce pro opétovné pouziti viz navod k pouziti Capsule Extruder 2, ktery je k dis-
pozici na internetové adrese www.dentsplysirona.com/IFU. V pfipadé zajmu zasleme
zdarma ti$ténou verzi navodu k pouZziti v pozadovaném jazyce do 7 dnli od obdrzeni za-
dosti. V USA volejte na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo Severni Ameriku pouZzijte
objednavkovy formulaf poskytovany na www.dentsplysirona.com/IFU za timto Gcelem.

5 Cislo $arze ([©7), datum expirace (&) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu expirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:
« Cislo objednavky
+ Cislo 8arze
« Datum expirace
3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisu.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Navod na pouzitie Slovensky

ChemFil® Rock

Pokrocily skloionomérny vyplfovy material

VAROVANIE: Len pre dentélne pouzitie.
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1 Popis produktu

1.

-

Vypliiovy materidl ChemFil® Rock je velmi pevny skloionomérny vypliiovy material
spevneny zinkom, ktory sa vyznacuje nasledujicimi viastnostami:

* Odolnost proti zlomeniu a opotrebovaniu.

< Prilnavost k okrajom dentinu a skloviny porovnatelna s kompozitnymi materialmi.
« Samovolna prifnavost ku sklovine a dentinu.

Uvoltiuje fluorid.

« Konzistencia umozriuje dobré pinenie, nie je lepkava a umozriuje modelovanie.

« Nanasanie po davkach a zloZenie umozriujuce samovolné tuhnutia.

« Vysoky kontrast v porovnani so zubnymi tkanivami vdaka vy$Sej opacite.
Efektivne pouzitie kapsul pomocou ergonomického aplikatora.

« Dostupné odtiene: A1, A2, A3" a Kontrastne Biely.

Indikacie
Specialne uréené pre:
< Polotrvalé vyplne kavit I. a Il. triedy v zadnych zuboch.

Naviac je vhodny pre:

« Vyplne do¢asného chrupu.

« Vyplne lézii a kavit V. triedy.

« Vyplne kavit IlI. triedy.

« Béazovél/jadrové dostavby. Pokial tento material pouzijete k dostavbe jadra, 2/3 zo-
stavajuceho koronalneho dentinu alebo najmenej 2 mm obvodového koronalneho
dentinu, musia byt zachované za G¢elom retencie.

1.2 Kontraindikacie

« Priame alebo nepriame prekrytie pulpy.

" Podla klasického vzorniku odtiefiu VITAPAN®. Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti
Dentsply Sirona, Inc.
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1.3 Forma balenia

« Preddavkovana premieSavacia kapsula pre priamu intraoralnu aplikaciu s minimal-
nym aplikovatelnym objemom 0,1 ml.

1.4 Zlozenie

2.

=

2.2

« Vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Voda

« Polykarboxylova kyselina

* Barium-aluminio-bérkremicité sklo

« Kyselina tartarova

« Pigmenty z oxidov Zeleza

« Oxid titanicity

Bezpecnostné upozornenia

Dbajte na nasledujuce vSeobecné bezpecnostné upozornenia a zvlastne bezpecnostné
podmienky v dalSich €astiach tohto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. Pouziva sa pre upozor-
nenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
« Dodrziavajte vSetky bezpeénostné upozornenia, ktoré nasleduju za
tymto symbolom v zaujme predchazania poraneniu.

Varovania

Pouzivany material obsahuje kyselinu polykarboxilovu a kyselinu tartarovd a méze po-

drazdit pokozku, o€i a sliznicu Ust.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s ocami ako prevenciu podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte le-
karske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevenciu podrazdenia. V pripade kontaktu
sa mdze na kozi objavit' Cervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokozkou, okamzite
odstrante material vatou a dokladne omyte mydlom a vodou.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
venciu zapalu. V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrarte material z tkaniva.
Sliznicu oplachnite velkym mnozZstvom vody a vodu vyplujte/odsajte. Ak zapal sliznic
pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

« Nepouzivajte u pacientov s anamnézou alergickej reakcie na ktortkolvek zo zloZiek.

Upozornenia

Tento produkt by sa mal pouzivat tak ako je to uvedené v navode na pouzitie.

Kazdé pouzitie v nesulade s navodom na pouzitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti

zubného lekara.

« Stomatolégovia musia pouzivat ochranné pomdocky na oéi, ochranny odev a rukavi-
ce, pacienti musia pouzivat ochranné pomdcky na oéi.

« Kapsule su uréené vyhradne pre jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepou-
Zivat opakovane.

« Po aktivacii materidlu méze nadmerny tlak zpdsobit' prasknutie kapsule.
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2.3 Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s pokozkou: Podrazdenie a mozna alergickd odpoved. Na kozZi sa mézu
objavit Cervenkasté vyrazky.

» Kontakt so sliznicami: Zapal (viz. Varovania).

2.4 Skladovacie podmienky

3.

3.

3.

=

2

w

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracnt dobu a viest k zlyhaniu pro-

duktu.

« Skladujte v uzavretych obaloch pri teplote 4 °C az 28 °C. Skladovanie v chladni¢ke
sa nedoporucuje.

« Nezmrazujte.

« Chrarte pred vihkom.

« Nepouzivajte po datume expiracie.

Navod - krok za krokom

Vyber odtiefna
ChemFil® Rock ponuka $tyri odtieriov: A1, A2, A3 a Kontrastne Biely.

Preparacia kavity

. U kavit vSetkych tried zachovajte minimalny objem preparacie tak, aby bol odstrane-
ny kaz a okraje pripravené pre tupy spoj.

Pripravte na vypli nie tenSiu ako 1 mm.

Pripravte priestor pre tupé spoje - vyhnite sa skosenym okrajom.

Oplachnite povrch vodnym sprejom a pridom vzduchu dokladne odstrarite prebytok
vody, ktora bola pouzitad k oplachnutiu. Nepresuste dentin — vnatro kavity ma byt
vihké.

5. Pouzite vatové rolky alebo kofferdam k izolacii kavity pred kontaminaciou.

HoON

Aplikacia matrice

1. U kavit II. triedy pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent®)
a klinok. Prelestenie matrice zlep$i kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie
alebo aplikacia prstenca BiTine®.

2. Pouzivajte makku a tenkd matricu. Pri pouziti ocelovej matrice je mozné jej kontaktny
povrch potiahnut lubrikaénou vrstvou, bud rozpustnou vo vode, alebo vazelinou.

3. U kavit V. triedy je mozné pouzit cervikalnu matricu.

3.4 Ochrana zubnej drene

1. V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene (vrstva slabsia ako 1 mm) tuh-
nucim kalciumhydroxidovym linerom (Dycal® kalcium hydroxid liner, pozrite Uplny
navod na pouzitie), ponechajte zbytok povrchu kavity volny pre bonding.
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3.5 Aplikacia

Doba po aktivacii

MieSanie 15 sekund ak nie je uvedeno
inak v tabul'ke 1

Pracovny ¢as 1 minata 30 sekund

Cas pred dal$ou manipulaciou/finishing 6 minut

3.5.1 Aktivacia kapsule
. Aktivujte kapsulu jej zatlacenim o stél Uplnym zatlagenim piestu (v tejto pozicii piest
vycnieva asi 2 mm).

3.5.2 Miesanie
. Aktivovanu kapsulu ihned’ vloZte do trepacky na kapsule (4000-4600 oscilacii/min)
a trepte po dobu 15 sektind ak nie je uvedené inak v tabufke 1:

Tabulka 1: Doporuceny ¢as miesania? Standardnym kapsulovym mieSacom
(4000 az 4600 kmitov/min).

Trademark/Manufacturer Min (sek) | Max (sek)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix?® — without centrifugation (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Interné Udaje.
3 Neregistrované ochranné znamky spolo&nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3 Aplikacia vypliiového materialu ChemFil® Rock

. Ihned vyberte kapsulu z trepacky na kapsule a vlozte ju do aplikatoru Capsule Extru-
der 2. S kapsulou je mozné otacat o 360° tak, aby ste dosiahli spravny uhol vstupu
do kavity. Nepdsobte nadmernou silou.

Aktivujte spust aplikatoru Capsule Extruder 2, az kym cez priehfadnu trysku uvidite

N

Casti kavity a zaroven zachovajte kontakt s dnom kavity. Pri plneni kavity Spiku
postupne vytahujte. Nevytiahnite Spicku z aplikovaného materialu Gplne, aby ste mi-
nimalizovali zachyt vzduchu. Nez po dokonc¢eni aplikacie vytiahnete aplikator z ope-
racného pola, otrite Spicku o stenu kavity.

Kondenzuijte, odstrarite prebytok a upravte kontury okamzite po aplikacii.

Po aplikacii stlatte uvolfiovacie tlacitko na aplikatore Capsule Extruder 2, az sa
uvolni vytlacovaci piest. Prazdnu kapsulu mozno jednoducho odstranit jej miernym
pootocenim.

»>w

3.5.4 Pracovny ¢as a ¢as nastavenia*
« Po aktivacii je pracovny ¢as 1 minuta 30 sekund.
* Pockajte najmenej 4 minuty a 30 sekund (pracovny ¢as) pred dalSou Upravou
vyplne.

Rozsiahla kontaminacia pocas aplikacie (kavita plna vody pouzitej
A pre vyplach) a tuhnutia (vypli potiahnuta slinami).

Dehydrovany alebo zriedeny skloionomérny vypliiovy material.

1. Nepouzivajte vysokokapacitné savky v blizkosti vyplne, aby ste zabra-
nili jej presuseniu.

2. Pocas aplikacie a véasnej faze tuhnutia zabrarite kontaminacii so
slinami.

3.5.5 Dokonceni
1. Konec¢nu upravu vypine nezacinajte skor nez 4 minaty a 30 sekdnd po uplynuti
pracovného ¢asu (napr. 6 minut po aktivacii) s lestiacimi gumickami, diskami a ka-
liskami (Enhance® Finishing System).

4 Nastavenie ¢asu podfa normy ISO-9917-1:2007 je 6 minut.
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4 Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie.

Zneskodnite v stlade s miestnymi nariadeniami.
2. Spracujte znovu pouzitelné produkty tak ako je to pisané nizsie.

4.1 Capsule Extruder 2
Navod na opatovné spracovanie najdete v navode na pouzitie Capsule Extruder 2,
ktory je k dispozicii na naSich webovych strankach www.dentsplysirona.com/IFU.
V pripade zaujmu Vam do 7 dni poSleme zdarma k vytlaeniu képiu navodu na
pouzitie v jazyku, ktory budete potrebovat. V USA volajte na ¢islo 1-800-532-2855.
Mimo Severnej Ameriky pouzite na tento ucel objednavkovy formular, ktory najdete na
stranke www.dentsplysirona.com/IFU.

5 Cislo $arze ([©7), datum expiracie (8) a kore$pondencia

1. Nepouzivajte po datume expiracie.
Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD".
2. V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest' nasledujuce Cisla:
« Cislo objednavky
« dislo Sarze
« datum expiracie
3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislus-
nému Uradu podla miestnych predpisov.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Hasznalati utasitas Magyar

ChemFil® Rock

Tovabbfejlesztett Uvegionomer tdmdbanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 80
2 Biztonsagi tudnivalok 81
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 82
4 Higiénia 84
5 Gyartasi szam, lejarati id6 és levelezé 85
1 Termékleiras

1.

=

A ChemFil® Rock tdm&anyag egy nagy szilardsagu cinkkel megerésitett tivegionomer
tomdbanyag, amely a kdvetkezd tulajdonsagokkal rendelkezik:

« Magas torésellenallas és kopasallosag.

* Aszéli zarodas (dentinhez és zomanchoz) kompozitokkal dsszehasonlithato.
« Onmagaban két a zomanchoz és a dentinhez.

Fluoridot ad le.

« Tomorithetd, nem ragacsos és mintazhato konzisztencia.

« Nagy tdmegben helyezhet6 be és kémiailag két.

« Kifejezett kontraszt a foganyaghoz magas opacitas altal.

« Hatékony kapszula applikacié az ergondmikus applikatorral.

« Kaphato szinarnyalatok: A1, A2, A3" és Contrast White.

Indikaciok
Specialisan a kdvetkezd indikaciora tervezték:
« Poszterior fogak | és Il osztalyu tiregeinek hosszu tavu ideiglenes ellatasa.

Tovabba alkalmas a kovetkezdkre:

« Tejfogak helyredllitasa.

« V. osztalyu 1ézidk és lregek ellatasa.

< |Il. osztalyu uregek helyreallitasa.

« Bazis/Csonkfelépités. Ha csonkfelépitésre hasznaljuk, a korondlis dentin 2/3-anak
vagy legalabb korkérésen 2 mm koronalis dentinnek meg kell maradnia retenciés
célra.

1.2 Kontraindikaciok

< Direkt vagy indirekt pulpasapkazas.

T A VITAPAN® classical szinkulcsnak megfeleléen. Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc.
vallalatnak.
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1.3 Kiszerelés

« Elédozirozott keverd kapszulaban direkt intraoralis alkalmazasra 0,1 ml minimalisan
kinyomhaté mennyiséggel.

1.4 Osszetétel

2.

2.

=

N

» Kalcium-aluminium-cink-fluoro-foszfor-szilikat tiveg
« Viz

« Polikarboxil sav

« Barium-aluminium-boroszilikat Gveg

« Borkésav

« Vas oxid pigmentek

« Titan-dioxid

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kdvetkez6 altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasi-
tés mas részében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi riasztas.

* Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencialis személyi
sérilés veszélyének fennallasasra.

« Kodvessen minden biztonsagi elbirast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérilést elkerilje.

Figyelmeztetések

A megkevert anyag polikarboxilsavat és borkésavat tartalmaz, és irritalhatja a bért,

a szemet és a szajnyalkahartyat.

« Keriiljiikk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal &blitsik ki bé vizzel
és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiikk a borrel valé érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot. Ha az anyag
a bdrrel érintkezik, vordses foltok jelenhetnek meg a béron. Ha bekovetkezik a bérre
kertlés, tavolitsa el az anyagot vattaval és alaposan mossa le szappannal és vizzel.

« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljik a gyulladast. Ha véletlenll bekévetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrél az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bé vizzel és kdpje/szivja ki a vizet. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

« A termék nem hasznalhatd olyan pacienseknél, akiknek a kortorténetében allergias
reakcid szerepel barmelyik komponensre.

Ovintézkedések

Ezen termék kizardlag a Haszalati Utasitas szerint leirt specialis mdédon hasznalhaté.

Ezen termék Haszndlati Utasitastol valé barmilyen eltéré hasznalata kizarolag a fel-

hasznalé felelosségét terheli.

« A fogaszati team viseljen megfelel6 véddszemiveget, maszkot, véddruhat és kesz-
ty(t. A paciens viseljen védészemiiveget.

« Akapszulakat egyszeri hasznalatra tervezték. Dobja el hasznalat utan. Ne hasznalja
jra.

* Ha az anyag elkezdett megkétni,a tulzott erékifejtés a kapszula repedését okozhatja.
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2.3 Artalmas reakciok

« Szem kontaktus: Irritacié és cornea sériilés lehetésége.
< BO6r kontaktus: Irritacio és allergias reakcié lehet6sége. Piros kiltések a b6ron.
* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi feltételek

3.

3.

3.

=

2

w

A nem megfelel tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.

* Tartsa lezart csomagolasban 4 °C and 28 °C ko6z6tt. Nem ajanlott lefagyasztva
tarolni.

+ Ne fagyassza le.

« Védje a nedvességtdl.

« Ne hasznalja a lejarat utan.

Hasznalat lépésroél-lépésre

Szinvalasztas
A ChemFil® Rock tdméanyag négy szinben kaphat6: A1, A2, A3 és kontraszt fehér.

Kavitas preparalas

1. Minden kavitasosztalyban a preparaciot a szuvasodas eltavolitasara és a szélek ha-
tarozott kialakitasara vonatkozé minimumkaévetelmények szerint kell végezni.

2. Atervezett restauracio legaldabb 1 mm vastag legyen.

3. Hatarozott atmeneteket preparaljon — kerdlje a ferde széleket.

4. Oblitse le a feliiletet vizspray-vel és dvatosan tavolitsa el a felesleges &blité vizet
levegéfujassal. Ne szaritsa ki a fogallomanyt — az lreg fellletének hidrataltnak kell
lennie.

5. Vattatekercseket vagy kofferdamot hasznaljon az ireg izolalasara.

A matrica felhelyezése

1. II. osztélyu lreg esetében helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent®
matrica rendszert) és az éket. A matricaszalag polirozasa javitja az illeszkedést és
a konturt. Elézetes kiékelés vagy BiTine® gyir( felhelyezése tanacsos.

2. Puha, vékony matrica szalagot hasznaljon. Az acél matrica kontakt feliilete bevonha-
6 vizoldékony vagy petréleum kendzselével.

3. V osztalyu Uregekben cervikalis matricak hasznalhatok.

3.4 Pulpavédelem

1. Mély kavitasok, pulpa kozelsége esetén (kevesebb, mint 1 mm) kalcium-hidroxid li-
nert (Dycal® kalcium-hidroxid liner) alkalmazzon, (lasd a teljes Hasznalati Utasitast),
az Ureg tobbi részét, pedig bondozza.
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3.5 Applikacio

Aktivalast kovetd idoé

Keverés 15 masodpercig ha az 1 es tablazat
masképp nem mutatja.

Felhasznalasi id6 1 perc 30 masodpercig

Vaérakozasi id6 a tovabbi manipulaciot/
finirozast megel6z6en

6 perc

3.5.1 A kapszula aktivalasa

. Aktivalja a kapszulat stabil felszinre valé nyomassal ugy, hogy a benyomhaté alapja

kattanasig benyomadjon (ebben a pozicidban az alap kb 2 mm-rel kilég).

3.5.2 Keverés

. Azonnal helyezze az aktivalt kapszulat kapszularazé gépbe (4000-4600 oszcillacio/

perc) és keverje 15 masodpercig ha az 1-es tablazat masképp nem mutatja:

=

(4000-4600 oszcillacio/perc).

. tablazat: Ajanlott keverési idok? standard kapszula kever6 gépekkel

Dental Directory

Marka/Gyartd Min (mas) | Max (mas)

Capmix Amalgam Mixer? 12 15

3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12

Rotomix? — without centrifugation (2850 rpm) 12 15

3M ESPE

Rotomix? — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm) 10 10

3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15

Softly Capsule Amalgamator? 15 15

Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
H 3

Unodent Capsule Mixer 15 15

2 Bels6 adatok.

3 Nem bejegyzett védjegyei a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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3.5.3 A ChemFil® Rock tom&anyag applikalasa

. Azonnal tavolitsa el a kapszulat a kever6gépbdl és helyezze a Capsule Extruder
2-be. A kapszula 360°-kal elforgathat6, hogy a megfelelé szogben lehessen hozza-
férni az Ureg bejaratahoz. Ne alkalmazzon tul nagy erét.

Nyomja meg a Capsule Extruder 2 ravaszat, amig az tivegionomer paszta fel nem
tinik az atlatszé csérben. Azonnal kezdje meg az adagolast. A kavitas legmélyebb
részén kezdje az adagolast, a csért szorosan az lreg aljahoz tartva. Fokozatosan
hlzza vissza a cs6rt, amint tele van a kavitas. Kerlilje a csér kiemelését az anyagbdl
az applikalas kdézben, hogy minimalizalja a levegézarvanyok bejutasanak lehetdsé-
gét. Ha végzett az adagolassal, torolje a csért az lreg faldhoz, mialatt eltavolitja
a munkateriletrél.

Kezdje meg a tomoritést, a felesleg eltavolitasat és a konturalast azonnal a behe-
lyezést kovetden.

Az anyag behelyezését kdvetéen nyomja meg a Capsule Extruder 2 kiolddbgombjat
amig a nyomoépalca enged. A kapszula évatos elforditdsaval az lres kapszula kony-
nyen eltavolithato.

N

w

>

3.5.4 Felhasznalasi és kotési id6*

* Az aktivalast kdvetden a felhasznalasi id6 1 perc 30 masodperc.
Legalabb 4 percet és 30 masodpercet varjon a feldolgozasi idé letelte utan tovab-
bi manipulacié el6tt.

Keresztfert6zés a behelyezés alatt (az lireg tele oblitovizzel) és
A kotés alatt (a helyreallitast elonti a nyal).

Dehidralt vagy higult Gvegionomer tém&anyag.

1. Ne haszndljon nagy erejli szivét a helyreallitas kbzelében, hogy
megel6ézze a kiszaradast.

2. Elézze meg a nyallal val6 kontaminaciét az applikacio és a korai
kotés fazisaban.

3.5.5 Finirozas

1. A finirozast legaldbb 4 perc 30 masodperccel a feldolgozasi id6t kovetéen
(ill. 6 perccel az aktivalast kdvetéen) kezdje meg kelyhekkel, korongokkal, és csu-
csokkal (Enhance® Finishing System).

4 Az 1S0-9917-1:2007 szerinti kotési id6 6 perc.
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4 Higiénia

Keresztfert6zések.

Fert6zés.
1. Ne haszndlja Ujra az egyszerhasznalatos anyagokat. A helyi el6irasok-

nak megfeleléen semmisitse meg.
2. Tobbszor hasznalhaté anyagok Ujrahasznositasa a lent leirtak alapjan.

4.1 Capsule Extruder 2
Az ujrahasznalattal kapcsolatban olvassa el a Capsule Extruder 2 hasznalati utmu-
tatdjat, amely elérhet6 a honlapunkon itt: www.dentsplysirona.com/IFU. Igény esetén
kildink egy nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbél a kivant nyelven 7 napon
beliil. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hivja az 1-800-532-2855 szamot. Eszak-
Amerikan kivil hasznalja erre a célra a kdvetkezd helyen talalhaté megrendel6lapot:
www.dentsplysirona.com/IFU.

5 Gyartasi szam ([ ), lejarati id6 (&) és levelezés

1. Ne hasznalja a lejarat utan.
ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH” vagy ,EEEE-HH-NN”.
2. Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tiintetni:
» Utanrendelési szam
» Gyartasi tételszam
* Lejarati id6
3. Atermékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Odnyiec Xpriong EAANVIKA

ChemFil® Rock

EEcAlyuévn ATtokataoTaTikn YaAolovouepnc Kovia

MPOZOXH: AiatiBeTal pévo yia odovTIaTPIKK XPHon.

Mepiexdpeva ZeAida

1

a A W N

1.

-

Meprypagn mpoidvTog 86

ZNUEIWOEIG aTPAAEIng 87
03nyieg xpnong Bripa-pog-pripa 88
Yyieivi 90

Ap1Bp6Gg TTaPTISAG, NUEPOUNVIA ANENG KOI ETTIKOIVWOVIO c.vvviversacsssessssesseessessnnens 91

Mepiypaen mpoiovTog

To amokataoTaTikd UAIkG ChemFil® Rock gival pia uwnAfig avToxig eVIoXUpEvn JE Weu-
Sdpyupo uaAoiovoueprig Kovia n otroia £xel Ta akdAouBa XapaKTNPIOTIKA:

* Avroxr oTa KatdypaTa Kai TNV atmotpifr.

* Oplakn améepagn atnv odovTivn Kal TNV adapavTivi GUYKPIOIUN PE QUTAV TWV GUV-
BETWV PNTIVWV.

2uykOAAnon otnv adapavTivn Kal odovTivn.

ATtreAeuBépwan @Bopiou.

ZToIBAgIUN, PN KOAWING Kal P oUoTaon €UKOANG SIaNdPPWONG.

TotroB£TNoN KATé OTPWHATA KAl AUTOTTOAUPEPIZOEVN.

YwnAn avtiBeon pe Toug 080VTIKOUG I0TOUG PECW UWNARG adlapAvelag.
ATroTeAeoPATIKR EQapUoyr) UNIKOU PECW EPYOVOUIKG OXEDIOONEVNG KAWOUAXG.
AidBeon oTig amoxpwoelg: A17, A2, A3 kai AvtiBeon Aeuko.

Evdeieig
To UAIKG €xel OXeBIOOTEI €IDIKA yia:
¢ Huimpoowpivég atrokataoTdoelg KoIAoTATWY Ing kai [Ing opddag oe omioBia dévTia.

EmimrpdoBeTa To UANIKS gival katdAAnAo yia :

¢ ATOKQTAOTAGCT) VEOYIAWY BOVTIWV.

¢ ATTOKATAOTAON KOIAOTATWY Kal TEPNSOVIKWY BAaBwy Vng opddag.

¢ AmokataoTtdoelg lling opddag.

¢ AvaouUoTtaon pUANG. ZTnv TEPITTITwon XPAong Tou uAikoU yia avacuoTtaon WUAng
TIPETTEI VO TIOPAPEVOUV YIa OUYKPATNON Tou UAIKOU TOUAGXIOTOV Ta 2/3 TnG MUNIKAG
0d0oVTivNG i TIEPIPEPEIAKT) HUAIKH 0dovTivh.

1.2 Avrevdeigeig

e Apeon A £upeon kKGAuywn Tou TTOAQoU.

T Z0pguwva pe Tov KAaaikd Xpwpariko odnyo VITAPAN®. Aev ival ofjpa kararedév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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1.3

ZuoKeuagia
¢ TpodoCIYETPNUEVN KAWOUAD QVAUEIENG VIO GUEDTT EVOOOTOUATIKY EQAPUOYT HE EAG-
X10Tn TToodTNTa £§WBoUPEVOU UAIKOU 0,1 ml.

1.4 Tovleon

2.

=

2.2

* AoBéoTo-aAoUNIVO-PeUBAPYUPO-POAPIO-PUITPOPO-TIUPITIKG YUOA
* Nepod

* TMoAukapBoguAikd ogu

* Bapio-ahoupivo-BopIo-TrupITioUuxo yuaAi

* Toaptapikd ogu

* XpwaTikég 0geIdiou Tou a18ripou

* Aiogeidiou Tou TITaviou

INUEIVOEIG AOPAAEING

ZNUEIWOTE TIG aKOAOUBEG yeVIKEG 0dnyieg aopaAgiag KaBwg Kai TIG €IBIKEG 0dnyieg aopa-
Aeiag TTou TrEpIypd@ovTal o€ GAAa kepdAaia Twv Odnyiwv Xpriong.

ZupBolo emionuavong Kivduvou.

¢ AuTd gival aupBolo eTmorpavong KivdUvou. XpnoIPoTIoIETal yIa TNV
€MONPavan mMOavwy KIVOUVWY TTPOCWTTIKOU TPAUHATICHOU.

¢ AkoAouBroTe OAa Ta PNVUPATa 0OPAAEIag TTOU £XOUV QUTO TO OUHBO-
Ao yia TNV atmo@uyr} TeavoU TpauPaTIopoU.

Mpogidotroinoeig

To avapepelyuévo UNIKO TrepIEXel TTOAUKOPBOEUAIKO Kail TapTapIKG 0&U Kal JTTOPEi va epe-

Bioel To déppa, Toug 0PBAAPOUG Kal TO OTOPATIKO BAEVVOYOVO.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAQPI HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOUO
kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEISN XITWVA. € TTEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAU-
VETE APEOWG PE APBOVO vEPO Kal avaldnTrAOTE IATPIKI) CUPBOUANR.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAQPN HE TO SEPUA WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIONO. Z€ TTE-
PITITWON ETTAQRG PE TO déppa, UTTOPET va TTapatnenBolyv epubrpaTa. e TepITTwon
ETTAQPNG PE TO BEPPA, aPAIPEOTE TO UAIKO HE BapBAKl Kal OTn OUVEXEIQ TTAUVETE pE
GgpBovo oarolvi Kal vepo.

¢ ATOQUYETE TNV ETTOQPN HE TOV OTOUATIKO BAEvvoyovo/paABakoUs 10ToUg WOTE
VO OTTOQUYETE TOUG OXETIKOUG £peBITUOUG. Av TIPOKANBET ETTAQN, APAIPEOTE TO UAI-
KO OTTO TOUG 10TOUG. ZETTAUVETE TO BAEVVOYOVO pE GPBOVO VEPS Kal XPNOIUOTIOINOTE
améTrTuon/avappd@naon yia TNV aTroddkpuvar Tou. Av n @Aeypovr) Tou BAevvoyovou
€TMIPEVEL, avadnTroTe IaTPIKT) CUPBOUAN.

* Mnv xpnoigotoieite T0 UAIKO o€ aoBeveig ol otroiol EXOUV I0TOPIKG OANEPYIKAG QVTi-
dpacngG o€ OTTOIONTTOTE OTIO TA GUCTATIKA.

MpoguAdgeig

To Tpoidv auTd evBeikvuTal yia Xprian Povo 6Tiwg Treplypagetal aTig Odnyieg Xpriong.

KaBe GAAN xprion dIOQOPETIKR atrd TV TEPIYPAPOUEVN OE auTég TiG Odnyieg Xpriong

EVATTOKEITAI OTN SIAKPITIKA EUXEPEIX KAl OTTOKAEIOTIK) EUBUVN TOU 0SOVTIATPOU.

¢ ZUCTAVETOI N XPrON TTPOOTATEUTIKWY YUOANIWY, HEOKAG, POUXWY Kal YAVTIWV YO T
HEAN TNG 0dovTIaTPIKAG OPAdAG Kal TTPOOTATEUTIKA YUAAIG yia TOV aoBevr.

¢ O1 KAWOUAEG gival piag Xprong HOvo. ATToppiyTe TIG KAWOUAEG HETG TN Xprion. Mnv Tig
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE.

¢ Av T0 UNIKO €€l apxioel va TToAudepieTal, N doknon UTTePBOAIKAG TTiEONG PTTOPET va
odnyroel og Bpavon TN KawouAag.
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2.3 AvemiBUpNTEG EVEPYEIEG

* Emagn pe Toug o@BaApolg: epeBiopdg kal mlavr) BAGBN Tou KepaToEISoUg XITWva.

« Emagn pe 10 déppa: epeBiopodg 1) mOavh aAAepyikr avTidpaaon. MTopei va epgavi-
aTouv £pubfiuaTa 0TO SEPa.

* Emagn pe Toug BAevvoyovoug: Aeypovr (BA. MpoeidotroInoelg).

2.4 Tuvenkeg @UAagng

3.

3.

3.

=

2

w

AVETTOPKEIG TUVONRKEG PUAAENG UTTOPET VO PEILTOUV TN SIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG Kal
uTTOpEl va 0dnyAoouv g dUaAeIToupyia Tou.

¢ To UNIKO TTPETTEI VO QUAGCOETAI O€ KAEIOTEG OUOKEUODIES Kal O€ BeppoKpaaieg PETAgU
4 °C kai 28 °C. Aev ouoTrveTal N @UAAgN Tou UAIKOU GTO Wuyeio.

Mnv 10 KaTayuxeTe!

MpooTartedoTe TO aTTd TNV UYpPaCia.

Mnv xpnoidoTroleite To UAIKG PETE TNV nuepopnvia ARENG.

03nyieg xpnong Pripa-pog-Rripa

EmiAoyn améxpwong
H amokataoTaTikr uaAoiovopeprig kovia ChemFil® Rock TTpoogépel TEOTEPIG aTTOXPW-
oeig: A1, A2, A3 kai AvtiBeon Aeuké.

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. Z& OAEG TIG OPGDES KOINOTATWY, N TIPOETOIPATIA TNG KOIAOTNTAG TTPETTEN va dlaTnenOEi
07O €AGXIOTO TTOU QTTQITEITAI VIO TNV APaAipEOn TNG TEPNSOVAG.

MpOETOINAOTE TNV KOIAGTNTA WOTE N GTTOKATACTAON VA €XEI TIAX0G 1 mm.
MpoeToIpdaTe TIG ywvieg (dlapdpewon opiwv TUTToU «butt joint») — ammo@UyeTe TNV
Aogotopunon Twv opiwv.

4. ZeTTAOVETE TNV ETTIQAVEIQ UE OTTPEI VEPOU KOl AQAIPETTE TIPOCEKTIKG TNV TTEPICOEIN
TOU pE TNV aEPOOUPIYYa. MnV a@udATWVETE TNV OBOVTIKI ETTIPAVEIR — N ETTIPAVEIT TNG
KOINGTNTOG TTPETTEN VA Eival EQUYPT.

XpnaoipotroioTe eAAOTIKG atropovwTipa Kal TOAUTTIA BAPBOKOG yia va TIPOQUAGEETE
TNV KOINGTNTA aTTd TNV ETMIMOAUVON.

«nN

o

TotroBéTnon TEXVNTOU TOIXWHATOG

. ZTIG KOIAGTNTEG 1ING opédag TOTToBETHOTE TEXVNTO ToiXwHa (T1.X. ouaTnua AutoMatrix®
1) Palodent®) kai o@rjva. H diauéppwon Tou TeXvnToU TOIXWHATOG TIPIV OTTO TNV TO-
TT00£TNOT) Tou Ba BeATIWOE! TNV aTTdd00T TNG ODOVTIKAG TTEPIPEPEIAG KAl TOU TNHEIOU
ETTAQPNG. ZUCTAVETAI N TIPO-EQaPHOYT OQAVAG 1} Tou daxTuAiou BiTine®.

2. Xpno1PoTToINOTE pia oAk Kal AeTTTr) HETAAAIKN Taivia. H em@daveia eTTagrig TG pe-

TAANIKAG Taviag pTTopei va eTTaAei@BEei pe udaTodIGAUTO BIOXWPIOTIKO 1) BadeAivn.
3. ZTig KOIAGTNTESG VNG OPEdAG PTTOPET VO XPNOIKOTIOINBOUV QUXEVIKG TOIXWHATA.

3.4 MNpooTacia Tou TTOAPOU

1. Ze BabiEg KOIANGTNTEG, KAAUWTE TNV 0dovTivn KOVTa aToV TTOAQO (AiydTepo amd 1 mm)
He éva xnpiKd TToAupepIdpevo okelaopa udpogeidiou Tou aoBeaTiou (Dycal® eupapa
udpogeidiou Tou aoBeaTiou, BA. OBnyieg Xprong) agrivovtag TNV UTTOAOITTN KOIAGTNTO
€AeUBePN yia oUYKOAANON.
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3.5 Egappoyn

XpoOvog PETA TNV EvepyoTTOiNON

Avapeign 15 BEUTEPOAETTTA EKTOG AV DIAPOPETIKG
avagépetal oTov Mivaka 1

Xpovog epyaciag 1 AetrT6 Kan 30 SeutepOAeTITAl

Xpbdvog avapovAg TIPIV aTTo OTTOIOBATIOTE 6 AeTrTé
XEIPIOPS

3.5.1 Evepyotroinon Tng kdyoulag
1. EvepyotroinoTe TV kawouAa mECOVTAG TNV TTAvVW O€ OTABEPH ETTIPAVEIN WOTE TO -
BoAo va @Tdoel 0To dKpo TNG Kivnorg Tou (o€ auTiv Tn Béan 1o éuBoAo Ba KaAupBei
Kartd 2 mm).

3.5.2 Avapeign
1. ToTroBeTOTE APEOWS TNV EVEPYOTTOINUEVN KAWOUAA OF Wio OUOKEUN QvAPEIiEng
(4000-4600 SovAOEIG/AETITO) KOl QVAPEIETE yIo 15 SEUTEPOAETITA EKTOG AV AVOPEPE-
Tau S1aPopeTIKG aTov Mivaka 1:

MNivakag 1: Mpoteivopgvol xpovol avapeigng? pe oupBarikolg dovnTég avapeiing
KayouAwv (4000-4600 SovioeIg/AETTTO).

. . . EAdxioTo Méyioto
Epmopikr) ovopacia/KataokeuaoTig (Beur.) (Beur.)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE
ProMix 2
Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — without centrifugation (2850 rpm) 12 15
3M ESPE
Rotomix? — with centrifugation (3 deut) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE
Silamat S6°
Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec
Ultramat 2
SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2 Aedopéva ETAIPEIQg.
3 Aev eival ofpara katareBévra g Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3

N
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3.5.4

E@appoyn Tng amokartaoTarikiig ChemFil® Rock
. ApaipéoTe apéowg TV Kayouha atrd Tn GUOKEUT avAPEIENG Kal TOTTOBETAOTE TNV OTO
moToN €€WONONG UAIkoU - Capsule Extruder 2. H kéwouAa ptropei va TrepioTpagei
katd 360° WOTE va aTToKTACE TNV KATGAANAN ywvia pappoyig Tou UAikoU aTnv 0do-
VTIK KOINOTNTA. MnV £Qapuo6eTe UTTEPBOAIKN TTiEaT.
Méate TNV okavdaAn Tou ToToAioU §wBnong Capsule Extruder 2 péxpr va egga-
VIOTEI N TTGOTa TNG UaAoiovopepols Péoa aTo dlapavég puyxos. ApXIioTE apéTwg
Tnv €§wONON Tou UAIKOU. =€KIVAOTE TNV £Qappoyr Tou UANikoU amd 1o Babutepo
OnUEio TNG KOIANGTNTAG, BIATNPWVTAG TO PUYXOG KOVTA OTO £50(OG TNG. ATTOPOKPUVETE
oTadiakd 10 pUYXog KaBwg N KOIAGTNTA YeWiGel. ATTOQUYETE TNV ATTOMGKPUVON TOU
pUyxoug atmd 1o e§wBOUPEVO UAIKG VW) OUVEXICETE TNV EQAPHOYI] TOU, TTPOG HEiW-
an Tou eykAwBiopévou aépa. Katd Tnv oAokAnpwaon Tng TARpwang Tng KoIAGTNTag,
TMETTE TO OKPOPUYXIO OTA TOIXWHATE TNG WOTE va OTAPATACEN N €§080G UAIKOU Kal
ATTOPAKPUVETE TNV KAWYOUAQ atTd TO XEIPOUPYIKS TTEDIO.
. ZEKIVAOTE T GUPTIUKVWAN, TNV AQAIPECT) TTEPICOEIWY Kal TN dIAUOPPWaOn ToU TTEPI-
YPAUPATOG APECWE HETA TNV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.
Metd TNV epappoyn, TEaTe To éuBoro atreAeuBEépwang Tou ToToAIoU e§WONONG UAI-
koU — Capsule Extruder 2 péxpi va ameAeuBepwBei To £uBoo Trieang Tng KAwouAag.
MepioTpéywTe eEAappd TNV KawouAa, n Gdeia KAWouAa PTTOPET va apaipedei eUKoAa.

Xpovog epyaaciag kal Xpovog TRgng*
. MeTd TV evepyoTroinan o xpovog epyaciag gival 1 AeTrTo kai 30 SEUTEPOAETTTA.

2. Mepiyévere TOUAGXIOTOV 4 AeTrTd Kot 30 SEUTEPOAETITA PETA TO TEAOG TOU XPOVOU

£PYAOIAG TTPOTOU TTPOXWPNJETE OE TIEPAITEPW DIADIKATIES.

VEPO ATT6 TTPONYOUHEVO EETTAUMA ) KOl TOV TTOAUMEPIOHO (KOIAGTNT

MeydAn emipéAuvon Katd TNV epappoyr} Tou UAIKOU (KOIAGTNTA yepATn
A YENATN OGAIO).

Agudatwpévn i SiaAupévn uaAoiovopepig Kovia.

1. Mnv XpnoIPoTIOIEiTE I0XUPH avappo@non KoVTd oTnV aTToKaTaoToon
TIPOG ATTOPUYH APUIATWONG.

2. ATTo@UyeTE TNV ETMIUOAUVON pE OAAIO KATE TNV EQAPHOYT TOU UAIKOU
KQl TOV OPXIKO TIOAUMEPIOHO TOU.

3.5.5

Acgiavon

. ZekiviioTe Tn Agiavon ox1 vwpitepa atro 4 AeTrTd Kot 30 SeUTEPOAETTTA PETA TO TEAOG
TOU XPOVOoU epyaaiag (T1.X. 6 AETITa PETd TNV evepyOTTOiNaN) UE EAAOTIKG KUTTEAAOEI-
dr}, @Aoyoeidn kai diokoug (ZUoTnua Aeiavong Enhance® Finishing System).

@

O xp6vog TToAupEpIopOU gival 6 AETITG cUPWVa Pe TNV TTpodiaypaer 1ISO-9917-1:2007.
90



4 Yyieiviy

AlaoTaupoUpevn emipodAuvon.

MoAuvon.
1. Mnv eTavaypnoipoTIoIETe TTPOIdVTA Hiag Xprong. ATToppiyTe Ta UAIKG
gUPQWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
2. ETavaypnoioTIoIfaTe T ETTAVAXPNOIOHOTIOIOUHEVA TTPOIOVTA OTTWG
TIEPIYPAPETAl TTAPAKATW.

4.1 Capsule Extruder 2
Ma odnyieg emavaypnaigotoinong TrapakahoUpe avaepBeiTe aTig 0dnyieg xpriong Tou
Capsule Extruder 2, Trou diariBetal otnv 10To0eAida pag www.dentsplysirona.com/IFU.
Av {nTnBei umopei va atrooTaAei Swpedv EKTUTTWHEVO avTiTutio Twv Odnyiwv Xprong
oTn YAwooao Trou emBupeiTe péoa o€ 7 nuépeg. Zmig HMA, kahéote 1-800-532-2855.
EkTdg Bopeiou ApepIKig XPNOIPoTIOINOTE TNV @dpHa TrapayyeAiag TTou SiatiBeTal yia To
oKoTTé auté oTnV IoTooeAida www.dentsplysirona.com/IFU.

5 Apl1Buo6g mapTidag (1), nuepopnvia ARENG (&) Kai emMKoIVwVia

1. Mnv XPnOIUOTIOIEITE TO UAIKO HETG TNV NuEPOpNVia ARENG.
To mrpoTuTro ISO ToU XpnaolpoTroigital givar: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH".
2. O1 akdAouBol apIBpoi TTPETTEI va avapEPOVTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG:
* ApiBudg TrapayyeAiag
* ApiBudg TrapTidag
* Hpepounvia Aqgng
3. OmrolodriTToTe dOBAPS TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal TNV apuodia apxr) oUJ@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Kullanim Talimatlari Tarkge

ChemFil® Rock

Gelistirilmis Cam Iyonomer Restoratif

DIKKAT: Yalnizca dis hekimligi uygulamalari igindir.

Igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 92
2 Givenlik notlan 93
3 Adim adim tali lar 94
4 Hijyen 96
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve yazismalar 97
1 Uriin agiklamasi

1.1

ChemFil® Rock restoratif, asagidaki 6zellikleri gosteren yliksek dayaniklilikta ginko ile
guclendirilmis bir cam iyonomer restoratiftir:

< Kirilmaya ve aginmaya direng.

« Kompozitlerle kiyaslanacak kadar dentin ve minede marjinal ortiileme.

* Mine ve dentine kendi kendine baglanabilme (self-adhesive).

« Flor salinimi.

Tepilebilir, yapismayan ve sekil verilebilir kivam.

« Kalin tabaka (kitle) seklinde yerlestirilebilme ve kendi kendine sertlesme (kimyasal
sertlesme).

« Yuksek opaziteden dolayi dis yapisinda yiiksek kontrast.

« Ergonomik kapstl uygulayicisi ile kapsulin efektif uygulanmasi.

* Mevcut renkler: A1, A2, A3" ve Kontrast Beyaz.

Endikasyonlari
Ozellikle:
« Posterior diglerdeki Sinif | ve Il kavitelerin yari kalici restorasyonlari.

Ayrica:

« St dislerinin restorasyonu.

« Sinif V lezyonlar ve kavitelerin restorasyonu.

« Sinif lll kavitelerin restorasyonu.

« Kaide materyali/Core-yapim materyali. Core yapim materyali olarak kullanildiginda
kalan koronal dentinin 2/3'l veya cevresel koronal dentinin en az 2 mm’si retansiyon
icin birakilmalidir.

1.2 Kontraendikasyonlar

« Direkt veya indirekt pulpa ortiilemesi.

T VITAPAN® klasik renk skalasina gore. Dentsply Sirona Inc'nin tescilli ticari markasi degildir.
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1.3

1.4

2.

=

2.2

Ticari formlan
« Dogrudan intraoral uygulama i¢in 6nceden dozlanmis karistirma kapsull; kapsil
icinde en az 0,1 ml vazgegcilebilir miktarda materyal kalir.

Bilegimi

» Kalsiyum-aliminyum-cinko-floro-fosfor-silikat cam
* Su

Polikarboksilik asit

« Baryum-aluminyum-borosilikat cam

* Tartarik asit

« Demir oksit pigmentleri

« Titanyum dioksit

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina
bagli kalin.

Giivenlik uyari sembolii.

* Bu sembol, giivenlik uyari sembolldiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen biitin
glvenlik mesajlarina uyunuz.

Uyarilar

Karismisg materyal polikarboksilik asit ve tartarik asit icerir ve bu maddeler deri, gozler

ve oral mukozada irritasyon olusturabilir.

- irritasyon ve olasi kornea hasarini énlemek icin gézlerle temasindan kaginin. Goz-
lerle temasi halinde derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

« irritasyonu dnlemek icin cilt ile temasindan kaginin. Temas halinde, cilt iizerinde
kirmizimsi dokunttler gordlebilir. Cilt ile temasi halinde materyali bir pamuk ile uzak-
lastirin ve sabun ve su ile iyice yikayin.

« Enflamasyonu 6nlemek icin oral yumusak dokular/mukoza ile temasindan kagi-
nin. Eger kazara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol su ile
yikayin ve suyu tikurtin/aspiratérle gekin. Eger mukoza enflamasyonu devam eder-
se doktora bagvurun.

< Bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik reaksiyon geg¢misi olan hastalarda
kullanmayin.

Onlemler

Bu urlin sadece, Kullanim Talimatlarinda 6zel olarak belirtilen sekilde kullaniimak tizere

tasarlanmigtir.

Bu Urtintin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

sadece kendi takdir ve sorumlulugundadir.

« Dental ekip koruyucu gozliik, maske, giysi ve eldivenler kullanmali ve hastaya da
koruyucu gozlik takilmalidir.

« Kapsiiller yalnizca tek kullanimhktir. Kullandiktan sonra atin. Tekrar kullanmayin.

« Materyal sertlesmeye baglamigsa, asir basing uygulamak kapsiiliin parcalanmasina
neden olabilir.
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2.3 Ters reaksiyonlar

« Gbzle temas: irritasyon ve olasi kornea hasarl.

- Ciltle temas: Irritasyon veya olasi alerjik yanit. Cilt (izerinde kirmizimsi dékiintiiler
gorilebilir.

* Mukoz membranlarla temas: Enflamasyon (bkz. Uyarilar).

2.4 Saklama kosullan

3.

=

3.2

3.

w

3.4

Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf émrini kisaltabilir ve Griniin arizalanma-

sina yol acabilir.

* 4 °C ve 28 °C arasi i1silarda kapali paketlerde saklayiniz. Buzdolabinda saklanmasi
onerilmez.

« Dondurmayin!

« Nemden koruyun.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Adim adim talimatlar

Renk segimi
ChemFil® Rock restoratif materyal, 4 renk secenegi sunar: A1, A2, A3 ve Kontrast Beyaz.

Kavite preparasyonu

. Butin kavite siniflarinda, ¢lirigiin uzaklastiriimasi ve kit birlesme kenarlarinin hazir-
lanmasi igin kavite preparasyonu gereken minimum miktarda tutulabilir.
Restorasyon kalinligini 1 mm’den daha fazla hazirlayiniz.

Kt birlesme kenarlari hazirlayin — egri kenarlardan kaginin.

Yizeyi su spreyi ile yikayin ve fazla suyu hava spreyiyle dikkatle uzaklastirin. Dis
yapilarini agiri kurutmayin - kavite ylzeyi nemli olmaldir.

5. Kaviteyi kontaminasyondan korumak igin pamuk topu veya lastik ortd kullanin.

HoON

Matris yerlestirilmesi

1. Sinif Il kavitelerde matris (6rnegin AutoMatrix® ya da Palodent® matriks sistemi) ve
kama yerlestiriniz. Matris bantinin cilalanmasi kontakt ve konturu iyilestirecektir. On-
kamalama veya BiTine® halka yerlestiriimesi desteklenmektedir.

2. Tam yumusak, ince bir matris bandi kullanin. Celik matrisin temas ylizeyi suda ¢6zi-
nebilen veya petrol kokenli kayganlastirici jelle kaplanabilir.

3. Sinif V kavitelerde servikal matrisler kullanilabilir.

Pulpanin korunmasi

1. Derin kavitelerde, pulpaya yakin bolgedeki (1 mm’den az) dentini, sertlesen bir kalsi-
yum hidroksit astar (Dycal® kalsiyum hidroksit astar, bkz. tim Kullanim Talimatlari) ile
ortlin ve kavite ylizeyinin kalan kismini bonding igin ayrin.
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3.5 Uygulama

Aktivasyon sonrasi siire

Karistirma Tablo 1'de, aksi belirtiime-
digi stirece 15 saniye

Caligsma slresi 1 dakika 30 saniye

Bitim/daha fazla maniplasyon dncesi bekleme zamani 6 dakika

3.5.1 Kapsiiliin aktivasyonu
. Kapstilu sabit bir ylizeye bastirarak aktive edin ve pistonu sonuna kadar bastirin (bu
pozisyonda piston 2 milimetre kadar Ustte kalacaktir).

3.5.2 Kanigtirma
. Aktive edilen kapsuli hemen kapsil karistiriciya yerlestiriniz (4000-4600 salinim/
dakika) ve Tablo 1’de aksi belirtiimedikge 15 saniye karigtirin:

Tablo 1: Standart Kapsiil karigtiricilariyla? 6nerilen karigtirma zamani
(4000-4600 salinim/dakika).

Ticari Marka/Uretici Firma Min (san) | Max (san)
Capmix Amalgam Karistirici® 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix? — santrifiijlemesiz (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — santrifiijlemeli (3 san) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Kapsiil Amalgamator * 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Kapsiil Karigtirici® 15 15
Dental Directory

2 Dahili veri.
3 Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markalari degildir.
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3.5.3 ChemFil® Rock restoratifin uygulanmasi

. Kapstli hemen kapsiil karistiricidan cikarin ve Capsule Extruder 2'nin igine yer-
lestirin. Kapsiil, kaviteye giriste dogru aciy1 saglamasi igin 360° dondurdlebilir. Asiri
kuvvet uygulamayin.

Pasta acgik ucta gorliniinceye kadar Capsule Extruder 2'nin tetigine tiklayin. Kul-
lanmaya hemen baslayin. Kullanima, kavitenin en derin kismindan ve materyalin
ucunu kavite tabanina yakin tutarak baslayin. Kavite dolana kadar aletin ucunu asa-
mal olarak geri ¢ekiniz. Hava kabarcigi olusumunu en aza indirmek icin materyali
sikarken ucu yukari cekmekten kaginin. Materyalin uygulanmasi tamamlandiginda,
ucu ¢aligsma alanindan geri gekerken kavite duvarina silin.

Yerlestirdikten hemen sonra tepin, artiklari temizleyin ve sekil vermeye basglayin.
Uygulama sonrasinda, itme kolu serbest kalincaya kadar Capsule Extruder 2’nin kilit
acma digmesine basin. Bos kapsul yavasca dondurilerek kolayca cikartilabilir.

N

Hw

3.5.4 Calisma ve sertlegsme siiresi*
< Aktivasyon sonrasi ¢alisma suresi, 1 dakika 30 saniyedir.
« Daha fazla manlpasyondan 6nce galigma siiresi bitiminden sonra en az 4 dakika
30 saniye bekleyin.

Yerlestirme (yikama suyuyla dolu kavite) ve sertlegsme (tiikiiriikle
kaplanmig restorasyon) sirasinda kaba kontaminasyon.

Kurutulmus veya sulandiriimis kendinden adezivli restoratif.
1. Asiri kurutmayi 6nlemek igin, yliksek hacimli tikurik emiciyi restora-
syona yakin kullanmayin.

2. Uygulama sirasinda ve sertlesmenin erken asamalarinda tiikirikle
kontaminasyonu 6nleyin.

3.5.5 Bitirme
1. Galigma siiresi bitiminden itibaren (6rnegin aktivasyon sonrasi 6 dakika) en az 4 da-
kika 30 saniye gecmesini takiben Enhance® Finishing Sistem kupalari, diskleri ve
alev uglulari kullanarak bitim islemine baslayin.

4 1S0-9917-1:2007’e gore sertlesme siiresi 6 dakikadir.
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4 Hijyen

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
« Tek kullanimlik Grlnleri tekrar kullanmayin. Yerel yonetmeliklere

uygun sekilde atin.
< Tekrar kullanilabilir Griinleri asagida agiklanan sekilde yeniden isleyin.

4.1 Capsule Extruder 2
Tekrar kullanmak tizere isleme tabii tutma bilgileri icin www.dentsplysirona.com/IFU web
sayfamizda bulunan Capsule Extruder 2 Kullanim Talimatina bakiniz. Talep edilmesi du-
rumunda, Kullanma Talimatlarinin basili bir kopyasini 7 guin igerisinde ihtiyaciniz olan dilde
Ucretsiz olarak gonderebiliriz. ABD’de 1-800-532-2855 numarali telefonu arayin. Kuzey
Amerika’nin disindaysaniz www.dentsplysirona.com/IFU web sayfasinda bu amagla ve-
rilmis olan siparis formunu kullaniniz.

5 Lot numarasi (1), son kullanma tarihi (&) ve yazigmalar

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”.
2. Asagidaki numaralar butln yazismalarda belirtiimelidir:
* Yeniden siparig numarasi
* Lot numarasi
+ Son kullanma tarihi
3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
yetkili makama bildiriimelidir.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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MNHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHWIO Pycckmnm

ChemFil® Rock

YAyULLEeHHbIN PecTaBpaloHHbI CTEKAOMHOMEPHbIN
MaTepuan

MPEOOCTEPEXEHWE: MpuMeHsieTCA UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 98
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTu 99
3 MowaroBas UHCTPYKLMSA MO Nf 100
4 TurneHunyeckue Tpeod 102
5 Homep napTum, CPOK FrOAHOCTM N KOPPECTIOHACHLINS «..eeververrissessnssessnssssssessssans 103
1 OnucaHue npoAykKTa

1.

-

ChemFil® Rock pecTaBpaLWOHHbI CTEKNTOMHOMEPHbIV MaTepuan NoBbILIEHHOW NpoY-
HOCTW 3a cYeT AoBaBneHns LuHKa:

* V3HOCOYCTOMYMBOCTb U YCTONYMBOCTDL K CKOMaMm.

» KpaeBbIM 3aneyaTbiBaHNEM Ha 3Manu U AeHTUHE, CPaBHUMbIM C KOMMO3UTaMu.

« CamoapresvBHble CBOICTBA K AManu v AeHTUHY.

« Bbigensiet drop.

« [lakyemblil, He NIUMHET K UHCTPYMEHTY, CKyNbNTYPHbIA B MOAENNPOBKE.

« BHocuTcs ogHOI nopumen, CamononumepnayeTcs.

* W3-3a BbICOKO OMakoBOCTW MaTepunas BbICOKO KOHTPACTEH MO OTHOLUEHMIO C TKaHs-
Mu 3yBa.

* OddekTBHOE BHECEHUE B MOMIOCTb C NOMOLLBIO Kancyrbl U 9proHOMUYHOTO B UC-
nonbL30BaHUM annnukarTopa.

« [JoctynHble oTTeHku: A17, A2, A3" 1 KOHTpacTHbI Genblit.

Moka3aHus K NPUMEHEeHUo
CneuuanbHo paspaboTaH ans:
* YCrnoBHO NOCTOsIHHbIE pecTaBpaLmm 6okoBbix 3y6oB knacca | v 1.

B pononHeHve k aToMy nokasaH Ans:

* PecTaBpauunu MOMoyHbIX 3y6oB.

« PecTtaBpaunu Kap1o3sHbIX U HeKapno3Hbix AedekToB B nonoctax V knacca.

« PecraBpauuu knacca Il

« bBa3soBas npoknapaka/ kadecTse Kynbti 3yba. Korga ucnonb3syeTcsi B ka4ecTse Kyrnb-
M 3y6a, 2/3 KOPOHKOBOIO AEHTVHA UMM MUHUMYM 2 MM MPULLIEEYHOTO AEHTUHA B Ka-
yecTBe 0604a [OMKHbI ObITb COXPaHHLIMY [1151 AOCTATOYHON PETEHLUN.

' B cootBeTCcTBUM C knaccuyeckon wwkanoin VITAPAN®. He siBnsieTcst 3aperucTpypoBaHHbIM TOBapHLIM
3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.2

1.3

1.4

21

2.2

MpoTtuBonokasaHus
« [psAMble UK Henpsimble NOBA3KN Ha OTKPbLITYIO Nynby.

®opma Bbinycka
« Kancynbl ¢ 0OTMEpeHHOIN [03MPOBKON KOMMOHEHTOB AN NPSMOro BHECEHWUS B MO-
N0CTb C MUHUMarbHbLIM Korn-8om oT 0,1 mn.

CocraB

* Kanbuuii-anioM1MHUR-LUMHK-HOTOPohoCcdOpHOCUIMKATHOE CTEKNO
* Bopa

+ [MonwukapBokcunbHas kucnota

« Bapuit-anoMuHuit-6opcunukaTHoe CTekno

« TapTapoBas kucnora

« [urmeHTbI OKCKaa xenesa

* TwtaHa guokeng

Yka3aHusA no 6e3onacHocTH

BynbTre ocBeAOMIEHbl O HUXKECTEAYIOLLMX 3aMeTkax 06 obLuer 6e30nacHOCTU 1 O cre-
umMarnbHbIX 3amMeTkax B Apyrux rnasax AaHHOTo PyKoBOACTBa.

0OGo3HaYeHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 06o3HavatLWWiA onacHoCTb. OH UcnonbayeTcs, YToObI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUMAanbHbIX PUCKax ans 300POBbs.

* CnepyiTte BceM coobLLeHNsM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHbBIM
AaHHbIM CYMBOIOM, BO M30eXaHne NPUHMHEHUS BPeAa 3[0POBbHO.

Mpenocrepexenus

3amellaHHbIi MaTepuan COAEPXWUT MONMKapGOKCUNbHYK U TapTapoByk KWUCNOTbI U
MOXET OKa3blBaTb pasfpaxaloliee AeNCTBUE Ha KOXY, rnasa v Cru3ucTyro 0BOonouKy
nonocTu pra.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rnasamm Ans NPeAoTBPaLLEHUS PasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NoBpexXaeHns porosulbl. B cnyyae KoHTakTa € rmasamu HeMeaneHHo npomonTe
[0CTaTOYHbIM KOTNIMYECTBOM BOAbl M 06paTUTECh 32 MEANLMHCKON MOMOLLbHO.
WU3bGeraiiTe KOHTaKTa C KOXeW Ans NpeaoTBpalleHus pasgpaxeHus. B cnyyae koH-
TaKTa Ha KOXe MOryT NosABUTLCA KpaCHOBaTble BbICbIMaHUSA. Ecnu KOHTaKT C KoXewn
npowvsoLlen, yaanuTte Matepuan Baton 1 TLATeNbHO NPOMOWTE MbIfIOM C BOAON.
WU36eraiiTe KOHTAKTa C MATKMMMU TKaAHAMWU NOMOCTU PTa/CrN3NUCTON ANs Npeno-
TBpaLLeHnsa Bocnanexnus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTe matepuan
BaTON, MPOMOWTE CAN3NCTYIO CTPYEN BOAbI B JOCTATOYHOM KONMYECTBE, yaansas npo-
MbIBHbI€ BO[bl N3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexue cnmancton 0605104k nonocTm pTa
COXpaHsieTcsl, 06paTUTECh 32 MEAULIMHCKON NMOMOLL|bHO.

He ucnonb3oBatb Yy nauneHToB, UMEIOLNX B aHaMHe3e anneprm4yeckyto peakumo Ha
nto6oii U3 KOMMOHEHTOB.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

[aHHoe n3penvie npefgHasHavyeHo ANs WCMNONb30BaHWS, creunanbHo 0603HaYeHHOro

B laHHbIX YKasaHusax no UCronb30BaHuIo.

WHoe ncnonb3oBaHve AaHHbIX I/I3,qu'IVIl7I OCTaeTCs Ha NofHoe yCMOoTpeHue 1 nog OTeeT-

CTBEHHOCTb NPaKTUKYOLLEero Bpaya.

« Wcnonbk3ayiTe 3awwumTy rnas, Macky, xanat u nepyaTtku Ans CTomaTonornyeckoro nep-
coHana v 3awuTy mas ana nauueHTa.
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« Kancynbl npuMeHsitoTcs TonbKo oavH pas. BeibpockTe kancyny nocne npumexus. He
ncnonbayiTe ee CHoBa.

« Ecnu matepuan Hayan oTBepxaeHue, U3BbITOYHOE AABIEHNE Ha IKCTPYAEP MOXET
NPVBECTU K pa3pbIBY Kancyrbl.

I1060tmb|e peakuum
KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpaxeHue, BO3MOXHO NOBPEX/AEHUE POroBuLibl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckas peakuus. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KoXe CbInu KpacHoro useTta.

* KoHTaKT co cnuaucToit obonouykoii: BocnaneHnue (cp. «MpefoctepexeHms»).

Ycnosus xpaHeHus

HeHagnexaluye ycroBusi XpaHEeHWsi COKPALLLAoT CPOK CryxObl ¥ MOTYT NPUBECTY K MO-

BpexgueHmo nagenus.
* XpaHuTe B repMeTUYHOI ynakoBke npu Temneparype 4 °C-28 °C. XpaHeHue B Xomno-
AWnNbHUKE He peKoMeHayeTCs.

* He 3amopaxwuBaiite.

< [penoxpaHsiiTe OT nonaaaHws Boabl.

« He ucnonbayiiTe nocne ykasaHHOro cpoka.

MowaroBas MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUI0

Mon6Gop uBeta
ChemFil® Rock goctyneH B cnefytowmx otteHkax: A1, A2, A3 1 KOHTPaCTHbI Genbii.

MpenapupoBaHue nonocTn

. MpenapvipoBaHve nonocten NGOro Knacca creayeT CBOAUTL K MUHUMYMY, AOCTa-
TOYHOMY AN yAaneHns Kkapueca v Ans npenapupoBaHus Kpaés CThIKOB.
OTnpenapupyiite NonocTb Takum obpasom, YTOObI TONLWHA pecTaBpauun Gbina He
meHee 1 MM,

He npenapupyiite ckocos Ha amanu!

MpomoiiTe NoBEpPXHOCTb BOAOW ¥ yaanuTe 13bbITOK Braru ¢ NOBEPXHOCTY BO3AYLLHOWM
cTpyei. He nepecyluvBaiite 3y6 — NoBEpXHOCTb MOMOCTU [OIMKHA ObITb BNAXKHON.
VcnonbayiiTe BaTHble Banukv unu pabbepaam Ans usonauum nonocTu oT KOHTaMu-
Hauuu.

N

>w

o

YcTtaHoBKa maTpuLbl

1. B nonoctsix no Il knaccy vcnonbayiite mMatpuly (Hanpumep, MaTpudHyo cuctemy
AutoMatrix® unu Palodent®) n knuH. Agantauus KOHTypa mMaTpuubl YryywuT nnoT-
HOCTb KOHTakTa. Takke ucnonb3yinTe Konbua ans dukcauum.

2. Vicnonb3yinTe TOHKYIO MeTannmyeckylo matpuuy. Ee MOXHO NokpbITb crioem rens
nobpukaHTa.

3. B nonoctax V knacca MOXHO UCNOMb3oBaTh LiepBUKanbHble MaTpuLibl.

3.4 3awwmTa nynbnbl

1. B rnyGokux nonocTsix NOKpPOUTe AEHTWH, Bnu3Kknii K NynbnapHoi kamepe (MeHblue
1 MM) kanbLwit-cogepallen npoknagkon (Hanpumep, Dycal® calcium hydroxide lin-
er, CM. MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHWIO), OCTaBISsi OCTarnbHYH NOBEPXHOCTL MONOCTW
cBoboaHom Ans GoHavHra.
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3.5 BHeceHue

Bpems nocne aktuBauumu

3amelunBaHne

15 cekyHa Kpome cutyauui,
onncaHHbIX B Tabnuue 1

Paboyee Bpems

1 MunyT 30 cekyHA

Bpewmsi, Heobxogumoe Ans Toro, YTo6bl MOXHOBbINO
Ha4aTb MHULLHYI0 OTAENKY pecTtaBpauumn

6 MUHYT

3.51

3.5.2

AxTUBaUMA Kancynbl

. AKTUBUPYITE Kancyny BepTUKarnbHbIM HaXUMOM Ha TOPU3OHTAmNbLHOM NOBEPXHOCTU
[0 Npefena (B akTMBMPOBAHHOM COCTOSIHWW OCTaBLLASICS| ANeHa CTEPXKHS COCTaBs-

€T OKOIOo 2 MM).

3amelunBaHue

. MomecTuTe kancynbl B Mukcep (4000-4600 06/MvH) 1 3ameluaiiTe B TedeHne 15 cek

Kpome cuTyaumi, onMcaHHbIx B Tabnuue 1:

Tab6. 1: PekomeHayemoe BpeMs 3ameluMBaHUs? CTaHAAPTHbIMU aBTOCMecUTens-
Mu kancyn (4000-4600 kone6aHuit/MuH).

Toprosasi mapka/lpou3soauTenb MuH (cek) | Makc (cek)
Capmix Amalgam Mixer? 12 15
3M ESPE

ProMix 2

Dentsply Sirona 12 12
Rotomix® — without centrifugation (2850 rpm) 12 15
3M ESPE

Rotomix? — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm) 10 10
3M ESPE

Silamat S6°

Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator? 15 15
Satelec

Ultramat 23

SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer? 15 15
Dental Directory

2
3

BHyTpeHHMe AaHHbIe

He siBnsiloTcs 3aperucTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.3

N

>

3.5.4

BHeceHune u nnoméuposaHue ¢ nomowbio ChemFil® Rock

. HemepneHnHo pgoctaHbTe kancyny u 3adukcupyiite ee B KancynbHOM 3KCTpyaepe

Capsule Extruder 2. Kancyna moxeT Bpalyartbcsi Ha 360 ans Toro, 4tobbl obecne-
unTb Havnbonee ynobHoe BBeAeHVE B NonocTb. He npumeHsiiTe n3bbITOYHOTO AaB-
nexHus.

HaxmuTte Ha cmelumBatowmii MexaHuam akcTpyaepa Capsule Extruder 2 noka ua
HOCMKa He NosiBUTCA CMellaHHas Macca. Hemen,neuuo Ha4yHUTe BBeAeHWe mare-
pvana. Hauynute BBeLleHNe C [jHa NOJSIOCTU, AepPXNTe KOHYNK HacafKu NorpyxXeHHbIM
B martepuan ansa n3bexaHns BO3HUKHOBEHUS nop B matepuane. B KOHLe BBeAeHus1
mMarepuana BbITPUTE KOHUMK Karcyrbl O CTEHKY NOnocTu (Tkanu 3y6a), 4tobbl obec-
neynTb rOMOreHHOCTb MaccChbl maTtepuana. Mo 3aBeplieHnn BHeCeHus marepuana
BbITPUTE KOHYMK Karncyrbl O CTEHKy 3y6a BO BpeMsi BbIBEAEHWS Kancyribl.

HauvHavite nakoBaTtb Matepuan, MoOAenMpoBaTh U yaanaTb U3NULIKK cpa3y nocne
HaHeceHUs maTepuana.

MNocne HaHeceHUst HaXXMUTE Ha KHOMKY NMOKa He MOoKaXeTcs CTepXXeHb Bbixoa. Ner-
KM BpalleHreMm Kancyna MoxeT 6bITb Nnerko yoaneHa.

PaGouee BpeMs 1 BpeMsl OTBepXaeHus *

Mocne akTuBauuu 1 cMelumMBaHus paboyee Bpems cocTaensieT 1,5 MUHYTbI.
MopoxanTe MUHUMYM 4 MUHYTbI 30 CeKyHZ, nocne oKoH4YaHuA paboyero Bpeme-
HW npexzae 4em NpucTynuTb K ,ClaJ'IbHeVILLIVIM MaHUNynAunam.

Kpocc-koHTaMMHauuMsi BO BpeMsi BHECeHMUsA (MONOCThb 3anonHeHa
BOA01) U NoNMMepU3aumm (pectaBpaums 3arpsisHeHa KPOBbHO).

MepecylmBaHne unu pasdaeneHne CTEKNTOMHOMEPHON pecTaBpaLmy.

1. He nepecywmBainte pecraBpauuto ¢ MOMOLLbIO MOLLHOTO Nblfiecoca
BO BpEMS nonmmepusauuu.

2. OBecneybTe M30NALMI0 MaTepyana oT CroHbI BO BPEMS Nonvmepusa-
umn.

3.5.5

®DuHUWHaA o6paboTka

. HaunuTe okoHuaTanbHyto 06paboTky He paHblue, YeM Yepe3 4 MUHYTbI 30 ceKyHA

nocrie OKOH4YaHusA pa6oyero BpeMeHM (Unu 6 MUH Mocrne akTvBaLuy Kancyrbl) ¢
MOMOLLbIO YaLLeK, KOHYCOB W AuckoB (cuctema Enhance®).

@

Bpems nonumepusaumum cornacHo craHaapty 1SO-9917-1:2007 coctaBnsieT 6 MUHYT.
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4 TurneHn4veckue TpeboBaHus

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

VHdekums.

1. He ncnonb3ayinte matepuansl Ans 04HOPA30BOro NPUMEHEHUS NOBTOP-
HO. YTUNuaupyiTe CornacHo MECTHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY.

2. OGpabortaiiTe Usaenus, NPUroaHbIe s NOBTOPHOTO UCMONb30BaHMS,
KakK OnmcaHo Hmxe.

4.1 Capsule Extruder 2
CMOTpUTE yKasaHusi No NOBTOPHOV 06paboTke B MHCTPYKLUM No npumeHeHuto Capsule
Extruder 2 Ha Haweit WHTepHeT-cTpanuue B www.dentsplysirona.com/IFU ans ykasa-
HWiA No yTunuaauuu. Mo 3anpocy Mbl MOXeM BbicnaTk Bam GecnnaTtHyto pacneqaraHHyto
VHCTPYKLMIO Ha HeoBXoaMMOM Ans Bac sidblke B TeveHun 7 aHein. B CLUA Bbl MoxeTe
obpatutbesi no Homepy 1-800-532-2855. BHe CeBepHO AMEPUKN UCTONb3yiiTe hopmy
3akasa, NpefcTaBneHHyto Ha caitte www.dentsplysirona.com/IFU ansi atoi uenu.

5 Homep naptum (1), cpok rogHocTH (&) M KoppecnoHAeHUMNA

1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka rogHoOCTU.
Wcnonb3yetcsi hopma cornacHo crangapty 1ISO: «TTT-MM» vnm «FTTT-MM-00».
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHumun coobluaiite cneayoLime Homepa:
* HOMep apTukyna;
* HOMep napTuu;
* [arta ncreyeHusi Cpoka rogqHoCTw.
3. O ntoBbIx CepbE3HbIX NPOUCLLECTBUSX, KACAKLLUXCS B3aVMOAEVCTBUS C MPOLAYKTOM,
cnefyet coobLyate NPOU3BOANTENIO U B KOMNETEHTHbIE MHCTAHLMM CornacHo Tpebo-
BaHMAM MECTHOro 3akoHogarternbCcTBa.

© Dentsply Sirona 2022-02-10
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Manufactured by
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY
www.dentsplysirona.com

Distributed in U.S.A by
Dentsply Caulk

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963

USA



