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Instructions for Use English

core-X® flow
Dual Cure Core Build-Up Material and Cement for
Endodontic Posts

CAUTION: For dental use only.
In the USA: Rx only
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1 Product description
core-X® flow consists of two-components, base and catalyst, which when mixed form a dual
cured, highly filled, composite resin core build-up and post-cementation material.
core-X® flow uses a biocompatible urethane resin and is supplied in a tooth-colored shade
which is ideal in situations where esthetics and show-through of the core are of primary con-
cern.
1.1 Delivery forms
core-X® flow is available in a convenient dual-barreled syringe. This delivery system simplifies
direct, precise intraoral delivery and minimizes product waste.
1.2 Composition
« Urethane Dimethacrylate
« Di- & Tri-functional Methacrylates
« Barium Boron Fluoroaluminosilicate Glass
« Camphorquinone (CQ) Photoinitiator
« Photoaccelerators
« Silicon Dioxide
« Benzoyl Peroxide
1.3 Indications
« Vital or non-vital tooth core build-up (replacement of existing restorations and/or lost tooth
structure) as a base prior to fabricating an indirect restoration.
« Cementation of endodontic fiber-posts.
1.4 Contraindication

« core-X® flow is contraindicated in patients with a history of allergic reaction to methacrylate
resins or any other of the components.



1.5 Compatible adhesives

2.
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core-X® flow is to be used after the application of a suitable dentin and enamel adhesive.
core-X® flow is compatible with numerous dentin/fenamel adhesive systems including all
Dentsply Sirona adhesives designed for use with dual/self cured composite restoratives (see
complete Instructions for Use of selected adhesive). Other dentin/fenamel adhesive systems
may be used at the discretion and sole responsibility of the dental practitioner.

General safety notes

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

Warnings

« core-X® flow contains polymerizable methacrylates which may irritating to skin, eyes and
oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact,
reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove
material with cotton 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 accidental contact
occurs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
after the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If sensitisation of
mucosa persists, seek medical attention.

Precautions

. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Instructions for Use.
Any use of this product inconsistent with the Instructions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the practitioner.

. Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restora-

tion. Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recom-

mended for patients.

Syringe should be tightly closed by replacing the original cap immediately after use.

core-X® flow is intended to be used as a dual cure product. To obtain optimal curing follow

the step-by-step instructions. Self cured, dual cured and light cure methods are integrated

into the procedural steps.

core-X® flow should be mixed in equal volumes directly through the supplied mix tips for

optimum performance. Variations from this 1:1 ratio may adversely affect working time and

compromise final physical properties. Dispensing and mixing other than through the supplied

mixing tips is not recommended.

core-X® flow should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pres-

sure may result in unanticipated extrusion of the material or cause syringe rupture.

core-X® flow when used for post-cementation has a working time of only 40 seconds! Pre-

pare and organize the necessary materials and instruments to allow a fast insertion of the

post.

Interactions

« Eugenol-containing dental materials should not be used with core-X® flow because they

may interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of the
materials.
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« Variable in-vitro data exist regarding use of light cured-only adhesives without Self Cure
Activator in conjunction with dual cured or self cured composite restorative materials such
as core-X® flow in limited or no light curing applications. Chemical/product incompatibility
may adversely affect product efficacy, leading to premature restoration failure.

« As with any dual cure resin system, the use of a dual cure adhesive system can shorten
working time. This effect should be investigated in the laboratory prior to clinical use.

* The core-X® flow is a light cured material. Therefore, it should be protected from ambient
light. Proceed immediately once material has been placed.

2.3 Storage conditions
core-X® flow syringes should be stored with the original cap only, at temperatures between
10 °C/50 °F and 24 °C/75 °F. Keep out of direct sunlight and protect from moisture. Refriger-
ated storage is acceptable when not in use. Allow material to reach room temperature prior to
use. Do not freeze. Do not use after expiration date.
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product.

2.4 Adverse reactions
Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
Mucous Membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).



3 Step-by-step instructions

Working and Setting Times for Core Build-Up and Endodontic Post Cementation

Worlflng Tlmg at body temperature (37 °C) — for manipulation/post 40 seconds
seating after intraoral placement
Working Time at room temperature (22 °C) — for application after 1 minute
start of mix 30 seconds

. ) . 20 seconds'
Setting Time Light Cure (3 mm depth)
Setting Time Self Cure (catalyst initiated) 2-3 minutes

3.1. Core Build-Up

3.1.1 Cleaning and Preparation of Tooth
1. Finish preparation by removing existing restorations and/or caries.
2. Clean freshly cut enamel and dentin with water spray and air dry. Do not desiccate dentin.
3. Place pin, post or matrix as needed.

3.1.2 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pretreatment, adhesive application
Refer to applicable manufacturer’s directions for pulp protection, tooth conditioning and/or ad-
hesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncon-
taminated. Proceed immediately to placement of core-X® flow.
3.1.3 Dispensing and mixing core-X® flow dual-barreled syringe
Danger of injury due to excessive force.
A 1. Apply slow and steady pressure on the syringe plunger.

2. Do not use excessive force — syringe rupture may result.

-

. If refrigerated prior to use, remove from refrigerator and bring to room temperature.

. Remove syringe cap and dispense and discard a small amount of material from the dual-
barreled syringe. Be sure material is flowing freely from both ports. Holding syringe verti-
cally, carefully wipe away excess so base and catalyst do not cross-contaminate and cause
obstruction of the ports. Save syringe cap for replacement following use.

Install a mixing tip on the cartridge by lining up the v-shaped notch on the outside of the mix
tip with the v-shape notch on the syringe flange. Turn colored mix tip cap 90 degrees in a
clockwise direction to lock in place on syringe.

Gently depress syringe plungers to begin the flow of material. DO NOT USE EXCESSIVE
FORCE. If force is encountered, remove syringe from operating field, remove and discard
mix tip. Check for obstruction and confirm material is flowing from both syringe barrels. Wipe
barrels and install new mix tip as outlined above. Dispense a small amount through the mix
tip onto a mixing pad and discard.

5. Proceed immediately to placement, Step 3.1.4. Placement of core-X°® flow.
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3.1.4 Placement of core-X® flow

core-X® flow produces a syringable mixed consistency for direct placement using the dual-
barreled syringe and a banded matrix retainer or clear crown form. Alternatively, mixed material
may be expressed onto a clean paper pad and manually placed with the operator’s placement
instrument(s) of choice. Working time of mixed material at room temperature (22 °C/72 °F) is
approximately 1’30” (one minute thirty seconds) when protected from ambient light. Elevated
oral temperatures and/or contact with dual cure adhesives may shorten work time (see 2.2
Precautions).
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Any of the following placement techniques are acceptable. The preferred method is to use both
visible light and chemical self cure (see Step 3.1.4.3 Dual Cure).

. Visible Light Cure

Place mixed material directly in 2-3 mm increments and light cure increment for 20 seconds’.
Chemical Self Cure

Place large increment(s) or load mixed material into a clear crown form and seat onto the
preparation. Allow to self cure approximately 2-3 minutes. Visible light curing’ of external
surface is optional, but advisable.

Dual Cure

After placing the first 2-3 mm increment, and visible light curing for 20 seconds’, large in-
crements may then be placed or material loaded into a clear crown form, seated onto the
preparation and allowed to self cure. Visible light curing’ of external surface is optional, but
advisable.

-
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3.1.5 Finishing the core-X°® flow

3.2

After initial self cure set and removal of matrix, a surface light cure of the material for an ad-
ditional 20 seconds’ is recommended. Initial crown preparation (gross reduction) may begin
immediately using rotary instruments. If used per step 3.1.4.2 (Chemical Self Cure) or 3.1.4.3
(Dual Cure), utilizing chemical self cure, greatest bulk hardness is obtained 10 minutes after
start of mixing at which time the final preparation may be completed.

Endodontic Post Cementation
Tooth Conditioner/Dentin Pretreatment/Adhesive application.
Refer to applicable manufacturer’s directions for tooth conditioning and/or adhesive application.
Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated. Proceed
immediately to placement of core-X® flow, as outlined below.
Note: If core build-up willimmediately follow post cementation, treat all available tooth structure
beyond post space with adhesive for core build-up bonding.
. Preparation of post:
Treat surface of post according to adhesive manufacturer’'s and/or dental laboratory’s in-
structions, i.e., adhesive application.
. Dispensing and mixing core-X® flow dual-barreled syringe.
1. Prepare syringe, bleed material and install mix tip as outlined above 3.1.3. (Dispensing
and mixing core-X°® flow dual-barreled syringe 1-4).
Proceed immediately with placement. Dispense the same material directly from the syringe
onto the post surface and to the orifice of the post hole preparation.
Immediately place post into final position and stabilize.
Important note: Work time of applied cement within a post space pretreated with dual cure
adhesive is 40 seconds maximum from application. Post must be fully seated and stabilized
within 40" (see 2.2 Precautions, 9. Interactions).

-
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Inadequate insertion of post due to short working time.

1. At body temperature remaining working time is 40 seconds from start of ap-
plication.
2. Prepare and organize necessary material and instruments to allow a fast inser-
tion of the post.

Once stabilized, light cure, using a visible light curing unit designed to cure CQ initiated meth-
acrylates (spectral output including 470 nm), with a minimum output of 550 mW/cm?. Cure all
accessible areas of the post for 20 seconds.



Inadequate polymerization due to insufficient curing.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check curing output before each procedure.

5. Proceed with the core build-up as described in chapter 3.1 (Core Build-Up).

4 Hygiene

4.

-

Cleaning the syringe

For dual-barreled syringe, remove used mix tip and discard appropriately. Replace original
syringe cap prior to storing. The dual-barreled syringe may be cleaned by scrubbing with a
disposable towel soaked with hot water and soap or detergent.

4.

N

Disinfecting the syringe

Disinfect the syringe with a hospital-level, tuberculocidal disinfectant solution according to na-
tional/local regulations. lodophors, sodium hypochlorite (5.25%), chlorine dioxide and dual or
synergized quaternary ammoniums are approved disinfectants. Some phenolic-based agents
and iodophor-based products may cause surface staining. The disinfectant manufacturer’s di-
rections should be followed properly for optimum results. Water-based disinfectant solutions
are preferred.

5 Lot number ([=7) and expiration date (&)

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM"” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reorder number
* Lot number
« Expiration date

© Dentsply Sirona 2007-11-28

[These Instructions for Use are based on Master Version 01]

' Use suitable visible light curing unit designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e.
spectral output containing 470 nm. Minimum light output must be at least 550 mW/cm? exposure. Refer to
curing light manufacturer’s recommendations for compatibility and curing recommendations.
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Gebrauchsanweisung Deutsch

core-X® flow
Dualhartendes Material fur Wurzelstiftzementierung
und Stumpfaufbau

HINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.

Inhaltsverzeichnis Seite

1 Produktbeschreibung

Allgemeine Sicherheitshinweise
Schritt fiir Schritt Anleitung
Hygiene
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Chargennummer und Verfallsdatum

1 Produktbeschreibung

"
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14

core-X® flow besteht aus zwei Komponenten, Basispaste und Katalysatorpaste. Gemischt er-
geben sie ein dualhartendes, hoch gefiilltes Kompositmaterial, das fir die Wurzelstiftzementie-

rung und die Anfertigung von Stumpfaufbauten geeignet ist.
core-X® flow verwendet ein biokompatibles Urethan-Harz und ist zahnfarben. Dadurch ist

es

ideal fir Behandlungssituationen geeignet, bei denen es besonders auf Esthetik und Licht-

durchlassigkeit des Stumpfaufbaus ankommt.

1.

=y

Darreichungsformen

core-X® flow wird in einer praktischen Zweikammer-Spritze geliefert. Diese Darreichungsform
erleichtert die direkte und prazise introrale Applikation und vermeidet unnétigen Materialliber-

schuss.

1.2 Zusammensetzung
* Urethan-Dimethacrylat
« Di- & Trifunktionale Methacrylate
+ Barium-Boron-Fluoroaluminosilikat-Glas
» Kampherchinon (CQ) Fotoinitiator
» Fotoakzeleratoren
« Silizium-Dioxid
« Benzoyl-Peroxid

1.

w

Indikationen

« Als Stumpfaufbaumaterial bei vitalen und devitalen Zahnen (Ersatz bestehender Fillungen
und/oder verloren gegangener Zahnhartsubstanz) als Basis vor der Anfertigung einer indi-

rekten Restauration.
« Zementierung endodontischer Glasfaserstifte.

1.4 Kontraindikationen

« core-X® flow ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten Allergien auf Methacrylate und

andere Bestandteile.

8
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Kompatible Adhéasive

Vor der Anwendung von core-X® flow muss die Applikation eines geeigneten Dentin- and
Schmelz-Adhasivs erfolgen.

core-X® flow ist kompatibel mit einer Vielzahl von Dentin- und Schmelzadhéasiven inklusive
aller Dentsply Sirona Adhasive, die fir die Anwendung mit dual- und selbsthartenden Kom-
positmaterialien geeignet sind (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des ausgewahlten
Adhasivs). Die Verwendung anderer Dentin- und Schmelzadhéasive obliegt der alleinigen Ver-
antwortung des Behandlers.

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

Warnhinweise

« core-X® flow enthalt polymerisierbare Methacrylate, die bei empfindlichen Personen zu Irri-
tationen der Haut, der Augen und der oralen Schleimhaut sowie zu allergischer Kontaktder-
matitis fiihren kénnen.

Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und mdglichen Hornhautschaden vorzubeugen.
Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spilen und medizini-
schen Rat einholen.

Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer méglichen allergischen Reaktion vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein roter Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material sofort mit Hilfe eines Tuches entfernen und griindlich mit Wasser
und Seife abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen oder All-
ergien die Verwendung abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

Kontakt mit oralen Weichgeweben und der Schleimhaut vermeiden, um Entziindungs-
reaktionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material sofort
vom Gewebe entfernen. Nach Anfertigung der Fiillung die Schleimhaut mit reichlich Wasser
spllen und das Wasser ausspucken bzw. absaugen. Sollte die Reizung der Schleimhaut
anhalten, medizinischen Rat einholen.

Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung obliegt der alleinigen Verantwortung des be-
handelnden Zahnarztes.

. Kontakt mit Speichel oder Blut wahrend der Applikation von Komposit kann zu einem Ver-
sagen der Fillung fihren. Die Verwendung von Kofferdam oder einer anderen adaquaten
Isolierungstechnik wird empfohlen.

. Tragen Sie Schutzmaske, Schutzkleidung und -brille und Handschuhe. Eine Schutzbrille
wird auch fiir den Patienten empfohlen.

4. Spritzen sollten sofort nach dem Gebrauch wieder fest mit der Originalverschlusskappe ver-
schlossen werden.

. core-X® flow ist zur Anwendung als dualhartendes Produkt vorgesehen. Um eine optimale
Aushértung des Materials zu gewahrleisten die Schritt fir Schritt Anweisungen beachten.
Methoden zur Selbsthartung, Dualhartung und Lichthartung werden dort ebenfalls beschrie-
ben.

. Die beiden Komponenten von core-X® flow sollten im Verhaltnis 1:1 gemischt werden. Die-
ses wird am besten durch die Verwendung der mitgelieferten Mixing Tips erreicht. Abwei-
chungen vom Mischungsverhaltnis 1:1 kénnen sich negativ auf die Verarbeitungszeit und
die physikalischen Eigenschaften des Produktes auswirken. Ein Ausbringen und Anmischen
des Materials mit anderen Hilfsmitteln als mit den mitgelieferten Mixing Tips wird nicht emp-
fohlen.
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7. core-X® flow sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWEN-
DEN. Ein zu hoher Druck kann zu unvorhersehbarem Materialaustritt und zu einem Platzen
der Spritze flhren.

8. Wird core-X® flow zum Zementieren von Wurzelstiften verwendet, ist zu beachten, dass die
Verarbeitungszeit lediglich 40 Sekunden betragt! Alle notwendigen Materialien sollten daher
gut vorbereitet sein, um ein zlgiges Einbringen des Stiftes zu gewahrleisten.

9. Wechselwirkungen
« Dentale Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Kombination mit core-X® flow

eingesetzt werden, da dies Auswirkungen auf den Aushartungsprozess haben und zu

einer Erweichung der polymeren Bestandteile fiihren kann.

Es existieren keine einheitlichen in-vitro-Daten zur Verwendung rein lichthartender Adha-

sivsysteme ohne Selbstharteaktivator in Kombination mit dualhartenden oder selbsthar-

tenden Materialien wie core-X® flow bei eingeschrankter oder fehlender Lichtapplikation.

Chemische und produktspezifische Inkompatibilitdten kénnen die Effektivitat negativ be-

einflussen und zu einem friihzeitigen Versagen der Restauration fiihren.

Wie bei dualhartenden Systemen Ublich, kann die Verwendung eines dualhartenden Ad-

hasivs die Verarbeitungszeit reduzieren. Dieser Effekt sollte vor der klinischen Anwen-

dung unter Laborbedingungen untersucht werden.

Da es sich bei core-X® flow um ein lichthartendes Material handelt, sollte es vor dem

Einfluss von Umgebungslicht geschiitzt werden. Nach der Applikation des Materials un-

verzlglich weiter verarbeiten.

Lagerungsbedingungen

core-X® flow Spritzen sollten ausschlieRlich mit der Originalverschlusskappe bei Temperaturen
zwischen 10 °C und 24 °C gelagert werden. Vor direkter Sonnenbestrahlung und Feuchtigkeit
schiitzen. Wenn nicht in Gebrauch, kann eine Lagerung im Kiihlschrank erfolgen. Lassen Sie
das Material Raumtemperatur erreichen, bevor Sie es verwenden. Nicht einfrieren. Nicht nach
Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen zu einer verkirzten Haltbarkeit und zum Versa-
gen des Produktes fiihren.

Nebenwirkungen

Das Produkt kann die Augen und die Haut irritieren. Augenkontakt: Irritationen und mogli-
che Hornhautschaden. Hautkontakt: Irritationen oder mégliche allergische Reaktionen. Rote
Ausschlage kénnen an der Haut auftreten. Schleimhaute: Entziindungen (siehe 2.1 Warn-
hinweise).



3 Schritt fiir Schritt Anleitung

Verarbeitungs- und Abbindezeiten fiir Stumpfaufbau und Wurzelstiftzementierung

Verarbeitungszeit bei Kérpertemperatur (37 °C) — fir Manipulati-

onen nach Setzen des Stiftes oder nach intraoraler Applikation 40 Sekunden

Verarbeitungszeit bei Raumtemperatur (22 °C) — fiir die Appli-

kation nach Start des Mischvorgangs 1 Minute 30 Sekunden

Abbindezeit bei Lichtpolymerisation 20 Sekunden’ (3 mm Tiefe)

Abbindezeit im Selbsthartemodus (Katalysator initiiert) 2-3 Minuten

3.1 Stumpfaufbau

3.1.1 Reinigung und Préparation des Zahnes

. Préaparation fertig stellen, indem bestehende Fillungen und/oder Karies entfernt werden.

2. Frisch bearbeiteten Schmelz und Dentin mit Wasserspray reinigen und im Luftstrom trock-
nen. Das Dentin nicht austrockenen.

3. Nach Notwendigkeit Stifte setzen und Matrize anbringen.

-

3.1.2 Pulpaschutz, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhéasiv-Applikation
Die jeweilige Herstelleranweisung zu den verwendeten Materialien in Bezug auf Pulpaschutz,
Zahn-Konditionierung und/oder Adhasiv-Applikation beachten. Nach regelrechter Behandlung
aller Oberflachen dirfen diese nicht mehr kontaminiert werden. Unmittelbar wie unten be-
schrieben mit der Applikation von core-X® flow beginnen.

3.1.3 Ausbringen und Anmischen von core-X® flow mittels Doppelkammerspritze

Verletzungsgefahr durch Anwendung zu hoher Krafte.
A 1. Langsam einen stetigen Druck auf den Spritzenkolben austiben.

2. Keine ubermaRige Kraft anwenden — Gefahr des Aufplatzens der Spritze.

-

. Bei Kuihlschranklagerung aus dem Kiihischrank entfernen und auf Raumtemperatur erwar-
men.

. Die Verschlusskappe entfernen und eine geringe Menge Material aus der Doppelkammer-
spritze verwerfen. Dabei kontrollieren, dass das Material aus beiden Spritzendffnungen
ungehindert ausflielt. Die Spritze aufrecht halten und ausgetretenes Material abwischen.
Dabei eine Kreuzkontamination vermeiden, die zu einem Verschluss der Offnungen flhren
koénnte. Die Verschlusskappe fiir den erneuten Verschluss nach der Anwendung verwahren.

3. Einen Mixing Tip auf der Spritze befestigen. Dazu die V-férmige Kerbe des Mixing Tips an

der V-férmigen Kerbe am Spritzenflansch ausrichten. Den farbigen Mixing Tip 90 Grad im
Uhrzeigersinn drehen, bis er auf der Spritze einrastet.

4. Den Spritzenkolben sanft herunterdriicken, bis das Material zu flieRen beginnt. KEINE

UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN. Wenn ein deutlicher Widerstand gespiirt wird, die

Spritze aus dem Arbeitsfeld nehmen und den Mixing Tip von der Spritze entfernen und ver-

werfen. Die Offnungen auf ungehinderten Materialfluss aus beiden Kammern und mégliche

Verstopfungen hin tberpriifen. Beide Kammern abwischen und einen neuen Mixing Tip wie

oben angegeben installieren. Zur erneuten Kontrolle eine kleine Menge durch den Mixing Tip

auf einen Anmischblock ausbringen und verwerfen.

Unmittelbar zur Applikation Gbergehen, Schritt 3.1.4. Applikation von core-X® flow.
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3.1.4 Applikation von core-X® flow

core-X® flow produziert ein von der Konsistenz her spritzengangiges Material, dass sich fir die
direkte Applikation unter Verwendung der Doppelkammerspritze und einem Matrizenband oder
einer transparenten Kronen-Formhilfe eignet. Alternativ kann das angemischte Material auf ei-
nen sauberen Anmischblock ausgebracht werden, um es mit einem beliebigen Handinstrument
zu applizieren. Die Verarbeitungszeit des angemischten Materials betragt bei Raumtemperatur
(22 °C) ca. 130" (eine Minute und dreiRig Sekunden) wenn es vor Umgebungslicht geschiitzt
wird. Hohere intraorale Temperaturen und/oder Kontakt zu einem dualhartenden Adhasiv kén-
nen die Verarbeitungszeit verkirzen (siehe 2.2 Warnhinweise).

Alle der folgenden Applikationstechniken kénnen angewendet werden. Die bevorzugte Metho-
de ist die Verwendung von sichtbarem Licht und die chemische Selbsthartung (siehe Schritt
3.1.4.3 Duale Hartung).

. Lichthartung

Applizieren Sie angemischtes Material in Inkrementen von 2-3 mm direkt in die Kavitat und
polymerisieren Sie mit Hilfe von Licht fiir 20 Sekunden’.

Chemische Selbsthartung

Applizieren Sie grofRe Inkremente oder befiillen Sie eine transparente Formhilfe und platzie-
ren Sie diese auf |hrer Praparation. Warten Sie ca. 2-3 Minuten, um das Material chemisch
hérten zu lassen. Eine Lichthartung der aueren Flachen mit sichtbarem Licht' ist zwar opti-
onal, wird jedoch empfohlen.

Dualhartung

Nach der Applikation der ersten 2-3 mm starken Inkremente und einer Lichthartung fur
20 Sekunden' kdnnen groRe Inkremente oder eine mit Material befiillte Formhilfe platziert
werden. Deren Aushartung kann chemisch erfolgen. Eine Lichthartung der duReren Flachen
mit sichtbarem Licht" ist zwar optional, wird jedoch empfohlen.

-
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3.1.5 AbschlieBende Bearbeitung von core-X® flow

3.2

Nach initialer chemischer Aushartung und der Entfernung der Matrize wird eine zusatzliche
Lichthartung der Oberflache fir 20 Sekunden' empfohlen. Die initiale Kronenpréaparation
(Grob-Praparation) kann unmittelbar anschlie®end mit Hilfe rotierender Instrumente erfolgen.
Wurde wie in Schritt 3.1.4.2 (Chemische Selbsthértung) oder 3.1.4.3 (Dualhdrtung) unter
Nutzung der chemischen Selbsthartung verfahren, wird die maximale Harte des Aufbaukérpers
nach etwa 10 Minuten nach Beginn des Anmischvorgangs erreicht. Nach Ablauf dieser Zeit
kann die finale Praparation erfolgen.

Zementierung von Wurzelstiften
Die jeweilige Herstelleranweisung zu den verwendeten Materialien in Bezug auf Pulpaschutz,
Zahn-Konditionierung und/oder Adhasiv-Applikation beachten. Nach regelrechter Behandlung
aller Oberflachen diirfen diese nicht mehr kontaminiert werden. Unmittelbar wie unten be-
schrieben mit der Applikation von core-X® flow beginnen.
Hinweis: Soll unmittelbar nach der Befestigung des Wurzelstiftes ein Aufbau erfolgen, miissen
zusatzlich zur Stiftkontaktflache alle Gbrigen betroffenen Zahnflachen mit einem entsprechen-
den Adhasiv vorbehandelt werden.
1. Vorbereitung des Stiftes:
Alle Oberflachen des Stiftes entsprechend der Angaben des Herstellers des Stiftes und/oder
der Angaben des zahntechnischen Labors vorbehandeln, z. B. Applikation eines Adhasivs.
2. Ausbringen und Anmischen von core-X® flow mittels Doppelkammerspritze.

1. Bereiten Sie wie unter Schritt 3.1.3. (Ausbringen und Anmischen von core-X°® flow
mittels Doppelkammerspritze 1-4) beschrieben die Spritze vor und installieren Sie ei-
nen Mixing Tip.

3. Fahren Sie unmittelbar mit der Applikation fort. Applizieren Sie das gleiche Material direkt
aus der Spritze auf die Stiftoberflache und in das Kanal-lumen.
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4. Bringen Sie den Stift unmittelbar danach in seine Endposition und stabilisieren Sie ihn.
Wichtiger Hinweis: Die Verarbeitungzeit des applizierten Zementes innerhalb des mit ei-
nem dualhartenden Adhésivs vorbehandelten Kanallumens betragt maximal 40 Sekunden
ab Applikation. Der Stift muss sich innerhalb von 40” in seiner endgiiltigen Position befinden
und dort stabilisiert sein (siehe 2.2 Sicherheitshinweise, 9. Wechselwirkungen).

Unzuldngliches Setzen eines Stiftes wegen kurzer Verarbeitungszeit.

1. Bei Korpertemperatur betragt die verbleibende Verarbeitungszeit ab der Appli-
kation 40 Sekunden.
2. Alle nétigen Materialien und Instrumente vorbereiten, um den Stift zligig zu
setzen.

Nach Stabilisierung: Lichtharten. Dazu eine Polymerisationslampe verwenden, die mit sichtba-
rem Licht arbeitet und darauf abgestimmt ist, Kampherchinon initiilerte Methacrylate zu polyme-
risieren (Lichtspektrum beinhaltet 470 nm). Die Lampe sollte eine Lichtleistung von mindestens
550 mW/cm? besitzen. Alle zugénglichen Areale des Stiftes fiir 20 Sekunden polymerisieren.

Mangelhaftes Polymerisieren wegen unzureichender Lichtapplikation.

1. Kompatibilitat der Polymerisationslampe tberprifen.
2. Polymerisationszeit priifen.

3. Lichtleistung vor jeder Anwendung Uberprifen.

5. Mit der Anfertigung des Aufbaus fortfahren wie in Kapitel 3.1 (Stumpfaufbau) beschrieben.

Hygiene

Reinigung der Spritze

Entfernen Sie den gebrauchten Mix Tip von der Doppelkammerspritze und entsorgen Sie ihn
fachgerecht. Zum Wiederverschluss vor der Lagerung die Originalverschlusskappe verwen-
den. Die Doppelkammerspritze kann durch Abreiben mit einem Einmalhandtuch, das mit hei-
Rem Wasser und Seife getrankt wurde, gereinigt werden.

Desinfektion der Spritze

Desinfizieren Sie die Spritze mit einer medizinischen tuberkulozid wirkenden Desinfektions-
I6sung entsprechend den nationalen/lokalen Vorschriften. lodophore, Natriumhypochlorid
(5,25%), Chlordioxid und duale oder quaterndare Ammoniumverbindungen sind dafiir geeignet.
Einige phenolbasierte oder iodophorbasierte Praparate kénnen Oberflachenverfarbungen ver-
ursachen. Die Gebrauchsanweisungen der Desinfektionsmittelhersteller sollten zur Erreichung
optimaler Ergebnisse streng befolgt werden. Desinfektionslosungen auf Wasserbasis sollten
bevorzugt angewendet werden.



5 Chargennummer ([J) und Verfallsdatum (&)
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. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*.

Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
» Bestellnummer

* Chargennummer

» Verfallsdatum

© Dentsply Sirona 2007-11-28

1

Eine Polymerisationslampe verwenden, die mit sichtbarem Licht arbeitet und darauf abgestimmt ist, Kam-
pherchinon initiierte Materialien zu polymerisieren (Lichtspektrum beinhaltet 470 nm). Die Lampe sollte eine
Lichtleistung von mindestens 550 mW/cm? besitzen. Die Empfehlungen zur Kompatibilitat und Polymerisation
des Lampenherstellers beachten.
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Mode d’emploi Francais

core-X® flow
Matériau Dual Cure de reconstitution coronaire et de
scellement adhésif des tenons endodontiques

ATTENTION : Réservé a l'usage dentaire.
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1.3

core-X® flow est constitué de deux composants, base et catalyseur, qui lorsqu'ils sont mélan-
gés, forment un matériau composite résine dual cure, hautement chargé, pour la reconstitution
de moignons et le scellement adhésif de tenons.

core-X® flow est a base de résine uréthane biocompatible et est disponible dans la teinte
naturelle de la dent, ce qui est idéal dans des cas ou I'esthétique est de premiére importance
ou lorsqu’il y a un intérét a voir au travers du moignon.

Conditionnements

core-X® flow est présenté sous forme de seringue auto-mélangeuse pratique. Ce condition-
nement simplifie la mise en place en bouche par une application directe et précise et limite le
gaspillage de produit.

Composition

« Diméthacrylate d’uréthane

« Méthacrylates bi- et tri-fonctionnelles

« Verre de Baryum bore fluoro-alumino-silicate
« Photoinitiateur camphorquinone (CQ)

« Photo-accélérateurs

« Dioxyde de silicium

« Peroxyde de benzoyle

Indications

« Reconstitution coronaire de dents vitales ou non-vitales (remplacement de restaurations
existantes et/ou de structure dentaire manquante); sert de base avant la fabrication d’'une
restauration indirecte.

« Scellement adhésif de tenons endodontiques fibrés.



1.4

15

2.

=

22

Contre-indication
« core-X® flow est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents de réaction aller-
gique aux résines méthacrylates ou a tout autre composant du produit.

Adhésifs compatibles

core-X® flow s'utilise apres I'application d'un adhésif adapté pour dentine et émail.

core-X® flow est compatible avec de nombreux systémes adhésifs pour dentine/émail, y com-
pris tous les adhésifs Dentsply Sirona congus pour une utilisation avec les matériaux de res-
tauration composite dual cure ou chémopolymérisables (consulter le mode d’emploi complet de
I'adhésif sélectionné). L'utilisation d’autres systemes adhésifs pour dentine/émail est possible
mais a la discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien.

Consignes de sécurité générales

Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécu-
rité particuliéres qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Mises en garde

« core-X® flow contient des méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour la
peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer 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 immédiatement et abondam-
ment & I'eau et consulter un médecin.

< Eviter tout contact avec la peau pour prévenir toute irritation et réaction allergique poten-
tielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact avec la
peau se produit, éliminer immédiatement le matériau a 'aide d’un coton et laver compléte-
ment 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/les muqueuses pour prévenir
toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau des
tissus. Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée, puis
recracher I'eau. Si la sensibilisation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

Précautions

. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi. Toute utilisation
de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'appréciation et sous I'unique
responsabilité du praticien.

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.

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

La seringue doit étre soigneusement rebouchée immédiatement aprés usage a l'aide du
capuchon d'origine.

5. core-X® flow est congu pour une utilisation en tant que matériau dual cure. Suivre les ins-
tructions étape par étape pour obtenir une polymérisation optimale. Les méthodes en mode
chémopolymérisable, dual cure et photopolymérisable sont intégrées dans les étapes de la
procédure.

Pour une performance optimale, core-X® flow doit é&tre mélangé en volumes égaux direc-
tement au travers des embouts mélangeurs fournis. Des écarts par rapport a ce ratio 1:1
peuvent affecter le temps de travail et altérer les propriétés physiques finales du matériau.
L’application et le mélange a I'aide de tout autre objet que I'embout de mélange sont décon-
seillés.
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7. core-X® flow doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une
pression excessive peut déclencher une extrusion soudaine du matériau et faire céder la
seringue.

8. Utilisé pour le scellement adhésif de tenons, core-X® flow dispose d'un temps de travail de
40 secondes seulement ! Préparer et organiser les matériaux et instruments nécessaires de
fagon a permettre une insertion rapide du tenon.

9. Interactions
« Les matériaux dentaires contenant de I'eugénol ne devraient pas étre utilisés en conjonc-

tion avec core-X® flow car ils peuvent perturber le durcissement et entrainer un ramollis-
sement des constituants polymeres du matériau.
Diverses données in-vitro existent a propos de I'usage d’adhésifs photopolymérisables,
sans activateur d’autopolymérisation, en association avec des matériaux de restauration
composite dual cure ou chémopolymérisables tels que core-X® flow dans des applica-
tions avec peu ou pas du tout de photopolymérisation. L'incompatibilité chimique/entre
produits peut altérer I'efficacité du produit, conduisant & un échec prématuré de la restau-
ration.

Comme c’est le cas avec tout systeme dual cure a base de résine, I'utilisation d’un sys-

téme adhésif dual cure peut raccourcir le temps de travail. Cet effet doit étre expérimenté

au laboratoire avant utilisation clinique.

core-X® flow est un matériau photopolymérisable. Par conséquent, il doit étre protégé de

la lumiere ambiante. Une fois le matériau en place, effectuer le travail immédiatement.

Conditions de conservation

Les seringues de core-X® flow doivent étre conservées avec leur capuchon d’origine unique-
ment, a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C. Tenir a I'abri des rayons directs du
soleil et protéger de I'humidité. Il est possible de conserver le produit au réfrigérateur lorsqu'il
n'est pas utilisé. Avant usage, laisser le matériau atteindre la température ambiante. Ne pas
congeler. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Des conditions de stockage inapropriées abregeront la durée de conservation et peuvent in-
duire des problemes d'utilisation du produit.

Effets indésirables

Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau. En cas de contact avec les
yeux : irritation et Iésions éventuelles de la cornée. En cas de contact avec la peau : irritation
et éventuelle réaction allergique. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de
contact avec les muqueuses : inflammation (voir 2.1 Mises en garde).



3 Instructions étape par étape

Temps de travail et de prise pour la reconstitution coronaire et le scellement adhésif
de tenon

Temps de travail a température corporelle (37 °C) — pour la mani-

pulation/le placement du tenon aprés insertion en bouche 40 seconds

Temps de travail a température ambiante (22 °C) — pour I'applica- | 1 minute
tion aprés début du mélange 30 seconds

20 secondes'

Temps de prise en mode photopolymérisation (incréments de 3 mm)

Temps de prise en mode chémopolymérisation (initiée par le

2-3 minutes
catalyseur)

3.1 Reconstitution de moignon

3.1.1 Nettoyage et préparation de la dent

. Finir la préparation en éliminant les restaurations existantes et/ou les caries.

2. Nettoyer I'émail et la dentine fraichement préparés avec un spray d’eau et sécher a l'air. Ne
pas dessécher la dentine.

3. Placer tenon ou matrice selon les besoins.

-

3.1.2 Protection pulpaire, conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine,
application de I'adhésif
Se reférer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, le conditionnement de
la dent et/ou I'application d’adhésif. Une fois convenablement traitées, les surfaces ne doivent
pas étre contaminées. Effectuer immédiatement la mise en place de core-X® flow.

3.1.3 Application et mélange de core-X® flow en seringue auto-mélangeuse

Risque de blessure lié a I’'application d’une force excessive.
1. Exercer une pression lente et réguliere sur le piston de la seringue.

2. Ne pas forcer — la seringue pourrait céder.

-

. Si le matériau était conservé au réfrigérateur avant usage, I'en retirer et amener a tempéra-
ture ambiante.
. Retirer le capuchon de la seringue puis extruder de la seringue auto-mélangeuse une petite
quantité de matériau qui sera jetée. S’assurer du bon écoulement du matériau par les deux
orifices. En tenant la seringue verticalement, essuyer soigneusement les excédents afin
d’éviter que base et catalyseur n’entrent en contact et n'obstruent les orifices. Ranger le
capuchon de la seringue pour le remettre en place aprés emploi.
Placer 'embout mélangeur sur la cartouche, en alignant I'encoche en V du bord externe de
'embout mélangeur avec I'encoche en V sur la collerette de la seringue. Tourner la base
colorée de I'embout mélangeur a 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre, afin de le
verrouiller sur la seringue.
Appuyer doucement sur les pistons de la seringue pour amorcer I'écoulement du matériau.
NE PAS FORCER. S'il y a une résistance, retirer la seringue du champ opératoire, enlever
et jeter 'embout mélangeur. Vérifier qu'il n’y ait pas d’obstruction et que le matériau coule
bien des deux cylindres de la seringue. Essuyer les orifices et placer un nouvel embout
mélangeur comme indiqué ci-dessus. Extruder sur un bloc de mélange une petite quantité
de matériau au travers de I'embout mélangeur et jeter.
Effectuer aussitot la mise en place, étape 3.1.4. (Mise en place de core-X® flow).
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3.1.4 Mise en place de core-X® flow

core-X® flow produit un mélange d’une consistance s’extrudant facilement pour une application
directe, a I'aide de la seringue auto-mélangeuse et d’'une matrice, ou d’'une préforme pour cou-
ronne appropriée. Il est également possible d’extruder le matériau mélangé sur un bloc papier
propre et de le placer manuellement a I'aide d’un instrument choisi par le praticien. Le temps
de travail du mélange a température ambiante (22 °C) est approximativement de 1'30” (une
minute trente secondes), en étant protégé de la lumiére. Des températures buccales élevées
et/ou le contact avec les adhésifs dual cure peuvent raccourcir le temps de travail (voir 2.2
Précautions).

Toutes les techniques suivantes de mise en place sont acceptables. La méthode privilégiée est
d'utiliser a la fois la lumiére visible et la chémopolymérisation (voir étape 3.1.4.3 Dual Cure).
. Photopolymérisation
Placer le matériau mélangé directement par incréments de 2-3 mm et photopolymériser
chaque incrément pendant 20 secondes .
Chémopolymérisation
Placer un/des incrément(s) épais ou introduire le mélange dans une préforme pour couronne
appropriée et ajuster sur la préparation. Laisser durcir pendant 2-3 minutes environ. La
photopolymérisation ' des surfaces externes est optionnelle, mais conseillée.
3. Dual Cure
Aprés avoir mis en place le premier incrément de 2-3 mm, et photopolymérisé ce dernier
pendant 20 secondes ', des incréments épais peuvent étre rajoutés ou le matériau peut étre
introduit dans une préforme a couronne appropriée, ajusté sur la préparation et chémopoly-
mérisé. La photopolymérisation ' des surfaces externes est optionnelle, mais conseillée.

-

[

3.1.5 Finition de core-X® flow

3.2

Une fois le matériau pris par chémopolymérisation et la matrice retirée, il est recommandé de
photopolymériser la surface du matériau pendant 20 secondes ' supplémentaires. La prépara-
tion pour la couronne intiale (réduction grossiere) peut débuter immédiatement en utilisant des
instruments rotatifs. Si vous suivez I’étape 3.1.4.2 (Chémopolymérisation) ou 3.1.4.3 (Dual
Cure), en utilisant la chémopolymérisation, les masses les plus importantes seront durcies en
I'espace de 10 minutes a partir du début du mélange, la préparation devant étre achevée en
ce temps.

Scellement adhésif de tenon endodontique

Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine, application de I'adhésif.

Se reférer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, le conditionnement de

la dent et/ou I'application d’adhésif. Une fois convenablement traitées, les surfaces ne doivent

pas étre contaminées. Effectuer immédiatement la mise en place de core-X® flow comme
décrit précédemment.

Remarque : si le scellement adhésif du tenon est immédiatement suivi de la reconstitution de

moignon, traiter 'ensemble de la structure dentaire disponible au-dela du logement de tenon a

I'aide d’'un adhésif pour le collage de la reconstitution coronaire.

. Préparation du tenon :

Traiter la surface du tenon (c.a.d. application de I'adhésif) selon les instructions du fabricant
de I'adhésif et/ou du laboratoire.

. Application et mélange de core-X® flow en seringue auto-mélangeuse.

1. Préparer la seringue, extraire un peu de matériau et placer un embout mélangeur comme
décrit ci-dessus 3.1.3. (Application et mélange de core-X® flow en seringue auto-mé-
langeuse 1-4).

Effectuer immédiatement la mise en place. Appliquer le matériau directement de la seringue

sur la surface du tenon et dans I'orifice de préparation du logement de tenon.

N
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4.2

4. Placer immédiatemment le tenon dans sa position définitive et le stabiliser.
Remarque importante : le temps de travail du ciment-résine appliqué a l'intérieur d’'un
logement de tenon pré-traité avec un adhésif dual cure est de 40 secondes maximum a
partir de I'application. Le tenon doit étre parfaitement placé et stabilisé dans les 40” (voir 2.2
Précautions, 9. Interactions).

Insertion problématique du tenon du fait du temps de travail réduit.

1. Atempérature corporelle, le temps de travail restant est de 40 secondes a
partir du début de I'application.
2. Préparer and organiser le matériau et les instruments nécessaires de fagon a
permettre une insertion rapide du tenon.

Une fois le tenon stabilisé, photopolymériser a I'aide d’'une lampe congue pour photopolyméri-
ser les méthacrylates dont l'initiateur est la camphoroquinone CQ (spectre d’émission incluant
470 nm) et dont I'intensité lumineuse minimale est de 550 mW/cm?. Photopolymériser pendant
20 secondes toutes les surfaces accessible du tenon.

Prise incompléte due a une polymérisation insuffisante.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier l'intensité lumineuse avant toute procédure.

5. Effectuer la reconstitution du moignon comme décrit dans le chapitre 3.1 (Reconstitution
de moignon).

Hygiéne

Nettoyage de la seringue

Retirer 'embout mélangeur usagé de la seringue auto-mélangeuse et jeter selon les disposi-
tions appropriées. Reboucher avec le capuchon d’origine avant de ranger. La seringue auto-
mélangeuse peut étre nettoyée en la frottant, sous I'eau chaude, a I'aide d’'une serviette jetable
imprégnée de savon ou de détergent.

Désinfection de la seringue

Désinfecter la seringue a I'aide d’une solution désinfectante tuberculocide a usage hospitalier,
conformément aux réglementations locales/nationales en vigueur. L'iodophore, I'hypochlorite
de sodium (5,25%), le dioxide de chlore et les ammoniums quaternaires synergétiques ou
doubles sont des désinfectants approuvés. Certains agents phénoliques et certains produits a
base d’iodophore peuvent provoquer une coloration de surface. Suivre attentivement le mode
d’emploi du fabricant du désinfectant employé afin d’obtenir les meilleurs résultats. Les solu-
tions désinfectantes a base d’eau sont préférables.
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5 Numéro de lot (1) et date de péremption (2)

-
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. 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

© Dentsply Sirona 2007-11-28

1

Utiliser un appareil a photopolymériser congu pour polymériser les matériaux dont la camphorquinone (CQ) est
l'initiateur, c.a.d. dont le spectre d’émission inclut 470 nm. L'intensité lumineuse minimum doit étre d’au moins
550 mW/cm?. Se reférer aux instructions du fabricant de la lampe & photopolymériser pour les questions de
compatibilité et les recommandations de polymérisation.
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Istruzioni per I'uso Italiano

core-X® flow

Materiale a polimerizzazione duale per la ricostruzione
del moncone (build-up) e la cementazione di perni
endocanalari

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

core-X® flow consiste in due componenti, base e catalizzatore, i quali una volta miscelati for-
mano una resina composita a polimerizzazione duale, altamente riempita, per la ricostruzione
di monconi e la cementazione di perni endocanalari. core-X® flow utilizza una resina in uretano
biocompatibile ed & disponibile in una tinta simile al dente, ideale per le situazioni in cui I'este-
tica e le trasparenze del moncone protesico sono di notevole importanza.

-
o

Confezionamento
core-X® flow & disponibile in siringa a doppio serbatoio. Questo sistema di estrusione permette
un’applicazione intraorale diretta e precisa e riduce al minimo lo spreco di prodotto.

1.2 Composizione
« Uretano dimetacrilato
« Metacrilati bi- e tri- funzionali
« Vetro di bario-boro-fluoroalluminasilicato
« Fotoiniziatore Canforochinone (CQ)
« Fotoacceleratori
« Biossido di silicone
« Perossido di Benzoile

1.3 Indicazioni
« Ricostruzione di monconi in denti vitati e non vitali (sostituzione di restauri gia esistenti e/o di
struttura dentale mancante) come base per la realizzazione di un restauro indiretto.
« Cementazione di perni endodontici in fibra.
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Controindicazioni
« core-X® flow & controindicato in pazienti di cui siano note reazioni allergiche alle resine
metacrilate o a uno qualunque degli altri componenti.

Adesivi compatibili

core-X® flow deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto-dentinale idoneo
core-X® flow & compatibile con diversi sistemi adesivi smalto-dentinali, compresi tutti gli adesivi
Dentsply Sirona indicati per I'utilizzo con compositi autopolimerizzanti e a polimerizzazione
duale (vedere le istruzioni per I'uso dei singoli adesivi). L'utilizzo di altri sistemi adesivi smalto-
dentinali & a discrezione e responsabilita dell'odontoiatra.

Note di sicurezza generale

Leggere con attenzione le seguenti note di sicurezza generale e quelle specifiche presenti in
altri capitoli di queste istruzioni.

Avvertenze

« core-X® flow contiene metacrilati polimerizzabili che possono irritare la pelle, gli occhi e la
mucosa orale e possono causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

< Evitare il contatto con gli occhi per evitare irritazioni ed eventuali danni alla cornea. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consul-
tare un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni ed eventuali reazioni allergiche. In
caso di contatto, possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto, rimuo-
vere immediatamente il materiale con cotone e lavare accuratamente con acqua e sapone.
In caso di eruzioni cutanee e ipersensibilita o altre reazioni allergiche, sospendere I'uso e
consultare un medico.

< Evitare il contatto con i tessuti orali/mucosa per evitare infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dalla mucosa. Risciacquare la mucosa
con abbondante acqua dopo il completamento del restauro ed espettorare/eliminare I'acqua.
Se dovesse persistere sensibilizzazione della mucosa, rivolgersi immediatamente ad un me-
dico.

Precauzioni

. Questo prodotto va utilizzato esclusivamente come specificato nelle istruzioni per 'uso. Ogni
impiego del prodotto diverso da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso & a discrezione ed
esclusiva responsabilita dell'operatore.

. Il contatto con saliva e sangue durante 'applicazione del composito puo causare il fallimento
del restauro. Si raccomanda I'utilizzo di una diga di gomma o di un’altra tecnica di isolamento
idonea.

. Indossare occhiali protettivi idonei, mascherina, abbigliamento e guanti. Si raccomanda I'uso
di occhiali protettivi per i pazienti.

4. Chiudere accuratamente la siringa con il suo cappuccio immediatamente dopo I'uso.

5. core-X® flow va utilizzato esclusivamente come prodotto a polimerizzazione duale. Per ot-

tenere un indurimento ottimale, seguire la Procedura d’applicazione. Le metodiche di au-

topolimerizzazione, polimerizzazione duale e fotopolimerizzazione sono integrate nei vari
passaggi indicati nella procedura.

core-X® flow deve essere miscelato in volumi uguali direttamente tramite i puntali di miscela-

zione in dotazione per ottenere performance ottimali. Variazioni rispetto alla proporzione 1:1

possono avere un effetto negativo sui tempi di lavoro e compromettere le proprieta fisiche

finali. Si sconsiglia I'estrusione o la miscelazione con altri metodi diversi dai puntali di misce-
lazione in dotazione.

-
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7. core-X® flow dovrebbe fuoriuscire faciimente. NON APPLICARE UNA FORZA ECCESSIVA.
Una pressione eccessiva pud avere come conseguenza una fuoriuscita anticipata del mate-
riale o la rottura della siringa.

8. core-X® flow utilizzato per la cementazione dei perni ha un tempo di lavorazione di soli
40 secondi! Preparare e organizzare il materiale e gli strumenti necessari per permettere un
rapido inserimento del perno.

9. Interazioni

Non utilizzare materiali contenenti eugenolo insieme a core-X® flow in quanto potrebbero
interferire con I'indurimento del prodotto e causare 'ammorbidimento dei suoi componenti
polimerici.

Esistono dei dati variabili, da studi in vitro, relativi all’utilizzo di adesivi esclusivamen-
te fotopolimerizzabili senza Self Cure Activator in combinazione con materiali compositi
a polimerizzazione duale o autopolimerizzanti come core-X® flow in applicazioni senza
o con limitata fotopolimerizzazione. L'incompatibilita chimica o di prodotto puo causare
effetti avversi sull’efficacia del prodotto stesso, conducendo ad un prematuro fallimento
del restauro.

Come per qualunque materiale resinoso a polimerizzazione duale, 'uso di un adesivo a
polimerizzazione duale puo ridurre i tempi di lavoro. Questo effetto deve essere testato
prima dell'utilizzo clinico.

core-X® flow & un materiale fotopolimerizzabile. Quindi, deve essere protetto dalla luce
ambientale. Procedere immediatamente una volta posizionato il materiale.

2.3 Condizioni di conservazione

Le siringhe di core-X® flow devono essere conservate esclusivamente con i cappucci originali,
a una temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C. Tenere al riparo dalla luce solare e proteggere
dall'umidita. Nel periodo di non utilizzo, &€ consentita la conservazione in frigorifero. Portare il
materiale a temperatura ambiente prima di utilizzarlo. Non congelare. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

Condizioni di conservazione non corrette possono abbreviare la durata del prodotto e causarne
un malfunzionamento.

24

Reazioni avverse

Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni
alla cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile risposta allergica. Possono compari-
re eruzioni cutanee rossastre. Membrana mucosa: infiammazione (vedere 2.1 Avvertenze).
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3 lIstruzioni step-by-step

Tempi di lavorazione e di presa per la Ricostruzione del moncone e per la Cementazione
di perni endodontici

Tempo di lavorazione a temperatura corporea (37 °C) — per adatta-

mento del perno dopo il posizionamento intraorale 40 secondi

Tempo di lavorazione a temperatura ambiente (22 °C) — per I'appli- 1 minuto e

cazione e il posizionamento dopo ['inizio della miscelazione 30 secondi
20 secondi'

Tempo di presa mediante fotopolimerizzazione (3 mm di profondita)

Tempo di presa mediante autopolimerizzazione (self cure) 2-3 minuti

3.1 Ricostruzione del moncone

3.1.1 Pulizia e preparazione del dente

. Rifinire la preparazione rimuovendo le ricostruzioni e/o le carie presenti.

2. Pulire lo smalto e la dentina appena tagliate con spray d’acqua e asciugare con getto d'aria.
Non disidratare la dentina.

3. Applicare perno (pin), perno endodontico o matrice in base al caso.

-

3.1.2 Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,
applicazione dell’adesivo
Fare riferimento alle istruzioni del produttore riguardo a protezione della polpa, condiziona-
mento/pretrattamento della dentina, applicazione dell’adesivo. Una volta trattate in maniera
appropriata, le superfici devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente
all’applicazione di core-X® flow.

3.1.3 Erogazione e miscelazione di core-X® flow nella siringa a doppio serbatoio

Pericolo di danni a causa di una forza eccessiva.
1. Applicare una pressione lenta e ferma sul pistone della siringa.

2. Non esercitare una forza eccessiva — la siringa si potrebbe rompere.

-

. In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso estrarre dal frigorifero e portare a
temperatura ambiente.
. Togliere il cappuccio della siringa, erogare e scartare un piccolo quantitativo di materiale
dalla siringa. Assicurarsi che il materiale fuoriesca liberamente da entrambe le aperture.
Tenendo la siringa verticalmente, pulire con attenzione il materiale in eccesso in modo tale
che base e catalizzatore non si contaminino a vicenda e causino ostruzione delle aperture.
Conservare il cappuccio della siringa per poterlo rimettere dopo I'uso.
Applicare un puntale di miscelazione sulla siringa allineando la marcatura a V sull’esterno
del puntale di miscelazione con quella presente sulla flangia della siringa. Ruotare il cap-
puccio colorato del puntale di miscelazione di 90 gradi in senso orario per bloccare il puntale
sulla siringa.
Premere lievemente i pistoni della siringa per iniziare a far fluire il materiale. NON APPLI-
CARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se si avverte resistenza, rimuovere la siringa dal campo
operatorio, rimuovere e scartare il puntale di miscelazione. Controllare se vi sia un’ostruzio-
ne e assicurarsi che il materiale stia fuoriuscendo da entrambi i serbatoi della siringa. Pulire i
serbatoi e applicare un nuovo puntale come sopra descritto. Dispensare una piccola quantita
di materiale attraverso il puntale di miscelazione su un blocco d'impasto ed eliminarlo.
Procedere immediatamente all’applicazione, punto 3.1.4. (Applicazione di core-X°® flow).

25
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3.1.4 Applicazione di core-X® flow

La miscelazione di core-X® flow da come risultato un materiale iniettabile per I'applicazione
diretta tramite la siringa e una matrice a banda oppure uno stampo per corona. In alternativa, il
materiale miscelato puo venire erogato su un blocco da impasto pulito, e applicato manualmen-
te con strumenti di applicazione. Il tempo di lavorazione del materiale miscelato a temperatura
ambiente (22 °C) e di circa 1'30” (un minuto e trenta secondi) quando questo venga tenuto al
riparo dalla luce. Temperature orali elevate e/o il contatto con adesivi a polimerizzazione duale
possono abbreviare il tempo di lavorazione (vedi 2.2 Precauzioni).

Puo essere usata una qualunque delle seguenti tecniche di applicazione. Il metodo d’elezione
€ quello di usare sia polimerizzazione a luce visibile che chimica (vedi punto 3.1.4.3 Polime-
rizzazione duale).
1. Fotopolimerizzazione
Applicare il materiale miscelato direttamente in strati di 2-3 mm e fotopolimerizzare ciascun
strato per 20 secondi’.
2. Polimerizzazione chimica
Applicare strati consistenti oppure riempire uno stampo per corona con il materiale e posi-
zionarlo sulla preparazione. Lasciare che il materiale si autoindurisca per circa 2-3 minuti. La
fotopolimerizzazione ' della superficie esterna & a discrezione, ma & comunque consigliabile.
3. Polimerizzazione duale
Dopo aver applicato il primo strato di 2-3 mm. ed aver fotopolimerizzato per 20 secondi’, &
possibile applicare strati consistenti oppure riempire uno stampo per corona con il materiale
posizionarlo sulla preparazione e lasciarlo autopolimerizzare. La fotopolimerizzazione ' della
superficie esterna € a discrezione, ma € comunque consigliabile.

3.1.5 Rifinitura di core-X® flow
Dopo aver rimosso la matrice, si raccomanda di fotopolimerizzare la superficie del materiale
per ulteriori 20 secondi’. Un'iniziale preparazione della corona (riduzione dell’eccesso) puo
iniziare immediatamente utilizzando strumenti rotanti. Se utilizzato come ai punti 3.1.4.2 (Po-
limerizzazione chimica) o 3.1.4.3 (Polimerizzazione duale), utilizzando la polimerizzazione
chimica, la maggiore durezza di massa si ottiene a 10 minuti dall'inizio della miscelazione,
momento in cui pud essere portata a termine la preparazione finale.

3.2 Cementazione di perno endodontico
Condizionamento/pretrattamento della dentina/applicazione dell’adesivo.
Fare riferimento alle istruzioni del produttore riguardo a, condizionamento/pretrattamento
della dentina, applicazione dell’adesivo. Una volta trattate in maniera appropriata, le super-
fici devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente all'applicazione di
core-X® flow, come descritto sotto.
Nota: Se immediatamente dopo la cementazione del perno avviene la ricostruzione del mon-
cone, trattare tutte le strutture dentali disponibili oltre allo spazio del perno (post space) con
adesivo per I'adesione del build-up.
1. Preparazione del perno:
Trattare la superficie del perno secondo le istruzioni del produttore dell'adesivo e/o del labo-
ratorio, ovvero, applicazione dell'adesivo.
. Erogazione e miscelazione di core-X® flow nella siringa a doppio serbatoio.
1. Preparare la siringa, estrudere il materiale e applicare il puntale come descritto ai punti
3.1.3. (Ricostruzione del moncone 1-4).
Procedere immediatamente con I'applicazione. Dispensare il materiale direttamente dalla
siringa sulla superficie del perno e sull’orifizio del foro di preparazione per il perno.
Posizionare immediatamente il perno nella posizione finale e stabilizzare.
Nota importante: il tempo di lavorazione del cemento applicato all'interno dello spazio del
perno pretrattato con adesivo a polimerizzazione duale € al massimo di 40 secondi dall'ap-
plicazione. Il perno deve essere completamente inserito e stabilizzato entro 40 secondi (vedi
sezioni 2.2 Precauzioni, 9. Interazioni).
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4.2

Inserimento inadeguato del perno a causa del tempo di lavoro breve.

1. Atemperatura corporea, il tempo di lavorazione & di 40 secondi dall'applica-
zione.

2. Preparare e organizzare il materiale e gli strumenti necessari per permettere
un rapido inserimento del perno.

Una volta stabilizzato, fotopolimerizzare con una lampada adatta, studiata per polimerizzare
materiali che contengano canforochinone (CQ), con emissione di spettro di 470 nm ed emis-
sione luminosa di almeno 550 mW/cm?. Polimerizzare tutte le aree del perno accessibili per
20 secondi.

Polimerizzazione inadeguata a causa di indurimento insufficiente.

1. Controllare la compatibilita della lampada.
2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.
3. Controllare I'emissione della lampada prima di ogni procedura.

5. Procedere con la ricostruzione del moncone come descritto nel capitolo 3.1 (Ricostruzione
del moncone).

lgiene

Pulizia della siringa

Per la siringa a doppio serbatoio, rimuovere il puntale di miscelazione e smaltirlo in modo ade-
guato. Rimettere il cappuccio originale della siringa prima di conservarla. La siringa pud essere
pulita strofinando con un panno monouso impregnato di acqua calda e sapone o detergente.

Disinfezione della siringa

Disinfettare la siringa con disinfettanti tubercolicidi di tipo ospedaliero secondo le norme nazio-
nali/locali. | disinfettanti approvati sono lodofori, ipoclorito di sodio (5,25%), biossido di cloro
e ammoni quaternari doppi o sinergizzati Alcuni agenti a base fenolica e prodotti a base di
iodoforo possono macchiare la superficie. Per ottenere risultati ottimali, devono essere seguite
fedelmente le indicazioni del produttore del disinfettante. Sono preferibili soluzioni disinfettanti
a base di acqua.

Numero di lotto (1) e data di scadenza (&)

1. Non usare oltre alla data di scadenza.
Viene utilizzato lo standard ISO: "AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”.
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
» Numero di lotto
» Data di scadenza

© Dentsply Sirona 2007-11-28

' Utilizzare un’unita fotopolimerizzatrice adatta, studiata per polimerizzare materiali che contengano canforochi-
none (CQ), con emissione di spettro di 470 nm. L'emissione luminosa deve essere almeno di 550 mW/cm?. Fare
riferimento alle raccomandazioni del produttore della lampada fotopolimerizzatrice per verificarne la compatibili-
ta e le raccomandazioni d'uso.

27



Instrucciones de uso Espanol

core-X® flow
Material para el cementado de postes y
reconstruccion de mufones de curado dual

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto
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1.3

core-X® flow esta constituido por dos componentes, base y catalizador, que cuando son mez-
clados conforman un composite de resina de curado dual, con gran cantidad de relleno, valido
tanto para el cementado de postes como para la reconstrucciéon de mufiones.

core-X® flow utiliza una resina biocompatible de uretano y presenta un color natural de “diente”
que lo hace ideal para la reconstruccion de mufiones donde la estética pueda estar compro-
metida.

Presentacion

core-X® flow esta disponible en una jeringa de auto-mezcla. Este sistema simplifica la apli-
cacion del producto, haciéndola de manera directa intraoral, disminuyendo el desperdicio del
producto.

Composicién

« Urethane Dimethacrylate

« Di- & Tri-functional Methacrylates

« Barium Boron Fluoroaluminosilicate Glass
« Fotoiniciador (CQ) Canforoquinona

« Fotoacelerador

« Silicon Dioxide

« Benzoyl Peroxide

Indicaciones

« Reconstruccion de mufiones en dientes vitales o no vitales (reemplazar restauraciones exis-
tentes o sustituir tejido dentario perdido) como base previa a la fabricaciéon de una restaura-
cién indirecta.

« Cementacion de postes de fibra de endodoncia.
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Contraindicaciones
« core-X® flow esta contraindicado en aquellos pacientes con alergia conocida a las resinas
de metacrilatos o algunos de sus componentes.

Adhesivos compatibles

core-X® flow debe ser usado después de la aplicacion de un adhesivo dental compatible.
core-X® flow es compatible con numerosos adhesivos incluyendo todos los adhesivos de
Dentsply Sirona indicados para usar con composites de auto-curado o curado dual (consulte
las instrucciones de uso del adhesivo seleccionado). El uso de otros sistemas adhesivos sera
a criterio del profesional y bajo su responsabilidad.

Notas generales de seguridad

Preste atencién a las siguientes notas generales de seguridad asi como a las notas especiales
de seguridad que encontrara en otro capitulo de estas instrucciones de uso.

Precauciones

« core-X® flow contiene metacrilatos polimerizables que pueden irritar la piel, ojos y la muco-
sa oral, pudiendo causar dermatitis de contacto alérgica en pacientes susceptibles.

Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y possible dafio corneal. En caso
de contacto con los ojos lave inmediatamente con abundante agua y solicite atenciéon médi-
ca.

Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En
caso de contacto con la piel puede aparecer un eritema en la piel. Si ocurre un contacto con
la piel, elimine inmediatamente el material con un algodon y lave enérgicamente con agua y
jaboén. En caso de rash o sensibilizacion interrumpa su uso y consulte al médico.

Evite el contacto con los tejidos orales/mucosa. En caso de contacto accidental, elimine
inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua después de
terminada la restauracion. Si ocurre una reaccion de sensibilizacion consulte al médico.

Precauciones

. Este producto debe ser usado siguiendo estas instrucciones de uso. Cualquier uso que no
siga estas instrucciones de uso sera bajo responsabilidad del profesional.

. El contacto con la saliva y la sangre durante la colocacién puede causar el fracaso de la

restauracion. Utilice dique de goma o un aislamiento adecuado.

Utilice gafas de proteccioén, mascarilla, ropa apropiada y guantes. Se recomienda el uso de

gafas de proteccion en los pacientes.

La jeringa debe ser muy bien cerrada colocando el tapdn original después del uso.

core-X® flow esta indicado para ser usado como un producto de curado dual. Para obtener

un optimo curado siga las instrucciones paso a paso. Los métodos de auto-curado, curado

dual y de foto-curado estan integrados en los pasos del procedimiento.

core-X® flow debe ser mezclado en iguales proporciones a través de la punta de mezcla

supletorias para obtener éptimo comportamiento del producto. Variaciones en esta propor-

cion de 1:1 puede afectar el tiempo de trabajo y afectar las propiedades fisicas finales del

producto. El dispensado y mezclado de otra manera no es recomendable.

core-X® flow debe salir facilmente. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Una presion

excesiva puede producir la extrusién anticipada del material o causar la rotura de la jeringa.

core-X® flow cuando es utilizado para el cementado de postes tiene un tiempo de trabajo

de solo 40 segundos! Prepare y organice todo el material que para una rapida insercién del

poste.
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9. Interacciones

Los materiales dentales que contienen Eugenol no pueden ser usado con core-X® flow
porque este puede interferir en la polimerizacion del producto, afectando la dureza del
material.

Existen datos in-vitro variables acerca del uso de adhesivos de foto-curado, sin el Ac-
tivador de Auto-Curado, en unién con un composite de curado dual o de auto-curado,
como core-X® flow, en condiciones de aplicacion limite de luz o sin ella. Las posibles
incompatibilidades Quimicas de los productos pueden afectar negativamente la eficacia
del producto, conllevando al fallo prematuro de la restauracion.

Como todos los sistemas de curado dual, el uso de un sistema adhesivo de curado dual
puede acortar el tiempo de trabajo. Esto debe ser probado en el laboratorio, previamente
al uso del producto,

core-X® flow es un material de curado por luz por lo que debe ser protegido de la luz
ambiente.

2.3 Condiciones de almacenamiento

La jeringa de core-X® flow debe ser almacenada solamente con el tapon original, a una tem-
peratura entre 10 °C y 24 °C. Proteja de la luz solar directa y de la humedad. Es recomendable
refrigerar cuando no se utiliza. Antes de utilizarlo permita que el producto alcance la tempera-
tura ambiente. No congele. No utilice después de la fecha de vencimiento.

Condiciones inadecuadas de almacenamiento puede producir un mal funcionamiento del pro-
ducto.

24

Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio
corneal. Contacto con la piel: irritacién o posibles reacciones alérgicas. Se puede observar un
rash en la piel. Membranas Mucosas: inflamacion (vea 2.1 Precauciones).
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Instrucciones paso a paso

Tiempo de trabajo y de fraguado del material para cementado de postes y reconstruc-
cién de mufiones

Tiempo de trabajo a temperatura corporal (37 °C) — para manipula-

cién/fijacion del poste después de su colocacion intraoral 40 segundos

Tiempo de trabajo a temperatura ambiente (22 °C) — para aplicacion 1 minuto
después del inicio de la mezcla 30 segundos

20 segundos'

Tiempo de fraguado por luz (3 mm profundidad)

Tiempo de auto-fraguado (catalizador un iniciador) 2-3 minutos

3.1 Reconstruccion de muiiones
3.1.1 Limpieza y preparacion del diente

. Termine la preparacion eliminando la restauracién existente o la caries.
. Elimine la dentina/esmalte cortada con un spray de agua y seque. No deshidrate la dentina.
. Coloque un poste, pin 0 una matriz si es necesario.

WN =

3.1.2 Proteccion de la pulpa, pre-tratamiento del diente y acondicionamiento de la dentina,

aplicacion del adhesivo
Consulte las indicaciones de uso del fabricante para el protector pulpar, el acondicionador del
diente o la aplicacion del adhesivo. Una vez que la superficie esté preparada debe permanecer
sin contaminar. Proceda inmediatamente a colocar core-X® flow.

3.1.3 Jeringa de dispensado y mezclado de core-X® flow Dual

Peligro de dafos debido a fuerza excesiva.

1. Aplique una fuerza suave y constante en el émbolo de la jeringa.
2. No utilice fuerza excesiva. La aplicacion de fuerza excesiva puede romper la

jeringa.
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. Si esta refrigerada antes de su uso, extraigala del refrigerador y coléquela a temperatura
ambiente.
. Retire el tapdn de la jeringa y deseche una pequefia cantidad del material de la jeringa.
Asegurese que el material fluye correctamente por ambos cilindros de la jeringa. Sostenga
la jeringa verticalmente, tenga cuidado de no producir una contaminacién de la base y el
catalizador que puede resultar en una obstruccién de los cilindros. Conserve el tapon de la
jeringa y recoldquela después de su uso.
Instale la punta de mezcla haciendo coincidir la muesca de la punta de mezcla con la de la
jeringa. Gire la punta de mezcla 90 grados en el sentido de las agujas del reloj.
Presione suavemente el émbolo de la jeringa para que comience a fluir el material. NO
APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA. Si se encuentra resistencia retira la jeringa del campo
operatorio y retire la punta de mezcla. Compruebe que no existen obstrucciones y confirme
que el material fluye desde los dos cilindros. Instale una nueva punta de mezcla. Dispense
una pequefia cantidad a través de la punta de mezcla en un papel de mezcla y deséchelo.
Proceda inmediatamente a la colocacion, paso 3.1.4. (Colocacion de core-X® flow).
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3.1.4 Colocacion de core-X° flow

core-X® flow produce una mezcla con una consistencia adecuada para su colocacién directa,
auxilidndose con una matriz o una corona pre-formada. Alternativamente, el material mezclado
puede ser colocado en un papel limpio para ser colocado manualmente. El tiempo de trabajo
a temperatura ambiente (22 °C) es aproximadamente de 1'30” (un minuto y treinta segundos)
si estd protegido de la luz solar. Una elevacién de la temperatura oral y/o el contacto con un
adhesivo dual puede acortar el tiempo de trabajo (consulte 2.2 Precauciones).

Cualquiera de las siguientes técnicas de colocaciéon son aceptables. EI método mas acon-
sejable es el uso del polimerizacion quimico y con luz al unisono (consulte paso 3.1.4.3
Polimerizado Dual).

. Foto-polimerizado

Coloque el material mezclado directamente en incrementos de 2-3 mm y polimerice los
incrementos durante 20 segundos’.

Auto-polimerizado

Coloque un incremento grande(s) o coloque el material en una corona limpia y coléquela en
la preparacion. Permita el auto-curado aproximadamente durante 2-3 minutes. La aplicaciéon
de luz' de la superficie externa es opcional pero recomendable.

Polimerizado Dual

Después de colocar el primer incremento de 2-3 mm y polimerizar durante 20 segundos’,
un incremento mayor puede ser colocado un una corona preformada, colocada en la prepa-
racion y permita la polimerizacion quimica. La aplicacion de luz' en la superficie externa es
opcional.

-
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3.1.5 Acabado de core-X® flow

3.2

Después del auto-polimerizado inicial y retirar la matriz, el foto-polimerizado de la superficie
durante 20 segundos’ en recomendable. El tallado puede ser realizado inmediatamente uti-
lizando instrumentos rotatorios. Si se aplica el paso 3.1.4.2 (Auto-polimerizado) o 3.1.4.3
(Polimerizado Dual), utilizando el polimerizacion quimico, la maxima dureza se obtiene a los
10 minutos del comienzo de la mezcla.

Cementado de postes de endodoncia
Acondicionamiento dental/pre-tratamiento de la dentina/aplicacion del adhesivo.
Consulte las instrucciones de uso de cada producto segun sea el caso. Una vez que la su-
perficie esté preparada debe permanecer sin contaminacién. Proceda a colocar core-X® flow,
segun lo indicado a continuacion.
Nota: Si va a reconstruir el mufién inmediatamente después de la cementacion del poste, trate
toda la estructura dentaria disponible con el sistema adhesivo.
. Preparacion del poste:

Trate la superficie del poste de acuerdo a las indicaciones de uso del fabricante, ejemplo:

aplicacion del adhesivo.
. Jeringa de dispensado y mezclado de core-X® flow.
1. Prepare la jeringa, “sangre” el material e instale la punta de mezcla segun 3.1.3. (Jeringa

de dispensado y mezclado de core-X® flow Dual 1-4).

Proceda inmediatamente con la colocacion. Dispense el mismo material directamente de la
jeringa en la superficie del poste y en la preparacién del poste en el canal.
Inmediatamente coloque el poste en la posicién final y estabilice.
Nota importante: El tiempo de trabajo del cemento aplicado en el canal preparado para la
colocacioén del poste, previamente tratado con un adhesivo dual es maximo de 40 segun-
dos. El poste debe ser colocado y estabilizado en los 40" (consulte 2.2 Precauciones,
9. Interacciones).
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4.

-

4.2

Inadecuada insercion del poste debido a tiempo de trabajo corto.

1. Atemperatura corporal el tiempo de trabajo es de 40 segundos desde el
inicio de la aplicacion.
2. Prepare y organice el material y los instrumentos que permita la rapida
insercion del poste.

Una vez estabilizado, foto-polimerice, utilizando luz visible indicado para la polimerizacién
de materiales con Canforoquinona como foto-iniciador (que incluya el espectro de 470 nm),
con una potencia minima de 550 mW/cm?. Cure todas la areas accesibles del poste durante
20 segundos.

Inadecuada polimerizacion debido a polimerizado insuficiente.

1. Compruebe la compatibilidad de la ldampara.
2. Compruebe el ciclo de polimerizado.
3. Compruebe la potencia de la lampara antes de cada procedimiento.

5. Proceda con la reconstrucciéon de mufiones segun se describe en el apartado 3.1 (Recons-
trucciéon de mufones).

Higiene

Limpieza de la jeringa
Respecto a la jeringa, retire la punta de mezcla usada y deséchela. Coloque el tapén original
antes de guardarla. La jeringa debe ser limpiada con agua caliente y jabon/detergente.

Desinfeccion de la jeringa

Desinfecte la jeringa con un desinfectante tuberculocida o de nivel hospitalario, lodéforos, hi-
poclorito de Na (5,25%), amonios cuaternarios son probados desinfectantes. Algunos agentes
de base fendlica o iodéforos pueden producit tinciones de la superficie. Es recomendable el
uso de desinfectantes de base acuosa.

Numero de lote (1) 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 nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

© Dentsply Sirona 2007-11-28

T Utilice luz visible disefiadas para la polimerizacion de materiales que contengan canforoquinona como
iniciador (CQ) ej: Espectro que comprenda 470 nm. La minima potencia debe ser de 550 mW/cm?. Consulte
las recomendaciones de uso del fabricante.
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Instrucdes de utilizacado Portugués

core-X® flow
Material de enchimento com nucleo de cura dupla e
cimento para postes de reforco

ATENCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

-
o

1.4

core-X® flow consiste de dois componentes, base e catalisador, que, quando misturados, for-
mam um material de enchimento e pés-cimentagdo com nucleo de resina compésita e cura
dupla.

core-X® flow usa uma resina de uretano biocompativel e é fornecido na mesma tonalidade
que os dentes, o que é ideal em situagdes em que a estética e a transparéncia do nucleo séo
prioritarias.

Formas de aplicagao
core-X® flow é disponibilizado numa pratica seringa de dois cilindros. Este sistema de apli-
cagao simplifica a aplicagéo direta, precisa e intraoral e minimiza o desperdicio do produto.

Composigao

« Dimetacrilato de uretano

« Metacrilatos Di- e Tri-funcionais

« Fluoroaluminosilicato de vidro de bario-boro
« Fotoiniciador de canforquinona (CQ)

« Fotoaceleradores

« Dioxido de silicio

« Peroxido de benzoilo

Indicagées

« Enchimento nuclear de dente vital ou ndo vital (substituigao de restauragdes existentes e/ou
perda de estrutura dentaria) como base antes do fabrico de uma restauracgéo indireta.

« Cimentacéo de postes endodonticos de reforgo.

Contra-indicagao

« core-X® flow esta contra-indicado em doentes com antecedentes de reacc¢édo alérgica a
resinas de metacrilato ou a qualquer dos outros componentes.
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1.5 Adesivos compativeis

2.

=
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core-X® flow deve ser utilizado apoés a aplicagdo de um adesivo adequado para dentina e
esmalte.

core-X® flow é compativel com numerosos sistemas de adesivo para dentina/esmalte, incluin-
do todos os adesivos Dentsply Sirona concebidos para utilizagdo com compoésitos com polime-
rizagdo ,DUAL" ou ,AUTO" (ver instrucdes de utilizagdo completas do adesivo seleccionado).
Podem ser utilizados outros sistemas de adesivo para dentina/esmalte, ao critério e responsa-
bilidade do operador dentario.

Notas gerais relativas a seguranca

Nao se esqueca das seguintes notas gerais relativas a seguranga bem como das notas espe-
ciais sobre seguranga situadas em outros capitulos destas instru¢cdes de utilizagao.

Adverténcias

« core-X® flow contém metacrilatos polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele, os
olhos e a mucosa oral e podem provocar dermatite alérgica por contacto em pessoas sen-
siveis.

« Evite o contacto com os olhos para prevenir irritacdes e possivel lesdo corneana. Em
caso de contacto com os olhos, enxague-os imediatamente com agua abundante e procure
um médico.

< Evite o contacto com a pele para prevenir irritagdes e possivel resposta alérgica. Em caso
de contacto, podem ver-se erupgdes avermelhadas na pele. Se ocorrer contacto com a pele,
remova imediatamente o material com algodao e lave minuciosamente com agua e sab&o.
Em caso de sensibilizagdo ou de erupgdo cutanea, interrompa a utilizagdo e procure um
médico.

« Evite o contacto com os tecidos moles/ mucosa oral para prevenir a inflamagéo.
Em caso de contacto acidental, remova imediatamente o material dos tecidos. Uma vez
a restauragdo concluida, enxagle a mucosa com agua abundante e descarregue/evacuie a
agua. Se a sensibilizagdo da mucosa persistir, procure um médico.

Precaucgodes

. Este produto destina-se a ser utilizado apenas como especificamente descrito nas instru-
coes de utilizagdo. Qualquer utilizagdo deste produto que seja inconsistente com as instru-
coes de utilizacéo fica ao critério do operador, que assumira toda a responsabilidade.

. O contacto com saliva e sangue durante a colocagao do composito pode provocar a falha da

restaurag@o. Recomenda-se a utilizagéo de folha inglesa ou de um isolamento adequado.

Use 6culos, roupa, mascara e luvas de protecgdo adequadas. Recomenda-se que os doen-

tes usem éculos de protecgao.

A seringa deve ser bem fechada, substituindo a tampa original imediatamente apds a utiliza-

céo.

core-X® flow destina-se a ser utilizado como produto de cura dupla. Para obten¢do da cura

ideal, siga as instrugdes passo-a-passo. Os passos do procedimento integram métodos de

auto-cura, cura dupla e cura a luz.

core-X® flow deve ser misturado, para desempenho ideal, em volumes iguais diretamente

pelas pontas de mistura fornecidas. As variagdes deste racio de 1:1 podem afectar adver-

samente o tempo de trabalho e comprometer as propriedades fisicas finais. A aplicagdo e

mistura néo feitas pelas pontas de mistura fornecidas nao séo recomendadas.

core-X® flow deve ser de facil extrusdo. NAO USE FORCA EXCESSIVA. A pressdo exces-

siva pode resultar na extrusdo nao antecipada do material ou provocar a rotura da seringa.

8. core-X® flow, quando utilizado para pés-cimentagdo, possui um tempo de trabalho de ape-

nas 40 segundos! Prepare e organize os materiais e instrumentos necessarios para permitir
a facil insergao do poste.

-
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9. Interacgdes

« Os materiais dentarios que contém eugenol ndo devem ser utilizados com core-X® flow,
pois podem interferir com o endurecimento e provocar o amolecimento dos componentes
poliméricos dos materiais.
Existem dados in vitro varidveis sobre a utilizagdo de adesivos apenas de cura a luz
sem activador de auto-cura em conjunto com materiais restaurativos compositos de cura
dupla ou auto-cura tais como core-X® flow em aplica¢des limitadas ou sem cura a luz.
A incompatibilidade quimico/produto pode afectar adversamente a eficacia do produto,
conduzindo a falha prematura da restauragéo.
Tal como com qualquer sistema de resina de cura dupla, a utilizagdo do sistema de adesi-
vo de cura dupla pode encurtar o tempo de trabalho. Este efeito deve ser examinado em
laboratério antes da utilizagao clinica.
O core-X® flow é um material curado a luz. Por conseguinte, deve ser protegido da luz
ambiente. Uma vez o material colocado, prossiga imediatamente.

Condigoes de conservagao

As seringas core-X® flow devem ser conservadas apenas com a tampa original, a tempera-
turas entre 10 °C e 24 °C. Mantenha ao abrigo da luz solar directa e proteja da humidade. A
conservagao em frigorifico é aceitdvel quando ndo esta a ser utilizado. Antes de utilizar, deixe o
material atingir a temperatura ambiente. N&o congelar. Nao usar depois do prazo de validade.
As condi¢des de conservacgdo inadequadas podem encurtar o periodo de validade e podem
conduzir a mau funcionamento do produto.

Reaccgodes adversas

O produto pode ser irritante para a pele e olhos. Contacto com os olhos: irritagdo e possivel
lesdo corneana. Contacto com a pele: irritagdo ou possivel resposta alérgica. Podem ver-se
erupcdes avermelhadas na pele. Membranas mucosas: inflamacéo (ver 2.1 Adverténcias).
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3 Instrugdes passo-a-passo

Tempo de trabalho e secagem para cimentagao e reconstrugao de espigoes e falsos
cotos

Tempo de trabalho a temperatura corporal (37 °C) — para manipula-

- . 40 segundos
¢ao intraoral apos a secagem 9

Tempo de trabalho a temperatura ambiente (22 °C) — para manipula- | 1 minuto e
¢ao e aplicagdo apos a mistura 30 segundos

Tempo de secagem/foto-polimerizagao 20 segundos'’
(capa de 3 mm)

Tempo de auto-secagem (Mistura de base e Activador) 2-3 minutos

3.1 Enchimento nuclear
3.1.1 Limpeza e preparagao do dente
1. Termine a preparacé@o removendo as restauragdes e/ou céries existentes.
2. Limpe o esmalte e a dentina acabados de cortar com vaporizador de dgua e seque com
ar. Nao seque a dentina.
3. Coloque pino, poste ou matriz, consoante necessario.

3.1.2 Proteccao polparia, condicionamento dentario/pré-tratamento da dentina, aplicagdao
do adesivo
Consultar as instrugdes do fabricante aplicaveis para protecgdo polparia, condicionamento
dentério e/ou aplicagdo do adesivo. Uma vez as superficies devidamente tratadas, tém de
ser mantidas descontaminadas. Prossiga imediatamente com a colocagao do core-X® flow.

3.1.3 Aplicagao e mistura core-X® flow Seringa de dois cilindros

Perigo de lesdo devida a forga excessiva.
A 1. Aplique pressao lenta e constantemente no émbolo da seringa.

2. Nao use forga excessiva — pode resultar em rotura da seringa.

-

. Caso refrigerado antes de utilizar, remover do frigorifico e deixar alcangar a temperatura
ambiente.

2. Remova a tampa da seringa e dispense e elimine uma pequena quantidade de material da

seringa de dois cilindros. Certifique-se de que o material flui livremente pelas duas saidas.

Segurando a seringa na vertical, limpe cuidadosamente o excesso, de modo que a base

e o catalisador ndo se contaminem de forma cruzada e provoquem a obstrucéo das saidas.

Apos a utilizagéo, guarde a tampa da seringa para substituigao.

Instale uma ponta de mistura no cartucho alinhando a incisura em forma de V no exterior

da ponta de mistura com a incisura em forma de V na manilha da seringa. Rode a ponta de

mistura colorida 90 graus no sentido horario para a bloquear na seringa.

4. Prima suavemente os émbolos da seringa para iniciar o fluxo de material. NAO USE FOR-

CA EXCESSIVA. Se for encontrada resisténcia, remova a seringa do campo de operagéo,

remova e elimine a ponta de mistura. Verifique a existéncia de obstrucdes e confirme que o

material flui por ambos os cilindros da seringa. Limpe os cilindros e instale a nova ponta de

mistura, tal como acima descrito. Dispense uma pequena quantidade pela ponta de mistura

para o bloco de malaxagem e elimine.

Prossiga imediatamente para a colocacéo, passo 3.1.4. Colocagéo de core-X° flow.
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3.1.4 Colocacéao de core-X® flow

core-X® flow produz uma consisténcia aplicavel com seringa para colocagéo direta utilizando
a seringa de dois cilindros e um retentor de matriz ou forma de coroa transparente. Como
alternativa, o material misturado pode ser transferido para uma compressa de papel limpa e
colocado manualmente com o(s) instrumento(s) de colocagédo da escolha do operador. O tem-
po de trabalho do material misturado a temperatura ambiente (22 °C) é de aproximadamente
1’30” (um minuto e trinta segundos) quando protegido da luz ambiente. As temperaturas orais
elevadas e/ou o contacto com adesivos de cura dupla podem encurtar o tempo de trabalho
(ver 2.2 Precaucoes).

E aceitavel qualquer uma das técnicas seguintes. O método preferido consiste em utilizar a
cura pela luz visivel e a auto-cura quimica (ver passo 3.1.4.3 Cura dupla).

. Cura pela luz visivel

Coloque o material misturado diretamente em incrementos de 2-3 mm e cure cada incre-
mento a luz durante 20 segundos'.

Auto-cura quimica

Coloque grande(s) incremento(s) ou carregue o material misturado numa forma de co-
roa transparente e assente na preparagdo. Deixa auto-curar durante aproximadamente
2-3 minutos. A cura pela luz visivel' da superficie exterior &€ opcional, mas aconselhavel.
Cura dupla

Depois de colocar o primeiro incremento de 2-3 mm, e de o deixar curar pela luz visivel
durante 20 segundos’, podem ser colocados grandes incrementos ou material carregado
numa forma de coroa transparente, assentado na preparacéo e deixado auto-curar. A cura
pela luz visivel' da superficie exterior € opcional, mas aconselhavel.

-
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3.1.5 Acabamento do core-X°® flow

3.2

Apods a auto-cura inicial e a remogao da matriz, recomenda-se uma cura pela luz da super-
ficie do material durante mais 20 segundos’. A preparagéo inicial da coroa (grande redugéo)
pode ter inicio imediatamente utilizando instrumentos rotativos. Se for utilizada tal como no
passo 3.1.4.2 (Auto-cura quimica) ou 3.1.4.3 (Cura dupla), utilizando auto-cura quimica,
a maior dureza aparente é obtida 10 minutos apds o inicio da mistura, momento em que pode
ser concluida a preparacéao final.

Cimentacao pés-endodontica
Condicionador dentario/Pré-tratamento da dentina/Aplicagédo do adesivo.
Consultar as instrugdes do fabricante aplicaveis para condicionamento dentario e/ou aplicagédo
do adesivo. Uma vez as superficies devidamente tratadas, tém de ser mantidas descontami-
nadas. Prossiga imediatamente para a colocacéo de core-X® flow, tal como abaixo delineado.
Nota: Se o enchimento nuclear comecar imediatamente a pds-cimentacéo, trate toda a es-
trutura disponivel do dente para além do espago do poste com adesivo para aglutinagéo de
enchimento nuclear.
. Preparagéo do poste:

Trate a superficie do poste de acordo com as instrugdes do fabricante do adesivo e/ou do

laboratério dentario, ou seja, aplicagdo do adesivo.
. Aplicagao e mistura core-X® flow Seringa de dois cilindros.
1. Prepare a seringa, purgue o material e instale a ponta de mistura tal como delineado

acima 3.1.3. (Aplicagao e mistura core-X® flow Seringa de dois cilindros 1-4).

Prossiga imediatamente para a colocagéo. Aplique 0 mesmo material diretamente da serin-
ga para a superficie do poste e para o orificio de preparagédo do poste.
Coloque o poste imediatamente na posicéo final e estabilize.
Nota importante: O tempo de trabalho do cimento aplicado no espago do poste pré-tratado
com adesivo de cura dupla é, no maximo, de 40 segundos desde a aplicagdo. O poste
tem de estar completamente assente e estabilizado dentro de 40” (ver 2.2 Precaugdes,
9. Interacgdes).
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Insercéo inadequada do poste devida a tempo de trabalho curto.

1. A temperatura corporal, o tempo de trabalho desde o inicio da aplicagéo é de
40 segundos.
2. Prepare e organize o material e instrumentos necessarios para permitir
a rapida insergdo do poste.

Uma vez estabilizado, cure pela luz, utilizando uma unidade de cura pela luz visivel concebida
para curar metacrilatos iniciados por CQ (espectro de saida incluindo 470 nm), com uma saida
minima de 550 mW/cm?. Cure todas as areas acessiveis do poste durante 20 segundos.

Polimerizagao inadequada devida a cura insuficiente.

1. Verifique a compatibilidade da luz de cura.
2. Verifique o ciclo de cura.

3. Verifique a saida de cura antes de cada procedimento.

5. Prossiga com o enchimento nuclear tal como descrito no capitulo 3.1 (Enchimento nu-
clear).

4 Higiene

4.1 Limpar a seringa
Para a seringa de dois cilindros, remova a ponta de mistura e elimine devidamente. Substitua
a ponta original da seringa antes de armazenar. A seringa de dois cilindros pode ser limpa
esfregando com uma toalha descartavel embebida em dgua quente e sab&o ou detergente.

4.2 Desinfectar a seringa
Desinfecte a seringa com uma solugdo desinfectante tuberculocida de qualidade hospitalar,
em conformidade com as regulagdes nacionais/locais. Os desinfectantes aprovados incluem
iodéforos, hipoclorito de soédio (5,25%), dioxido de cloro e amoénias duais ou quaternarias si-
nergizadas. Alguns agentes a base de fenol e produtos a base de iodéforo podem provocar
manchas. Para resultados ideais, devem seguir-se as instrugdes do fabricante. Séo preferiveis
as solugdes desinfectantes a base de agua.

5 Numero de lote (@) e data de validade (&)

-

. N&o usar depois da expiragao da data de validade.

Indicagdo em conformidade com a norma ISO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD*.
. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

* Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

» Data de validade

N

© Dentsply Sirona 2007-11-28

' Utilize uma unidade de cura por luz visivel concebida para curar materiais que contenham um iniciador can-
forquinona (CQ), ou seja, com saida espectral contendo 470 nm. A saida de luz minima deve ter no minimo
550 mW/cm? de exposigdo. Consultar as recomendagdes do fabricante da luz de cura sobre compatibilidade e
recomendagoes sobre cura.
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Bruksanvisning Svenska

core-X® flow
Dualhardande material for pelaruppbyggnad och
stiftcementering
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1 Produktbeskrivning

core-X® flow bestar av tva komponenter, bas och katalysator som nar de blandas bildar ett
material som &r en dualhardande kompositresin med hogt fillerinnehall for pelaruppbyggnad
och cementering av stift.

core-X® flow anvander en biokompatibel uretanresin och levereras i tandfarg vilket ar idealiskt
i situationer dar estetik och en transparent pelare ar av hogsta betydelse.

-
o

Framstallning
core-X® flow finns att tillga i en bekvam dubbelpipig spruta. Detta férdelningssystem férenklar
en direkt och precis intraoral fordelning samt minimerar produktrester.

1.2 Innehall
« Uretandimetakrylat
« Di- & Tri-funktionell metakrylat
« Barium-bor-fluoraluminiumsilikatglas
« Kamferkinon (CQ) fotoinitiator
« Fotoacceleratorer
« Silikondioxid
« Benzoylperoxid

1.3 Indikationer
« Pelaruppbyggnad pa vital eller non-vital tand (ersattning av existerande restauration och/
eller férlorad tandsubstans) som bas infor framstallning av en indirekt restauration.
« Cementering av rotkanalsstift.

1.4 Kontraindikationer

« core-X® flow ar kontraindikerat for patienter med tidigare kand allergi mot metakrylatresin
eller nagon av de 6vriga ingaende bestandsdelarna.
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Kompatibla adhesiver

core-X® flow ska anvandas efter att ett passande dentin och emalj adhesiv applicerats.
core-X® flow ar kompatibelt med flertalet dentin/emalj adhesivsystem inkluderande alla Dents-
ply Sirona adhesiver framstallda for att anvandas med dual/sjalvhardande kompositer for res-
taurering (se fullstandig bruksanvisning for vald adhesiv). Annat dentin/emalj adhesivsystem
kan anvandas under den behandlande tandlakarens eget ansvar.

Generella sdkerhetsforeskrifter

Var medveten om foljande generella sdkerhetsanvisningar samt sarskilda sakerhetsforeskrifter
i andra kapitel i denna bruksanvisning.

Varning

« core-X® flow innehaller polymeriserbara metakrylater vilket kan irritera hud, 6gon och oral
slemhinna samt orsaka allergiska reaktioner hos kansliga personer.

« Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och méjlig skada pa hornhinnan. Om pro-
dukten kommer i kontakt med 6gonen, skoélj omedelbart med rikligt med vatten samt uppsok
lakare.

« Undvik hudkontakt for att forhindra irritation och majlig allergisk reaktion. Vid kontakt med
produkten kan rédaktiga utslag ses pa huden. Om kontakt med huden sker, avlagsna ome-
delbart produkten med bomull samt tvatta noggrannt med tval och vatten. Om kénslighet
eller flackar avbryt anvandningen samt uppsok lakarvard.

« Undvik kontakt med orala mjukvavnader/slemhinna for att undvika inflammation. Om
oavsiktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
rikligt med vatten efter det att fyllningen ar fardig samt hosta/spotta ut vatten. Om kanslighet
i slemhinnan kvarstar, uppsok lakarvard.

Forsiktighet

. Produkten ar avsedd att anvandas endast enligt bruksanvisningens exakta beskrivning. All
annan anvandning av denna produkt an enligt bruksanvisningens beskrivning sker pa den
behandlande tandlékarens eget ansvar.

. Kontakt med saliv och blod vid fastsattning av komposit kan orsaka att restaurationen miss-

lyckas. Rekommenderas anvandning av Kofferdam eller annan adekvat isolering.

Anvand passande 6gonskydd, ansiktsmask, skyddsklader och handskar. Skyddsglaségon

rekommenderas aven for patienten.

. Sprutan skall forslutas val genom aterforslutning av det ursprungliga locket omedelbart efter
anvandning.

5. core-X® flow &r avsedd att anvandas som en dualhardande produkt. For att upppna optimal

héardning folj steg-for-steginstruktionerna. Sjalvhardande, dualhdrdande och ljushardande

metoder ar integrerade i forfarandets steg.

core-X® flow skall blandas i lika delar direkt genom erhallna blandningsspetsar for basta re-

sultat. Avvikelse fran detta 1:1 forhallande kan paverka arbetstiden negativt och férsamra de

slutliga fysikaliska egenskaperna. Férdelning och blandning pa annat satt &n genom erhalina

blandningsspetsar rekommenderas ej.

core-X°® flow skall kunna tryckas ut enkelt. ANVAND EJ OVERVALD. Fér hart tryck kan

resultera i att odnskat material tranger ut eller att sprutan gar sénder.

8. core-X® flow har vid anvandning till stiftcementering en arbetstid pa endast 40 sekunder!

Forbered och organisera nédvandigt material och instrument for att mojliggéra en snabb
insattning av stift.
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9. Interaktioner

« Eugenolinnehallande dentala material skall inte anvandas med core-X® flow da de kan
interferera med hardningen och orsaka att materialets polymera komponenter mjuknar.

» Varierande in vitro data finns med avseende pa anvandandet av enbart ljushardande
adhesiver utan Self Cure Activator i kombination med dualhardande eller sjalvhardande
kompositmaterial som core-X® flow vid applikationer med begransad eller ingen ljushard-
ning. Kemisk/produkt oférenlighet kan negativt paverka produktens effektivitet vilket leder
till for tidigt fyllningsmisslyckande.

« Som med vilket annat dualhdrdande resinsystem, kan anvandandet av dualhardande ad-
hesiv forkorta arbetstiden. Denna effekt skall undersékas i laboratoriet fére dess kliniska
anvandning.

» core-X® flow &r ett ljushardande material. Darfor skall det skyddas fran omgivande ljus.
Fortskrid omedelbart efter att materialet kommit pa plats.

Forvaring

core-X® flow sprutor skall endast férvaras med originallock, vid en temperatur mellan 10 °C och
24 °C. Undvik direkt solljus och skydda fran fukt. Det gar bra att forvara i kylskap nar produklten
inte anvands. Lat materialet bli rumstempererat fore anvéndning. Frys ej. Anvand ej efter ut-
gangsdatum. Felaktig forvaring kan forkorta forvaringstiden och kan leda till att produkten inte
fungerar som den ska.

Biverkningar

Produkten kan irritera 6gon och hud.

Ogonkontakt: irritation och méjlig skada pa hornhinnan. Hudkontakt: irritation och méjlig al-
lergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa huden. Slemhinnor: Inflammation (se 2.1 Var-
ning).

42



3 Steg for steg instruktioner

Arbetstid och stelningstid for pelaruppbyggnad och stiftcementering

Arbetstid i kroppstemperatur (37 °C) — for manipulering/stiftinsattning

N . 40 sekunder
efter intraoral placering

Arbetstid i rumstemperatur (22 °C) — for applicering efter blandnings- | 1 minut
start 30 sekunder

20 sekunder”

Stelningstid vid ljushardning (3 mm djup)

Stelningstid vid sjavhardning (katalysatorinitierad) 2-3 minuter

3.1 Pelaruppbyggnad
3.1.1 Rengoring och preparation av tand
1. Slutfér preparationen genom att avlagsna existerande fyliningar och/eller karies.
2. Rengor nyligen preparerad emalj och dentin med vattensspray och luftblaster. Torka ej ut
dentinet.
3. Placera pins, stift eller matris efter behov.

3.1.2 Skydd av pulpan, tandkonditionering/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv
Se aktuell producents bruksanvisning for skydd av pulpan, tandkonditionering och/eller appli-
cering av adhesiv. Nar ytorna val har fatt adekvat behandling maste de forbli okontaminerade.
Fortsatt omedelbart med applicering av core-X® flow.

3.1.3 Fordelning och blandning av core-X°® flow Dubbelpipiga spruta

Fara for skada vid 6vervald.
A 1. Anvand langsamt och stadigt tryck pa sprutans pistong.

2. Anvand ej 6vervald — sprutan kan ga sonder.

1. Om kylskapsférvaring fére anvéandandet, ta fram ur kylskap fér rumstemperering.

2. Avlagsna sprutlocket och fordela en liten méngd material fran den dubbelpipiga sprutan.

Forsakra att materialet flyter fram fritt ur bada mynningarna. Nar sprutan halls vertikalt kan

overflodsmaterial avlagsnas forsiktigt utan att bas och katalysator korskontamineras och

orsakar stopp i mynningarna. Spara sprutlocket for att aterforsluta efter anvandandet.

Montera en blandningsspets pa patronen genom att rikta in den V-formade skaran pa bland-

ningsspetsens yttre kant mot den V-formade skaran pa patronflansen. Vrid den fargade

blandningsspetsen 90 grader medurs for att lasa fast pa patronen.

. Tryck férsiktigt pa pistongen fér att materialet ska bérja flyta fram. ANVAND EJ OVERVALD.
Om det kénns trogt, ta sprutan fran operationsomradet, avlidagsna och sléng blandningsspet-
sen. Kontrollera om det finns hinder samt att materialet flyter fram fritt ur bada sprutpiporna.
Torka av piporna och montera en ny blandningsspets enligt beskrivning ovan. Férdela en
liten méngd material pa ett blandningsblock och sléng det.

5. Forsatt omedelbart till applicering, steg 3.1.4. Placering av core-X® flow.
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3.1.4 Placering av core-X® flow

core-X® flow producerar en sprutbar blandad konsistens fér direkt placering genom att anvan-
da den dubbelpipiga sprutan och en bandmatris eller fardig kronform. Alternativt kan blandat
material pressas ut pa en ren pappersbadd och manuellt placeras med valfritt instrument. Ar-
betstid for blandat material ar vid rumstemperatur (22 °C) ca 1'30” (en minut och 30 sekunder)
vid skydd mot omgivande ljus. Forhdjd oral temperatur och/eller kontakt med dualhdrdande
adhesiver kan férkorta arbetstiden (se 2.2 Forsiktighet).

Vilken som av foljande placeringstekniker ar godtagbara. Den metod som &r att foredra ar att
anvanda bade ljushardning och kemisk hardning (se steg 3.1.4.3 Dualhérdning).

. Ljushardning

Placera blandat material direkt i 2-3 mm skikt och ljusharda skikten under 20 sekunder.
Kemisk hardning

Placera tjocka lager eller ladda blandat material in i en kronform och sétt ovanpa preparatio-
nen. Lat sjalvharda ca 2-3 minuter. Ljushardning® av externa ytor ar valfritt men ar tillradligt.
Dualhérdning

Efter placering av de forsta 2-3 mm skikten, med ljushardning under 20 sekunder’, kan
tjockare skikt placeras eller material kan stoppas i kronform, placeras pa preparationen och
tillatas att harda. Ljushardning’ av externa ytor ar valfritt men tillradligt.

-
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3.1.5 Finishering av core-X® flow

3.2

Efter initial sjalvhardning och matris avlagsnats, rekommenderas ljushardning av ytor under
ytterligare 20 sekunder. Initial kronpreparation (grov) kan pabdrjas omedelbart med roterande
instrument. Anvandning enligt steg 3.1.4.2 (Kemisk hardning) eller 3.1.4.3 (Dualhardning),
med kemisk hardning, ger storsta bulkhardhet ca 10 minuter efter blandningsstart vid vilken tid
den slutliga preparationen kan utféras.

Stiftcementering
Konditionering av tand/dentinférberedelse/applicering av adhesiv.
Se aktuell producents bruksanvisning for konditionering/och/eller applicering av adhesiv. Nar
ytorna val har blivit adekvat behandlade, far de ej kontamineras. Fortsatt omedelbart med att
placera core-X® flow, enligt beskrivning nedan.
OBS: Om pelaruppbyggnad ska ske omedelbart efter stiftcementering skall samtliga tandytor
utanfor stiftets plats behandlas med adhesiv fér bindning av pelaruppbyggnaden.
. Preparering av stift:
Behandla stiftets ytor enligt adhesivproducentens och/eller tandlaboratoriets bruksanvis-
ning. D.V.S. applicering av adhesiv.
. Fordelning och blandning core-X® flow Dubbelpipig spruta.
1. Forbered spruta, “bléd” materialet och montera blandningsspets enligt beskrivning ovan
3.1.3. (Fordelning och blandning av core-X® flow Dubbelpipiga spruta 1-4).
Fortskrid omedelbart med placering. Férdela samma material direkt fran sprutan pa stiftytan
ned i den preparerade stifthalsmynningen.
Placera omedelbart stift i slutlig position och stabilisera.
Viktig notering: Arbetstid for applicerat cement i kanalen som ar férbehandlat med dualhar-
dande adhesiv &r 40 sekunder maximum fran applicering. Stiftet maste sattas pa plats helt
och hallet och stabiliserat inom 40” (se 2.2 Forsiktighet, 9. Interaktioner).

-

N

[d

>

Felaktig placering av stift p.g.a for kort arbestid.

1. Vid kroppstemperatur ar aterstaende arbetstid 40 sekunder fran applicering-
ens start.

2. Forbered och organisera nédvandigt material och instrument for att mojlig-
gbra en snabb insattning av stiftet.
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Val pa plats, ljushérda, anvand en hardlampa for hardning av kamferkinoninitierade metakry-
later (spectral spannvidd inkluderande 470 nm), med minimum strémstyrka pa 550 mW/cm?.
Hérda stiftets alla atkomliga ytor under 20 sekunder.

Inadekvat polymerisering pa grund av otillracklig hardning.

1. Kontrollera kompatibilitet pa hardlampa.
2. Kontrollera hardningscykel.
3. Kontrollera hardningsstyrkan fére varje forfarande.

5. Fortskrid med pelaruppbyggnad som beskrivits i kapitel 3.1 (Pelaruppbyggnad).

Hygien

Rengoring av sprutan

For dubbelpipiga sprutor, avlagsna anvand blandningsspets och slang pa avsedd plats. Forslut
med orginallock fore férvaring. Den dubbelpipiga sprutan kan rengéras med en engangshand-
duk fuktad med varmt vatten och tval eller rengéringsmedel.

Desinfektering av sprutan

Desinfektera sprutan med ett tuberkulosidalt desinfektionsmedel pa sjukhusniva, enligt natio-
nella/lokala féreskrifter. Jodlésningar, natriumhypoklorit, (5,25%), klordioxid samt dubbla el-
ler synergistiska ammoniumkvartarer ar godkanda desinfektionsmedel. Vissa fenolbaserade
medel och jodoformbaserade produkter kan resultera i ytflackar. Anvisningar fran desinfek-
tionsmedelstillverkaren bor foljas ordentligt for att uppna optimalt resultat. Vattenbaserade des-
infektionsmedel ar att foredra.

Batchnummer (1) och utgangsdatum (&)

-

. Anvand ej efter utganget datum.

ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD’.
. Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

« Bestallningsnummer

» Batchnummer

« Utgangsdatum

N

© Dentsply Sirona 2007-11-28

" Anvand passande lampor for ljushardning avsedda att ljusharda material som innehaller kamferkinon (CQ) som
initiator, t.ex. med spektral spridning som innefattar 470 nm. Minimum ljusstyrka méaste vara 550 mW/cm?. Se
anvisningar fran producenten for hardningslampan med avseende pa rekommendationer for hardning.
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Instrukcja uzytkowania Polski

core-X® flow

Podwadjnie utwardzalny materiat do odbudowy
zrebu zebow filarowych oraz do cementowania
wktadow koronowo-korzeniowych

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez lekarzy stomatologow.
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3 Szczegotowa instrukcja stosowania 49
4 Hygiena 51
5 Numer referencyjny i data waznosci 52
1 Opis produktu

1.3

core-X® flow to sktadajacy sie z dwdch past, bazy i katalizatora, materiat, ktéry po zmieszaniu
daje podwadjnie utwardzalny, zawierajacy duzg ilo$¢ wypetniacza cement kompozytowy do od-
budowy zrebu koronowego oraz cementowania wktadéw endodontycznych.

core-X® flow zawiera biokompatybilne zywice uretanowe i wystepuje w odcieniu tkanek zgba
co sprawia, ze doskonale nadaje sie do uzycia w sytuacjach, gdy priorytetem staje sie jest
estetyka.

Opakowania
core-X® flow jest dostgpny w wygodnej dwukomorowej strzykawce. Taki rodzaj opakowania
utatwia bezposrednia, wewnatrzustng aplikacje oraz minimalizuje straty materiatu.

Skiad

« Dimetakrylan uretanowy

* Dwu & trzy-funkcyjne metakrylany

« Szkto barowo-borowo-fluoro-krzemowe
« Kamforochinon (CQ) fotoinicjator

« Fotoakcelerator

« Dwutlenek krzemu

« Dwutlenek benzoilu

Wskazania kliniczne

« Odbudowa zrebu koronowego w zebach zywych i martwych (wymiana istniejacych wypet-
nien i/lub utrata tkanek twardych) jako etap poprzedzajacy wykonanie posrednich uzupet-
nien protetycznych.

« Cementowanie wktadoéw koronowo-korzeniowych z wiékien szklanych.
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1.4

Przeciwwskazania
« core-X® flow jest przeciwwskazany u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice metakry-
lanowe oraz inne sktadowe materiatu.

1.5 Kompatybilne systemy wiazace

2.

=

22

core-X® flow nalezy stosowac po uprzedniej aplikacji odpowiedniego systemu wigzacego do
zebiny i szkliwa.

core-X® flow jest kompatybilny z wieloma systemami wigzacymi do szliwa i zebiny, w tym ze
wszystkimi systemami wigzacymi firmy Dentsply Sirona przeznaczonymi do uzycia z podwajnie
lub chemoutwardzalnymi materiatami wypetniajacymi (patrz petne wersje instrukcji stosowania
wybranych systeméw wigzacych). Inne systemy wigzace do szkliwa i zebiny moga by¢ wyko-
rzystywane wytgcznie na odpowiedzialno$¢ lekarza praktyka.

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy zapoznac¢ sig z nastepujgcymi ogolnymi i szczegétowymi zasadami bezpiecznego uzyt-
kowania zawartymi w pozostatych czgsciach instrukcji.

Srodki ostroznosci

« core-X°® flow zawiera polimeryzujgce monomery ,ktére moga wywotywaé podraznienia
skéry, oczu i bton $luzowych oraz moga prowadzi¢ do wystgpienia objawéw alergicznego,
kontaktowego dermatitis u niektorych wrazliwych pacjentow.

« Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalnemu uszkodzeniu
rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy natychmiast przeptukac je
duza iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

« Unika¢ kontaktu ze skoérg, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystgpienia odpo-
wiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skérze zaczer-
wienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z
danego miejsca gazikiem, a nastgpnie przemy¢ je doktadnie wodg i mydtem. Jesli pojawi sie
zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac stosowanie materiatu i
skontaktowac sig¢ z lekarzem ogdlnym.

« Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami $luzowymi, aby zapobiec wystgpieniu
objawow zapalnych. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu to nalezy usungé ma-
teriat gazikiem, a nastepnie sptukac duzg iloscig wody. Jesli te objawy utrzymujg sie diuzej
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

. Ten produkt nalezy stosowa¢ wytacznie zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukcji
stosowania. Uzycie materiatu niezgodne z jego przeznaczeniem opisanym szczegétowo
w instrukcji stosowania moze nastgpi¢ tylko na wylaczng odpowiedzialno$¢ lekarza prak-
tyka.

. Kontakt ze $ling lub krwig w czasie wykonywania wypetnienia moze doprowadzi¢ do jego

ostabienia Zaleca sig stosowanie koferdamu lub innych adekwatnych do sytuaciji klinicznej

sposobow izolacji.

Zaleca si¢ stosowanie ochronnych okularéw, maseczek, ubrania ochronnego oraz rekawi-

czek. Rekomendujemy takze stosowanie okularéw ochronnych dla pacjentéw.

Strzykawka musi by¢ doktadnie zamykana oryginalng zakretkg po kazdym uzyciu.

core-X® flow jest przeznaczony do stosowania jako produkt podwdjnie utwardzalny. Aby

osiggna¢ optymalny stopien utwardzenia nalezy postepowac zgodnie ze szczegdtowg in-

strukcjg postgpowania. Metody polimeryzacji $wietinej, podwdjnego oraz chemicznego

utwardzania sg zawarte w poszczegdlnych etapach aplikaciji.

-
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Aby osiagna¢ najlepsze witasciwosci core-X® flow powinien by¢é mieszany w réwnych ilo-
$ciach objetosciowych bezposrednio przez koncéwki mieszajace. Zmiany proporcji 1:1
moga negatywnie wptynaé na czas pracy oraz pogorszy¢ ostateczne wiasciwosci fizyczne
produktu. Dozowanie i mieszanie bez wykorzystania dotaczonych do opakowania koncéwek
nie jest zalecane.

7. core-X® flow powinien by¢ w lekko wyciskany: NIE UZYWAC ZBYT DUZEJ SILY. Nadmier-

ny nacisk moze przyczyni¢ si¢ do nieoczekiwanego wycisniecia materiatu i spowodowac

pekniecie strzykawki.

core-X® flow stosowany do cementowania wktadéw endodontycznych ma czas pracy wy-

noszacy tyko 40 sekund! Dlatego trzeba zawsze najpierw przygotowaé wszystkie niezbedne

materiaty i instrumenty aby odpowiednio szybko przeprowadzi¢ zabieg umieszczania wktadu
we wiasciwej pozycji.

Interakcje

« Materialy stomatologiczne zawierajace w swym sktadzie eugenol nie powinny by¢ stoso-

wane razem z core-X® flow, poniewaz zwigzek ten moze zaktéci¢ proces polimeryzaciji i

spowodowac niecatkowitg polimeryzacje sktadnikéw materiatu.

Istnieje wiele wynikéw badan in-vitro dotyczacych uzycia $wiattoutwardzalnych systemoéw

wigzacych bez Self Cure Activator w potaczeniu z podwajnie utwardzalnymi materiatami

wypetniajacymi takimi jak core-X® flow w sytuacjach ograniczonego dostepu lub braku
$wiatta. Chemiczna/produktowa niekompatybilno$é moze szkodliwie wptynaé na skutecz-
nos¢ dziatania produktu prowadzac do przedwczesnego uszkodzenia wypetnienia.

« Podobnie jak w innych podwdjnie utwardzalnych systemach kompozytowych, uzycie po-
dwojnie utwardzalnego systemu wigzacego moze skréci¢ czas pracy. To zjawisko po-
winno zostaé najpierw sprawdzone w warunkach laboratoryjnych czyli zanim uzyjemy
materiat w sytuaciji klinicznej.

« core-X® flow jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Dlatego powinien by¢ zawsze chro-
niony przed promieniowaniem dziennym.

[

©

Warunki przechowywania

Materiat core-X® flow powinien by¢ przechowywany tylko w oryginalnej strzykawce zabez-
pieczonej zakretkq w temperaturze pomiedzy 10 °C a 24 °C. Chroni¢ przed bezposrednim
nastonecznieniem i dostgpem wilgoci. Dopuszcza sie przechowywanie materiatu w lodéwce
czasie, gdy nie jest w uzyciu. Nalezy jednak zawsze pozwoli¢, aby materiat osiggnat tempera-
ture pokojowa przed kolejnym uzyciem. Nie zamrazac. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Niewtasciwe warunki przechowywania prowadzg do skrécenia czasu przydatnosci do uzycia
oraz nieprawidtowego dziatania materiatu.

Reakcje odwracalne

Produkt moze podraznia¢ oczy i skére. Kontakt z oczami: podraznienia oraz mozliwo$¢ uszko-
dzenia rogéwki. Kontakt ze skéra: podraznienia i mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznej.
Moze pojawic¢ sie na skdrze rumien. Btony sluzowe: zapalenie (patrz 2.1 Ostrzezenia).
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3 Szczegodtowa instrukcja stosowania

Czas pracy oraz czas wiazania dla materiatu do odbudowy zrebu koronowego i cemen-
towania wktadéw endodontycznych

Czas pracy w temperaturze ciata ludzkiego (37 °C) — czynno$ci mani-

pulacyjne/ umieszczenie wktadu po aplikacji wewnatrzustnej cementu 40 sekund

Czas pracy w temperaturze pokojowej (22 °C) — dla aplikacji po 1 minuta

rozpoczeciu mieszania 30 sekund
20 sekund'

Czas wigzania w reakcji $wiatloutwardzania (3 mm glebokosci)

Czas pracy w reakcji chemoutwardzania (zainicjowanej katalizatorem) | 2-3 minuty

3.1 Odbudowa zrgbu koronowego
3.1.1 Oczyszczenie i preparacja zeba

-

. Opracowac zab usuwajgc istniejace wypetnienia lub tkanki zmienione préchnicowo.

2. Oczysci¢ $wiezo opracowane szkliwo i zebing za pomocg wodnego sprayu oraz osuszyc¢.
Nie przesuszac.

3. Zamocowac pin okotomiazgowy, wkiad lub formdwke jesli jest taka potrzeba.

3.1.2 Ochrona miazgi, kondycjonowanie zgba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu

3.

1

wigzacego
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami stosowania producentéw preparatéw do ochro-
ny miazgi oraz systemoéw wigzacych. Po ostatecznym przygotowaniu powierzchni tkanek
nalezy chroni¢ je przed zanieczyszczeniami. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji materiatu
core-X® flow.

.3 Dozowanie i mieszanie materiatu core-X® flow z dwukomorowej strzykawki

Niebezpieczenstwo skaleczenia przy uzyciu nadmiernej sity.

1. Aplikowa¢ powoli i lekko, rownomiernie naciskajac na ttok strzykawki.
2. Nie przyktada¢ nadmiernej sity — Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia strzy-
kawki.

N

-

. Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to po wyjeciu powinien zosta¢ pozostawiony az
do uzyskania temperatury pokojowe;j.

. Usuna¢ zakretke i wycisna¢ z dwukomorowej strzykawki, a nastgpnie wyrzuci¢ niewielkg
ilos¢ materiatu. Nalezy upewni¢ sie czy nie ma jaki$ przeszkéd w prawidtowej aplikacji ma-
teriatu. Trzymajac strzykawke pionowo doktadnie zetrze¢ ewentualne resztki materiatu ze
strzykawki tak, aby baza i katalizator nie zetknely sie ze sobg przedwczesnie wywotujac
efekt zatkania kofncéwki. Zachowac zakretke do ponownego uzycia.

3. Zamocowac¢ koncoéwke mieszajgca na strzykawce tak, aby w linii prostej znalazto sie nacig-

cie znajdujace sie na brzegu koncéwki mieszajacej z podobnym oznaczeniem na kotnierzu
strzykawki. Przekreci¢ kolorowa koncéwke mieszajacej o 90° w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdéwek zegara, aby zamocowac jg we wiasciwej pozycji na strzykawce.

4. Lekko nacisna¢ tlok strzykawki aby rozpoczaé aplikacje materiatu. NIE UZYWAC ZBYT

DUZEJ SILY. Jesli napotkamy na duzy opdr to zaleca sie usunigcie strzykawki z pola pra-
cy, zdjecie i wyrzucenie koncéwki mieszajacej. Trzeba sprawdzi¢ przyczyne utrudnien oraz
upewnic sie czy materiat wyptywa réwnomiernie z obu komoér strzykawki. Przetrze¢ komory
strzykawki i zamocowa¢ nowa koricéwke mieszajaca w sposéb opisany powyzej. Wycisnaé
niewielka ilo$¢ materiatu przez koncéwke mieszajaca na kartonik do mieszania i wyrzucic.
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5. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji materiatu, etap 3.1.4 Aplikacja materiatu core-X°® flow.

3.1.4 Aplikacja materiatu core-X° flow

Dwukomorowa strzykawka core-X® flow pozwala uzyska¢ konsystencje wygodng do bezpo-
$redniej aplikacji przy wykorzystaniu ksztattek pierscieniowych lub celuloidowych ksztattek do
odbudowy koron zebéw. Alternatywnie materiat moze by¢ aplikowany na czysty kartonik do
mieszania i manualnie przenoszony przy uzyciu wybranych przez lekarza instrumentéw. Czas
pracy materiatu po jego zmieszaniu w temperaturze pokojowej (22°C) wynosi w przyblizeniu
1'30” (jedng minute i trzydziesci sekund )jesli jest chroniony przed promieniowaniem $wietinym.
Podwyzszona temperatura w jamie ustnej i/lub kontakt z podwojnie utwardzalnymi systemami
wigzacymi moze skrdci¢ czas pracy (patrz 2.2 Ogélne Ostrzezenia).

Kazda z nastepujacych technik aplikacji jest akceptowana. Preferowana technikg jest utwar-
dzanie na drodze polimeryzacji $wietinej oraz chemicznej (patrz etap 3.1.4.3. Podwdjne
utwardzanie).
. Polimeryzacja swietlna
Aplikowa¢ materiat bezposrednio wykonujac 2-3 mm grubosci warstwy i naswietla¢ przez 20
sekund'.
Polimeryzacja chemiczna
Aplikowa¢ wieksze porcje materiatu lub wypetni¢ materiatem celuloidowa ksztattke oraz
umiesci¢ ja w odpowiednim miejscu. Pozostawi¢ przez okoto 2-3 minuty, aby materiat zwig-
zat. Naswietlanie' zewnetrznych powierzchni jest czynnoscig opcjonalng, ale bardzo zaleca-
na.
3. Podwoéjne utwardzanie
Po aplikacji pierwszej 2-3 mm warstwy i naswietleniu jej przez 20 sekund', wieksze porcje
materiatu mogg by¢ naktadane lub materiat aplikujemy do celuloidowej ksztattki i przenosi-
my na preparacje pozwalajgc, aby zaszta reakcja chemicznego utwardzania. Naswietlanie’
zewnetrznych powierzchni jest czynno$cig opcjonalna, ale bardzo zalecan.

-

[

3.1.5 Opracowanie core-X® flow

3.2

Po poczatkowym zwigzaniu materiatu i usunigciu ksztattki zaleca sie, aby spolimeryzowa¢ ma-
teriat w czasie dodatkowych 20 sekund'. Poczatkowe usuwanie duzych nadmiarédw mozna
rozpocza¢ natychmiast stosujgc odpowiednie instrumenty obrotowe. Jesli wykonywano etapy
3.1.4.2 (Polimeryzacja chemiczna) lub 3.1.4.3 (Podwéjne utwardzanie), wykorzystujace
chemiczny tryb wigzania to wtedy najwyzszg twardo$¢ materiat osigga po uptywie 10 minut
od momentu rozpoczecia mieszania i dopiero wtedy mozna przystapi¢ do ostatecznego opra-
cowania.

Cementowanie wktadéw endodontycznych
Kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu wigzacego.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami stosowania producentéw preparatéw do ochro-
ny miazgi oraz systemoéw wigzacych. Po ostatecznym przygotowaniu powierzchni tkanek
nalezy chroni¢ je przed zanieczyszczeniami. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji materiatu
core-X® flow w sposob opisany ponize;j.
Uwaga: Jesli odbudowa zrebu koronowego nastapi bezposrednio po cementowaniu wktadu
edodontycznego to nalezy pokry¢ systemem wigzacym takze wszystkie dostepne poza prze-
strzenig kanatu korzeniowego powierzchnie.
1. Przygotowanie wktadu endodontycznego:
Przygotowa¢ wktad zgodnie z zalecenia producentéw lub wytycznymi laboratorium prote-
tycznego np. aplikujac system wigzacy.
2. Dozowanie i mieszanie core-X® flow w dwukomorowe;j strzykawce.
1. Przygotowac strzykawke, wycisna¢ niewielkg porcje oraz zamocowac koncoéwke miesza-
jaca tak jak to opisano powyzej 3.1.3. (Dozowanie i mieszanie materiatu core-X°® flow z
dwukomorowej strzykawki 1-4).
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3. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji. Dozowa¢ materiat bezposrednio ze strzykawki na dang
powierzchnie wktadu i do otworu kanatowego.

4. Natychmiast umiesci¢ wktad we wiasciwej pozycji oraz ustabilizowac.
Wazna uwaga: Czas pracy cementu aplikowanego do $wiatta kanatu, ktérego $ciany zostaty
pokryte podwdjnie utwardzalnym systemem wigzacym wynosi maksymalnie 40 sekund od
rozpoczecia aplikacji. Wktad endodontyczny musi zosta¢ catkowicie umieszczony i ustabili-
zowany w kanale w czasie 40” (patrz Ogélne Ostrzezenia, 9. Interakcje).

Nieprawidtowe umieszczenie wktadu endodontycznego ze wzgledu na
krotki czas pracy.

1. W temperaturze ciata ludzkiego czas pracy od momentu rozpoczecia aplikacji
wynosi okoto 40 sekund.

2. Nalezy przygotowac¢ zestaw materiatdéw i instrumentéw umozliwiajacych
szybkie oraz prawidtowe umieszczenie wktadu w kanale.

Po ustabilizowaniu wktadu nalezy naswietli¢ materiat przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej
przeznaczonej do utwardzania zywic metakrylanowych zawierajgcych CQ jako inicjator (spek-
trum fal obejmuje 470 nm), o minimalnej intensywnosci naswietlania 550 mW/cm?. Naswietla¢
wszystkie dostepne powierzchnie wktadu przez 20 sekund.

Nieprawidiowa polimeryzacja z powodu niewystarczajgcego naswietlenia.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ dziatanie programu do polimeryzacji.

3. Sprawdzi¢ intensywno$¢ naswietlania przed kazdym uzyciem.

5. Przystapi¢ do odbudowy zrebu koronowego w sposéb opisany w czesci 3.1 (Odbudowa
zrebu koronowego).

Hygiena

Oczyszczenie strzykawki

Nalezy zdja¢ koncéwke mieszajaca z dwukomorowej strzykawki i wyrzuci¢ ja. Zamknag strzy-
kawke oryginalng zakretkg przed odtozeniem do miejsca przechowywania. Strzykawka moze
by¢ oczyszczana przy uzyciu jednorazowych recznikéw nasaczonych goracg woda z mydtem
lub innym detergentem.

Dezynfekcja strzykawki

Dezynfekowac strzykawke przy uzyciu szpitalnych, przeciwgruzliczych roztworéw dezynfekcyj-
nych zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami. Zaleca si¢ stosowanie nastepujacych preparatéw
do dezynfekgiji: jodoform, podchloryn sodu (5,25%), dwutlenek chloru lub podwojne i synergi-
styczne $rodki czwartorzedowe. Niektdre srodki oparte na zwigzkach fenolowych i jodoformo-
wych moga powodowaé¢ powstawanie plam. Nalezy stosowaé sie do wskazéwek zawartych
przez producentéw $rodkéw dezynfekujacych w odpowiednich instrukcjach uzytkowania. Zale-
ca sie stosowanie wodnych roztworéw $rodkow dezynfekujgcych.
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5 Numer referencyjny (1) i data waznosci (&)

-

. Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.
Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”.
. Nastgpujace numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczacej produktu:
» Numer zaméwienia
* Numer serii
» Data waznosci

N

© Dentsply Sirona 2007-11-28

' Stosowac odpowiednie urzadzenia do polimeryzacji $wiattoutwardzalnych materiatéw zawierajgcych kamforo-
chinon (CQ) jako inicjator np. o spectrum diugosci fal $wietinych obejmujacych 470 nm. Minimalna intensyw-
nos¢ naswietlania musi wynosi¢ co najmniej 550 mW/cm?. Sprawdzi¢ zalecenia producentéw lamp polimeryza-
cyjnych dotyczace kompatybilno$ci i wymaganych warunkéw polimeryzaciji.
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Brugsanvisning Dansk

core-X® flow
Dualhaerdende opbygningsmateriale og cement til
rodstifter

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side

Produktbeskrivelse 53
2 Generelle sikkerhedsbemarkninger. 54
3 Step-by-step brugsanvisning 56
4 Rengering 58
5 Lotnummer og udlgbsdato 58
1 Produktbeskrivelse

-
o

1.4

core-X°® flow bestar af to komponenter, base og katalysator, som i blandet form er et dualhzer-
dende kompositmateriale med hgijt fillerindhold til fremstilling af plastiske opbygninger og til
cementering af rodstifter.

core-X°® flow er baseret pa biokompatibel urethanresin og leveres i en tandfarve, som er ideel i
situationer, hvor der kan opsta problemer aestetisk pga. gennemskin fra opbygningen.

Dispenseringsform
core-X® flow leveres i en praktisk dobbelt-sprgjte. Denne dispenseringsform ger det let og
enkelt at applicere materialet direkte og minimerer spild.

Sammensatning

« Urethandimethacrylat

« Di- & tri-funktionelle methacrylater

« Barium-boron fluoroaluminiumsilikatglas
« Camphorquinon (CQ) fotoinitiator

« Fotoacceleratorer

« Silikonedioxid

« Benzoylperoxid

Indikationer

« Opbygninger i vitale eller avitale teender (erstatning af eksisterende fyldninger og/eller mistet
tandsubstans) for fremstilling af en indirekte restaurering.

« Cementering af fiberstifter.

Kontraindikationer

« core-X® flow er kontraindiceret til patienter med en kendt allergi over for methacrylatforbin-
delser eller andre indholdsstoffer i produktet.
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Kompatible bindingssystemer

core-X® flow anvendes efter forbehandling med et egnet dentin/ emaljebindingssystem.
core-X® flow er kompatibelt med adskillige dentin/emaljebindingssystemer, deriblandt alle
Dentsply Sironas bindingssystemer udviklet til brug med dual/selvhaerdende kompositmate-
rialer. Andre dentin/emaljebindingssystemer kan udelukkende anvendes pa behandlerens eget
ansvar. (Se den komplette brugsanvisning for det valgte bindingssystem.

Generelle sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmaerksom pa de generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specifikke sikkerhedsbe-
meerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarsler

« core-X® flow indeholder methacrylatforbindelser, som kan virke lokalirriterende ved kontakt
med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk kontaktder-
matitis) hos felsomme personer.

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

« Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt
kan der ses et rgdligt udslaet. Ved kontakt: After straks med en blgd klud og vask grundigt
med vand og saebe. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks
indstilles, og man ber sege leege.

+ Undga kontakt med de orale vav/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis
der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra veevene, slimhinden skylles med
rigelige maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/suges veek.
Hvis irritationen af slimhinden fortseetter, seges leege.

Sikkerhedsforanstaltninger

. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning. En-
hver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udeluk-
kende pa behandlerens eget ansvar.

. Kontakt med saliva og blod under applicering kan medfere, at fyldningen mislykkes. Det

anbefales at anvende kofferdam eller isolere arbejdsomrade forsvarligt pa anden vis.

Brug beskyttelsesbriller, mundbind, kittel og handsker. Beskyttelsesbriller anbefales til pa-

tienten.

Sprgjten skal holdes teet lukket ved at szette den originale haette pa straks efter brug.

core-X® flow skal anvendes som et dualhzerdende produkt. For at opna optimal haerdning

skal brugsanvisningen fglges. Kemiskhzerdende, dualhaerdende og lyshaerdende metoder

er integreret i arbejdsprocessen

core-X® flow skal blandes i lige meengder direkte gennem den medfalgende blandingsspids

for at opna en optimal funktion. Afvigelse fra blandingsforholdet pa 1:1 kan pavirke arbejds-

tiden negativt og edeleegge produktets fysiske egenskaber. Dispensering og blanding med

andre end de medfglgende blandingsspidser kan ikke anbefales.

core-X® flow skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET KRAFTIGT TRYK. Et for kraftigt

tryk kan bevirke, at materialet pludseligt presses ud af sprgjten, eller at sprgjten revner.

Nar core-X® flow anvendes til cementering af rodstifter, har materialet en arbejdstid pa kun

40 sekunder! Forbered de ngdvendige materialer og leeg dem parat, sa stiften kan anbringes

hurtigt i kanalen.

Interaktioner

» Eugenolholdige materialer ma ikke anvendes i forbindelse med core-X® flow, da de vil

kunne pavirke afbindingsreaktionen og medfere bledgering af polymerkomponenterne
i materialet.
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» Der er set varierende resultater ved anvendelse af lyshaerdende adhaesiver uden brug af
Self Cure Activator sammen med dualhzerdende eller kemiskhaerdende kompositmate-
rialer som core-X® flow i situationer, hvor der er begraenset eller ingen adgang for lyset.
Manglende kemisk forenelighed kan pavirke produktets funktion negativt og fere til, at
restaureringen opnar en kortere holdbarhed.

« Som med andre dualhserdende plastmaterialer, kan brug af et dualhzerdende bindings-
system nedsaette arbejdstiden. Denne effekt ber undersgges pa laboratoriet for brug
i klinikken.

« core-X® flow heaerder ved hjeelp af lys. Materialet skal derfor beskyttes mod lyskilder
i rummet. Fortseet med proceduren, straks materialet er appliceret.

Opbevaringsbetingelser

core-X® flow ma kun opbevares med den originale haette ved temperaturer mellem 10 °C
og 24 °C. Hold produktet veek fra direkte sollys og beskyt det mod fugtighed. Opbevaring
i keleskab kan accepteres, nar materialet ikke er i brug. Lad materialet opna stuetemperatur
for brug. Ma ikke udszettes for frost. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Forkerte opbeva-
ringsbetingelser kan nedseette holdbarheden og medfgre, at produktet ikke fungerer korrekt.

Bivirkninger

Produktet kan irritere gjnene og huden. @jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse
af hornhinden. Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et
redligt udsleet pa huden. Slimhinder: Inflammation (se 2.1 Advarsler).

55



3 Step-by-step brugsanvisning

Arbejds- og afbindingstider til brug som opbygningsmateriale og til cementering af rod-
stifter

Arbejdstid ved kropstemperatur (37 °C) — til handtering/anbringelse
b - 40 sek.
af stiften intraoralt

Arbejdstider ved rumtemperatur (22 °C) — til applicering efter start af | 1 min.

blanding 30 sek.

- . . 20 sek.'
Afbindingstid ved lyshaerdning (Iag pa 3 mm)
Afbindingstid ved kemisk/selvhaerdning (initieret af katalysator) 2-3 min.

3.1 Fremstilling af en plastisk opbygning

3141

N =

w

31.2

Renger tanden og foretag praparationen

. Fjern eksisterende fyldninger og/eller caries og foretag praeparationen.

Renger nypraepareret emalje og dentin med vandspray og blzes tert. Undga at udterre den-
tinen.

. Placer parapulpale eller pulpale stifter og om ngdvendigt matrice.

Beskyttelse af pulpa, forbehandling af tanden/dentinen, applicering af
bindingssystem

Se producentens brugsanvisning mht. beskyttelse af pulpa, forbehandling af tanden og/eller
applicering af bindingssystemet. Nar overfladerne er korrekt forbehandlet, ma de ikke udseettes
for kontaminering. Fortsaet straks med applicering af core-X® flow.

313

Dispensering og blanding med core-X° flow dobbeltsprgjten

Fare for skader som folge af for kraftigt tryk.
A 1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprgjten.

2. Undga at anvende et kraftigt tryk — sprejten kan revne.

1.

2.

[d
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Hvis materialet har veeret opbevaret i koleskab, skal det tages ud af keleskabet og opna
stuetemperatur for brug.

Fjern haetten pa sprgjten og pres en lille maengde materiale ud fra dobbeltsprgjten. Kontrol-
lér, at materialet flyder frit fra begge abninger i sprgjten. Hold sprejten lodret og ter omhyg-
geligt overskud af, s& base og katalysator ikke blandes og danner propper i abningerne.
Gem haetten, sa den kan saettes pa igen efter brug af sprejten.

Saet en blandingsspids pa sprgjten ved at anbringe det v-formede hak pa ydersiden af blan-
dingsspidsen ud for den v-formede kaerv pa sprgjten. Drej det farvede bundstykke pa blan-
dingsspidsen 90° med uret for at lase den pa plads pa sprojten.

Tryk forsigtigt pa sprejtens stempel med et jeevnt tryk, s& materialet begynder at blandes.
ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Hvis der er modstand, fiernes sprgjten fra ar-
bejdsfeltet, og blandingsspidsen tages af og smides vaek. Kontroller, at der ikke er propper,
og at materialet flyder fra begge abninger i sprgjten. After sprejten og seet en ny blandings-
spids pa som beskrevet ovenfor. Pres en lille maengde ud pa en blandeblok og smid det vaek.
Fortseet straks med step 3.1.4. Applicering af core-X® flow.

56



3.1.4 Applicering af core-X® flow

core-X® flow har en sprgjtbar konsistens efter blanding, sa materialet kan appliceres direkte
med dobbeltsprgjten i et matriceband i holder eller en klar kroneform. Alternativt kan det blan-
dede materiale presses ud pa en ren blandeblok og appliceres manuelt med behandlerens
foretrukne instrument(er). Arbejdstiden for det blandede materiale ved stuetemperatur (22 °C)
er ca. 1'30” (et minut og tredive sekunder), nar det beskyttes mod omgivende lys. Hgjere tem-
peraturer i mundhulen og/eller kontakt med dualhzerdende bindingssystemer kan nedszette
arbejdstiden (se afsnit 2.2 Sikkerhedsforanstaltninger).

Alle de folgende arbejdsmetoder kan anvendes. Den foretrukne metode er at anvende bade
lyshzerdning og kemiskhaerdning (se step 3.1.4.3 Dualhzerdning).

. Lyshardning

Placer det blandede materiale direkte i lag pa 2-3 mm og lyshaerd hvert lag i 20 sekunder.
Kemiskhzrdning

Applicer tykkere lag eller fyld det blandede materiale i en klar kroneform og anbring den pa
praeparationen. Lad materialet haerde kemisk i 2-3 minutter. Lyshaerdning’ af ydre flader er
valgfri, men anbefales.

Dualhaerdning

Efter applicering af det forste lag pa 2-3 mm og lyshaerdning i 20 sekunder’, kan tykkere lag
appliceres, eller materialet kan fyldes i en klar kroneform, anbringes pa praeparationen og
lades heerde kemisk. Lysheaerdning' af de ydre flader er valgfrit, men anbefales.

-

[
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3.1.5 Praeparation af core-X° flow

3.2

Efter den kemiske heerdning og fjernelse af matricen anbefales det at lyshaerde materialet
i yderligere 20 sekunder’. Den initiale kronepreeparation (grovpraeparation) kan foretages
umiddelbart med roterende instrumenter. Hvis materialet er haerdet kemisk som angivet i step
3.1.4.2 (Kemiskhzaerdning) eller step 3.1.4.3 (Dualhaerdning), opnas den hgjeste styrke
10 minutter efter start af blanding, hvor den endelige praeparation kan foretages.

Cementering af rodstifter
Atsning/forbehandling af dentinen/applicering af bindingssystem.
Se brugsanvisningen fra producenten mht. applicering af syre og/eller bindingssystem. Nar
overfladerne er korrekt forbehandlet, ma de ikke udseettes for kontaminering. Fortseet straks
med applicering af core-X® flow, som beskrevet nedenfor.
Bemaerk: Hvis opbygningen fremstilles lige efter cementering af rodstiften, forbehandles al
tandsubstansen med bindingssystemet for at sikre bindingen til opbygningsmaterialet.
. Forberedelse af stiften:
Forbehand! overfladen pa stiften i henhold til anvisningen fra producenten af bindingssyste-
met og/eller laboratoriet (anvendelse af bindingssystem).
. Dispensering og blanding med core-X® flow dobbelt-sprgjte.
1. Ger sprejten klar, pres lidt materiale ud og szet blandingsspidsen pa som angivet i afsnit
3.1.3. (Dispensering og blanding med core-X® flow dobbeltsprgjten 1-4).
. Fortsaet straks med appliceringen. Dispenser materialet direkte fra sprgjten pa overfladen af
stiften og pa indgangen til kanalen.
Placer straks stiften i den korrekte position og serg for, at den sidder stabilt.
Vigtig bemaerkning: Arbejdstiden for den applicerede cement i en rodkanal, der er forbe-
handlet med dualhaerdende bindingssystem er maksimum 40 sekunder fra appliceringen.
Stiften skal veere helt pa plads og stabiliseret inden for de 40 sekunder (se afsnit 2.2 Sik-
kerhedsforanstaltninger, 9. Interaktioner).

-
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Utilstraekkelig placering af stiften pga. kort arbejdstid.

1. Ved kropstemperatur er den resterende arbejdstid 40 sekunder fra start af
applicering.

2. Forbered de ngdvendige materialer og leeg dem parat sa det er muligt at
anbringe stiften hurtigt i kanalen.

Efter stiften er stabiliseret, lysheerdes med en haerdelampe, der er udviklet til at heerde cam-
phorquinon-initierede methacrylater (med et spektrum, der omfatter 470 nm) og en intensitet pa
mindst 550 mW/cm?. Lysheerd alle tilgeengelige omrader pa stiften i 20 sek.

Utilstraekkelig polymerisering pga. utilstraekkelig haerdning.

1. Check foreneligheden med haerdelampen.
2. Check haerdecyklus.
3. Check intensiteten for hver behandling.

5. Fortsaet med opbygningen som beskrevet i afsnit 3.1 (Fremstilling af en plastisk opbyg-
ning).

Rengering

Rengering af sprejten
Fjern den brugte blandingsspids fra dobbeltsprajten og smid den veek. Dobbeltsprajten kan
rengeres med en engangsklud vaedet med varmt vand og seebe eller desinfektionsmiddel.

Disinfektion af sprojten

Sprojten skal desinficeres med et hospitalsgodkendt tuberculocidt desinfektionsmiddel i hen-
hold til nationale/lokale regler. Jodoforer, natriumhypoklorit (5,25%), klordioxid og dual eller sy-
nergistiske kvarteerbaserede desinfektionsmidler foretraekkes. Visse fenolbaserede midler og
jodoforbaserede produkter kan forarsage overfladepletter. Brugsanvisningen fra producenten
af desinfektionsmidlet skal falges ngje for at opna et optimalt resultat. Vandbaserede desinfek-
tionsmidler anbefales.

Lotnummer (1) og udigbsdato (&)

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:

* Genbestillingsnummer

* Lotnummer

» Udlgbsdato

© Dentsply Sirona 2007-11-28

' Anvend en egnet lyspolymeriseringslampe, udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorquinon
(CQ) initiator, dvs. med et spektrum, der omfatter 470 nm. Intensiteten skal vaere pa mindst 550 mW/cm?. Se
producentens anbefalinger hvad angar forenelighed samt anbefalinger for haerdningen.
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Odnyieg xpriong EAANVIKA

core-X® flow
YAIKO avaoUoTaong KAl CUYKOAANONC evOODOVTIKWY
a&ovwy dITAOU TIOAUEPLOLOU

MPOZOXH: AlaTiBeTal pévo yia odovTiaTpikh XprRon.

Mepiexopeva Zehida
1  MNepiypaen Tpoidvrog 59
2 Tevikoi kavoveg ao@alsiag 60
3 0dnyigg Bripa mpog Brpa 62
4 Yyieivi 65
5 ApiBuog Tapaywyng kai nuepopnvia ARgng 65
1 Tepiypa@n TPOiovVTOg

-
o

1.2

1.3

To uAiké core-X® flow armoTeAeital atrd dUo cuoTaTikd, BAcn Kal KATaAUTN, TTOU OTaV avVaPElyVU-
ovTal axnuartifouv éva pnrivideg UAIKS SITTAOU TTOAUPEPITHOU, UWNARG evioxuong, kKatdAAnAo
YIO QVaOUOTACEIG KAl OUYKOAANON £VOODOVTIKWY agOVWV.

To core-X® flow éxel wg Bdon NG oUvOeong Tou pia BlooupBarr PeBaKPUAIKA oupeBavn Kai
SiatiBeTal og ammdxpwon SovTioU TTou gival IBAVIKA yIa TTEPITITWOEIG TTOU N aAloONTIKN Kal n ou-
YKGAUWN Tou UTTOKEIPEVOU Ggova eival TTPWTAPXIKNAG ONUaCiag.

Tpotrol AidBsong TPoidvTOg

To core-X® flow diatiBeTal o€ BoAIKA 0Tn Xprion auplyya dITTARG XwpenTikéTNTaG. H ouokeuaaia
auTr amAoTrolei Tn diadikaagia, CuvnyopEei oTNV AUED Kal OKPIPH EVOOCTOUATIKY EQAPHOYT KAl
€AaXIOTOTIOIEN TIG ATTWAEIEG UAIKOU.

Zovleon

« AipeBakpulikry oupeBavn

« A~ & Tpi-Aerroupyiké peBakpuAiké

« Bapiolyxog BoplopBopioahoupivotrupiTiolxog Uahog
* Kapgopokivovn (CQ) dwrokataAitng

* DWTO-ETTAXUVTEG

« Aioggidio Tou TrUpITIOU

* Ymepogeidio Tou BevioAiou

Evdeigeig

« AvaouoTaon o€ {wvTavd 1 evOodoVTIKG Bepatreupéva dOVTIA (AVTIKATAGTAON UTTAPXOUCWY
EPPPACEWV Kal / } aTTWAEIWY OBOVTIKWY 10TWV). QG BACN TIPIV aTTd TNV KATAOKEUN EMPECNG
ATTOKATAOTAONG.

* ZUYKOAANON €VOOBOVTIKWVY AEOVWV EVIOXUHEVWY WE IVEG.
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1.4

1.5

2.
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22

AvTévdeign
« To core-X® flow avrtevdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig Pe I0TOPIKG AAAEPYIKWV avTIOpATEWY
OTIG HEBAKPUAIKEG PNTIVEG f} O€ KGTTOIO ATTIO T GUOTATIKA.

ZupBaTtoi cuyKOAANTIKOI TTAPAYOVTEG

To core-X® flow TTpETTEl va XpNOIYOTTOIEITAI HETA TNV EQAPHOYH KATAAANAOU OUYKOAANTIKOU TTa-
payovTta odovTivng Kal adapavTivng.

To core-X® flow eival cupBatd pe TOAAG ouoTrpaTa ouykdAAnong odovTivng/adapavtivng ou-
pTepIAapBavopéviwy OAwV Twv OUYKOAANTIKWY GUCTNPATWY TNG eTaipeiag Dentsply Sirona TTou
€xouv oxedIaaTel yia Xprion e SITTAOU TTOAUPEPIOHOU 1 aUTOTTOAUPEPIZOUEVEG OUVOETEG PNTiVEG
(BA. ohokANpwpévo EVTUTTO «OBNYIEG XPIONG» TOU CUYKEKPIHEVOU GUYKOAANTIKOU GUOTANATOG).
AM\a cuotpara ouykdAAnong odovTivng/adapavTivng umropolyv va Xpnoigotroin8olv Kkatd Tn
SIOKPITIKF EUXEPEID Kl ATTOKAEIOTIKI EUBUVN TOU €TTEPRAIVOVTOG.

Ievikoi kavoveg acpaleiog

NGBeTe UTT'OYIV TOUG aKOAOUBOUG YEVIKOUG KAVOVEG ATPAAEING Kal TOUG €IDIKOUG KAVOVEG oA~
Agiag TTou TTEPIypa@ovTal 0€ GAAA KEPAAQIO QUTWYV TWV «OBNYIWV XPrioNg».

Mposidotoinosig

« To core-X® flow Tepiéxel TOAUPEPIZOPEVO HEBOAKPUAIKG TTOU PTTOPET va epeBicouv To dépua,
T PATIO KOl TO OTOPATIKG BAEVVOYOVO Kal UTTOPET va TTPOKOAEoOUV OAAEPYIKT) BeppaTITION
eC'eTaPng o€ euaioBnToTIOINUEVA ATONA.

* ATmo@UyEeTE TNV ETTAPN TOU UAIKOU HE TOUG OPBAANOUG YIO VO OTTOTPATTE TUXOV EPEBITUOG
kar mlavr) BAGRN Tou KePATOEIBOUG. Z€ TTEPITITWON ETTAPNG PE TOUG OPBAAPOUG EETTAUVETE
apéowg Pe debovn TToooTNTA VEPOU KAl avadnTAaTE 1aTPIKN BoriBeia.

* Atmo@UyeTe TNV £TTAPN TOU UAIKOU PE TO SEPHA YIO VO ATTOTPATIEI TUXOV €PEBIOUAG Kal
mOavr aAAepyIKr avTidpaaon. Ze TEPITITWON ETTAPAG, HTTOPEI va EPPAVIOTOUV EPUBAHATA OTO
Oépua. Av CUPBE OEPUATIKA ETTAPT, APAIPECTE AUEOWS TO UAIKO pE BapBaKi kal ETTAUVETE
EVTOTIKA PE VEPO KOl OATIOUVI. Z€ TIEPITTITWON OEPPATIKAG EUAIOBNTOTIOINONG ] GAAEPYIKAG
avTidpaong OTAPATAOTE TN XPron Kal avadnTAoTe 1aTpIKr BoriBeia.

« Atmo@UyeTe TNV £Ta@r PE Toug paABakoUg 1I0ToUg/BAEvvoydvo yia va aTToTpaTei TUXOV
@AeypovA. Av GupBEi Tuxaia eTTO@r, aQaIPEOTE AUECWG TO UAIKO 1T TOUG I0TOUG. =Z€TTAUVETE
T0 BAevvoydvo pe apBovo vepd HETA TNV OAOKARPWON TNG ATTOKATAOTACNG KOl OATTOPOKPUVETE
TO VEPO auTO PE IoXUPA avappd@nan. Av o epeBIoPOG TOU BAEVVOYOVOU ETTIHEVEI, AvadnTAOTE
10TPIKA BoriBela.

Mposidotoinoeig

. To Trpoi6v auTod éxel oxedIaaTEi yia xprion HOvo OTIwG €I1B1KG TOVigeTal OTIG 0dNYiEg XPrOoNG.
KdaBe xprion Tou TrpoiévTog SIGPopn TwV 0dnyIWV XPrioNg EVATIOKEITAI OTN JIAKPITIKA EUXE-
PEIO KOI ATTOKAEIOTIKF) EUBUVN TOU €TTEPRaivOVTOG.

2. Emaen pe adAio A aipa katd T Siadikaagia ToTro8ETNong TNG £PPPagng PTTOPEi va TTPOKAAETE!

QATToTUXiO TNG OTTOKATACTACNG. ZUCTAVETAI N XPrioN EAACTIKOU OTTOPOVWTAPA ) ETTAPKOUG

aTmopévVwWaong.

DopéoTe TTPOCTATEUTIKA YUOAIG, HAOKa, pouxa Kal YEvVTIA. ZUCTAVETAI N XPAON TIPOCTATEUTI-

KWV YUOAIWV Kal YO TOUG 0OBEVE(G.

4. H oUpiyya TTpETTEl va KAEIVETal KOAG ETTAVATOTIOBETWVTAG TO APXIKO KATTAKI TNG CUOKEUOOTAG

apéowg PETA TN XpAoN.

To core-X® flow £xe1 oxediaoTei yia xprion wg UAIKG dITTAoU TToAupEpIopoU. MNa va eTITUXETE

IKAVOTTOINTIKG TTOAUpEPIOCHS akoAouBraTe Tig 0dnyieg BApa TTpog Bripa. Or péBodol Tou auTo-

TIOAUPEPIOHOU, DITTAOU TTOAUPEPIOPOU Kal QWTOTTOAUpEPIOHOU aKoAouBoUv Tnv idia diadika-

aia.
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To core-X® flow TpéTrel va avapixei o€ ioeg TOoATNTEG ATTEUBEIG DIGUECOU TWV TTAPEXOHE-

VWV PUYXWV aVAPEIENG YIa IKAVOTTOINTIKH atréd0oar. AIaQopoTIoINCEIG atTd TNV avaAoyia Tou

1:1 ymropouv va emdPAcoUV apvnTIKA TO XPOVO £pyaciag Kal va diakuBeUoouV TIG TEAIKEG

QPUOIKEG 1010TNTEG. Agv GUOTAVETAI N £€€000G UAIKOU Kai N avApEeIgh Tou Je DIGPOPETIKO TPOTTO

atrd TN XPAON Tou TTapeXOUEVOU pUYXOUG.

To core-X® flow Tpétrel va e€épxeTal eUkoAa atméd Tn ouokeuaaoia Tou. MHN AZKEITE YMEP-

BOAIKH AYNAMH. YtrepBoAikr| Trieon ptropei va odnyAoel oe atmpOBAeTTn €080 Tou UAIKOU

1 o€ Bpadon TG oUpIyyag.

8. To core-X® flow étav xpnoiyotroieital yia cuykOAANGn agévwy €xel xpovo epyaaciag pévo

40 deutepdAetrtal MPOETOIPATTE KAl OPYOVWAOTE T OTTAPAITNTA EPYAAEia Kal UAIKG WOTE va

emTPaTIEi N ypriyopn évBean Tou dgova.

AAAnAemdpdosig

* Ta odovTiaTpIK& UNIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN DEV TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIOUVTal PE TO
core-X® flow yiaTi pTTOpEi va £TTNPedoouy apvnTIKG TOV TTOAUPEPIOHO Kal Va TTIPOKAAETOoUV
ATTOOKAPUVON TWV TTOAUHEPWYV OTOIXEIWY TWV UAIKWV.

* Ymdpxouv OI0QOpPETIKG OeSOPEVA OXETIKA HE TOUG QWTOTTOAUMEPIZOPEVOUG OUYKOAAN-
TIKOUG TTapdyovTeG XwpPIiG aUTOTTOAUHEPICOHEVO EVEPYOTTOINTA O OUVOUOOHOG e JITTAOU
TToAUpEPIOHOU A auToTTOAUNEPI{OPEVEG GUVBETEG pNTiveg OTTWG TO UAIKG core-X® flow o€
TTEPIOPIOPEVEG 1} EQAPHOYEG XWPIG PWTOTTOAUPEPIONS. AcupBaTéTnTa XNHIKOU TTapayo-
VTO/TTPOIOVTOG UTTOPEI VO ETTNPEACEI APVNTIKA TNV OTTOTEAEOHATIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG
0dNYWVTag O€ TTPWIKN ATTOTUYIa TNG ATTOKATAOTAONG.

* Omwg Kkal pe kGBe pNTIVWBEG oUaTNa dITTAOU TTOAUpEPICHOU, N XPrioN CUGTAHATOG OU-
YKOAANONG BITTAOU TTOAUPEPIOPOU PTTOPET VO PEILOEI TO XPOvo epyaciag. H dpdaon autr
TTPETTEI VO HEAETNOET EpyacTnPIOKE TTPIV atrd TNV KAIVIKA €QapUoyr.

* To core-X® flow gival pwTtoTTOAUPEPIZOPEVO UAIKG. KaTd CUVETTEIQ TTPETTEI VO OTTOPEUYETAL
n €kBeoT) TOou 0TO PWG. ONOKANPWOTE TNV £pyasia auéowg PETE TNV TOTTOBETNON TOU UAI-
koU.

~N

©

Zuvenkeg PUAagng

O1 oUpiyyeg core-X® flow Tpémel va @uAdyovTal pévo pe To apXIkd KATTéki TG CUOKEUAaiag
Toug o€ Beppokpacieg petagl 10 °C kai 24 °C. MNMpo@uAGETe To UAIKO aTrd TNV Gueon €kBean GTO
nAIakS Qwg Kal TNV uypacia. Eival dekTA n TTapapovr Tou UAIKoU aTo uyeio étav dev Xpnaoipo-
Troleital. AQAOTE To UANIKO va @TaoEl TN Beppokpacio dwuaTiou TIPIV aTrd TN XPAoN. Aev TTPETTEl
va KatayuxeTal. Agv TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITaI METE TNV NueEpopnvia ARENG.

Avetrapkeig ouvBnkeg @UAAENG PTTOPET va Peiwoouv Tn SIdpKeIa (WG Kal va odnyrjoouv o€
KOKH amméd00T Tou TTPoidVTOoG.

Apvnrikég aAAnAemdpdoeig

To Trpoidv pTropei va epebioel Ta pdma kai 1o dépua. ETragn pe Toug opBaApolg: epebiouog
kal moavA BAGRN Tou keparoeidous. ETragpn pe To déppa: epeBiopdg kal moav aAAepyiki
avTidpaaon. MTropei va epgavioTolv epubrjparta oTo dépua. BAEvvoyovol Tou oTOHATOG: PAEy-
povry (BA. 2.1 MposeidotroInoEig).
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3 Obnyieg fAua mpog ripa

Xpoévol epyaciag Kal TTOAUPEPICHOU Yia avacUoTaon MUANG Kai cuykOAAnon evdoppi-
JIkou agova

Xpovog epyaciag o€ Beppokpacia owpatog (37 °C) — yia XeIpIouo/

h 3 . . . 40 deuTtepOAeTITA
TOTTOBETNON Tou GEova PETE TNV EVOOCTOUATIKY TOTTOBETNON

Xpovog epyaciag o€ Beppokpacia dwpatiou (22 °C) — yia ToToBETN- | 1 AeTTTO Kai
on KETA TNV évapén Tng avapeigng 30 deuTepOAETITO

20 deutepdAeTTTa!

Xpdvog GwToTTOAUPEPITHOU (méxog 3mm)

XpOvog auUTOTTOAUNEPITHOU ( HE EVEPYOTTOINGN TOU KATOAUTN 2-3 AeTrTdl

3.1 AvaocuoTaon puAng
3.1.1 KoBapiopdg kai TTpogTolgacia Tou dovriou.
1. OAOKANPWOTE TNV TIPOETOIPATIA TNG KOIAGTNTAG APAIPUIVTAG TNV UTTAPXOUCT OTTOKATACTAON
Kail / fj Tepndoéva.
2. KaBapioTe TNV @peckokoppévn adapavTivn kal odovTivn pe oTrpél vepoU Kal OTEyVWoTe. Mnv
QAPUOATWVETE TNV ODOVTIVI.
3. TommoBeTAOTE TNV KaPPida, Tov dgova A TNV PETAAAIKR Talvia av XpeIGdeTal.

3.1.2 TMpooTacia ToAQoU, TOTTOBETNON EVEPYOTTOINTH/TTPOETOIHATIO 05OVTiVNG, EPapuoyn
OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa
Avatpégte 0TI 0nYieg XPAONG TOU KATOOKEUAOTH YO TNV TTPOCTACIA TOU TTOAQOU, TNV TOTTO-
B€Tnon Tou evepyoTToiNTA KaI/f TNV €Qapupoyn Tou GuykoAANTIKOU TrapdyovTa. OTtav €xel oAo-
KANPWOEI N TTPOETOINAGTIO TWV OBOVTIKWY ETTIPAVEIWY, AUTEG TIPETTEI va dlaTnpnBolv Xwpig va
€TMIHOAUVOOUV. MpoxwproTe apéowg aTnv ToTToBETnoN Tou core-X® flow.

3.1.3 "E§odog ka1 avdapeign Tou uAikoU core-X°® flow oTn oUpiyya SITARG XwpenTiKOTNTAG

KivSuvog TpaupaTtiopol Adyw utrepBoAiking Tieong.

1. E@appoéoTe apyn kai atabepr| ieon aTn okavadAn Tng oUplyyag.

2. Mnv xpnoipoTrolgite uTrepBoAIKr) dUvapun — uTTopei va eTéABel Bpalon Tng
oupIyyaG.

1. Av 10 UAIKG BIaTNPEITaI OTO YUYEIO TIPIV TN XPHOT OQAIPECTE TO KAl APAOTE TO O€ BEPPOKPO-
oia dwyariou.

2. ApaipéaTe 1O KATTaKI TNG aUPIyyag SITTAAG XwenTIKOTNTAG KAl TTECTE WOTE VO EGEABEI HIKPT
To0dTNTA UAIKOU TO OTTOiO Kal atroppitiTeTe. BeBaiwbeite 611 T UAIKSO eCépxeTal eAelBepa
Kal até Ta dUo oTopIa. Kpatwvtag Tn auplyya KEBETA, OKOUTTIOTE TNV TTEPIcOEIR BAONG Kal
KATOAUTN PE TTPOCOXH WOTE va Unv €TPOAUVBOUV peTAgy TOUG Kal TIPOKAAECOOUV EUTTAOKA
oTa oTépIa. PUAGETE TO KATTAKI YIA ETTAVATOTIORETNON PETA TN XPHON.

TotroBeTrAoTE éva KavoUupylo pUyXog avAaueIgng otn auplyya euBUypappidovIag TNV EYKOTTH
OXAHATOG -V- OTO EGWTEPIKG GKPO TOU PUYXOUG GVAUEIENG HE TNV QVTIOTOIXN EYKOTTH OXHUATOG
-v- 0Tn ouplyya. [upioTe 1O XpwHaTIoTd PUYXoG avapeigng katd 90 Baduoug degidoTpopa
HEXPI va KAEIdWOEI 0T BEon Tou.

[od

62



Eol

MéoTe eha@pd TN okavddAn Tng oUplyyag waTe va apyioel n £€€odog Tou uAikol. MHN AZKEI-
TE YNEPBOAIKH MIEZH. Av duokoAeueTal n €§000¢G Tou UAIKOU, aTTOPaKpUVETE T oUplyya
aTrd TO XEIPOUPYIKO TTEDIO, aPaIpéaTe Kal TTETAETE TO pUyX0og avaueigng. EAEyETE yia Tuxov ep-
BoAég kai BeBaiwBeiTe 6TI TO UNIKO £§EPXETAN Kal aTTO Ta U0 OTOHIA TNG OUPIYYOG. ZKOUTTIOTE
T OTOMIO KOl TOTTOBETAOTE VEO pUYXOG AVAUEIENG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW. APrOTE
va e§EABEI HIKpr) TTOoOTNTA UAIKOU atrd To pUYXOG avApEIENG TTAVW OE XapTi avauegng Kai
TIETEETE TO.

5. MpoywpnoTe agéowg otnv ToTmoBéTnon, BApa 3.1.4. (TomoBéTnon Tou UAIkoU core-X®
flow).

3.1.4 TomoBérnon Tou uAikou core-X® flow

To core-X® flow divel éva eyxubpevo piypa pe ouoTaon KatdAANAn yia Gueon TotroBéTnon amod
T oUpiyya dITTARG XwpenTIKATNTAG péoa oTa Opia TTou opidel n PETAANIKY Taivia rj o€ kaBapd
oxAHa HUANG. EvaAAakTikd, TO avapedelyHévo UAIKO PTTOPED va TOTToBeTnBEl o€ kKaBapd xap-
Ti amé TO0 PTTAOK avAapeigng Kai va TotmoBeTnBei pe epyaheio(a) avaoya pe Tnv €TTIAOYH TOU
emepBaivovta. O xpOvog epyaciog Tou avapepelydévou UAIKOU o€ Beppokpacia dwuariou
(22 °C) eival epimrou 1'30” (éva AeTTTO Kal TPIAVTA SEUTEPOAETTTA) OTAV TTPOPUAGOOETAI OTTO
T0 QWG. YWnAEG Beppokpaaieg evOOOTOUATIKG Kal /r) €TTAQH HE OUYKOAANTIKOUG TTapdyovTeg
HTTOpPEi Va peIioouy To Xpovo epyaciag (BA. 2.2 NMpoeidotroInoeig).

OTro1adrTToTE aTTo TIG AKOAOUBEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG Eival aTTOdEKTH. H TrpoTINGTEPN HEBOSOG
€ival n TautéXpovn £QapUoyr) GWTOTTOAUPEPIOPOU Kal XNUIKOU autotroAupepiopou (BA. BApa
3.1.4.3 AimtA6G ToAUPEPITHOG).
. ®wTOTTOAUPEPITHGG OPATOU PWTOG
ToTTOBETAOTE TO AVOUEUEIYHEVO UAIKO OTTEUBEIQG OE OTPWHATA TWV 2-3 MM Kal PWTOTTOAUPE-
pioTe yia 20 deutepOAeTTa’.
2. XnMIKOG AUTOTTOAUNEPITHOG
TotroBeTAOTE pEYAAEG TTOOATNTEG UAIKOU KATG OTpWHATA 1 OAn TNV TTOCOTNTA OF PATPA
Kal EQpapUOOTE TO OTNV ATTOKATAOTACT). AQPriOTE TO UAIKG VO QUTOTTOAUMEPIOTEI YIO TIEPITTOU
2-3 AemiTd. O QWTOTTOAUPEPIOHAG HE OPaTO QPWG' TNG EGWTEPIKAG ETTIPAVEING EivVal TTPOAIPE-
TIKGG GAAG GUOTAVETAL.
AITTAGG TTOAUpEPIOHOG
MeTd TNV TOTTOBETNOT TOU TTPWTOU GTPWHATOG TIAXOUG 2-3 MM Kal TOV QUTOTTOAUHEPIOHOG TOU
yia 20 deuTtepOAeTTTA’, pTTOPOUV VA TOTTOBETNBOUV OTNV KOIAGTNTA PEYAAUTEPNG TTOCOTNTAG
OTPWHATA KATE TO OXAHA TNG avaTtopikig HUANG kal va ageBolv va autottoAupepioTolv. O
QWTOTTOAUPEPIOPOG TNG EEWTEPIKAG ETTIPAVEIAG Eival TTPOAIPETIKAG GAAG GUOTAVETAI.

-
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3.1.5 OAokAnpwon amokardoTacng core-X° flow

3.2

MeTé Tov apyikd auToTTOAUPEPIONO Kal TNV a@aipean TNG METAAAIKAG TaIviag, CUCTAVETAI O ETTI-
PAVEIAKOG PWTOTTOAUPEPIOHAG Tou UAIKOU yia GAAa 20 deuTepOAeTTTa'. O OPXIKOG EKTPOXITHOG
(agpaipeon Twv PEYAAWV TIEPICOEILV) UTTOPET VO apyioel apéowg PE KOTITIKA epyaleia. Av To
UAIKG xpnoipgotroin®ei Bdon Twv Bnudtwy 3.1.4.2 (Xnuikég automroAupepiopdg) i 3.1.4.3
(AITTAGG TTOAUPEPITNOG), HEOW AUTOTTOAUPEPIONOU, N HEYOAUTEPN OKANPATNTA ETTITUYXAVETAI
10 AeTrT@ PETA TNV €vapén TNG avaueigng OTTou KiI PTTopPEi va oOAoKANPwOEi n TTpogToigacia TG
aTTOKATACTAONG.

Zuyk6AAnon Evdodovtikwv Afovwv

TotroBétnon Evepyotrointry/ MpoeToipacia Odovtivng/ E@appoyr) ZuykoAAnTikou MapdyovTa.
AvagpepBeite OTIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUADTH YO TNV TOTTOBETNGN TOU €vePyoTIoINTH Kai/r) TNV
£QapPPOYr Tou oUYKOAANTIKOU TrapdyovTta. OTav oI 080VTIKEG ETTIPAVEIEG TIPOETOIHACTOUV TTAR-
pwg TPETTEI va diatnpnBouv kaBapég Xwpig va eTmipoAuvBoUyv. MpoxwpAoTe agéowg aTnV To-
TT08£TNON Tou core-X® flow, 6TTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Znpeiwon: av n avacuoTtaon TG MUANG akoAOUBROE apéowg PETA T GUYKOAANGN Tou dgova,
TTPOETOINACTE OAEG TIG OBOVTIKEG ETTIQPAVEIEG TIEPAV TOU GEOVA HE OCUYKOAANTIKSG TTapdyovTa Ka-
T@AANAO yia avacuaoTaon.
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. MpoeToipaaia Tou afova:

MpogToipdoTe TNV eMQAvEIR TOU GEOVA CUNPWVA HE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH Kai/f Tig
0odnyieg Tou £pyaoTnpiou TT.X. TOTTOBETNON OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa Kal oTov dgova.

2. 'E€0dog Kkail avapeign Tou uhikou core-X® flow otn aupiyya SITTARG XwpnTIKOTNTAG.

1. MpogtoipdoTe TN oUPIyya, EEWOAOTE HIKPA TTOCOTNTA UAIKOU Kal ETTAVOTOTIOBETAOTE TO
pUyX0OG avapeigng 6Trwg Treplypagetal rapatavw 3.1.3. (E§odog kai avapei§n Tou uAi-
kou core-X® flow oTn oUpiyya SITTARG XwPNTIKOTNTAG 1-4).

MpoxwpnoTe apéowg aTtnv ToTroBETNon. E§wbRoTe atreubeiag atmd Tn auplyya To UAIKS TTavw

oTnV €TMIQAVEIR TOU GEova Kal OTa EEWTEPIKG OPIC TOU GTOMIOU TOU PIGIKOU CwARva.

TotroBeTAOTE APUEOWG TOV GEOVA OTNV TEAIKF) TOU BE0T Kal OTABEPOTTOINTTE TOV.

ZnMavTIKG: 0 XPOVOG EpYATiag TG EQAPHOCHEVNG Koviag péoa aTov pIgiKO CwAARva TTou

£XEI TIPOETOIPOOTEI PE GUYKOAANTIKG TTapdyovTa SITTAOU TTOAUPEPIOPOU gival KOTE PEYIOTN

diapkela 40 deuTepOAETITa a6 TNV £Qappoyr. O dfova TPETrel va edpacBei TTARPwWG Kal va
oTtaBepotroinBei péoa oe 40 deutepoAettta (BA. 2.2 Mposidomroifoelg, 9. AAAnAemdpd-

OEIg).

[d

>

Avetrapkng £€5paon Tou dgova Adyw HIKpoU XpOvou epyaciag.

1. ZTn Beppokpaacia Tou owpaTtog o Xpdvog epyaaciag eival 40 deuTEPOAETTTA ATTO
NV apxn g epappoyng.
2. MpoeToiydoTe OAa Ta aTrapaitTa epyaAeia kal UNIKE woTe va BeBaiwbei n
ypriyopn €dpaon Tou Ggova.

Otav o d§ovag oTabepoTToinbei, PWTOTTOAUPEPIOTE, JE CUOKEUN 0paToU QWTOG OXESIATHEVN
va TTOAUPEPICEl HEBAKPUAIKG PE QWTOKATAAUTN TNV KAHPOPOKIVOVN (TO QACHO EKTTOUTIAG va
TrePIEXEl Ta 470 nm), pe eAGXIOTN €vTaon eKTTOPTIRG Ta 550 mW/cm?. dwToTroAupEPIoTE OAEG TIG
TTPOCITEG ETMIPAVEIEG TOU GEova yia 20 SEUTEPOAETTTA.

AveTTapknG TTOAUNEPICHOG AOYW PEIWUEVOU QWTOTTOAUHEPICHOU.

1. EAéy&Te T oUPBATOTNTA TNG OUCKEUAG PWTOTTOAUHEPICHOU.
2. EAéyETe TOV KUKAO QWTOTTOAUpEPIOHOU.
3. EAéyETe TNV €vTaon EKTTOPTIAG TNG OUOKEUAG TTPIV OTTO TNV diadikaaia.

5. TMpoXwPAOTE HE TOV EKTPOXIOUO KAl TNV OAOKARpWaON TNG avacUoTacng OTiwG TEPIYPAPETAl
oTo Ke@dAaio 3.1 (AvacUoTaon HUANG).
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4.
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4.2

Yyieiviy

KaBapiopdg TnG oupiyyag

AQaIpéoTe TO PUYXOG avAEIENG atrd Tn auplyya JITTARG XwPENTIKOTNTAG Kal atroppiyTe T0. To-
TTOBETAOTE TO APXIKO KATIAKI TNG CUOKeuaaiag Trpiv até Tn @UAagn. H oupiyya dITTARG XwpnTi-
KOTNTOG PTTOPEi va KaBapioTel TpiBovTag TNV pe TTETOETa piag XpAong TTou €xel Bpaxei pe {eoTd
VEPOS KAl oATTOUVI F] ATTOPPUTTAVTIKO.

ATtrooTeipwon Tng oupiyyag

ATooTeEIpWwOTE TN oUPIYYa HE KATTOIO VOOOKOMEIOKOU ETTITTEGOU AVTIQUUATIKG avTIONTITIKO GUH-
Pwva PE Toug dIEBVEIG/eyXWwpIoug kavoviopoUg aopaleiag. Eykekpipéva avTionTTiké gival To
1WB0POPHUIO, TO UTTOXAWPIWDESG VATPIO (5,25%), TO Bl0gEidIo Tou XAwpiou kal or JITTAAG ouvép-
yiag A TETapToTaYEiG appwvieg. Katolor paivoAikig Baong TTapdyovTeg kal TTpoidvTa Je Baon 1o
1WB0POPHIO PTTOPET VA dNPIoUPYHOoUY KNAIDEG OTIG ETTIQPAVEIEG TTOU EpXOovTal OE ETTAQR. MPETTEl
va akoAouBouvTal o1 03NYieg TOU KATAOKEUAOTH yia 1IdaviKd atroteAéoparta. MpoTipwvTal Ta uda-
TOdI0AUTA avTIONTITIKG SiaAUpaTa.

Ap16pog Tapaywyng ([e7) kai npepopnvia Afgng (&)

1. Mnv Xpno1POTIOIEITE TO UAIKO PETA TNV NUEPOMNVia ARENG.
To UAIKG €xel kaTaokeuaoTei oUPPwva Pe To 1ISO: “XXXX-MM” fj “XXXX-MM-HH".
2. O1 akéAouBor apiBuoi TTPETTEl va ava@EépovTal O KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG PE TNV
ETAIPEIA OXETIKA PE TO TTPOIOV auTd:
* ApiBudg TapayyeAiag
* ApiBudég TTapaywyng
* Huepounvia Angng

© Dentsply Sirona 2007-11-28

T XpnoiyotoleioTe KATAAANAN CUOKEUR QWTOTTOAUPEPIOHOU EIBIKG OXEDIQTHEVN VIO QUTOTTOAUHEPITHO UAIKWV
HE @WTOKATAAUTN TNV Kap@opokIvovn (CQ) Tr.x. paoua eKTTOPTIAG TTou va epTTePIEXEl Ta 470 nm. H eAdaxiotn
£VTaoN EKTTOUTIAG TTPETTEN Va gival ToUAdyioTov 550 mW/cm?. AvagepBeite OTIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTA yia
oupBaTeTNTA Kal GAAEG TTANPOPOPIES VIO TO PWTOTTOAUHEPIOHO.
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Kullanim Talimatlari Turkce

core-X® flow

Isik ve Kimyasal Yol ile Sertlesen (Dual Cure) Kor Ya-
pilandirict Materyal ve Endodontik Postlar icin Yapis-
tirma Simani

UYARI: Yalnizca dental uygulamalar igindir.

igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 66
2 Genel giivenlik notlari 67
3 Uygulama adimlar 69
4 Hijyen 7
5 Seri numarasi ve son kull 1a tarihi 7
1 Uriin tanimi
core-X® flow, karistirildiginda hem 1sik hem de kimyasal yol ile sertlesen (dual cure), yiksek
oranda doldurucu igeren bir kompozit rezin core build-up ve post simantasyonu materyali mey-
dana getiren baz ve katalizér olmak tizere iki bilesenden olusmaktadir.
core-X® flow biyolojik uyumlu bir liretan rezin igerir ve estetik ve kor yapisinin saydamhiginin 6n
planda oldugu durumlarda ideal ézellikteki dis renginde sunulmaktadir.
1.1 Sunum sekilleri
core-X® flow, cift tipll siringalar seklinde sunulmaktadir. Bu sunum sekli direkt, kusursuz agiz
ici uygulamay! kolaylastirir ve triin sarfiyatini en aza indirir.
1.2 Bilesimi
« Uretan Dimetakrilat
« Di- ve Tri-fonksiyonel Metakrilat
« Baryum Boron Floroaluminosilikat Cam
« Kamforkinon (CQ) Isiga duyarli baslatici
« lIsida duyarh hizlandirici
« Silikon Dioksit
« Benzoil Peroksit
1.3 Endikasyonlari
< Bir indirekt restorasyonun yapimindan énce kaide olarak vital veya devital dislerin kor yapi-
landirmasinda (var olan restorasyonun ve/veya kaybedilen dis dokusunun yenilenmesinde).
« Endodontik fiber postlarin yapistiriimasinda kullanilabilir.
1.4 Kontrendikasyonlari

« core-X® flow metakrilat rezinlere veya diger bilesenlere kars! bilinen alerji hikayesi bulunan
kisilerde kontrendikedir.
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2.
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Uyumlu adezivler

core-X® flow uygun dentin ve mine adezivlerinin uygulamasindan sonra kullaniimalidir.
core-X® flow hem i1sik hem de kimyasal yol ile (dual) veya kimyasal olarak kendiliginden (self)
sertlesen kompozit restoratif materyaller ile kullanim icin tasarlanmig tim Dentsply Sirona ade-
zivleri dahil olmak Uzere gesitli dentin veya mine adeziv sistemleriyle uyumludur (segilen adeziv
ile ilgili kullanim kilavuzuna bakiniz). Diger mine veya dentin adeziv sistemleri sadece digheki-
minin tasarrufu ile ve kendi sorumlulugu altinda kullanilabilir.

Genel giivenlik notlar

Asagida yazili olan genel glivenlik notlarini ve bu kullanim kilavuzundaki diger 6zel glivenlik
notlarini dikkate aliniz.

Uyarilar

« core-X® flow deri, géz ve agiz mukozasina zarar verebilen ve duyarli kisilerde alerjik reaksi-

yonlara yol agabilen polimerize edilebilir metakrilatlar icermektedir.

Irritasyondan ve olasi kornea zararlarindan korunmak igin géz ile temasindan kagininiz. Géz

ile temas ettigi durumda, hemen bol su ile durulayiniz ve doktora bagvurunuz.

irritasyondan ve olasi alerjik reaksiyonlardan korunmak icin deri ile temasindan kagininiz.

Temas durumunda, deri lzerinde kirmizimsi renkte dokintiler gorilebilir. Deri ile temas

meydana gelmesi durumunda hemen pamuk ile materyali uzaklastiriniz ve su ve sabun

ile iyice yikayiniz. Hassasiyet veya dokintli meydana geldigi durumda, kullanima devam
etmeyiniz ve doktora bagvurunuz.

« Enflamasyondan korunmak igin Agiz yumusak dokulari/muk ile ter 1 kagi-
niniz. Eger kazayla temas olusursa, hemen materyali dokudan uzaklastiriniz. Restorasyon
tamamlandiktan sonra bol su ile mukozay! yikayiniz ve suyun tikurilmesini saglayiniz. Eger
mukozada hassasiyet devam ederse, doktora bagvurunuz.

d

Onlemler

. Bu Uriin yalnizca kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde kullanima uygundur. Bu Griiniin
kullanim kilavuzu disinda herhangi bir kullanimi istege bagli ve sadece hekimin sorumlulu-
gundadir.

. Kompozitin yerlestiriimesi sirasinda tiikiiriik veya kan ile temasi restorasyonun basarisizhgi-
na yol agabilir. Rubber dam veya uygun izolasyonun kullaniimasi énerilmektedir.

3. Uygun koruyucu gozliik, maske, giysi ve eldiven takiniz. Hastalar icin koruyucu gozlik tavsi-

ye edilmektedir.

Kullanimin hemen ardindan siringa ucu ¢ikarilarak orijinal kapagi ile sikica kapatiimalidir.

core-X® flow hem 1sik hem de kimyasal yol ile sertlesen (dual cure) bir Griin olarak kullanima

uygundur. ideal polimerizasyon igin uygulama adimlarini takip ediniz. Kendiliginden polime-

rize edilen, 1s1k ve kimyasal yol ile polimerize edilen ve isik ile polimerize edilen yontemler

uygulama adimlari igerisine eklenmistir.

6. core-X® flow ideal performansin saglanabilmesi igin, (rin ile birlikte verilen karistirma uglari

icerisinden direkt olarak birbiri ile esit miktarlarda materyal karistiriimalidir. Bu 1:1 oranindan

her tiirli sapma calisma zamanini olumsuz yonde etkileyebilir ve nihai fiziksel 6zellikleri

bozabilir. Uriin ile birlikte verilen karistirma uglari disinda uygulama yapilmasi veya karistiril-

masi 6neriimemektedir.

core-X® flow kolay bicimde sikilabilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ. Asiri basing,

materyalin siringa icerisinden beklenmedik miktarlarda ¢ikisiyla sonuglanabilir veya siringa-

nin bozulmasina yol agabilir.

core-X® flow post yapistiriimasi icin kullanildi§i zaman yalnizca 40 saniyelik ¢alisma su-

resine sahiptir! Postun stratli bir sekilde yerlestirimesini saglamak igin gerekli materyal ve

enstriimanlari 6nceden hazirlayip organize ediniz.

-
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9. Etkilegimler

+ Ojenol igerikli materyaller core-X® flow ile birlikte kullaniimamalidir, zira sertlesme reaksi-
yonunu etkileyebilir ve materyalin polimerize olan bilesenlerinde yumusamaya yol agabilir.

« Sinirli veya hig 1sik ile polimerizasyon igermeyen uygulamalarda core-X® flow gibi 11k
ve kimyasal yol ile (dual cure) veya kimyasal olarak kendiliginden (self) polimerize edilen
kompozit restoratif materyalleri ile birlikte kendiginden polimerizasyon igin aktivator icer-
meyen sadece isik ile sertlesen adezivlerin kullanimi hususunda degisken in-vitro veriler
mevcuttur. Kimyasal/Uriin ile ilgili uyumsuzluk, Griiniin etkinligini olumsuz etkileyerek res-
torasyonun erken dénemde basarisiz olmasina yol agabilir.

* Herhangi bir dual cure sistemde oldugu gibi, dual cure bir adeziv sistem kullaniimasi ¢a-
lisma zamanini kisaltabilir. Bu etki klinikte kullanimdan 6nce laboratuarda arastiriimalidir.

« core-X® flow isikla sertlesen bir materyaldir. Bu nedenle, ortam isigindan korunmalidir.
Materyal uygulandiktan sonra hemen bir sonraki agsamaya geginiz.

Saklama kosullari

core-X® flow siringalar yalnizca orijinal kapaklariyla 10 °C ve 24 °C aras! sicakliklarda mu-
hafaza edilmelidir. Direkt giines 1sigindan ve nemden koruyunuz. Buzdolabinda saklanmasi,
kullanilimadigi zamanlarda kabul edilebilir. Kullaniimadan 6nce materyalin oda sicakligina erig-
mesine izin veriniz. Dondurmayiniz. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Yetersiz saklama kosullari Griintin raf dmriind kisaltabilir ve bozulmasina yol agabilir.

Yan etkiler

Uriin godzleri ve cildi irrite edebilir. Goz ile temasi: irritasyon ve olasi kornea zararlari. Deri
ile temasi: irritasyon veya olasi alerjik yanit. Deri (izerinde kirmizimsi dokuntiler gérdlebilir.
Miik6z membranlar: enflamasyonlar (bakiniz 2.1 Uyarilar).

68



3 Uygulama adimlari

Kor yapimi ve endodontik post simantasyonu igin calisma ve sertlegsme siireleri

Vicut isisinda (37 °C) calisma siiresi — adiz igine yerlestirmeden

sonraki uygulama/post yerlestirmesi igin 40 saniye

QOda sicakliginda (22 °C) calisma siresi — karistirmaya basladiktan

; o 1 dakika 30 saniye
sonraki uygulama igin

20 saniyede’

Isikla sertlesme stresi (light cure) (3 mm derinlikte)

Kendi kendine (self cure) sertlesme siiresi (katalizor ile) 2-3 dakika

3.1 Kor yapilandirmasi

3.1.1 Diglerin Temizlenmesi ve Preparasyonu

. Var olan restorasyonlar ve/veya ¢lriugli uzaklastirarak preparasyonu tamamlayiniz.

2. Yeni kesilmis dentin ve mineyi su spreyi ile iyice temizleyiniz ve hava ile kurutunuz. Dentini
asin kurutmamaya 6zen gosteriniz.

3. Gerekli ise pin, post veya matrisi yerlestiriniz.

-

3.1.2 Pulpanin korunmasi, Disin Kosullandiriimasi/Dentin Dokusunun On Muamele
Edilmesi, Adeziv Uygulamasi
Pulpa korunmasi, disin kosullandiriimasi ve/veya adeziv uygulamasi igin ilgili Uretici firmanin
onerdigi kullanim kilavuzundan yararlaniniz. Yiizeyler uygun sekilde muamele edildikten sonra,
kontaminasyondan korunmalidir. Hemen core-X® flow yerlestiriimesi agsamasina ilerleyiniz.

3.1.3 core-X® flow Cift Tiipli Siringanin Uygulanmasi ve Karigtiriimasi

Asin kuvvet uygulanmasina bagh yaralanma tehlikesi.
A 1. Siringa pistonu tizerine yavas ve sabit basing uygulayiniz.

2. Asirt kuvvet uygulamayiniz — Siringa bozulabilir.

1. Kullanim 6ncesinde buzdolabinda saklanmigsa, buzdolabindan ¢ikariniz ve oda isisina gel-
mesini bekleyiniz.
2. Siringanin kapagini gikariniz ve gift tiplt siringadan kiglk bir parca materyali alip atiniz.
Her iki uctan da materyalin rahatga aktigindan emin olunuz. Siringayi dik tutarak, dikkatlice
fazlaliklari siliniz, boylelikle baz ve katalizorlin birbiri ile kontamine olmasini ve deliklerin
tikanmasini engelleyiniz. $iringanin kapagini kullandiktan sonra kapatmak igin saklayiniz.
Siringa kenarinda V seklindeki gentik ile karistirma ucunun disindaki V seklindeki gentigi
hizalayarak karistirma gubugunu kartusa takiniz. Renkli karigstirma ucunun kapagini siringa
izerinde kilittemek igin saat yoniinde 90 derece dénduriniiz.
4. Materyalin akisini baglatmak igin yavasca siringa pistonlarina bastiriniz. ASIRI GUC UYGU-
LAMAYINIZ. Eger gug ile karsilagilir ise, siringay! uygulama alanindan uzaklastiriniz, karig-
tirma ucunu gikarip atiniz. Tikanikligi kontrol ediniz ve her iki siringa tiipiinden de materyalin
aktigindan emin olunuz. Tupleri siliniz ve yukarida agiklandig sekilde yeni karistirma ucunu
takiniz. Karistirma ucundan kigk bir miktar materyal karigimini bir karistirma kagidi Gzerine
alip atiniz.
Beklemeden yerlestirme islemine ilerleyiniz, basamak 3.1.4. (core-X® flow’ un yerlestiril-
mesi).

[d
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3.1.

3.1

3.2

4 core-X°® flow’ un yerlestirilmesi

core-X® flow cift tiplu siringa ve banth matris tutucu veya seffaf kuron formu kullanilarak di-
rekt olarak uygulanabilmesi igin siringa edilebilir kivamda bir karisim meydana getirir. Alterna-
tif olarak, karigim temiz bir karistirma kagidi tzerine tatbik edilebilir ve tercih edilen kullanici
uygulama enstriman(lar)i araciligiyla uygulanabilir. Ortam 1sigindan uzak tutuldugunda, oda
sicakliginda (22 °C) materyal karigiminin ¢alisma siresi yaklasik 1'30” (bir dakika otuz saniye)
dir. Yliksek agiz igi sicakliklar ve/veya dual cure adezivler ile temasi galigma siresini kisaltabilir
(bakiniz 2.2 Onlemler).

Asagidaki yerlestirme tekniklerinden herhangi birisi uygulanabilir. Tercih edilen yontem hem
gorunlr 1sik hem de kimyasal yol ile polimerizasyon yapilmasidir (bakiniz adim 3.1.4.3 Dual
Cure).
. Goriiniir Isik ile Polimerizasyon
Materyal karigimini direkt olarak 2-3 mm tabakalar halinde yerlestiriniz ve tabakalarin her
birini 20 saniye isik ile polimerize ediniz'.
Kimyasal Yol ile Polimerizasyon
Buylk tabaka(lar) halinde yerlestiriniz veya materyal karisimini dogrudan bir seffaf kuron
formu igerisine doldurup preparasyon lzerine yerlestiriniz. 2-3 dakika sure ile sertlesmesini
bekleyiniz. Dis ylizeylerin gorinir 1sik ile polimerize edilmesi' istege baglidir, ancak tavsiye
edilir.
3. Dual Cure
ilk 2-3 mm tabakay! yerlestirip goriiniir 1sik ile 20 saniye polimerize ettikten' sonra, biiyiik
tabaka(lar) halinde yerlestirilebilir veya materyal karisimi dogrudan bir seffaf kuron formu ige-
risine doldurulup preparasyon lzerine yerlestirilebilir ve 2-3 dakika sire ile sertlesmesi bekle-
nebilir. Dis ylzeylerin gérunir isik ile polimerize edilmesi' istege baglidir, ancak tavsiye edilir.

-

[

.5 core-X® flow’un Bitirilmesi

Kimyasal Yol ile sertlesme tamamlanip matris uzaklastirildiktan sonra, materyal yizeyinin
20 saniye boyunca goriinlr isik ile fazladan polimerize edilmesi' tavsiye edilir. Turlu enstri-
manlar ile baslangig kuron preparasyonu (kaba kesim) hemen baslayabilir. Eger kimyasal yol
ile polimerizasyon yontemi ile adim 3.1.4.2 (Kimyasal Yol ile Polimerizasyon) veya 3.1.4.3
(Dual Cure) kullanildi ise, en yiksek materyal sertligi karistirma baslangic zamanindan
10 dakika sonra elde edilir, ki bu dénemde nihai kuron preparasyonu tamamlanabilir.

Endodontik Post Simantasyonu
Dis Kosullandirici/Dentin On Muamelesi/Adeziv Uygulanmasi.
Kosullandirma ve/veya adeziv uygulamasi igin ilgili Gretici firmanin énerdigi kullanim kilavu-
zundan yararlaniniz. Ylzeyler uygun sekilde muamele edildikten sonra, kontaminasyondan
korunmalidir. Hemen core-X® flow yerlestiriimesi asamasina ilerleyiniz.
Not: Eger post simantasyonunu takiben hemen kor yapilandirmasi islemine gegilecek ise, kor
yapilandiriimasinin baglanabilmesi icin adeziv ile post boslugunun 6tesindeki tim mevcut dis
dokusunu muamele ediniz.
. Postun hazirlanmasi:

Post ylizeyini adeziv Ureticisinin ve/veya dental laboratuar talimatlarina uygun bicimde mua-

mele ediniz, 6r: adeziv uygulanmasi.
. core-X® flow Cift Tpll Siringanin Tatbiki ve Karistiriimasi.
1. S$inngayi ve materyali hazirlayiniz ve yukarida 3.1.3. (core-X® flow Cift Tiiplii Siringanin

Uygulanmasi ve Karigtinlmasi 1-4) adimlarda tarif edildigi gibi karistirma ucunu takiniz.

Beklemeden yerlestirme islemine geciniz. Ayni materyali sirlngadan dogrudan post yizeyi
izerine ve post boslugu preparasyonunun giris bélimine tatbik ediniz.
Post bekletmeden nihai konumuna yerlestiriniz ve sabitleyiniz.
Onemli Not: Uygulanan simanin dual cure adeziv ile 6n muamele edilmis bir post boslugu
icerisindeki calisma siiresi uygulamadan sonra azami 40 saniyedir. Bu 40 saniye igerisinde
post tam olarak yerlestirilip sabitienmiis olmalidir (bakiniz 2.2 Onlemler, 9. Etkilesimler).
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4.
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4.2

Kisa galisma siiresine bagh postun yetersiz diizeyde yerlestirilmesi.

1. Vicut sicakhiginda uygulamanin baslangicindan itibaren kalan ¢alisma suresi
40 saniyedir.
2. Postun suratli bir bigimde yerlestirilebilmesi igin gerekli materyal ve enstri-
manlari 6nceden hazirlayip organize ediniz.

Stabilize edildikten sonra, CQ ile baslatilan metakrilatlar polimerize etmek lizere tasarlanmig
(spektral ¢ikis 470 nm dalga boyunu icerecek sekilde), asgari 550 mW/cm? gikis glicine sahip
bir polimerizasyon cihazi ile gérinir 11k kullanarak polimerize ediniz. Postun ulasilabilen tim
bélgelerini 20 saniye siire ile polimerize ediniz.

Yetersiz kapasiteye bagli uygun olmayan polimerizasyon.

1. Isikh polimerizasyon cihazinin uygunlugunu kontrol ediniz.
2. Polimerizasyon déngustni kontrol ediniz.
3. Her islemden 6nce ¢ikis glicini kontrol ediniz.

5. Bolum 3.1 (Kor yapilandirmasi)'de tarif edildigi gibi kor yapilandirmasi ile devam ediniz.

Hijyen

Siringanin Temizlenmesi

Cift tlpld sininga icin, kullaniimis karistirma ucunu gikariniz ve uygun bigimde imha ediniz.
Saklamadan 6nce orijinal siringa kapagini kapatiniz. Cift tlipli siringa, sicak su ve sabun veya
deterjan emdirilmis tek kullanimlik bir bez ile silinerek temizlenebilir.

Siringanin dezenfekte edilmesi

Siringayi hastane diizeyinde, tliberkilosidal bir dezenfektan g¢ozelti ile ulusal/yerel yonetme-
liklere uygun bicimde dezenfekte ediniz, lyodoforlar, sodyum hipoklorit (%5,25), klor dioksit
ve dual veya sinerjize edilmis kuarterner amonyum bilesikleri uygun dezenfektanlardir. Bazi
fenolik bazl ajanlar ve iyodofor bazli iiriinler yiizeyde renklenmeye yol acabilir. ideal sonuglar
icin dezenfektan Ureticisinin talimatlarina diizgiin bicimde uyulmalidir. Su bazli dezenfektan
cOzeltileri tercih edilmektedir.

Seri numarasi ([©7) ve son kullanma tarihi (2)

-

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standard kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”.
. Asagidaki numaralar batiin yazismalarda bulunmalidir:

+ Siparis numarasi

+ Seri numarasi

» Son kullanma tarihi

N

© Dentsply Sirona 2007-11-28

' Kamforkinon (CQ) baslatici igeren materyalleri polimerize etmek (izere tasarlanmis polimerizasyon cihazlarini
kullaniniz; or: spektral ¢ikis 470 nm dalga boyunu igerecek sekilde. Asgari cikis glicii en az 550 mW/cm?
olmalidir. Uyumluluk ve polimerizasyon onerileri igin 1sikli polimerizasyon cihazi Ureticisinin tavsiyelerinden
yararlaniniz.
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