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Durafill” VS

Lichthartendes Mikrofiller-Komposit fiir Frontzahnfiillungen

Durafill® VS ist ein mikrogefiillter lichthértender Fiillungskunststoff mit splitterformigen Vorpolymerisaten.

Durafill® VS ist hochglanzpolierbar und in Verbindung mit einem geeigneten Haftsystem fiir die adhasive Fiillungstherapie bestimmt.

Farben:

A1,A2,A3,A3.5,A4,B1, B2, B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Zusammensetzung:

Siliciumdioxid, Polymer, BisGMA, TEGDMA, UDMA, Titandioxid, fluoreszierende Pigmente, Metalloxidpigmente, organische Pigments, Aminobenzoesdureester, Kampfer-
chinon, BHT. Durafill VS enthélt ca. 66 Vol.-% (mit 38 Viol.-% anorganischem Filllstoff), die PartikelgroBe des Fiillstoffs betragt 0,02 — 0,07 pm.

Anwendungsgebiete:

Fiir Zahnfiillungen der Kavitatenklassen IIl, IV, V in Verbindung mit der Adhésivtechnik.

Nicht fiir Indikationen bzw. Anwendungsgebiete, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung genannt wurden, verwenden.

Kontraindikationen:

Applikation auf pulpanahem Dentin (weniger als 1 mm). Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen (Meth-)Acrylat-Verbindungen.

Nebenwirkungen:

Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausgeschlossen werden. Inhaltsstoffe sind im Verdachtsfall beim
Hersteller zu erfragen.

Warn- und Sicherheitshinweise:

Augen und Haut kénnen gereizt werden. Beriihrung mit der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch Hautkontakt mdglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
Bei Kontakt des Produktes mit der Haut sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen. Beriihrung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen
mehrere Minuten mit Wasser spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen.

Anwendungshinweise:

Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung priifen. Beschédigte Produkte diirfen nicht eingesetzt werden. Komposite sind bei Raumtemperatur
zu verarbeiten. In tiefen Kavitéten, bei denen nur noch eine minimale Dentinschicht zur Pulpa vorliegt oder diese bereits kleinfldchig exponiert ist, sollte die
Pulpa lokal mit einem Kalziumhydroxid indirekt bzw. direkt tiberkappt werden. Das Kalziumhydroxid sollte durch einen Glasionomerzement abgedeckt werden,
bevor das Adhasiv in die Kavitét eingebracht wird. Im Bereich der préparierten Kavitat diirfen keine eugenolhaltigen Praparate verwendet werden, da sie die
optimale Polymerisation des Komposites einschranken konnen. Geeigneten Schutz fiir die Spritzen verwenden, um jegliche Kontamination zu verhindern. Nach
Kontamination nicht wiederverwenden. PLTs sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt und kénnen wegen phenolhaltiger Bestandteile der Desinfektionsldsungen

Gebrauchsanweisung

nicht wieder aufbereitet werden, ohne das Komposit zu beschédigen oder zu kontaminieren. Um Kreuzkontamination zu vermeiden, miissen die PLTs nach
emmallgem Gebrauch entsorgt werden Duravill VS PLTs mit einem gleichméBigen Druck auf den Applikator anwenden. UberméBiger Druck oder unkontrollierte

gungen konnen zu L hem Materialaustrag oder Auswurf der PLT aus dem Applikator und damit zu potenziellen Gefahren fiihren. Wir empfehlen
d|e Benutzung des Kulzer PLT Applikator STEEL. Bei Verwendung anderer PLT Applikatoren bitte deren ausfiihrliche Gebrauct

e Aushdrtung unter Zahnhartsubstanz (alle Farben)

nahmen beachten. Spritzenverschluss nach jedem Gebrauch wieder aufsetzen.

Art der Anwendung:

Die Farbauswahl sollte vor dem Anlegen des Kofferdams mit dem Durafill® VS Farbschliissel erfolgen, da die Zahne durch Trockenlegen ihre Farbe merklich

verandern. Wird die Zahnoberflache nicht mit einem Diamantbohrer oder anderen abrasiven Instrumenten bearbeitet, so ist die Zahnoberfldche mit Bimsstein

oder fluoridfreier Polierpaste vor Legen der Restauration zu reinigen. Zur Kompositapplikation und Modellation sind antihaftbeschichtete Instrumente, wie das

Kulzer Plasmacoat Instrument, geeignet.

. Um eine Kontamination des Arbeitsfeldes mit Feuchtigkeit, Blut und Speichel zu vermeiden wird die Verwendung von Ivory Kofferdam (oder eines vergleich-
baren Produkts) empfohlen.

. Kavitdt gemaB den allgemeinen Richtlinien zur adhasiven Fiillungstherapie prapaneren AnschlieBend Kavnat reinigen und trocknen.

. Vor der Applikation von Durafill® VS muss die praparierte Kavitét mit einem Schmelz-/D hésiv entsprechend den Herstellerangaben vor-
behandelt werden (z.B. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch von Kulzer). Die mit Adhésiv behandelte Kavitat darf nicht mehr mit Feuchtigkeit, Blut oder
Speichel kontaminiert werden.

. Durafill® VS in diinnen Schichten (max. 2 mm) applizieren und sorgféltig an die vorbehandelten Zahnfldchen bzw. Kavitdtenwande adaptieren. Bei starken
Verfarbungen des Kavitdtenbodens oder der zu behandelnden Zahnoberfléche sollte zur Abdeckung als erste Schicht eine diinne Lage Durafill® VS Opak-
dentin aufgetragen und polymerisiert werden.

. Bei groBen Klasse lll- oder IV-Restaurationen sollte zuerst ein Kern aus der entsprechenden Durafill® VS Opakdentin-Masse (z.B. 0A2) aufgebaut und
anschlieBend mit Durafill® VS Universalmasse (z.B. A2) und gegebenenfalls Incisalmasse (iberschichtet werden.

. Durafill® VS in diinnen Schichten (max. 2 mm) entsprechend nachstehender Tabelle mit einer geeigneten Halogen- oder LED-Polymerisationslampe
z.B. Kulzer Translux® oder anderer Lampe mit vergleichbarem Spektrum polymerisieren (Wellenlangenmaximum 460-470 nm, Lichtleistung
> 400 mW/cm?). Die nach Polymerisation des Bondings bzw. des Universalkomposites entstehende oberflachliche Sauerstoffinhibitionsschicht darf wéhrend
des Applizierens der Kompositschichten nicht entfernt oder beriihrt werden. Diese Schicht erméglicht die chemische Verbindung der aufeinanderfolgend
platzierten Kompositschichten.

Empfohlene Durafill® VS Polymerisationszeiten mit Translux®-Lichtgerat oder vergleichbaren Halogen-Lichtgeraten:
o Aushdrtbare Schichtstarken bei Bestrahlung mit den Lichtgeraten Translux®

w N

~

o o

Farbe Bestrahlungszeit () Schichtstarke (mm) Translux®
A1,A2,A3,B1,B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

Zahnhartsubstanz (mm) Bestrahlungszeit (s) Schichtstarke (mm) Translux®
isung und Vorsi » 1,0 60 2,0
2,0 80 2,0

Bei Verwendung von Plasma Lichtgeréten kann die Polymerisationszeit gewdhnlich um 25% vermindert werden. Bei Verwendung von LED-Lichtgeraten
(Licht emittierende Dioden), sollten die fiir die Hértung mit Halogengeréten angegebenen Polymerisationszeiten eingehalten werden, wenn ein unmittelbarer
Kontakt zwischen Lichtquelle und Composite sichergestellt werden kann. Aufgrund der relativ niedrigen Lichtleistung der sich zur Zeit im Markt befindlichen
LED Lichtgerate, wird empfohlen, die Belichtungszeit bis auf 150% der angegebenen Zeit zu verléngern, sobald die Lichtquelle keinen unmittelbaren Kontakt
zum Kompositmaterial besitzt. Es ist zu beachten, daB Polymerisationslampen zum Teil immense Unterschiede in Intensitat und emittiertem Spektrum auf-
weisen. Alle angegebenen Polymerisationszeiten sind deshalb Minimumzeiten. Im Zweifelsfall sollte der Behandler Informationen beim Lampenhersteller
einholen und die Funktionstiichtigkeit des Lichtgerétes in vitro iiberpriifen, bevor es am Patienten zum Einsatz kommt.

7. Nach vollstandigem Schichten und Polymerisieren, kann Durafill® VS sofort ausgearbeitet und poliert werden. Grobes Ausarbeiten kann mit Diamantschleif-
korpern erfolgen. Die Feingestaltung der Morphologie erfolgt mit Finierdiamanten und gewendelten Hartmetallfinierern. Aproximal ist eine Politur am leich-
testen durch Polierstreifen zu erreichen. Zur Hochglanzpolitur eignen sich Silikonpolierer, Kegel und Polierscheibchen. Zusétzlich kann Polierpaste mit
Biirstchen oder kleinen Polierradern verwendet werden.

Weitere Hinweise und VorsichtsmaBnahmen:

* Beim Legen groBer Restaurationen, bei denen erhdhter Zeitbedarf besteht, sollte die OP Leuchte voriibergehend abgeschaltet bzw. vom Arbeitsfeld weggedreht

werden, um ein vorzeitiges Anpolymerisieren des Komposits zu vermeiden. e Die oben genannten Polymerisationszeiten sind Mindeszeiten und sollten zum

Erreichen einer optimalen Polymerisationsrate und den damit verbundenen physikalischen Materialeiger keinesfalls reduziert werden.

Lagerungsbedingungen:

Nicht iiber 25°C (77°F) lagern. Nach Ablauf des Verfalldatums darf das Material nicht mehr verwendet werden. Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. Bei

Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer angeben. Nur zum bestimmungsgemaBen Gebrauch durch zahnmedizini-

sche Fachkrifte.

GeméaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender / Patienten verpflichtet, schwerwiegende Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der

zustandigen Behorde des Landes, in dem sie auftraten, zu melden.

Empfehlung:

Entsorgung gemaB den behdrdlichen Vorschriften. Inhalt und nicht restentleerte Verpackungen nicht mit dem Hausmiill entsorgen oder in die Kanalisation

gelangen lassen. Européischer Al 06 Cl ien, die aus gefahrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.

Stand: 2020-02

Durafill” VS

Light curing microfilled composite for anterior restorations

Durafill® VS is a microfilled lightcured composite filling material with prepolymers in form of splinters.

Durafill® VS may be finally polished and in connection with an adequate bonding system it is meant for adhesive filling therapy.

Colours:

A1,A2,A3,A3.5,A4, B1, B2, B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Composition:

Silica, Polymer, BisGMA, TEGDMA, UDMA, Titanium Dioxid, Fluorescent Pigments, Metallic Oxide Pigments, Organic Pigments, Aminobenzoicacidester, Camphorqui-
none, BHT. Durafill VS contains approximately 66% filler by volume (with 38% inorganic filler by volume), its filler particle size is 0.02 - 0.07 pm.
Fields of Application:

For tooth fillings of cavity classes IlI, IV, V in connection with the adhesive technique.

Not intended for indications or uses that are not cited in these instructions for use.

Contraindications:

Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components
of this product. Do not use this product in case of known or suspected allergies against (meth)acrylate compounds.

Side effects:

This product or one of its components may in particular cases cause hypersensitive reactions. If suspected, information on the ingredients can be obtained from
the manufacturer.

Warnings and safety instructions:

May be irritating to eyes and skin. Avoid contact with skin. May cause sensitisation by skin contact. Wear suitable protective gloves. In case of contact with skin,
immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes. If symptoms
persist, consult an eye specialist.

Application hints:

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used. Composites should only be used at room temperature. In the case of deep
cavity preparations in close proximity to the pulp or a direct pulpal exposure, cover the dentine or the exposure locally with a calcium hydroxide liner covered
with a glass ionomer cement before applying the adhesive. Do not use eugenol containing materials in or around the cavity preparation being restored,
because these may interfere with the proper curing of the composite. Use adequate protection for syringes to prevent from any contamination. Do not re-use
after contamination. The PLTs are intended for single use only and reprocessing or re-use are not possible without damaging and contaminating the
restorative material by those phenolic disinfection To avoid cross cor ination PLTs must be disposed of immediately after initial use. When using

Instructions for use

Duravill VS PLTs, use a gentle, even motion when exerting pressure on the applicator gun. Use of excessive force or sudden movement could result in
unanticipated extrusion of the material or ejection of the PLT from the applicator gun, creating a potential hazard. We recommend using the Kulzer PLT
Applicator STEEL. When using other PLT applicator guns see full instructions and precautions of these devices. Replace the cap of the syringe after every use.
Clinical treatment protocol:

Select an appropriate shade or shade combination from the Durafill® VS Shade guide prior to placing the rubber dam. This is important because teeth will sig-

nificantly change color when desiccated. If the tooth surface being treated is not to be instrumented by a diamond stone, carbide bur, drill or other abrasive

instrument, the surface should be cleaned with pumice or a fluoride free polishing paste before restoration is placed. A non-sticking plastic, Teflon coated or
gold plated placement instrument (such as the Kulzer Plasmacoat Instrument) is recommended for use in clinically placing, sculpting and shaping the material.
. For ideal results, the use of an Ivory rubber dam (or similar) is recommended to control contamination from moisture, blood and saliva.

2. Prepare the cavity according to generally accepted rules for the clinical composite application. Then clean and dry the cavity.

3. Prior to application of Durafill® VS restorative material to the cavity preparation, pre-treatment of the tooth structure with an adequate enamel/dentin adhesive is

mandatory (e.g. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch by Kulzer). Once treated with the adhesive, avoid contamination with saliva or blood.

4. Apply Durafill® VS restorative material in thin layers (max. 2 mm) and adapt carefully to the tooth surface or cavity walls. In case of severe discoloration of the under-
lying tooth or surface being restored, it may be necessary to mask this by using a thin layer of one of the recommended Durafill® VS opaque dentin shades first.

. In the case of major class Ill or IV restorations, first build up a core consisting of the corresponding Durafill® VS opaque dentin material (such as 0A2), and
then coat with Durafill® VS universal material (such as A2) and incisal if applicable.

. Polymerise Durafill® VS in thin layers (max. 2 mm) according to the table below using an acceptable QHT (Quartz-Halogen-Tungsten) or LED curing light such
as the Kulzer Translux® curing unit or any unit with a similar spectrum and light-output (wavelength maximum at 460-470 nm; light output
> 400 mW/cm?). During polymerisation, an oxygen inhibited-layer forms on the surface which should not be touched, contaminated or removed during the
build-up phase of the restoration. It serves as chemical connection for any subsequent composite layers that are added.

Recommended Durafill® VS curing times with Translux® Curing Unit or other QHT light curing units:
o Curable layer thickness for irridation with the light devices Translux®

o o

Colour Time of irradation (s) Layer thickness (mm) Translux®
A1,A2,A3, B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2.0
A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2.0

o Curing below hard dental substance (all colours)
Hard Dental Substance (mm) Time of irradation (s) Layer thickness (mm) Translux®
1.0 60 2.0
2.0 80 2.0

For Plasma Arc light curing units, the curing time can usually be reduced by 25%. For LED (light emitting diode) curing units, use the same curing times
recommended with a QHT light if the light source can be held in close approximation to the composite material. However, due to the relatively low light
output of currently available LED curing units, it is recommended to increase curing time to at least 150%, if the light source must be positioned away from
the surface of the material. Note: Curing lights vary greatly in intensity and spectral output. All curing times are minimum times. User should check with the
light unit manufacturer and verify its efficacy non-clinically before using in a patient.

7. After final build-up and polymerisation is completed, Durafill® VS may immediately be finished and polished. For gross finishing, use diamond burs. Fine
finishing and shaping is best accomplished with fine-grained diamond stones and multifluted carbide burs. Proximal surfaces may be finished with abrasive
strips. A high final polish can be achieved with flexible, silicone rubber polishing points, cups, discs, or similar. Composite polishing pastes can be applied
with polishing brushes and small buffing wheels if desired.

Further recommendations and precautions:

* When building up large restorations or those, which require lengthy time to complete, the overhead operating light should temporarily be turned off or aimed

away from the working area in order to prevent premature curing of the composite. ® The light curing times mentioned above are the minimum times recom-

mended and should not be reduced in order to achieve optimal restoration quality and physical properties of the material.

Storage conditions:

Do not store above 25°C (77°F). Do not use the material after the expiration date. Avoid direct sunlight. Please quote batch number and article number in all

correspondence about the product. Only to be used by dentists and for its intended use.

According to the EU Medical Devices Regulation, users / patients are obliged to report serious events with a medical device to the manufacturer and to the

competent authority of the country in which they occurred.

Recommendation:

Dispose of in accordance with local regulations. Do not dispose of contents or partially emptied packaging in household waste or allow them to enter the sewage

system. European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing dangerous substances.

Dated: 2020-02

Durafill” VS

Mode d’emploi (FR)
érisable pour restaurations antérieures

Duraflll® VS estun produn d’obturation a base de résines synthethues a micro-particules, photopolymérisable comportant des pré-| polymensats en éclats.
Duraﬂll® VS posséde une bonne aptitude au polissage et est adapté a la thérapie par obturation adhésive, associé a un systeme adhésif approprié.

Tein

Al, A2 A3 A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Composition:

Silica, polymére, BisGMA, TEGDMA, UDMA, dioxyde de titane, pigments fluorescents, pigments d’oxyde métallique, pigments organiques, ester d’acide ami-
nobenzoique, camphorquinone, BHT. Durafill VS contient environ 66 % de matériau d’obturation en volume (avec 38 % de matériau d’obturation inorganique en
volume), la taille des particules de charge est de 0,02 a 0,07 ym.

Indications:

Région antérieure. Obturation des cavités de classes Ill, IV, V par technique adhésive.

Ne pas utiliser pour des indications et/ou des champs d’application qui ne sont pas cités dans ce mode d’emploi.

Contre-indications :

Application sur de la dentine proche de la pulpe (moins de 1 mm). L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d‘allergies connues ou présumées aux
composants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux composés de (méth)acrylate.

Effet secondaires :

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hypersensibilité. En cas de doute, des informations sur les
composants peuvent étre demandées au fabricant.

Avertissements et consignes de sécurité :

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact avec la peau. Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau. Porter des gants de pro-
tection appropriés. Si le produit entre en contact avec la peau, laver immédiatement et soigneusement avec de I'eau et du savon. Eviter le contact avec les yeux.
En cas de contact avec les yeux rincer a I‘eau pendant plusieurs minutes. Contacter un médecin si des symptomes persistent.

Conseils pratiques :

Priére de bien vouloir vérifier avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne faut en aucun cas utiliser des produits endommagés. Toujours utiliser
les composites a température ambiante. Dans les cas de préparations de cavités profondes proches de la pulpe ou d’exposition pulpaire directe, couvrir loca-
lement la dentine ou I'exposition avec une couche d’hydroxyde de calcium recouvert d’'un ciment verre ionomere avant d’appliquer I'adhésif. Ne pas utiliser de
matériaux contenant de I'eugénol dans ou a proximité de la cavité a restaurer, car ils pourraient interférer avec la polymérisation correcte du composite. Utiliser
une protection adaptée sur les seringues pour éviter toute contamination. Ne pas réutiliser apres contamination. Les PLT sont & usage unique et ne peuvent étre
stérilisées ou désinfectées sans abimer ou contaminer le matériau de restauration car les désinfectants contiennent des composants phénoliques. Afin d’éviter

les contaminations croisées, PLTs doivent étre éliminés immédiatement apres utilisation. Lors de I'utilisation des PLT Durafill VS, ou capsules prédosées,

exercer sur le pistolet applicateur une pression légére et uniforme. Une force excessive ou un mouvement brusque peuvent entrainer une extrusion imprévue

du matériau ou une éjection de la PLT du pistolet applicateur, créant ainsi un risque potentiel. Nous recommandons d’utiliser le pistolet applicateur Kulzer PLT

Applicator STEEL. Lors de I'utilisation d’autres pistolets applicateurs pour PLT, consultez I'ensemble des instructions et précautions relatives a ces appareils.

Replacer le capuchon sur la seringue aprés chaque utilisation.

Protocole clinique:

Sélectionner une teinte ou une combinaison de teinte appropriée en se référant au teintier Durafill® VS avant de mettre la digue. Cette premiere étape est

essentielle car la couleur de la dent change de maniére considérable lors de sa déshydratation. Si aucune fraise ou autre instrument abrasif n’ont été utilisés au

préalable sur la surface a traiter, celle-ci doit étre nettoyée avec de la ponce ou une pate a polir sans fluor avant de placer la restauration. Lutilisation d’un
instrument en plastique antiadhésif, recouvert de téflon ou plaqué or (tel I'instrument Plasmacoat de Kulzer) est recommandé en clinique pour placer, sculpter
et modeler le matériau.

1. Pour un résultat optimal, I'utilisation d’une digue de type Ivory (ou similaire) est recommandée afin d’éviter toute contamination de la surface traitée par
I'humidité, le sang et la salive.

. Préparer la cavité selon les régles conventionnelles d’application clinique d’un composite. Nettoyer et sécher la cavité.

. Avant de placer le matériau de restauration Durafill® VS dans la cavité préparée, il faut prétraiter la structure dentaire avec un adhésif amélo-dentinaire
adéquat (par ex. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch de Kulzer). Eviter toute contamination par le sang ou la salive apres I'étape de collage.

. Appliquer le matériau de restauration Durafill® VS en fines couches (max.2 mm) et I'adapter soigneusement a la surface de la dent ou aux parois de la cavité.
En cas de coloration sévere du plancher de la cavité ou de la surface de la dent a traiter, il est parfois nécessaire de la masquer au préalable par une fine
couche de composite Durafill® VS sélectionné dans les teintes de dentine opaques.

. En présence de restaurations importantes de classe Ill ou IV, il faut d’abord réaliser un noyau avec de la masse dentine opaque Durafill® VS (par ex. 0A2) et
ensuite le recouvrir d’'une masse universelle Durafill® VS (par ex. A2) et le cas échéant d’une masse d’Incisal.

. Polymériser Durafill® VS par fines couches (max.2 mm) en se référant au tableau ci-dessous suivant le type de lampe de polymérisation utilisée qui peut
étre une lampe halogéne ou une lampe LED tel la Translux® de Kulzer ou n’importe quelle autre lampe de spectre et d’émission de lumiére similaire (longueur
d’onde de 460 & 470 nm maximum; intensité lumineuse > 400 mW/cm?). Lors de la polymérisation, une couche inhibant I'oxygéne se forme 4 la surface.
Cette couche ne peut pas étre touchée, contaminée ou enlevée durant la phase de construction de la restauration car elle est nécessaire dans la liaison
chimique avec les couches de composites ajoutées ultérieurement.

ENENIN

o o

Tissus durs de la dent (mm) Durée d’exposition (s) Epaisseur (mm) Translux®
1,0 60 2,0
2,0 80 2,0

Pour les lampes @ photopolymériser a Plasma, le temps de polymérisation peut normalement étre réduit de 25%. Pour les lampes a photopolymériser LED
(diode électroluminescente), utiliser les mémes temps de polymérisation recommandés que pour les lampes halogénes si la source de lumiere peut étre
placée & proximité du matériau composite. Cependant, en raison de I'émission relativement faible de lumiére des lampes LED disponibles actuellement, il est
recommandé d’augmenter le temps de polymérisation de 150% au moins si la source de lumiére doit étre placée plus loin de la surface du matériau.
Remarque: Les lampes a polymériser varient considérablement dans leur intensité et leur émission spectrale. Tous les temps de polymérisation sont des
temps d’exposition minimum. En cas de doute, I'utilisateur doit faire vérifier la lampe par le fabricant et la tester hors clinique avant de I'utiliser sur un patient.

7. Durafill® VS peut étre directement fini et poli apres application de la derniére couche et polymérisation. Utiliser des fraises diamantées pour le grattage. La
finition de la morphologie est réalisée a I'aide de diamantées a grain fin et de fraises en carbure de tungsténe. Les surfaces proximales peuvent étre finies
avec des bandes abrasives. Un bon polissage final peut étre obtenu & I'aide de pointes, disques, cupules ou autres instruments a polir flexibles en silicone.
Les pates a polir pour composites peuvent étre appliquées & I'aide de brosses de polissage et de petits disques a polir si désiré.

Recommandations et précautions supplémentaires:

o Lors de la réalisation de grandes restaurations ou autres nécessitant un temps de travail assez long, il est préférable d’éteindre ou de détourner temporaire-

ment le scialytique de la surface de travail afin d’éviter toute polymérisation précoce du composite. ® Les temps de photopolymérisation mentionnés ci-dessus

sont les temps minimum recommandés et ne doivent pas étre diminués afin d’obtenir une qualité de restauration maximale ainsi qu’une optimisation des

propriétés physiques du matériau.

Conditions de stockage :

Conserver dans un endroit ot la température ne depasse pas 25°C (77°F). Ne pas utiliser le matériau aprés la date d’expiration. Eviter la lumiére directe du

soleil. Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I‘article dans toute correspondance a propos du produit. Ne doit étre utilisé que pour une application

conforme aux dispositions et uniquement par des chirurgiens-dentistes.

Conformément au réglement de I‘UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent notifier les incidents graves liés a un dispositif médical au

fabricant et a I‘autorité compétente du pays dans lequel ils sont survenus.

Temps de polymerlsatlon recommandés pour le composite Durafill® VS avec les lampes de photopolymérisation Translux® ou les lampes halogénes : Recommandation :
e_Durci des épaisseurs par exposition aux rayons de la lampe Translux® Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu et les emballages qui n‘ont pas 6t6 vidés avec les ordures ménagéres et ne pas
Teinte Durée d’exposition (s) Epaisseur (mm) Translux® les laisser s‘écouler dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180 106 produits chimiques a base de substances dangereuses ou qui en contiennent.
A1,A2,A3, B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
— — . Mise a jour de I'information: 2020-02
A3.5, A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0 !

* Durcissement sous les tissus durs de la dent (toutes les teintes)

Durafill” VS

Composicion de Microfiller de endurecimiento a base de luz para llenados frontales de dientes

Durafill® VS es un material de obturacion fotopolimerizable con una base de resina, llenado de prepolimeros en forma de astillas.

Durafill® VS con pulido al alto brillo y esté determinado para el uso en la técnica por adhesion utilizando un sistema de adhesivos apropiados.
Colores:

A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Composicion:
Didxido de silicio, polimero, BisGMA, TEGDMA, UDMA, didxido de titanio, pigmentos fluorescentes, pigmentos de 6xidos metalicos, pigmentos organicos, éster
del acido aminobenzoico, canforquinona, BHT. Durafill VS contiene aproximadamente un 66 % de carga por volumen (con un 38 % de carga inorganica por
volumen), el tamafio de particula de la carga es de entre 0,02 y 0,07 pym.

Campos de aplicacion:

Para reconstruciones de dientes clases de cavidad Ill, IV, V junto a la técnica por adhesion.

Este producto no debe utilizarse para indicaciones o ambitos de aplicacion que no se mencionen en estas instrucciones de uso.

Contraindicaciones:

Aplicacion en la dentina proxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto estd contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los
componentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada a los componentes del (met)acrilato.

Efectos secundarios:

En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad. En caso de duda, puede solicitar informacion sobre los
componentes al fabricante.

Advertencias e indicaciones de seguridad:

Puede ser irritante para los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto con la piel. Utilizar guantes de proteccion
adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de
contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de molestias persistentes, acudir al médico.

Instrucciones de uso:

Antes de la utilizacion, realizar una inspeccion visual para detectar posibles dafios en el producto. No utilizar productos danados. Los composites Uinicamente
deben utilizarse a temperatura ambiente. En caso de preparaciones de cavidades profundas cerca de la pulpa dental o de exposicion directa de esta ltima,
cubra localmente la dentina o la exposicion con hidréxido de calcio cubierto con cemento de ionémero de vidrio antes de aplicar el adhesivo. No utilice mate-
riales que contengan eugenol en la preparacion de la cavidad que esté restaurando o cerca de esta, ya que podrian dificultar la polimerizacion adecuado del
composite. Utilice proteccion adecuada para las jeringas a fin de evitar cualquier contaminacion. No vuelva a utilizar después de su contaminacion. Las PLT son
de un solo uso y no se pueden reesterilizar ni desinfectar sin dafiar y contaminar el material de restauracion, ya que las soluciones desinfectantes contienen

Instrucciones de uso (ES)

componentes fendlicos. Para evitar la contaminacion cruzada, PLTs deben desecharse inmediatamente después de utilizarlos. Cuando utilice PLT Durafill VS,

realice un movimiento suave y uniforme al ejercer presion en la pistola aplicadora. El uso de una fuerza excesiva o la realizacién de un movimiento brusco

podrian provocar una extrusion inesperada del material o la expulsion de la PLT de la pistola aplicadora, con el consiguiente riesgo. Recomendamos utilizar el

PLT Applicator STEEL de Kulzer. Cuando utilice otras pistolas aplicadoras de PLT, consulte las instrucciones y precauciones completas de dichos aparatos.

Cambie el capuchdn de la jeringa después de cada uso

Protocolo de tratamiento clinico:

Seleccione un tono o combinacion de tonos adecuada en la guia de tonos Durafill® VS antes de colocar el dique de goma. Esto es importante, ya que, cuando

los dientes se sequen, sufriran un cambio de color considerable. Si a la superficie del diente tratado no se le pueden aplicar instrumentos como piedras dia-

mantadas, limas rotativas de carburo, fresas u otro tipo de instrumental abrasivo, limpie la superficie con una pasta de pulir que no contenga piedra pémez ni
fltior antes de realizar la restauracion. En el uso clinico a la hora de colocarlo, esculpirlo y moldearlo, se recomienda utilizar un plastico antiadherente, un ins-
trumento de colocacion con revestimiento de teflon o uno chapado en oro (como el instrumento Kulzer Plasmacoat).

. Con el fin de obtener resultados ideales, se recomienda utilizar un dique de goma Ivory (o similares) para controlar la contaminacion causada por la hume-
dad, la sangre y la saliva.

2. Prepare la cavidad segun las normas generalmente aceptadas para la aplicacion clinica de composite. A continuacion, limpie y seque la cavidad.

3. Antes de aplicar el material de restauracion Durafill® VS a la preparacion de la cavidad, la estructura del diente se debe tratar previamente con un adhesivo
para dentina o esmalte (p.ej. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch de Kulzer). Una vez tratada con el adhesivo, evite la contaminacion debida a la saliva o la
sangre.

. Aplique el material restaurador Durafill® VS en capas finas (de 2 mm com max.) y adaptelo cuidadosamente a la superficie del diente o a las paredes de la
cavidad. Si se da una decoloracion intensa del diente subyacente o de la superficie que se esta restaurando, puede que sea necesario disimularla aplicando
primero una fina capa de uno de los tonos de opacos de dentina Durafill® VS recomendados.

. En las restauraciones grandes de clase lll ¢ IV es preciso crear primero un nicleo a partir de la masa de dentina opaca Durafill® VS correspondiente (por
ejemplo, 0A2) para, a continuacion, revestirlo con la masa universal Durafill® VS (por ejemplo, A2) y, en caso necesario, la masa incisal.

. Polimerize Durafill® VS en finas capas (de 2 mm como méax.) de acuerdo con lo indicado en la tabla de abajo y utilice para ello una luz de fraguado adecuada
QHT (de cuarzo tungsteno-halégena) o LED, como la unidad de fraguado Kulzer Translux® con un espectro y una potencia luminosa similares (longitud
maxima de onda de 460-470 nm; potencia luminosa > 400 mW/cm?). Al realizar la pollmenzamon se forma una capa de inhibicién por oxigeno que no se
puede tocar, contaminar ni retirar mientras se esté realizando la restauracnon Esta sirve de conexion quimica para cualquier capa de composite que se
afada posteriormente.

Tiempos de fraguado recomendados por Durafill® VS con una unidad de fraguado Translux® Curing Unit u otras unidades de fraguado por luz QHT:
o Espesor de las capas para el endurecimiento a la exposicion de la ldmpara Translux®

~

o o

Color Tiempo de exposicion (s) Espesor de la capa (mm) Translux®
A1,A2,A3,B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

* Endurecimiento bajo de tejido dental duro (todos los colores)

Tejido dental duro (mm) Tiempo de exposicion (s) Espesor de la capa (mm) Translux®
1,0 60 2,0

2,0 80 2,0

En el caso de las unidades de fraguado por luz Plasma Arc, el tiempo de fraguado se puede reducir en un 25%. En lo que respecta a las unidades de fraguado
LED (diodo de emision de luz), utilice los mismos tiempos de fraguado recomendados para la luz QHT si la fuente de luz se puede mantener préxima al
material composite. No obstante, puesto que la potencia luminosa de las unidades de fraguado LED disponibles en la actualidad es relativamente baja, se
recomienda aumentar el tiempo de fraguado hasta el 150% como minimo si la fuente luminosa se debe posicionar lejos de la superficie del material.
Atencion: la potencia espectral y la intensidad de las luces de fraguado varian enormemente. Todos los tiempos de fraguado son tiempos minimos. El
usuario debe comprobarlos con el fabricante de la unidad de luz y verificar su eficacia no clinica antes de utilizarla con un paciente.

Una vez completadas la colocacion y la polimerizacién, se puede proceder de inmediato al acabado y pulido de Durafill® VS. Para un acabado en bruto,
utilice limas diamantadas. Los acabados y moldeados de precision se obtienen mejor con piedras diamantadas de grano fino y con limas rotativas de car-
buro de ranuras mdltiples. El acabado de las superficies proximales se debe realizar con bandas abrasivas. Para obtener un buen pulido final se pueden
utilizar puntas flexibles de goma de silicona, copas, discos o similares. Si se desea, las pastas de pulido de composite se pueden aplicar con cepillos de pulir
y discos de pulir pequefios.

Otras recomendaciones y precauciones:

 Cuando esté realizando restauraciones grandes, o bien restauraciones que requieran mucho tiempo para ser completadas, apague temporalmente las luces
quirlrgicas superiores u oriéntelas hacia una zona distinta de la del area de tratamiento para evitar el fraguado prematuro del composite. ® Los tiempos de
fraguado de la luz mencionados arriba son los tiempos minimos recomendados; para obtener una calidad de restauracion y unas propiedades fisicas del
material 6ptimas, no se deben aplicar tiempos inferiores a los indicados.

Condiciones de almacenamiento:

No lo almacene a temperaturas superiores a 25°C (77°F). No utilice el material una vez pasada la fecha de caducidad. Evitar la radiacion solar directa.
Indique el nimero de lote y nimero de articulo en toda la correspondencia acerca del producto. Solo para el uso previsto por parte de personal especializado
en odontologia.

De acuerdo con la normativa europea de regulacion de productos sanitarios, los usuarios/pacientes estan obligados a notificar los acontecimientos adversos
graves con productos sanitarios al fabricante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Recomendacidn:

Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado.
Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

~
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Durafill” VS

Istruzioni per l'uso @
Composito a microelementi polimerizzabile a luce visibile per otturazioni dei denti frontali
Durafill® VS & una materia sintetica per I'otturazione, contenente microelementi polimerizzabili a luce visibile e composti prepolimerizzati a forma di scheggia.
Durafill® VS & adatto per la lucidatura a specchio ed in combinazione con un sistema d’adesione del tipo idoneo & previsto per la terapia di otturazione adesiva.

Colori:
A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Composizione:
Silice, polimero, BisGMA, TEGDMA, UDMA, biossido di titanio, pigmenti fluorescenti, pigmenti di ossido metallico, pigmenti organici, estere dell’acido amminobenzoico,
canforochinone, BHT. Durafill VS contiene circa il 66% di riempitivo per volume (38% di riempitivo inorganico per volume) con granulometria di 0,02 - 0,07 pym.

Indicazioni:

Per otturazioni dentali in cavita di lll, IV, V classe, in combinazione con la tecnica adesiva.

Non utilizzare per indicazioni o finalita d’uso diverse da quelle menzionate nelle presenti istruzioni per I'uso.

Controindicazioni:

Applicazione sulla dentina in prossimita della polpa (distanza inferiore a 1 mm). L'uso di questo prodotto & controindicato in caso di allergia nota o presunta
verso i componenti di questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso i composti a base di (met)acrilati.

Effetti collaterali:

Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi. In caso di dubbio, rivolgersi al produttore per informazioni
sui componenti.

Avvertenze di pericolo e sicurezza:

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il contatto con la pelle. Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Indossare adeguati guanti
protettivi. In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto
con gli occhi sciacquare accuratamente per parecchi minuti. Se i disturbi persistono, consultare un medico.

Avvertimenti per 'uso:

sterilizzate o disinfettate senza danneggiare e contaminare il materiale da restauro, perché le soluzioni di disinfezione contengono fenoli. Per evitare contami-
nazioni crociate occorre smaltire immediatamente gli PLTs dopo il primo utilizzo. Durante I'utilizzo di PLT Durafill VS, esercitare pressione sull’applicatore con
un movimento delicato e uniforme. L'impiego di una forza eccessiva o movimenti improvvisi possono provocare I'estrusione accidentale del materiale o la
fuoriuscita del PLT dall'applicatore dando luogo a un potenziale rischio. Si raccomanda di utilizzare I'applicatore per PLT in metallo Kulzer. Se si utilizzano altri
applicatori per PLT, leggere tutte le istruzioni e le precauzioni relative a questi dispositivi. Riapplicare la chiusura della siringa dopo ogni utilizzo.

Metodo di applicazione:

La scelta del colore dove essere fatta prima di applicare la diga mediante I'allegata scala colori, dato che i denti, asciugandosi, tendono a cambiare tonalita.

Prima di scegliere il colore pulire la superficie dei denti con una pasta per profi lassi priva di fluoro. Per I'applicazione del composito e la modellazione utilizzare

gli strumenti di uso corrente.

. Per evitare la contaminazione da umidita, sangue o saliva, si consiglia I'uso della diga Ivory (o di un prodotto equivalente).

2. Preparare la cavita secondo le comuni metodiche di conservativa, pulire ed asciugare.

3. La cavita cosi preparata deve essere trattata con un adesivo smalto-dentinale, secondo le indicazioni del produttore (p.e. iBOND® Universal, iBOND® Total
Etch di Kulzer). La cavita trattata con adesivo non deve pili essere contaminata con umidita, sangue o saliva.

. Applicare Durafill® VS in strati sottili (max. 2 mm), adattarlo alle superfi ci cavitarie trattate. In caso di intense colorazioni del fondo di cavita applicare e
polimerizzare uno sottile strato di dentina opaca Durafill® VS.

. In caso di estesi restauri di lll o IV classe, realizzare innanzi tutto uno strato con la corrispondente dentina opaca Durafill® VS (ad esempio 0A2), quindi
rivestirlo con il materiale universale Durafill® VS (ad esempio A2) ed eventualmente con I'incisale.

. Polimerizzare Durafill® VS in strati sottili (max. 2 mm), secondo la sottostante tabella, utilizzando un’adeguata lampada per polimerizzazione alogena o LED
ad es. Kulzer Translux® o altra lampada con spettro confrontabile con una potenza luminosa superiore (massima lunghezza d’onda di 460—-470 nm; potenza
luminosa > 400 mW/cm?). Si raccomanda di non rimuovere o toccare lo strato superficiale inibito dall’ossigeno che si ottiene dopo la pollmenzzazmne dell'a-

o o &

desivo e/o del composito universale. Questo strato consente la formazione del legame chimico degli strati di composito applicati te.
Tempi di polimerizzazione consigliati per Durafill® VS con 0 1
o Spessori degli strati fotopolimerizzabili con le lampade Translux®
Colore Durata dell'irraggiamento (sec.) Spessore dello strato (mm) Translux®
A1,A2, A3, B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
A3.5, A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti se sono danneggiati. | compositi devono essere i
a temperatura ambiente. Nelle cavita profonde, in prossimita della polpa oppure in presenza di diretta esposizione della polpa, occorre rivestire localmente la
dentina o la polpa esposta con idrossido di calcio, da coprire poi con un cemento vetroionomerico prima di applicare I'adesivo. Non utilizzare materiali conte-
nenti eugenolo nella o intorno alla cavita da restaurare, in quanto possono interferire sulla corretta polimerizzazione del composito. Utilizzare un’adeguata
protezione per siringhe per prevenire eventuali contaminazioni. Non riutilizzare in caso di contaminazione. Le confezioni PLT sono monouso. Non possono essere

o |ndurimento con tessuti duri del dente (tutti i colori)
[ Tessuti duri del dente (mm) [ Durata dellirraggiamento (sec) [ Spessore dello strato (mm) Translux® |
[10 [ 60 [ 2,0

[20 [ 80 [ 2,0 |

Se si utilizzano lampade al plasma, i tempi di polimerizzazione possono essere ridotti di norma del 25%. Se si utilizzano lampade LED (diodi luminosi),
rispettare gli stessi tempi di esposizione delle lampade alogene nel caso sia possibile un contatto diretto fra la fonte luminosa e il composito. Data la potenza
luminosa relativamente ridotta delle lampade LED attualmente presenti sul mercato, si consiglia di prolungare I'esposizione del 150% nel caso in cui non
sia possibile un contatto diretto fra la fonte luminosa e il composito. Si noti che le lampade per polimerizzazione presentano in parte notevoli differenze per
intensita e spettro di emissione. Tutti i tempi di polimerizzazione indicati sono quindi tempi minimi. In caso di dubbio chiedere informazioni al produttore della
lampada e testare in vitro la funzionalita della lampada prima di utilizzarla sul paziente.

7. Dopo aver completato il restauro e la polimerizzazione, Durafill® VS puo essere immediatamente rifinito e lucidato. Per la finitura generale si possono utiliz-
zare frese diamantate. Per la finitura di precisione e la modellazione utilizzare strumenti diamantati a granulometria fine e frese in metallo duro elicoidali. La
lucidatura delle superfici prossimali si ottiene al meglio con apposite strisce per Iucidatura. Per una perfetta lucidatura finale & opportuno utilizzare gommini
in silicone, cunei e dischi lucidanti. Si possono utilizzare anche paste lucidanti da applicare con spazzole o piccoli dischi lucidanti.

Raccomandazioni e Avvertenze:

* In caso il restauro richieda tempi molto lunghi di esecuzione, la lampada del riunito dovrebbe essere temporaneamente spenta o allontanata dalla zona di

lavoro, per evitare prepolimerizzazioni del composito. ® | tempi di polimerizzazione sopra indicati sono tempi minimi e non devono essere in alcun modo ridotti

al fine di raggiungere una velocita di polimerizzazione ottimale e le connesse proprieta fisiche del materiale.

Condizioni di conservazione:

Conservare il materiale a temperature inferiori ai 25°C (77°F). Non utilizzare il materiale dopo la data di scadenza. Non esporre alla luce diretta del sole.

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell‘articolo in tutta I‘eventuale corrispondenza sul prodotto. Utilizzo riservato esclusivamente a personale

odontoiatrico qualificato in conformita con la rispettiva finalita d‘uso.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I‘obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi

legati a un dispositivo medico avvenuti nel relativo paese.

Raccomandazione:

Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confezioni parzialmente vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere I‘ingresso nel

sistema fognario. Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Aggiornamento al: 2020-02

Durafill” VS

Instrugdes de uso
Resina composta mlcropartlculada p izavel, para ao de dentes anteriores.

Durafill® VS é uma resina composta a base de m|cropart|'cu|as pré-polimerizadas, que permiti um polimento de alto brilho e, em combinacdo com um sistema
adesivo adequado, é indicada para restauragoes estéticas em dentes anteriores.

Cores:

A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2, B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, 1, SL, SSL.

Composicéo:

Silica, polimero, BisGMA, TEGDMA, UDMA, didxido de titanio, s fluor pi de 6xido metalico, pigmentos orgénicos, éster do acido
aminobenzoico, canforoquinona, BHT. Durafill VS contém aproximadamente 66% de enchimento por volume (com 38% de enchimento inorgéanico por volume),
o tamanho das particulas de enchimento ¢ de 0,02 - 0,07 ym.

Indicacao:

Restauracdes estéticas em dentes anteriores Classe Ill, IV e V. Nao se destina a indicagdes ou utilizacdes ndo mencionadas nestas instrugdes de uso.
Contraindicacdes:

Aplicagéo em dentina préxima a polpa (a menos de 1 mm). A utilizacéo deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos compo-
nentes deste produto. N&o usar em caso de alergia conhecida ou suspeita aos compostos de (met)acrilato.

Efeitos colaterais:

Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reacdes de hipersensibilidade. Em caso de suspeita, pode-se obter informagdes
sobre os ingredients com o fabricante.

Adverténcias e avisos de seguranca:

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode causar sensibilizagéo. Usar luvas de protecéo adequadas. No
caso de o produto entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com sabao e agua em abundancia. Evitar o contato com os olhos. Se entrar em contacto
com os olhos enxaguar cuidadosamente com dgua durante vérios minutos. Contatar um médico no caso de queixas persistentes.

Informagdes para uso:

Antes da utilizacdo, submeter a uma |nspecgao visual, de forma a detectar possiveis danos. E proibido utilizar os produtos que apresentem danos. Resinas
compostas devem ser utilizadas apenas a temperatura ambiente. Em caso de preparos cavitdrios profundos préximos da polpa, ou de exposi¢do pulpar direta,
proteger a dentina local ou a exposicéo pulpar com uma base de hidréxido de célcio recoberta com cimento de iondmero de vidro antes de aplicar o adesivo.
N&o utilizar materiais que contenham eugenol no preparo cavitério a ser restaurado ou ao seu redor, uma vez que estes podem interferir na polimerizagdo
adequada do compésito. Use protecdo adequada para seringas para evitar qualquer contaminacao. Néo reutilize apds contaminac@o. As PLTs s&o de uso Unico
e ndo é possivel esteriliza-las ou desinfeta-las sem danificar e contaminar o material restaurador, pois as solugdes de desinfeccao contém ingredientes fend-
licos. Para evitar contaminacdes cruzadas, PLTs ser descartados imediatamente apés a primeira utilizag&o. Ao usar PLTs Durafill VS, faca movimentos suaves

e uniformes ao exercer pressdo sobre a pistola aplicadora. 0 excesso de forga ou movimento brusco pode resultar na extrusao inesperada do material ou a
ejecdo da PLT da pistola aplicadora, podendo criar um perigo potencial. Recomendamos o uso do Kulzer PLT Applicator STEEL. Ao usar outras pistolas aplica-
doras com PLT, consulte as instrucdes e precaucdes completas desses dispositivos. Recologue a tampa da seringa apés cada utilizagdo

Protocolo de tratamento clinico:

Selecionar uma cor ou combinac&o de cores adequada da escala de cores Durafill® VS antes da colocacao do isolamento absoluto. Isto é importante porque os

dentes mudam significativamente de cor quando secos. Se a superficie dental a ser tratada ndo tiver recebido preparo cavitério com ponta diamantada, brocas

carbide ou outro instrumento abrasivo, a mesma deve ser limpa com pedra-pomes ou pasta abrasiva livre de fluoretos antes de receber a restauragéo. Reco-
menda-se o uso de matriz de poliéster, espatula de insercdo ndo aderente, revestida de Teflon ou ouro (como o instrumental Kulzer Plasmacoat) para insercéo,
acomodacdo e escultura do material.

. Para um resultado ideal, recomenda-se o uso de isolamento absoluto com dique de borracha Ivory (ou similar) para evitar contaminagéo com umidade,
sangue e saliva.

2. Preparar a cavidade de acordo com as técnicas para a aplicacéo clinica de resina composta. Em seguida, limpar e secar a cavidade.

3. Antes da insercdo de Durafill® VS a cavidade preparada, é obrigatério o pré-tratamento da estrutura dental com um adesivo odontoldgico adequado (p.ex.
iBOND® Universal, iBOND® Total Etch da Kulzer). Apds a aplicacao do sistema adesivo, evitar a contaminacao com saliva ou sangue.

. Inserir a resina composta Durafill® VS em camadas finas (max. 2 mm) e acomoda-la cuidadosamente & superficie do dente ou paredes cavitérias. Em caso
de alteracdo de cor severa da dentina subjacente ou da superficie dental a restaurar, pode ser necessério uma técnica de mascaramento com uma fina
camada de cores opacas de dentina Durafill® VS recomendadas.

. No caso de grandes restauracdes de classe Ill ou IV, restaurar com uma camada da resina com cor de dentina opaca Durafill® VS correspondente (tal como
0A2) e recobrir com a resina Durafill® VS (tal como A2) e a cor incisal, caso seja necessario.

~

o o

Dentina (mm) Tempo (seg) Espessura da camada (mm) Translux®
1,0 60 2,0
2,0 80 2,0

Para fotopolimerizadores de Plasma Arc, o tempo de polimerizag&o, normalmente, pode ser reduzido 25%. No caso de fotopolimerizadores com LED (diodo
emissor de luz), utilizar os mesmos tempos de polimerizacdo recomendados para a luz haldgena (quartzo-halégeno-tungsténio) se a fonte de luz puder ser
mantida perto da resina composta. Entretanto, devido a relativamente baixa poténcia dos fotopolimerizadores de LED atuais, recomenda-se o aumento do
tempo em pelo menos 150%, caso a fonte de luz necessite ficar posicionada longe da superficie do material. Nota: As luzes de fotopolimerizacao variam de
intensidade e espectro. Todos os tempos de fotopolimerizagéo correspondem a tempos minimos. O profissional deve checar junto ao fabricante do fotopo-
limerizador e verificar a sua eficcia “in vitro” antes da utilizagdo em pacientes.

Depois de finalizada a restauracao e completa polimerizacao, Durafill® VS pode receber imediatamente o acabamento e polimento. Para o inicio do acaba-
mento, utilizar pontas diamantadas. Os resultados do acabamento e da modelagem final ficam melhores com pontas diamantadas de granulagéo fina e
brocas multilaminadas. As superficies proximais podem ser acabadas com tiras abrasivas. E possivel obter um elevado polimento final com pontas, tacas e
discos flexiveis de silicone. Pastas de polimento para resina composta podem ser aplicadas com escovas de polimento e tacas de borracha se desejado.
R dagdes e pr 6es adicionais:

 Em caso de restauracdes extensas ou trabalhosas, a luz do refletor deve ser retirada ou desviada temporariamente da area de trabalho, para evitar a polime-
rizacdo precoce da resina composta. ® 0s tempos de fotopolimerizacdo indicados acima séo tempos minimos e ndo devem ser reduzidos, assegurando desta
forma uma 6tima qualidade de restauracéo e mantendo as caracteristicas fisicas da resina composta.

Condicdes de armazenamento:

~

. Fotopolimerizar Durafill® VS em camadas finas (méx. 2 mm), de acordo com a tabela abaixo, utilizando fotopolimerizador de luz halégena (quartz:
tungsténio) ou LED compativel, como o fotopolimerizador Kulzer, Translux® ou outro fotopolimerizador de espectro e poténcia semelhantes (comprimento de
onda méaximo de 460-470 nm; intensidade de luz > 400 mW/cm?). Durante a polimerizacéo, forma-se na superficie uma camada de disperséo (formada
pelo contato com o oxigénio ambiente) que ndo deve ser tocada, contaminada ou removida durante a fase de construcdo da restauracdo. Esta camada
funciona como ligagéo quimica para as camadas subseqientes de resina composta a serem acrescentadas.
Tempos de polimerizacao recomendados para Durafill® VS com F imerizador ® ou outros
(quartzo-halégeno-tungsténio):

o Espessuras das camadas a serem endurecidas com acéo de raios de luz com os aparelhos Translux®

com luz halégena

Cor Tempo de acéo (seg) Espessura da camada (mm) Translux®
A1,A2,A3, B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, I, SL, SSL 20 2,0
A3.5, A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

e Fotopolimerizacdo de material sob estrutura dental (todas as cores)

N&o armazenar acima de 25°C (77°F). Nao utilizar o material apds expirado o prazo de validade. Evitar luz solar direta. Indicar o nimero de lote e 0 nimero do
artigo em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto. Para utilizacdo exclusiva por pessoal qualificado de laboratério dentdrio e para o uso a que se destina.
De acordo com a Regulacao para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes séo obrigados a relatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade
competente do pais onde tais eventos ocorram.

Recomendacao:

Descartar conforme a regulamentacao vigentes. Nao descartar o contetido ou as embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto.
Catélogo europeu de residuos: 180106 produtos quimicos que s&o compostos por ou contém substancias perigosas.

Ultima reviséo: 2020-02

Durafill’ VS

Onder invioed van licht uith voor snijtandvullingen

Durafill® VS is een microfijn, lichtuithardend composmt vulmateriaal met prepoplymerisaten.

Durafill® VS kan tot hoogglans gepolijst worden en is in combinatie met een geschikt bondingsysteem bestemd voor adhesieve restauraties.
Kleuren:

A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Samenstelling:

Silica, polymeer, bis-GMA, TEGDMA, UDMA, ti uor 1, metaaloxidepigmenten, or
non, BHT. Durafill VS bevat ongeveer 66% vulmiddel per volume (met 38% anorganlsch i per volume), de
Indicatiegebieden:

Adhesieve restauratie van klasse IIl, IV en V caviteiten. Niet bedoeld voor indicaties of toepassingsgebieden die niet in deze gebruiksaanwijzing vermeld worden.

Contra-indicaties:

Gebruik op dentine dicht bij de pulpa (minder dan 1 mm). Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor bestand-
delen van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor (meth) acrylaatverbindingen.

Bijwerkingen:

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties veroorzaken. Als een dergelijke reactie vermoed wordt, kan
informatie over de bestanddelen bij de fabrikant worden verkregen.

Waarschuwings- en veiligheidsinstructies:

Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid vermijden. Kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid. Draag geschikte veiligheids-
handschoenen. Bij contact van het product met de huid onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aanraking met de ogen vermijden. Bij contact met
de ogen voorzichtig afspoelen met water gedurende een aantal minuten. Neem contact op met een arts bij aanhoudende klachten.

Gebruiksaanwijzing:

Gebruiksaanwijzing @

oézuurester, kamferchi-
otte van het vulmiddel is 0,02 - 0,07 pm.

gegooid. Zorg bij het gebruik van Durafill VS PLTs voor een zachte en gelijkmatige druk op het applicatiepistool. Als u te veel kracht gebruikt of een plotselinge

[10 [ 60 [ 2,0 |

beweging maakt, kan het materiaal onverwacht uit het applicatiepistool komen of de PLT uit het applicatiepistool losschieten. Dit kan gevaarlijke situaties opl 5
We raden u aan de Kulzer PLT Applicator STEEL te gebruiken. Wanneer u een ander PLT-applicatiepistool gebruikt, dient u alle instructies en voorzorgsmaatregelen
van het betreffende apparaat te lezen en op te volgen. Plaats de dop na ieder gebruik weer op de spuit.
Toepassing:

voor het pl van de c , met behulp van de Durafill® VS kleurenring een kleur of combinatie van Kleuren. Dit is belangrijk omdat de
elementen door het droogleggen significant van kleur veranderen. Als het te behandelen tandoppervlak niet met een diamantsteen, carbideboor, boor of ander
abrasief instrument behandeld mag worden, dient het opperviak, voordat de restauratie gemaakt wordt, schoongemaakt te worden met puimsteen of een flu-
oride-vrije polijstpasta. Voor het appliceren en modelleren van composiet wordt een “niet-plakkend” plastic instrument, een instrument met Teflon-coating of
een verguld instrument (b.v. Kulzer Pl instrument) aanbevol
. Om contaminatie van het werkgebied met vocht, bloed en speeksel te voorkomen wordt gebruik van Ivory cofferdam (of een vergelijkbaar product) aanbevolen.
De caviteit overeenkomstig de algemene richtlijnen ten aanzien van de adhesieve vullingtherapie prepareren. Vervolgens de caviteit reinigen en drogen.
Voor het aanbrengen van Durafill® VS moet de geprepareerde caviteit met een geschikt glazuur/dentine-adhesief overeenkomstig de aanwijzingen van de
fabrikant voorbehandeld worden (b.v. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch van Kulzer). De met adhesief behandelde caviteit mag niet meer met vocht, bloed
of speeksel worden gecontamineerd.
Durafill® VS in dunne lagen (max. 2 mm) aanbrengen en zorgvuldig aan de voorbehandelde tandviakken resp. caviteitswanden adapteren. In geval van sterke
verkleuring van de onderliggende tandstructuur of te behandelen tandopperviak kan het nodig zijn dit te maskeren door als eerste een dunne laag van een
van de aanbevolen Durafill® VS opake dentine kleuren aan te brengen.
Voor grote restauraties van klasse Ill of IV bouwt u eerst een kern van Durafill® VS opake dentine massa op (zoals 0A2), die u vervolgens bedekt met een
Durafill® VS universele massa (zoals A2) en zo nodig met een incisale massa.
Durafill® VS in dunne lagen (max. 2 mm) polymeriseren conform de navolgende tabel met een geschikte halogeen- of LED-polymerisatielamp zoals de
Kulzer Translux® of een andere lamp met een vergelijkbaar spectrum en lichtintensiteit (Maximale golflengte van 460-470 nm; lichtoutput
> 400 mW/cm?). Tijdens polymerisatie vormt zich een zuurstofinhibitielaag op het composietoppervlak. Deze mag tijdens het opbouwen van de restauratie
niet aangeraakt, gecontamineerd of verwijderd worden. Deze laag zorgt voor een chemische verbinding tussen de opeenvolgende composietiagen.
Aanbevolen polymerisatietijden voor Durafill® VS met een Translux® polymerisatielamp of vergelijkbare LED- / halogeenlampen:
o Belichtingstijden met de Translux®-lamp

W=

Bl

o o

Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt. Composieten mogen uitsluitend op kamertemp ur
gebruikt worden. Bij het prepareren van diepe caviteiten, waar nog slechts een minimale dentinelaag naar de pulpa toe aanwezig is of waar de pulpa al blootligt,
dient het dentine of de geéxponeerde pulpa plaatselijk met een calciumhydroxide laag te worden bedekt en vervolgens met een glasionomeercement alvorens het

adhesief aan te brengen. Gebruik geen eugenolhoudende materialen in of nabij de preparatie omdat deze de uitharding van het composiet kunnen
Gebruik geschikte bescherming voor spuiten om eventuele verontreiniging te voorkomen. Na verontreiniging niet meer gebruiken. De PLT’s zij n uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en kunnen niet opnieuw gesteriliseerd of gedesinfecteerd worden zonder het restauratiemateriaal te beschadigen of te contamineren,

Kleur Belichtingstijd (sec.) Max. laagdikte Translux® (mm)
A1,A2,A3,B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

* Belichtingstijd door glazuur heen (alle kleuren)

omdat de desinfectieoplossingen fenolt idelen bevatten. Om kruisbesmetting te voorkomen, moeten PLTs onmiddellijk na het eerste gebruik worden weg- | Dikte glazuurlaag (mm) Belichtingstijd (sec.) | Max. laagdikte Translux® (mm) |
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Bij gebruik van een Plasmalamp kan de polymerisatietijd meestal met 25% worden gereduceerd. Bij het gebruik van LED (licht emitterende dioden) polyme-
risatielampen dienen dezelfde polymerisatietijden, als aanbevolen voor de uitharding met halogeen polymerisatielampen, aangehouden te worden, indien
de lichtbron dicht bij de composiet kan worden gehouden. Echter, op grond van de relatief lage lichtcapaciteit van de eerdere generaties LED polymerisatie-
lampen, wordt aanbevolen om, bij gebruik van dergelijke lampen, de belichtingstijd te verlengen tot minimaal 150% van de aangegeven tijd als de lichtbron
verder weg van het opperviak van het materiaal gepositioneerd moet worden. Attentie: polymerisatielampen hebben grote verschillen in intensiteit en output
spectrum. Alle aangegeven polymerisatietijden zijn minimumtijden. De gebruiker zou informatie bij de fabrikant van de polymerisatielamp moeten inwinnen
en de correcte functionaliteit in vitro controleren alvorens de lamp bij een patiént te gebruiken.

7. Nadat de restauratie volledig is opgebouwd en gepolymeriseerd, kan Durafill® VS direct worden afgewerkt en gepolijst. Gebruik diamantboren voor de gro-
vere afwerking. Fijnere afwerking en morfologie wordt het best bereikt met fijne diamantsteentjes en spiraalvormige carbide boren. Proximale oppervlakken
kunnen met polijststrips worden afgewerkt. Een hoge glans kan bereikt worden met flexibele polishers op basis van siliconenrubber (points, cups, discs,
etc.). Indien gewenst kan composiet polijstpasta aangebracht worden met een borsteltje of een klein polijstwieltje.

Verdere aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen:

* Bij grote restauraties of restauraties waarbij meer tijd nodig is, dient de OP-lamp tijdelijk te worden uitgeschakeld resp. van het werkgebied te worden weg-

gedraaid om een voortijdige polymerisatie van de composiet te voorkomen. e De eerdergenoemde polymerisatietijden zijn de aanbevolen minimumtijden en

mogen, om een optimale kwaliteit van de restauratie en de fysische eigenschappen van het materiaal te bereiken, niet worden gereduceerd.

Bewaren:

Bewaar niet boven 25°C (77°F). Gebruik het materiaal niet meer wanneer de houdbaarheidsdatum is overschreden. Direct zonlicht vermijden. Vermeld bij alle

correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer. Alleen te gebruiken door dental professionals voor de beoogde toepassing.

Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ernstige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden

aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

Aanbeveling:

Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpakking niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering

terechtkomen. Europese afvalcatalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.

Status: 2020-02



Duraflll VS

OBnyieg Xpriong
HE dWG pkpodilAep ) PNTIVN Y10 TOUG PETWTTIKOUG 080VTES
To Durafill® VS ewcu Va OUVBETIKO U)\IKO £€vag PIkpOKOKOG, Tiou TIoAupepiCeTal UKo, éva LNIKO yia éudpatn pe T Hopdr BpauopATwY TTPOTOAULEPWV.
To Durafill® VS otiABvetat o€ kahr kat upnAr ToldTnTa Kat o€ ouvdlacpo pe €va katdMnho alaTnua cuykoAiong kat ipoopiletat yia ) cuvadr Bepareia Eudpagewy.
Xpwpara:
A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.
ZovBeon:
TUPLTIKO, TIOAUHEPE, BlaavoAn A yAukiGOAo-peBakpuAiko (BisGMA), TpiaiBulevoylukoAn (TEGDMA), Siuebakpuikri oupeBavn (UDMA), Slo€eidio Tou Titaviou, pbopi-
{ovta Tuypévta, Tiypévta ofeldinv PETAAwY, 0pyavika Tiypéva, apvoBevioikdc eatépac, kapdopokvovn, Boutuliko udpofutohoudhio (BHT). To Durafill VS mepiéxel
EVIOYUTIKEG 0UGIEC TIEPITIOL 66% KT’ OYKO (pie avOpyavn EVIGKUTIKM ouaia 38% Kat' OyKo), eva TO PéyeBOC TwV owpaTidiwy TG EVIGXUTIKNAC ovaiag eivat 0.02 - 0.07 pm.
Zgaipec xprionc: ) . ) ) ) ] . .
Ma epdpageic odoviw tne katnyopiag kothotntac Iil, IV, V e guvduaopd pe tn cuvadn Texvik. Aev Ttpoopiletar yia evaei€elg 1 xpraelg o dev avadépovtal oe
QUTEC TIC 08NYie Xprong.
Avtevbeite:
Edappoyn otnv odovtivn Kovtd atov TIoAGO (Atydtepo amd 1 mm). H xprion autod Tou TIpoiovtog avievSeikvutal oe TIEPITTTWON YVWwoTwy 1 TiiéavoAoyolpevwy
AMEPYIOV EVAVTL OUOTATIKOVTOU TIPOIOVTOG. Mn XpNOIHOTIOIEITE Gg TEPITTTWON YVWwOTWV f TilBavoAoyodpEeVwY aAEPYIDV OE (LEB)AKPUAIKEG EVAOELC.
Hupsvspvetac (Avsmﬂuuntec evspvstec)
AUTO TO TTPOIGY 1} éva ATIO T CUGTATIKA TOU UTIOPEL OE OUVKSKplUEVEC TIEPITTWOELG VA TIPOKAAETEL avTiSpacelc uTepevaladnaiag. Ze Tepimtwon TéTolag umoviac,
TIANPOGOPIEC GXETIKA e Ta GUOTATIKA eival Suvatd va AnGBOLY amo TOV KATAGKEVAGTH.
Yrodeigerc mpoerdomoinang kat acdaleiag:
Mropei va epebiel Ta pana kat 1o 6éppa. Na amodedyetat ) emadn pe 1o Séppa. Eivat duvarr n evaigbntomoinen dia deppatikic emadnc. dopare kataAnAa
TIPOOTATEVTIKG YaVTIQ. Z€ TIEPITITWON ETAPNC TOL TIPOIOVTOC He TO dEPYA, EEMAVETE apéawG KaAd pe aamobvt kat vepd. Na armodelyetal n emadn pe ta pduia. Ze
TIEPUTTTWON EMAPNC PE T paTia EETTAUVETE TIPOOEKTIKA HE VEPO Yia APKETA AETTTA. Ze TIeITTWON ETTIHOVWY EVOXAOEWV ETIIKOVWVIOTE HE Evav ylaTpo.
Odnyieg xprong: o o ) ) o ) )
Mpwv amod Ty TPWTN XPRon EAEYKETE PE OTITIKO EAEYXO Yia TibaveC BAGREC. Aev eTTPETETAL va YpnotporoinBoly eAaTtwpatika Tpoidvta. Ot oUVOETES pPnTives
TIPETEL VA XpnalpoTiololvTal Povo oe Beppokpacia dwpatiov. ZTnv TepimTwon Tapackevns Badias kothdtntag ToAd Kovtd otov TIoAQO | o€ Apean TOAQIKN
£kBean, kahoyte TV oSovtivn i TNV eKTEBeIUEVN TTEILOXT TOTIKG pe eTtkaAuyn uSpoteiSiov Tov aaPeatiov kaAuppévn Lie vahoiovopepr Kovia TEpW TV epappoyn
TOU GLYKOANTIKOD. Mn XpnOIHOTOLETE UAIKA TTOU TTEPIEXOLY EUYEVOAN HEDA I} YUPW QTIO TNV TIAPAOKELAGHEVN KONGTNTA OTIOU YivETal 1) ATTOKATAGTAON, YlaTi auTa
EVOEXETAL va ETINPEACOVY APVNTIKA TOV OWOTO TIOAVPEPIONO TOU TOU GUVBETOU LAIKOU. XpNGILOTIONNGTE ETIAPKI TIPOOTAGIA VLA TIC GOPLYYEC YA VA ATIOGUYETE TUXOV
p6Avvan. Mnv emavaypnaipomoleite peta amo poAvvan. Ot PLT mpoopilovrat yia pia povo xprion Kat 6ev Pmopolv va emavarooTelpwBoly 1 va emavaypnotporol-

nBobv xwpic va TrpokAnBei BAABN Kat HOAUVGN TOL UAKOD ATTOKATAGTAONG ATTO TA AOAUHAVTIKA SIaAUHATA TTOU TIEPIEXOLV GUOTATIKA GavoAng. Ma va amodiyete

TV dlagtaupodpevn poAvvan PLTS TPETIEL va ATOPPITITETAL QUESWE HETA TNV apyikr xprion. ‘0tav xpnatpomoteite ta PLT Durafill VS, va kavete ATtieg Kat opolo-

HOPGES KIVNOEIG KABWE AOKEITE Triean aTo THOTON edappOyNC. AV aoKrjaeTe UTIEPBOAIKN dOvapn f av KAVETe amOTOHEC KIVITELS, HTTOpEi va TIpoKANBeL ampdapevn

£€wonan Tou LAkoD 1 e§aywyn Tou PLT amé To TieTOAL Epappoync, e amotéeapa va dnptoupynBei pita ev duvapet emikivouvn kataataon. Mpoteivouye T Xprion

Tou Kulzer PLT Applicator STEEL. Av xpnaiortoieite GAa miotoha edappoyic PLT, 8laBaote TIC avaAuTIKEG 08nyieC Kal T(POGUAAEELC yia QUTEC TIC GUOKEVEC.

EmavatooBetriote 10 Kamakt |J£u'1 mv xprion.

MpwtokoAo KMVIKIG EQappoyic:

EmAeErs pia KGT(IMF]N] anoypwaon 1 cuvsuacpo unoxpwoemv aro 1o xpmuum)\ovlo Durafill® VS mpwv aré v tomoBétnan tou eaotikolh m'rouovwrnpu Auto

eival onpavtiko yiati ta dovtia Ba aMagouv katd ToAD ypwpa dtav oteyvwaouy. EQv n oSovtiki emdavela Tou SovTiol TIPoC aTokaTdoTacn Sev TPETEL va

unoBAnBsi oe emegepyacia pe dlapdvtt, ppéla Kap[ilﬁiou, TPUTIAVL I} GAAO spvu)\eio TpOYIopoU, N eTidavela Ba TipéTel va KabapLoTel Pe EAAdPOTIETPA ) AEIQVTIKN

Tidota Xwpic dAApLo TIpwv ToToBETNBEL N aToKataaTacn. XpnolpomoleioTe €va pn KOANTIKO TTAAOTIKG epyaleio TOTtOBETNONG, 1 ETUKAAUPHEVO pE TEGAOV I eTti-

xpuuo (omwc To epyaAeio Plasmacoat tng Kulzer) ya v Tomofénoan, AuEsuun Kat Slapopdwon Tou UAKoD.

. Na avika aroteAéopara, cuvioTarat n xprion eAAOTIKOD unouovwmpu Ivory (1} TTapOo10v) yia Tov EAeyX0 me poAuveng amd vypacia, uluu 1) oieAo.

2. Tpo€TOINGTE TNV KONGTNTA GOPGWVA e TOUG VEVIKGC aTtoSeKTole KavOves yia TV KAWIKR edappoyr uvBETwy pntivev. Katdmy kabapioTe Kal 6TeywoTe Ty KOAGTNTa.

3. Mpiv arod T ehappoyn Tou LAIKOU arokataotaonc Durafill® VS atnv tapackeuaopévn KOIAGTNTA Eival UTTOXPEWTIKI N TIpOETEEEPyaaia e opic¢ Tou dovtiol
e Kat@AAnAo cuyKoAANTIKG Tiapayovta adapavtivne/odovtivng (.. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch tng Kulzer). Metd tnv emegepyacia pe 10 6uyKoA-
ANTIKO Trapdyovta, armodOyete T HOAuven amo oiedo 1 aipa.

. Edappoate 1o AIKG amokatagtacewv Durafill® VS oe Aemtd otpwpata (U€y. 2 mm) Kat TtpoaappoaTe TO TIPOGEKTIKA aTNV EMidAveLd TOU SOVTIoU 1} oTa Tol-
XWHATA TG KOAGTNTAC. ZTNV TIEITITWON 00Bapol amoXpWHATIGHOU TOU UTIOKEIHEVOD SOVTIOU 1 TNG ETIAVELAE TIPOC ATTOKATAGTAON, EVOEXETAL VA KATAOTEL
avaykaia n kaAun pe xprion TPWTa eVOG AETITOU GTPWHATOC PIAC ATIO TIC GUVIOTWHEVEC adlapaveic amoxpwaelc odovtivng Durafill® VS.

. 2TV Tepinmtwon pelldvwv amokataotacewv taéng Il i IV, oxnuatiote mpwta évav Tuprva amoteAolpEVO armd To avtioTolo adladavég LAKG odovtivng
Durafill® VS (6mwg 1o 0A2) kat katomv tpopeite ae emikaAun pe uAikd Durafill® VS yevikig xprong (6Twg To A2) Kat KOTITIKNG TIEPLOXNC Qv EXEL EQapHOyN.

X I'Io)\uuspime 0 Durafill® VS ge Aetrta otpwpata (Uéy. 2 mm) oﬁuq)wvu pe Tov TIAPAKATW TTIVAKA Je XPon piag amodeKTig GUOKeuﬁc q:wmno)\uuepluuob, onwe n
OUOKEUI HE Auxvm u)\ovovou QHT (Quartz Halogen Tungsten) ] ouaKaunc wromoAupeptapol LED 6mwe n povada moup: !JICIUOU Kulzer Translux® rj omoladrmote
povada pe avtiotolyo Gacpa kat Eviaon Gwtog (uevlom KOG KOpartog ata: 460 pe 470 nm, Tou ¢wmc > 400 mW/cm?). Katd éluszlu TOU TIOAULIEPLGLIOD,
oxnuariteTar otnv emdavela éva amoAupEPLOTO GTPWHA AVACTOANG 0€uydvou TIou dev TpéTtel va ayyixTei, va HoAuveei 1) va agaipebel katd T Sidpketa e dpdong
XTIGIHATOC TN AToKataeTaong. To aTpwya autd XpNoIHEVEL WG XNHIKGG 6eap¢ yia oToladiToTe emakoAouda aTpwpata aivBeTng pnTivng TipoaTeBolV.
ZuvieTwpevol xpovor toAupepiopon Durafill® VS pe povada moAupepiopod Translux® i GAAeg povadeg pwromoAupepiopod QHT:

o TloAupEPLOREVD TIAXOC OTPWHATOG KATA TNV akTIvOBOAia pie To pnydvnua dwtoc Translux®-Zuokeur GuwTioHoy

IS

[ I

Xpwpa XPovog aktvoBoAiag e (s) TIdX0G 0Tpwpatog o€ mm Translux®
A1,A2,A3,B1, B2, B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

o JKAfjpuvan UTIO TOU GKANPOD PEPOUG TWV SoVTIY (OAA Ta XpWHATA)

ZkAnpo pépoc Tou HovTiol XpOvog akTivoBoAiag oe (s)

2,0 80 2,0
Ma povadeg pwrtomoAupepiopol e Avyvia T0§ou TTAGoPATog, 0 XpOvoC TOAUHEPLOHOU pTtopei auviiBw va pelwbei Katd 25%. MNa povadeg moAupepiapold LED
(8iodog eKTTOpTIAC GWTOC), XPNOILOTIOIATE TOUG S1OUC XPOVOUG TTOAUHEPLOHOD TIOU GUVIOTWVTAL He pia Avkvia QHT av n Gwtevr Tinyr Hmopei va kpatnBei
TIOAD KOvT 0TO GUVBETO LAIKO. QaTOG0, AOyWw TNG OXETIKA PIKPNG €viaong GpwTog otnv €060 Twv o SlaBeatpwv povadwy ToAupepiapol LED, ouviotaral n
aoénan Tou ¥povou TtoAupepLapol Katd TouAdxiotov 150%, av n GwTelvA Ttnyr TIpETel va ToroBeTnBel pakpld amé Ty emipavela Tou VAo, Znpeiwon: Ot
OUOKEVEC PWTOTIOAUHEPIOPOD TIOIKIANOUY KaTd TIOAD WG TIPOG TNV €VTaon Kat 1o ¢acpa ¢wtoc. ‘0ot ot xpdvol TToAupEPIPOD eivat ot eAdyiatol povol. O
xpnotne Ba Tpémel va eAéyEel kal va eTBEBAIWOEL PE TOV KATAGKELAOTH TNG AuKviag kat va emaAnBeloel TNV amoTeAEoATIKOTNTA TG UN KAWVIKG, TIpW TV
Xpnalyorotroel ae aobevry.

7. Adol oAokAnpwBEi TO TEAIKO XTiOIHO Kat 0 TIOAUEPIOHOG, UTTOPEL va yivel apéowg TeAeiwpa Kat aTiABwon ato Ao Durafill® VS. Ma adpd ¢wipiopa, xpnatpo-
Tolote Ppédec-Glapdvia. To TEAMKO diplopa Kat n Slapodpdwon Tou embupunTol oxHaTog Popei va emitevyBei KAAOTEPQ pE XPrion AETITOKOKKWY dlapa-
VTGV Kal TIOAQUAGKWTWY Gpelwv kapPidiov. To TEAEiwpQ OTIC OHOPEC ETIIGAVEIEC PTTOPOUV VA YiVeL e AELaVTIKEG Tawieg. YYNAR TeAikr otiABwon propei va
emuteuBei pe edkaptTa Aaotixa, dAoyoetdr r kutieMoetdn, Siokoug 1) Tiapopola aro othikovn. Z0vBeTeq TIAOTEC Agiavong HTIopolv va epappooTolv pe
Bouptadkia Aeiavang kat PIKPOUG OTIABWTIKOUG TPOYOUC, av eivat ETOUUNTO.

Nepartépw GUOTAGELG Kat TTPOPUAGEELC:

© Katd 1o XTiolo peyaAwv amoKataoTacewy 1 eKeivwy TIou amattolv Heyaro Xpoviko Sidotnpa yia tnv oAoKApwar) Toug, aBrVETe TOV UTTEPKEILEVO TIPOBOAED TTPOOW-

PV 1) KATEVBOVETE TOV KOG aTTo TNV TIEPLOXT) EQYATIAC yia TV amoduyr) TIPOWPOL TIOAUHEPIOHOD TNG GUVBETNG pnTivng. © Ot XPOvol GWTOTIOAUHEPIGHOU TTOU ava-

(hEpovTal TTapamvw eivat ot EAAXIOTOL GUVIOTWIEVOL XPOVOL Kal Bev B TIPETTEL VL JELWVOVTAL yia TV ETTTELEN BEATIOTNG TTOLOTNTAC ATIOKATAGTAGNG KAl GUOIKWV 1810TH-

TWV TOU UAKOU.

ZuvBikeg amodikevonc:

Na pnv purdoetal oe Beppokpacieg Tou urtepPaivouv Toug 25°C (77°F). Mn xpnalpoTtoleite 0 LAIKO HETa TV nuepopnvia ARENG. AoduyeTe TO GUETD NAIAKO

dwe. Mapakalotpe avadépete Tov apiBpod maptioag kat Tov apiBpo Tou apbpou oe kabe eTKoWWVIa OXETIKA e TO TIPoidv. MpETet va xpnatpomoleital povo armd

EIBIKEVHIEVO 060VTIATPIKO TIPOCWTIIKG Kal yia T Xprian yia v oTtoia Tpoopiletal. Zopdwva pe v 08nyia yia ta latpotexvoAoyika Mpoidvra tng EE, ot xprotec/

XPIOTEC LTIOXPEOUVTAL Va aVadEPOULY TA GOPAPA GUBAVTA TTOU OXETIOVTAL g T LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OTOV KATAGKEVATH) Kl 4TNV appodia apxr TG Xwpas

0TNV oTtoia cuvéPnaav.

Ziotaon:

H amoppupn Tpémel va yivetal aipdwva pe Toug ETTIGNHOUE Kavoviopolg. Mnv amoppirTeTe Ta TIEPIEXOHEVA M TIC HEPIKWC AEIAOEVES GUOKELATIES 0T OIKIAKA

QmoPPIUKATA ) PNV ETUTPETETE Va E10EABOUY GTO GUGTNUA ATTOXETEVONG. EVpwITaikog kataloyog amoBAftwy: 180106 Xnikd Trov amoteAolvtal aro 1 TEPIEKOLV

ETIKIVOUVEC 0UGiEC.

TIAY0C 0TPWHATOC 06 mm Translux®

Huepopnvia teAevtaiag avabewpnong: 2020-02

Durafill” VS

Navod k pouziti (C2)

Svétlem tuhnouci mikrofilni kompozit pro vypiné ve frontalnim tGseku
Durafill® VS je svétlem tuhnouci vypliiovy kompozitni material pinény velmi jemnym plnivem s prepolymery ve formé $tépin.
Durafill® VS miiZe ziskat konecnou povrchovou tpravu lesténim a ve spojeni s odpovidajicim adhezivnim systémem je urcen pro adhezivni vypliiovou terapii.
Barvy:
A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.
SlozZeni:
Oxid kiemicity, polymer, BisGMA, TEGDMA, UDMA, oxid titaniCity, fluorescenéni pigmenty, pigmenty na bazi oxiddi kov(, organické pigmenty, ester kyseliny
aminobenzoové, kafrchinon, BHT. Durafill VS obsahuje priblizné 66 % objemovych piniva (s 38 % objemovymi anorganického piniva), velikosti ¢astic plniva se
pohybuiji v rozmezi 0,02 - 0,07 pm.
Oblasti pouziti:
Pro kavit tridy Ill, IV a V pfi pouziti adhezivni techniky.
Neni uréeno pro indikace a pouZiti, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti.
Kontraindikace:
Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm). Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu. Nepouzivat v
pripadech znamé nebo predpokladané alergie na slouceniny s podilem met(akrylatu).
Nezadouci ucinky:
Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce. V pripadé podezieni Ize od vyrobce ziskat informace o slozeni
produktu.

ani a bezp pokyny
Miize drazdit oci a kiZi. Zabraiite styku s kiizi. MiiZe zpiisobit senzitizaci po styku s kiiZi. PouZivejte vhodné ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku
s kuzi, postizené misto okamzité a diikladné oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabraite vniknuti do oéi. Pri zasazeni o¢i nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. V pfipadé trvalych stiznosti se obratte na Iékare.
Navod k poutziti:
Pred prvnim pouZitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné zndmky poSkozeni. Poskozené vyrobky nesméji byt pouzivany. Kompozity pouzivejte pouze
pii pokojové teploté. V pripadé preparace kavity zasahujici do blizkosti diené, nebo v pripadé pfimé perforace drené, prekryjte nejhlubsi misto kavity, pred
aplikaci adhezni vrstvy podlozkou z hydroxidu vapenatého potazenou skloionomerem. V kavité nepouzivejte materidly, s obsahem eugenolu, protoze mohou
ovliviiovat spravnou polymeraci kompozitu. Pouzivejte pfimérenou ochranu stiikacek, abyste zabranili jakékoli kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu.
PLT jsou urceny pouze k jednorazovému poufZiti a nelze je opakované sterilizovat nebo dezinfikovat bez poskozeni ¢i kontaminace vypliiového materilu témito

fenolovymi dezinfekéni roztoky. Aby se zabrénilo zkfizené kontaminaci, musi byt PLTs likvidovany ihned po prvnim poutZiti. Pfi préci s Durafill VS PLT tlacte na

aplikaéni pistoli jemnym a rovnomémym pohybem. PouZitim nadmérné sily nebo nahlého pohybu miiZze dojit k neocekavanému vytlaceni materialu nebo

vysunuti PLT z aplikacni pistole, coz pred lje potencidini riziko. Doporucujeme pouzivat ocelovy aplikator Kulzer PLT Applicator STEEL. Pfi pouziti jinych
aplikacnich pistoli pro PLT si prectéte veskeré pokyny a opatfeni vztahujici se na tato zafizeni. Vratte kryt na stfikacku po pouZiti.

Klinicky protokol o lécbé:

Pfed umisténim gumové blany (kofferdamu) zvolte vhodny odstin nebo kombinaci odstint z Privodce odstiny Durafill® VS. To je dileZité, protoze zuby zasadné

zméni barvu, kdyZ se budou vysouset. Jestlize povrch osetfovanych zubi nebude upravovan nastrojem s diamantovym kamenem, karbidovym vrtackem,

vrtakem nebo jinym abrazivnim instrumentem, povrch by se mél oCistit pemzou nebo lestici pastou bez fl uoridi pred umisténim vypIné. Pfi klinické aplikaci,
modelovani a tvarovani materialu se doporucuje pouzivat néstroj pokryty teflonem nebo pokovovany zlatem, na némz materiél neulpiva.

. Pro ochranu pred znecisténim vihkosti, krvi a slinami se k dosazeni idedlnich vysledkt doporucuje pouzit gumovou blanu Ivory (nebo podobny typ).

2. Pripravte kavitu podle obecné platnych pravidel o klinické aplikaci fotokompozitu. Poté kavitu vycistéte a vysuste.

3. Pred aplikaci vyplfiového materialu Durafill® VS do vypliiované kavity je povinné pred-bézné oSetreni zubni tkané odpovidajicim sklovinovym/dentinovym

adhezivnim materidlem (napr. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch od Kulzer). Po oSetieni adhezivnim materidlem zamezte kontaminaci slinami nebo krvi.

4. Vlypliiovy material Durafill® VS nanasejte v tenkych vrstvach (maximainé 2 mm) a opatrné adaptujte k povrchu zubu nebo sténam kavity. V pfipadé
silného zbarveni spodiny kavity miize byt nezbytné nejprve toto zamaskovat pouZitim tenké vrstvy jednoho z doporucenych opaknich dentinovych odstinti
Durafill® V/S.

.V pripadé velkych vypini tfidy Il nebo IV nejprve vytvorte jadro z pfislusného opakniho dentinového materidlu Durafill® VS (napfiklad 0A2) a to nasledné
prekryjte univerzalnim materidlem (napriklad A2) a incizalnim materilem Durafill® VS, bude-li to vhodné.

. Polymerizujte Durafill® VS v tenkych vrstvach (max. 2 mm) podle nésledujici tabulky s vyuZitim pfipustného QHT (kfemik-halogen-wolfram) nebo LED
vytvrzovaciho svétla, napiiklad vytvrzovaci jednotky Kulzer Translux® nebo jakékoliv jednotky s podobnym spektralnim a svételnym vykonem (vinové délka
maximalné: 460470 nm; Svételny vykon > 400 mW/cm?). BEhem polymerizace se na povrchu vytvari kyslikem inhibovana vrstva, které se nedotykejte,
nekontaminujte ji ani neodstraiujte béhem faze tvorby vypIné. SlouZi jako chemicka vazba pro jakékoliv nasledné vrstvy kompozitu, které se pridavaji.
Doporuceni doby vytvrzovani Durafill® VS pfi poutziti vytvrzovaci jednotky Translux® nebo jinych jednotek pro vytvrzovani svétlem:

o Tloustka polymerovatelné vrstvy pro ozafovani svételnou lampou Translux ®

o o

Barva Doba ozarovani () Tloustka vrstva (mm) Translux®
A1,A2,A3,B1,B2,B3, C1, C2, C3, D3, Incisal, SL, SSL 20 2,0
A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 40 2,0

e Polymerace pod tvrdou zubni tkani (vSechny barvy)
[ Tvrdé zubni tkafi (mm) [ Doba ozafovani (s) [ Tioustka vrstva (mm) Translux® |
[0 | 60 | 2,0 |

[20 [ 80 [ 2,0

U vytvrzovacich svételnych jednotek Plasma Arc Ize obvykle dobu vytvrzovani snizit 0 25%. U LED (svétlené diody) vytvrzovacich jednotek pouZzivejte stejné
doby vytvrzovani doporucené pro svétlo QHT, jestlize Ize svételny zdroj drZet v tésné blizkosti kompozitniho materiélu. Ovem diky relativné malému svétel-
nému vykonu aktualné dostupnych vytvrzovacich jednotek LED se doporucuje zvysit dobu vytvrzovani nejméné o 150%, pokud se zdroj svétla musi umistit
déle od povrchu materiélu. Poznamka: Vytvrzovaci svétla se velmi lisi intenzitou a spektrélnim vykonem. Vechny vytvrzovaci ¢asy jsou minimalnim hodno-
tami. UZivatel by mél zkontrolovat u vyrobce svételné jednotky jeji icinnost a ovéfit si ji pred pouzitim u pacienta.

Po dokondeni tvorby a polymerizaci Ize Durafill® VS okamZité povrchové upravovat a lestit. Pro hrubou povrchovou Upravu pouZijte diamantové vrtacky. Pro
jemnou povrchovou Upravu a tvarovani jsou nejlepsi vrtacky s jemnymi diamantovymi kameny a karbidové vrtacky s vice drazkami. Proximélni povrchy Ize
upravovat abrazivnimi prouzky. Vysoky konecny lesk Ize ziskat pruznymi lesticimi hroty, vicky, disky nebo podobnymi nastroji ze silikonového kaucuku. Je-li
to zadouci, Ize s leSticimi kartacky a malymi lesticimi kotou€i pouzivat kompozitni lestici pasty.

Dalsi doporuceni a opatieni:

o Pri vytvareni velkych vypIni nebo nahrad, jejichz dokonceni vyzaduje dlouhou dobu, vypnéte docasné operacni svétlo nad hlavou nebo jej odklorite z pracovni
plochy, aby nedoslo k pred¢asnému vytvrzeni kompozitu. ® Shora uvedené doby vytvrzovani piekracuji doporucené minimalnimi Casy a nemély by se snizovat,
aby bylo zajisténo dosazeni optimalni kvality nahrady a fyzickych vlastnosti materialu.

Podminky uchovavani:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Material nepouZivejte po uvedené dobé pouZzitelnosti. Vyvarujte se pfimého slunecniho zareni. Ve veskeré korespon-
denci o pfipravku uvadéjte Cislo Sarze a Cislo ¢lanku. Pouze pro pouziti kvalifikovanym stomatologickym personalem a ke schvalenému tcelu. Podle smérnice
EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uZivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné udalosti tykajici se zdravotnického prostredku vyrobci a prislusSnému organu
zemé, ve které k nim doslo.

Doporuceni:

Likvidace v souladu s Gfednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout
do kanalizace. Evropsky katalog odpadu: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuji nebezpecné latky.

~
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Durafill” VS |

Instrukcja obstugi
Swiattoutwardzalny mikrofilowy tdo ien uby w zebach pr

Durafill® VS to $wiattoutwardzalny kompozyt mikrofilowy z mikrowypetniaczem prepolimeryzowanym w formie drobnych czasteczek.

Durafill® VS mozna finalnie polerowac, a w potgczeniu z odpowiednim systemem wiazacym przeznaczony jest on do wypetnien technika adhezyjna.

Kolory:

A1,A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,B3, C1, C2, C3, C4, D3, 0A2, 0A3, 0A3.5, Incisal, SL, SSL.

Skiad:

D|tlenek krzemu, pol|mer b|sfen0lo -A-diglicydylo-metakrylan (BisGMA), dimetakrylan triglikolu etylenowego (TEGDMA), dimetakrylan uretanu (UDMAY), ditlenek tytanu,
fluor e, oparte na tlenkach metali, pigmenty organiczne, ester kwasu aminobenzoesowego, kamforchinon, butylowany hydroksytoluen (BHT).

Materiat Durafill VS zaW|era okoto 66% wypetniacza (objetosciowo, z czego 38% wyp icznego); czastki wyp maja wielko$¢ 0,02-0,07 pm.

Wskazania:

Wypetnienia ubytkéw klasy Ill, IV, V technika adhezyjna. Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie w celach wskazanych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Przeciwwskazania:

Nakfadanie na zebing w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na

komponenty tego produktu. Nie stosowac w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na zwiazki metakrylanu.

Dziatania niepozadane:

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikdw moze w szczegélnych przypadkach powodowac reakcje alergiczne. W razie watpliwosci, informacje o sktadnikach

mozna otrzymac od producenta.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa:

Moze podraznia¢ oczy i skdre. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze skora. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W

przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania sig do oczu

ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zglosic sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci.

W swki doty 3y N

Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac uszkodzonych produktow. Materiaty kompozytowe nalezy

stosowaé tylko w temperaturze pokojowej. W przypadku preparacii gtebokich ubytkéw w poblizu miazgi lub w przypadku bezposredniej ekspozycji miazgi

prowadzi¢ do uszkodzenia i zanieczyszczenia materiatu odbudowujacego przez sktadniki fenolowe, bedace sktadnikami roztwordw dezynfekacyjnych. Aby
uniknac zanieczyszczenia krzyzowego PLTs nalezy wyrzuci¢ natychmiast po pierwszym uzyciu. Podczas stosowania kapsutek Durafill VS nalezy wykonywac
delikatne, réwnomierne ruchy, wywierajac nacisk na pistolet do aplikacji. Stosowanie nadmiernych sit lub gwattownych ruchdw moze prowadzi¢ do nieprze-
widzianego wycisniecia materiatu albo wypadnigcia kapsutki z pistoletu, co moze stwarza¢ zagrozenie. Zalecamy stosowanie Kulzer PLT Applicator STEEL.
W przypadku stosowania innych pistoletéw do aplikacji materiatéw w kapsutkach nalezy zapoznac sig z petnymi instrukcjami uzytkowania i $rodkami
ostroznosci dotyczacymi tych narzedzi. Po kazdym uzyciu ponownie natozy¢ nasadke na strzykawke.

Protokét leczenia klinicznego:

Wybierz odpowuednl odcier lub kilka odcieni z palety odcieni Durafill® VS przed natozeniem koferdamu. To bardzo wazne, poniewaz zgby znacznie zmienia kolor

po wysuszeniu. Jezeli powierzchnia leczonego zeba nie jest opracowywana diamentami lub karbidowym wierttem ani innym instrumentem Sciernym, powinna

zosta¢ wyczyszczona pumeksem lub pasta polerujaca bez fluoru przed natozeniem odbudowy. Zaleca si¢ zastosowanie nieklejacego sig plastikowego, tefl
onowego lub poztacanego instrumentu (np. modelu Plasmacoat firmy Kulzer) do klinicznego naktadania, rzezbienia i ksztattowania materiatu.

. Aby osiagna¢ najlepsze rezultaty zaleca sig zastosowanie koferdamu Ivory firmy Kulzer (lub podobnej) w celu kontroli zanieczyszczania wilgocia, krwig
i $ling.

. Ubytek nalezy przygotowa¢ preparowac z ogélnie przyjetymi zasadami naktadania kompozytéw klinicznych. Nastepnie nalezy wyczyscic i wysuszy¢ ubytek.

. Przed nafozeniem materiatu do odbudowy Durafill® VS do spreparowanego ubytku, konieczne jest przygotowanie struktury zeba przy pomocy odpowied-
niego systemu adhezyjnego (np. iBOND® Universal, iBOND® Total Etch firmy Kulzer). Po takim przygotowaniu nalezy unikac zanieczyszczenia $ling lub krwia.

. Materiat do odbudowy Durafill® VS nakfada¢ cienkimi warstwami (maks. 2 mm) ostroznie na powierzchnig zgba lub Sciany ubytku. W przypadku silnego
przebarwienia zgba lub odbudowywanej powierzchni konieczne moze okazac sig zamaskowanie przebarwien przy pomocy cienkiej warstwy opakerowej
zebiny Durafill® VS.

. W przypadku odbudowy duzych ubytkéw Klasy Il lub IV, najpierw nalezy odbudowac zrab zgba z odpowiedniej, nieprzeziernej zebiny Durafill® VS (np. 0A2),
a nastepnie potozy¢ warstwe uniwersalnego materiatu Durafill® VS (np. A2); w razie koniecznosci nalezy uzy¢ koloru przeziernego do odbudowy brzegu
siecznego.

. Polimeryzowa¢ materiat do odbudowy Durafill® VS cienkimi warstwami (maks. 2 mm) zgodnie z tabelq ponizej przy pomocy odpowiedniej lampy polimery-
zacyjne] QHT (kwarcowo-halogenowo-wolframowej) lub LED, np. lampy Translux® firmy Kulzer lub innej lampy o podobnym spectrum i emisji $wiatta (dfu-
gos¢ fali max. 460-470 nm; Swiattos¢ > 400 mW/cm?). Podczas polimeryzacji na powierzchni tworzy sie warstwa inhibicji tienowej, ktorej nie wolno
dotykac, zanieczysci¢ ani usuwac podczas fazy tworzenia si¢ odbudowy. Stuzy ona jako chemiczne potaczenie dla wszystkich nastgpnych, dodawanych
warstw kompozytu.

Zalecany czas utwardzania kompozytu Durafill® VS przy zastosowaniu lampy Translux® Curing lub innej lampy QHT:
o Grubos¢ wastwy materiatu nadajaca sie do utwardzania lampa Translux®

N

[

o

A3.5,A4, C4, 0A2, 0A3, 0A3.5 [ 40 [ 2,0 |
* Utwardzanie ponizej twardej tkanki zeba (wszystkie kolory)

Twarda tkanka zgba (mm) Czas(y) naswietlania GruboSé wartstwy (w mm) dg
naswietlania lampa Translux’

1,0 60 2,0

2,0 80 20

W przypadku lamp plazmowych czas utwardzania mozna zwykle zmnigjszy¢ o 25%. W przypadku lamp LED nalezy zastosowac taki sam czas utwardzania jak
dla lamp QHT, jezeli zrédto $wiatta mozna trzymac w bliskiej odlegtosci od materiatu kompozytowego. Jednakze z powodu wzglednie niskiej emisji $wiatta
obecnie dostepnych lamp LED zaleca sie zmekszeme czasu utwardzania o min. 150%, jezeli Zrodto Swiatta trzeba umiescic z dala od powierzchni materiatu.
Uwaga: Lampy roznig si¢ znacznie ywnoscia i spektrum emi Swiatta. Podane czasy utwardzania to czasy minimalne. Uzytkownik powinien
sprawdzic czas podany przez producenta lampy i zweryfikowac jego skutecznos¢ w warunkach nieklinicznych przed zastosowaniem klinicznym.

7. Po zakoniczeniu nawarstwiania i polimeryzacji, kompozyt Durafill® VS mozna natychmiast wykariczac i polerowac. Do ogéinego wykonczenia uzywac narzedzi
diamentowych. Dokfadne wykoriczenie i ksztattowanie najlepiej wykonywac wierttami z drobnym nasypem diamentowym i wierttami karbidowymi. Powierzch-
nie styczne mozna wykarcza¢ przy pomocy paskow $ciernych. Doktadne wykoriczenie przez polerowanie mozna osiagnac przy pomocy elastycznych, silikono-
wych gumek, kielichow, dyskéw, lub podobnych narzedzi. W razie potrzeby mozna zastosowac pasty do polerowania kompozytu, szczotki i krazki polerskie.

Dalsze zalecenia i $rodki ostroznosci:

* Podczas odbudowy duzych powierzchni lub powierzchni wymagajacych duzych naktadéw czasowych, $wiatto zabiegowe powinno zosta¢ chwilowo wyta-

czone lub odsuniete od obszaru roboczego, aby zapobiec przedwczesnemu utwardzeniu kompozytu. ® Podany powyzej czas utwardzania to minimalny czas

zalecany, ktdry nie powinien by¢ zmniejszany, w celu osiagnigcia optymalnej jakosci odbudowy i fi zycznych wiasciwosci materiatu.

Warunki przechowywania:

Nie przechowywac w temp. powyzej 25°C (77°F). Nie nalezy stosowa¢ materiatu po uptywie daty waznosci. Unikaj bezposredniego $wiatta stonecznego.

Powota¢ sie na numer partii i numer artykutu we wszelkiej korespondencji na temat produktu. Tylko do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem przez wyk-

walifikowany personel dentystyczny. Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobowigzani do zgtaszania

powaznych zdarzer zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wiasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Zalecenie:

Utylizacja zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Nie wyrzucac zawarto$ci ani niecatkowicie opréznionych opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europej-

nalezy miejscowo zakry¢ zebing lub otwarta miazge materiatem nasgczonym wodorotlenkiem wapnia pokrytym cementem szkto-jonomerowym przed y ! | prze Nie w) rto: ) rozn ( v
natozeniem materiatu faczacego. Nie nalezy stosowa¢ materiatdw zawierajacych eugenol w preparacii lub w poblizu preparacji ubytku podlegajacego odbudo- Kolor Czas(y) naswietlania Grubosc warllstwy ("; mml) dg ski katalog odpadow: 180106 Chemikalia sktadajace sie z substancji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.
wie, poniewaz moze to utrudnia¢ prawidiowe utwardzanie materiatu kompozytu. Stosowaé odpowiednia ochrone strzykawek, aby zapobiec zanieczyszczeniu. _ lia lampg Transiux i
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