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Instructions for Use English

Dyract® XP

The Caries Preventing Restorative

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

Dyract® XP restorative is a light curing restorative material for all cavity classes in ante-
rior and posterior teeth.

Dyract® XP restorative combines the fluoride release of glass ionomer materials with
the strength and esthetics of a light curing composite.

eXtra Care

Dyract® XP restorative restorations continuously release fluoride ions, act on the tooth
restoration interface as an acid buffer and effectively support the prevention of approxi-
mal caries.

The choice of Dyract® XP restorative for patients prone to risk of caries is therefore
advisable as an additional care against the onset of new caries.

Delivery forms
* Predosed Compules® Tips

Composition

« Urethane dimethacrylate (UDMA)

« Carboxylic acid modified dimethacrylate (TCB resin)
Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)

« Trimethacrylate resin (TMPTMA)

« Dimethacrylate resins

« Camphorquinone

« Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

« Butylated hydroxy toluene (BHT)

« UV stabilizer

« Strontium-alumino-sodium-fluoro-phosphor-silicate glass
< Highly dispersed silicon dioxide

« Strontium fluoride

< Iron oxide pigments and titanium oxide pigments



1.3 Indications

« Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth. Cavity width
must be less than 2/3 of the intercuspal distance.

1.4 Contraindications

« Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate
resins or any of the other components.

« Class | and Il cavities the width of which exceeds 2/3 of the intercuspal distance.

« Core build-up.

1.5 Compatible adhesives

2.
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The material is to be used following application of a compatible methacrylate-based
dentin/enamel adhesive such as Dentsply Sirona adhesives designed for use with vis-
ible light cured composite restoratives.

Xeno®, self etching adhesives and Prime&Bond® NT, etch and rinse adhesive are es-
pecially recommended.
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 material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be ir-

ritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and

allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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

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

+ Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If acci-
dental contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty
of water after the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If
inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

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 measures for the dental team and patients such as glasses and
rubber dam in accordance with local best practice.
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* The Compules® Tips cannot be reprocessed. To prevent Compules® Tips when
used for indirect application from exposure to spatter or spray of body fluids or
contaminated hands it is mandatory that the devices are handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. Discard devices if contaminated.

« Compules® Tips may be used for direct intraoral application of restorative material
into a cavity or for indirect application by first placing the restorative material on a
pad. After intraoral use, discard Compules® Tips and do not reuse in other patients
in order to prevent cross-contamination.

* Use of Compules® Tips with the Compules® Tips Gun is recommended.

* The Compules® Tips Gun is only intended to be used with Dentsply Sirona
Compules® or Compula® Tips.

« For further information please refer to the Compules® Tips Gun Instructions for Use.

* The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive
pressure may cause the Compules® Tip to rupture or to eject from the Compules®
Tips Gun.

« Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of

the restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Interactions:

— Do not use eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials in conjunction
with this product since they may interfere with hardening of the product.

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).

Storage conditions

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

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

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

Humidity can adversely affect the properties of the material. For unsealed Compules®
Tips, the following is recommended:

« Store in a dry environment (< 80% relative humidity).

* Use within 4 weeks.



3 Step-by-step instructions

3.1 Shade selection
Shade selection is made whilst the teeth are hydrated and prior to the restorative pro-
cedure.
1. Remove any extraneous plaque or surface stain.
2. Use the VITAPAN® classical shade guide. Use the central part of the respective
VITA® " tooth for shade selection.
3. Select the most suitable Dyract® XP.

3.2 Cavity preparation

b
Cavity width. fﬂ
Cavity width (a) must be less than 2/3 of the intercuspal
distance (b).
The graphic on the right also appears on all outer packages.

a<?3b

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

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

Use adequate isolation such as rubber dam.

Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desic-
cate the tooth structure.

hoON

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

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

3.3 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth condi-
tioning and/or adhesive application. The Dentsply Sirona Xeno® adhesives are ap-
plied in the self etch technique. XP Bond® is applied in the etch and rinse technique.
Prime&Bond® NT may in combination with the Dyract® restoratives be applied in both
techniques. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncon-
taminated. Proceed immediately to placement of the material.

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The ma-
terial is designed to be cured in increments up to a 2 mm depth/thickness.

Using Compules® Tips

1. Insert Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be cer-
tain that the collar on the Compules® Tip is inserted first.

2. Remove the colored cap from the Compules® Tip. The Compules® Tip may be ro-

tated 360° to gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.
DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.
Indirect use: to prevent Compules® Tip from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands it is mandatory that the Compules® Tip is handled off-
side the dental unit with clean/disinfected gloves. Dispense the necessary amount
of material onto a mixing pad and protect against light. Apply material into the cav-
ity with a plastic instrument.

" Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.



_or-
Dispense the material directly into the cavity preparation using a slow, steady pressure.

3. To remove the used Compules® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger
is pulled back completely by allowing the handle to open to its widest position. Ap-
ply a downward motion to the front end of the Compules® Tips and remove.

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.

2. Do not use excessive force. Compules® Tip rupture or ejection from
Compules® Tips Gun may result.

3.5 Light curing
1. Light cure each area of the restoration surface with a suitable curing light2. Minimum
light output must be at least 500 mW/cm?. Refer to curing light manufacturer’s Instruc-
tions for Use for compatibility and curing recommendations.
2. Cure each layer according to the table below.

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

1. Check compatibility of curing light.

2. Check curing cycle.

3. Check minimum irradiance.

4. Cure each area of each increment for the recommended curing time.

Curing time for 2 mm increments

Output 2 500 mW/cm?

Shades A2; A3; A3,5; B1 10 sec

3.6 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance® finishing instruments and interproximal finishing strips. In patients
with adequate oral hygiene, the high final luster of the restoration comes with use.

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

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum

in the range of 440-480 nm.



4 Hygiene

4.1 Compules® Tips Gun
For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules®
Tips Gun, 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. You can use the order form provided on our webpage for
this purpose.

4.2 Compules® Tips — after intraoral use

Cross-contamination.

Infection.

1. Do not reuse Compules® Tips after intraoral use and/or if contami-
nated.

2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® Tips in
accordance with local regulations.

5 Lot number () and expiration date (&)

. Do not use after expiration date.

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

The following numbers should be quoted in all correspondence:
* Reorder number

* Lot number

« Expiration date

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19

[These Instructions for Use are based on Master Version 02]



Mode d’'emploi Francais

Dyract® XP
Le matériau de restauration pour la prévention
des caries

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

Dyract® XP est un matériau de restauration photopolymérisable pour toutes les classes
de cavités des dents antérieures et postérieures.

Dyract® XP est un matériau de restauration combinant la libération de fluor d’un verre
ionomere avec la résistance et I'esthétique d’'un composite photopolymérisable.

Un soin eXtra

Les restaurations Dyract® XP libérent de fagon continue des ions fluor qui agissent
a linterface de la restauration dentaire comme un tampon acide pour prévenir I'appa-
rition de caries.

Le choix de Dyract® XP pour les patients a fort risque carieux est donc conseillé en vue
d’un soin supplémentaire pour empécher I'apparition de nouvelles caries.

1.
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Conditionnement du produit
+ Compules pré-dosées

1.2 Composition
« Diméthacrylate d’uréthane (UDMA)
« Diméthacrylate modifié par un acide carboxylique (résine TCB)
« Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)
* Reésine triméthacrylate (TMPTMA)
« Résine diméthacrylate
« Camphoroquinone
« Ethyl-4(diméthylamino)benzoate
« Hydroxytoluéne butylé (BHT)
« Stabilisant UV
« Verre au strontium-aluminim-sodium-fluor-phosphore-silicate
« Dioxyde de silicium hautement dispersé
* Fluorure de strontium
« Pigments : Oxyde de fer et dioxyde de titane



1.3 Indications

« Restauration directe de toutes les classes de caries des dents antérieures et posté-
rieures. La taille de la cavité doit étre inférieure a 2/3 de la distance intercuspidale.

1.4 Contre-indications

« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines métha-
crylates ou a tout autre constituant du produit.

« Cavités de classes | et Il, dont la largeur dépasse 2/3 de la distance intercuspidale.

« Reconstitution de moignon.

1.5 Adhésifs compatibles

2.

=

Le matériau de restauration Dyract® XP s'utilise aprés application d’un adhésif a base
de méthacrylate utilisable sur la dentine et I'émail tel que les adhésifs Dentsply Sirona
disponibles pour les restaurations en composites photopolymérisables.

Les adhésifs auto-mordangants Xeno® et I'adhésif dentaire a nanoparticules et mordan-
cage préalable Prime&Bond®NT sont recommandés spécifiquement.

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des

consignes particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent
mode d’emploi.

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 des méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent

étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer une

irritation par contact avec la peau et des dermatites allergiques de contact chez les
personnes sensibles.

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

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

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de
prévenir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des
tissus. Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée
puis recracher I'eau. Si I'inflammation de la muqueuse persiste, consulter un méde-
cin.
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Précautions d’emploi

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

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

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des véte-
ments et des gants. L'usage d'une digue est également recommandée pour les
patients.

* Les Compules ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les Compules lors
d’une utilisation indirecte des risques d’éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que celles-ci
soient manipulées en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfec-
tés. Procéder a I'élimination de I'élément en cas de contamination.

« Les Compules peuvent étre utilisées en application intra-orale, directement dans
la cavité ou en application indirecte en plagant le matériau de restauration sur un
bloc. Aprés usage intra-oral, jeter les Compules et ne pas les utiliser sur d’autres
patients afin d’éviter une contamination croisée.

« Lutilisation des Compules en association avec le pistolet & Compules est recom-
mandée.

* Le pistolet a Compules est prévu pour une utilisation avec les Compules ou des
Compulas Dentsply Sirona.

« Pour plus d’information, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du pisto-
let a Compules.

» Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCES-
SIVE. Une pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau
ou peut conduire a I'éjection de la Compule du pistolet a Compules.

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

* Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne ne devraient
pas étre utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le dur-
cissement.

Réactions indésirables

« 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 com-
prises entre 10 °C et 24 °C.

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

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

L’humidité peut altérer les propriétés du matériau. Pour les Compules non scellées les
recommandations suivantes sont conseillées :

« Conserver dans un environnement sec (< 80% d’humidité relative).

« A utiliser sous 4 semaines.
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Instructions étape par étape

Sélection de la teinte

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

hydratées.

1. Eliminer la plaque et les colorations superficielles.

2. Utiliser le teintier VITAPAN® ' classique. Sélectionner la nuance, en utilisant la par-
tie centrale de la dent VITA®' correspondante.

3. Sélectionner le matériau de restauration Dyract® XP le plus approprié.

Préparation de la cavité

Largeur de la cavité. rla)j

La largeur de la cavité (a) doit impérativement étre inférieure
a 2/3 de la distance intercuspidale (b).

Le schéma a droite figure également sur tous les emballages
extérieurs. a<,b

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

Préparer la cavité (sauf dans les cas ol cela n’est pas nécessaire. Exemple : Iésion
cervicale).

Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

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

N

Hw

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

3.
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. Placer une matrice (exemple : 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.

Protection de la pulpe, préparation et application de I’adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et
I'application de I'adhésif. Les adhésifs auto-mordancants Xeno® et les adhésifs avec
mordangage préalable tels que XP Bond® ou Prime&Bond® NT peuvent étre utilisés
en combinaison avec Dyract®. Une fois que la surface a été traitée proprement, la pré-
server de toute contamination. Procéder immédiatement a I'application du matériau.

Application

Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d’un adhésif. Pour mini-
miser la rétraction due a la polymérisation dans les cavités, appliquer Dyract® XP par
incréments (par couches de 2 mm ou moins).

Utilisation des Compules

. Insérer une Compule dans l'ouverture située a I'extrémité du pistolet. S’assurer
que la base de la Compule est insérée en premier.

Retirer le capuchon de couleur de la Compule. La Compule peut étre tournée de 360°
afin d’obtenir 'angle approprié pour entrer dans la cavité.

NE PAS FORCER EXCESSIVEMENT.

N

Ne sont pas des marques déposées de Dentsply Sirona, Inc.



Utilisation indirecte : pour protéger les Compules des risques d’éclaboussures ou
autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est
obligatoire que les Compules soient manipulées en dehors de l'unité dentaire a I'aide
de gants propres/désinfectés. Déposer le matériau sur un bloc et le protéger de la
lumiére. Appliquer le matériau dans la cavité avec un instrument en plastique.
_ou-
Pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une pression lente et
uniforme.

. Pour retirer la compule usagée, vérifier que le piston du pistolet est complétement
ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum. Abaisser I'extré-
mité supérieure de la compule vers le bas et |a retirer.

w

Usage excessif de la force.

Risque de blessure.

1. Appliquer une pression lente et uniforme lors de I'utilisation du pistolet
applicateur.

2. Ne pas faire usage de fagon excessive de la force pour éviter les
risques d’éjection de compules ou la casse du pistolet applicateur.

3.5 Durcissement
1. Photopolymériser chaque partie de la surface de la restauration avec une lampe
a polymériser adaptée 2. L'intensité lumineuse minimale doit étre d’au moins
500 mW/cm?. Se référer aux instructions des constructeurs de la lampe pour la com-
patibilité et les recommandations de polymérisation.
2. Polymériser chaque incrément séparément a I'aide d’'une lampe a polymériser, en se
référant au tableau ci-dessous.

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier l'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les
temps de photopolymérisation recommandés.

Temps de photopolymérisation pour un incrément de 2 mm

Puissance de sortie 2500 mW/cm?

Teinte A2; A3; A3,5; B1 10 sec

2 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone

(CQ). Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm.
12



3.6 Finition et polissage

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

2. Lafinition sera améliorée grace a I'utilisation des disques de finition et de polissage
Enhance® et de bandelettes de finition et de polissage interproximales. Chez les
patients ayant une bonne hygiéne buccale, le polissage final de la restauration
apparait a l'usage.

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

4 Hygiéne

4.1 Compules® Tips Gun
Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisa-
tion du pistolet & Compules qui est disponible sur notre site web a I'adresse suivante
www.dentsplysirona.com/IFU. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gra-
tuite des instructions d'utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Vous pouvez
utiliser le formulaire de commande disponible sur notre site web a cet effet.

4.2 Compules® Tips — aprés usage intra-oral

Contaminations croisées.

Infection.
A 1. Ne pas réutiliser les Compules® Tips aprés une utilisation intra-orale

et/ou une contamination.
2. Jeter les Compules® Tips utilisés en intra-oral ou contaminés selon les
réglementations locales.

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

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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

Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
» Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19



Instrucciones de uso Espafol

Dyract® XP

Restaurador preventivo de la caries
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1 Descripcion del producto
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El restaurador Dyract® XP es un material de restauracion fotopolimerizable para todo
tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.

El restaurador Dyract® XP combina la liberacion de fltior de los ionémeros de vidrio con
la resistencia y estética de los composites fotopolimerizables.

Cuidado eXtra

Las restauraciones realizadas con Dyract® XP liberan iones de fltior de forma continua,
actuando sobre la interfaz diente-restauracion como un tampén &cido y previenen de
forma efectiva la aparicion de caries proximales.

Por tanto, se recomienda la eleccion del restaurador Dyract® XP para pacientes con
riesgo de caries como un cuidado adicional frente a la apariciéon de nuevas caries.

Forma de presentacion
« Compules predosificados

Composicion

« Uretano dimetacrilato (UDMA)

« Dimetacrilato modificado con acido carboxilico (resina TCB)
« Trietileneglicol dimetacrilato (TEGDMA)

* Resina trimetacrilato (TMPTMA)

* Resina dimetacrilato

« Canforoquinona

« Etil-4(dimetilamino)benzoato

« Hidroxi tolueno butilado (BHT)

« Estabilizador UV

« Vidrio de estroncio-alumino-sodio-fluoro-fosfo-silicato
« Diéxido de silicio altamente disperso

* Fluoruro de estroncio

« Pigmentos de o6xido de hierro y didxido de titanio



1.3

1.4

1.5

21

2.2

Indicaciones
« Restauracion de todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores. La an-
chura de la cavidad debe ser menor de 2/3 de la distancia intercuspidea.

Contraindicaciones

« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier
otros componentes.

« Cavidades de clases | y Il cuya anchura exceda 2/3 de la distancia intercuspidea.

* Reconstruccion de mufiones.

Adhesivos compatibles

El material debe utilizarse tras la aplicacion de un adhesivo para dentina/esmalte de
metacrilato compatible como los adhesivos Dentsply Sirona disefiados para su uso con
restauradores de composite fotopolimerizables.

Se recomiendan especialmente Xeno®, adhesivos autograbadores y Prime&Bond® NT,
adhesivos de grabado y lavado.
Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas Indicaciones 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 contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden irritar la

piel, los ojos y la mucosa oral y pueden causar sensibilidad por el contacto con la piel

y dermatitis alérgica de contacto en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios cornea-
les. En caso de contacto con los 0jos, lave con abundante agua y solicite atencién
médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alér-
gicas. En caso de contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto
con la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con
agua y jabon. En caso de sensibilizacion de la piel o rash, interrumpa su uso
y busque atencion médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves orales/ »sas para prevenir infla-
macién. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la
mucosa con abundante agua después de terminada la restauracion y expectore el
agua. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencién médica.

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 medidas de proteccién para el equipo dental y los pacientes, tales como
gafas y diques de goma, siguiendo las especificaciones locales.
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* Los Compules no pueden ser procesados. Para evitar la exposicion de los
Compules cuando se usan en aplicaciones indirectas a los aerosoles, fluidos cor-
porales y a manos contaminadas, es obligatorio que los dispositivos se manejen
fuera de la unidad dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Si hubiese
contaminacion, debe desecharlos.

* Los Compules pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material
restaurador en la cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion
previa del material restaurador sobre un bloque de mezcla. Después de su uso
intraoral, deseche los compules y no los reutilice en otros pacientes para prevenir
la contaminacion cruzada.

« Se recomienda el uso de los Compules con la pistola de Compules.

* La pistola de Compules debe usarse unicamente con Compules y/o Compula
Dentsply Sirona.

« Para mayor informacién, por favor vea las instrucciones de uso de la pistola de
Compules.

« El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCE-
SIVA. Un exceso de presion puede causar la rotura del Compule o su expulsién de
la pistola de Compules.

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

« Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol o peréxido de hidrégeno junto con
este producto puesto que pueden interferir en el fraguado del mismo.

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).

Condiciones de conservacion

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

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

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

« No congele.

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

La humedad puede afectar de forma adversa las propiedades del material. Para los
Compules no sellados, se recomienda lo siguiente:

« Almacene en ambiente seco (< 80% de humedad relativa).

« Utilizar en 4 semanas.
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3.1

3.2

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

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

miento restaurador.

1. Retire cualquier resto de placa o mancha superficial.

2. Utilice la guia de color VITAPAN® clasica. Utilice la parte central del diente VITA®'
correspondiente para la toma de color.

3. Seleccione el color de Dyract® XP mas adecuado.

Preparacion de la cavidad

Anchura de la cavidad. rgj

La anchura de la cavidad (a) debe ser inferior a 2/3 de la
distancia intercuspidea (b).

El gréfico de la derecha aparece también en todos los
envases exteriores. a<b

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

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

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

HON

3.2.1 Colocacion de matrices y cuiias (Restauraciones Clase Il)

3.3

3.4

. Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices AutoMatrix® o Palodent®) y presio-
ne. El brufiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el contorno. Se recomien-
da el uso de un anillo de BiTine®.

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

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar,
acondicionador dental y/o adhesivo. Los adhesivos Dentsply Sirona Xeno® se aplican
con técnica de autograbado. XP Bond® se aplica con técnica de grabado y lavado.
Prime&Bond® NT puede, en combinacion con los restauradores Dyract®, aplicarse con
ambas técnicas. Una vez se han acondicionado las superficies, deben mantenerse li-
bres de contaminacion. Proceda inmediatamente a la aplicacion del material.

Aplicacion

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

Uso de los Compules

. Inserte el Compule en la muesca de la pistola de Compules. Asegurese de insertar
primero el cuello del Compule.

Retire la tapa coloreada del Compule. El Compule puede girar 360° para alcanzar el
angulo apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla.

NO USE UNA FUERZA EXCESIVA.

N

No son marcas comerciales registradas de Dentsply Sirona, Inc.



Uso indirecto: Para evitar la exposicion de los Compules a los aerosoles, fluidos
corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que los Compules se manejen
fuera del sillon dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Dispense la canti-
dad necesaria de material sobre un bloque de mezcla y proteja de la luz. Aplique el
material con un instrumento plastico.
_o-
Dispense el material directamente en la cavidad utilizando una presion lenta y conti-
nua.

. Para retirar el Compule usado, asegurese de que el émbolo de la pistola de
Compules estd completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posicién mas
amplia. Empuje hacia abajo el extremo frontal del Compule y retirelo.

w

Fuerza excesiva.

Dafio.

1. Aplique una presion lenta y continua sobre la pistola de Compules.

2. No utilice una fuerza excesiva. Puede causar la ruptura del Compule o
su expulsion de la pistola de Compules.

3.5 Polimerizado
1. Polimerice cada zona de la superficie de la restauracion con una ldampara de polimeri-
zacion de luz visible apropiada®. La salida de luz debe ser de al menos 500 mW/cm?.
Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la lampara de fotopolimeriza-
cién para su compatibilidad y recomendaciones de fraguado.
2. Fotopolimerice cada capa de acuerdo a la tabla que figura a continuacion.

Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de polimerizado.

3. Revise la potencia minima.

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

Tiempo de fraguado para incrementos de 2 mm

Potencia 2500 mW/cm?

Color A2; A3; A3,5; B1 10 sec

3.6 Acabado y pulido
1. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.
2. Utilice instrumentos de acabado Enhance®y tiras de acabado interproximal. En pa-
cientes con una adecuada higiene oral, el brillo final de la restauracion aparecera
con el uso.

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

2 Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquino-
nas (CQ) como iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm.

18



4 Higiene
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Compules® Tips Gun

Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso de
la pistola de Compules que se encuentra disponible en nuestra pagina web,
www.dentsplysirona.com/IFU. Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y
se la enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores a la solicitud. Puede usar
la hoja de pedido que encontrara en nuestra pagina web disefiada para ello.

4.2 Compules — después de su uso intraoral

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

1. No vuelva a utilizar los Compules después de haberse usado en boca
y/o si estuvieran contaminadas.

2. Los Compules usados intraoralmente o contaminadas deben desechar-
se siguiendo las regulaciones locales.

5 Numero de lote ([7) y fecha de caducidad (&)

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.
2. Los siguientes numeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

© Dentsply Sirona 2017-01-19



Instrukcja uzytkowania Polski

Dyract® XP

Kariostatyczny materiat wypetniajgcy

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wylgcznie przez stomatologow.

Zawarto$¢ Strona
1 Opis produktu 20
2 Zasady bezpi nstwa 21
3 Szczegoétowa instrukcja stosowania 23
4 Higiena 25
5 Numer referencyjny i data waznosci 25

1.
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1.2

Opis produktu

Materiat wypetniajgcy Dyract® XP to $wiattoutwardzalny kompomer przeznaczony do
wypetniania wszystkich klas ubytkéw w zgbach przednich i bocznych.

Dyract® XP taczy w sobie zdolno$¢ do uwalniania jondw fluoru cementéw glasjonome-
rowych z wytrzymatoscia i estetyka $wiattoutwardzalnych kompozytéw.

eXtra ochrona

Wypetnienia wykonane z materiatu Dyract® XP charakteryzujg sie statym uwalnianiem
jondéw fluoru i wykazujg dziatanie buforujgce obecno$¢ kwaséw w jamie ustnej oraz
zapewniajg efektywng ochrone powierzchni stycznych.

Wybér kompomeru Dyract® XP dla pacjentdw z grupy podwyzszonego ryzyka prochni-
cy jest polecany jako dodatkowa ochrona przed rozwojem nowych ubytkéw.

Opakowania
« Jednorazowe kompiule o nazwie ,Compules® Tips*

Sktad

« Dimetakrylan uretanowy (UDMA)

« Dimetakrylan modyfikowany kwasem karboksylowym (zywica TCB)
« Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)

« Zywice trimetakrylanowe (TMPTMA)

« Zywice dimetakrylanowe

» Kamforochinon

« Etyl-4(dimethylamino)benzoesanu

« Butylohydroksytoluen (BHT)

« Stabilizator UV

* Szkto strontowo-glionowo-sodowo-fluoro-fosforo-krzemowe
« Dwutlenek krzemu o wysokim stopniu dyspersyjnosci

* Fluorek strontu

« Tlenek zelaza i dwutlenek tytanu jako pigmenty

20



1.3 Wskazania

« Bezposrednie wypetnianie ubytkéow wszystkich klas w zgbach przednich i bocz-
nych. Szeroko$¢ opracowanego ubytku nie moze przekraczaé¢ 2/3 odlegtosci mie-
dzyguzkowe;.

1.4 Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice metakrylanowe oraz inne
zwigzki wchodzgce w sktad materiatu.

« Ubytki klasy | i Il ktérych szeroko$¢ przekracza 2/3 odlegtosci miedzyguzkowe;j.

* Odbudowa zrebu koronowego.

1.5 Kompatybilne systemy wigzace

2.

=

Materiat powinien by¢ aplikowany po uprzednim zastosowaniu kompatyblinego, opar-
tego na zywicach metakrylanowych systemu wigzgcego, takiego jak produkty Dentsply
Sirona oraz przeznaczonego do pracy ze $wiatloutwardzalnymi kompozytami wypet-
niajacymi.

Szczegdlnie rekomendowany jest samotrawigcy system wigzgcy Xeno® oraz
Prime&Bond® NT czyli system wigzacy piatej generacji (etch and rinse).

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji, dotyczgcej ogélnych uwag

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

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
« W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazé-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére mogg dziata¢ draz-

nigco na skore, oczy i btony $luzowe, wywotujgc alergiczne kontaktowe dermatitis u nad-

wrazliwych pacjentow.

« Unikac¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub po-
tencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z ocza-
mi nalezy przeptukac¢ je duzg ilodcig wody i skierowaé pacjenta do lekarza okulisty.

* Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystg-
pienia odpowiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢
sie na skoérze zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie na-
lezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca gazikiem i alkoholem, a na-
stepnie przemy¢ je doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi sie¢ zaczerwienie-
nie skéry lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwa¢ stosowanie materiatu
i skontaktowac si¢ z lekarzem ogolnym.

* Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi/btonami sluzowymi, aby zapobiec wy-
stgpieniu objawéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu, nalezy
materiat usungc¢ z powierzchni tkanek. Nalezy sptukaé dane miejsce bardzo obficie
wodg a pozostatg wode usung¢. Jesli te objawy utrzymujg sie diuzej, pacjent powi-
nien skontaktowac¢ sie z lekarzem.
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Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawarty-

mi w instrukcji uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytaczng odpowiedzial-

no$¢ ponosi lekarz praktyk.

« Stosowac¢ odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego
oraz pacjentdw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowo-
czesnej praktyki stomatologiczne;j.

« Kompiule nie mogg by¢ uzywane u innego pacjenta. W celu ochrony kompiul
w aplikacji posredniej przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece,
zaleca sie wykonywanie wszystkich czynnosci manipulacyjnych z dala od unitu,
uzywajgc czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Zanieczyszczone kompiule po-
winny zosta¢ wyrzucone.

« Kompiule mogg by¢ wykorzystywane do bezposredniej, wewnatrzustnej aplikacji
kompozytu do ubytku lub w celu aplikacji posredniej na kartonik do mieszania. Po
uzyciu wewnatrzustnym kompiula powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie wolno
jej stosowac u kolejnych pacjentédw, poniewaz pozwala to unikng¢ ryzyka wystgpie-
nia zakazenia krzyzowego.

« Zaleca sig uzywanie kompiul typu Compules ze specjalnym pistoletem do aplikacji
o nazwie Compules® Tips Gun.

* Pistolet Compules® Tips Gun jest przeznaczony do uzycia z kompiulami Dentsply
Sirona Compules oraz Compula.

* Aby uzyska¢ wiecej informacji nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi pistoletu
Compules® Tips Gun.

+ Materiat poddaje sie tatwo czynnosci wyciskania z kompiuli. NIE STOSOWAC
NADMIERNEJ SILY. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli
lub do nieoczekiwanego wysunigcia z pistoletu.

« W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $ling, krwig i ptynem
z kieszonki dzigstowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowa¢ odpowied-
nie sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.

« Interakcje:

— Nie stosowac¢ eugenolu lub materiatéw zawierajgcych nadtlenek wodoru w potg-
czeniu z tym kompozytem, gdyz mogg one zaktéci¢ prawidtowy przebieg utwar-
dzania materiatu.

Reakcje odwracalne

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.

« Kontakt ze skérg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznych.
Moga pojawi¢ sie objawy zaczerwienienia skory.

« Bfony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skréci¢ okres przydatnosci do uzycia

i wptynag¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywac w szczelnym opakowaniu oryginalnym, w temperaturze od 10 °C do
24 °C.

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i wilgocia.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Wilgo¢ moze niekorzystnie wptywa¢ na wtasnosci materiatu wypetniajgcego. Dla kom-
piul wyjetych z oryginalnego opakowania blistrowego rekomendowane s3 nastepujace
warunki przechowywania.

* Przechowywac w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).

« Wykorzysta¢ w ciggu 4 tygodni.
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3.2

Szczegotowa instrukcja stosowania

Dobér koloru

Procedura doboru odcienia powinna zosta¢ przeprowadzona kiedy zeby naturalnie

zwilzone czyli przed rozpoczgciem zabiegu wypetnienia ubytkéw.

1. Usung¢ osady zewnatrzpochodne i przebarwienia powierzchniowe.

2. Wykorzystac klucz koloréw VITAPAN®'. Nalezy zwrdci¢ uwage przy doborze koloru
na odcien centralnej czesci wybranego zeba z kolornika VITA®.

3. Wybra¢ najbardziej odpowiedni kolor Dyract® XP.

Przygotowanie ubytku

Szerokos¢ ubytku. rgj

Szerokos$¢ opracowanego ubytku (a) musi by¢ mniejsza niz
2/3 odlegtosci miedzyguzkowe;j (b).

Grafika przedstawiona po prawej stronie znajduje sie rowniez
na wszystkich opakowaniach zewnetrznych. a<sb

. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. Nupro®
prophylaxis paste).

2. Opracowac ubytek (chyba, ze nie jest to konieczne, np. ubytek przydzigstowy nie-
préchnicowego pochodzenia).

. Zastosowac odpowiednig izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

Spiukaé¢ powierzchnie wodg i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszac tkanek zeba.

»w

3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klinéw (ubytek klasy Il)

3.3

3.4

. Umiesci¢ forméwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® matrix system) oraz klin. Indy-
widualne uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu oraz ksztatt
wypetnienia. Zaleca sie wstepne zaktadanie klinéw lub pierscieni BiTine® w celu
osiggnigcia odpowiedniej separacji.

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zgbal/przygotowanie zebiny, aplikacja
Postepowac zgodnie z zaleceniami producentdéw systemoéw wigzacych w zakresie
ochrony miazgi, kondycjonowania tkanek oraz sposobu aplikacji danego systemu wia-
zgcego. Materiat firmy Dentsply Sirona Xeno® jest aplikowany w technice samowytra-
wiania. XP Bond® to system wigzacy stosowany w technice wytrawiania i sptukiwania
(catkowitego wytrawiania). System wigzacy Prime&Bond® NT w potgczeniu z kompo-
merem Dyract® moze by¢ aplikowany w obydwu technikach. Po odpowiednim przy-
gotowaniu powierzchni tkanek muszg one pozosta¢ niezanieczyszczone. Natychmiast
przystgpi¢ do wykonywania wypetnienia.

Aplikacja

Natychmiast po zakonczeniu aplikacji systemu wigzgcego przystgpi¢ do warstwowe-
go naktadania i polimeryzacji kompozytu. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji
warstw o grubosci nieprzekraczajgcej 2 mm.

Stosowanie kompiul o nazwie Compules® Tips

. Wiozy¢ kompiule w odpowiednio naciete miejsce w pistolecie. Upewni¢ sie czy
kompiula zostata prawidlowo zamocowana w pistolecie.

Zdja¢ kolorowg zakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby
stomatolog mégt zapewnié sobie optymalny dostep do ubytku lub utatwi¢ dozowa-
nie na kartonik.

N

Nie sa to zarejestrowane znaki towarowe firmy Dentsply Sirona, Inc.
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NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.
Uzycie posrednie: w celu ochrony kompiul przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub
zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz
zawsze mie¢ czyste rekawiczki. Zanieczyszczone materiaty powinny zosta¢ wyrzu-
cone. Dozowa¢ odpowiednig porcje materiatu na kartonik i natychmiast chroni¢ go
przed $wiattem. Kompozyt przenosi¢ do ubytku plastikowym instrumentem.
- lub -
Dozowa¢ wymagang ilos¢ materiatu bezposrednio do ubytku, stosujgc rownomierny,
niewielki nacisk na pistolet.

3. Aby wyjg¢ kompiule z pistoletu nalezy upewni¢ sig¢ najpierw, czy jest zwolniony
ttok, czyli czy znajduje sie w pozycji spoczynkowej. Wysung¢ kompiule z pistoletu,
pociggajac jg lekko ku dotowi.

Nadmierna sita.

Skaleczenie.

1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na pistolet w czasie aplikacji
materiatu z kompiuli.

2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do
nieoczekiwanego wysunigcia z pistoletu.

3.5 Naswietlanie

. Naswietla¢ kazdg warstwe kompozytu odpowiednig lampg polimeryzacyjng 2. Minimal-
na moc lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm2, a odpowiednie
czasy nas$wietlania dla wybranych odcieni znajdujg sie w tabeli ponizej. Informacje na
temat kompatybilnosci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzacji znajdujg sie
instrukcjach stosowania tych urzadzen.

Polimeryzowa¢ kazdg warstwe zgodnie z ponizszg tabelg.

N

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajagcy stopien polimeryzacji materiatu.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.

2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacii.

3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie $wiatta.

4. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym
czasie.

Czas naswietlania dla 2 mm warstw

Moc 2 500 mW/cm?
Odcienie A2; A3; A3,5; B1 10s
2 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do naswit lia materiatow ierajgcych fotoinicjator chi-

non kamfory (CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.
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3.6 Opracowanie i polerowanie

. Opracowac¢ wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opra-
cowywania kompozytow.

Wykorzysta¢ narzedzia $cierne systemu Enhance® do opracowania i polerowania wy-
petnienia oraz paseczki $cierne do opracowania jego powierzchni stycznych. U pa-
cjentéw, ktdrzy utrzymujg odpowiedni poziom higieny, ostateczny potysk wypetnienie
zyskuje wraz z uptywem czasu.

N

Opracowanie i polerowanie wykona¢ zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi
w odpowiednich instrukcjach uzycia.

4 Higiena

4.

=

Compules® Tips Gun

W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcii pistoletu, nalezy zapoznac sig z instrukcjg
Compules® Tips Gun dostepng do pobrania na naszej stronie www.dentsplysirona.com/IFU.
Jedli istnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy Panstwu nieodptatnie wydrukowang
kopig instrukcji we wskazanym przez Panstwa jezyku. Aby zgtosi¢ takie zapotrzebowanie,
prosimy o skorzystanie z formularza zaméwienia umieszczonego w tym celu na naszej
stronie internetowej.

4.2 Kompiule o nazwie Compules® Tips — po uzyciu wewnatrzustnym

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Nie stosowac¢ powtérnie wykorzystanych juz raz kompiul i/lub zanie-
czyszczonych.

2. Utylizacja wykorzystanych lub zanieczyszczonych kompiul powinna
zostac¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami prawnymi.

5 Numer referencyjny (1) i data waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Wykorzystywane sg formaty daty zgodne z normami ISO: ,RRRR-MM”
lub ,RRRR-MM-DD".
2. We wszelkiej korespondencji na temat produktu nalezy powotac¢ sie na nastepujace
dane
* Numer zamoéwienia
* Numer serii
» Data waznosci

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Na&vod k pouziti Cesky

Dyract® XP

Vyplhovy materidl s karioprotektivnim ucinkem

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

Dyract® XP je svétlem tuhnouci vypliiova hmota pro véechny tfidy kavit u frontalnich
a lateralnich zubl.

Vypliiovy material Dyract® XP v sobé kombinuje uvoliiovani fluoridu vlastni skloiono-
mernim materidlim s pevnosti a estetikou svétlem tuhnoucich kompozit.

Extra péce

Dyract® XP vypIné uvolfiuji kontinualné fluoridové ionty a pusobi na povrch zubu jako
kysely pufr a u¢inné napomaha prevenci kazu v aproximalnich oblastech.

Volba vypliiového materialu Dyract® XP pro pacienty nachylné ke vzniku zubniho kazu
je tedy vhodna jako doplitkova péce branici vzniku novych kazu.

1.1 Forma baleni
« Predem nadavkované kompule Predosed Compules® Tips

1.2 Slozeni
« Uretandimetakrylat (UDMA)
« Karbonylatem modifikované dimetakrylaty (TCB pryskyfice)
« Trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)
Trimetakrylatova pryskyfice (TMPTMA)
« Dimetakrylatova pryskyfice
« Kafrchinon
« Etyl-4(dimetylamino)benzoat
« Butylovany hydroxytoluen (BHT)
« UV stabilizator
« Strincium-aluminium-natrium-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Vysoce dispergovany silikondioxid
« Fluorid strontnaty
« Pigmenty z oxid( kovu a titani¢itého dioxidu
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1.3

Indikace
« PFimé vypIn& v8ech kavit u anteriornich a posteriornich zubu. Sitka kavity musi byt
mensi nez 2/3 vzdalenosti mezi hrbolky.

1.4 Kontraindikace

« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakry-
latové pryskyfice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

« Kavity I. a ll. tfidy, jejichz $ife mezihrbolkové vzdalenosti pfesahuje pomér 2/3.

« Dostavby pahyll.

1.5 Kompatibilni adheziva

2.

=

2.2

Tento material se ma pouzivat po aplikaci kompatibilniho adheziva pro dentin/sklovinu
na bazi metakrylatu, jako jsou napfiklad adheziva Dentsply Sirona, ktera jsou uréena
k pouziti v kombinaci s kompozitnimi vyplnémi tuhnoucimi viditelnym svétlem.
Doporucujeme zejména Xeno®, samo-leptaci adheziva a PrimeBond® NT.

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specialni bezpe¢nostni po-
znamky v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpecnostniho 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

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou draz-

dit kGizi, oci a ustni sliznici a mohou zpusobit kontaktni alergickou dermatitidu u precit-

livélych osob.

* Vyhybejte se kontaktu s oc¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte mnozZstvim vody a vyhledejte Iékarské
osetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reak-
ce. V pripadé kontaktu se muze na klzi objevit Cervena vyrazka. V piipadé kon-
taktu s kuzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyijte
mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace kiuze a objeveni se vyrazky preruste po-
uzivani a vyhledejte Iékarské reakce.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi ustni dutiny jako preven-
ci zanétu. V pfipadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Oplachnéte
sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte Iékafské oSetieni.

Upozornéni

Tento produkt méa byt pouzivan jen podle presnych doporuéeni v ndvodu na pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuéeni je na plné zodpovédnosti stomatologa.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty,
jako jsou bryle, kofferdam, a to dle nejlepsich mistnich uzivanych postupu.

27



23

24

« Koncovky Compules® Tips nelze sterilizovat. V pfipadé pouziti Compules® Tips pro
nepfimou aplikaci, pfi potfisnéni nebo dojde-li ke kontaminaci rukou je z preven-
tivnich divodl nutné manipulovat se zafizenim mimo stomatologickou soupravu
a s Cistymi/vydezinfikovnymi rukavicemi. V pfipadé kontaminace Compules® Tips
zlikvidujte.

« Compules® Tips Ize pouzit k pfimé intraoralni aplikaci vypliiového materialu pfimo
do kavity nebo k nepfimé aplikaci, pfi které nejprve aplikujete vyplfiovy material na
podlozku. Po intraoralni aplikaci Compules® Tips zlikvidujte; nepouZzivejte je znovu
u dal$ich pacientt, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

» Doporucuje se pouzivat kompule Compules® Tips s aplikacni pistoli pro Compules®
Tips.

« Aplikaéni pistole pro Compules® Tip je navrzena pouze pro pouziti s kompulemi
Dentsply Sirona Compules® Tips nebo Compula® Tips.

» Vice informaci viz navod k pouziti Compules® Tips Gun.

+ Vytladeni materidlu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.
Nadmérna sila by mohla zpusobit prasknuti kompule Compules® Tip nebo vysunuti
z aplikacni pistole pro Compules® Tips.

» Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou béhem nanaseni mize vést k selhani
vyplné. Pouzijte vhodné prostredky k izolaci, napf. kofferdam.

« Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid
vodiku, protoZze muze narusit polymeraéni reakci produktu.

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).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce
produktu.

« Skladujte v uzavieném baleni pfi teplotépfi teploté mezi 10 °C az 24 °C.

« Chrarite pfed pfimym slunec¢nim svétlem a vlhkosti.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiranim datu.

Vlhkost miize negativné ovlivnit vlastnosti materialu. Pro jiz pouzité Compules® Tips
plati nasledujici doporuceni:

« Skladujte v suchu (< 80% relativni vlhkost).

« Spotiebujte do 4 tydnu.
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3

3.1

3.2

Navod - krok za krokem

Vybér odstinu

Vybér barvy by mél pfedchéazet preparaci, dokud je zub jesté hydratovan.

1. Odstraiite plak a zubni kdmen.

2. Pouzijte vzornik VITAPAN® . Pro vybér VITA® ' odstinu pouzijte stfedni ¢ast odpo-
vidajiciho zubu.

3. Vyberte vhodny odstin Dyract® XP.

Preparace kavity
b
Sitka kavity. [a4]
Sitka kavity (a) musi byt mensi nez 2/3 vzdalenosti mezi
hrbolky (b).
Obrazek vpravo je uveden na kazdém baleni. a<b

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahujici fluoridy (napfiklad
profylakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o ézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervi-
kalni léze).

Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, ktera byla pouzita
k oplachnuti. Zub nepfesuste.

N

H>w

3.2.1 Pouziti matric a klinkd (vyplIné Il. tridy)

3.

w

3.4

. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek.
Prelesténi matrice zlepSi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplika-
ce prstence BiTine®.

Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Ohledné ochrany zubni diené, aplikace kondicionéru na zub anebo aplikace adhe-
ziva viz Navod k pouziti od vyrobce adheziva. Adheziva Dentsply Sirona Xeno® se
nanasi samo-leptaci technikou. XP Bond® se nanasi technikou leptani a oplachova-
ni. Prime&Bond® NT je mozné v kombinaci s vypliiovym materidlem Dyract® nanaset
obéma technikami. Po spravném osetfeni povrchu jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci.
Ihned pokracuijte aplikaci materialu.

Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materiél je uréen
k vytvrzovani po vrstvach s maximalini hloubkou/tloustkou 2 mm.

Pouziti Compules® Tips

1. Vlozte kompuli Compules® Tip do otvoru s vyfezem v aplikacni pistoli pro
Compules® Tips. Nejprve musite zasunout limecek kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® Tip sejméte barevnou krytku. S Compules® Tips Ize otacet

0 360° tak, abyste dosahli spravného Uhlu vstupu do kavity nebo vuci michaci
podlozce. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.
Nepiimé pouziti: Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani Compules® Tips té-
lesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomato-
logickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Vytlacte na
michaci podloZku nezbytné mnoZzstvi materialu a chrarite jej pred svétlem. Material
nanasejte do kavity pomoci plastového nastroje.

' Nejedna se o registrované ochranné znamky spolec¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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- nebo -

PFimé intraoralni pouziti: Vytlacte material pfimo do pfipravené kavity pomalym
a stalym tlakem.

Pred odstranénim kompule Compules® Tip se co nejsir§im otevienim rukojeti
ujistéte, Ze je pist aplikacni pistole pro Compules® Tips zcela zatazen. Poté
provedte pohyb smérem dolt k ¢elnimu konci Compules® Tip a kompuli vyjméte.

w

Nadmérna sila.

Poranéni.
1. Tlak na aplikacni pistoli na Compules® Tips musi byt pomaly a staly.
2. NepUsobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti kom-

pule Compules® Tip nebo vysunuti z aplikacni pistole na Compules®
Tips.

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodné polymeracéni lampy 2. Minimalni svétel-
ny vystup musi byt nejméné 500 mW/cm?, doba osvitu podle odstinu (viz tabulka
nize). Doporucéeni ohledné kompatibility a tuhnuti viz navod k pouziti polymeracéni
lampy jejiho vyrobce.
2. Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle nize uvedené tabulky.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.

3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

4. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.

Doba vytvrzovani pro vrstvy o tloustce 2 mm

Vystup 2500 mW/cm?

Odstiny A2; A3; A3,5; B1 10 sec

3.6 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncovacich nebo diamantovych brousku.
2. Pouzijte Enhance® dokoncovaci nastroje a aproximalni brusné a lestici pasky.
U pacientu s adekvatni oralni hygienou se dosazeny lesk ¢asem jesté zlepsi.

P¥i tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

2 Polymeraéni lampa uréena pro vytvrzovani materialt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol své-
telného spektra v rozmezi 440 — 480 nm.
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4 Hygiena

4.1 Compules® Tips Gun
Instrukce pro opétovné pouziti viz navod k pouziti Compules® Tips Gun, ktery je k dis-
pozici na internetové adrese www.dentsplysirona.com/IFU. V pfipadé zajmu zaSleme
zdarma tisténou verzi navodu k pouziti v pozadovaném jazyce do 7 dnl od obdrzeni
Zadosti. Pro tento pfipad prosim pouzijte objednavaci formular na webovych strankach.

4.2 Compules® Tips — po intraoralnim pouziti

KFizova kontaminace.

Infekce.

1. Po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace jiz hroty
Compules® Tips opétovné nepouziveijte.

2. Intraorainé pouzité a/nebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu.

Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V pripadé korespondence je potfebné uvést nasleduijici Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobni ¢islo

« Datum expirace

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Navod na pouzitie Slovensky

Dyract® XP

Vyplnovy materidl braniaci zubnému kazu

UPOZORNENIE: Vyhradne na stomatologické pouzitie.

Obsah Strana
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1.

=

1.2

Opis produktu

Vypliiovy material Dyract® XP je svetiom polymerizovany vypliiovy material pre vSetky
triedy zubnych kazov na prednych a zadnych zuboch.

Vypliiovy material Dyract® XP kombinuje schopnost uvolnovania fluoridov zo sklo-
ionomérnych materialov spolu so silou a estetikou svetiom polymerizovanych kompozi-
tov.

eXtra Care

Nahrady z vypliiovych materidlov Dyract® XP nepretrzite uvolfiuju fluoridové iény,
pdsobia na rozhranie zubnej nahrady ako kysly pufor a u€inne podporuji prevenciu
aproximalneho zubného kazu.

Vyber vypliiového materialu Dyract® XP u pacientov nachylnych na zubny kaz je teda
odporucanou doplnkovou starostlivostou v ramci prevencie rozvoja nového zubného
kazu.

Aplikaéné formy
« Spicky s vopred uréenou davkou Compules®

Zlozenie

« Uretandimetakrylat (UDMA)

« Dimetakrylat modifikovany karboxylovou kyselinou (TCB Zivica)
« Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)
Trimetakrylatova zivica (TMPTMA)

« Dimetakrylatové Zivice

« Kamforchinén

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Stabilizator UV Ziarenia

« Stroncium-hlinito-sodno-fluér-fosforosilikatové sklo
« Vysoko disperzny oxid kremicity

* Fluorid stroncia

« Pigmenty oxidov Zeleza a oxidov titdnu
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1.3 Indikacie

«+ Priame vyplne vSetkych tried zubnych kazov v prednych a zadnych zuboch. Sirka
dutiny po zubnom kaze nesmie prekrocit 2/3 vzdialenosti medzi hrbolkami.

1.4 Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov s anamnézou zavaznej alergickej reakcie na metakrylatové Zivi-
ce alebo iné zlozky.

* Zubné kazy triedy | a Il Sirky prekracujucej 2/3 vzdialenosti medzi hrbolkami.

« Nastavba jadra

1.5 Kompatibilné adheziva

Material je mozné pouzivat po aplikacii kompatibilného dentinového/sklovinového ad-
heziva na baze metakrylatu ako napr. adheziva Dentsply Sirona uréeného na pouzitie s
kompozitnymi nahradami polymerizovanymi viditelnym svetlom.

2Zvlast odporucame samoleptacie adheziva Xeno® a leptacie a oplachovacie adhezi-
vum Prime&Bond® NT.
Bezpeénostné poznamky

Nezabudajte na nasledujice vSeobecné bezpecnostné poznamky a zvlastne bezpec-
nostné poznamky v inych kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne
rizika poranenia os6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poraneniu.

2.1 Varovania

Material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit po-
kozku, o€i a Ustnu sliznicu a u citlivych oséb mézu v pripade kontaktu s pokoZkou viest
k senzibilizacii a alergickej kontaktnej dermatitide.

« Zabraite kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky.
V pripade kontaktu s o€ami vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte le-
karsku pomoc.

« Zabrainte kontaktu s pokozkou, hrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia.
V pripade kontaktu sa na pokozke mdzu objavit Cervené vyrazky. V pripade kontaktu
s pokozkou hned odstrarite material vatou a alkoholom a starostlivo umyte mydlom a
vodou. V pripade senzibilizacie pokozky alebo vyrazky ukoncite pouzitie a vyhladajte
lekarsku pomoc.

« Zabraite kontaktu s makkymi tkanivami / sliznicou dutiny tstnej, predidete tak
zépalu. V pripade nahodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Po dokonéeni
nahrady oplachnite sliznicu velkym mnoZstvom vody a vodu vyplujte/odstrarite. Ak
zépal sliznice pretrvava, vyhladajte lekara.

33



2.2

2.

w

24

Bezpecnostné opatrenia

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

navode na pouzitie.

Akékolvek pouZzitie tohto produktu nezodpovedajice tomuto navodu na pouzitie zavisi

od zvazenia stomatoldga, ktory zar prebera vyhradnu zodpovednost.

« Pre stomatologicky tim a pacientov pouzivajte v silade s miestnou praxou ochranné
pomacky ako napr. okuliare a koferdam.

« Spicky Compules® nie je mozné regenerovat. V ramci prevencie kontaktu $piciek
Compules® s vystreknutymi telesnymi tekutinami alebo kontaminovanymi rukami pri
nepriamej aplikacii je nutné s pomdckami manipulovat mimo stomatologického za-
riadenia Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Kontaminované pomacky zlikviduijte.

« Spicky Compules® je mozné pouzivat na priamu intraorainu aplikaciu materialu nah-
rady do dutiny zubného kazu alebo nepriamu aplikaciu po predchadzajucom uloZeni
vypliiového materialu na podlozku. Po intraoralnom pouziti $picky Compules® zlikvi-
dujte a nepouzivajte znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku kriZzovej kontaminacii.

« Spicky Compules® odporiiéame pouzivat s pitolou na $picky Compules®.

« Pistol na $picky Compules® je uréena vyhradne na pouzitie so $pickami Dentsply Si-
rona Compules® alebo Compula®.

« Dalsie informacie najdete v navode na pouZitie pitole na $picky Compules®.

« Material by sa mal dat lahko vytiagat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmer-
ny tlak moze viest k prasknutiu $picky Compules® alebo jej vysunutiu z pistole na
$picky Compules®.

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

« Interakcie:

— Spolu s tymto vyrobkom nepouzivajte materialy obsahujice eugenol alebo pero-
xid vodika, kedZe mézu mat vplyv na jeho tvrdnutie.

Neziaduce reakcie

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

« Kontakt s pokozkou: podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokozke sa
mozZe objavit Cervena vyrazka.

» Kontakt so sliznicami: zapal (pozri Varovania).

Podmienky uskladnenia

Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit’ Zivotnost a viest k poruche produktu.
« Uchovavajte v uzatvorenych baleniach pri teplotach v rozmedzi 10 °C az 24 °C.

« Chrante pred priamym sIneénym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume exspiracie.

Vlhkost moéZe vlastnosti materialu negativne ovplyvnit. V pripade otvorenych $piciek
Compules® dodrzujte nasledujuce pokyny.

» Uchovavajte v suchom prostredi (relativna vihkost' < 80 %).

« Pouzite do 4 tyzdriov.
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3.1

3.2

Pokyny krok za krokom

Vyber odtiefna

Odtieri zvolte podfa hydratovanych zubov pred aplikaciou vypliiového materialu.

1. Odstrarite pripadny vonkajsi plak alebo povrchové Skvrny.

2. Pouzite prirucku klasickych odtiefiov VITAPAN®'. Na vyber odtiefia pouZite centralnu
Cast prislusného zuba VITA® .

3. Zvolte najvhodnejsi produkt Dyract® XP.

Priprava kavity

Sirka kavity. rgj
Sirka kavity (a) nesmie prekrogit 2/3 vzdialenosti medzi
hrbolkami (b).

Obrazok napravo sa nachadza aj na vSetkych vonkajsich
baleniach.

a<?sb

. Povrch zuba odistite profylaktickou pastou bez obsahu fluoridov (napr. profylakticka
pasta Nupro®).

Pripravte kavitu (ak je to potrebné; neplati napr. u lézii krcka).

Pouzite vhodnu izolaciu napr. koferdamom.

Povrch oplachnite postrekom vodou a vodu z oplachnutia opatrne odstrarite. Povrch
zuba nevysusajte.

HoON

3.2.1 Vlozenie matrice a klinkov (nahrady triedy II)

3.3

3.4

. Nasadte matricu (napr. matricovy systém AutoMatrix® alebo Palodent®) a klin. Pre-
leStenie matricového pruzka zlepsi kontakt a konturu. Odporti¢ame zavedenie pred-
beznych klinov alebo kriizku BiTine®.

Ochrana drene, priprava zuba / predbezna priprava dentinu, aplikacia adheziva
Informécie o ochrane drene, priprave zuba a/alebo aplikacii adheziva najdete v navode
na pouzitie vyrobcu. Adheziva Dentsply Sirona Xeno® sa aplikuju samoleptacou techni-
kou. XP Bond® sa aplikuje tecnikou leptania a oplachu. Prime&Bond® NT je mozné v
kombinacii s vypliiovymi materialmi Dyract® aplikovat’ obomi technikami. Po spravnom
osetreni povrchov je nutné zabranit ich kontaminacii. Pokracujte ihned' aplikaciou ma-
terialu.

Aplikacia
Material nanasajte v krokoch hned po aplikacii adheziva. Material je uréeny na polyme-
rizéciu v krokoch o hibke/hriibke do 2 mm.

Pouzitie Spi¢iek Compules®

1. Do drazkového otvoru na pistoli na $picky Compules® zavedte $picku Compules®.
Predtym sa uistite, Ze na $picku Compules® je nasadena objimka.

2. Zo $pigky Compules® odstraiite farebnt krytku. Spicku Compules® je mozné otoéit o
360°, a dosiahnut tak pozadovany uhol vstupu do kavity alebo mieSacej podlozky.
NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

" Nie su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Nepriame pouzitie: v ramci prevencie kontaktu $picky Compules® s vystreknutymi te-
lesnymi tekutinami alebo kontaminovanymi rukami pri nepriamej aplikacii je nutné so
$pickami Compules® manipulovat mimo stomatologického zariadenia Cistymi/dezinfi-
kovanymi rukavicami. Potrebné mnoZstvo materidlu naneste na mieSaciu podlozku a
chrante pred svetlom. Pomocou plastového nastroja naneste material do dutiny.

- alebo -

Material davkujte pomalym stabilnym tlakom priamo do pripravenej kavity.

Pri odstrariovani pouzitej $picky Compules® skontrolujte, Ze piest pistole na Spicky
Compules® je tplne zatiahnuty dozadu — rukovéat nechajte otvorit do najsirsej polohy.
Zatlacte predny koniec §picky Compules® nadol a odstrarite ju.

w

Nadmerna sila.

Poranenie.
1. Na pistol na $picky Compules® tlacte pomalym a stalym tlakom.

2. Nepouzivajte nadmernu silu. Hrozi prasknutie $picky Compules®
alebo jej vysunutie z pistole na $picky Compules®.

3.5 Polymerizacia svetlom
1. Jednotlivé oblasti povrchu nahrady polymerizujte svetlom, pri¢om pouzite vhodné
polymerizacné svetlo 2. Minimalny svetelny vykon je 500 mW/cm?. Informécie o kom-
patibilite a odporucania pre polymerizaciu najdete v ndvode na pouzitie vyrobcu po-
lymerizacnej lampy.
2. Jednotlivé vrstvy polymerizujte podla tabulky uvedenej nizSie.

Nedostatocné vytvrdenie.

Nedostatoéna polymerizacia.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.

2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

3. Skontrolujte minimalnu hustotu Ziarenia.

4. Jednotlivé oblasti kazdého kroku polymerizujte odporuc¢anu polymeri-
zacnu dobu.

Polymerizacna doba pri krokoch 2 mm

Vykon 2500 mW/cm?

Odtiene A2; A3; A3,5; B1 10s

3.6 Konecna uprava a les
1. Nahradu vytvarujte frézkami alebo diamantovymi frézkami na kone¢né Upravy.
2. Pouzite nastroje na kone¢né upravy Enhance® a interproximalne dokoncovacie pas-
ky. U pacientov s dobrou Ustnou hygienou dochadza k vysokému kone¢nému lesku
nahrady pri pouziti.

Pri tvarovani, koneénych Upravach a/alebo lesteni dodrzujte navod na pouzitie vyrobcu.

2 Polymerizaéna lampa navrhnutad na polymerizaciu materialov obsahuijticich kamforchinénovy (CQ)
iniciator. Maximum spektra v rozsahu 440 — 480 nm.
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4 Hygiena

4.

=

Pistol na Spicky Compules®

Pokyny na regenerovanie najdete v navode na pouzitie pistole na $picky Compules®
dostupnom na nasich internetovych strankach na adrese www.dentsplysirona.com/IFU.
Na zéklade poZiadania vam do 7 dni poSleme zdarma papierovd kdpiu navodu na pou-
Zitie v pozadovanom jazyku. Na tento Gcel mozZete pouzit objednavkovy formular, ktory
je k dispozicii na nasich strankach.

4.2 Spi¢ky Compules® — po intraoralnom pouziti

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

1. Po intraoralnom pouziti nepouzivajte $picky Compules® opakovane.
Nepouzivajte ich ani vtedy, ak su kontaminované.

2. Intraoralne pouzité a/alebo kontaminované $picky Compules® zlikvi-
dujte v sulade s miestnymi predpismi.

5 Cislo $arze (1) a datum exspiracie (&)

. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*.
Vo vSetkej komunikécii uvadzajte nasledujuce Cisla:

« Cislo doobjednavky

« Cislo Sarze

« datum exspiracie

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Hasznalati utasitas Magyar

Dyract® XP

Caries preventiv kompomer tdmdanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 38
2 Biztonsagi tudnivalok 39
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 41
4 Higiénia 43
5 Gyartasi szam és lejarati id6 43
1 Termékleiras
Dyract® XP fényrekotd tombanyag a front- és az 6rléfogak minden osztalyu tregeinek
ellatasara.
A Dyract® XP témdanyag egyesiti az Uvegionomer anyagok fluorid leadasat a fényre
kotdé kompozitok esztétikajaval és er6sségével.
eXtra Védelem
A Dyract® XP tomések folyamatosan fluorid iont adnak le a kérnyezé fogszovetbe és a
fog tdmés hataron sav pufferold hatast fejtenek ki. Ezaltal hatékonyan segitik az appr-
oximalis szuvasodas prevencidjat.
Ezért tanacsos a Dyract® XP tdméanyag valasztasa cariesre hajlamos pacienseknél,
az Ujonnan keletkez6 szuvasodasok elleni fokozott védelem jegyében.
1.1 Kiszerelés
« Elédozirozott Compules® Tips-ben
1.2 Osszetétel

* Uretan-dimetekkrilat (UDMA)

« Karboxil-dimetakrilat (TCB migyanta)
« Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)
* Trimetakrilat migyanta (TMPTMA)

« Dimetakrilat miigyantara

« Kamfor-kinon
Etil-4(dimetilamino)benzoat

+ Butil-hidroxi-toluene (BHT)

« UV stabilizator

« Stroncium-alumino-natrium-fluoro-foszfor-szilikat tiveg
« Finomra 6rolt szilicium dioxid

« Stroncium fluorid

« Vas-oxid és Titan-dioxid pigmentek
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1.3 Indikaciok

« Front és molaris fogakba |-V osztalyu lregekbe ajanlott tomdanyag, direkt resta-
uraciohoz. Az ireg szélessége nem haladhatja meg az interkuszpidalis tavolsag
2/3-at.

1.4 Kontraindikaciok

« A paciens metakrilat miigyantara vagy barmely 6sszetevére valé ismert allergiaja
esetén.

« Az |. és Il. osztalyu Uregek szélessége meghaladja a csticskok kozotti tavolsag
2/3-at.

« Csonkfelépités.

1.5 Kompatibilis adhezivek

2.

=

Az anyagot kompatibilis metakrilat bazisi zomanc/dentin adheziv applikalasat koveto-
en alkalmazzuk. llyenek a Dentsply Sirona adhezivek, amelyeket fényre kété kompozit
anyagokkal valé hasznalatra terveztek.

A Xeno® 6nsavazo adhezivek és a Prime&Bond® NT, etch and rinse adheziv kiilénésen
ajanlottak.

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kévetkez6 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 el6irast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérllést elkerilje.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhat-

jék a bort, szemet, a szajnyalkahartyat, és allergias kontakt dermatitiszt okozhatnak az

arra hajlamos személyeknél.

¢ Keriiljik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zzik az irritaciét és a szaruhar-
tya kdrosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitsik ki b6 vizzel és
forduljunk orvoshoz.

¢ Keriiljik a bérrel valo érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot és az allergias
vélaszreakcio lehetéségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhet-
nek meg a béron. Ha a bérrel valé érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot
alkoholos vattaval, és mossuk meg az érintett feliiletet szappanos vizzel. Ha bérvo-
rosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat
és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljik az érintkezést a szajlireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy el-
kerlljik a gyulladast. Ha véletlenil bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrél az anyagot. Tomés oblitsiik le a nyalkahartyat bé vizzel és a paciens kdpje
ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.
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Elévigyazatossag

Ezen termék kizardlag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizarolag a felhasznald

felel6sségét terheli.

* Védo6ruhazat és eszkdzok haszndlata mind a fogorvos, mind a péaciens részére
ajanlott.

* A Compules® Tip-eket nem lehet Ujra feldolgozni. Annak érdekében, hogy a
Compules® Tip-eket kozvetlen alkalmazasra torténé hasznalatuk soran megévja
a kifroccsend vagy rajuk permetezett testnedvektdl, valamint a kézzel torténd
szennyezéslktdl, az eszkdzoket a fogaszati kezeléegységen kivil feltétlendl tisz-
ta/fertétlenitett kesztylivel sziikséges kezelni. Ha az eszk6zok beszennyezddtek,
dobja ki 6ket.

* A Compules® Tips az anyag direkt intraorélis applikalasara hasznalhatok, illetve
indirekt médon az anyag keverélapra helyezéséhez. Az intraoralis hasznalat utan,
dobja ki a Compules® Tips-et® és ne hasznalja mas paciensnél a keresztfertézések
elkeriilése érdekében.

* A Compules® Tips hasznalata a Compules® Tips pisztollyal ajanlott.

* A Compules® Tips pisztoly csak a Dentsply Sirona Compules® és Compula® Tips
kinyomasara ajanlott.

« Tovabbi informacidért kérjlk, olvassa el a Compules® Tips pisztoly hasznalati ut-
mutatojat.

« Az anyagnak kénnyen ki kell folynia. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Tulzott
erékifejtés a Compules® Tips repedéséhez vagy a kinyomdpisztolybol valo kiloks-
déséhez vezethet.

* Ha az anyag kapcsolatba kerll az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restau-
racié mindségét veszélyezteti. Megfelel6 izolacio sziikséges.

« Interakciok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogén peroxid- tartalmd anyagokat a termék
kozelében, mivel ezek befolyasoljak a kotési folyamatot.

Artalmas reakciok

* Szem kontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetdsége.

< BO6r kontaktus: Irritacié és allergias reakcio lehet6sége. Piros kilitések a béron.
* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek

A nem megfeleld tarolas az anyag élettartamat lerdviditi, és hibas miikodését okozza.
« Zart csomagolasban tarolja 10 °C és 24 °C kozott.

« Aterméket védje a napfénytdl és a nedvességtol.

* Ne fagyassza le.

« Ne hasznadlja a lejarat utan.

A magas paratartalom negativan befolyasolhatja az anyag tulajdonséagait. A felbontott
Compules® Tips-re a kdvetkez6 ajanlasok vonatkoznak:

« Térolja szaraz helyen (< 80% relativ paratartalom).

* 4 hétig belll hasznalja fel.
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3

3.1

3.2

Hasznalat lIépésroél-lépésre

Szinvalasztas

A szinvalasztast a fog hidratélt allapotaban még a kavitas preparalasa elétt kell elvé-

gezni.

1. Tavolitson el minden plakkot és felszini elszinezédést.

2. Haszndlja a VITAPAN®' szinkulcsot. A VITA® ' fog kdzepén I1évé szint vegye figye-
lembe szinvalasztashoz.

3. Valassza ki a legmegfelelébb Dyract® XP-t.

Kavitas preparalas

Az iireg szélessége. rgj
Az Urreg szélessége (a) nem haladhatja meg az interkuszpi-
dalis tavolsag (b) 2/3-at.

A jobb oldalon lathaté abra minden kiilsé csomagolason is
megtalalhaté.

a<?sb

. Tisztitsa meg a fog feliiletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis
pasztaval).

Készitse el az lreget (amennyiben ez szlkséges, kivétel pl a. nyaki [ézi6).
Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a feliiletet vizpermettel, és dvatosan tavolitsa el az 6blité vizet. Ne sza-
ritsa tul a fogszovetet.

hoON

3.2.1 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

3.

w

3.4

. Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® matrica rendszert) és ékelje
ki. A matricaszalag évatos adaptalasa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt.
Elézetes kiékelés vagy BiTine® gyiri felhelyezése ajanlott.

Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulma-
nyozza az adheziv hasznalati utasitasat. A Dentsply Sirona Xeno® adheziveket a self-
etch technika szerint alkalmazza. Az XP Bond® esetén az etch and rinse technikat kell
alkalmazni. A Prime&Bond® NT a Dyract® toméanyaggal kombinalva mindkét technika
szerint hasznalhaté. Miutan a feliileteket megfeleléen kezelte, Ggyeljen, hogy nem sza-
bad kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az anyag applikélasaval.

Applikacio
Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznalata utan. Az
anyagot maximum 2 mm-es rétegvastagsagban valé polimerizalasra tervezték.

A Compules® Tips hasznalata

. Helyezze be a Compules® Tips-et® a Compules® Tips kinyomo pisztoly jeldlt végé-
be. Bizonyosodjon meg réla, hogy a Compules® Tips nyaki részét rogzitette el6-
sz0r.

Tavolitsa el a Compules® Tips szines kupakjat. A Compules® Tips elforgathaté 360°
kal, hogy a megfelelé szogben lehessen hozzaférni az lreg bejaratahoz illetve a
keverélaphoz.

N

Nem bejegyzett védjegyei a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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NE HASZNALJON TUL NAGY EROT.

Indirekt hasznalat: Hogy megdvjuk a Compules® Tips-et a kifroccsend testnedvektdl
és a kézzel val6 szennyezéstdl, ajanlott, hogy a Compules® Tips-et a kezel6egység-
tél tavol tiszta/fert6tlenitett kesztylivel kezelni. Adagolja a szlkséges mennyiségi
anyagot a keverdlapra és védje a fénytdl. Applikalja az anyagot a kavitdsba egy
mianyag miszerrel.

- vagy -

Adagolja az anyagot kdzvetlenll az Gregbe lassu, allandé nyomassal.

3. A hasznalt Compules® Tips eltavolitdsahoz gy6zdédjink meg réla, hogy a
Compules® Tips kinyomo pisztoly nyelve teljesen vissza van huzva, ez a kar leg-
szélesebbre vald nyitasakor kovetkezik be. Mozditsa a Compules® Tips lefelé és
tavolitsa el.

Tulzott erdkifejtés.

Sériilés.
A 1. Lassu és alland6 nyomast gyakoroljon a Compules® Tips kinyomd-

pisztolyra.
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A Compules® Tips sérlilése vagy a kinyo-
mopisztolybdl valo kilbkédése kovetkezhet be.

3.5 Fotopolimerizacio
1. Polimerizaljon rétegenként megfeleld polimerizaciés lampaval 2. A minimum fény-
teljesitmény legalabb 500 mW/cm? legyen, a megvilagitas ideje az alabbi tabla-
zatban talalhaté. Tanulmanyozza a polimerizaciés lampa hasznalati utasitasat a
kompatibilitdssal és a polimerizacids ajanlasokkal kapcsolatban.
2. Minden réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizaci6 esetén.

1. Ellendrizze a lampa kompatibilitasat.

2. Ellenérizze a beallitast.

3. Ellendrizze a minimalis besugarzast.

4. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.

2 mm -es inkrementumok megyvilagitasi ideje

Teljesitmény 2500 mW/cm?

Szinei A2; A3; A3,5; B1 10 sec

3.6 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a helyreallitast finirozé furdkkal.
2. Hasznéljon Enhance® finirozé és polirozé eszkdzoket és az approximalis terllete-
ket finirozé és polirozé szalagokkal simitsa le. A megfeleld szajhigieniaju pacien-
seknél a tomés legmagasabb fénye hasznalat soran alakul ki.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyarté hasznalati utasitasat.

2 Polimerizalas kamforkinon (CQ) initiator tartalmi anyagokhoz fejlesztették ki, melynek spektruma
440-480 nm kozé esik.
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4 Higiénia

4.1 Compules® Tips Gun
Ujrahasznalattal kapcsolatban olvassa el a Compules® Tips pisztoly Hasznalati utmu-
tatojat, amely elérheté a honlapunkon itt: www.dentsplysirona.com/IFU. Igény esetén
kildink egy nyomtatott példanyt a haszndlati utasitasbol a kivant nyelven 7 napon
belll. Hasznalhatja a honlapunkon erre a célra megtalalhaté megrendelélapot.

4.2 Compules® Tips — intraoralis hasznalat utan

Kereszt-fert6zések.

Fertézés.
A 1. Ne hasznélja Ujra a Compules® Tips-et intraoralis hasznalat utan és/

vagy ha kontaminalédott.
2. Dobja el az intraoralisan hasznalt és/vagy kontaminalt Compules®
Tips-t a helyi szabalyozasnak megfeleléen.

5 Gyartasi szam ([7) és lejarati id6 (&)

. Ne hasznalja a lejarat utan.
ISO szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN”.
. Minden csomagolason a kdvetkezd szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam
* Gyartasi szam a fecskend6n
* Lejarati id6

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Instructiuni de utilizare Romana

Dyract® XP

Material de restaurare pentru prevenirea cariilor

ATENTIE: Numai pentru uz stomatologic.
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1 Descrierea produsului

1.

-

1.2

Materialul de restaurare Dyract® XP este un material de restaurare cu polimerizare cu
lumina, pentru toate clasele de cavitati pe dinti anteriori si posteriori.

Materialul de restaurare Dyract® XP combina emisia de fluor a materialelor ionomere
de sticla cu rezistenta si cu estetica unui material compozit cu polimerizare cu lumina.

ingrijire suplimentara

Materialele de restaurare Dyract® XP elibereaza continuu ioni de fluor, actioneaza
asupra interfetei de restaurare a dintilor ca un tampon pentru acid si sustine eficient
prevenirea cariilor aproximale.

Alegerea materialului de restaurare Dyract® XP pentru pacienti supusi riscului de ca-
rii este, prin urmare, recomandat ca ingrijire suplimentara impotriva aparitiei cariilor
aproximale.

Forme de livrare
« Varfuri Compules® predozate

Compozitie

« Uretan dimetacrilat (UDMA)

+ Dimetacrilat modificat cu acid carboxilic (rasina TCB)
 Trietileneglicol dimetacrilat (TEGDMA)

» Rasina trimetacrilat (TMPTMA)

« Rasini dimetacrilat

« Camforquinona

Etil-4(dimetilamino)benzoat

Hidroxitoluen butilat (BHT)

Stabilizator UV

« Sticla din silicat cu strontiu, aluminiu, sodiu, fluor, fosfor
» Dioxid de siliciu foarte dispersat

* Fluorura de strontiu

« Pigmenti de oxid de fier si pigmenti de oxid de titan
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1.3 Indicatii

« Restaurari directe ale tuturor claselor de cavitati din dintii anteriori si posteriori.
Latimea cavitatii trebuie sa fie mai mica decéat 2/3 din distanta intercuspidala.

1.4 Contraindicatii

« Utilizarea pentru pacientii care au antecedente de reacitii alergice grave la rasinile
metacrilat sau la oricare alte componente.

« Cariile de clasa | si Il a caror latime depaseste 2/3 din distanta intercuspidala.

* Acumulare in centru.

1.5 Adezivi compatibili

2.

1

Materialul trebuie utilizat dupa aplicarea unui adeziv pentru dentina/smalt compatibil,
pe baza de metacrilat, asa ca adezivii Dentsply Sirona, prevazuti pentru utilizare cu
materiale de restaurare compozite, polimerizate cu lumina vizibila.

Se recomanda in special Xeno®, adezivi de autogravare si adezivul de gravare si clatire
Prime&Bond® NT.
Observatii privind siguranta

Luati seama de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile spe-
ciale privind siguranta, din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a
va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

« Urmati toate mesajele privind siguranta care urmeaza dupa acest
simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

Avertizari

Materialul contine metacrilati si monomeri polimerizabili, care pot fi iritanti pentru piele,

ochi si mucoasa bucala si pot cauza sensibilizare prin contactul cu pielea si dermatite

alergice de contact la persoanele sensibile.

« Evitati contactul cu ochii, pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei.
Tn caz de contact cu ochii, clatiti cu foarte multa apa si solicitati sfatul medicului.

- Evitati contactul cu pielea, pentru a preveni iritatiile si posibila reactie alergica. in
caz de contact, pe piele se poate vedea o eruptie rosiatica. Daca apare contactul cu
pielea, indepartati materialul cu un tampon de bumbac cu alcool s spalati foarte bine
cu apa si sapun. In caz de sensibilizare a pielii sau de eruptie, intrerupeti utilizarea si
solicitati sfatul medicului.

« Evitati contactul cu tesuturile bucale moi/mucoasa bucala, pentru a preve-
ni inflamatiile. Daca apare contactul accidental, indepartati materialul din tesuturi.
Spalati mucoasa cu foarte multd apa dupa finalizarea restaurarii si expectorati/
evacuati apa. Daca persista inflamatia mucoasei, solicitati sfatul medicului.
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2.2

2.

w

24

Masuri de precautie

Acest produs este prevazut sa fie utilizat numai asa cum se mentioneaza in mod speci-

fic in aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare

este la discretia si cu rdspunderea numai a operatorului stomatolog.

« Utilizati masuri de protectie pentru echipa de stomatologi si pentru pacienti, precum
ochelari si diga de cauciuc, in conformitate cu cea mai buna practica locala.

« Varfurile Compules® nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea varfuri-
lor Compules®, atunci cand se utilizeaza pentru aplicare indirecta, la saliva sau la
improscarea cu lichide corporale sau la méini contaminate, este obligatoriu ca dis-
pozitivele sa fie manipulate departe de unitul dentar, cu manusi curate/dezinfectate.
Aruncati dispozitivele, daca sunt contaminate.

« Varfurile Compules® se pot utiliza pentru aplicarea intraorala directd a materialului
de restaurare intr-o cavitate sau pentru aplicarea indirecta, prin plasarea materialului
de restaurare mai intai pe un tampon. Dupa utilizarea intraorala, aruncati varfurile
Compules® si nu le reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea
ncrucisata.

« Se recomanda utilizarea varfurilor Compules® cu pistolul pentru varfuri Compules®.

« Pistolul pentru varfuri Compules® este destinat a fi utilizat numai cu varfuri Dents-
ply Sirona Compules® sau Compula®.

« Pentru informatii suplimentare, va rugam sa utilizati Instructiunile de utilizare pentru

pistolul pentru varfuri Compules®.

Materialul trebuie sa fie extrudat usor. NU UTILIZATI O FORTA EXCESIVA. Presiu-

nea excesiva poate cauza ruperea varfurilor Compules® sau scoaterea acestora din

pistolul pentru varfuri Compules®.

» Contactul cu saliva, cu sangele si cu lichidul din santul gingival in timpul aplicarii
poate contribui la nereusita restaurarii. Utilizati izolare adecvata, precum diga din
cauciuc.

* Interactiuni:

— Nu utilizati materiale care contin eugenol si peroxid de hidrogen impreuna cu
acest produs, deoarece acestea pot interfera cu procesul de intarire a produsului.

Reactii adverse

» Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corneei.

» Contactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se poate vedea o
eruptie rosiatica.

» Contactul cu membranele mucoasei: inflamatie (consultati Avertizari).

Conditii de depozitare

Conditiile de depozitare neadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la
functionarea defectuoasa a produsului.

» Depozitati in ambalaje sigilate, la temperaturi intre 10 °C si 24 °C.

« Nu expuneti la lumina directa a soarelui si protejati de umiditate.

* Nu congelati.

« Nu utilizati dupa data expirdrii.

Umiditatea poate afecta in mod negativ proprietatile materialului. Pentru varfuri
Compules® nesigilate, se recomanda urmatoarele:

» Depozitati intr-un mediu uscat (< 80% umiditate relativa).

« Utilizati in decurs de 4 saptamani.
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3

3.1

3.2

Instructiuni pas cu pas

Selectarea nuantei

Selectarea nuantei se realizeaza n timp ce dintii sunt hidratati si inainte de procedura

de restaurare.

1. Tndepérla;i orice placa exterioara sau orice pata de pe suprafata.

2. Folositi ghidul pentru nuante clasice VITAPAN® . Folositi partea centrala a dintelui
VITA®' pentru selectarea nuantei.

3. Selectati cel mai adecvat Dyract® XP.

Pregatirea cavitatii

Latimea cavittii. rgj
Latimea cavitatii (a) trebuie sa fie mai mica decat 2/3 din
distanta intercuspidala (b).

Graficul din partea dreaptd apare si pe toate ambalajele
exterioare.

a<?3b

. Curatati suprafata dintelui cu o pasta profilactica fara fluor (de ex. pasta profilactica
Nupro®).

Pregatiti cavitatea (cu exceptia situatiei in care nu este necesar, de ex. leziune cervi-
cald).

Utilizati izolare adecvata, precum diga din cauciuc.

Clatiti suprafata prin pulverizare cu apa si indepartati cu atentie apa de clatire. Nu
uscati structura dintelui.

N

H>w

3.2.1 Aplicarea matricei si a penei (Restauréri clasa a ll-a)

3.

w

3.4

. Aplicati o matrice (de exemplu, sistemul de matrice AutoMatrix® sau sistemul de ma-
trice Palodent®) si o pana. Lustruirea benzii matricei va imbunatati contactul si contu-
rul. Se recomanda aplicarea prealabild a unei pene sau aplicarea inelului BiTine®.

Protejarea pulpei, conditionarea dintilor/tratarea in prealabil a dentinei, aplicarea
de adeziv

Consultati Instructiunile de utilizare ale producatorului adezivului, pentru protejarea pul-
pei, conditionarea dintilor si/sau aplicarea de adeziv. Adezivii Dentsply Sirona Xeno® se
aplica in tehnica de autogravare. XP Bond® este aplicat in tehnica de gravare si clétire.
Prime&Bond® NT poate fi aplicat in ambele tehnici in combinatie cu materialele de re-
staurare Dyract®. Dupa ce suprafetele au fost tratate corespunzator, acestea trebuie
pastrate necontaminate. incepegi imediat aplicarea materialului.

Aplicarea
Aplicati materialul in incremente, imediat dupa aplicarea adezivului. Materialul este con-
ceput sa fie polimerizat in incremente cu adancimea/grosimea de pana la 2 mm.

Utilizarea varfurilor Compules®
. Introduceti varful Compules® in deschiderea crestata a pistolului pentru varfuri
Compules®. Asigurati-va ca este introdus mai intai mansonul de pe varful Compules®.
2. Indepértati capacul colorat de pe varful Compules®. Varful Compules® poate fi rotit cu
360°, pentru a obtine unghiul corespunzator de patrundere in cavitate sau pe tampo-
nul de amestecare.
NU UTILIZATI O FORTA EXCESIVA.

Nu sunt marci comerciale inregistrate ale companiei Dentsply Sirona, Inc.
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Utilizare indirecta: pentru a preveni expunerea varfului Compules® la saliva sau la
fmproscarea cu lichide corporale sau la maini contaminate, este obligatoriu ca varful
Compules® s fie manipulat departe de unitul dentar, cu ménusi curate/dezinfectate.
Puneti cantitatea necesara de material pe un tampon de amestecare si protejati im-
potriva luminii. Aplicati material in cavitate, cu un instrument din plastic.

- sau -

Puneti materialul direct in cavitatea pregatita, cu ajutorul unei presiuni lente si uni-
forme.

Pentru a scoate varful Compules® uzat, asigurati-va ca pistonul pistolului pentru varfuri
Compules® este tras complet fnapoi, prin asigurarea deschiderii manerului in pozitia
cea mai lata. Deplasati in jos capétul frontal al varfurilor Compules® si scoateti-l.

w

Forta excesiva.

Lezarea.

1. Aplicati incet o presiune constanta asupra pistolului pentru varfuri
Compules®.

2. Nu utilizati o fortd excesiva. Poate rezulta ruperea varfurilor Compules®
sau scoaterea acestora din pistolul pentru varfuri Compules®.

3.5 Polimerizare cu lumina
1. Polimerizati cu lumina fiecare zona a suprafetei de restaurare, cu o lumina adecvata
de polimerizare?. Energia luminoasa minima trebuie sa fie de cel putin 500 mW/cm?.
Consultati Instructiunile de utilizare ale producatorului luminii de polimerizare, pentru
recomandari privind compatibilitatea si polimerizarea.
2. Polimerizati fiecare strat, in conformitate cu tabelul de mai jos.

Polimerizare insuficienta.

Polimerizare necorespunzatoare.

1. Verificati compatibilitatea luminii de polimerizare.

2. Verificati ciclul de polimerizare.

3. Verificati iradianta minima.

4. Polimerizati fiecare zona a fiecarui strat, respectand timpul de polime-
rizare recomandat.

Timp de polimerizare pentru incremente de 2 mm

Rezultat 2500 mW/cm?

Nuantele A2; A3; A3,5; B1 10 sec.

3.6 Finisarea si lustruirea
1. Conturati restaurarea, folosind burghie sau diamante de finisare.
2. Folositi instrumentele de finisare Enhance® si benzile interproximale de finisare. La
pacientii cu igiena bucala adecvata, lustrul final intens al materialului de restaurare
se realizeaza prin utilizare.

Pentru conturare, finisare si/sau polizare, respectati Instructiunile de utilizare ale produ-
catorului.

2 Lumina de polimerizare conceputa sa polimerizeze materiale care contin initiator cu camforquinona

(CQ). Varful spectrului in intervalul 440-480 nm.
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4

Igiena

4.1 Pistolul pentru varfuri Compules®

Pentru instructiunile de reprocesare, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare
ale pistolului pentru varfuri Compules®, care sunt disponibile pe pagina noastra web,
la adresa www.dentsplysirona.com/IFU. Daca solicitati, va vom trimite o copie tiparita
gratuita a Instructiunilor de utilizare, in limba in care aveti nevoie, in termen de 7 zile.
Puteti utiliza formularul de comanda furnizat pe pagina noastra web in acest scop.

4.2 Varfuri Compules® - dupa utilizare intraorala

5

C inarea incrucisata

Infectia.

1. Nu reutilizati varfuri Compules® dupa utilizare intraorala si/sau daca
sunt contaminate.

2. Eliminati varfurile utilizate intraoral si/sau contaminate Compules® in

conformitate cu reglementarile locale.

Numarul lotului (1) si data expirarii (8)

. Nu utilizati dupa data expirarii.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ".
Urmaétoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
* Numarul de comanda

* Numarul lotului

« Data expirarii

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Odnyieg xpnong EAANVIKA

Dyract® XP

To UAIKO ATTOKATACTACEWY TIOU TIDOAAUBAVEL
TNV TEPNdOVA

MPOZOXH: MNa odovTiaTpIkr Xprion Hovo.

Mepiexdpeva ZeAida
1 MNepiypa@n Tou mTpoiévTog 50
2 Inpaiwoelg ao@daAsiag 51
3 Odnyieg BApa Tpog BApA 53
4 Yyieivi 55
5 ApiBuog TapTidag Kal nuepopnvia ARgng 55
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog
To uAiké amrokataoTdoewyv Dyract® XP gival éva @uTtoTToAUPEPIZOPEVO UAIKG aTTOKATO-
OTAoEWV yia OAEG TIG OPGSES KOINOTATWY OTa TTPOoBIa Kal oTTiaBia dévTia.
To uAiké atrokataoTdoewv Dyract® XP ouvduddel Tnv amreAeuBépwan @Bopiou Twv ua-
AOIOVOPEPWV UNIKWYV PE TNV I0XU KOl TNV aioBNTIKN PIAG QWTOTTOAUHEPIZOHEVNG OUVOETNG
pnTivng.
EmimrAéov @povTida
OI aTToKaTaOTAOEIG PE UNKG atrokataoTdoewy Dyract® XP atmeAeubBepwivouv oUVEXWG
16vTa @Bopiou, dpouv 0T JIETTAPr) SOVTIOU-ATTOKATACTAONG WG OEIVO PUBUIOTIKS SIGAU-
Ha Kal uTrooTnPifouV aTTOTEAEOUATIKG TNV TTPOANYN TEPNBAVAG OTIG OPOPES ETTIPAVEIES.
H emmiAoyr| Tou UAiKoU atrokataoTdoswyv Dyract® XP yia aoBeveig TTou ival emppeTTEig
o€ Kiviuvo TEPNSOVAG ETTOPEVWG TUVIOTATAI WG TTPOOBETN PpovTida eVAVTIa OTNV £l-
@avion véag Tepnd6VaG.
1.1 Mopegég Tapadoong
* TMpodoooAoynuéva puyxn Compules®
1.2 Tovleon

* AigeBakpulikri oupebdvn (UDMA)

* AigeBakpuAikd TpoTToTroINuéVo pe KapPBoguAiké ofu (pnTivn TCB)
* AigeBakpulikry TpiaiBuAevoyAukdAn (TEGDMA)

* TpiyeBakpuAikny pntivn (TMPTMA)

* AigeBaKpUANIKEG pNTiveg

« Kapgopokivovn

* AIBUA-4(dipeBulapivo)Bevioikd

* Boutuhiwpévo udpoguTtoroudhio (BHT)

* Zrabepotointig UV

*  ZTPOVTIO-apYIAO-VATPIO-QOOPIO-QWIPOPO-TTUPITIKI UAAOG

* AI0geidlo Tou TrupITiou UYNARG diaoTropdg

* ®Bopiolxo aTpdVTIO

* XpwaoTIKEG 0geIdiou Tou TIdPOU Kal XPWOTIKEG 0EEIBIOU TOU TITaviou
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1.3 Evbeigeig

* AUECEG OTIOKATOOTAOEIG OAWV TwV OPEdWY KOIAOTATWY OTa TTPAoBia Kal oTriobia
dovTia. To TTAATOG TNG KOIAGTNTAG TIPETTEN va €ival HIKPOTEPO aTro Ta 2/3 Tng amdoTa-
aNg HETAEU TWV QUUATWV.

1.4 Avrevdeigeig

Xprion og aoBeveig o1 oTToiol £X0UV I0TOPIKG TOPRaPrG GAAEPYIKAG avTidpaong oTig
HEBAKPUAIKEG pNTiVEG 1} O€ 0TTOI0dTIOTE ATTO Ta GAAG CUCTATIKA.

* KolhoTnTeg opddag | kat ll, To TTAGTOG TwV oTToiwv uTrepBaivel Ta 2/3 TNG aTrdaTACNG
HETAGU TWV QUUATWV.

* AvaoUoTaon KoAoBWHaATOG.

1.5 ZupBard ouyKoAANTIKG

2.

=

To UNIKO €x€El OXEDIQOTEI LWOTE VO TTPONYEITAI N EPappoyr evOg cuPBaToU oUuyKoAANTIKOU
Tapdyovta odovTivng/adapavTivng HEBAKPUAIKAG BEONG OTTWG 0I CUYKOAANTIKOI TTapd-
yovteg TG Dentsply Sirona Trou €xouv oxedIaoTei yia Xprion HE WTOTTOAUPEPIJOUEVEG
OUVOETEG pNTIVEG.

ZuvIOTWVTAl IBIAITEPA OF AUTOASPOTTOINTIKOI GUYKOAANTIKOI TrapdyovTeg Xeno®Kal 0 ou-
YKOAANTIKOG TTapayovTag adpotroinong kai éKTrAuong Prime&Bond® NT.
ZNUEIVOEIG AOPAAEING

Na éxeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWYV TwV 0BNYIWV XPACNG.

ZupBoAo cuvayeppol ac@daAsiag.

* Autd gival To oUpBoAo ouvayeppol aoPaAEIag. XpnoIPOTIOIEITal YO
A Va 0ag TTPOEIBOTTOINOEI OXETIKA PE dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTI-

KOU TPAUPATIONOU.
*  Tnpeite OAa Ta pnvipaTa ao@aAeiag TTou akoAouBouv autd To oUuBo-
Ao yia va aTTo@UyETE MOavO TPAUPATIONO.

MNpogidotroinoeig

To UAIKS TTepIéxel HEBOKPUAIKG Kal TIOAUPEPIZOPEVT OVOUEPK] T OTTOIO PTTOPET Va Eival

£PEBIOTIKG yIa TO DEPUQ, T PATIA KAl TOV OTOHATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPET VO TIPOKOAE-

oouv guaioBnToTToiNoN PéoW ETTAPRG HE TO BEPUA Kal aAAepyIKr) SepHaTITISO €€ ETTAPNG
o€ euaioBnTa dropa.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPN ME TA PATIA TTPOKEINEVOU VA OTTOTPEWETE £PEBIOUO Kal
mOavr) BAGRN Tou KEPATOEISOUG. Z€ TIEPITITWAN ETTAPAG PE TA PATIA, TTAUVETE Ta PE
GeBovo vepod Kal avalnTaTe 1aTPIKI QpovTida.

* ATTOQUYETE TNV ETTOQPN ME TO BEPUA TTPOKEINEVOU VO OTTOTPEWETE EPEBICUS Kal
mOavr) aAAepyIKr) avTidpaon. Ze TEPITITWON ETTAPNG, UTTOPEI va TTapatnpndouv
KOKKIVWTTE €§avOripaTa oTo dépUa. Ze TIEPITITWON ETTAPNG HE TO SEPUA, APAIPEDTE
7O UAIKO pe BapBdki kai aAKOOAN Kal TTAUVETE OXOAQOTIKG PE VEPO KOl OATIOUVI. Z€
TIEPITITWON eUaIoONTOTTOINONG TOU BéPUATOG 1} EEAVOARPATOG, SIAKOWTE TN XPRON Kal
avadnTAoTE 1aTPIKT @POVTIdA.

* ATTOQUYETE TNV ETTOQPI UE TOUG OTOPATIKOUG HOAOKOUG 1I0TOUG/TOV OTOHATIKO
BAgvvoyovo yia va aTroTpaTTel @AEYHOVE. Z€ TTEPITITWON TUXAIAG ETTAPRG, APal-
PEOTE TO UAIKO atTd TOUG 10TOUG. EKTTAUVETE TOV BAevvoyovo pe deBovo vepd PeTd
TNV 0AOKAPWON TNG ATTOKATACTACNG KOl OTTOXPEPWTE/EKKEVWOTE TO vePO. Eav n
@Aeypovr) Tou BAevvoyovou eTTIpével, avadnTioTe IaTPIKA GPOVTIdA.
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Mpo@uAdgeig

To TTpoidv TTPoopIfeTal yIa XpAoN POVO OTTWG TTEPIYPAPETAI EIBIKE OE QUTEG TIG 0BNYiEg

xpnong.

KaBe GAAN xprion Tou TTPOIGVTOG SIAQOPETIKA aTTd TNV TTEPIYPAPOUEVN OE QUTEG TIG

odnyieg Xxpriong evaTTOKeITal TN JIOKPITIKA EUXEPEIQ KOl ATTOKAEIOTIKI} €UBUVN TOu 080~

VTIATPOU.

* XPNOIPOTIOIEITE TTPOOTATEUTIKA PETPA YIa TNV ODOVTIATPIKI Opdda Kal Toug aoBe-

VEIG, OTIWG YUOAIG Kal EAAOTIKO OTTOHOVWTAPA CUPQWVA HE TNV TOTTIKA BEATIOTN

TTPOKTIKH.

Ta puyxn Compules® dev pmropoUv va utroBAnBolv oe emavemeepyaaia. MNa va

amo@uyeTe TNV €kBeon Twv puyxwv Compules®, dtav xpnoigoTroloUvTal yia EUPETN

epappoyn, o€ MTOIAIOPA ) EKVEQWHA CWHATIKWY UYpwV i 0t poAucpéva xépia,

€TTIRAAETAI O XEIPIOPOG TWV CUOKEUWY EKTAG TNG ODOVTIATPIKNAG HOVAdAG HE Kaba-

pd/atmoAupacpéva yavTia. ATToppiyTE TIG OUOKEUEG £GV HOAUVOOUV.

Ta pUyxn Compules® pmmopolv va XpnoipotoinBouv yia Aueorn evOOOTOHATIKY

£QaPHOYA TOU UAIKOU QTTOKATAOTACEWY OE HIa KOIAOTNTA A yia EUPET £QAPHOYH

TOTTOBETWVTAG TTPWTA TO UAIKO OTTOKATAOTACEWY O€ €va TTAaKidIo. MeTd v evdo-

OTOMATIKN EQAPHOYH, aToppiwTe Ta pUyXn Compules® Kal unv eTavaypnoiJoTIolEi-

Te o€ GANOUG QOBEVEIG, TIPOKEINEVOU VO ATTOTPEWETE BlaOTAUPOUPEVN HOAUVON.

ZuvioTdaTal n xprion Twv puyxwv Compules® pe To Compules® Tips Gun.

= To moToAl puyxwv Compules® rpoopileTal yia xprion poévo pe Ta puyxn

Compules® rj Compula® 1ng Dentsply Sirona.

Mo mepIoadTEPEG TTANPOYOPIES, TTapakahoUpEe avaTpéSTe aTig odnyieg Xpriong Tou

Compules® Tips Gun.

To uhikd Ba TrpéTel va e§wBeiTal ebkoAa. MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH.

H utrepBoAikn Triean prropei va mpokaAéael prign Tou puyxoug Compules® rj ekTiva-

& Tou atd To Compules® Tips Gun.

H emragr) pe odAio, aipa kal uypd oUAODOVTIKAG OXIOHAG KATA TN SIAPKEIQ TNG EQAP-

HOYAG MTTOPET VO TTPOKAAEDEI ATTOTUXIO TNG ATTOKATAOTACNG. XPNOIUOTIOIETE ETTAP-

KA aTmopovwoT, 6TIwg EAAOTIKO ATTOPOVWTHPA.

ANNAETIOPAOEIG:

— Mn xpnoipoTtroleite UAIKG TTOU TTEPIEXOUV €UYEVOAN Kal UTTEPOEEISIO Tou UdPO-
yovou o€ ouvduaopd pE auTtd To TTPOIdV, KaBWG PTTopEi va TrapepBAnBolv oTn
OkAApUVON TOU TTPOIGVTOG.

AvemBUpNTEG AVTISPAOEIG

* Emagn pe ta pama: EpeBiopog kal mlavr) BAGRN Tou kepatoeidoug.

* Emagn pe 1o dépua: EpeBiopog kal mlavr) ahAepyikn avtidpaon. KokkivwTra gav-
Oripata oTo déppa.

* Emagn pe Toug BAevvoyovoug: ®Aeypovri (BA. MpogidoTroInaeig).

ZuvOnkeg amobrikeuong

O1 aveTTapKEig OUVBNKeG aTTOBRKEUONG UTTOPET VO PEIWOOoUV Tn SIdpKela JwAg Kal va

0dnyAoouv o€ BUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

* QuhdooeTe TIG OQPaYIOPEVEG OUOKEUOODiEG Oe Bepuokpaaieg petagy 10 °C kal
24 °C.

« Alatnpeite pakpid amé 1o dueco NAIOKG QWG Kal TTPOoTATEWTE aTTd TNV uypaaia.

* Mnv kaTayUxeTe.

* Mn xpnoipoTroleite PETE TNV NuEPOPNVia ARgNG.

H uypaoia pmopei va emnpedoel apvnTika TIG 1I816TNTEG TOu UAIKOU. MNa Ta atroogpayi-
opéva puyxn Compules®, ouvioTwvTtal Ta ak6Aouba:

* Quhdooete oe NP6 TePIBAAAOV (< 80% OXETIK Uuypagoia).

* XpnoipoTroinaTe eviog 4 BSopadwy.
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3

3.1

3.2

0O3nyieg BRpa mpog Brpa

EmiAoyn améxpwong

H emmAoyn amméxpwaong TrpayuaToTTolEiTal evOow Ta dOVTIA €ival EVUdATWHEVA KAl TTPIV

atd T dladikaoia aTToKATAoTAONG.

1. AgaipéaTe omroladnTroTe EEvn 0dovTIKN TTAAKA 1) £TTIQAVEIOKT KNAIdwar.

2. Xpnaoipotoinate Tov KAaoikéd odnyoé amoyxpwoswyv VITAPAN®'. XpnaoipotroiaTe 1o
KEVTPIKO PEPOG TOU avTioToixou dovTiol VITA® ! yia Tnv €TTAoyr TNG amdxpwang.

3. EmA£ETE TO O KatdAAnAo Dyract® XP.

Mapaokeun TNG KOIAGTNTAG

MAdTOG KOIAGTNTAG. rgﬂ

To TTAGTOG TNG KOIAGTNTAG () TTPETTEN Vat €ival HIKPOTEPO aTTO
Ta 2/3 NG amdOTAONG PETAGU TWV QUUATWY (b).

To ypa@ikd oTa degidl epavideTal £TTIONG OE OAEG TIG EGWTEPI-

KEG OUOKEUOTIEG. a<?3b

1. KaBapioTe TNV 080VTIKA EMQAVEIQ UE TTAOTA TTPOPUAAENG XWPIG @BSPIO (TT.X. TTd-
ata Tpo@UAagng Nupro®).

2. MapaokeudaTe TNV KOIANGTNTA (EKTOG €av dev €ival aTrapaitnTo, T.X. AUXEVIKA BAGRN).

3. XpnOIYOTIOIEITE ETTAPKA ATTOPOVWOT), OTTWG EAACTIKO ATTOPOVWTPA.

4. ZeTTAOVETE TNV ETIQAVEIQ PE WEKATHO VEPOU KAl APAIPECTE TIPOOEKTIKA TO VEPO £K-
TTAuong. Mn oTeyvwoeTe UTTEPBOAIKA TNV 0BOVTIKI| dopr).

3.2.1 TomoBéTnon TeXVNTOU TOIXWHOTOG KAl OQAVAS (ATTOKATAOTATEIG opadag Il)

3.

w

3.4

. ToTroBeTroTE TEXVNTO TOiXWHA (TT.X. oUOTNUA TeXxvNTOU Toixwuatog AutoMatrix® r
auoTnpa TEXVNTOU TolxwpaTog Palodent®) kai ogrjva. To yuGAiopa Tng Taiviag Te-
XvnToU TOIXWHATOG Ba BEATIWWTEI TNV ETTAPN KAI TO TTEPIYPAUA. ZUVIOTATAI N TTPO-
KATOPKTIKA XPAON OQAvag 1 n 1otmobétnan dakTuAiou BiTine®.

MpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIN TOU BOVTIOU/TTPOoETTEEEPYQTia TNG
odovTivng, EQappoyr CUYKOAANTIKOU

Avarpé€Te aTIG 0dnyieg XPriONG TOU KATAOKEUAOTH TOU OUYKOAANTIKOU yid TNV TTPOOTO-
oia Tou TTOAQOU, TNV TTPOETOINATia Tou dovTIoU f/Kal TNV £papupoyry cuykKoAAnTIKoU. Ta
ouykoAnTIKG Xeno® Tng Dentsply Sirona epapudlovral oTnv TEXVIKI auToadpoTroin-
ong. To XP Bond® epapudletar otnv TeXVIK adpotroinong kol €kmAuong. To
Prime&Bond® NT ptmopei, o€ ouvduaopd pe Ta UAIKG atrokataoTdoewv Dyract®, va
XPNoiJoTroINGEi Kal oTig dUO0 TEXVIKEG. ATTO T GTIYHI TTOU Ol ETTIPAVEIEG £XOUV TTPOETOI-
paoTei KatdAANAa, dev TTPETTEl va eTTHOAUVOOUY. MpoxwproTe auéTwS OTNV TOTTOBE-
TNON ToU UAIKOU.

Eg@appoyn
E@apudoTe 10 UAIKO O€ OTPWHATA APECWS HETA TNV EQAPHOYA TOU OUYKOAANTIKOU. To
UAIKO €ival oxedIaouévo yia va TTOAUPEPIETOI O€ OTpWHATA BABOUG/TTEX0UG WG 2 mm.

Xpron Twv puyxwv Compules®
. Eiodyete 10 pUyxog Compules® péoa ato dvolypa pe eykot Tou Compules® Tips
Gun. Alao@alioTe 6Tl To KOAGPOo aTo pUYxog Compules® eiodyeTal TTPWTA.
2. AgaipéaTe To £yXpwHpo TTWHa atrd 1o puyxog Compules®. To pUyxog Compules®
uTTOpEi Va TEpIOTPa@Ei kT 360° yia va emMITEUXOEi N OWOTH ywvia £10630U aTNV
KOIANOTNTA 1) OTO TTAGKISIO AVANEIENG.

Aev gival orjpata katateBévra Tng Dentsply Sirona, Inc.
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MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH.

‘EpPEOn XpAon: yia va amro@uyeTe Tnv ékBean Tou puyxoug Compules® og ITOIAI-
OHa 1) EKVEQWHA CWHATIKWY UYPWY 1} 0 HOAUCHEVA XEPIQ, ETTIBAAAETAI O XEIPIOPOG
Tou pUyxoug Compules® ekTOG TNG 0SOVTIATPIKIG HOVADag He KaBapd/aTmoAupaopé-
va yavTia. AlaveigeTe TRV amapaitnTn ToodTNTa UAIKOU ETTAVW O€ £va TTAaKiSIo avd-
HEIGNG Kal TTpooTaTéWTE ATTd TO PWG. EQappdoTe UANIKO péoa oTnv KOIAGTNTA PE Eva
TTAAOTIKO EPYOAEIO.

A -

AiaveipeTe To UNIKO aTTeuBeiag HETO OTNV TIAPAOKEUN TNG KOIAGTNTAG QOKWVTAG apyr,
oTabepn Tieon.

Mo va a@aipéoeTe To XpnoigoTtroinuévo puyxog Compules®, BeBaiwBeite o1 TO £p-
BoAo Tou Compules® Tips Gun gival TpaBnypévo TeAgiwg THow, ETITPETTOVTAG TO
avolypa TG AaBrg oTnv eupUtepn BEon TnG. AoKOTE KABOJIKN Kivnan OTo EUTIPO-
0610 akpo Twv puyxwv Compules® Kal aPaIpéoTe.

w

YmepBoAikn Suvapn.

Tpaupatiopog.
1. AoknoTe apyr kai aTabepr Triean oto Compules® Tips Gun.

2. Mnv aokeite utrepBoAikri SUvaun. Mmopei va TTpokAnBei prign Tou
puyxoug Compules® rj ekTivagr Tou até 1o Compules® Tips Gun.

3.5 ®wroroAupEpIoHOG

. ®wroTroAUPEPIOTE KABE TTEPIOKH TNG ETTIPAVEIAG TNG ATTOKATAOTAONG ME KATAAANAN OU-
oKeur] TTOAUPEPIOpOU 2. H eAGXIOTN QwTeIv évTOoOn TIPETTEI va €ival TOUAAXIOTOV
500 mW/cm?. AvatpégTe oTIG 0dnYieg XPriong TOU KATOOKEUAOTH TNG CUOKEUNG TTOAUE-
PIOHOU YIo OUCTAOEIG GUPBATATNTAG KAl TIOAUMEPITHOU.

. MoAupepioTe kGBE OTPWHA CUPPWVA HE TOV TTHVAKA TIAPAKATW.

-

N

Avetrapking okAfpuvon.

AVETTOPKNAG TTOAUPEPIOUEG.

1. EAéyETe TN oUPBaTOTNTA TNG GUOKEUNG TTIOAUPEPIOTHOU.

2. EMéy&re TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAéyETe TNV €AAXIOTN €VTOON EKTTOPTTAG.

4. ToAupepioTe KGBe TTEPIOXT) KABE OTPWHATOG VI TOV GUVIOTWHEVO
XPOVO TTOAUPEPIOHOU.

Xpo6vog TToAupEpIoHOU YIa OTPWHATA TWV 2 mm

‘Evraon 2 500 mW/cm?

Atroxpwoeig A2, A3, A3.5, B1 10 deutepdAeTITal

2 ZUOKEU TTONUPEPIOHOU OXESIQOPEVN VIO TOV TTOAUPEPITHO UNIKWV TTOU TTEPIEXOUV EKKIVNTH KAPPO-
pokivévng (CQ). Kopugr pdoparog aTo eUpog 440-480 nm.
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3.6 TeAikn emegepyaoia kai oTiABwon
1. AlOpOPPWATE TO TIEPIYPANHE TNG ATTOKATACTAGNG XPNOIKOTIOIWVTOG PPECES ) Bia-
pavTia TENIKAG €TTEEEPYQTIag.
2. XpnoipotroinoTe epyaleia TeAIKAG eTTegepyaoiag Enhance® kai Taivieg TEAIKAG eTTe-
gepyaoiag PECODOVTIWY TTEPIOXWY. Z€ QOBEVEIG UE ETTAPKI) OTOHATIKY UYIEIVA, N
uwnAn TEAIKR OTIATIVOTNTA TNG ATTOKATAOTACNG ETTITUYXAVETAI PE TN XPAON.

Ma 1 dlapdpewon TTepIyPAUPaTog, TNV TEAIKN eTTEEpyaoia ri/kal T oTIABwa, akoAouBr-
OTE TIG 0BNYiEg XPONG TOU KATOOKEUAOTH.

4 Yyieivi

4.1 Compules® Tips Gun
MNa odnyieg emavemegepyaoiog, TrapakaAoUPe avatpégTe oTiG odnyieg xpriong
Tou Compules® Tips Gun, ol omoieg eival dIaBEéoIPeg otV 10TO0EAIdA pag OTO
www.dentsplysirona.com/IFU. Katdmv aitjparog, 8a oag amooTeiloupe Eva dwpedv
EVTUTTO avTiypa@o Twv 0dNYIWV XPriong OTn YAWCOO TTOU OTTAITEITE EVTOG 7 NUEPWV.
MTTOpEITE VO XPNOIMOTIOINCETE TO £VTUTTO TTAPAYYEAIAG TTOU TTAPEXETAI TNV I0TOOEAISA
Hag yia ToV OKOTTO auTo.

4.2 POyxn Compules® — peTd TNV EVEOOTOMATIKI XpPHon

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

Ky Xprion fi/kar eav €xouv HOAUVOEi.
2. AmoppiyTe Ta puyxn Compules® Trou éxouv xpnoipoTToindei evdoaTo-
HaTiké f/kai éxouv poAuvBEi CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KavoVIoHoUG.

Noipwgn.
A 1. Mnv emavaypnoipotoieite Ta puyxn Compules® UeTa TNV evO0OTOHATI-

5 Ap18po6g mapTidag ([o71) kai nuepopnvia ARgng (&)

. Mn xpnoipotoigite peTd TNV nUEPoOpNVia ARENG.

Xpnaoipotoigital To rpdtuTro 1ISO: "EEEE-MM" 1 "EEEE-MM-HH".

O1 akdAouBor apiBuoi Ba TTPETTEl va avagépovTal o€ KABE ETTIKOIVWVia:
* ApiBuog Trapayyehiag

* ApiBuog TrapTidag

* Hpepopnvia Aqgng

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19

55



Kullanim Talimatlari Tarkge

Dyract® XP

Curuk Onleyici Restoratif

UYARI: Yalniz dighekimligi uygulamalar igindir.

Igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 56
2 Givenlik notlar 57
3 Uygulama adimlan 59
4 Hijyen 61
5 Seri numarasi ve son kullanma tarihi 61
1 Uriin tanimi

1.

=

1.2

Dyract® XP restoratif, anterior ve posterior dislerdeki bitiin kavite siniflamalarinda kul-
lanilabilen 1sikla sertlesen bir restoratif materyaldir.

Dyract® XP restoratif, cam iyonomer simanlarin flor salinimi ile i1sikla polimerize olan
kompozitlerin estetik ve dayanikliigini birlestirir.

eXtra Bakim

Dyract® XP restoratif ile yapilan restorasyonlar strekli olarak flor iyonlari salar, dis ile
restorasyon arayuzuinde bir asit tamponlayici olarak hareket eder ve arayuz curiklerinin
onlenmesine etkin olarak yardimci olur.

Bu nedenle, ciirilik riski yiiksek hastalarda Dyract® XP restoratif segimi, yeni ¢lriklerin
olusumuna karsi ek bir énlem olarak 6nerilmektedir.

Ticari formlan
« Onceden dozu ayarlanmig Kompiiller

Bilegimi

« Uretan dimetakrilat (UDMA)

« Karboksilik asitten modifiye dimetakrilat (TCB rezin)
« Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)

« Trimetakrilat rezin (TMPTMA)

« Dimetakrilat rezinler

« Kamforkinon

Etil-4(dimetilamino)benzoat

« Butillendirilmis hidroksi toluen (BHT)

« UV stabilizator

« Stronsiyum-alimino-sodyum-floro-fosfor-silikat cam
« Yiksek derecede dagiimis silikon dioksit

« Stronsiyum flor

« Demir oksit pigmentleri ve titanyum oksit pigmentleri
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1.3 Endikasyonlari

« Anterior ve posterior dislerdeki butlin kavite siniflarinin direkt restorasyonlarinda.
Kavite genisligi, tiberkuller arasi mesafenin 2/3’inden daha az olmalidir.

1.4 Kontraendikasyonlar

« Metakrilat rezinlerine ya da Uriintin bilesimindeki diger maddelerden herhangi biri-
ne siddetli allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda kullanimi.

« Kavite genisliginin tuberkdller arasi mesafenin 2/3’linden fazla oldugu Sinif | ve Il
kaviteler.

« Kor yapimi.

1.5 Uyumlu oldugu adezivler

2.

=

2.2

Materyal, gorilebilir 1sikla-sertlesen kompozit restoratiflerle kullanim icgin tasarlanmis,
uyumlu bir metakrilat-bazli dentin/mine adeziv uygulamasini takiben kullanilir. Ornegin
Dentsply Sirona adezivleri gibi.

Xeno®, self etching adezivler ve Prime&Bond® NT, total etch adeziv ile kullanimi 6zel-
likle 6nerilmektedir.
Giivenlik notlari

Bu Kullanim Talimatlar’'nin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glivenlik notlarina
bagl kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.

* Bu sembol, giivenlik uyari sembolldiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak icin kullanilir.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen biitin
glvenlik mesajlarina uyunuz.

Uyarilar

Materyal, deri, gdzler ve oral mukozayi tahris edebilen ve hassas kisilerde allerjik kon-

takt dermatite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler icermek-

tedir.

« Tahrisi ve olasi alerjik reaksiyonu dnlemek icin géze temasindan kagininiz. Géz-
lerle temas ederse hemen bol miktarda su ile yikayiniz ve tibbi yardim aliniz.

« Tahrisi ve olasi allerjik reaksiyonu 6nlemek icin deriyle temasindan kagininiz. Te-
mas olusursa, deride kirmizimsi dokuntuler gorilebilir. Deriyle temas olursa, materya-
li hemen pamuk ve alkolle silerek uzaklastiriniz; su ve sabunla iyice yikayiniz. Deride
hassasiyet ya da kizariklik olusmussa uriini kullanmayiniz ve tibbi yardim aliniz.

« Enflamasyonu 6nlemek icin yumusak dokular/mukoza ile temastan kagininiz.
Kazayla temas olusursa, materyali hemen dokudan uzaklastiriniz. Restorasyon
tamamlandiktan sonra mukozayi bol su ile yikayiniz ve suyu tukurtiniz/uzaklasti-
riniz. Mukozadaki enflamasyon devam ederse tibbi yardim aliniz.

Onlemler

Bu Uriin sadece, Kullanim Talimatlar’'nda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kul-

lanilmak tzere tasarlanmigtir.

Bu uriinin Kullanim Talimatlar’'na aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

kendi takdir ve sorumlulugundadir.

* Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun gézliik ve rubber
dam kullanarak, hastalar ve dental ekip i¢in koruyucu tedbirler aliniz.
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« Compules Uglari tekrar isleme tabi tutulamazlar. indirekt uygulama yapildiginda
Compules Uglari kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya
spreyine maruz kalmasini 6nlemek igin, cihazlar temiz / dezenfekte eldiven ile dis
Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Compules Uglari kontamine
olmus ise atin.

« Compules Uclar, restoratif materyalin kavite igerisine direkt intraoral uygulanma-
sI veya restoratif materyalin 6nce bir ped lizerine alinmasi ve indirekt uygulama
seklinde kullanilabilir. intraoral kullanim sonrasi Compules Ucu gikariniz ve ¢apraz
kontaminasyonu 6nlemek i¢in baska bir hastada tekrar kullanmayiniz.

« Compules Uclarin, Compules Tabancasi ile kullaniimasi 6nerilmektedir.

« Compules Ug Tabancasi sadece Dentsply Sirona Compule’leri veya Compula uglari
ile kullaniimak Gizere tasarlanmistir.

« Daha fazla bilgi igin litfen Compules Ug Tabancasi Kulanim Talimatina bakiniz.

« Tabancayla uygulandiginda dolgu maddesi kolayca ¢ikmalidir. ASIRI KUVVET UY-
GULAMAYINIZ. Asiri basing Compule Uglarinin pargalanmasina ya da Compules
Ug Tabancasindan materyalin firlamasina neden olabilir.

« Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tikurik, kan ve dis eti sivisiyla te-

mas etmesi, basarisizigina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon ma-

teryali kullaniniz.

Etkilesimler:

— Uriintin sertlesmesini bozabilecegi igin, 6jenol veya hidrojen peroksit igeren ma-
teryalleri bu Urlinle beraber kullanmayiniz.

Ters reaksiyonlar

« Gbzle temas: irritasyon ve olas| kornea hasari.

« Deriile temas: Irritasyon ya da olasi allerjik cevap. Deri lizerinde kirmizimsi dokiin-
tuler gordlebilir.

* Miikdz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar bolimiine bakiniz).

Saklama kosullari

Uygun olmayan saklama kosullari, Grintin raf dmrini kisaltabilir ve bozulmasina neden
olabilir.

* 10 °C ve 24 °C arasi isilarda kapali paketlerde saklayiniz.

* Glnes 1sigindan uzak tutunuz ve nemden koruyunuz.

« Dondurmayiniz.

« Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Nem, materyalin 6zelliklerinde ters etkileye sebep olabilir. A¢ilmis Kompliller icin asa-
gidakiler 6nerilmektedir:

* Kuru bir ortamda saklayiniz (< %80 nispi nem).

* 4 hafta iginde kullaniniz.
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3

3.1

3.2

Uygulama adimlari

Renk segimi

Renk segimi, disler islak iken ve restoratif isleme baslamadan 6nce yapilmalidir.

1. Herhangi bir plak ya da yuizey renklenmesini uzaklastiriniz.

2. VITAPAN® " klasik renk skalasini kullaniniz. Renk secimi icin ilgili VITA® ' disinin
orta kismindan yararlaniniz.

3. En uygun Dyract® XP'yi seginiz.

Kavite preparasyonu

b
Kavite genigligi. rﬂ
Kavite (a) genisligi tlberkil tepe noktalari (interkuspal)

arasindaki uzakligin 2/3'tinden (b) daha az olmalidir.
Sagdaki gosterilen grafik bitin dis sinirlari géstermektedir.

a<?3b

. Dis ylzeyini, flor serbestleyen bir profilaksi pastasi ile (6rnegin Nupro® profilaksi
pastasi) temizleyiniz.

Kaviteyi prepare ediniz (eger servikal lezyonlardaki gibi gereksiz degilse).

Rubber dam gibi uygun bir izolasyon materyali kullaniniz.

Dis yuizeyini su spreyiyle yikayiniz ve yikama suyunu dikkatlice uzaklastiriniz. Dis
yapisini kurutmayiniz.

hoON

3.2.1 Matriks ve kama yerlestirilmesi (Sinif Il restorasyonlar)

3.3

3.4

. Matriksi (6rnedin AutoMatrix® matriks sistemi ya da Palodent® matriks sistemi) ve
kamay! yerlestiriniz. Matriks bandinin cilali ylizeyi, kontakt ve konturu arttiracaktir.
Dolgu 6ncesi kamalama ya da BiTine® halka yerlestiriimesi 6nerilmektedir.

Pulpa korumasi, dis yilizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n-hazirlik, adeziv
uygulanmasi

Pulpa korumasi, dis yilizeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi igin, adeziv
Ureticisinin Kullanim Talimatlari’na bakiniz. Dentsply Sirona Xeno® adezivleri, self-etch
teknikle uygulanirlar. XP Bond® total etch teknikle uygulanir. Prime&Bond® NT, Dyract®
restoratiflerle kullanilacaksa her iki teknikle de uygulanabilir. Dis ylzeyleri dogru bir
bigcimde hazirlandiktan sonra kontamine edilmeden korunmalidir. Hemen materyalin
uygulanmasina baglanmalidir.

Uygulama

Adezivi uygulama prosedirleri tamamlandiktan sonra, materyali hemen tabakalar sek-
linde yerlestiriniz. Materyal, 2 mm’lik derinlik/kalinliga kadar tabakalar seklinde polime-
rize edilmek Uzere tasarlanmistir.

Kompiillerin Kullanimi
. Komplil Tabancasi’'nin gentikli agzina Kompdll yerlestiriniz. Kompul Gzerindeki
mansonun ilk olarak yerlestirildiginden emin olunuz.
2. Kompdulden renkli kapagi ¢ikariniz. Komplil, kavite igerisine ya da karistirma pedi-
ne dogru acida girisi saglamak icin 360° donebilir.
ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ.

Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markalari degildir.
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Dolayh kullanim: Compules Uglarinin kontamine olmus ellere veya viicut sivilari-
nin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini 6nlemek icin, Compules Uglari ile
temiz/enfekte olmamis bir eldiven kullanarak dental tnitin uzaginda ¢alisiimasi zo-
runludur. Karigtirma pedine yeterli miktarda materyal sikiniz ve bu materyali 1siktan
koruyunuz. Materyali plastik bir aletle kaviteye uygulayiniz.

- veya -

Materyale, yavas ve sabit basing uygulayarak direkt olarak kavite icerisine sikiniz.
Kullanilmis Komplilleri ¢ikarmak icin, Komptll Tabancasi pistonunu, tabancanin
kabzasini en genis pozisyona agacak sekilde tamamen geri ¢ektiginizden emin
olunuz. Kompdlin 6n ucunu asagi dogru bastiriniz ve kompili gikariniz.

w

Asiri kuvvet.

Yaralanma.
1. Kompll Tabancasina yavas ve sabit basing uygulayiniz.

2. Asin kuvvet kullanmayiniz. Kompdl uglari pargalanabilir veya Kompiil
Tabancasi’'ndan asiri madde cikisi olabilir.

3.5 Isikla polimerizasyon
1. Her tabakayi uygun isik sertlestirme cihazi kullanarak sertlestirin2. Minimum isik ¢I-
kisi en az 500 mW/cm? olmalidir. Cihazin uygunlugunu anlamak ve polimerizasyon
onerilerini gérmek icin, cihazin Ureticisi tarafindan hazirlanan Kullanim Talimatlari-
na bakin.
2. Her bir tabakay asagida verilen tabloya gore polimerize ediniz.

Yetersiz polimerizasyon.

Eksik polimerizasyon.
1. lIsik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.
2. lIsik uygulama siiresini kontrol edin.

3. Distk 1sinimi kontrol edin.
4. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.

2 mm lik tabakalar igin 1ginlama siiresi

Cikis 2500 mW/cm?

Renk A2; A3; A3,5; B1 10 saniye

3.6 Bitirme ve polisaj
1. Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu sekillendiriniz.
2. Enhance® bitirme aletlerini ve araylz bitirme bantlarini kullaniniz. Oral hijyeni iyi
olan hastalarda, restorasyonun final parlakligi bu materyallerin kullaniimasi ile sag-
lanir.

Sekillendirme, bitirme ve/veya cila igin reticinin hazirladigr Kullanim Talimatlarr’ni iz-
leyiniz.

2 Kamfokinon (CQ) baslatici igeren materyali sertlestirmek igin dizayn edilmis sertlestirme 1s1§1. 440-

480 nm araligindaki spektrumun zirvesi.
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4 Hijyen

4.1 Compules® Tips Gun
Tekrar kullanmak Uzere isleme tabii tutma bilgileri icin www.dentsplysirona.com/IFU
websayfamizda bulunan Compules Ug tabancasi Kullanim Talimatina bakiniz. Talep
edilmesi halinde, 7 giin icinde talep ettiginiz dilde Kullanim Talimatinin basili bir kop-
yasini size gonderecegiz. Bu ama¢ dogrultusunda web sayfamizdan saglayacaginiz
siparis formunu kulanabilirsiniz.

4.2 Kompiil Tabancasi — intraoral kullanimdan sonra

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

1. Compules uglarini agiz i¢i kullanimdan sonra ve/veya kontamine
olursa tekrar kullanmayiniz.

2. Agiz icerisinde kullaniimis ve/veya kontamine olmus Compules uglari-
ni yerel diizenlemelere gore atin.

5 Seri numarasi (1) ve son kullanma tarihi (&)

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”.
Asagidaki numaralar butln yazigsmalarda bulunmalidir:

« Siparis numarasi

+ Seri numarasi

+ Son kullanma tarihi

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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MNHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHWIO Pycckunm

Dyract® XP
PecTaBpalMOHHbIV MaTepUaA, NPenaTCTBYOLLINMN
O6pa3OBaHl/II-O BTOPMYHOIO Kapreca

MPEOOCTEPEXEHWE: MpuMeHsieTCA UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 62
2 YkasaHusA no 6 )CTU 63
3 MowaroBas UHCTPYKUMS K NP eHuIo 65
4 TurneHuyeckue Tpeod 67
5 Homep napTum u pata ucte4eHMn cpoka roaHoOCTH 67

1 OnucaHue npogykTa

Dyract® XP — pecTaBpaLWOHHbIN MaTtepuarn CBETOBOrO OTBEPXAEHWUS Ans nosocTei
BCEX KIaccoB BO (PPOHTANbHbIX U KeBaTeNbHbIX 3ybax.

PecTaBpauuoHHblii MaTepuan Dyract® XP, nofo6HO CTEKNOMOHOMEPHBLIM MaTepuanam,
BbicBOBOXAAET pTopuabl 1 06nagaeT NPOYHOCTHIO U 3CTETUKON CBETOOTBEPXKAAEMOrO
KomMnosuTa.

SkcTpa 3awmTa

PectaBpauum s matepuana Dyract® XP noctosiHHO BbICBOGOXAAIOT MOHBI hTopuraa,
KOTOpble AENCTBYIOT Ha NOBEPXHOCTU pecTaBpaumn kak bydepHas cuctema u agpek-
TUBHO CNOCOGCTBYIOT MPOGUNAKTUKE anpoKCMMarnbHOro Kapueca.

BbiGop pecraspauunoHHoro matepuana Dyract® XP ans kapvecBocnpumMymBbIX nawm-
EHTOB ABnseTca uenecooGpaaHblm B Ka4yecTBe ,ClOI'IOJ'IHVITeJ'IbHOVI 3aunTbl OT BO3HMKHO-
BEHWNA HOBbIX KAPUO3HbIX I'IOpa)KEHVIVI.

1.1 ®opma Bbinycka
« [oToBblE KOMMBIOMbI

1.2 CocTtaB
* YpetaH-gumetakpunat (UDMA)
*  [umeTtakpunart, MoaduLMpoBaHHbIN kapBGoHoBo kucroTon (TCB resin)
* TpuatuneHrnukonb-gumetakpunat (TEGDMA)
* TpumetakpunartHas nnactmacca (TMPTMA)
. ﬂVIMeTaKpVIJ'IaTHbIe CMOnbI
« KamdopoxunHoH
* Otun-4(gumeTunamuHo)beH3oat
« ByTtunat ruapookucy Tonyexa (BHT)
« Crabunuaartop YO
* CTpOHLMeBO-antMUHNEBO-HATPUEBO-HTOPO-HOCHOPO-CUNMKATHOE CTEKIO
* BblcokogucnepcHbIii ANOKCUT, CUIIMKOHA
« ®Topupa CTpoHUMSA
« [MurmeHTbI Ha OCHOBE OKCUAa Xernesa U Auokcuaa TutaHa
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1.3 Moka3aHus K NPUMEHEHUI0

« [psiMble pecTaBpaLum NOoCTEN BCEX KNAaccoB nepeaHux 1 6okosbix 3y6os. LLnpu-
Ha NonocTu A0MKHA ObITb MeHbLLE 2/3 MeXGYropkoBOro paccTosHUS.

1.4 MpoTuBonokasaHus

-y nauneHToB, paHee MMeBLUUX anfiepruyeckme peakunm Ha akpunaTHble unu meta-
KpunaTHble NnacTMacchl MW Ha NGO APYro KOMMNOHEHT aare3vea.

* [Monoctu | n Il knaccos, WUpUHA KOTOPbIX NPEBbILLIAET 2/3 MeX6YropkoBOro pacCTOsIHHS.

* Hapactpoiika kynbtu 3y6a.

1.5 CoBmecTUMBbIe aaresuBbI

2.

=

MaTepwan NCnonb3yeTcs nocre HaHeceHusi CoBMeCTUMOro l:leHTVIHHOI'O/SManeBOI’O agre-
31Ba Ha OCHOBE METaKpWIaToB, HanpuMep, aareansa komnaxuy Dentsply Sirona, npen-
Ha3Ha4YeHHoro Ans paGOTbI CO CBeTOO0TBEPXKAaeMbIMW peCcTaBpaLMOHHbIMU KOMNO3UTaMN.

OcobeHHo pekomeHaytoTcst Xeno®, camonpoTpasnusatowmin agreaus, n Prime&Bond® NT,
afresvs TOTaNbHOMO NPOTPABNBAHWUS.

Yka3aHusi no 6e3onacHocTu

CnefyeT co3HaTenbHO BbINOMHATL NPUBEAEHHBIE HUXE YKkasaHus Nno obLuen 6esonacHo-

CTV 1 cneymarnbHble ykasaHns No 6e30NacHoCTU, NPUBEAEHHbIE B APYTVX rMaBax AaHHOM
VIHCTPYKLMM K NPUMEHEHNIO.

0OGo3HaYeHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 0603HavatLLWiA onacHoCTb. OH UcnonbayeTcs, YToObI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUMAanNbHbIX PUCKax ans 300pOBbs.

* CnepyiTte BceM coobLeHNsM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHbBIM
AaHHbIM CYMBOIOM, BO M30eXaHne NPUHMHEHUS BPeAa 300POBbHO.

Mpenocrepexenus

Matepvan cogepxut nonMMepusyLmnecs MOHOMEpPbI MeTakpunaTa, KoTopble MoryT
BbI3BaTb pasfpaxXeHne KOXu, rmas v CInM3NCTON NOnocTn pTa, a Takke ceHcnbunusa-
LMIO MPW KOHTaKTe C KOXEeW WM annepruyeckuii KOHTaKTHbIR AepMaTuT y npeapacnono-
KEHHbIX nny.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rnmasamu Ans NpeaoTBpaLleHns pasapaxeHnst U BO3MOX-
HOro NOBPEeXAeHUs porosuLbl. B cnyyae KoHTakTa ¢ rmasamm npomMonTe 4ocTaToy-
HbIM KONMUYECTBOM BOAbI M 06paTUTECh 33 MEAULIMHCKOW MOMOLLbHO.

WU36eranTe KOHTAKTa C KOXeW AN NPeAoTBpaLLeHUs pasapaxkeHns v BO3MOXHOMO
anrneprn4eckoro orseta. B Cny4ae KOHTakTa Ha KoXe MOryT nosBUTbCS KpacHOBa-
Tble BbICbINaHWA. ECNu KOHTaKT C KOXel npousoLlen, yaanute matepuan saTton n
TwarenbHoO npomome MbINTOM C BOI:LOVI. Ecnu nosiBunuch BbICbINAHWSA Unn npusHa-
KW ceHCMBUnusaLumm, npekpaTuTe UCnonb3oBaHue NpoaykTa u obpaTutech 3a Me-
AVILMHCKON NOMOLLbIO.

WU36eranTe KOHTaKTa C MArKMMM TKAHAMU MOSOCTU PTa/CRN3NUCTON NSt Npeao-
TBpalleHns Bocnanexus. Ecnu nponsoLuen cnyyaiHbli KOHTaKT, yaanute matepu-
an BaToW, NPOMONTE CN3UCTYIO CTPYei BOAbI B JOCTAaTOYHOM KONUYecTBe, yaansas
NPOMbIBHbIE BOAbI M3 MOMOCTU pTa. Ecnu BocnaneHue cnvmavncToi o60104k1 noso-
CTU pTa coxpaHseTcs, o6paTuTech 3a MEANLIMHCKON MOMOLLbHO.
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2.2

2.

w

24

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTN

OTOT NpoAyKT NpeaHa3Ha4eH Ans UCMONb30BaHNS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C VIHCTPYK-

Lment K NPUMEHEHUIO.

Wcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYHOLLUMM YKa3aH-

HOMY B JAaHHOW WHCTpyKUuW, SBMSIETCA NUYHLIM pELUEHNEM MPaKTUKYIOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOPOE HeCeT UCKITKYMTENbHO OH caM.

« Mcnonb3ayinTe COOTBETCTBYIOLLME MEPbI 3aLLUTHLI ANA CTOMATONOMNM4eCKoro nepcoHa-
na 1 NauneHToB, Takune Kak 3aluTHbIe O4KkM 1 koddpepaam cornacHo pekoMeHaaum-
SIM MECTHOW CTOMaTONOrM4eCKOon accoLmaLum.

« Komnblonbl He AOMKHBI UCNONb30BaTLCA NOBTOPHO. [ANs npeaynpexaeHus 3arpsis-
HeHWA KOMMbION B CriyYae npeaBaputenbHOro HenpaMoro HaHeceHua matepuana
6pbi3ramv UK kannsaMu GUONOrMYECKNX XKUAKOCTEN UNK MaTepuanomM ¢ Heobpabo-
TaHHbIX PyK, 06A3aTenbHbLIM SIBSETCS UCNONb30BaHUE YNUCTbIX/AE3NHPULMPOBAH-
HbIX nep4yaTok Ans MaHVII'IyJ'IﬂLlVII;I C MUCNOSib30BaHHbIMM KOMMNbIONIaMn matepunana.
B cnyyae 3arpssHeHus WnpuL, crneayeT BbIGpOCUTb.

+ Komnbtonbl MOryT WCMonb30BaTbCA [ANA MPSAMOro MHTpPaopasnibHOro BHECEHWUA
pecTaBpaLMOHHOro Mmatepuana B nosiocTe UNn Ana npeaBapuTenbHOro HaHeceHns
pecTaBpaLMoHHOro Matepuana Ha nanetky. [ocne WHTPaopanbHOro UCMOMb3o-
BaHUS YTUN3NPYWATE KOMMbIOMY U HE UCMONb3ynTe e€ ANns Apyrux nauneHToB BO
n3bexaHne NepekpECTHON MHMeKLUN.

. PeKOMeHl:lyeTC;I ncnonb3oBaTb KOMMbHOMbI B KOM6I/IHaLLI/II/I CO cneunarnbHbIM NMUCTO-
NeTom Ans KoMnbton.

. nl/lCTOJ'IeT-I:LI/ICI'IeHCep AJ151 KOMNbIOS NpeAHa3HayYeH ToSbKO ANS KOMMbS NPOU3BOA-
ctea Dentsply Sirona.

« [Ins nonHon nHGopMaLMmn 03HaKOMBTECh C MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHUI0 NcTone-
Ta Ana Komnbton.

+ Matepnan nomkeH nerko Bbigaenusatbes. HE WCTMONb3YUTE YPESMEPHOE
YCUNWE. YpeamepHoe ycunve MOXET NPUBECTU K Packosy KOMMbHoSMbl Unu eé Bbl-
TanknBaHWK U3 nNUcToneTa.

* KOHTaKT CO CrtoHON, KPOBBIO U XMOKOCTHIO AECHEBON BOPO3AKM BO BPEMS NPUMeEHe-
HUSI MOXET CTaTb NPUYMHON HeyaayHoW pectaspauuun. [Ana obecneveHus apeksart-
HOW M30MsILMKN peKoMeHayeTcs Ucrnonb3oBaHue kohdepaama.

* BsaumopevicTsue:

— He wncnonbkayitte matepuansl, Coaepxalluve 3BreHon Mnu nepekncb Boaopoaa,
B COYeTaHuMM C [AaHHbIM MPOAYKTOM, MOCKOMbKY OHW MOryT nNpensTcTBoBaTbh
3aTBep/ieBaHunio NpoayKra.

I1060tmb|e peakuum
KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpaxeHue, BO3MOXHO NOBPEX/AEHUE POroBuLibl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckas peakuus. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KOXe CbINn KpacHOoro useTta.

* KoHTaKT co cnuaucToit o6onoykoii: BocnaneHue (cmotpute pasgen «BHumanue!»).

Ycnosus xpaHeHus

HeHagnexaluye ycroBusi XpaHEHWsi COKpPALLAloT CPOK CryxObl v MOTYT NPUBECTYU K MO-

BpexgueHmo nagenus.
* XpaHuTe B repmMeTN4HON ynakoBke npwu Temneparype mexay 10 °C n 24 °C.

« He ponyckaiite nonagaHvsi Ha NPOAYKT COMHEYHOro cBeTa M NpeaoxpaHsanTe ot
nonagaHus Boabl.

* He 3amopaxwuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa roAHOCTH.

BnaxHOCTb MOXeT oTpuuaTenbHO NOBNWUATL HA CBOWCTBA MaTtepuana. [ins pacneva-
TaHHbIX KOMMbLHO peKoOMeHAYeTCs creaytoulee:
* XpaHuTb B CYXOM MecTe (OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb < 80%).
« Wcnonb3ayinte B TedeHne 4 Hepenb.
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3

3.1

3.2

MowaroBas MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIo

Mon6Gop uBera

Mon6op LBeTa Npon3BOAAT Npexae, YeM NPUCTYNSAT K pecTaBpauuu, koraa 3y6bbl elle

A0CTaTO4HO yBIaXHEHbI.

1. OuuctuTe 3y6bl OT HANETa UM NOBEPXHOCTHBIX MUTMEHTOB.

2. Ucnonbayite knaccuyeckyto Lwkany otteHkoB VITAPAN® ' Mpu nogbope oTTeHka
obpallyanTe BHUMaHWE Ha LieHTparnbHYyt YacTb COOTBETCTBYOLLErO 3yba no Likane
VITA® ™,

3. BbibepuTe Hanbonee noaxoasLmint otteHok Dyract® XP.

MpenapupoBaHue nonocTn
b
LLinpuHa nonoctu. V'ﬂ
LnpwHa nonocty (a) He AormkHa npesbiLlaTh 2/3
Mex6yropkoBoro pacctosiHus (b).
PurcyHok cnpasa Takke ykasdaH Ha BCeX HapyXHbIX ynakoBKax. 2<2b
3
1. O4mncTHTE NOBEPXHOCTbL 3yHa NpoduIakTUHEeCcKon NacToil, He coaepxallei dhTopu-
[oB (Hanpumep, npodunakTuyeckorn nacton Nupro®).
2. OTnpenapupyinTe NonocTb (3a UCKIKYEHNEM OTAENbHbIX CIy4aeB, Hanpumep, no-
paxeHue B npuileeyHon obnactu).
3. WcnonbayiiTe COOTBETCTBYHLLYO U30NALMI0, TaKyto kak pabbepaam.
4. MpomoviTe NOBEPXHOCTb BOASHOW CTPYEW 1 akkypaTHO yaanuTe usnuiiki Bogbl. He

nepecylunTe TkaHu 3yba.

3.2.1 YcraHoBKa MaTpuubl U packnuHuBaHue (PectaBpauum knacca ll)

3.3

3.4

. YcTaHoBUTE MaTpuuy (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu matpuy-
Hyto cuctemy Palodent®) n knuH. KOHTYypupoBaHue MeTannmyeckon MaTpulibl ynyy-
LINT KOHTAKT ¥ KOHTYp anpokcuManbHON NOBepXHOCTU. PekomeHayeTcs npeasapu-
TenbHOEe packiMHUBaHWE UM ycTaHoBKa konbLua BiTine®.

3awwmra nynbnbl, o6paboTka 3y6a/npeaBaputenbHas o6paboTka AeHTUHa,
HaHeceHuWe afre3uea

Ob6paTtnTech K pekoMeHZauvsiM NpoV3BOAUTENS ajresvBa Mo 3aluTe Mynbhbl, KOH-
OVUMOHMPOBaHWo 3yba u/mnu HaHeceHwto aareavea. AareamBbl nuHenku Xeno® ot
Dentsply Sirona npumeHsitoTCst B TeXHUKe camonpoTtpaenvsaHus. XP Bond® npumens-
eTca B TeXHUKe ToTanbHOro npotpasnueanusi. Aareaus Prime&Bond® NT B kombuHa-
umm ¢ Dyract® MoXeT NpuMeHATbCA B 06enx TexHukax. Kak Tornbko noBepxHoCTU Bbinu
npaBubHO 06paboTaHbl, OHWM He [OIKHbI MoABEpraTbes 3arpsisHeHuo. Hesamegnu-
TenbHO NnepexoauTe K BHeCEeHU0 maTtepuana.

BHeceHnue

BHocute matepuan nopuusamu cpasy nocne HaHeceHusi agresusa. Matepvan nonumve-

pv3yeTca NopLmUAMU TOMLLIMHON [0 2 MM.

MpumeHeHune komnbion (Compules® Tips)

1. BcTaBbTe KOMMbiONy B OTBEPCTUE NUCTONETA C BIEMKOIA LLENKON Brepéa. Yoeau-
TECb B TOM, YTO LUENKa KOMMbIOMNbI BCTaBMEHa NepBou.

2. CHumuTe LlBeTHOVI KOMnayok ¢ KoMnbtonbl. KOHYMK KOMMbIOMbI MOXHO nosopa4un-

BaTb Ha 360° Ans yao6cTBa BHECEHWUsI MaTepuana B MorocTb UK BblAABIUBAHNS
Ha naneTky A4ns CMeLUMBaHUs.

He siBnsitotca 3apernctpmpoBaHHbIMK TOBapHbIMU 3Hakamu Dentsply Sirona, Inc.
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HE MCMONb3YWTE YPE3MEPHOE YCWUIIVE.

Henpsivoe HaHeceHue: YTobbl n3bexartb nonagaHus XUAKOCTU Ha MOBEPXHOCTb
KOMIMbHOSTbl, HEOGXOAMMO MPOBOAUTL PECTABPALIMIO B YUCTLIX/CTEPUIIbHBIX NepyaT-
Kax. BblﬂaBI/ITe Heoﬁxonmmoe KOnn4yecTBO Matepuana Ha nanetky Ansa cmewvsa-
HuSA, 3alnNTUTE OT CBEeTa. BHecuTe mMarepuan B NoMoCTb C NOMOLLbH nfiacTtMacco-
BOrO MHCTPYMEHTA.

-unum -

BblaaBuTe Matepuan HenocpeaCcTBEHHO B MONOCTb, Npunaras Nérkoe, paBHoMepHoe
yeunue.

3. ins ynaneHus “cnonb30BaHHOW KOMIbIOMbl y6eauTech, 4TO NopLueHb nucTonerta
ANA KOMMbIOST BEPHYICA B UCXOAHOE MNOSIOXeHWe, B pedynbrate Yero pykositka nun-
cTornerta 6y/:LeT oTBeadeHa. Bo3bmuTECH 3a KOHYMK KOMMbIOMbI 1 ABMXEHNEM BHU3
n3pnekute eé.

YpeamepHoe ycunue.

MoBpexaexue.

1. OkasbliBaiiTe Nérkoe N paBHOMEPHOEe AaBfIEHVe Ha NUCTONET ANs
KOMMbHOI.

2. He npumensinTe upeamepHoe ycunue. MoxeT NnponsonTu packon
KOMMbIOMNbI UMK €€ BbiTankueaHue U3 nuctornera.

3.5 OTBepxaeHue
1. OTBepAWTE CBETOM KaXAblii y4aCTOK MOBEPXHOCTU MIIOMGbI C MOMOLLbI HEOBX0AM-
MOTO YCTPOWCTBA A5 OTBEPXAEHUS BUOUMbBIM CBETOM3NyYeHUeM 2. MUH1MmansHoe
CBETOBOE M3MnyyeHne JOMKHO BbiTb No kpanHen mepe 500 mBatt/cm?. OBpaTtutech
K pekoMeHRgaLumamM npounssoauTens otononumepumaaTopa Ans yTo4HeHNst COBMeCcTu-
MOCTV VI pEKOMEHAALWIA NO NONMMEPU3aLIn.
2. MonumMepwnayiTe Kaxzablil CIIOM cornacHo Tabnuue, NpuBeaEHHON HIXe.

HepocraTtoyHas non nMepusauus.

HeapeksatHasi nonvmepusaums.

1. MNpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.

2. lMposepbTe ANUTENbHOCTbL LKA NONMMepu3aLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnNbHYO MOLLHOCTb.

4. TonumepuayiiTe Kaxayto 06nacTb Unu Kaxay nopLuio B Te4eHne
PEKOMEHyemMOoro BpeMeHu.

Bpems nonumepusauuu Ans cnos B 2 Mm

MowHoCTb CBETOBOrO NOTOKa namnb! 2 500 mBatt/cm?

OrtTteHok A2; A3; A3,5; B1 10 cek

2 doTononumepvsaTopbl Co3faHbl AN 3acBEYMBaHWE MaTepuarnos, COAepXallnx kamdapoXUHOH

(CQ) - vHuuwnatop cotonor mn. Makcl oe nanyyenusi B npegenax 440-
480 HM.
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3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBaHue

1. MNpoBeauTe KOHTYpPUPOBaHWE pecTaBpaLyu, UCNONb3ys PUHULLHBIE GOpbl UK an-

Ma3Hble Gopbl.

2. cnonbayite MHULLHBIE UHCTPYMEHTbI Enhance® v wrpunckl Anst ouHULWIHON 06-
paboTku. Y NauneHTOB C XOpOLUeii rMrMeHoln NonocTu pTa, B NpoLecce npoueaypbl

NoSIBNSIETCS afeKBaTHbIN BGreck pectaspaumm.

Mpu KOHTYpYpOBaHUK, (PUHULLHOK 0BpaboTke M/UNK NONMPOBaHUU CneayiTe pekoMeH-

fauysimM Npou3BOANTENSI.

4 TurneHn4veckue TpeboBaHus

4.

=

Compules® Tips Gun (MucToneT Ansi KOMNbtoI)

CMOTpVITe WHCTPYKLUMIO NO MNPUMEHEHUKD nucToneTa Afid KOMMbHoM MO CCribike
www.dentsplysirona.com/IFU ans ykasanuit no ytunusauuu. Mo 3anpocy mMbl MOXeM
BbiCnaTb Bam GecnnatHylo pacnedaTaHHyl WHCTPYKUMIO Ha HeoBXoAWMOM Ans Bac
A3blKe B Te4eHuUn 7 AHeln. Bbl moxeTe HaiTu hopmy 3akasa B COOTBETCTBYIOLLEM pas3-

fene canTa.

4.2 Komnbionbl nocne BHYTPMPOTOBOrO UCMNONb30BaHUSA

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdekums.

1. He ncnonb3ayinte KOMMNbOY NOBTOPHO NOCNE BHYTPUPOTOBOIO BHECE-
HWe maTepwvana u/unu Koraa oHa 3arpsidHeHa.

2. YTUnuampyinTte Ncnonb3oBaHHbIe W/UNK 3arpsisBHEHHbIE KOMIMbIOMbI B
COOTBETCTBMA C TpesOBaHMHM MECTHOro 3aKkoHoAaTenbCcTBa.

5 Homep naptum ([7) u gaTa uCTe4eHMM cpoka rogHocTu (&)

1. He ncnonbsyiite nocne ncteveHns cpoka rogHocTu.
Wcnonbayemsblii ctaHaapt 1ISO: «TTT-MM» unu «FTTT-MM-00».
2. Bo Bcex Bugax koppecrnoHaeHuumn coobliuaite cneayoLme HoMmepa:
» Homep nosTopHoro 3akasa
* Howmep naptum
. ,ElaTa NCTe4YeHun cpoka rogqHoCcTn

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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