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Instructions for Use English

Dyract® eXtra

The Caries Preventing Restorative

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

Dyract® eXtra restorative is a light curing restorative material for all cavity classes in anterior and
posterior teeth.

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

eXtra Care
Dyract® eXtra restorative restorations continuously release fluoride ions, act on the tooth restora-
tion interface as an acid buffer and effectively support the prevention of approximal caries.

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

Delivery forms
* Predosed Compules® Tips

Composition

« Urethane dimethacrylate (UDMA)

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

« Trimethacrylate resin (TMPTMA)

Dimethacrylate resins

« Camphorquinone

« Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

« Butylated hydroxy toluene (BHT)

« UV stabilizer

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

« Strontium fluoride

< Iron oxide pigments and titanium dioxide pigments



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

1.4 Contraindications
« Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate resins or any of
the other components.
« Class | and Il cavities the width of which exceeds 2/3 of the intercuspal distance.
« Core build-up.

1.5 Compatible adhesives
The material is to be used following application of a compatible methacrylate-based dentin/enamel
adhesive such as Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured composite
restoratives.
Xeno®, self etching adhesives and Prime&Bond® NT, etch and rinse adhesive are especially recom-
mended.

2 Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

2.
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Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be irritating to skin,

eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and allergic contact dermatitis

in susceptible persons.

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

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

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

2.2 Precautions

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

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

responsibility of the dental practitioner.

« Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam in
accordance with local best practice.

* The Compules® Tips cannot be reprocessed. To prevent Compules® Tips when used for indirect
application from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is manda-
tory that the devices are handled offside the dental unit with clean/disinfected gloves. Discard
devices if contaminated.
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« Compules® Tips may be used for direct intraoral application of restorative material into a cavity
or for indirect application by first placing the restorative material on a pad. After intraoral use, dis-
card Compules® Tips and do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

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

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

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

* The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed. To prevent the
shade guide and the individual shade guide tabs from exposure to spatter or spray of body fluids
or contaminated hands it is mandatory that the shade guide and the individual shade guide tabs
are handled with clean/disinfected gloves.

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

= Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the restoration.

Use adequate isolation such as rubber dam.

Interactions:

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

Adverse reactions

< Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

< Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store in sealed packs at temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).

« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

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

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

* Use within 4 weeks.
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3.1

3.2

Step-by-step instructions

Shade selection

Shade selection is made whilst the teeth are hydrated and prior to the restorative procedure. With

only 6 shades teeth within the complete shade range of the VITA®' shade range can be restored

satisfactorily. Dyract® eXtra restorative is also available in two opaque shades (O-A2; O-B3). For the

convenience of former Dyract® restorative and Dyract® AP restorative users, the shades B3 and C3

are available.

1. Remove any extraneous plaque or surface stain.

2. Use the VITAPAN® classical shade guide. Use the central part of the respective VITA® tooth for
shade selection.

3. Use the table below to select for the tooth shade determined the most suitable Dyract® eXtra.

Tooth shade

:ﬁ:ﬂ; A1| A2 | A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|B4|c1|c2|c3|ca|D2|D3|Da
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Alternatively use the Dyract® eXtra shade guide that is available on request. The Dyract® eXtra
shade corresponds to and contains samples of original Dyract® eXtra restorative. The color coding
dot on the shade guide matches the colored cap on the Compules® Tip.

Avoid contamination of the shade guide.

To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the shade guide is handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. For shade selection, remove individual tabs from
shade guide holder.

Cavity preparation

Cavity width. rbj

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

a<?3b

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

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

. Use adequate isolation such as rubber dam.

. Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desiccate the tooth
structure.

AWN

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

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

" Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.



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

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

Using Compules® Tips

. Insert Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be certain that the

collar on the Compules® Tip is inserted first.

Remove the colored cap from the Compules® Tip. The Compules® Tip may be rotated 360° to

gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

Indirect use: to prevent Compules® Tip from exposure to spatter or spray of body fluids or con-

taminated hands it is mandatory that the Compules® Tip is handled offside the dental unit with

clean/disinfected gloves. Dispense the necessary amount of material onto a mixing pad and

protect against light. Apply material into the cavity with a plastic instrument.

_or-

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

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

N

w

Excessive force.

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

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

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

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.

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

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm.

6



Curing time for 2 mm increments

Output 2 500 mW/cm?
Shades A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Shades 0O-A2; O-B3 20 sec

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

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

4 Hygiene

4.1 Compules® Tips Gun
For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules® Tips Gun,
which is available on our webpage at www.dentsply.eu/IFU. If requested, we will send you a free
printed copy of the Instructions for Use in the language you require within 7 days. You can use the
order form provided on our webpage for this purpose.

4.2 Compules® Tips — after intraoral use

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not reuse Compules® Tips after intraoral use and/or if contaminated.
2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® Tips in accordance

with local regulations.

4.3 Shade guide holder and individual tabs

Cross-contamination.

Infection.

1. The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed.

2. To prevent the shade guide and the individual shade guide tabs from exposure
to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the
shade guide and the individual shade guide tabs are handled with clean/disin-
fected gloves. Do not reuse shade guide and the individual shade guide tabs if
contaminated.

3. Dispose contaminated shade guide and the individual shade guide tabs in accord-
ance with local regulations.




5 Lot number () and expiration date (&)

. Do not use after expiration date.

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

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

* Lot number

« Expiration date

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19

[These Instructions for Use are based on Master Version 10]
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Dyract® eXtra Fillungsmaterial ist ein lichthartendes Fillungsmaterial fir alle Kavitatenklassen im
Front- und Seitenzahnbereich.

Dyract® eXtra Fillungsmaterial vereint die Vorteile von Glasionomer-Materialien, wie z. B. die Flu-
oridfreisetzung mit den Vorteilen eines lichthartenden Komposit-Materials, wie Belastbarkeit und
Asthetik.

eXtra Care
Dyract® eXtra Fillungen setzen kontinuierlich Fluorid-lonen frei, wirken an der Grenzflache zur
Zahnsubstanz als Saurepuffer und tragen effektiv zur Pravention von Approximalkaries bei.

Dyract® eXtra eignet sich daher insbesondere fiir Patienten mit erhéhtem Kariesrisiko, bei denen
zusatzlicher Schutz vor einem erneuten Auftreten von Karies wiinschenswert ist.

Darreichungsformen
« Vordosierte Compules® Tips

Zusammensetzung

« Urethan-Dimethacrylat (UDMA)

« Carbonsaure-modifiziertes Dimethacrylat (TCB Harz)
« Triethylenglycol-Dimethacrylat (TEGDMA)

« Trimethacrylat-Harz (TMPTMA)
Dimethacrylat-Harze

« Campherchinon

« Ethyl-4(Dimethylamino)benzoat

« Butylhydroxytoluol (BHT)

« UV-Stabilisator

« Strontiumalumino-Natriumflluoro-Phosphor-Silikatglas
« Hochdisperses Siliziumdioxid

« Strontium-Fluorid

« Eisenoxid- und Titandioxid-Pigmente
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Indikationen
« Direkte Restaurationen aller Kavitatenklassen im Front- und Seitenzahnbereich. Die Breite der
Kavitat muss weniger als 2/3 des Interkuspidalabstandes betragen.

Kontraindikationen/Gegenanzeigen

< Patienten mit einer Vorgeschichte schwerer allergischer Reaktionen gegen Methacrylate.

« Kavitaten der Klassen | und Il mit einer Breite von mehr als 2/3 des Interkuspidalabstandes.
« Stumpfaufbauten.

Kompatible Adhasive

Das Fullungsmaterial ist chemisch kompatibel mit Adhasivsystemen auf Methacrylatbasis, wie zum
Beispiel den Dentsply Sirona Adhasiven fir lichthartende Komposite.

Xeno® Self-Etch-Adhasive und Prime&Bond® NT Etch&Rinse-Adhasiv werden besonders empfoh-
len.

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden generellen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshin-
weise in anderen Kapiteln der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.
e « Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden
hin.
* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol
folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylate und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und Mund-

schleimhaut reizen und die Sensibilisierung durch Hautkontakt und allergische Kontaktdermatitis

bei empfindlichen Personen verursachen kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und mdoglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spilen und medizinische Hilfe aufsu-
chen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer méglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vorzu-
beugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfernen.
Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen. Spiilwasser
absaugen bzw. ausspucken lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische
Hilfe in Anspruch nehmen.

VorsichtsmaBhahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwor-

tung des behandelnden Zahnarztes.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entsprechend
den lokalen Best-Practice-Standards schitzen.
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« Die Compules® Tips konnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination der
Compules® Tips bei der Verwendung fir indirekte Restaurationen mit Spritzern, Spriihnebel
von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits
des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Kontaminiertes
Material verwerfen.

« Compules® Tips kdnnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Kavitat oder in-
direkt Uber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden. Nach direkter intraoraler
Anwendung Compules® Tips entsorgen und nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um
Kreuzkontaminationen zu verhindern.

« Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Compules® Tips-Pistole einzusetzen.

« Die Compules® Tips-Pistole ist dafiir vorgesehen, ausschlielich mit Dentsply Sirona Compules®
oder Compula® Tips verwendet zu werden.

« Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole.

« Der Farbschlissel und die individuellen Farbfinger kdnnen nicht wiederaufbereitet werden. Um
eine Kontamination des Farbschlissels und der individuellen Farbfinger mit Spritzern, Sprih-
nebel von Koérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit
sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.

« Das Fillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT
ANWENDEN. Bei tUbermaRigem Druck kénnen Compules® Tips brechen oder sich aus der
Compules® Tips-Pistole 16sen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versa-
gen der Fillung flihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- und wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit diesem Produkt
verwenden, da sie das Ausharten beeintrachtigen kénnen.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Reizungen und mdgliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder mégliche allergische Reaktion. Hautausschlage kénnen auftreten.
« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes fihren.

« Zwischen 10 °C and 24 °C in der verschlossenen Packung aufbewahren.

< Nicht direkter Sonnenbestrahlung aussetzen. Vor Feuchtigkeit schitzen.

« Nicht einfrieren.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Feuchtigkeit kann die Eigenschaften des Materials negativ beeinflussen. Fir unverpackte
Compules® Tips wird empfohlen:

« Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).

« Innerhalb von 4 Wochen aufbrauchen.

1"



3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

3.1 Farbauswahl

Die Farbauswahl sollte vor Beginn der restaurativen Behandlung erfolgen, solange die Zahne

noch nicht dehydriert sind. Mit nur 6 Farben konnen die Zahne innerhalb der kompletten VITA®

Farbpalette zufrieden stellend restauriert werden. Dyract® eXtra ist auch in zwei Opakfarben

erhéltlich (O-A2; O-B3). Als besonderen Service fir Zahnéarzte, die bisher mit Dyract® und

Dyract® AP gearbeitet haben, werden zuséatzlich die Farben B3 und C3 angeboten.

1. Zahnoberflache von Plaque und oberflachlichen Verfarbungen reinigen.

2. Zur Farbauswahl verwenden Sie den VITAPAN®' Farbring. Orientieren Sie sich bei der Farbaus-
wahl am mittleren Drittel des entsprechenden VITA® Zahnes.

3. Verwenden Sie nachstehende Tabelle, um fir die ausgewahlte Zahnfarbe die am besten passen-
de Farbe von Dyract® eXtra auszuwéahlen.

Zahnfarbe

Zahnfarbe | A1 | A2 | A3 (A3,5| A4 | B1|B2|B3|B4|C1(C2|C3|C4|D2|D3|D4

Dyract®

extra B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A3,5|A3,5 A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Alternativ konnen Sie auch den Dyract® eXtra Farbschliissel verwenden, der auf Nachfrage ver-
fugbar ist. Der Dyract® eXtra Farbschllssel besteht aus Original Dyract® eXtra Fillungsmaterial
und entspricht daher genau der entsprechenden Dyract® eXtra Farbe. Die Farbcodierung auf dem
Farbschlissel entspricht der Verschlusskappen-Farbe des zugehdrigen Compules® Tips.

Verunreinigung des Farbschliissels vermeiden.

Um eine Kontamination des Farbschlissels mit Spritzern, Sprithnebel von Koérper-
flissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des
Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Die einzel-
nen Farbfinger aus dem Farbschlissel entfernen, um die Farbe auszuwahlen.

3.

N

Kavitdtenpraparation

b
Kavitatenbreite. raj

Die Kavitatenbreite (a) muss geringer sein als 2/3 des interkuspidalen
Abstands (b).
Die Grafik rechts ist auch auf allen Umverpackungen abgebildet.

a<?3b

. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. Nupro® Prophylaxepaste) reinigen.
. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikallésion — nicht erforderlich).
. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).
. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spiilwasser vorsichtig entfernen.
Zahnsubstanz nicht dehydrieren.

AWN

3.2.1 Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

. Matrize (z. B. AutoMatrix® oder Palodent®) und Keil anlegen. Kontakt und Kontur durch Briinieren
des Matrizenbands verbessern. Vorverkeilen oder das Einsetzen eines BiTine®-Rings wird emp-
fohlen.

" Keine eingetragenen Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.



3.3 Pulpaschutz, Konditionierung des Zahns/Vorbehandlung des Dentins, Aufbringen des
Dentaladhésivs
Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentaladhasivs die Ge-
brauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt. Dentsply Sirona Xeno® ist
ein Self-Etch-Adhésiv. Prime&Bond® XP ist ein Etch&Rinse-Adhasiv. Prime&Bond® NT in Kombina-
tion mit Dyract® Flllungsmaterialien kann mit beiden Techniken verwendet werden. Die ordnungs-
gemalR vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schitzen. Fillungsmaterial sofort einbringen.

3.4 Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fillungsmaterial in Schichten aufbringen. Das Mate-
rial ist fir die Polymerisation von Schichten bis zu 2 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® Tips

1. Compules® Tip in die Offnung der Compules® Tips-Pistole einlegen. Dabei darauf achten, dass
der Flansch des Compules® Tip zuerst eingesetzt wird.

2. Farbiges Kappchen des Compules® Tip entfernen. Der Compules® Tip kann um bis zu 360°

rotiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitat ein- oder auf den Mischblock

ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Um eine Kontamination der Compules® Tips mit Spritzern, Spriihnebel

von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des

Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Eine ausreichende

Menge Fillungsmaterial auf einen Mischblock ausbringen und vor Licht schitzen. Das Fillungs-

material mit einem Kunststoffinstrument in die Kavitat einbringen.

- oder -

Das Fiillungsmaterial unter gleichmaRigem Druck langsam direkt aus dem Compules® Tip in die

praparierte Kavitat einbringen.

Zum Entfernen des gebrauchten Compules® Tip den Kolben der Compules® Tips-Pistole vollstan-

dig zurtickziehen. Hierzu den Griff in seine am weitesten gedffnete Position bringen. Das vordere

Ende des Compules® Tip nach unten driicken und Compules® Tip aus der Pistole I6sen.

[d

UbermiBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® Tips-Pistole nur langsam und gleichmaRig austiben.

2. Keine liberméaRige Kraft anwenden. Compules® Tips kénnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® Tips-Pistole I6sen.

3.5 Lichthartung
1. Alle Bereiche der Fillungsoberflache mit einer geeigneten Polymerisationslampe lichtharten 2. Die
Mindestleistung der Polymerisationslampe muss 500 mW/cm? betragen. Die Gebrauchsanleitung
der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und Aushartetechnik heranziehen.
2. Die einzelnen Materialschichten nach Malgabe der nachstehenden Tabelle polymerisieren:

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3. Mindestlichtleistung priifen.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit polymeri-
sieren.

2 Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissionsmaximum im
Bereich von 440-480 nm.
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Polymerisationszeiten fiir 2 mm starke Inkremente

Leistung 2 500 mW/cm?
Farben A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sek.
Farben O-A2; O-B3 20 sek.

Ausarbeitung und Politur

1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.

2. Zum Ausarbeiten und Finieren verwenden Sie Enhance® Finier- und Polierinstrumente und fiir
den Approximalbereich Finier- und Polierstreifen. Bei Patienten mit gewissenhafter Mundhygiene
entsteht im Laufe der Zeit ein Hochglanz auf der Restauration.

Fir die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Gebrauchsanlei-
tungen der jeweiligen Hersteller beachten.

Hygiene

Compules® Tips Gun

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole beachten,
die auf unserer Website unter www.dentsply.eu/IFU verfligbar ist. Auf Anfrage senden wir Ihnen
auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchsanweisung in der gewtinschten Spra-
che. Diese kénnen Sie mit dem entsprechenden Bestellformular auf unserer Website anfordern.

4.2 Compules® Tips — nach intraoraler Anwendung

4.

w

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Compules® Tips nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert nicht
wiederverwenden.

2. Intraoral verwendete oder kontaminierte Compules® Tips nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Farbschliissel (Halter) und Farbfinger

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Der Farbschlissel und die individuellen Farbfinger kénnen nicht wiederaufbereitet
werden.

2. Um eine Kontamination des Farbschllssels und der individuellen Farbfinger mit
Spritzern, Spriihnebel von Koérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu
vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.
Farbschlissel und individuelle Farbfinger nicht wiederverwenden, falls kontami-
niert.

3. Kontaminierte Farbschlussel und individuelle Farbfinger nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.
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Mode d'emploi Francais

Dyract® eXtra

Le matériau de restauration pour la prévention des caries

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

Dyract® eXtra est un matériau de restauration photopolymérisable pour toutes les classes de cavi-
tés des dents antérieures et postérieures.

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

Un soin eXtra
Les restaurations Dyract® eXtra libérent de fagon continue des ions fluor qui agissent a l'interface
de la restauration dentaire comme un tampon acide pour prévenir 'apparition de caries.

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

1.

=

Conditionnement du produit
« Compules® Tips pré-dosées

1.2 Composition
« Diméthacrylate d’'uréthane (UDMA)
« Diméthacrylate modifié par un acide carboxylique (résine TCB)
Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)
* Reésine triméthacrylate (TMPTMA)
« Résines diméthacrylate
« Camphoroquinone
« Ethyl-4(diméthylamino)benzoate
« Hydroxytoluéne butylé (BHT)
« Stabilisant UV
« Verre au strontium-aluminim-sodium-fluor-phosphore-silicate
« Dioxyde de silicium hautement dispersé
 Fluorure de strontium
« Pigments : Oxyde de fer et dioxyde de titane
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Indications
« Restauration directe de toutes les classes de caries des dents antérieures et postérieures. La
taille de la cavité doit étre inférieure a 2/3 de la distance intercuspidale.

Contre-indications

< Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates ou a tout
autre constituant du produit.

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

« Reconstitution de moignon.

Adhésifs compatibles

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

Les adhésifs auto-mordancants Xeno® et I'adhésif dentaire & nanoparticules et mordangage préa-
lable Prime&Bond® NT sont recommandés spécifiquement.

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

Le matériau contient des méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent étre irritants

pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer une irritation par contact avec la

peau et des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

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

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

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

Précautions

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

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est & I'appréciation et sous

I'unique responsabilité du praticien.

< Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des vétements et des
gants. L'usage d'une digue est également recommandée pour les patients.
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Les Compules ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les Compules lors d’une utilisa-

tion indirecte des risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides corporels ou bien

encore des mains souillées, il est obligatoire que celles-ci soient manipulées en dehors de I'unité

dentaire a l'aide de gants propres/désinfectés. Procéder a I'élimination de I'élément en cas de

contamination.

Les Compules peuvent étre utilisées en application intra-orale, directement dans la cavité ou en

application indirecte en plagant le matériau de restauration sur un bloc. Aprés usage intra-oral,

jeter les Compules et ne pas les utiliser sur d’autres patients afin d’éviter une contamination

croisée.

L'utilisation des Compules en association avec le pistolet a Compules est recommandée.

Le pistolet & Compules est prévu pour une utilisation avec les Compules ou des Compulas

Dentsply Sirona.

Pour plus d'information, veuillez-vous référer aux instructions d’utilisation du pistolet a Com-

pules.

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger

le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’éclaboussures ou autres projec-

tions de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier et

les barrettes individuelles du teintier soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés.

Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une

pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou peut conduire a I'éjec-

tion de la Compule du pistolet a Compules.

Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut réduire I'effica-

cité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

Interactions :

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

Réactions indésirables

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

« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des rougeurs
peuvent apparaitre sur la peau.

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

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-

tibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver le produit dans son emballage hermétique a des températures comprises entre 10 °C
et24 °C.

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

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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

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

« Autiliser sous 4 semaines.
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3.1

3.2

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte

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

Avec seulement 6 nuances, il est possible d’effectuer de fagon satisfaisante des restaurations cor-

respondant a toutes les teintes de la gamme VITA® . Dyract® eXtra est également disponible dans

deux nuances opaques (O-A2; O-B3). Pour la commodité des anciens utilisateurs de Dyract® et

Dyract® AP, les nuances B3 et C3 sont également proposées.

1. Eliminer la plaque et les colorations superficielles.

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

3. Sélectionner le matériau de restauration Dyract® eXtra le plus approprié a la teinte déterminée, a
I'aide de la table ci-dessous.

Nuance de la dent

Nuance | g | A2 | A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|B4|cC1|c2|c3|ca|D2|D3|D4s
de la dent
5{:;"’:@ B1| A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A3,5| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Sinon, utiliser le teintier Dyract® eXtra, qui est disponible sur demande. La teinte Dyract® eXtra cor-
respond a et contient des échantillons de matériau Dyract® eXtra. Le repére de couleur du teintier
correspond & la couleur du capuchon des Compules® Tips.

Eviter la contamination du teintier.

Pour protéger le teintier des risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides
corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier soit
manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés. Pour
sélectionner la teinte, retirer les barrettes du teintier.

Préparation de la cavité

b
Largeur de la cavité. raj

La largeur de la cavité (a) doit impérativement étre inférieure a 2/3 de la
distance intercuspidale (b).
Le schéma a droite figure également sur tous les emballages extérieurs. a<ib

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

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

. Isoler de fagcon adéquate grace a une digue.

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

B WN -

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

. Placer une matrice (exemple : AutoMatrix® ou Palodent®) et un coin. Le polissage de la matrice
améliorera le point de contact et la mise en forme. La mise en place d’un coin et I'utilisation d'un
anneau de placement BiTine® est recommandé.

" Ne sont pas des marques déposées de Dentsply Sirona, Inc.
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Protection de la pulpe, préparation et application de I’adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et I'application
de 'adhésif. Les adhésifs Xeno® sont appliqués en technique automordancante. Prime&Bond® XP
est mis en place avec une technique mordancage et ringage. Prime&Bond® NT en combinaison
avec les matériaux de restauration Dyract® peut étre utilisé avec les deux types de technique. Une
fois que la surface a été traitée proprement, la préserver de toute contamination. Procéder immé-
diatement a I'application du matériau.

Application

Mettre en place le matériau par incréments apres utilisation d'un adhésif. Pour minimiser la rétrac-
tion due a la polymérisation dans les cavités, appliquer Dyract® eXtra par incréments (par couches
de 2 mm ou moins).

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

2. Retirer le capuchon de couleur de la Compule. La Compule peut étre tournée de 360° afin d’obte-
nir 'angle approprié pour entrer dans la cavité.
NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.
Utilisation indirecte : pour protéger les Compules des risques d’éclaboussures ou autres projec-
tions de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que les Compules
soient manipulées en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés. Déposer
le matériau sur un bloc et le protéger de la lumiere. Appliquer le matériau dans la cavité avec un
instrument en plastique.
_ou-
Pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une pression lente et uniforme.

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

w

Usage excessif de la force.

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

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

Durcissement

1. Photopolymériser chaque partie de la surface de la restauration avec une lampe a polymériser
adaptée?. L'intensité lumineuse minimale doit étre d’au moins 500 mW/cm?. Se référer aux ins-
tructions des constructeurs de la lampe pour la compatibilité et les recommandations de polyméri-
sation.

2. Photopolymériser chaque couche en vous référant au tableau suivant.

Durcissement insuffisant.
Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier l'irradiance minimum.
4

. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les temps de photo-
polymérisation recommandés.

2 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm.
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Temps de photopolymérisation pour un incrément de 2 mm

Puissance de sortie 2 500 mW/cm?
Teinte A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Teinte O-A2; O-B3 20 sec

3.6 Finition et polissage

4.
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1. Retirer 'excés de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.

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

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

Hygiéne

Compules® Tips Gun

Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du pistolet a
Compules qui est disponible sur notre site web & I'adresse suivante www.dentsply.eu/IFU. Si sou-
haité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instructions d’utilisation dans le langage
requis sous 7 jours. Vous pouvez utiliser le formulaire de commande disponible sur notre site web
a cet effet.

4.2 Compules® Tips — aprés usage intra-oral

4.

w

Contaminations croisées.

Infection.

1. Ne pas réutiliser les Compules® Tips aprés une utilisation intra-orale et/ou une
contamination.

2. Jeter les Compules® Tips utilisés en intra-oral ou contaminés selon les réglementa-
tions locales.

Teintier et barrettes de teintes individuelles

Contaminations croisées.

Infection.

1. Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées.
2. Pour protéger le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’écla-
boussures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains
souillées, il est obligatoire que le teintier et les barrettes individuelles du teintier

soient manipulées a l'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser le teintier
et les barrettes individuelles du teintier si ils sont contaminées.

3. Jeter le teintier et les barrettes individuelles du teintier usagées selon les régle-
mentations locales.
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5 Numéro de lot (1) et date de péremption (&)

-

. Ne pas utiliser apres la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ ».

N

» Référence du produit
» Numéro de lot
» Date de péremption

© Dentsply Sirona 2017-01-19

. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
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Istruzioni per I'uso Italiano

Dyract® eXtra

[ materiale da restauro ad azione anticarie

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

1.

N

1.2

Dyract® eXtra & un materiale da restauro fotopolimerizzabile per le cavita di tutte le classi nei settori
anteriori e posteriori.

Dyract® eXtra combina il rilascio di fluoro dei materili vetro ionomeri con la resistenza e I'estetica
dei compositi fotopolimerizzabili.

eXtra Cura
| restauri eseguiti con Dyract® eXtra rilasciano in modo continuo ioni di fluoro e agiscono sull’'in-
terfaccia restauro-dente come tampone per gli acidi favorendo la prevenzione delle carie inter-
prossimali.

Per i pazienti soggetti al rischio di carie Dyract® eXtra € quindi consigliabile come cura supplemen-
tare contro 'insorgenza di nuove carie.

Forme disponibili
« Compule predosate

Composizione

« Uretano dimetacrilato (UDMA)

« Dimetacrilato modificato con acidi carbossilici (resina TCB)
« Dimetacrilato trietileneglicolico (TEGDMA)

* Resina trimetacrilato (TMPTMA)

* Resine dimetacrilato

« Canforochinone

« Etill-4(dimetilamino)benzoato

« Idrossido di toluene butilato (BHT)

« Stabilizzatore UV

« Vetro di stronzio-alluminio-sodio-fluoro-fosforo-silicato
< Diossido di silicone altamente disperso

 Fluoruro di stronzio

« Pigmenti di ossido di ferro e diossido di titanio
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1.3 Indicazioni per l'uso

« Restauri diretti di tutte le classi cavitarie nei denti anteriori e posteriori. La larghezza della cavita
deve essere inferiore ai 2/3 della distanza intercuspidale.

1.4 Controindicazioni

« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine metacrilate o a
qualunque altro componente.

« Cavita di classe | e Il con ampiezza superiore ai 2/3 della distanza intercuspidale.

« Build-up di moncone

1.5 Adesivi compatibili

2.

=
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Il materiale deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto dentinale a base di
metacrilato compatibile come gli adesivi Dentsply Sirona progettati per 'uso con compositi foto-
polimerizzabili.

Si raccomanda I'uso dell'adesivo self-etching Xeno® o dell’adesivo etch&rinse Prime&Bond® NT.

Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifica
contenute in queste istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all' utilizza-
tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evita-
re possibili danni.

Avvertenze

Il materiale contiene metacrilati e monomeri polimerizzabili che possono essere irritanti per la pelle,

gli occhi e la mucosa orale e possono causare sensibilizzazione a contatto con la pelle e dermatiti

allergiche da contatto in pazienti predisposti.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di
contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di contatto,
possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con
cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione
della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante acqua una
volta terminato il restauro e far espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa
persista, consultare un medico.

Precauzioni

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

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

dell'odontoiatra.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi e
diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

« Le Compule non possono essere riutilizzati. Per salvaguardare le Compule quando utilizzate per
applicazioni indirette dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate,
obbligatorio che il dispositivi vengano maneggiati lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati.
Gettare i dispositivi se contaminati.
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« Le Compule possono essere usate per applicazioni intraorali dirette di materiale da restauro
allinterno della cavita o per applicazioni indirette estrudendo il materiale su una lastrina. Dopo
I'utilizzo intraorale, gettare la Compule e non riutilizzarla con altri pazienti al fine di prevenire
contaminazioni crociate.
Utilizzare le Compule con una pistola per Compule compatibile.
La pistola per Compule si intende esclusivamente per I'utilizzo con le Compule oppure Compula
Dentsply Sirona.
« Per ulteriori informazioni si prega di consultare le istruzioni per 'uso dell'estrusore per Compule.
« La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere riutilizzati. Per
salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall'esposizione a schizzi
e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, & obbligatorio che la scala colori e le linguette
individuali della scala colori vengano maneggiati con guanti puliti/disinfettati.
Il materiale si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione
eccessiva pud causare la rottura delle Compule o I'espulsione della Compule dalla pistola.
< |l contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione pud causare il falli-
mento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.
« Interazioni:
— Non usare materiali contenenti eugenolo oppure perossido d'idrogeno in combinazione con
questo prodotto in quanto potrebbero interferire con I'indurimento del prodotto.

Reazioni indesiderate

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

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

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

Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un non
corretto funzionamento.

« Conservare in confezioni sigillate ad una temperature compresa tra 10 °C e 24 °C.

< Tenere lontano dall'esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.

« Non refrigerare.

« Non usare oltre alla data di scadenza.

L'umidita pud influenzare negativamente le proprieta del materiale. Per Compule non sigillate, si
raccomanda quanto segue:

« Conservare in luogo asciutto (umidita relativa < 80%).

« Usare entro 4 settimane.
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3.1

3.2

Istruzioni step-by-step

Selezione della tinta

La scelta del colore si deve eseguire mentre i denti sono idratati e prima della procedura di restauro.

Con solo 6 tinte & possibile restaurare in modo soddisfacente i denti nell'ambito dell’intera gamma

di colore VITA®". Dyract® eXtra & disponibile anche in due tinte opache (O-A2; O-B3). Per gli utilizza-

tori abituali di Dyract® e Dyract® AP, sono disponibili le tinte B3 e C3.

1. Rimuovere la placca o le macchie superficiali.

2. Usare la scala colori VITAPAN®'. Per la scelta del colore usare la parte centrale del dente VITA®
corrispondente.

3. Usare la tabella sottostante per scegliere il materiale Dyract® eXtra piu adatto al colore determi-
nato per il dente da restaurare.

Colore dente

g:':‘t’;e A1|A2| A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|Ba|c1|c2|c3|ca|D2|D3|D4
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

In alternativa, usare la scala colore Dyract® eXtra, disponibile su richiesta. La scala colore Dyract®
eXtra corrisponde e contiene campioni del materiale da restauro Dyract® eXtra originale. Il codice
colore sulla scala corrisponde al cappuccio colorato delle Compules.

Evitare la contaminazione della scala colori.

Per salvaguardare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei 0 mani contaminate, & obbligatorio che la scala colori venga maneggiata lontano
dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole
linguette dal supporto della scala colori.

Preparazione della cavita
b
Larghezza della cavita. Tﬂ
La larghezza della cavita (a) deve essere inferiore ai 2/3 della distanza
intercuspidale (b).
Lo schema qui a destra & presente anche su tutte le confezioni esterne. a<b
3
1. Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi senza fluoruro (per esempio Nupro®
pasta per profilassi).
2. Preparare la cavita (@ meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di lesione cervicale).
3. Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.
4. Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua di risciacquo.

Non essiccare la struttura del dente.

3.2.1 Posizionamento della matrice e del cuneo (restauri di Il Classe)

. Posizionare una matrice (ad esempio sistema di matrice AutoMatrix® o Palodent®) e il cuneo. La
brunitura della matrice migliorera il contatto e contorno. E raccomandato il pre-posizionamento
del cuneo o il posizionamento dell’anello BiTine®.

" Non sono marchi registrati di Dentsply Sirona, Inc.
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3.3 Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,

applicazione dell’adesivo

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore dell’adesivo per la protezione della polpa, il
condizionamento del dente e/o applicazione dell’adesivo. L'adesivo Xeno® della Dentsply Sirona
va applicato con tecnica self-etch. Prime&Bond® XP va invece applicato con tecnica etch&rinse.
Prime&Bond® NT puo essere utilizzato in combinazione con Dyract® con entrambe le tecniche.
Una volta che le superfici sono state opportunamente trattate, devono essere mantenute incon-
taminate. Procedere immediatamente al posizionamento del materiale.

3.4 Applicazione
Applicare il materiale stratificandolo subito dopo I'applicazione dell’adesivo. || materiale & stato
progettato per essere fotopolimerizzato ad incrementi fino a 2 mm di profondita/spessore.

Utilizzo delle Compules® Tips

1. Inserire la Compule nell'apertura dentellata della pistola per Compule. Accertarsi che il collare
della Compule sia inserito per primo.

2. Togliere il tappo colorato dalla Compule. La Compule puo essere ruotata di 360° per ottenere il

giusto angolo di accesso alla cavita o alla lastrina per la miscelazione.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Uso indiretto: per salvaguardare le Compule dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi cor-

porei o mani contaminate, € obbligatorio che le Compule vengano maneggiate lontano dal riu-

nito con guanti puliti/disinfettati. Estrudere la quantita necessaria di materiale su una lastrina di

miscelazione proteggendola dalla luce. Posizionare il materiale all'interno della cavita con uno

strumento di plastica.

- oppure -

Estrudere il materiale direttamente all'interno della cavita con una pressione lenta e costante.

Per rimuovere la Compule usata, accertarsi che lo stantuffo della pistola per Compule sia com-

pletamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico. Esercitare un movi-

mento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compule e rimuoverla.

[d

Forza eccessiva.

Suggerimenti.
1. Applicare una pressione lenta e costante sulla pistola per Compules.

2. Non usare una forza eccessiva. Potrebbe causare la rottura della Compule o la
sua espulsione dalla pistola.

3.5 Indurimento
1. Polimerizzare ogni area e le varie superfici del restauro con una lampada fotopolimerizzatrice
idonea?. L'emissione luminosa minima deve essere di almeno 500 mW/cm?. Fare riferimento alle
raccomandazioni del produttore per informazioni sulla fotopolimerizzazione e la compatibilita.
2. Fotopolimerizzare ciascun strato secondo la tabella riportata in basso.

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controallare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare l'irradiazione minima.

4. Fotopolimerizzare ciascuna area di ogni incremento per il tempo di polimerizza-
zione consigliato.

2 Lampada fotopolimerizzatrice progettata per polimerizzare materiali contenenti I'iniziatore canforochinone (CQ).
Picco della raggio nell'intervallo di 440-480 nm.
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3.6

4.

=

4.2

4.3

Tempo di polimerizzazione per incrementi di 2 mm

Emissione 2500 mW/cm?
Tinte A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Tinte O-A2; O-B3 20 sec

Rifinitura e lucidatura

1. Rifinire il restauro con frese di finitura o diamantate.

2. Usare gli strumenti di rifinitura e lucidatura Enhance® e le strisce di rifinitura e lucidatura. In
pazienti con igiene orale adeguata, I'elevata lucentezza finale del restauro arriva col tempo.

Per la rifinitura e/o lucidatura, seguire le istruzioni per 'uso del produttore.

lgiene

Compules® Tips Gun

Per le istruzioni di riprocessazione fare riferimento alle istruzioni per 'uso dell’estrusore per Com-
pule, disponibili sul nostro sito web a www.dentsply.eu/IFU. Se necessario, vi invieremo una copia
gratuita stampata delle istruzioni per 'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. E possibile utilizzare
il modulo d’ordine presente a questo scopo sul nostro sito web.

Compule dopo uso intraorale

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare la Compule dopo I'utilizzo intraorale e/o se contaminata.

2. Smaltire le Compule contaminate o usate intraoralmente secondo le normative
locali.

Supporto scala colori e singole tab colori

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere
riutilizzate.

2. Per salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall'e-
sposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, & obbligatorio
che la scala colori e le linguette individuali della scala colori vengano maneggiate
con guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la scala colori e le linguette individuali
della scala colori se contaminate.

3. Smaltire la scala colori e le linguette individuali della scala colori secondo le
normative locali.

28



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

1. Non usare oltre la data di scadenza.

Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM” 0 “AAAA-MM-GG".
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino
* Numero di lotto
» Data di scadenza

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Instrucciones de uso Espafol

Dyract® eXtra

Restaurador preventivo de la caries

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

1.

=

1.2

El restaurador Dyract® eXtra es un material de restauracion fotopolimerizable para todo tipo de ca-
vidades en dientes anteriores y posteriores.

El restaurador Dyract® eXtra combina la liberacion de flior de los ionémeros de vidrio con la resis-
tencia y estética de los composites fotopolimerizables.

Cuidado eXtra

Las restauraciones realizadas con Dyract® eXtra liberan iones de fltior de forma continua, actuan-
do sobre la interfaz diente-restauracion como un tampdn acido y previenen de forma efectiva la
aparicion de caries proximales.

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

Forma de presentacion
« Compules predosificados

Composicion

« Uretano dimetacrilato (UDMA)

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

* Resina trimetacrilato (TMPTMA)

* Resinas dimetacrilato

« Canforoquinona

« Etil-4(dimetilamino)benzoato

+ Hidroxi tolueno butilado (BHT)

« Estabilizador UV

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

 Fluoruro de estroncio

« Pigmentos de 6xido de hierro y diéxido de titanio
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1.3 Indicaciones
« Restauracion de todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores. La anchura de la
cavidad debe ser menor de 2/3 de la distancia intercuspidea.

1.4 Contraindicaciones
« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier otros compo-
nentes.
« Cavidades de clases | y Il cuya anchura exceda 2/3 de la distancia intercuspidea.
« Reconstruccion de mufiones.

1.5 Adhesivos compatibles
El material debe utilizarse tras la aplicacion de un adhesivo para dentina/esmalte de metacrilato
compatible como los adhesivos Dentsply Sirona disefiados para su uso con restauradores de com-
posite fotopolimerizables.
Se recomiendan especialmente Xeno®, adhesivos autograbadores y Prime&Bond® NT, adhesivos
de grabado y lavado.

2 Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.

« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafos.

2.

=

Advertencias

El material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden irritar la piel, los ojos

y la mucosa oral y pueden causar sensibilidad por el contacto con la piel y dermatitis alérgica de

contacto en personas susceptibles.

< Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios corneales. En caso
de contacto con los ojos, lave con abundante agua y solicite atencion médica.

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto con la piel, retire el material
con un algodon y alcohol y lave enérgicamente con jabdn y agua. En caso de sensibilizacion de
la piel o rash, interrumpa su uso y busque atencién médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacién. En caso
de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua
después de terminada la restauracion y expectore el agua. En caso de que persista la irritacion
de la mucosa, solicite atencion médica.

2.2 Precauciones

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

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

lidad del profesional.

« Utilice medidas de proteccién para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques
de goma, siguiendo las especificaciones locales.

« Los Compules no pueden ser procesados. Para evitar la exposicién de los Compules cuando se
usan en aplicaciones indirectas a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es
obligatorio que los dispositivos se manejen fuera de la unidad dental utilizando guantes limpios
y desinfectados. Si hubiese contaminacion, debe desecharlos.
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« Los Compules pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material restaurador en la
cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion previa del material restaurador
sobre un bloque de mezcla. Después de su uso intraoral, deseche los compules y no los reutilice
en otros pacientes para prevenir la contaminacion cruzada.

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

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

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

« La guia de colores y la guia de colores con lenguetas individuales no pueden ser reutilizadas.
Para evitar la exposicion de la guia de colores y de la guia de colores con lengtietas individua-
les a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que la guia de
colores y la guia de colores con lengiietas individuales se manejen utilizando guantes limpios y
desinfectados.

« Elmaterial debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso
de presion puede causar la rotura del Compule o su expulsion de la pistola de Compules.

< El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacion puede provocar un fracaso
de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

* Interacciones:

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

Reacciones adversas

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

« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un rash en la piel.
« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion

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

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

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

« No congele.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

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

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

« Utilizar en 4 semanas.
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3.1

3.2

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

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

taurador. Con solamente 6 tonos todo el rango de la Guia VITA® ' puede ser restaurado satisfac-

toriamente. Dyract® eXtra esta disponible en dos tonos opacos (O-A2; O-B3). Para los antiguos

consumidores de Dyract® y Dyract® AP, los tonos B3 y C3 estan disponibles.

1. Retire cualquier resto de placa o mancha superficial.

2. Utilice la guia de color VITAPAN® clasica. Utilice la parte central del diente VITA® correspondien-
te para la toma de color.

3. Utilice la siguiente tabla para la eleccién del tono mas adecuado de Dyract® eXtra, de acuerdo al
tono dentario.

Tono dentario

Tono = | A1 | A2 | A3 |A3,5| A4 |B1|B2|B3|B4|c1|c2|c3|cs|D2|D3| D4
dentario
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Alternativamente puede usar la guia de tonos de Dyract® eXtra que esta disponible. Esta corres-
ponde a los tonos de Dyract® eXtra y contiene muestras originales del restaurador. El codigo de
color une el tono de la guia con el color de la punta del Compule.

Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

manos contaminadas, es obligatorio que la guia de colores se maneje fuera del sillon
dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Para seleccionar el color, retire cada
una de las lengietas de la guia.

. Para evitar la exposicién de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales y a

Preparacion de la cavidad

b
Anchura de la cavidad. Tﬂ
La anchura de la cavidad (a) debe ser inferior a 2/3 de la distancia
intercuspidea (b).
El gréfico de la derecha aparece también en todos los envases exteriores

a<?3b

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

Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.ej. en lesiones cervicales).

Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

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

hoON

3.2.1 Colocacion de matrices y cuiias (Restauraciones Clase Il)

. Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices AutoMatrix® 6 Palodent®) y presione. El brufiido
de la banda de matriz mejorara el contacto y el contorno. Se recomienda el uso de un anillo de
BiTine®.

" No son marcas comerciales registradas de Dentsply Sirona, Inc.
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3.3

3.4

3.5

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

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacién del protector pulpar, acondiciona-
dor dental y/o adhesivo. Los adhesivos Dentsply Sirona Xeno® se aplican con técnica de autogra-
bado. Prime&Bond® XP se aplica con técnica de grabado y lavado. Prime&Bond® NT puede, en
combinacién con los restauradores Dyract®, aplicarse con ambas técnicas. Una vez se han acon-
dicionado las superficies, deben mantenerse libres de contaminacién. Proceda inmediatamente a
la aplicacion del material.

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

Uso de los Compules

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

2. Retire la tapa coloreada del Compule. EI Compule puede girar 360° para alcanzar el angulo

apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla.

NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

Uno indirecto: Para evitar la exposicion de los Compules a los aerosoles, fluidos corporales

y a manos contaminadas, es obligatorio que los Compules se manejen fuera del sillén dental

utilizando guantes limpios y desinfectados. Dispense la cantidad necesaria de material sobre un

bloque de mezcla y proteja de la luz. Aplique el material con un instrumento plastico.

_0-

Dispense el material directamente en la cavidad utilizando una presion lenta y continua.

Para retirar el Compule usado, asegurese de que el émbolo de la pistola de Compules esta

completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posicién mas amplia. Empuje hacia abajo

el extremo frontal del Compule y retirelo.

«

Fuerza excesiva.

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

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

Polimerizado

1. Polimerice cada zona de la superficie de la restauracion con una lampara de polimerizacién
de luz visible apropiada?. La salida de luz debe ser de al menos 500 mW/cm?. Remitase a las
instrucciones de uso del fabricante de la lampara de fotopolimerizacién para su compatibilidad y
recomendaciones de fraguado.

2. Fotopolimerice cada capa segun la tabla que aparece mas adelante.

Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.

1. Compruebe la compatibilidad de la lAmpara de polimerizacién.

2. Compruebe el ciclo de polimerizado.

3. Revise la potencia minima.

4. Polimerice cada incremento siguiendo los tiempos de polimerizado recomenda-
dos.

2 Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas (CQ) como
iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm.
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3.6

4.

=

4.2

4.3

Tiempo de fraguado para incrementos de 2 mm

Potencia 2500 mW/cm?
Color A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Color O-A2; O-B3 20 sec

Acabado y pulido

1. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.

2. Use los instrumentos de acabado y pulido Enhance® y las bandas interpréximales de acabado
y pulido. En pacientes con una adecuada higiene oral, el pulido final de la restauracién derivara

del uso.

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

Higiene

Compules® Tips Gun

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

Compules — después de su uso intraoral

Contaminacioén cruzada.
Infeccion.

estuvieran contaminadas.

las regulaciones locales.

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

2. Los Compules usados intraoralmente o contaminadas deben desecharse siguiendo

Soporte de la guia de color y piezas individuales

Contaminacion cruzada.
Infeccion.

reutilizadas.

nado.

1. La guia de colores y la guia de colores con lenglietas individuales no pueden ser

gletas individuales a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas,
es obligatorio que la guia de colores y la guia de colores con lengletas individua-
les se manejen utilizando guantes limpios y desinfectados. No vuelva a usar la
guia de colores y la guia de colores con lengietas individuales si se han contami-

f 2. Para evitar la exposicion de la guia de colores y de la guia de colores con len-

3. Laguia de colores y la guia de colores con lengletas individuales contaminadas
deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.
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5 Numero de lote ([=7) y fecha de caducidad (&)

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.

N

* Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

© Dentsply Sirona 2017-01-19

Los siguientes niumeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:

36



MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHWIO Pycckum

Dyract® eXtra
PecTaBpauUMOHHbIN MaTepuraA, NMPenaTCTBY LN
006pa30BaHMIO BTOPUYHOIO Kapueca

MPEAOCTEPEXEHWE: MpuMeHAeTcst UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMN.

CopepxaHue CrtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 37
2 YxasaHusa no 6e3onacHocTu 38
3 TlNowaroBas MHCTPYKLUA K Nf €HUI0 40
4 wvruena 42
5 Howmep napTum u pata uCTe4eHUM CpoKa roAHOCTH 43

1 OnucaHue npoAykTa

Dyract® eXtra — pecTaBpaLVOHHbI MaTepuan CBETOBOTO OTBEPXAEHUS ANS MONOCTeR Bcex knac-
COB BO (hpOHTanbHbIX U KeBaTemNbHbIX 3ybax.

PectaBpauuoHHblii matepuan Dyract® eXtra, nogo6HO CTEKNOMOHOMEPHBIM MaTepuanam, BbICBO-
6oxpaaeT hropuabl U 0bnagaeT NPOYHOCTLIO U ACTETUKOV CBETOOTBEPXKAAEMOrO KOMMO3MUTa.

JKkcTpa 3awmTa

PectaBpauun n3 matepuana Dyract® eXtra nocTosiHHO BbICBOGOXAAKOT MOHBI pTOopUaa, KoTopble
[eiCTBYIOT Ha NMOBEPXHOCTU pecTaBpaumn kak BycepHas cuctema n acheKTUBHO CnocobeTByOT
npodgunakTuke anpokcumanbHOro kapueca.

BbiGop pecrtaBpauvoHHoro matepvana Dyract® eXtra ansi kapuMecBOCNPUMMUYMBBLIX NALMEHTOB
ABNAETCs uenecooﬁpaaHuM B KayecTBe ,ClOI'IOnHVITeJ'IbHOVI 3alUnTbl OT BO3HUKHOBEHUS HOBbIX Ka-
PVO3HbBIX NOPaXKEHUN.

1.

=

®opma Bbinycka
« [oTOBbIE KOMMbBIOMbLI

1.2 CocraB
* YpetaH-gumetakpunat (UDMA)
«  [umeTtakpunart, MoauduUMpoBaHHbIN kapBGoHoBo kucroToit (TCB resin)
* TpuatuneHrnukonb-gumeTakpunat (TEGDMA)
« TpumetakpunarHas nnactmacca (TMPTMA)
. ﬂI/IMeTaKpVIJ'IaTHbIe CMOnbl
« KamdopoxvHoH
* Otun-4(aumeTunamvHo)beH3oat
* ByTunar rugpookucu TonyeHa (BHT)
« Crabunusatop Yo
« CTpoHUMeBo-antoMMHNEBO-HATPUeBO-PTOPO-HOChOPO-CUNKaTHOE CTEKNO
* BblcokoancnepcHbIN AVOKCUA CUMMKOHA
« ®Topua CTPoHUUS
« [MurmeHTBLI HA OCHOBE OKCKUAA Xernesa U AMoKCcHUaa TUTaHa
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1.3 Moka3aHus K NPUMEHEeHUI0

* [psiMble pecTaBpaLmy NOMOCTEN BCEX KNAcCcoB NepeaHux 1 6okoBbix 3y6o.. LUnpuHa nonoctu
[OMKHa GbITb MeHbLUe 2/3 MexByropkoBOro paccTosiHUS.

1.4 MpoTuBonokasaHus

-y nauMeHTOoB, paHee MMeBLUNX anneprmyeckne peakumm Ha akpunaTtHble Uin MeTakpunaTHble
nnacTMaccel Ui Ha nBoi Apyroi KOMMNOHEHT aaresusa.

« TMonoctu | n Il knaccos, LUMpWHa KOTOPbIX NPEBLILIAET 2/3 MEXGYropKOBOrO PacCcTOSHUS.

* Hapgcrpoiika kynsTtu 3y6a.

1.5 CoBmecTuMbIe aaresvsbl

2.

=

Marepuan 1cronb3yeTcs Nocre HaHeCEHUsi COBMECTUMOTO AEHTUHHOTO/AMarneBoro aareavsa Ha OCHO-
BE METaKpWUIaToB, Hanpumep, aareavea komnaxum Dentsply Sirona, npeaHa3HaveHHoro Ans paboTbl co
CBETOOTBEPXXAAEeMbIMU pecTaBpaulMOHHBIMU KOMMO3UTaMU.

OcobeHHO pekomeHzytoTcst Xeno®, camonpoTpaenuBatowmin agreavs, n Prime&Bond® NT, agreans
TOTarbHOro NPOTpaBNMBaHUA.

Yka3saHus no 6e3onacHocTn
CnenyeT co3HaTenbHO BbIMOMNHATL MPUBEAEHHBIE HUXE YkadaHus no obLuei Ge3onacHocTv u cne-

umarnbHble ykasaHus no 6e3onacHoCTy, MPUBEAEHHBIE B APYrVX rMaBax AaHHoW VIHCTpYKUMK K Npu-
MEHEHMUIO.

0O6o3Hau4eHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 06o3HavatLWmMii onacHocTb. OH UcnonbayeTcs, YTobbl npeaynpe-
[UTb Bac O NoTeHUuarnbHbIX pUcKax Ansi 340pOBbS.

« CnepyiTte BceM co06LLEHNSM NO 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHBIM AaHHLIM CUMBO-
10M, BO U3GexaHue NpuYvHEHNs Bpesa 340pPOBbI0.

MpenoctepexeHus

Matepuan coaepxvT NONMMepU3yoLLMecs MOHOMEPbI MeTakpunaTa, KoTopble MOryT Bbl3BaTb pas-
[OpaXKeHWe KOXU, rnas 1 CIIM3NCTON NOMOCTH PTa, a Takke CEHCUBUNU3ALMIO MPU KOHTaKTe C KOXeN
N annepruyeckuii KOHTaKTHbIA AepMaTUT y NPeapacnonoXeHHbIX NNLL.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NpeaoTBpaLLeHUs pasapaxkeHusl U BO3MOXHOIO NoBpe-
XKOEHUA poroBuLbl. B Crny4ae KOHTakTa C rnasamu I'IpOMOIZTe [A0CTaTO4HbIM KONMMYECTBOM BOAbI N
obpatuTech 3a MEANLIMHCKOM MOMOLLbLO.

WU3GeraiiTe KOHTaKTa C KOXeW [Nsi NPeAoTBPALLEHUS Pa3apaXkeHUsl N BO3MOXHOIO annepru-
yeckoro oTeeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT NosBUTbCA KpaCHOBaTble BbICbIMaHUS. Ecnu
KOHTaKT C KOXel npou3oLuen, yaanute matepuan Baton 1 TatesibHo NPOMOWTE MbIIOM C BO-
,ClOl7I. Ecnu nosBunuch BbiCbiNaHUsi unm npu3Hakun oeHcmﬁmnmaumm, npekpaTuTe ncnonb3oBaHve
npoaykTa u obpatuTech 3a MEAMULIMHCKOM MOMOLLbLO.

WU3GeraiiTe KOHTaKTa C MSArKUMW TKaHAMWU MONIOCTU PTa/CNU3UCTOW ANs NPefoTBpaLleHnst
BocnaneHus. Ecnu nponsoLlen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTe matepuan BaToi, NpoMonTe cnu-
3UCTYHO CpreVI BOAbI B 4OCTATOMHOM KOnu4yecTBe, yaanss npomMbiBHbIE BOAbI U3 NOMOCTU pTa.
Ecnv BocnaneHve cnuancTtoit 060noYky NonocTu pra coxpaHsietcs, obpatuTech 3a MEANLIMH-
CKOVi MOMOLLbIO.
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2.2 Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHN

2.

w

OTOT NpoAyKT nNpeaHasHayYeH Ans WCMOoNb30BaHWS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C WIHCTpyKumen no

NPUMEHEHUIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYOLIMM YKasaHHOMY B AaH-

HOW VIHCTpYKLUMK, SABNAETCS NMUYHBIM PeLLeHWEM NPaKTUKYOLLIEro Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTO-

poe HeceT UCKITIOYUTENBHO OH CaMm.

. V|CI'IOJ1b3yl7ITe COOTBETCTBYHLLME MEPbI 3aLUNTLI 4719 CTOMAaTONIorM4eckoro nepcoHana u naymeH-
TOB, Takue Kak 3aluuTHble O4KkW 1 koddepaam CornacHo pekoMeHAaLmsiM MECTHOW CTOMAaTosno-
rMYEeCKON accoLmaLmm.

« Komnbtonbl He AOMKHBI UCNOMb30BaTLCA MOBTOPHO. [ANA npefaynpexaeHns 3arps3HeHns KoM-
nbton, B Cfyvyae npeaBapuTenbHOro HeNpAMOro HaHeCceHus maTepuana 6pb|3|’aMM nnmn Kannamu
BKONOrMYeCcknX XXUAKOCTEN UM MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX Pyk, 06si3aTenbHLIM SBMSETCS
ncnonb3oBaHne l-WICTbIX/I:LeElI/IH(#)VIL[I/Ip()E!aHHbIX nep4artok ans MaHVII'IynﬂLlVIVI C UCNONb30BaHHbI-
MW Wnpuuamy Matepvana. B cnyyae 3arpsisHeHVsi KOMMbLOMbI CeAyeT BbIGPOCUTL.

« Komnbtonb! MOryT UCNOMb30BaTLCS A5 NPSIMOrO MHTPAoPanbHOro BHECEHWUS PeCTaBpPaLMOHHOrO
mMartepuana B nosiocTe UNv Ans npeaBapuTtenibHOro HaHeceHUsa pectaBpauMoOHHOro Matepuana
Ha naneTky. [ocne nHTpaopansbHOro NCNONb30BAHUS YTUMU3UPYNTE KOMMbIONY U HE NCMONb3Yii-
Te eé Ans Apyrux nauneHToB Bo n3bexaHne nepekpecTHON UHdeKLUU.

. PeKOMeHﬂyeTCﬂ ncnonb3oBaTb KOMMbHOMbI B KOM6MH3LWIVI CO crneunanbHbIM NUCTONETOM Ans
KOMMbHOI.

. nl/lCTOJ'IeT-IJ.I/ICI'IeHCep AN KOMMbON npedHasHaydyeH TOMbKo Ans KOMMb npou3BoacTBa
Dentsply Sirona.

« [nsa nonHon nHhopMaLmMm 03HAKOMLTECH C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHWIO NUCToNeTa Ans KoM-
nbton.

« LlUkana oTTeHKoB 1 nHgmeuayanobHas Taanua COOTBETCTBUSA LIBETOB HE MOryT UCMOMb30BaTbCA
NOBTOPHO. [1N NpeaoTBpaLLEHUs 3arps3HeHNs LWKarnbl OTTEHKOB U WHAWBMAYaNbHON Tabnuuibl
COOTBETCTBUS OTTEHKOB GpbI3ramn Unu cnpeem GUonorvyeckunx XMAKOCTEN, NN IPA3HBIMU py-
Kamn, oba3aTenbHbIM SBSETCA UCNONb30BaHWe HVICTbIX/CTepVIﬂbeIX nep4artok.

« Martepuan pgomkeH nerko Bblgasnueatbcs. HE NCMNONb3YWUTE YPESMEPHOE YCUINUE.
Ype3amepHoe ycunve MoxeT NPUBECTU K PAaCKOMy KOMMbIOMbl UMK €€ BbITankuBaHWUIO U3 NUCTO-
nera.

* KOHTaKT co CritoHOM, KPOBbIO U XWUAKOCTHIO AeCHEeBOW GOPO3akMN BO BPEMSI MPUMEHEHWS MOXET
cTaTb MPUYMHOI Heyda4Hoi pecTaBpauuy. [na obecneveHns afekBaTHON N30NALMU PEKOMEH-
Ayetcsi ucnonb3osaHve koddepaama.

* BsaumopeiicTsue:

— He ncnonbkayitte maTepuansl, coaepxaliue 3BreHon unv nepekucb BOAOPOAa, B COMETaHUN C
[aHHbLIM NPOAYKTOM, MOCKOSbKY OHV MOTYT NPenaTCTBOBaThL 3aTBepAeBaHuNIo NpoayKra.

MNo6GouHble peakuum

« KoHTakT ¢ rmasamu: PasapaxeHue, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBuLbl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckas peakums. BoamoxHo nosisneHue Ha
KOXe CbINn KpacHoro upeTa.

« KoHTaKT co cnuaucToi 06omnoykoii: BocnaneHue (cMotpute pasgen «[penoctepexeHus»).

2.4 YcnoBusi xpaHeHUs

HeHagnexaluye ycrnoBus XpaHeHUs COKpaLLakT CPOK CryXObl U MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO
nagenus.

« XpaHuTe B repMeTU4HON ynakoske npu Temnepatype mexay 10 °C n 24 °C.

« He ponyckavite nonagaHnsa Ha NPOAYKT CONHEYHOro CBeTa M NpefoXpaHsiTe OT NonaaaHus Boabl.
* He 3amopaxuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa rOAHOCTY.

BnaxHocTb MoXeT oTpuUaTenbHO MOBAUATL Ha cBoWcTBa mMartepuana. ﬂnﬂ pacneyaTaHHbIX KOM-
NbiosT peKoMeHayeTcs crneayoLlee:

* XpaHuTb B CyxOM MecTe (OTHOCUTenNbHas BNaxHocTb < 80%).

« Wcnonb3ayinte B TeyeHne 4 Hepenb.
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3

3.1

3.2

MowaroBas MHCTPYKLUSI K MPUMEHEHUIO

MNon6Gop uBeta

Moa6op uBeTa NPOU3BOAST NpeXae, YeM NPUCTYNAT K pecTaBpauuu, koraa 3y6bl elle J0CTaToqHO

YBNaXXHEHbI. 6 LIBETOBbLIX TOHOB BMOJSIHE AOCTATO4HO, 4TOObI BbINOHUTL pectaBpaluo B COOTBET-

cTBUYM C LBeTOBON Lkanoii VITA®'. MmetoTca B pacnopsikeHnn Takke ABa onakosbix LeeTa Dyract®

eXtra (O-A2; O-B3). ins Tex, k1o nonb3osancsa Dyract® n Dyract® AP coobliaem, 4to useta B3 un

C3 y HUX MOEHTUYHBI.

1. OuncTuTe 3y6bl OT HANETa UMK NOBEPXHOCTHBIX MUTMEHTOB.

2. WUcnonb3yiTe knaccudeckyto wkany orteHkoB VITAPAN® ', Mpu nonbope oTTeHka obpatuainte
BHMMaHVe Ha LEHTParibHYH YacTb COOTBETCTBYHOLLEro 3y6 no wkane VITA®.

3. [ins noabopa Havnbonee COOTBETCTBYLLErO Ans pecTaBpaumu Luseta Dyract® eXtra ncnonbayii-
Te Tabnuuy, NPUBEAEHHYIO HUXeE.

Liget 3y6a

Liser 3y6a| A1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1|B2|B3|(B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Dyract®

extra B1 | A2 [ A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A3,5/A3,5| A2 [C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

MoxHO Takke ucronb3oBaTh ykasartens LseTa Dyract® eXtra, koTopblii npunaraeTcst kK Matepuany
no 3aseke. O6pa3ubl LBeTa B ykasarene Dyract® eXtra npoussefeHbl U3 opUriHansHoOro pectaBpa-
LmoHHoro matepuana Dyract® eXtra, noaToMy NOMHOCTLIO COOTBETCTBYIOT Apyr Apyry. Koamposouy-
Haa MeTKa LBeTa Ha ykasaTere LBeTa COOTBETCTBYET LIBETHOMY KOSNayky Ha KOMnbtose.

U36eraiTe 3arpa3HeHUs LKanbl OTTEHKOB (LIBETOBOW LUKanbl).

[ins npefynpexneHns 3arpsasHeHUs LKanbl OTTEHKOB Bpbi3ramu unu kannsmm 6u-
ONOTNYECKUX XMOKOCTEN 1N MaTtepuanomM ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 0bsi3aTenbHbIM
ycnoBuem ABseTcsa ncnonb3oBaHne HVICTbIX/CTepVIJ'IbeIX nep4aTok npu nonb3oea-
HWW LIKanow OTTEHKOB Ha pabouyem cTone. [ins onpeaeneHus LBeTa 3y6a focTaHsTe
HeobXoAUMbI OTTEHOK U3 fepxaTens.

MpenapupoBaHue nNonocTn

b
LLinpuHa nonocTun. Tﬂ

LLnprHa nonocty (a) He AomkHa npesbILLaTh 2/3 Mex6yropkoBoro
paccrosiHus (b).
PuncyHok cnpaBa Takke ykasdaH Ha BCex HapyXHbIX yrnakoBKax.

a<?3b

. OumncTuTe noBepxHocTh 3yba NpodunakTUHeckoi NnacToi, He coaepxallen PTopuaos (Hanpu-
Mep, npodpunakTuyeckoi nactoit Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NonocTb (3a WUCKIKYEHUEM OTAENbHbLIX Cry4aeB, HanpUMep, NopaxeHue B
npvLleeyHoii obnactu).

Vcnonb3yiiTe COOTBETCTBYHOLLYIO M30MALMIO, TaKyto kak pabbepaam.

[MpomoiiTe NOBEPXHOCTb BOASHOWN CTPYEW 1 akkypaTHO yaanuTe usnuiuku sogel. He nepecywmte
TKaHu 3y6a.

[\

Hw

" He siBNstoTCA 3aperncTprupoBaHHbIMM ToBapHbIMU 3Hakamu Dentsply Sirona, Inc.
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3.2.1 YcraHoBKa MaTpuubl U packnuHuBaHue (PectaBpauum knacca ll)

3.3

3.4

3.5

1. YcTtaHoBuTE MaTpuuy (Hanpumep, MaTpuuHyto cuctemy AutoMatrix® unu maTpuyHyto cuctemy
Palodent®) n knuH. KoHTypupoBaHWe MeTanmnuyeckon Matpuubl YnyYlWT KOHTaKT U KOHTYp
anpokcMmarbHON NoBEPXHOCTU. PekomeHayeTcs npefsapuTenibHoe packiivMHMBaHue unu ycta-
HoBKa korbLia BiTine®.

3awumTa nynbnbl, o6paboTka 3y6a/npe, puTenbHasi o6p TKa AeHTUHA, HaHeceHue
afresusa

O6paTtnTech k pekoMeHAaLMsM NPOU3BOAUTENS afre3vBa no 3aliuTte nynbrbl, KOHAULVOHMPOBA-
Huto 3yba n/unu HaHeceHuto aaresvsa. Aareaunsbl nuHerkv Xeno® ot Dentsply Sirona npumeHsitoTes
B TEXHWKE camonpoTpasnueaHus. Prime&Bond® XP npuMeHsieTcs B TEXHUKE TOTarnbHOro NpoTpas-
nuBaHus. Agreavs Prime&Bond® NT B komGuHaumy ¢ Dyract® MoXeT NpuMeHsTbes B 06enx Tex-
Hukax. Kak Tonbko noBepXHOCTW GbinMu NpaBubHO 06paboTaHbl, OHU He AOIKHBI NoABEPraThCs
3arpssHeHunto. Heaamennmenbﬂo nepexoauTe K BHECEHUO MaTepunana.

BHeceHue
BHocuTe maTepuan nopuusiMi cpasy nocrie HaHeceHusi aaresvBa. Matepuan nonumepusyertcs
nopuMAMM TOMLLMHOM A0 2 MM.

MpumeHeHue komnbion (Compules® Tips)

1. BcTaBbTe KOMMbIONY B OTBEPCTUE NUCTOMNETA C BbIEMKOW LLUEKOW Bnepéa. YoeanTecb B TOM, UTO
Lerika KOMMbIOMNbl BCTaBNeHa NepBoii.

2. CHUMWTE LBETHOMN KOMMa4oK C KOMMbHombl. KOHYMK KOMMbBIOMbI MOXHO noBopayusaTh Ha 360° ans
le.OGCTBa BHECeHUs Matepuana B rnosioCcTe UK BblAaBMBaHUA Ha NaneTky Ans cMeLunBaHus.
HE MPUMEHANTE YPE3MEPHOE YCUINME.
Henpsimoe HaHeceHue: YToGbl n3bexaTb nonagaHus XWOKOCTU Ha MOBEPXHOCTb KOMMbHOMbI,
Heo6X0AMMO NPOBOAUTL PECTaBpaLMio B YUCTLIX/CTEPUIBHBIX NepyaTkax. BoigaBute Heobxoam-
MOe€ KOnM4eCcTBO MaTtepuana Ha naneTky Ansa CMelunBaHus, 3awmnTmiTe OT ceeTa. BHecute mate-
pwran B NOSIOCTb C MOMOLLbIO NIacTMacCoOBOro MHCTPYMEHTa.
-unn -
BblaaBuTe matepuan HenocpeacTBEHHO B NOMOCTb, Npunaras nérkoe, paBHOMepHoe ycunue.

3. [ins yaaneHus ucnonb3oBaHHOW KOMMboMbl YOeaUTeCh, YTO NopLUeHb NUCToNeTa ANs KOMMbHoN
BEPHYNCS B UCXOHOE MONOXeHWe, B pesyrnbTarte Yero, pykosiTka nuctoneta GyneT oTBeaeHa.
Bo3bMuTECh 32 KOHYMK KOMMbOMbI U ABMXEeHNeM BHU3 U3BMEKUTe eé.

YpeamepHoe ycunue.

MoBpexnaeHue.

1. OkasbliBaiiTe Nérkoe N paBHOMEPHOE AABNEHWE Ha NUCTONET AN KOMMbLON.

2. He npumensiiTe ypeamepHoe ycunve. MoxeT NponsonTi packon KoMMbonb! Uv
€€ BbITankvBaHve 13 nuctoneTa.

OTBepxaeHne

1. OTBEpAMTE CBETOM KaXAbli yHaCTOK MOBEPXHOCTM NIOMBGbI C MOMOLLbIO HEOBXOAMMOTO YCTPOii-
CTBa Ans OTBepXAeHUA BUOMMbIM CBETOU3ITyHYEeHUEM 2, MyvHMManbHoe CBEeTOBOE nanydyeHve
[OMKHO BbITb Mo KpaiiHen mepe 500 mBaTT/cm? ¢ Bo3aeicTBueM. OBpaTuTech kK pekoMeHaaumusm
npoussoauTens oTononMmepusaTopa Ans yTo4HeHUs COBMECTUMOCTM U peKoMeHAaLmMiA No no-
nnmepusayum.

MonvumepwayiiTe Kaxablil CIIOW B COOTBETCTBUM C Tabnuueit, NpuBeaEHHOM HIXKe.

[

2 ®oTononMmepn3aTopbl co3laHbl AN 3acBeuMBaHe MaTepuanos, coaepxallumx kamgapoxuHoH (CQ) - iuunatop
choTononumepusaumn. MakcumarnbHoe 3HadeHne uanyyeHus B npeaenax 440-480 Hm.
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HepocratouHas nonumepusauus.
HeapeksaTHasi nonumepusaums.

1.
2. MpoBepbTe ANMTENLHOCTL LKA NoNMMepu3aLmm.

3.

4. MonumepuayiiTe Kaxayto 0bnacTb Unu Kaxayto Nopuuio B TeYeHe peKoMeHaye-

I'lpoaepre COBMECTUMOCTb cbomnonwmepwaampa.
I'lpoaepre MUHUManbHY MOLLHOCTb.

MOro BpeMeHU.

Bpems nonumepusauumn ans cnos B 2 Mm

MowHoCTb CBETOBOrO NoToKa namnb! 2 500 mBatt/cm?
OrtreHok A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 cek
OrtTerok O-A2; O-B3 20 cek

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBaHue
1. MpoBeaunTe KOHTYpPUPOBaHWE pecTaBpaLun, UCNonb3ayst PUHULLIHBLIE BOpbI UNK anMasHble Gopbl.
2. ins wnundoBkM 1 NONMPOBKM UCMONb3yTe cucTeMy Enhance®, a Takke WwnudyoLime 1 nonupy-
toLme WTpUnchl Ans 06paboTky anpokCUMarbHbIX NOBEPXHOCTEN. Y NauueHToB ¢ afekBaTHoM
rMrMeHom NonocTu pTa BbICOKWI ypoBeHb Briecka pectaBpaumy Co BPEMEHEM YCTaHOBUTCS.

Mpu KOHTYpUpOBaHUU, (PUHULLHOW 06PaBoTKe M/MNK NONUPOBaHWUK CredlyiiTe PpEKOMEHAALIMAM Npo-

nssogurens.

4 TwurneHa

4.

=

Compules® Tips Gun (MucToneT Ansi kKOMNbtor)

CMOTpUTE MHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHNIO NCToMNeTa AN KOMMbIoN no cenbike www.dentsply.eu/IFU
ONs ykasaHui no ytunusauuu. Mo 3anpocy Mbl MOXEM BbICaTb BaM GecrnnaTHylo pacneyataHHyo
VHCTPYKLMIO Ha HeOBX0AMMOM Ansi Bac S3blke B Te4eHWn 7 AHel. Bbl MoXeTe HaiiTu chopmMy 3akasa B
COOTBETCTBYIOLLEM Pa3Aene canTa.

4.2 Komnbtonbl nocrne BHYTPMPOTOBOrO UCMONb30BaHUsA

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.
1.

2.

He vcnonbayiiTe KOMMbIOMY MOBTOPHO MOCIE BHYTPUPOTOBOTO BHECEHWE MaTepu-
ana u/vnu Koraa oHa 3arpsiaHeHa.
YTUNU3NpynTe NCNoNb30BaHHbIE U/MNW 3arpsi3HEHHBIE KOMMbBIOSIBI B COOTBETCTBUM
C MECTHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM.
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4.3 [lepxaTenb LiKanbl OTTEHKOB U MHAUBMAYanbHble 06pa3ubl

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

1. LLikana OTTEHKOB W MHAVBWAYanbHas Tabnuua CooTBETCTBUS OTTEHKOB HE MOTYT
MCMONb30BaTLCs MOBTOPHO.

2. [ns npeoTBpalLieHVs 3arpsisHeHnst Gpbi3ramut, cripeeM G1onornyecknX XuaKko-
CTel Unu 3arpsisHeHHbIMU pykamu, 06s3aTerbHbIM SBISETCS UCMONb3oBaHue
YUCTBIX/CTEPUIbHBIX NepYaTok. He cnonb3yiiTe NOBTOPHO 3arpsi3HeHHbIE LKany
OTTEHKOB U MHAMBUAYaTbHYIO TabruLy COOTBETCTBUS OTTEHKOB.

3. YTUnusupyiite 3arpsaHeHHble LKary OTTEHKOB U MHAVBUAYanbHYI0 TabruLly cooT-
BETCTBWSI OTTEHKOB B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATUBHBLIMI AOKYMEHTaMM.

5 Homep naptum ([°7) u gaTta ucTedeHMM cpoka rogHocTu (2)
1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka rogHoOCTU.

Wcnonbsyembinn ctanpapt ISO: «TTT-MM» unun «TTT-MM-00».
2. Bo Bcex BuAax koppecnoHaeHumun coobLuaiite creaytoLime Homepa:

» Homep nosTopHoro 3akasa

* Howmep naptuu

. J:LaTa ncTeyeHns cpoka roqHoCTU

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Instrucdes de utilizacdo Portugués

Dyract® eXtra

O

material restaurador que previne a carie

ATENCAO: Apenas para uso dentario.
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4 Higiene 49
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1 Descrigao do produto

1.

=

1.2

Dyract® eXtra é um material de restauragéo, fotopolimerizado, para todo o tipo de cavidades (clas-
ses) em dentes posteriores e anteriores.

O restaurador Dyract® eXtra combina a liberagéo de flior de materiais de ionémero de vidro com
o forca ea estética de um compdsito fotopolimerizavel.

eXtra protegao
As restauracdes de Dyract® eXtra libertam ides de fluor de forma continuada, funcionando como
tampao acido no interface da restauracéo e apoiar eficazmente a prevengédo da carie proximais.

A escolha do restaurador Dyract® eXtra para pacientes propensos ao risco de carie, é aconselha-
vel como um cuidado adicional contra o aparecimento de caries de novo.

Forma de apresentagao
« Compules® Tips predosificados

Composigao

« Dimetacrilato de uretano (UDMA)

« Dimetacrilato modificado com &cido carboxilico (resina TCB)
« Dimetacrilato trietilenoglicél (TEGDMA)

* Resina de trimetacrilato (TMPTMA)

* Resinas de dimetacrilato

« Camforquinona

« Etilo-4(dimetilamino)benzoato

+ Butilato hidroxi tolueno (BHT)

« Estabilizador de UV

« Vidro silicato fosforo flioro sédico alimino de estréncio
« Silica amorfa

« Fluoreto de estroncio

« Pigmentos de oxido de ferro e de dioxido de titanium
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1.3 Indicagdes
« Restauracgdes diretas e indiretas em todo tipo de classes em dentes anteriores e posteriores.
Largura da cavidade deve ser inferior a 2/3 da distancia intercuspidagao.

1.4 Contra-indicagdes
« Uso em pacientes com historia clinica conhecida de alergia a resinas de metacrilato ou qualquer
outro dos components do produto.
« Cavidades classe | e Il cuja largura excede 2/3 da distancia intercuspidiana.
« Construcéo de nucleos.

1.5 Adesivos compativeis
O material deve ser usado no seguimento da aplicagdo de um adesivo compativel de dentina/
esmalte baseado em metacrilato como por exemplo os adesivos Dentsply Sirona concebidos para
utilizagdo com restauradores compostos visiveis que exigem cura por luz.
Xeno®, adesivos auto-gravaveis e Prime&Bond® NT, adesivo de gravar e enxaguar sdo especial-
mente recomendados.

2 Notas de seguranca

Por favor, tenha em atengéo as instrugdes gerais de seguranga bem como as instrugdes especiais
de seguranca nos outros capitulos destas instru¢cdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

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

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

2.

-

Avisos

O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele,

olhos e mucosa oral e podem causar sensibilizagdo por contacto da pele e dermatite de contacto

alérgica em pessoas susceptiveis.

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

< Evite o contacto com a pele para evitar irritagées e reac¢des alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderao verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto aciden-
tal com a pele, remova o produto com algod&o e alcool e lave com sabéo e agua. Caso surjam
erupcdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reacgdes inflamatérias. Se ocorrer contacto
acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante depois de termi-
nar o restauro e expectorar/evacuar a dgua. Se as reac¢des inflamatorias da mucosa persisti-
rem, devera consultar um médico.

2.2 Precaucodes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instru¢des de utilizagdo.

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagéo é da responsabilidade do dentista.

« Use medidas de protecgdo para a equipa dentaria e pacientes tais como éculos e bloco de
borracha, de acordo com as boas praticas locais.

« As pontas Compules ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢aéo de pontas Compu-
les (quando utilizadas para aplicagéo indireta) a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais
ou a maos contaminadas é obrigatdrio que os dispositivos sejam manuseados fora da unidade
dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine os dispositivos se estiverem contaminados.
Elimine os dispositivos se estiverem contaminados.
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As pontas Compules poderéo ser usadas em aplicagdo intraoral direta do material restaurador

numa cavidade ou para uma aplicagéo indireta, colocando primeiro o material restaurador numa

superficie. Depois do uso intraoral, elimine as pontas Compules e ndo as reutilize noutros pa-

cientes, para evitar contaminagéo cruzada.

E recomendado usar pontas Compules com a pistola de pontas Compules.

A pistola de pontas Compules destina-se apenas a utilizagdo com pontas Dentsply Sirona

Compules ou Compula.

Para mais informagdes, consulte as instru¢des de utilizagdo da pistola de pontas Compules.

A escala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem ser reproces-

sados. Para evitar a exposi¢éo da escala de cores e dos separadores individuais da escala de

cores a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas é obrigatorio

que a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores sejam manuseados com

luvas limpas/desinfetadas.

O material deve sair facilmente. NAO USE FORGCA EXCESSIVA. A forca excessiva pode provo-

car uma ruptura da ponta Compule ou fazer com que saia da pistola de pontas Compules.

O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagdo pode causar o fracasso

do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de borracha.

Interacgoes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol ou perodxido de hidrogénio em conjungédo com este
produto, pois podem interferir com o endurecimento do produto.

Reacc¢odes adversas

Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagéo da cérnea.

Contacto com a pele: Irritacdes ou possivel reac¢édo alérgica. Podem aparecer erupgdes cuta-
neas na pele.

Membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigdes de armazenamento
Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a
ma fungéo do produto.

Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 10 °C e os 24 °C.
Nao o exponha a luz solar direta e proteja-o da humidade.

Nao congelar.

Nao usar depois da expiragdo da data de validade.

A humidade pode afectar adversamente as caracteristicas do material. Para pontas Compules ndo
seladas recomenda-se o seguinte:

Armazenar em ambiente seco (humidade relativa < 80%).
Usar dentro de 4 semanas.
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Instrugdes passo-a-passo

3.1 Selecgao da tonalidade

3.2

A seleccdo de cor deve ser feita antes de cortar o dente e com a superficie devidamente hidratada.
Com apenas 6 cores podemos abranger todo o guia VITA®' de forma satisfatoria. Dyract® eXtra
esta tambem disponivel em duas cores opacas (0-A2; O-B3). Para conveniencia dos antigos utili-
zadores de Dyract® e Dyract® AP, temos tambem disponiveis as cores B3 e C3.

1. Remover placa ou manchas na superficie do dente.

2. Utilize o guia VITAPAN®'. Utilizando a parte central dos dentes do guia VITA®, escolha a cor mais

adequada.
3. Compare com a tabela abaixo para selecionar a cor correspondente de Dyract® eXtra restorative.

Cor do dente

g:':t‘? A1|A2| A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|B4a|c1|c2|c3|ca|D2|D3|D4
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Como alternativa temos também um guia de cores de Dyract® eXtra que poder ser fornecido a
pedido. O guia de Dyract® eXtra é feito com o proprio material e a marca colorida na palheta cor-
responde & cor da tampa no Compules® Tip da cor correspondente.

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposicéo da escala de cores a salpicos ou pulverizagéo de fluidos cor-
porais ou maos contaminadas é obrigatério que a escala de cores seja manuseada
fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a sele¢éo de cores,
retire os separadores individuais do suporte da escala de cores.

Preparagao da cavidade
. b
Largura da cavidade. raj
Alargura da cavidade (a) tem de ser inferior a 2/3 da distancia inter-
cuspide (b).
O gréfico a direita também aparece em todas as outras embalagens
exteriores. a<,b
1. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por exemplo, pasta profi-
lactica Nupro®).
2. Prepare a cavidade (a ndo ser que ndo seja necessario, por ex. lesdo cervical).
3. Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.
4. Lave a superficie com spray de agua e remova cuidadosamente a agua. N&o seque a estrutura

do dente.

3.2.1 Colocacgdo de matriz e dispositivo de fixacédo (restauros de Classe Il)

. Coloque a matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix® ou sistema de matriz Palodent®) e o
dispositivo de fixagdo. O polimento da faixa da matriz ird melhorar o contacto e o contorno.
Recomenda-se a colocagéo prévia de dispositivo de fixagdo ou anel BiTine®.

" N&o se trata de marcas registadas da Dentsply Sirona, Inc.
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3.3 Protecgao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicacéo de

adesivo

Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante do adesivo para protec¢do da polpa, acondi-
cionamento do dente e/ou aplicacdo de adesivo. Os adesivos Dentsply Sirona Xeno® séo apli-
cados na técnica de self-etch. Prime&Bond® XP é aplicada na técnica de gravar e enxaguar.
Prime&Bond® NT pode em combinagdo com o restaurador Dyract® ser aplicado em ambas as
técnicas. Depois de tratar devidamente as superficies, estas tém de ser mantidas descontamina-
das. Proceda de imediato a colocagédo do material.

3.4 Aplicagao
Aplique o material sucessivamente apds a aplicagéo do adesivo. O material € concebido para curar
em incrementos de até 2 mm de profundidade/espessura.

Utilizando Compules® Tips

1. Insira a ponta Compules na abertura ranhurada da pistola de pontas Compules. Assegure-se de
que o colar da ponta Compules & inserido primeiro.

2. Remova a tampa colorida da ponta Compules. A ponta Compules podera ser rodada a 360° para

obter o devido angulo de entrada na cavidade ou superficie de mistura.

NAO USE FORGA EXCESSIVA.

Utilizagao indireta: para evitar a exposi¢éo da ponta Compules a salpicos ou pulverizagéo de

fluidos corporais ou méos contaminadas é obrigatério que a ponta Compules seja manuseada

fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Dispense a quantidade de material

necessaria numa superficie de mistura e proteja-o da luz. Aplique o material na cavidade com

um instrumento de plastico.

_ou-

Dispense o material directamente no preparado da cavidade usando presséo lenta e constante.

Para remover a ponta Compules usada, certifique-se de que o émbolo da pistola de pontas

Compules esta totalmente puxado para tras, deixando o manipulo abrir até a posicdo mais

afastada. Aplique forgca descendente na extremidade frontal da ponta Compules e remova.

[d

Forga excessiva.

Lesdes.
A 1. Aplique uma presséo lenta e constante na pistola de pontas Compules.
2. Nao use forga excessiva. Podera acontecer a ruptura da ponta Compules ou a
ejecgao da pistola de pontas Compules.

3.5 Cura por luz
1. Fotopolimerize cada area da superficie de restauragdo com uma luz de polimerizagdo adequa-
da?. A saida minima de luz tem de ser, pelo menos, uma exposi¢éo de 500 mW/cm?. Consulte
as recomendacdes do fabricante do aparelho de polimerizagdo no respeitante a compatibilidade
e aos parametros de polimerizagéo.
2. Cure cada camada de acordo com a tabela abaixo.

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade da luz de polimerizag&o.

2. Verificar o tempo de polimerizagao.

3. Verificar irradiagédo minima.

4. Fotopolimerize cada area de cada incremento durante o tempo de fotopolimeriza-
Géo recomendado.

2 Fotopolimerizagéo destinada a curar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do espectro
no intervalo entre 440-480 nm.
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Tempo de cura para incrementos de 2 mm

Saida 2 500 mW/cm?
Tonalidades A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 seg
Tonalidades O-A2; O-B3 20 seg

3.6 Acabamento e polimento
1. Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.
2. Utilize os varios componentes do sistema Enhance® para acabamento final. Em pacientes com
uma boa higiene oral o polimento melhora com o tempo.

No contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

4 Higiene

4.

=

Compules® Tips Gun

Para instrugbes de reprocessamento, consulte as instru¢cdes de utilizacdo da pistola de pontas
Compules, disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsply.eu/IFU. Se solicitado, enviar-
-lhe-emos uma cépia gratis impressa das Instrugdes de Utilizagao no idioma que desejar no prazo
de 7 dias. Pode utilizar o impresso de encomenda existente na nossa pagina da Internet para
este fim.

4.2 Pontas Compules — apds uso intraoral

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.
A 1. Né&o reutilize pontas Compules apds uso intraoral e/ou se contaminadas.
2. Elimine as pontas Compules usadas por via intraoral e/ou contaminadas de
acordo com os regulamentos locais.

4.

w

Retentor do guia de tonalidades e amostras individuais

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

1. Aescala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem
ser reprocessados.

2. Para evitar a exposi¢éo da escala de cores e dos separadores individuais da
escala de cores a salpicos ou a pulverizagédo de fluidos corporais ou a maos con-
taminadas é obrigatdrio que a escala de cores e os separadores individuais da
escala de cores sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize
a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores de estiverem
contaminados.

3. Elimine a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores conta-
minados de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote ([=7) e data de validade (&)

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

Indicagéo em conformidade com a norma ISO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD".

N

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

» Data de validade

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Bruksanvisning Svenska

Dyract® eXtra

Det kariesférebyggande fyliningsmaterialet

VARNING: Endast fér dentalt bruk.
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1 Produktbeskrivning

1.

=

1.2

Dyract® eXtra ar ett ljushardande fyliningsmaterial for alla kavitetsklasser i anteriora och posteriora
tander.

Dyract® eXtra avger, precis som glasjonomerer, fluor samtidigt som materialet har de ljushardande
kompositernas styrka och estetiska egenskaper.

eXtra Skydd
Dyract® eXtra fyliningar avger kontinuerligt fluoridjoner och fungerar ocksa som en syrabuffert vid
fyllningsskarvarna samt forebygger effektivt uppkomst av approximala kariesangrepp.

For att forhindra uppkomst av ny karies, rekommenderas Dyract® eXtra pa patienter med hog
kariesaktivitet.

Leveransforpackningar
« Fordoserade kapslar (Compules® Tips)

Innehall

« Uretan-dimetakrylat (UDMA)

« Karboxylsyramodifierat dimetakrylat (TCB-resin)
« Trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA)
Trimetakrylat-resin (TMPTMA)

« Dimetakrylat-resiner

« Kamferkinon

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat

« Butyl-hydroxy-toluen (BHT)

« UV-stabilisator

« Strontium-aluminium-natrium-fluor-fosforsilikatglas
« Finférdelad kiseldioxid

« Strontiumfluorid

< Jarnoxid- och titandioxidpigment
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1.3

1.4

1.5

2.

=

22

Indikationer
« Direkta restaurationer ur samtliga kavitetsklasser i anteriora och posteriora tander. Kavitetens
bredd far inte vara storre an 2/3 av tandens bredd.

Kontraindikationer

« Patienter med tidigare allergi mot metylakrylatresiner eller mot nagon av évriga ingaende kom-
ponenter.

« Kilass I- och ll-kaviteter som Gverstiger 2/3 av tandens bredd.

« Pelaruppbyggnad.

Kompatibla adhesiver

Materialet anvénds tillsammans med kompatibla metakrylatbaserade dentin/emaljadhesiver sa-
som de adhesiver fran Dentsply Sirona som ar anpassade for att anvandas tillsammans med
ljushardande material.

Speciellt rekommenderas Xeno® sjalvetsande adhesiver samt Prime&Bond® NT, en adhesiv med
ets- och skoljegenskaper.

Séakerhetsinformation

Var uppmarksam pa foljande allménna sakerhetsforeskrifter samt de speciella sakerhetsforeskrif-
ter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.
« Folj sakerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilka kan vara irriterande pa

hud, 6gon och oral slemhinna, och ev. orsaka sensibilisering vid hudkontakt och allergisk kontakt-

dermatit hos kansliga individer.

« Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om 6gonkontakt
sker, skolj med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan réd-
aktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avldgsna materialet med bomull och alkohol
samt tvatta noga med tval och vatten. Vid sensitisering eller hudutslag, avbryt anvandningen
och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att forhindra inflammation. Om oav-
siktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vavnaderna. Efter det att fyliningen fardigstallts,
spola slemhinnan med rikliga mangder vatten. Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om
inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvisningen”, sker

efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Vidtag skyddande atgarder for bade tandlékarteam och patienter; anvand glaségon och koffer-
dam i enlighet med basta lokala praxis.

« Compules® Tips kan inte upparbetas. For att skydda Compules® Tips (vid indirekt anvandning)
mot droppar eller sténk fran kroppsvétskor eller kontaminerade hander, &r det nédvandigt att
delarna hanteras med rena/desinficerade handskar utanfér behandlingsrummet. Kasta bort om
de kontaminerats.
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Compules® Tips kan antingen anvandas for direkt applicering av materialet i kaviteten eller in-

direkt genom att forst placera materialet pa en platta. Om ampullen anvénts intraoralt ska den

kasseras for att minimera risken for korskontaminering.

Anvand Compules® Tips tillsammans med kompositpistoler avsedda for &ndamalet. Var rekom-

mendation &r Compules® Tips pistol.

Compules® Tips pistolen ar endast avsedd for att anvandas med Compules® eller Compula® Tips

fran Dentsply Sirona.

For mer information vanligen 1as anvandarinstruktioner géllande Compules® Tips pistol.

Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas. For att skydda fargguiden

och enskilda hallare till fargguiden mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontamine-

rade hander, ar det nddvandigt att fargguiden och enskilda hallare till fargguiden hanteras med

rena/desinficerade handskar.

Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Over-

driven kraft kan leda till att ampullen gar sonder eller att den lossnar fran Compules® Tips pistolen.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en suboptimal

fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

Interaktioner:

— Anvand inte materiel som innehaller eugenol eller vateperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall.

Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.

« Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten blir funk-
tionsoduglig.

Forvara i tillslutna férpackningar mellan 10 °C och 24 °C.
Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

Frys ej.

Anvand ej efter utganget datum.

Fukt kan negativt paverka egenskaperna i materialet. For icke forslutna Compules® Tips rekom-
menderas foljande:

Forvara torrt (< 80% relativ luftfuktighet).
Anvéand inom 4 veckor.
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3 Steg-for-steg instruktioner

3.1 Fargval

3.

N

Fargval skall ske med fuktiga tander samt fére preparering av tanderna. Med bara 6 farger kan

hela VITA®' fargskalan aterskapas pa ett bra satt. Dyract® eXtra finns ocksa i tva opaka farger (O-

A2; O-B3). For anvandare av de foregaende generationer av Dyract® och Dyract® AP, finns ocksa

fargerna B3 och C3 att tillga.

1. Avlagsna plack och missfargningar fran tanden.

2. Anvand VITAPAN® fargskala. Anvand de mittersta delarna av respektive VITA® tand for att valja
farg.

3. Anvand tabellen nedan for att vélja ratt tandfarg som motsvarar Dyract® eXtras fargskala.

Tandfarg

Tandfirg | A1 | A2 | A3 (A3,5| A4 (B1 (B2 |B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Dyract®

extra B1 | A2 [ A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A3,5/A3,5| A2 [C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Alternativt kan Dyract® eXtras egen fargskala anvandas (kan fas mot begéran). Dyract® eXtra farg-
skalan 6verenstdmmer med materialet. Fargkodningsmarkeringen pa fargskalan éverenstammer
med Compulens fargade lock/spets.

Undvik att kontaminera fargguiden.

For att skydda fargguiden mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontami-
nerade hander, ar det ndédvandigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar utanfér behandlingsrummet. For att valja farg, aviagsna de enskilda
fargflikarna fran fargguidens hallare.

Kavitetspreparation

b
Kavitetsbredd. Tﬂ
Kavitetens bredd (a) maste vara mindre an 2/3 av avstandet mellan
kusparna (b).
Bilden till hoger finns ocksa pa alla ytterférpackningar.

a<?3b

. Rengér tandytan med en fluorfri putspasta (t. ex. Nupro®)

. Preparera kaviteten (férutom dér det inte ar nédvandigt, t. ex. cervikalt).

. Anvand adekvat skydd sasom kofferdam.

. Rengor tandytan med vatten/luft blaster och sug upp 6verskottsvattnet. Torka inte ut tandytan.

AWN =

3.2.1 Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

. Placera matris (anvand t. ex. AutoMatrix® matrissystem eller Palodent® sektionsmatrissystem)
och kil. Punsning av matris kommer att ge en battre kontaktpunkt och anatomi. Det rekommen-
deras att man kilar forst eller anvander BiTine®ring.

" Registrerade varumarken som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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3.3 Pulpaskydd, konditionering av tand/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv
Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion for skydd av pulpa, etsning och/
eller applicering av adhesiv. Dentsply Sirona’s Xeno® adhesiver appliceras enligt sjalvetsningstek-
niken. Prime&Bond® XP appliceras enligt ets- och skéljtekniken. Prime&Bond® NT kan i kombina-
tion med Dyract® appliceras enligt bada teknikerna. Undvik kontaminering av behandlad tandyta.
Fardigstall fyllningen omgaende.

3.4 Applicering
Efter det att adhesiven applicerats, appliceras fyllningsmaterialet omgaende lagervis. Materialet
ar sa utformat att det hardar om det laggs i 2 mm:s lager.

Anvéndning av Compules® Tips

. Placera Compules® Tips i den skarade 6ppningen pa Compules® Tips pistolen. Bérja med

ampullens krage.

Avlagsna den fargade skyddshatten fran Compules® Tips ampullen. Compules® Tips ampullen

kan roteras 360° for battre atkomst i kaviteten alt. kan materialet placeras pa en platta.

ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Indirekt anvandning: For att skydda Compules® Tips mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor

eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att Compules® Tips hanteras med rena/desinfice-

rade handskar utanfér behandlingsrummet. Tryck ut 1dmplig méngd material pa ett blandnings-

block och skydda fran ljus. Applicera materialet i kaviteten med hjélp av ett plastinstrument.

-eller-

Placera materialet sakta direkt i kaviteten med ett latt tryck.

3. Ta bort Compules® Tips ampullen fran pistolen. Sakerstall att pistolens pistong &r retraherad
(handtaget ska vara maximalt 6ppet). Ta tag om Compules® Tips ampullens spets och av-
lagsna med en nedatriktad kraft.

[

Overdriven kraft.

Skada.
A 1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa Compules® Tips pistolen.
2. Anvand inte 6verdriven kraft. Compules® Tips ampullen kan ga sonder eller
lossna fran Compules® Tips pistolen.

3.5 Ljushardning
1. Ljushérda fyliningens alla ytor med en lamplig hardningslampa 2. Minsta effekt maste vara
500 mW/cm?. Se tillverkarens rad och anvisningar for hardningslampan med avseende pa
kompatibilitet och hardning.
2. Harda varje lager enligt nedanstaende schema.

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.
1. Kontrollera att lampan ar kompatibel.
2. Kontrollera ljuscykeln.
3. Kontrollera minimistralning.

4. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.

2 Hardljuslampor designade att harda material innehallande kamferkinon initiator. Spektrum mellan 440-480 nm.
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3.6

4.

=

Hérdtider for lager om 2 mm

Lampans effekt 2 500 mW/cm?
Fargerna A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sek
Fargerna O-A2; O-B3 20 sek

Konturering och polering

1. Konturering kan géras med hjalp av konturerings borrar/diamanter.

2. Anvand Enhance® polersystem och approximalt, polerstrips. Hos patienter med god munhygien
fas den slutliga poleringen genom dagligt slitage av fyliningarna.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende konturering och polering.

Hygien

Compules® Tips Gun

For bruksanvisning hénvisas till Instructions for use gallande Compules® Tips pistol, som finns till-
génglig pa var hemsida www.dentsply.eu/IFU. Om s& dnskas sénder vi en papperskopia pa instruk-
tionen inom 7 dagar. Anvand bestéllningsunderlaget pa hemsidan.

4.2 Compules® Tips ampuller — intraoralt

4.

w

Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvénd inte Compules® Tips efter intraoral anvandning eller om de blivit
kontaminerade.
2. Kassera Compules® Tip enligt lokala foreskrifter.

Hallaren for fargskalan och enskilda prover

Korskontaminering.

Infektion.

1. Féargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas.

2. For att skydda fargguiden och enskilda hallare till fargguiden mot droppar el-
ler stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, &r det nddvandigt att
fargguiden och enskilda hallare till fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar. Ateranvénd ej fargguiden och enskilda hallare till fargguiden om de
kontaminerats.

3. Kassera kontaminerad fargguide och enskilda hallare till fargguiden enligt lokala
riktlinjer.
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5 Batchnummer (1) och utgangsdatum (&)

. Anvand ej efter utganget datum.

ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD’.

N

Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer

» Batchnummer

« Utgangsdatum

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Dyract® eXtra

Het restauratiemateriaal met preventie tegen cariés

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

1.

1.

=

N

Dyract® eXtra restauratiemateriaal is een lichtuithardend restauratiemateriaal voor alle caviteits-
klassen in het front en posterieur gebied.

Dyract® eXtra restauratiemateriaal combineert fluoride afgifte uit glasionomeer met de sterkte en
esthetiek van een lichtuithardende composiet.

eXtra Zorg

Dyract® eXtra restauraties geven voortdurend fluoride ionen af en werken op het tandrestauratie-
vlak als een zuurbuffer en ondersteunt op een doeltreffende manier tegen het ontstaan van tand-
cariés.

De keuze voor Dyract® eXtra restauratiemateriaal, voor patiénten met een verhoogd risico voor
cariés is het aan te bevelen om dit als aanvullende verzorging tegen het ontstaan van nieuwe
cariés te gebruiken.

Leveringsvorm
* Voorgedoseerde Compules® Tips

Samenstelling

« Urethaan dimethacrylaat (UDMA)

« Carbonzuur gemodificeerd dimethacrylaat (TCB-hars)
« Triethyleen glycol dimethacrylaat (TEGDMA)

« Trimethacrylaat hars (TMPTMA)

Dimethacrylaat harsen

« Kamferchinon

« Ethyl-4(dimethylamino)benzoaat

« Gebutileerd hydroxytolueen

« UV stabilisator

« Strontium-aluminium-natrium-fluor-fosfor-silicaatglas
« Sterk gedispergeerd silicondioxide

« Strontiumfluoride

« |Jzer- en titaniumdioxide pigmenten
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1.3 Indicaties
< Directe restauraties van alle caviteitsklassen in anterieure en posterieure elementen. De breedte
van de caviteit dient kleiner te zijn dan 2/3 van de intercuspiale afstand.

1.4 Contra-indicaties
« Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een allergie hebben voor methacrylaatharsen of
één van de andere componenten.
« Kilasse | en Il caviteiten, waarvan de breedte meer is als 2/3 van de intercuspidale afstand.
« Stompopbouwen.

1.5 Compatibele adhesieven
Het materiaal moet worden gebruikt na het aanbrengen van een compatibel dentine-/glazuuradhe-
sief op methacrylaat basis zoals de Dentsply Sirona adhesieven voor gebruik met zichtbaar licht
uithardende composiet restauratiematerialen.
Het gebruik van Xeno®, zelfetsend adhesief en Prime&Bond® NT, ets en spoel adhesief worden
speciaal aanbevolen.

2 Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.
« Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen
om mogelijke verwondingen te voorkomen.

2.

-

Waarschuwingen

Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de ogen en de

orale slijmvliezen kunnen irriteren en allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daarvoor

gevoelige personen.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient met veel water te worden gespoeld en medische hulp te worden inge-
roepen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het materiaal met een
gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep en water te worden gewassen.
Bij huidirritatie of —uitslag moet onmiddellijk met het gebruik worden gestopt en medische hulp
worden ingeroepen.

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

2.2 Voorzorgsmaatregelen
Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies uit deze
gebruiksaanwijzing.
Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording
van de tandarts.
« Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en coffer-
dam, in overeenstemming met de lokale voorschriften.
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« Compules® Tips kunnen niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat Compules® Tips (wan-
neer gebruikt voor indirecte toepassing) worden blootgesteld aan spatten of spetteren van li-
chaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de materialen worden behandeld
buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Verwijder veront-
reinigde producten en instrumenten.

« Compules® Tips kunnen intraoraal worden gebruikt voor directe applicatie van het vulmateriaal
in de caviteit of voor indirecte applicatie door het materiaal eerst op een mengblokje te plaatsen.
Gooi na intraoraal gebruik de Compules® Tips weg en gebruik ze, ter voorkoming van kruisbe-
smetting, niet bij een volgende patiént.

« Aanbevolen wordt Compules® Tips met de Compules® Tips Gun te gebruiken.

+ De Compules® Tips Gun is alleen bedoeld voor gebruik, in combinatie met Dentsply Sirona
Compules of Compulatipjes.

« Voor verdere informatie zie de Compules® Tips Gun gebruiksaanwijzing.

« Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat
de kleursleutels en individuele kleurtabs worden blootgesteld aan spatten of spetteren van li-
chaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel en individuele kleur-
tabs worden behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

« De materialen moeten gemakkelijk vormen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Het ge-
volg van overmatige druk kan zijn dat de Compules® Tips breekt of uit de Compules® Tips Gun
springt.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof bij de applicatie kan oorzaak zijn van het misluk-

ken van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- of waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit pro-
duct daar ze de uitharding ervan kunnen verstoren.

Ongunstige reacties

« Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

« Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden geconstateerd op de
huid.

« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

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

« Bewaar in ongeopende verpakking bij een temperatuur tussen 10 °C en 24 °C.

« Houd het product buiten zonlicht in een niet corrosieve omgeving.

« Niet laten bevriezen.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Vocht kan een nadelig effect hebben op de eigenschappen van het materiaal. Voor ongesealde
Compules® Tips, wordt het volgende aanbevolen:

« Droog bewaren (< 80% relatieve vochtigheid).

< Binnen 4 weken gebruiken.
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3 Stap-voor-stap instructies

3.1 Kleurbepalen

Kleurbepaling dient te geschieden terwijl de tanden vochtig zijn en voorafgaand aan de restaura-

tieprocedure. Met slechts 6 kleuren kunnen de tanden binnen het complete kleurengamma van de

VITA® kleurenkaart tot tevredenheid worden gerestaureerd. Dyract® eXtra is eveneens verkrijgbaar

in twee opake kleuren (O-A2,0-B3). Voor het gemak van vroegere Dyract® en Dyract® AP gebrui-

kers, zijn de kleuren B3 en C3 beschikbaar.

1. Verwijder alle plaque van het oppervlak alsook oppervlakkige verkleuringen

2. Gebruik de VITAPAN® ' kleurenkaart. Gebruik het centrale deel van de respectievelijke VITA®
tanden voor kleurbepaling.

3. Gebruik onderstaande tabel om tot meest gepaste tandkleur te komen met Dyract® eXtra restau-
ratie.

Tandkleur

Tandkleur | A1 | A2 | A3 (A3,5| A4 (B1 (B2 |B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Dyract®

extra B1 | A2 [ A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A3,5/A3,5| A2 [C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Als alternatief kan de Dyract® eXtra kleurenkaart worden gebruikt welke verkrijgbaar is op
aanvraag. De Dyract® eXtra kleur komt overeen met en bevat samples van het originele Dyract®
eXtra restoratief. De kleurcode op de kleurenkaart komt overeen met de gekleurde dop op de
Compules® Tip.

Vermijd verontreiniging van de kleursleutel.

Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel wordt
behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Voor kleurselectie, neem de individuele tabs uit de kleursleutel.

3.2 Caviteitspreparatie
b
Wijdte van de caviteit. Tﬂ
De wijdte van de caviteit (a) mag niet groter zijn dan 2/3 van de intercus-
pidale afstand (b).
De afbeelding rechts staat ook op alle omverpakkingen. a<ib

. Reinig het oppervlak met een fluoridevrij prophylaxepasta (bijv. Nupro® prophylaxepasta).

. Prepareer de caviteit (tenzij dat niet nodig is, bijv. bij een cervicale laesie).

. Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

. Spoel het oppervlak met een waterspray en verwijder daarna zorgvuldig het spoelwater. Droog
het element niet uit.

AWN

3.2.1 Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)

. Plaats een matrix (bijv. AutoMatrix® matrix systeem of Palodent® matrix systeem) en wiggen.
Het burnishen van de matrixband zal het contact en contouren verbeteren. Pre-wedging of het
plaatsen van een BiTine® ring wordt aanbevolen.

' Geen geregistreerde handelsmerken van Dentsply Sirona, Inc.
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3.3

3.4

3.5

Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de pulpa, con-
ditioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Dentsply Sirona Xeno® adhesieven
worden toegepast in de zelfetstechniek. Prime&Bond® XP wordt gebruik in de ets en spoel techniek.
Prime&Bond® NT kunnen in combinatie met Dyract® restauratiemateriaal kunnen voor beide tech-
nieken worden toegepast. Wanneer de oppervlakken correct zijn behandeld moet ervoor worden
gezorgd dat ze niet gecontamineerd worden. Ga onmiddellijk verder met het appliceren van het
materiaal.

Applicatie
Plaats direct na applicatie van het adhesief het materiaal in lagen. Het materiaal is gemaakt zodat
het in lagen tot 2 mm dikte kan worden uitgehard.

Het gebruik van Compules® Tips

1. Plaats de Compules® Tip in de opening met inkeping van de Compules® Tip Gun. Zorg ervoor dat
de kraag van de Compules® Tip als eerste wordt ingebracht.

2. Verwijder de gekleurde kap van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan over 360° worden ge-

draaid om de juiste hoek in te stellen om in de caviteit of op het mengblokje te komen. GEBRUIK

GEEN OVERMATIGE KRACHT.

Indirect gebruik: Om te voorkomen dat Compules® Tips worden blootgesteld aan spatten of

spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de Compules® Tips

worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal op een mengblok en bescherm dit tegen licht.

Plaats met een plastic instrument het materiaal in de caviteit.

-of -

Dispenseer het materiaal direct met trage en gestadige druk in de caviteit.

Zorg ervoor dat bij het verwijderen van de gebruikte Compules® Tip de plunger geheel terugge-

trokken is waardoor de handle geheel geopend kan worden. Druk naar beneden richting het front

van de Compules® Tip en verwijder.

[d

Overmatige Druk.

Kwetsuur.
1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® Tips pistool.

2. Geen overmatige druk uitoefenen. Hierdoor kan de Compules® Tip breken of
extrusie optreden.

Uitharden met licht

1. Belicht elk gebied van het restauratie-opperviak met een geschikte polymerisatielamp2. Minimale
lichtoutput moet tenminste 500 mW/cm? zijn. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de
polymerisatielamp betreffende compatibiliteit en aanbevelingen voor uitharding.

2. Belicht elke aangebrachte laag overeenkomstig met de onderstaande tabel.

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.
2. Controleer duur van de uitharding.

3. Controleer de minimale bestraling.
4. Hardt elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.

2 Uithardlamp ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinon (CQ) initiator bevatten. Piek van het
spectrum in het gebied van 440-480 nm.
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Belichtingstijden voor lagen van 2 mm

Output 2 500 mW/cm?
Kleuren A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec.
Kleuren O-A2; O-B3 20 sec.

3.6 Afwerken en polijsten
1. Contoureer de restauratie met finieren en diamantboren.
2. Gebruik Enhance® finishing en polijstschijfies en interproximale finier- en polijststrips. Bij pa-
tiénten met een adequate mondhygiéne wordt een hoge eindglans tijdens het verblijf van de
restauratie in de mond ontwikkeld.

Volg voor het contoureren, finishen en/of en polijsten de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

4 Hygiéne

4.

=

Compules® Tips Gun

Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de Compules® Tips Gun,
die beschikbaar is op onze website bij www.dentsply.eu/IFU. Op verzoek sturen wij u een gratis
gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal binnen 7 dagen. U kunt het bestelfor-
mulier op onze website hiervoor gebruiken.

4.2 Compules® Tips — na intraoraal gebruik

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. De Compules® Tips niet hergebruiken na intraoraal gebruik en/of indien veront-
reinigd.
2. Verwijder de intraoraal gebruikte en/of gecontamineerde Compules® Tips over-
eenkomstig de locale wet- en regelgeving.

4.3 Houder voor de kleurenring en losse tabs

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt.

2. Om te voorkomen dat de kleursleutels en individuele kleurtabs worden blootge-
steld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is
het verplicht dat de kleursleutel en individuele kleurtabs worden behandeld met
schone/gedesinfecteerde handschoenen. Het kleursleutel en individuele kleurtabs
niet hergebruiken indien verontreinigd.

3. Verwijder de gecontamineerde kleursleutel en individuele kleurtabs in overeen-
stemming met de lokaal geldende voorschriften.
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5 Lotnummer (1) en vervaldatum (&)

. Niet gebruiken na de vervaldatum.
De gebruikte ISO-norm geeft aan: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD".

N

* Bestelnummer
* Lotnummer
» Vervaldatum

© Dentsply Sirona 2017-01-19

Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:
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Brugsanvisning Dansk

Dyract® eXtra

Det cariesforebyggende fyldningsmateriale

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 65
2 Sikkerhedsbemarkninger 66
3 Step-by-step brugsanvisning 68
4 Hygiejne 70
5 Lotnummer og udlgbsdato 7

1 Produktbeskrivelse

Dyract® eXtra fyldningsmateriale er et lyshaerdende fyldningsmateriale til alle kavitetsklasser i an-
teriore og posteriore taender.

Dyract® eXtra fyldningsmateriale kombinerer fluorfrigivelsen i glasionomercementer med styrken
og aestetikken i lysheerdende kompositmaterialer.

eXtra Care
Dyract® eXtra fyldninger frigiver kontinuerligt fluoridioner og virker i tandens graenseflader som en
syrebuffer og understotter effektivt forebyggelsen af approksimal caries.

Det anbefales derfor at anvende Dyract® eXtra til patienter med cariesrisiko som en ekstra hjeelp til
at hindre opstaen af nye cariesleesioner.

1.

=

Dispenseringsformer
« Forfyldte Compules® Tips

1.2 Sammensatning
« Urethandimethacrylat (UDMA)
« Carboxylsyremodificeret dimethacrylat (TCB resin)
« Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA)
« Trimethacrylat resin (TMPTMA)
« Dimethacrylat resiner
« Camphorquinon
« Ethyl-4(dimethylamino)benzoat
« Butyleret hydroxytoluen (BHT)
« UV stabilisator
« Strontium-alumininum-natrium-fluoro-fosfor-silikatglas
* Haijt disperseret siliconedioxid
« Strontiumfluorid
< Jernoxid og titaniumdioxid pigmenter
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1.3 Indikationer

« Direkte restaureringer i alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore teender. Bredden pa kavite-
ten skal veere mindre end 2/3 af afstanden mellem cusperne.

1.4 Kontraindikationer

« Brug pa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for methacrylater
eller andre af materialets komponenter.

« Kilasse | og Il kaviteter, hvor bredden overstiger 2/3 af den intercuspidale afstand.

« Plastiske opbygninger.

1.5 Kompatible bindingssystemer

2.

2.

-

N

Materialet skal anvendes efter applicering af et kompatibelt methacrylat-baseret bindingssystem,
som fx Dentsply Sirona bindingssystemer til brug med lyshaerdende kompositmaterialer.
Xeno®, selveetsende adhaesiver og Prime&Bond® NT, eets-og-skyl adhzaesiv kan szerligt anbefales.

Sikkerhedsbemaerkninger

Veer opmeerksom pa falgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
meerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

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

Advarsler

Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan virke loka-

lirriterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt og

allergisk kontaktdermatitis hos falsomme personer.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg laege.

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

« Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der ved
et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skylles med rigelige maengder
vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammationen af
slimhinden fortseetter, soges laege.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

pa tandleegens eget ansvar.

« Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som beskyttelsesbril-
ler og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

« Compules® Tips kan ikke genforarbejdes. For at beskytte Compules® Tips (kapsler, nar de an-
vendes til indirekte applicering) mod steenk og sprgijt fra kropsveesker samt mod kontaminerede
haender er det vigtigt, at handteringen foregar veek fra unitten og med rene/desinficerede hand-
sker. Smid kapslerne vaek, hvis de er kontaminerede.
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« Compules® Tips kan anvendes til direkte applicering af fyldningsmaterialet i kaviteten eller til
indirekte applicering ved ferst at presse materialet ud pa en blok. Nar Compules® Tips har veeret
anvendt i munden, ber de smides vaek og ikke genbruges til andre patienter for at hindre kryds-
kontaminering.

« Det anbefales at anvende Compules® Tips sammen med Compules® Tips pistolen.

« Compules® Tips pistolen er kun beregnet til brug med Dentsply Sirona Compules® eller Compula®
Tips.

« Yderligere oplysninger, se venligst brugsanvisningen for Compules® Tips pistolen.

« Farveskala og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes. For at beskytte farveskala

og individuelle farveskala tabs mod steenk og spraijt fra kropsveesker samt mod kontaminerede

haender, er det vigtigt, at farveskalaen og de individuelle farvetabs handteres med rene/desinfi-
cerede handsker.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for

kraftigt tryk eller en pludselig beveegelse kan bevirke, at Compules® Tip kapslen springer ud af

Compules® Tips pistolen.

« Kontakt med saliva, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan medfore, at restaureringen

mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

Interaktioner:

— Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte sammen med dette produkt,
da de vil kunne pavirke haerdningen af produktet.

Bivirkninger

* Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

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

« Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet ikke
fungerer korrekt.

« Opbevares i forseglede pakninger ved temperaturer mellem 10 °C og 24 °C.

« Hold produktet veek fra direkte sollys og beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

* Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Fugt kan pavirke materialets egenskaber negativt. Uforseglede Compules® Tips bgr opbevares pa
felgende made:

« Opbevares tert (< 80% relativ luftfugtighed).

« Skal anvendes inden for 4 uger.

67



3

3.1

3.
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3.2

Step-by-step brugsanvisning

Farvevalg

Farvevalg foretages, mens taenderne er fugtige, og fer fyldningsproceduren indledes. Med kun

6 farver kan det komplette udvalg af VITA® '-farver matches med et tilfredsstillende resultat.

Dyract® eXtra fas ogsa i to opaque farver (O-A2; O-B3). Af hensyn til tidligere Dyract® og Dyract®

AP brugere, fas desuden farverne B3 og C3.

1. Fjern alt ekstern plak og overflademisfarvninger.

2. Anvend VITAPAN®' farveskalaen. Brug den centrale del af de respektive VITA® teender til farve-
valget.

3. Anvend nedenstaende skema til at veelge den mest egnede farve i Dyract® eXtra fyldningsmate-
rialet.

Tand farve

Tand farve| A1 | A2 | A3 (A3,5| A4 (B1 (B2 |B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Dyract®

extra B1 | A2 [ A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A3,5|A3,5| A2 [C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Alternativt kan man anvende Dyract® eXtra farveskalaen, som kan leveres efter anmodning. Dyract®
eXtra farven svarer til og indeholder prgver pa det originale Dyract® eXtra fyldningsmateriale. Den
farvede prik pa farveskalaen svarer til den farvede haette pa Compules® Tip (kapslen).

Undgéa kontaminering af farveskalaen.

For at beskytte farveskalaen mod steenk og spraijt fra kropsveesker samt mod kon-
taminerede haender, er det vigtigt, at farveskalaen handteres veek fra unitten med
rene/desinficerede handsker. Nar farven skal veelges, fiernes den enkelte farvetab
fra holderen.

Kavitetspraeparation
b
Kavitetsbredde. Tﬂ
Kavitetsbredden (a) skal veere mindre end 2/3 af det intercuspale mel-
lemrum (b).
Grafikken til hgjre er ogsa angivet pa al udvendig emballage. a<b

. Renger tandoverfladen med en pudsepasta uden fluorid (fx Nupro® profylaksepasta).

. Preeparer kaviteten (med mindre det ikke er ngdvendigt, som fx ved cervicale lzesioner).
. Anvend en passende isolering som fx kofferdam.

. Skyl overfladen med vandspray og terlaeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstansen.

AWN

1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

. Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® matricesystemerne) og anbring kiler. Pres ma-
tricen ud med et instrument for at sikre en bedre kontakt og facon pa fyldningen. Det anbefales
forinden at placere en kile eller en BiTine® ring for at separere teenderne.

Ikke registrerede varemaerker, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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3.3

3.4

Beskyttelse af pulpa, &tsning, forbehandling af dentinen og applicering af adhasiv

Folg brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet med hensyn til beskyttelse af pulpa,
forbehandling af tanden og/eller applicering af bindingssystemet. Dentsply Sirona Xeno® adhaesiver
anvendes med en selvaetsende teknik. Prime&Bond® XP anvendes med en aets-og-skyl teknik.
Prime&Bond® NT kan anvendes med begge teknikker sammen med Dyract®. Nar overfladerne forst
er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes for kontaminering. Fortseet straks med applicering af
kompositmaterialet.

Applicering
Applicer materialet lagvist straks efter applicering af bindingssystemet. Materialet er udviklet til at
blive hzerdet i en lagtykkelse pa op til 2 mm.

Brug af Compules® Tips (kapsler)

. Indszet en Compules® Tip i abningen i Compules® Tips pistolen. Serg for at indseette kraven pa
Compules® Tip kapslen forst.

Fjern den farvede hzette fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360° for at opna en kor-
rekt indgangsvinkel i kaviteten eller pa blokken.

ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.

Indirekte brug: For at beskytte Compules® Tip mod steenk og sprgijt fra kropsveesker samt mod
kontaminerede haender, er det vigtigt, at Compules® Tip handteres veek fra unitten med rene/
desinficerede handsker. Dispenser den ngdvendige maengde materiale pa en blok og beskyt det
mod lys. Applicer materialet i kaviteten med et plastinstrument.

-eller -

Dispenser materialet direkte i kaviteten med et langsomt, jaevnt tryk.

For at fierne den brugte Compules® Tip skal du sikre dig, at stemplet er trukket helt tilbage ved at
abne handtaget sa meget som muligt. Tryk nedad pa Compules® Tip kapslen og fiern den.

[\

[d

For kraftigt tryk.

Risiko for fare.

1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® Tips appliceringspistolen

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk. Compules® Tip kapslen kan revne eller springe ud
af Compules® Tips appliceringspistolen.

3.5 Lyshardning

1. Lysheerd hver flade pa restaureringen med en egnet haerdelampe 2. Som minimum skal lysin-
tensiteten vaere pa 500 mW/cm?. Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra producenten af
haerdelampen mht. kompatibilitet og lyshaerdning.

2. Lysheerd hvert lag i henhold til nedenstaende skema.

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.
1. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.
2. Tjek heerdecyklus.

3. Tjek minimum lysintensitet.
4. Lysheerd hvert lag i den anbefalede haerdetid.

2 Heerdelamper, som er udviklet til at haerde materialer, der indeholder camphorgionon initiator. Max veerdi i spektret
440-480 nm.
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Haerdetid til lag pa 2 mm

Intensitet 2500 mW/cm?
Farver A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sek.
Farver O-A2; O-B3 20 sek.

Pudsning og polering

1. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.

2. Brug Enhance® pudse- og poler skiver, points og kopper samt pudse- og polerstrips approksi-
malt. Hvis patienten har en god mundhygiejne, opstar hgjglansen efterhanden under brug.

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.

Hygiejne

Compules® Tips Gun

Mht. anvisningerne for renggring, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvisningen for
Compules® Tips pistolen, som findes pa www.dentsply.eu/IFU. Hvis det gnskes, kan vi sende en
gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det enskede sprog. Du kan anvende bestillingsblanketten
pa vores hjemmeside til dette formal.

4.2 Compules® Tips — efter brug i munden

4.

w

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Genbrug ikke Compules® Tips efter brug i munden og/eller hvis de er kontamineret.

2. Bortskaf brugte og/eller kontaminerede Compules® Tips i henhold til lokale
retningslinjer.

Holder til farveskalaen og de individuelle tabs

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Farveskala og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes.

2. For at beskytte farveskala og individuelle farveskala tabs mod steenk og spraoijt fra
kropsvaesker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at farveskalaen og
de individuelle farvetabs handteres med rene/desinficerede handsker. Genbrug
ikke farveskala og individuelle farveskala tabs, hvis de er kontaminerede.

3. Bortskaf kontaminerede farveskala og individuelle farveskala tabs i henhold til
lokale retningslinjer.
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5 Lotnummer ([(7) og udlgbsdato (&)

. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.

2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
* Lotnummer
» Udlgbsdato

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Bruksanvisning Norsk

Dyract® eXtra

Det kariesforebyggende fyllingsmaterialet

NB: Kun til dental bruk.
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4 Hygiene 77
5 Partinummer og utlepsdato 78
1 Produktbeskrivelse

1.

=

1.2

Dyract® eXtra fyllingsmateriale er et lysherdende fyllingsmateriale for alle kavitetsklasser i anteriore
og posteriore tenner.

Dyract® eXtra fyllingsmateriale avgir, som glassionomerer, fluor samtidig som materialet har de
lysherdende komposittenes styrke og estetiske egenskaper.

eXtra Beskyttelse
Dyract® eXtra fyllinger avgir kontinuerlig fluoridioner og fungerer ogsa som en syrebuffer i overgan-
gen mellom tann og fylling. P4 denne maten forebygges effektivt nye approksimale kariesangrep.

Dyract® eXtra anbefales derfor som fyllingsmateriale pa pasienter med hey kariesaktivitet.

Leveringsformer
* Predoserte Kapsler (Compules® Tips)

Innehold

« Uretan dimetakrylat (UDMA)

« Karboksylsyre modifisert dimetakrylat (TCB resin)
« Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)
Trimetakrylat resin (TMPTMA)

« Dimetakrylatresiner

« Kamferkinon

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat

« Butyl-hydroksy toluen (BHT)

« UV Stabilisator

« Strontium-alumino-natrium-fluor-fosfor-silikatglass
Finfordelt silikondioksid

Strontiumfluorid

Jernoksidpigmenter, titaniumoksidpigmenter

72



1.3 Indikasjoner for bruk

« Direkte restaureringer av alle kavitetsklasser i anterior og posteriore tenner. Kavitetsbredden ma
veere mindre enn 2/3 av avstanden mellom cuspene.

1.4 Kontraindikasjoner

« Bruk pa pasienter som tidligere har hatt en alvorlig allergisk reaksjon mot metakrylatresiner eller
noen av de andre inneholdsstoffene.

« Kilasse | og Il kaviteter med bredde som gar utover 2/3 av interkuspidal avstand.

« Pilaroppbygging.

1.5 Kompatible adhesiver

2.

2.

=

N

Materialet skal brukes etter applikasjon av en metakrylatbasert dentin/emalje adhesiv slik som ek-
sempelvis Dentsply Sirona sine adhesiver designet for bruk med synlige lysherdende komposit-
trestaureringer.

Xeno®, selvetsende adhesiv og Prime&Bond® NT, ets-og-skyll adhesiv er spesielt anbefalt.

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre
kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

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

Advarsler

Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke irriterende pa

hud, gyne og oral mukosa og kan fare til sensibilisering ved hudkontakt og allergisk kontaktder-

matitt hos predisponerte personer.

» Unnga gyekontakt for a forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene med rikelig
mengder vann og oppsegk helsepersonell ved gyekontakt.

» Unnga hudkontakt for a forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fare til redlige
utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask grundig med sape og vann ved
hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilisering.

» Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt bgr ma-
terialet fiernes fra vevet, og slimhinnen ber spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflammasjo-
nen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.

Forhandsregler

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

produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

« Compules® Tips kan ikke brukes pa nytt. For & beskytte Compules® Tips mot sprut og spray
fra kroppsveesker og mot forurensede hender, er det nedvendig at disse handteres med rene/
desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Kontaminerte deler kastes.

« Compules® Tips kan brukes til direkte applisering av fyllingsmaterialet i kaviteten eller til indirekte
applisering ved forst & presse materialet ut pa en blokk. Nar Compules® Tips har veert brukt i
munnen, ber de kastes og ikke gjenbrukes pa andre pasienter for & hindre krysskontaminering.

« Det anbefales & bruke Compules® Tips sammen med Compules® Tips Gun.

« Compules® Tips Gun er kun beregnet for bruk med Dentsply Sirona Compules® eller Compula®
Tips.
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For ytterligere informasjon vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun.

» Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt. For a beskytte

nyanseguiden og individuelle fargepraver i nyanseguiden mot sprut og spray fra kroppsveesker

og mot forurensede hender, er det ngdvendig at nyanseguiden og individuelle fargepraver i ny-

anseguiden handteres med rene/desinfiserte hansker.

Materiale ber enkelt kunne presses ut av sproyten. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. Dette

kan fgre til at Compules® Tips rupturerer eller Igsner fra pistolen.

+ Kontakt med saliva, blod og gingivalveeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.

Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Interaksjoner:

— Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da
disse virker inn pa materialets herdingsprosess.

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

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

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
« Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 10 °C og 24 °C.

« Unnga direkte soleksponering og fuktighet.

« Skal ikke oppbevares i fryser.

« Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Fuktighet kan skade materialets egenskaper. Folgende anbefales for uforseglede Compules
spisser:

* Oppbevares i terre omgivelser (< 80% relativ luftfuktighet).

« Bruk innen fire uker.

74



3 Trinn-for-trinn instruksjon

3.1 Valg av nyanser
Valg av nyanser ber gjeres mens tannen er fuktig og for preparering. Med bare seks nyanser kan
hele VITA® ' skalaen gjenskapes pa en god mate. Dyract® eXtra er ogsa tilgjengelig i to opake ny-
anser (O-A2; O-B3). For brukere av foregaende generasjoner Dyract® og Dyract® AP, finnes ogsa
nyansene B3 og C3.
1. Fjern plakk og misfarginger fra tannen.
2. Bruk den klassiske VITAPAN®' skalaen. Bruk sentrum av hver VITA® tann for nyansevalg.
3. Bruk tabellen nedenfor for & velge den nyansen som tilsvarer Dyract® eXtra nyansen.

Tann nyanser

e A1|A2| A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|B4a|c1|c2|c3|ca|D2|D3|D4
nyanse
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Alternativt kan Dyract® eXtra nyanseguide brukes. Denne er tilgjengelig ved forespgrsel. Dyract®
eXtra skalaen er laget av originale Dyract® eXtra materialer. Fargekodemarkeringen pa fargeska-
laen overenstemmer med den fargede korken pa Compules® spissen.

Unngéa kontaminasjon av nyanseguiden.

For & beskytte nyanseguiden mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot foruren-
sede hender, er det ngdvendig at nyanseguiden handteres med rene/desinfiserte
hansker vekk fra tannlegestolen. Ved nyansevalg fiernes de forskjellige fargene fra
guiden.

3.2 Kavitetspreparering
b
Kavitetens bredde. Tﬂ
i Kavitetens bredde (a) ma veere mindre enn 2/3 av avstanden mellom
tygg(_eknutelje (b). ) )
Grafikken til hgyre vises ogsa pa all ytre emballasje. a<b

1. Rengjer tannoverflaten med en profylaksepasta uten fluor (f.eks. Nupro® profylaksepasta).
2. Preparér kaviteten (hvis ngdvendig).

3. Bruk adekvat isolasjon som f.eks. kofferdam.

4. Spyl overflaten med vann. Ikke tgrk ut tannstrukturen.

3.2.1 Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)
1. Montér en matrise (f.eks. AutoMatrix® matrisesystem eller Palodent® matrisesystem) og kile. Po-
lering av matrisebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller bruk av BiTine®
ring anbefales.

' Ikke registrerte varemerker som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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3.3

3.4

Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding
Sla opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse, forbehand-
ling av dentin og pafering av bonding. Dentsply Sirona Xeno® adhesive paferes ved selvetsende
teknikk. Prime&Bond® XP paferes ved ets-og-skyll teknikk. Prime&Bond® NT i kombinasjon med
Dyract® fyllingsmaterialer kan paferes ved begge teknikker. Den behandlede overflaten ma ikke
under noen omstendigheter kontamineres. Pafer materiale umiddelbart.

Pafering
1. Pafer materialet umiddelbart etter fullfert bondingprosedyre. Materialet kan lysherdes opp til tyk-
kelser pa 2 mm av gangen.

Bruk av Compules® Tips

. Plassér en Compules® Tip i den tilpassede apningen pa Compules® Tips pistolen. Veer sikker pa
at kragen pa spissen settes inn forst.

Fjern den fargede hetten fra Compules® Tips. Compules® Tips kan roteres 360° for & oppna kor-
rekt vinkel. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.

Indirekte bruk: For & beskytte Compules® Tip mot sprut og spray fra kroppsveesker og mot foru-
rensede hender, er det nedvendig at Compules® Tip handteres med rene/desinfiserte hansker
vekk fra tannlegestolen. Fordel ngdvendig mengde materiale pa en blandeanretning og unnga
lyseksponering. Pafgr materiale i kaviteten ved bruk av et plastisk instrument.

-eller -

Fordel materiale direkte i kaviteten ved bruk av langsomt, jevnt trykk.

For a fierne den brukte Compules® Tips, veer sikker pa at stopperen pa pistolen er trukket helt
tilbake, slik at den kan apnes pa sitt ytterste. Bruk en nedadgaende bevegelse mot pistolens front
og fiern Compules® Tips.

[\

«

Overdreven kraft.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules® Tips pistolen.

2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fere til skade pa Compules® Tips eller at
Compules® Tips faller av pistolen.

3.5 Lysherding

1. Lysherd alle deler av restaureringen med en egnet herdelampe 2. Minimum lysytelse ma veere
minst 500 mW/cm?. Les herdelampeprodusentens bruksanvisning for bruk og herdeanbefalinger.
2. Lysherd hvert lag som angitt i tabellen nedenfor.

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.
1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdesyklusen.
3. Sjekk minimum lysintensitet.

4. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.

2 Herdelys designet for & herde materialer inneholdende camphorquinone (CQ) initiator. Topp av spektrum i omradet
440-480 nm.
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Herdetid for 2 mm tykkelser

Ytelse 2 500 mW/cm?
Nyanser A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Nyanser O-A2; O-B3 20 sec

3.6 Pussing og polering

1. Konturér restaureringen ved bruk av fine bor eller diamanter.

2. Bruk Enhance® pusse- og poleringsinstrumenter. Hos pasienter med adekvat plakkontroll, kom-
mer den siste poleringen ved hjelp av daglig slitasje av fyllingen. Ved konturering, pussing og

polering, folg produsentens bruksanvisning.

Ved konturering, pussing og polering, falg produsentens bruksanvisning.

4 Hygiene

4.1 Compules® Tips Gun

For reprosessering vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun, som er tilgjengelig pa
var hjemmeside www.dentsply.eu/IFU. Om gnskelig sender vi en gratis printet kopi av bruksanvis-
ningen i gnsket sprak innen 7 dager. Du kan bruke bestillingsskiema pa var hjemmeside for dette

formal.

4.2 Compules® Tips — etter intraoralt bruk

Krysskontaminasjon.

ser.

Infeksjon.
1. Ingen gjenbruk av Compules® Tips etter intraoral bruk og/eller ved kontaminasjon.
2. Kast de brukte og/eller kontaminerte Compules® Tips etter gjeldende bestemmel-

4.3 Nyanseguide holderen og individuelle nyanseprgver

Krysskontaminasjon.
Infeksjon.

1. Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt.

2. For a beskytte nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden mot
sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det ngdvendig at
nyanseguiden og individuelle fargepraver i nyanseguiden handteres med rene/
desinfiserte hansker. Ingen gjenbruk av nyanseguiden og individuelle fargepraver
i nyanseguiden ved kontaminasjon.

3. Kast de kontaminerte nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden
etter gjeldende bestemmelser.
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5 Partinummer (1) og utlepsdato (&)

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.

N

Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer

» Partinummer

» Utlgpsdato

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Kayttdopas Suomi

Dyract® eXtra

Kariekselta suojaava paikkamateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Siséltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 79
2 Turvallisuusohjeet 80
3 Kaéyttoohjeet 82
4 Hygienia 84
5 Lot numero ja vanhenemispadivamaara 85

1 Tuotteen kuvaus

Dyract® eXtra paikkamateriaali on valokovetteinen ja tarkoitettu kaikkiin etu ja taka-alueen hampai-
siin.

Dyract® eXtra paikkamateriaali koostuu fluoria vapauttavasta lasi-ionomeerista seka estetiikkaa ja
lujuutta tuovasta komposiitista.

eXtra Care
Dyract® eXtra paikkamateriaali luovuttaa tauotta fluori ioneja,toimien hampaan suojana ja ehkais-
ten aproksimaalikarieksen syntya.

Siksi suosittelemme kayttdmaan Dyract® eXtra erityisesti kariesriskipotilaille.

1.

=

Pakkaukset
« Valmiiksi taytetyt Compules kapselit

1.2 Sisalté
« Uretaani dimetakrylaatti (UDMA)
« Karboksyylihappo muokattu dimetakrylaatti (TCB resiini)
« Triethyleneglykoli dimetakrylaatti (TEGDMA)
« Trimetakrylaatti resiini (TMPTMA)
« Dimetakrylaatti resiinit
« Kamferkinon
 Etyyli-4(dimethylamino)bentsoaatti
« Butyloitu hydroksidi touleeni (BHT)
« UV vakauttaja
« Strontium-alumiini-sodium-fluori-fosfori-silikaatti lasi
« Hajotettua piioksidia
« Strontium fluoridi
« Rauta oksidi pigmentit ja titaani dioksidi pigmentit
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1.3 Kayttoindikaatiot

< Suorat taytteet kaikissa kaviteettiluokissa etu ja taka-alueella. Kaviteetin leveys tulee olla véahem-
man kuin 2/3 interkuspaalisesta etaisyydesta.

1.4 Kontraindikaatiot

« Ala kayta potilaalle joka on saanut vakavia allergisia reaktioita methakrylaattiresiineista tai joista-
kin edelléa mainituista aineista.

« Luokan | ja Il kaviteetit joiden leveys ylittaa 2/3 interkuspaalisesta etaisyydesta.

« Pilarimateriaalina.

1.5 Yhteensopivat sidosaineet

2.

2.

=

N

Materiaali on yhteensopiva metaakrylaatti-pohjaisten dentiini/kiille sidosaineiden kanssa, kuten
Dentsply Sirona sidosaineet jotka on suunniteltu kayttavaksi valokovetteisten paikkausmateriaalien
kanssa.

Xeno®, itse-etsaava sidosaine sekd Prime&Bond® NT, etsaa ja huuhtele sidosaine ovat erityisen
hyvin yhteensopivia.

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kappaleissa.

Turvallisuusmerkki.

« Tama on turvallisuusmerkki. Sité kdytetdan varoittamaan mahdollisista henkilo-
kohtaisista vaaranpaikoista.
« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttaaksesi mahdolliset onnettomuudet.

Varoitukset

Materiaali siséltdéd metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja jotka voivat olla arsyttavia
iholle, silmille tai suun limakalvoille ja aiheuttaa herkistymista ihokontaktissa seka kosketusaine-
allergiaa herkille ihmisille.

« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttéda ja mahdollisesti aiheuttaa vaurioita. Jos tuo-
tetta joutuu silmaan, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu laékarin vastaanotolle.

Vilta ihokontaktia, ehkaistédksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Punertavaa ihot-
tumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperilapulla ja alkoholilla
ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa,
hakeudu l&akariin.

Vélta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella ja poista vesi (syljeni-
mulla). Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laékérin vastaanotolle.

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden mukaisesti.

Ohjeiden jattamatta noudattaminen jattaa vastuun hammaslaakarille.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilékunnalle, esim.
suojalaseja ja kofferdamkumia kuten ohjeistettu on.

« Compules kapseleita ei voida kayttaa uudelleen. Valttaaksesi ristikontaminaation, pida ne pois-
sa tyoskentelyalueelta, jossa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin materiaalin kanssa, Kasittele
kapseleita aina suojakasineet kadessa. Havita kontaminoituneet tuotteet.

« Compules kapseleita voidaan kayttaa kahdella tapaa, viemalla paikkamateriaali kapselista suo-
raan kaviteettiin tai pursottamalla kapselista sopiva maara lehtidlle ja sitten instrumentilla ka-
viteettiin. Mikali kaytat kapselia suoraan kavitettiin, hévita se kayton jalkeen. Ala kayta toisille
potilaille, valttadksesi ristikontaminaation.
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24

« Compules kapseleita suositellaan kaytettéavaksi Dentsply Sirona Compules kapselinviejan (pis-
toolin) kanssa.

« Compules kapselinvieja on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan Dentsply Sirona Compules kap-
selien kanssa.

« Tarkemmat ohjeet Compules kapselinviejan kayttoon I6ytyy kapselinviejan ohjeista.

« Savyskaalaa ei voida kayttaa uudelleen. Valttaaksesi ristikontaminaation, pida se poissa tyds-

kentelyalueelta, jossa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin skaalan kanssa, Kasittele sita aina

suojakasineet kadessa.

Materiaali tulee ulos helposti. ALA KAYTA VOIMAA. Liian voimakas paine saattaa aiheuttaa

Compules kapselin karjen repeamisen tai kapselin irtoamisen annostelupistoolista.

< Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta eristysta, esi-
merkiksi kofferdamkumia.

* Yhteisvaikutukset:
— Ala kéyta eugenoli- tai hydrogen peroksidia sisaltavia materiaaleja timén tuotteen kanssa,

silla ne voivat vaikuttaa kovettumiseen.

Haittavaikutukset

< Silmakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

« lhokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa ilmaantua
iholle.

* Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso varoitukset).

Varastointi ja sailytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja saatavat heikentaa
tuotteen tehoa.

« Suljetut pakkaukset tulee sailyttaa 10-24 °C asteen valilla.

< Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.

- Al jaadyta.

« Al kdyta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

Kosteus saattaa vaikuttaa materiaalin ominaisuuksiin. Avatuille Compules kapseleille ja ruiskulle
suosittelemme:

« Sailyta kuivassa ymparistossa (< 80% kostessa)

« Kayta avattu Compula karkipakkaus 4 viikon kuluessa.
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3

3.1

3.

N

3.2

3.3

Kayttoohjeet

Séavyn valinta

Oikean savyn valinta tehdan kun hampaan pinta on kostea, ennen eristystéd ja kaviteetin
preparointia. Vain 6 savyn avulla koko VITA® ' savyvalikoimasta parjatdan yleensa mainiosti.
Dyract® eXtra paikkamateriaalia on saatavana myds kahtena opaakkisena savyna (O-A2; O-B3).
Aiempien Dyract® materiaalien kayttajien toiveesta myos savyt B3 ja C3 on saatavilla.

1. Poista mahdollinen nakyva plakki tai pinnan varjaymat.

2. Kayta VITAPAN® classical savyopasta. Valitse sopivin sévy hampaan keskiosaan vertailemalla.
3. Kayta allaolevaa taulukkoa apuna oikean savyn valinnassa.

Hampaan savy

:;‘;‘;paa" A1| A2 | A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|B4|c1|c2|c3|ca|D2|D3|Da
5%[?;@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A3,5| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Vaihtoehtoisesti voit kayttda Dyract® eXtra sdvymallia joka on saatavilla erikseen. Dyract® eXtra
savyt vastaavat ja sisaltavat alkuperaista Dyract® eXtra paikkamateriaalia. Varikoodi sévymallissa
tasmaa Compules karkien varillisten korkkien kanssa.

Valt rimallin kontaminoitumista.
i Valttaaksesi ristikontaminaation, pida savyliuska poissa tydskentelyalueelta, jossa
sylki tai veri voivat paasta kontaktiin skaalan kanssa, kasittele sitad aina suojakasineet

kadessa. Ota aina yksittdinen savyliuska irti telineesta.

Kaviteetin preparointi

b
Kaviteetin leveys. Tﬂ
Kaviteetin leveyden (a) on oltava véhemman kuin 2/3 interkuspaalisesta
etaisyydesta (b).
Oikealla oleva kaavio nakyy myos kaikissa ulkopakkauksissa.

a<?3b

. Puhdista hampaan pinta fluorittomalla profylaksiapastalla (esim. Nupro® profylaksia pasta).
. Valmistele kaviteetti (ei aina tarpeen, esim. kervikaalileesio).

. Kéyta asianmukaista eristysta kuten kofferdamia.

. Huuhtele pinta vedell4 ja varovasta poista ylimaaréinen vesi. Ala ylikuivaa hampaan pintaa.

AWN

1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan taytteet)
. Aseta matriisi (esim. AutoMatrix® tai Palodent®) ja kiila. Matriisinauhan punssaus parantaa kon-
taktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® rengasta suositellaan kaytettavaksi.

Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin esikasittely, sidosail 1 annostel

Seuraa valmistajan ohjeita pulpan suojauksessa, hampaan/dentiinin esikasittelyssa tai sidosaineen
annostelussa. Dentsply Sirona Xeno® sidosaine annllaan itse-etsaavalla tekniikalla. Prime&Bond® XP
annostellaan etsaa ja huuhtele tekniikalla. Prime&Bond® NT voidaan annostella kummalla vain tek-
niikalla. Kun pinnat on kauttaaltaan kasitelty, ne on pidettéava kontaminoitumattomina. Jatka valitto-
masti paikkausmateriaalin annosteluun.

" EiDentsply Sirona, Inc. -yrityksen rekisteroityja tavaramerkkeja.
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3.4 Annostelu
Annostele materiaali valittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. Materiaali on suunniteltu valoko-
vetettavaksi 2 mm kerroksissa.

Compules kapselien kaytto

[\

[d

. Aseta Compules kapseli sille tarkoitettuun koloon Compules kapselinviejaan (pistooliin). Kapse-
lin kaulan tulisi menna ensin kapselinviejan lapi.

Poista varillinen korkki kapselista. Kapselia voidaan kaantaa 360 astetta jotta saavutetaan oikea
kulma ja saavutetaan helposti kaviteetti tai sekoituslehtic.

ALA KAYTA VOIMAA.

Epéasuora kaytto: Valttaaksesi kapselin kontaminoitumisen roiskeilta tai kontaminoiduilta kasilta
on tarkeaa etta kapselia kasitellddn kauempana hoidettavasta kohteesta puhtain/desinfioiduin
kasinein. Annostele tarvittava maara materiaalia sekoituslehtiolle ja suojaa valolta. Annostele
materiaalia kaviteettiin muovi-instrumentilla.

- tai -

Annostele materiaali suoraan preparoituun kaviteettiin hitaalla, tasaisella paineella.

Kapselin poistamine: veda kapselinviejan manta takaisin aariasentoon, siten etta kasiosa auke-
aa leveimpaan asentoon. Kaanna kapselinvieja ylosalaisin ja poista kapseli.

Liika voima.

Vahinko.
1. Kéayta hidasta ja tasaista painetta kapselinviejassa.

2. Ala kaytéa likaa voimaa. Kapselin kérki saattaa reveta tai murtua ja irrota kapselin-
viejasta.

3.5 Valo-kovetus

1

. Valokoveta jokaista paikkauspintaa sopivalla valokovettimella 2. Minimissaan valon tehon tulee
olla vahintaan 500 mW/cm?, alttius ajalle oheisen taulukon mukainen. Noudata myds valokovet-
tajan valmistajan antamia ohjeita ja suosituksia.

2. Noudata allaolevan taulukon mukaisia ohjeita.

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.
1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetusaika.

3. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.
4. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.

Valokovetusaika 2 mm kerroksille

Teho 2 500 mW/cm?
Savyt A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Savyt O-A2; O-B3 20 sec

2

Valokovettajan tulle olla spektruimiltaan 440-480 nm, material sisaltaa kamferkinon (CQ) initiatoria.
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3.6 Viimeistely ja kiillotus
1. Muotoile tayte viimeistelykarjilla tai timantilla.
2. Kayta Enhance® viimeistelytuotteita tai vaihtoehtoisesti interproksimaalisia viimeistelystripseja.
Potilailla joilla on asianmukainen suuhygienia, lopullinen taytteen kiilto saavutetaan kayton aika-
na.

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.

4 Hygienia

4.1 Compules® Tips Gun
Mikali tarvitset uudet kayttdohjeet Compules kapselinviejélle, volt tulostaa ne osoitteesta
www.dentsply.eu/IFU. Tarvittaessa voimme myés lahettéa ne veloituksetta sinfully 7 péivan ku-
luessa. Ohjeet I6ytyvat nettisivuiltamme.

4.2 Compules karjet — kdyton jalkeen

Risti-kontaminaatio.

jalkeen.
2. Havita kontaminoituneet tai intraoraalisesti kaytetyt kapselit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

Tartunta.
A 1. Ala uudelleenkéytd Compules karkia intraoraalisen/ja tai kontaminoitumisen

4.3 Savymallien teline ja yksittdiset liuskat

Risti-kontaminaatio.
Tartunta.

1. Savymalli ja yksittéiset savyliuskat eivat ole korjattavissa.

2. Valttaaksesi ristikontaminaation, pida savyliuska poissa tydskentelyalueelta, jossa
sylki tai veri voivat paasta kontaktiin skaalan kanssa, kasittele sité aina suojakasi-
neet kédessa. Ota aina yksittéinen savyliuska irti telineesta.

3. Havita kontaminoituneet savyliuskat ja yksittaiset savymallit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.
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5 Lot numero (@) ja vanhenemispaivimaara (&)

. Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen.
ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP".

N

 Tilausnumero
* Lot numero
* Vanhenemispaivamaara

© Dentsply Sirona 2017-01-19

Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Dyract® eXtra

Kariesa veidosanas kavéjoss restauracijas materials

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 86
2 Kopéjie drosibas noradijumi 87
3 LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim” 89
4 Higiéna 91
5 Partijas numurs un deriguma termins 92
1 Produkta apraksts

1.

=

1.2

Dyract® eXtra ir gaisma cietéjoss restauracijas materials, paredzéts visu klasu kavitatém gan sanu,
gan priek§zobiem.

Dyract® eXtra restauracijas materials ir stikla jonomérs, kas izdala fluoru un kam piemit stipriba un
estétika ka gaisma cietéjoSam kompozitmaterialam.

eXtra Care
Dyract® eXtra materiala restauracija nepartraukti izdala fluora jonus, iedarbojas uz zoba restaura-
ciju ka skabju aizsarbarjera un efektivi novérs kariesa veidoSanos.

Dyract® eXtra restauracijas materialu ieteicams izvéléties pacientiem, kam ir nosliece uz kariesa
veido$anos, ka papildus aprapi pret jauna kariesa veidoSanos.

lepakojuma forma
+ Unidozu kompulas (Compules® Tips)

Sastavs

« Uretana dimetakrilats (UDMA)

« Karbonskabes modificéts dimetakrilats (TCB sveki)
« Trieténénglikola dimetikrilats (TEGDMA)

« Trimetakrilata sveki (TMPTMA)

« Dimetakrilata sveki

« Kamparhinons

Etil-4(dimetilamino)benzoats

Butiléts hidroksitoluéns (BHT)

« UV stabilizators
Stroncija-aluminija-natrija-fluora-fosforsilikata stikls
« Augsti dispergéts silicija dioksids

Stroncija fluors

« Dzelzs oksida pigments un titana dioksida pigmenti
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1.3

1.4

1.5

2.

=

22

Indikacijas
« Visu kladu priek$§zobu un sanu zobu tieSam restauracijam. Dobuma platumam jabat mazakam
par 2/3 no zobu pauguru attaluma.

Kontrindikacijas

« Pacientiem, kuru anamnézé ir alergiskas reakcijas uz metakrilata svekiem vai jebkuru citu mate-
ridla komponentu.

« lun Il klases kavitates, kuru platums parsniedz 2/3 no zobu pauguru attaluma.

« Zoba pamata veidos$ana.

Saderigie adhezivi

Materials ir lietojams kopa ar saderigu dentina/emaljas adhezivu uz metakrilata bazes, kurs ir pa-
redzéts lietoSanai ar gaisma ciet&josiem kompozita restauracijas materialiem, pieméram Dentsply
Sirona adhezivs.

Tpasi rekomendé&jam izmantot Xeno® paskodino$o un Prime&Bond® NT adhezivu.

Kopéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos droSibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

« Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai.

Bridinajums

Materials satur metakrilatus un polimeriz&jamus monomérus, kuri var kairinat adu, acis un mutes

glotadu, ka arT saskaré ar adu var izraisit alergisku kontaktdermatitu pacientiem ar noslieci uz

alergijam.

< lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc mediciniskas
palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iesp&jamu alergisku reakciju. Ga-
dijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kontakts ar
adu, notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti, un kartigi nomazgajiet ar Gdeni un ziepém. Ja
paradas izsitumi vai sensibilitdtes pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc
mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu iekai-
sumu. Ja noticis nejauss kontakts, nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu ar lielu Gdens
daudzumu, savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glotadas iekaisums
nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietodanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst

dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas

uz pasu arstu.

« Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, tadus ka aiz-
sargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.
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Kompulas nav parstradajamas. Lai novérstu kompulas, (ja aplikacijai izmanto netieSo metodi)

piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarpotam rokam, vienmér lietojiet kompulas ar fi-

riem/dezinficétiem cimdiem. Izmetiet materialu, ja tas ticis piesarnots.

Kompulas var tik izmantotas gan tieSai intraoralai restauracijas materiala aplicéSanai kavitate,

gan netieSai materiala aplicéSanai uz palikna. P&c intraoralas lietoSanas izmetiet kompulas un

nelietojiet atkartoti, lai novérstu krusteniskas infekcijas risku.

leteicams lietot kompulu pistoli.

Kompulu pistole ir paredzéta lietoSanai tikai ar Dentsply Sirona kompulam un kompulu uzgaliem.

Lai iegltu plasaku informaciju, IGdzu, skatiet Compules® Tips Gun lieto$anas instrukciju.

Krasu skala un individualie krasu skalas paraugi nav apstradajami. Lai novérstu krasu skalas

un krasu skalas paraugu piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam, vienmér

lietojiet krasu skalu ar tiriem/dezinficgtiem cimdiem.

Materialam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens var

izraistt kompulas plisumu vai tas izgrd$anu no kompulu pistoles.

Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai zoba

restauracijai. Lai nodro$inatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Eigenolu un H,O, saturoSus materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar So produktu, jo
tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.

Blakus reakcijas

Kontakts ar acim: kairinajums vai iesp&jams radzenes bojajums.

Kontakts ar adu: kairinajums vai iespéjamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

Kontakts ar glotadu: lekaisums (skat. nodalu ,Bridingjums”).

Glabasana
Nepareizi glabasanas apstakl|i var samazinat produkta deriguma terminu.

Glabajiet aizpakotu temperatira starp 10 °C un 24 °C.
Sargajiet no tieSiem saules stariem un mitruma.
Nesasaldgjiet.

Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

Mitrums var negativi ietekmét materiala Tpasibas. Neatpakotas kompulas ir ieteicams:

Uzglabat sausa vidé (< 80% relativa mitruma).
Izmantot 4 nedé|u laika.
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3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”

3.1 Tona izvele

3.

N

Zoba tona izveéli vieciet pirms restauracijas proceddras sakuma, kamér zobi ir mitri un hidratéti. Ar

tikai 6 materialu toniem iesp&jams atjaunot visus VITA®' krasu skalas tonus. Dyract® eXtra ir pieej-

ams arf divos necaurspidigos (opak) tonos (O-A2; O-B3). Dyract® un Dyract® AP lietotaju értibai, ir

pieejami art B3 un C3 krasu toni.

1. Nonemiet aplikumu un pigmentu no zoba virsmas.

2. Izmantojiet VITAPAN® ' klasisko krasu skalu. Izmantojie attiecigo VITA® zoba centralo dalu, lai
noteiktu toni.

3. Izmantojiet zemak eso$o tabulu, lai noteiktu kur§ Dyract® eXtra tonis atbilst konkrétajam zoba
tonim.

Zoba tonis

Tooth

e A1|A2| A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|Ba|c1|c2|c3|ca|D2|D3|D4
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Ka alternativu lietojiet arm Dyract® eXtra krasu skalu, ko var sanemt péc pieparijuma. Dyract® eXtra
krasu skala veidota no originala Dyract® eXtra restauracijas materiala paraugiem. Krasas kod&jums
uz krasu skalas atbilst kompulas (Compules® Tip) vacina krasai.

Izvairieties no krasu skalas piesarnosanas.

Lai novérstu krasu skalas piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarpotam
rokam, vienmér lietojiet krasu skalu ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Tona noteiksa-
nai iznemiet atseviskus krasas paraugus no krasu skalas turétaja.

Kavitates preparésana

b
Kavitates platums. raj

Kavitates platumam (a) jabat vismaz 2/3 no zoba pauguru attaluma (b).
Grafiskais attéls pa labi ir redzams ar7 uz visiem argjiem
iepakojumiem. a<b

. Notiriet zoba virsmu ar fluoru nesaturosu profilaktisko pastu (pieméram pasta Nupro®).

. Atpreparégjiet kavitati (iznemot atseviSkus gadijumus, piem. bojajums zoba kaklina rajona).
. Izmantojiet atbilstoSu izolaciju, tadu ka koferdams.

. Noskalojiet virsmu ar Gdens striklu un uzmanigi savaciet tdens paliekas. Neparsausiniet.

AWN

3.2.1 Matricas un Kilisu uzstadisana (Il klases restauracijam)

. Uzstadiet matricu (piem. AutoMatrix® vai Palodent® matricu sistému un Kiliti.) Konturétas meta-
liskds matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontdru. Tiek rekomendéta gredzena
BiTine® izmanto$ana.

1+ &is nav Dentsply Sirona, Inc. registrétas predu zimes.
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3.3

3.4

3.5

Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana

Sekojiet adheziva razotdja noradém, attieciba uz pulpas aizsardzibu un adheziva uzklasanu.
Dentsply Sirona Xeno® adhezivs tiek aplicéts paskodinosaja tehnika. Prime&Bond® XP lieto totalas
kodinasanas tehnika. Prime&Bond® NT kombinacija ar Dyract® restauracijas materialu var tikt lietots
abas tehnikas. Péc zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Nekavéjoties sakat mate-
riala uzklasanu.

Materiala uzklasana
Uzklajiet materialu pa porcijam, uzreiz péc adheziva uzklasanas. Polimerizé&jiet materialus pa 2 mm
biezam porcijam.

Kompulu pielietojums

1. levietojiet kompulu pistolé ar sasaurinato dalu uz priekSu.

2. Nonemiet krasaino vacinu no kompulas. Kompulas galinu var pagriezt pa 360°, lai batu érti iz-
spiest materialu ka kavitaté, ta art uz maisama papirisa.

NEPIELIETOT PARAK LIELU SPEKU.

Pie netieSas restauracijas: lai izvairitos no kompulas piesarnosanas ar kermena $kidrumu pi-
lieniem vai piesarnotam rokam, materials ir janem ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Izspiediet
nepiecieS§amo materiala daudzumu uz maisama papirisa, sargajiet to no gaismas. Aplicéjot ma-
terialu uz maisama papira, izmantojiet plastmasas instrumentu.

-val -

izspiediet materialu tieSi sagatavotaja kavitaté izmantojot I1&nu, stabilu spiedienu.

Lai iznemtu kompulu, parliecinieties, ka pistoles virzulis ir izejas stavokli, ka rezultata pistoles
rokturis bas atvilkts. Pieturiet kompulu aiz galina un iznemiet to virziena uz leju.

[d

Parmeérigs spéks.

Bojajumi.
1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz kompulu pistoli.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie kompulas plisuma un materiala
izspieSanas no kompulas.

PolimerizéSana

1. Polimerizéjiet katru plombes laukumu ar piemérotu ierici2. Minimalai gaismas stara jaudai jabat
500 mW/cm?. Noskaidrojiet polimerizacijas lampas razotaja rekomendacijas, saistiba ar polimer-
izéSanu un polimerizatora saderibu.

2. Polimerizéjiet katru slani saskana ar zemak esoso tabulu.

Nepietiekama polimerizacija.

Nepietiekama polimerizacija.
1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.
. Parbaudiet polimerizé$anas cikla ilgumu.

2
3. Parbaudiet minimalo starojumu.
4. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizé$anas cikla ilguma.

2 Polimerizacijas lampa paredzeta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spektrs diapazona
no 440-480 nm.
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3.6

4.

=

Polimerizacijas laiks 2 mm slanim

Jauda 2500 mW/cm?
Toni A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sec
Toni O-A2; O-B3 20 sec

Beigu apstrade un pulésana

1. Parbaudiet restauracijas kontaras, izmantojot dimantu apstrades urbulus.

2. Izmantojiet Enhance® nobeiguma pulierus un starpzobu puléjamas lentites. Pacientiem ar adek-
vatu mutes dobuma higiénu, tiek veikta augsta spiduma puléSana.

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet raZotaja noradijumiem.

Higiéna

Compules® Tips Gun

Noradijumus par kompulu pistoles parstradasanu, lddzu skatit Compules® Tips Gun lietoSanas
instukcija, kas ir pieejama masu majas lapa www.dentsply.eu/IFU. Ja nepiecieSsams, més Jums
nosatisim bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika.
Sim noldkam Jums jaaizpilda pieteikuma veidlapa, kas atrodama masu majas lapa.

4.2 Kompulas péc intraoralas lietosanas

4.

w

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. Nelietojiet kompulas atkartoti p&c intraoralas lietoSanas.

2. Utiliz&jiet izlietotas vai netiras kompulas, sekojot viet&jai likumdosanai.

Individuala krasu skala — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. Krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus nevar parstradat.

2. Lai novérstu krasu skalas un individualas krasu skalas paraugu piesarnojumu ar
kermena $kidrumiem un piesarnotam rokam, vienmeér lietojiet tos ar tiriem/dezin-
ficetiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja krasu skala un individualie krasu skalas
paraugi ir piesarnoti.

3. Utilizgjiet piesarnotu krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus, sekojot
viet&jai likumdosanai.
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5 Partijas numurs (@) un deriguma termins (2)

. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins.

Izmantotie standarti ISO: ,GGGG-MM” vai ,GGGG-MM-DD".

N

Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:
« Pasatijuma Nr.

« Partijas Nr.

* Realizacijas termins

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Dyract® eXtra

Eduonies prevencijos restauravimo medziaga

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 93
2 Saugos pastabos 94
3 Nuoseklios instrukcijos 96
4 Higiena 98
5 Partijos numeris ir galiojimo laikas 99
1 Gaminio aprasas

1.

=

1.2

Dyract® eXtra yra Sviesa kietinama restauravimo medziaga visy klasiy priekiniy ir galiniy danty er-
tméms.

Dyract® eXtra restauravimo medziaga suderina stiklo jonomeriniy medziagy fluoridy iskyrima ir
Sviesa kietinamo kompozito stipruma bei estetika.

eXtra priezitra

Restauracijos i$ Dyract® eXtra restauravimo medziagos nuolat i$skiria fluorido jonus, veikia dan-
ties ir restauracijos sanddrg kaip rugsties buferis ir efektyviai apsaugo nuo kontaktiniy pavirsiy
éduonies.

Todél kaip papildoma apsaugg nuo naujo éduonies rekomenduojama Dyract® eXtra naudoti linku-
siems éduonimi sirgti pacientams.

Gaminio formos
« Dozuotosios Compules kapsulés

Sudétis

« Uretano dimetakrilatas (UDMA),

 karboksiline ragstimi modifikuotas dimetakrilatas (TCB derva),
« trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA),

« trimetakriliné derva (TMPTMA),

 dimetakrilato dervos,

« kamparo chinonas,

« etil-4(dimetilamino)benzoatas,

« butilintas hidroksitoluenas (BHT),

« UV stabilizatorius,

« stroncio, aliuminio oksido, natrio, fluoro, fosforo silikatinis stiklas,
< smarkiai iSsklaidytas silicio dioksidas,

« stroncio fluoridas,

< gelezies oksido pigmentai ir titano oksido pigmentai.
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1.3 Indikacijos
< Visy klasiy priekiniy ir galiniy danty ertmiy tiesioginés restauracijos. Ertmés plotis turi bati mazes-
nis uz 2/3 atstumo tarp gumbury.

1.4 Kontraindikacijos
< Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas ar bet kuriuos
komponentus.
< lir Il klasés ertmés, platesnés uz 2/3 atstumo tarp gumbury.
« Kulties atkdrimas.

1.5 Suderinami risikliai
MedzZiaga turi bati naudojama padengus ertme suderinamu metakrilato pagrindo dentino ir emalio
risikliu, pavyzdziui, Dentsply Sirona risikliais, skirtais naudoti su regimaja Sviesa kietinamomis kom-
pozitinémis restauravimo medziagomis.

Ypac¢ rekomenduojami Xeno® savaiminio ésdinimo risikliai ir Prime&Bond® NT ésdinimo ir plovimo
risiklis.
2 Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy,
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy,
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suZalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

2.

=

Ispéjimai

MedzZiagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos

gleiving bei jautrius Zmones gali sensitizuoti ar sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus | akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo
Jei medziagos netyc€ia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir ji
nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités | gydytoja.

2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti 8] gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuoziira yra odontologo atsakomybé.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdama, pagal
geriausig naudojama praktika.

« Compules kapsuliy negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant Compules antgaliy, naudojamy
netiesiogiai, nepatekty kaino skys¢iy ir jie nebdty lieCiami uZterStomis rankomis, batina jtaisus
naudoti ne odontologinéje kédéje $variomis / dezinfekuotomis pirstinémis. Uzterstus jtaisus is-
meskite.
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Compules kapsules galima naudoti SvirkSciant tiesiogiai | ertme arba pirma iSspaudziant ant

maisymo lentelés. Panaudoje burnoje, Compules kapsuliy nenaudokite kitiems pacientams; kap-

sules iSmeskite, kad iSvengtuméte kryZzminés tarsos.

Rekomenduojama naudoti Compules kapsules su Compules kapsuliy pistoletu.

Compules kapsuliy pistoletas skirtas naudoti tik su Dentsply Sirona Compules arba Compula

kapsulémis.

Daugiau informacijos zr. Compules kapsuliy pistoleto naudojimo instrukcijose.

Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant spalvy

rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty

uztersti rankomis, batina spalvy rakta ir atskirus spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (de-

zinfekuotomis) pirstinémis.

Medziaga turi i$sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Dél per didelio slégio

Compules kapsulé gali trakti arba bati iSstumta i§ Compules kapsuliy pistoleto.

Jei dedant medZiagq patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.

Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima.

Nepageidaujamos reakcijos

Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.
Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (Zr. |spé&jimai).

Laikymo salygos
Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.

Sandarias pakuotes laikykite temperatiroje tarp 10 °C ir 24 °C.
Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmes.
Neuzsaldykite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Drégmeé gali pakenkti medziagos savybéms. Atidarytas Compules kapsules ir atidarytus Svirkstus
rekomenduojama:

laikyti sausoje aplinkoje (< 80% santykiné drégme).
Sunaudoti per 4 savaites.
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3

3.1

3.2

Nuoseklios instrukcijos

Atspalvio parinkimas

Atspalvis parenkamas kol dantys drégni, prie§ atkuriant dantj. Dantj galima tinkamai atkurti vos

6 atspalviais, apimandiais VITA® ' atspalviy diapazona. Taip pat yra du nepermatomi Dyract® eXtra

restauravimo medziagos atspalviai (O-A2; O-B3). Kad buvusiems Dyract® ir Dyract® AP restauravi-

mo medziagy naudotojams bity patogiau, yra ir B3 ir C3 atspalviai.

1. Pasalinkite apnasa ar pavirSinj pigmenta.

2. Naudokite klasikinj VITAPAN® ' spalvy rakta. Atspalviui parinkti naudokite centring atitinkamo
VITA® danties dalj.

3. Pagal toliau pateiktg lentele nustatykite tinkamiausig Dyract® eXtra atspalvi.

Danties atspalvis

Danties | g | A3 | A3 |A3,5 A4 |B1|B2|B3|B4|cC1|c2|c3|ca|D2|D3|D4s
atspalvis
E%;f,:t@ B1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | B1 | B1 |A35(A35| A2 | C2 | A4 | A4 | A2 | A3 | C2

Taip pat galite naudoti Dyract® eXtra spalvy rakta, tiekiama pareikalavus. Dyract® eXtra spalvy rak-
tas atitinka ir yra pagamintas i§ Dyract® eXtra pavyzdziy. Spalvy rakto spalvos kodo taskas atitinka
Compules kapsulés spalvotg dangtelj.

Neuzterskite spalvy rakto.

Kad ant spalvy rakto nepatekty kaino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzters-
tas rankomis, batina spalvy rakta naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i$ spalvy rakto
laikiklio atskirus pavyzdzius.

Ertmés paruosimas

- Ertmeés plotis.
. Ertmés plotis (a) turi bati mazesnis nei 2/3 atstumo tarp gumbury (b).

Desinéje pateikta iliustracija taip pat yra ant visy iSoriniy pakuociy.

a<?3b

. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta (pvz., Nupro® profilaktine pasta).

. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., kaklelio defektas)

Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Skalaukite pavirSiy vandens srove ir atsargiai iSdZiovinkite. NeiSdZiovinkite danties struktaros.

HON~

3.2.1 Matricos jvedimas ir kai$¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)

3.3

. |veskite matricg (pvz., AutoMatrix® matricy sistema arba Palodent® sekciniy matricy sistema)
ir kaistj. |trynus matricg pagerés kontaktas ir konttras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$ anksto
arba uzdéti BiTine® Zieda.

Pulpos apsauga, danties paruoS§imas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas
Apie pulpos apsauga, danties paruosima ir (arba) risiklio tepima Zr. risiklio gamintojo naudojimo ins-
trukcijose. Dentsply Sirona Xeno® risikliai tepami savaiminio ésdinimo technika. Prime&Bond® XP
tepamas ésdinimo ir plovimo technika. Prime&Bond® NT kartu su Dyract® restauravimo medziagomis
galima tepti abiem badais. Tinkamai apdorojus, pavirSiy negalima uztersti. ISkart dékite medziaga.

" Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotieji prekés Zenklai.
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3.4 Naudojimas
Padenge risikliu, iSkart dékite sluoksniais medziagg. MedzZiaga turi bati kietinama iki 2 mm storio
(gylio) sluoksniais.

Compules kapsuliy naudojimas

. |dékite Compules kapsule | Compules kapsuliy pistoleto angg su jranta. Pirma jdékite Compules
kapsulés Zieda.

. Nuimkite spalvota Compules kapsulés dangtelj. Compules kapsule galima pasukti 360°, kad

tinkamai pasiektuméte ertme arba maiSymo lentele.

NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

INetiesioginis naudojimas: kad ant Compules kapsuliy nepatekty kino skys¢iy laseliy ar aerozo-

liy ir jos nebaty uzterStos rankomis, batina Compules kapsules naudoti toliau nuo odontologinés

kédés ir naudoti varias (dezinfekuotas) pirstines. 1$spauskite reikiama kiekj medziagos ant mai-

Symo lentelés ir saugokite nuo Sviesos. |veskite medziaga | ertme plastikiniu instrumentu.

- arba -

ISspauskite medziaga tiesiogiai | ertme lengvai tolygiai spausdami.

Norédami iSimti panaudotg Compules kapsulg, visiskai iStraukite Compules kapsuliy pistoleto

stamoklj atverdami rankeng | placiausig padétj. Compules kapsulés galiukg spauskite Zemyn ir

iSimkite.

N

[d

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Compules kapsuliy pistoletg spauskite lengvai ir tolygiai.
2. Nenaudokite didelés jégos. Compules kapsulé gali trakti arba bati iSspausta i$

Compules kapsuliy pistoleto.

3.5 Kietinimas Sviesa

. Kietinkite kiekvieng restauracijos sritj Sviesa naudodami tinkama kietinimo lempa 2. Maziausias
lempos galingumas turi bati bent 500 mW/cm?. Suderinamuma_ ir kietinimo rekomendacijas Zr.
lempos gamintojo naudojimo instrukcijose.

Kietinkite kiekvieng sluoksnj pagal toliau pateikta lentele.

[\

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
2. Patikrinkite kietinimo cikla.

3. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.
4. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojama laika.

2 mm sluoksniy kietinimo laikas

Galingumas 2 500 mW/cm?
Atspalviai A2; A3; A3,5; A4; B1; B3; C2; C3 10 sek.
Atspalviai O-A2; O-B3 20 sek.

2 Kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro virsiné 440-480 nm
diapazone.
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3.6 Baigimas ir poliravimas

4.

=

1. Apdorokite restauracija apdailos grazteliais.
2. Naudokite Enhance® baigiamuosius instrumentus ir tarpdanciy baigimo juosteles. Jei paciento
burnos higiena gera, galutinis blizgesys pasiekiamas kramtant.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracija, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.

Higiena

Compules® Tips Gun

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas Zr. Compules kapsuliy pistoleto naudojimo instrukcijose, priei-
namose misy interneto svetaingje adresu www.dentsply.eu/IFU. Paprasius, i$siysime Jums nemo-
kama spausdintg naudojimo instrukcijy kopija Jums reikiama kalba per 7 dienas. Tam galite naudoti
musy interneto svetainéje pateiktg uzsakymo forma.

4.2 Compules kapsulés — naudojus burnoje

4.

w

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
1. Nenaudokite naudoty burnoje ar uztersty Compules kapsuliy.

2. ISmeskite naudotas burnoje ar uzterStas Compules kapsules laikydamiesi vietiniy
reglamenty.

Spalvy rakto laikiklis ir atskiri pavyzdziai

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

1. Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai.

2. Kad ant spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kaino skyscéiy
laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uZtersti rankomis, batina spalvy rakta ir atskirus
spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Ne-
naudokite spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavydziy pakartotinai, jei jie buvo
uztersti.

3. Uztersta spalvy rakta ir atskirus spalvy rakto pavydzius utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.
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5 Partijos numeris (1) ir galiojimo laikas (&)

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-dd"“.
Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

N

« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
* Galiojimo laikg

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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