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The Evidence-Based Restorative

CAUTION: For dental use only.
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1 Product description

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

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

1.

=

Delivery forms
* Predosed Compules® Tips

1.2 Composition
« Urethane dimethacrylate (UDMA)
« Carboxylic acid modified dimethacrylate (TCB resin)
« Camphorquinone
« Ethyl-4(dimethylamino)benzoate
« Butylated hydroxy toluene (BHT)
« UV stabilizer
« Strontium-alumino-sodium-fluoro-phosphor-silicate glass
« Highly dispersed silicon dioxide
« Strontium fluoride
< Iron oxide pigments and titanium oxide pigments

1.3 Indications
« Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth including
small Class | and Il restorations of permanent teeth where the restoration has no
direct occlusal contact and the width is less than 1/3 of the intercuspal distance.
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2.2

Contraindications

« Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate resins.

« Usein Class | and Il cavities the width of which exceeds 1/3 of the intercuspal dis-
tance.

* Use as Core build-up.

Compatible adhesives

The material is chemically compatible with methacrylate-based dentin/enamel adhe-
sives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured com-
posite restoratives.

Xeno® self etching adhesives and Prime&Bond® NT etch and rinse adhesive are spe-
cially recommended.
Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be ir-

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

allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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

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

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

Precautions

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

Use.

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

and sole responsibility of the dental practitioner.

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

* The Compules® Tips cannot be reprocessed. To prevent Compules® Tips when
used for indirect application from exposure to spatter or spray of body fluids or
contaminated hands it is mandatory that the devices are handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. Discard devices if contaminated.



2.3

24

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

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

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

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

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

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

the restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Interactions:

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

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

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

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

Storage conditions

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

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

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

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

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

* Use within 4 weeks.



3 Step-by-step instructions

3.1 Shade selection
Shade selection is made whilst the teeth are hydrated and prior to the restorative pro-
cedure. Dyract® restorative is available in 6 VITA®' shades (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3).

1. Remove any extraneous plaque or surface stain.
2. Use the VITAPAN®' classical shade guide. Use the central part of the respective
VITA® teeth for shade selection.

3.2 Cavity preparation

—b
Cavity width. [21]
Cavity width (a) must be less than 1/3 of the intercuspal
distance (b).
The graphic on the right also appears on all outer packages.

a<'/sb

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

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

Use adequate isolation such as rubber dam.

Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water.

Do not desiccate the tooth structure.

N

w

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

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

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

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The ma-
terial is designed to be cured in increments up to a 3 mm depth/thickness.

Using Compules® Tips

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

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

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

" Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.



-or-

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

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

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.
2. Do not use excessive force. Compules® Tip rupture or ejection from

Compules® Tips Gun may result.

3.5 Light curing

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

2. Cure each layer according to the table below.

Insufficient curing.

2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.

Inadequate polymerization.
A 1. Check compatibility of curing light.

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

Curing Light Output = 800 mW/cm?

Shades Increment/layer Curing time

All (A2, A3, A3,5,A4, B1, B3) 2mm 10 sec

All (A2, A3, A3,5,A4, B1, B3) 3mm 40 sec
Curing Light Output 500-800 mW/cm?

Shades Increment/layer Curing time

All (A2, A3, A3,5,A4, B1, B3) 2mm 20 sec

3.6 Finishing and polishing

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

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

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

in the range of 440-480 nm.



4 Hygiene

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

4.2 Compules® Tips — after intraoral use

Cross-contamination.

Infection.
1. After intraoral use do not reuse Compules® Tips.
2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® Tips in

accordance with local regulations.

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

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

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19

[These Instructions for Use are based on Master Version 07]
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Dyract®

Die klinisch bewahrte Grundversorgung
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1.4

Produktbeschreibung

Dyract® Fiillungsmaterial ist ein lichthdrtendes Fiillungsmaterial fiir alle Kavitatenklassen
im Front- und Seitenzahnbereich.

Dyract® Fillungsmaterial vereint die Vorteile von Glasionomer-Materialien, wie z. B. die
Fluoridfreisetzung mit den Vorteilen eines lichthartenden Komposit-Materials, wie Belast-
barkeit und Asthetik.

Darreichungsformen
» Vordosierte Compules® Tips

Zusammensetzung

* Urethan-Dimethacrylat (UDMA)

« Carbonsaure-modifiziertes Dimethacrylat (TCB Harz)
« Kampferchinon

« Ethyl-4(dimethylamino)-benzoat

« Butylhydroxytoluen (BHT)

« UV-Stabilisator

«  Strontium-Aluminium-Natrium-Fluorophosphor-Silikatglas
* Hochdisperses Siliziumdioxid

« Strontiumfluorid

« Eisenoxidpigmente und Titanoxidpigmente

Indikationen

« Direkte Restaurationen aller Kavitatenklassen im Front- und Seitenzahnbereich, ein-
schlieBlich kleiner Kavitaten der Klassen | und Il in bleibenden Zahnen (nur Restau-
rationen ohne Okklusalkontakte und kleiner als 1/3 des Interkuspidalabstandes).

Kontraindikationen

< Patienten mit einer Vorgeschichte schwerer allergischer Reaktionen gegen Methacrylate.
« Kavitaten der Klassen | und Il groRer als 1/3 des Interkuspidalabstandes.

« Stumpfaufbauten.
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Kompatible Adhasive

Das Dyract® Fiillungsmaterial ist chemisch kompatibel mit Adhésivsystemen auf Metha-
crylatbasis, wie zum Beispiel den Dentsply Sirona Adhasiven fiir lichthartende Komposite.
Xeno® Self-Etch-Adhasive und Prime&Bond® NT Etch&Rinse-Adhasiv werden besonders
empfohlen.

Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personen-
schéaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

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

und Mundschleimhaut reizen und die Sensibilisierung durch Hautkontakt und allergi-

sche Kontaktdermatitis bei empfindlichen Personen verursachen kénnen.

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

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

+ Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entzliindungsreak-
tionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
vom Gewebe entfernen. Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit
reichlich Wasser spilen. Spiilwasser absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die
Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinischen Rat einholen.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schitzen.

« Die Compules® Tips kdnnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination
der Compules® Tips bei der Verwendung fiir indirekte Restaurationen mit Spritzern,
Spriihnebel von Korperfliissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden,
ist der Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen erforderlich. Kontaminiertes Material verwerfen.

« Compules® Tips kdnnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Ka-
vitat oder indirekt Uber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden.
Nach direkter intraoraler Anwendung Compules® Tips entsorgen und nicht bei an-
deren Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu verhindern.
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* Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Compules® Tips-Pistole
einzusetzen.

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

* Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fir die Compules® Tips-Pistole.

- Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN. Bei GbermaRigem Druck kénnen Compules® Tips brechen
oder sich aus der Compules® Tips-Pistole I16sen.

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

« Wechselwirkungen:
— Keine eugenol- und wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit die-

sem Produkt verwenden, da sie das Ausharten beeintrachtigen konnen.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kon-
nen auftreten.

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

Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktionen
des Produktes fiihren.

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

« Nicht direkter Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.

« Nicht einfrieren.

+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

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

« Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).

* Innerhalb von 4 Wochen aufbrauchen.
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3.
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Gebrauchsanweisung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

Die Farbauswahl sollte vor Beginn der restaurativen Behandlung erfolgen, solange die
Zahne noch nicht dehydriert sind. Dyract® Fillungsmaterial gibt es in 6 VITA®'-Farben
(A2, A3, A3,5, A4, B1, B3).

1. Plaque und oberflachliche Verfarbungen entfernen.
2. VITAPAN®' Classical-Farbring verwenden. Zur Farbwahl den mittleren Teil des betref-
fenden VITA®-Musterzahns heranziehen.

Kavitatenpraparation

—b
Kavitatenbreite. ‘ aj

Die Kavitatenbreite (a) muss geringer sein als 1/3 des
interkuspidalen Abstands (b).

Die Grafik rechts ist auch auf allen Umverpackungen
abgebildet. a<'sb

. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. Nupro® Prophylaxepas-
te) reinigen.

. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikallésion — nicht erforderlich).
Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

3. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spiilwasser vorsichtig entfernen.

Zahnsubstanz nicht dehydrieren.

N

3.2.1 Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

3.

w

3.4

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

Pulpaschutz, Konditionierung des Zahns/Vorbehandlung des Dentins, Aufbringen
des Dentaladhasivs

Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentalad-
hasivs die Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt.
Die Dentsply Sirona Xeno® Adhasive werden mit der Self-Etch-Technik appliziert.
Prime&Bond® XP wird mit der Etch&Rinse-Technik aufgetragen. Prime&Bond® NT kann
in Kombination mit Dyract® Fiillungsmaterialien mit beiden Techniken verwendet werden.
Die ordnungsgemaR vorbereiteten Oberflaichen vor Kontamination schiitzen. Fiillungs-
material sofort einbringen.

Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fullungsmaterial in Schichten aufbringen.
Das Material ist fiir die Polymerisation von Schichten bis zu 3 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® Tips

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

2. Farbiges Kappchen des Compules® Tip entfernen. Der Compules® Tip kann um bis
zu 360° rotiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitat ein- oder
auf den Mischblock ausgebracht werden kann.

Keine eingetragenen Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.



KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Um eine Kontamination der Compules® Tips mit Spritzern,
Spriihnebel von Koérperfliissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden,
ist der Umgang abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Hand-
schuhen erforderlich. Eine ausreichende Menge Fillungsmaterial auf einen Misch-
block ausbringen und vor Licht schiitzen. Das Fillungsmaterial mit einem Kunst-
stoffinstrument in die Kavitat einbringen.

- oder -

Das Fillungsmaterial unter gleichmaRigem Druck langsam direkt aus dem
Compules® Tip in die praparierte Kavitat einbringen.

Zum Entfernen des gebrauchten Compules® Tip den Kolben der Compules® Tips-
Pistole vollstandig zurlickziehen. Hierzu den Griff in seine am weitesten gedffnete
Position bringen. Das vordere Ende des Compules® Tip nach unten driicken und
Compules® Tip aus der Pistole 16sen.

w

UbermiBige Kraftanwendung.

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

austiben.
2. Keine liberméaRige Kraft anwenden. Compules® Tips konnen sonst
brechen oder sich aus der Compules® Tips-Pistole 16sen.

3.5 Lichthartung
1. Alle Bereiche der Fiillungsoberflache mit einer geeigneten Polymerisationslampe licht-
harten 2. Die Mindestleistung der Polymerisationslampe muss 500 mW/cm? betragen.
Die Gebrauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und
Aushartetechnik heranziehen.
2. Die einzelnen Materialschichten nach MaRgabe der nachstehenden Tabelle polyme-
risieren:

Insuffiziente Lichthartung.
Unzureichende Polymerisation.
1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.
2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Mindestlichtleistung priifen.
4

. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit
polymerisieren.

Leistung der Polymerisationslampe = 800 mW/cm?

Farben Schichtstarke | Polymerisationszeit
Alle (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 2mm 10 Sek.
Alle (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 3mm 40 Sek.

2 Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissi-
onsmaximum im Bereich von 440-480 nm.

12



Leistung der Polymerisationslampe 500-800 mW/cm?

Farben

Schichtstarke

Polymerisationszeit

Alle (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3)

2mm

20 Sek.

3.6 Ausarbeitung und Politur

1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.
2. Zum Finieren Enhance® Finierinstrumente und im Approximalbereich Finierstreifen
verwenden. Bei Patienten mit ausreichender Mundhygiene ergibt sich der gewiinschte

Hochglanz der fertigen Fiillung in Funktion.

Fur die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Ge-
brauchsanleitungen der jeweiligen Hersteller beachten.

4 Hygiene

4.1 Compules® Tips Gun

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole
beachten, die auf unserer Website unter www.dentsplysirona.com/IFU verflgbar ist.
Auf Anfrage senden wir Ihnen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Ge-
brauchsanweisung in der gewiinschten Sprache. Diese kdnnen Sie mit dem entspre-
chenden Bestellformular auf unserer Website anfordern.

4.2 Compules® Tips — nach intraoraler Anwendung

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Compules® Tips nach intraoralem Gebrauch nicht wiederverwenden.

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

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

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

N

» Bestellnummer
» Chargennummer
+ Verfallsdatum

© Dentsply Sirona 2017-01-19

. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
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1 Productomschrijving

Dyract® is een lichtuithardend restauratiemateriaal voor alle caviteitsklassen, in anteri-
eure en posterieure gebitselementen.

Dyract®-restauratiemateriaal combineert de fluorideafgifte van glasionomeermaterialen
met de sterkte en esthetiek van lichtuithardende composietmaterialen.

1.

=

Leveringsvormen
* Voorgedoseerde Compules® Tips

1.2 Samenstelling
» Urethaandimethacrylaat (UDMA)
« Carboxylzuurgemodificeerd dimethacrylaat (TCB-kunststof)
« Kamferchinon
« Ethyl-4(dimethylamino)benzoaat
* Gebutyleerd hydroxytolueen (BHT)
* UV-stabilisator
« Strontium-aluminium-natrium-fluor-fospforsilicaatglas
« Hooggedispergeerd siliciumdioxide
« Strontiumfluoride
« |Jzeroxidepigmenten en titaniumoxidepigmenten

1.3 Indicaties
< Directe restauraties in alle caviteitsklassen, zowel in anterieure als posterieure ge-
bitselementen, waaronder kleine restauraties in klasse | en Il van permanente ge-
bitselementen waarbij de restauratie geen direct occlusaal contact heeft en die
minder wijd zijn dan 1/3 van de intercuspidale afstand.



1.4 Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten die in het verleden ernstig allergisch zijn gebleken voor metha-
crylaatkunststoffen.

* Gebruik in caviteiten van klasse | en Il waarvan de wijdte groter is dan 1/3 van de
intercuspidale afstand.

* Gebruik voor stompopbouw

1.5 Compatibele adhesieven
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2.2

Het materiaal is chemisch compatibel met dentine-/glazuuradhesieven op metha-
crylaatbasis, waaronder adhesieven van Dentsply Sirona die bedoeld zijn voor gebruik
met composietrestauratiematerialen die worden uitgehard met zichtbaar licht.

De zelfetsende Xeno®-adhesieven en het Prime&Bond® NT-ets-en-spoeladhesief wor-
den hiervoor speciaal aanbevolen.
Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.

« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op,
om mogelijk letsel te voorkomen.

Waarschuwingen

Het materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomoren die de huid, de

ogen en het mondslijmvlies kunnen irriteren en bij contact met de huid overgevoeligheid

en allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daarvoor gevoelige personen.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te
voorkomen. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvioedig water spoelen
en een arts raadplegen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorko-
men. Bij contact met de huid kan er rode huiduitslag optreden. Verwijder bij contact met
de huid het materiaal met watten met alcohol en was daarna grondig met water en
zeep. Stop bij overgevoeligheid van de huid of bij huiduitslag met het gebruik en raad-
pleeg een arts.

« Vermijd contact met de orale weke delen/mucosa om ontstekingen te voorko-
men. Verwijder het materiaal wanneer het per ongeluk met weefsels in contact
komt. Spoel de mucosa na het voltooien van de restauratie met veel water en zuig
het water af of laat het uitspugen. Raadpleeg een arts als de ontsteking van de mu-
cosa aanhoudt.

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in deze

gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verant-

woordelijkheid van de tandarts.

« Pas veiligheidsmaatregelen toe voor het tandheelkundige team en de patiénten,
zoals een veiligheidsbril en een cofferdam, overeenkomstig de ter plaatse gebrui-
kelijke beste techniek.
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+ De Compules® Tips kunnen niet worden gesteriliseerd. Zorg dat de Compules®
Tips bij gebruik voor indirecte applicatie niet worden blootgesteld aan spatten of
sproeien van lichaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde
handen, door ze absoluut verwijderd te houden van de behandeleenheid en alleen
te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Gooi medische hulpmid-
delen weg als ze gecontamineerd zijn.

« Compules® Tips kunnen worden gebruikt voor directe intraorale applicatie van res-
tauratiemateriaal in een caviteit of voor indirecte applicatie, waarbij het restauratie-
materiaal eerst op een mengblok wordt geappliceerd. Gooi Compules® Tips na in-
traoraal gebruik weg en gebruik ze niet bij andere patiénten, om kruisbesmetting te
voorkomen.

« Voor het gebruik van de Compules® Tips wordt het Compules® Tips-doseerpistool
aanbevolen.

* Het Compules® Tips-doseerpistool is alleen bedoeld om te gebruiken in combinatie
met Compules® Tips of Compula® Tips van Dentsply Sirona.

* Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing van het Compules® Tips-
doseerpistool.

* Het materiaal moet gemakkelijk doseerbaar zijn. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Bij te grote druk kan de Compules® Tip openscheuren of uit het Compu-
les® Tips-doseerpistool worden geduwd.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het appliceren kan tot falen
van de restauratie leiden. Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.

* Interacties:

- Gebruik dit product niet samen met materialen die eugenol of waterstofperoxide
bevatten, aangezien deze materialen invloed kunnen hebben op de uitharding
van het materiaal en kunnen leiden tot verweking van het product.

Ongewenste voorvallen

« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.

« Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduit-
slag optreden.

« Contact met de slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-
king van het product leiden.

« Bewaar in gesloten verpakking, bij temperaturen tussen de 10 °C en 24 °C.

< Niet blootstellen aan direct zonlicht en beschermen tegen vocht.

« Niet laten bevriezen.

< Niet gebruiken na de vervaldatum.

Vocht kan een negatieve invloed hebben op de eigenschappen van het materiaal. Voor
niet-verzegelde Compules® Tips wordt het volgende aangeraden.

« Bewaar in een droge omgeving (< 80% relatieve luchtvochtigheid).

< Binnen 4 weken gebruiken.
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3.1

3.2

Stap-voor-stapinstructies

Kleurtintselectie
Bepaal de juiste kleurtint terwijl het gebit vochtig is en voorafgaand aan de restauratie-
procedure. Dyract®-restauratiemateriaal is verkrijgbaar in 6 VITA®'-kleurtinten (A2, A3,
A3,5, A4, B1, B3).

1. Verwijder alle eventuele tandplak of oppervlakkige verkleuringen.
2. Gebruik de klassieke VITAPAN®'-kleurtintsleutel. Gebruik het centrale gedeelte
van het desbetreffende VITA®-element voor het bepalen van de kleurtint.

Caviteitspreparatie

[r51]
Wijdte van de caviteit.
. De wijdte van de caviteit (a) mag niet groter zijn dan 1/3 van

de intercuspidale afstand (b).
De afbeelding rechts staat ook op alle omverpakkingen. a<sb

. Reinig het oppervlak van het gebitselement met een profylaxepasta zonder fluoride
(bijv. Nupro®-profylaxepasta).

Prepareer de caviteit (tenzij dat overbodig is, bijv. bij een cervicale laesie).
Gebruik geschikte isolatie, zoals een cofferdam.

Reinig het oppervliak met waterspray en verwijder spoelwater zorgvuldig.

Zorg dat het gebitsweefsel niet uitdroogt.

N

w

3.2.1 Aanbrengen van een matrixband en wiggen (restauraties in klasse Il)

3.

w

3.4

. Breng een matrixband aan (bijv. het AutoMatrix®- of Palodent®-matrixbandsysteem)
en gebruik wiggen. Polijsten van de matrixband verbetert het contact en de con-
tour. Gebruik van wiggen of een BiTine®-separatiering wordt aanbevolen.

Pulpabescherming, voorbehandeling van gebitselementen/dentine, appliceren
van adhesief

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het adhesiefmateriaal voor pul-
pabescherming, voorbehandeling van gebitselementen en/of het appliceren van adhe-
sief. De Xeno®-adhesieven van Dentsply Sirona worden geappliceerd volgens de zelf-
etstechniek. Prime&Bond® XP wordt geappliceerd volgens de ets-en-spoeltechniek.
Prime&Bond® NT kan in combinatie met de Dyract®-restauratiematerialen met beide
technieken worden aangebracht. Als de oppervlakken eenmaal goed zijn behandeld,
moet contaminatie daarna worden voorkomen. Ga daarna direct door met het aanbren-
gen van het materiaal.

Appliceren
Appliceer het materiaal in lagen, direct na het appliceren van het adhesief. Het materi-
aal is ontwikkeld om te worden uitgehard in lagen tot 3 mm diep/dik.

Gebruik van Compules® Tips

1. Zet de Compules® Tip in de opening van het Compules® Tips-doseerpistool, die
voorzien is van een inkeping. Zorg daarbij dat de kraag van de Compules® Tip het
eerst wordt geplaatst.

' Geen geregistreerde handelsmerken van Dentsply Sirona, Inc.



2. Verwijder het gekleurde dopje van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan 360°
worden gedraaid om de juiste hoek te krijgen voor toegang tot de caviteit of voor
dosering op het mengblok.

GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

Indirect gebruik: Zorg dat de Compules® Tips niet worden blootgesteld aan spatten
of sproeien van lichaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde
handen, door Compules® Tips absoluut verwijderd te houden van de behandeleen-
heid en alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Doseer
de noodzakelijke hoeveelheid materiaal op een mengblok en bescherm het tegen
licht. Breng het materiaal aan in de caviteit met een plastic instrument.

-of -

Doseer het materiaal direct in de caviteitspreparatie, met langzame en gelijkmatige
druk.

Let er bij het verwijderen van de gebruikte Compules® Tip op dat de plunjer van het
Compules® Tips-doseerpistool helemaal naar achteren is getrokken, door de hand-
greep te laten openen tot de wijdste stand. Duw de voorkant van de Compules® Tip
naar beneden en verwijder hem.

w

Overmatige kracht.

Letsel.

1. Oefen langzame en gelijkmatige druk uit op het Compules® Tips-
doseerpistool.

2. Gebruik geen overmatige kracht. De Compules® Tip kan openscheuren
of uit het Compules® Tips-doseerpistool worden geduwd.

3.5 Lichtuitharding

. Hard alle oppervlakken van de restauratie uit met behulp van een geschikte polymeri-
satielamp 2. Zorg voor een minimale lichtoutput van minimaal 500 m\W/cm?. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de polymerisatielamp over compatibiliteit
en aanbevelingen ten aanzien van de uitharding.

Hard iedere laag uit volgens de instructies in de onderstaande tabel.

N

Onvoldoende uitharding.
Gebrekkige polymerisatie
1. Controleer of de polymerisatielamp compatibel is.
2. Controleer de uithardingscyclus.
3. Controleer de minimale lichtintensiteit.
4

. Hard ieder gedeelte van elke laag uit gedurende de aanbevolen
uithardingsduur.

Vermogen polymerisatielamp = 800 mW/cm?

Kleurtinten Laag Uithardingsduur
Alle (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 2mm 10 sec.
Alle (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 3mm 40 sec.

2 Polymerisatielamp die is ontworpen voor het uitharden van materialen die kamferchinon (CQ) be-

vatten als initiator. Spectrumpiek in het gebied van 440-480 nm.
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Vermogen polymerisatielamp 500-800 mW/cm?

Kleurtinten

Laag

Uithardingsduur

Alle (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3)

2mm

20 sec.

3.6 Afwerken en polijsten

1. Werk de restauratie af met behulp van fineerboren of diamanten fineerinstrumen-

ten.

2. Gebruik Enhance®-fineerinstrumenten en interproximale fineerstrips. Bij patiénten
die voldoende mondhygiéne toepassen, krijgt de restauratie zijn glans tijdens het

gebruik.

Volg voor het contoureren, afwerken en/of polijsten de gebruiksaanwijzing van de fabri-

kant op.

4 Hygiéne

4.1 Compules® Tips-doseerpistool

Kijk voor instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie in de gebruiksaanwijzing
van het Compules® Tips-doseerpistool op onze website: www.dentsplysirona.com/IFU.
Op verzoek sturen wij u binnen 7 dagen gratis een gedrukte versie van de gebruiks-
aanwijzing in de door u gewenste taal. Gebruik het bestelformulier dat voor dit doel

beschikbaar wordt gesteld op onze website.

4.2 Compules® Tips — na intraoraal gebruik

Kruisbesmetting.

Infectie.
1. Gebruik Compules® Tips na intraoraal gebruik niet opnieuw.

2. Voer intraoraal gebruikte en/of gecontamineerde Compules® Tips af
als afval, in overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.

5 Batchnummer ([=7) en vervaldatum (&)

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’.

N

» Bestelnummer
» Batchnummer
» Vervaldatum

© Dentsply Sirona 2017-01-19

Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:



Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Dyract®

Jrodymais pagrjsta restauraciné medziaga

ATSARGIAL: skirta tik odontologijai.

Turinys Psl.
1 Gaminio aprasas 20
2 Saugos pastabos 21
3 Nuoseklios instrukcijos 23
4 Higiena 25
5 Partijos numeris ir galiojimo data 25

1 Gaminio aprasas

Dyract® restauraciné medziaga yra skirta naudoti kaip priekiniy ir $oniniy danty visy
klasiy ertmiy Sviesa kietinama restauraciné medziaga.

Dyract® restauracinéje medziagoje dera fluoridg i$skiriancios stiklo jonomero medzia-
gos su Sviesa kietinamos medziagos tvirtumu ir estetika.

1.

-

Gaminio formos
« Compules® Tips (antgaliy) su iSankstinémis dozémis

1.2 Sudétis
* Uretano dimetakrilatas (UDMA)
» Karboksilinés ragsties modifikuotas dimetakrilatas (TCB derva)
« Kamparo chinonas
« Etil-4(dimetilamino)benzoatas
« Butilintas hidroksitoluenas (BHT)
« UV stabilizatorius
« Stroncio, aliuminio, natrio, fluoro, fosforo, silikato stiklas
Stipriai disperguotas silicio dioksidas
Stroncio fluoridas
* Gelezies oksido pigmentai ir titano oksido pigmentai

1.3 Indikacijos
« Tiesioginés restauracijos priekiniy ir Soniniy danty visy klasiy ertmiy, jskaitant | ir Il
klasiy nuolatiniy danty restauracijas, kai restauracija neturi tiesioginio okliuzinio
kontakto ir plotis ne didesnis nei 1/3 atstumo tarp gumburéliy.

1.4 Kontraindikacijos
« Naudojimas pacientams su zZinoma sunkiy alerginiy reakcijy j metakrilato dervas
anamneze.
« Naudojimas | ir Il klasés ertméms, kuriy plotis vir§ija 1/3 atstumo tarp gumburéliy.
« Naudojimas kaip pagrindo.
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1.5 Suderinami adhezyvai

2.

=

2.2

Medziaga chemiskai suderinama su metakrilato pagrindu pagamintais dentino/emalio
adhezyvais, jskaitant ,Dentsply Sirona“ adhezyvus, skirtus naudoti su matomoje $vieso-
je kietéjanciomis kompozicinémis restauravimo medziagomis.

Ypac rekomenduojama naudoti Xeno® savaiminio ésdinimo adhezyvus ir Prime&Bond®
NT ésdinantj ir nuplaunama adhezyva.
Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy Naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Pavojaus saugai simbolis.

< Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas jums jspéti apie
galimg pavojy susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

Ispéjimai

MedZiagos sudétyje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti

oda, akis ir burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sujautrinti po kontakto odg ir sukelti

alerginj kontaktinj dermatita.

* Venkite saly¢io su akimis, kad kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos.

Patekus j akis, iSkart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Venkite sglycio su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Pa-

tekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinki-

te medziagg alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda
sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtu-
méte uzdegimo. Jei medziagos netyCia pateko ant gleivinés, pasalinkite medziagg
nuo audiniy. Baige restauravima, gleivine gausiai plaukite vandeniu ir jj nuptskite /
nusiurbkite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias Naudojimo instrukcijas.

Bet koks Sio gaminio naudojimas ne pagal Sias Naudojimo instrukcijas savo nuozidra

yra tik odontologo atsakomybé.

« Naudokite personalo ir paceinty apsaugines priemones, pvz., akinius ir koferdama,
laikydamiesi vietos geriausios praktikos reikalavimy.

« Compules® Tips (antgaliy) negalima pakartotinai apdoroti. Saugant, kad naudojant
netiesiogiai Compules® Tips (antgaliai) neuzsitersty kano skysciy tiskalais ar purs-
kalais arba nuo nesvariy ranky, batina su jtaisais dirbti ne prie odontologo kédés,
uzsimovus $varias / dezinfekuotas pirstines. Uzterstus jtaisus iSmeskite.

« Compules® Tips (antgaliai) gali bati naudojami tiesioginiam intraoraliniam restaura-
cinés medziagos uzdéjimui ant ertmés arba netiesioginiam uzdéjimui, pirmiausia
uzdedant restauracing medziagg ant padéklo. Po naudojimo burnoje iSmeskite
Compules® Tips (antgalius) ir nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad
iSvengtuméte kryzminés tarSos.
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* Rekomenduojama naudoti Compules® Tips (antgalius) su Compules® Tips (antga-
liy) pistoletu.

+ Compules® Tips (antgaliai) skirti naudoti tik su Dentsply Sirona Compules® Tips
arba Compula® Tips (antgaliais).

« Daugiau informacijos zr. Compules® Tips (antgaliy) pistoleto naudojimo instrukcijose.

« Medziaga turi lengvai i$sispausti. NENAUDOKITE PER DIDELES JEGOS. Stipriai
spaudziant Compules® Tips (antgalis) gali trokti arba nukristi nuo Compules® Tips
(antgaliy) pistoleto.

« Salytis su seilémis, krauju ir vagelés skysciu naudojimo metu gali lemti netinkamg
restauracijg. Rekomenduojame atitinkamai izoliuoti, pvz. naudoti koferdama.

* Saveikos:
— Negalima su Siuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu ir vandenilio peroksi-

du, nes jos gali trikdyti kietéjimg ir lemti gaminio suminkstéjima.

Nepageidaujamos reakcijos

< Patekus j akis: sudirginimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirginimas ir galimas alerginis atsakas. Gali atsirasti rausvy
odos bérimy.

« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.

« Laikykite sandariose pakuotése 10 °C-24 °C temperataroje.

« Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir drégmés.

« Neuzsaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Drégmé gali neigiamai paveikti medziagos savybes. Compules® Tips (antgalius) prada-
rytoje pakuotéje rekomenduojama:

« Laikyti sausoje vietoje (< 80% santykiné drégmé).

« Panaudoti per 4 savaites.
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3.1

3.2

Nuoseklios instrukcijos

Atspalvio parinkimas
Atspalvis parenkamas, kai dantis yra sudrékintas ir prie$ restauravimo procedira.
Dyract® restauraciné medziaga sitloma 6 VITA® atspalviy (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3).

1. PaSalinkite pasalines apnaSas arba pavirSinius dazus.
2. Naudokite VITAPAN®' klasikinj atspalviy vadova. Rinkdami atspalvj, naudokite
centrine atitinkamo VITA® danties dal;.

Ertmés paruosimas

—D-
Ertmeés plotis. ‘ aj

Ertmés plotis (a) turi bati ne didesnis kaip 1/3 atstumo tarp
gumburéliy (b).

Desinéje pavaizduota diagrama taip pat pavaizduota ant
kiekvienos iSorinés pakuotés. a<'sb

. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktines pasta be fluorido (pvz., Nupro® profilaktine
pasta).

Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., dél kaklelio pazeidimo).
Rekomenduojame atitinkamai izoliuoti, pvz. naudoti koferdamg.

Nuskalaukite pavir§iy purskiamu vandeniu ir kruop$ciai pasalinkite skalavimo van-
denj.

NeiSdZiovinkite danties struktiros.

N

w

3.2.1 Matricos uzdéjimas ir pleisto jstatymas (Il klasés restauracijos)

3.
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3.4

. Uzdékite matricg (pvz., AutoMatrix® matricos sistemg arba Palodent® matricos sis-
tema) ir jstatyktie pleista. Matricos juostos poliravimas pagerins kontaktg ir kontara.
Rekomenduojama uzdéti priespleistj arba BiTine® zieda.

Pulpos apsauga, danties kondicionavimas / pirminis dentino apdorojimas,
adhezyvo panaudojimas

Informacijg apie pulpos apsaugg, danties priezitrg / dentino pirminj apdorojima, adhe-
zyvo uzdéjima zr. adhezyvo gamintojo naudojimo instrukcijose. Dentsply Sirona Xeno®
adhezyvai uztepami taikant savaiminio ésdinimo metoda. Prime&Bond® XP uztepamas
ésdinimo ir nuplovimo metoda. Prime&Bond® NT kartu su Dyract® restauracinémis me-
dziagomis galima naudoti taikant abu metodus. Tinkamai apdorojus pavirSius reikia
stengtis jy neuztersti. ISkart pradékite déti medziaga.

Naudojimas
UZdékite medziagg dalimis i$ karto po padengimo adhezyvu. Medziagg reikia kietinti
dalimis pridedant ne daugiau nei 3 mm gylio / storio sluoksnj.

Compules® Tips (antgaliy) naudojimas

1. |kiskite Compules® Tip (antgalj) | Compules® Tips (antgaliy) pistoleto cilindro angg
su jrantomis. Pirmiausia turi bati jkistas Ziedas, esantis ant Compules® Tip (antga-
lio).

' Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotieji prekés Zenklai.
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2. Nuo Compules® antgalio nuimkite dangtelj. Compules® Tip (antgalj) galima pasukti
360°, kad jéjimo j ertme kampas baty tinkamas.

NENAUDOKITE PER DIDELES JEGOS.

Netiesioginis naudojimas: saugant, kad Compules® Tips (antgaliai) neuzsitersty
kdno skysciy tiSkalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky, batina su Compules®
Tips (antgaliais) dirbti ne prie odontologo kédés, uzsimovus $varias / dezinfekuotas
pirStines. ISspauskite reikiamg medzaigos kiekj ant maiSymo lapelio ir saugokite
nuo Sviesos. Plastikiniu instrumentu padenkite medziaga ertme.

- arba -

Dozuokite medziaga tiesiogiai j paruostg ertme Iétai ir pastoviai spausdami.
Norédami nuimti naudotg Compules® antgalj, jsitikinkite, kad Compules® Tips pisto-
leto stdmoklis visiskai atitrauktas atgal, o rankeng galima atidaryti j placiausig pa-
détj. Stumite Zemyn priekinj Compules® Tip (antgalio) galg ir nuimkite.

w

Per didelé jéga.

Suzalojimai.
1. Compules® Tips (antgaliy) pistoletg spauskite Iétai ir tolygiai.

2. Nenaudokite per didelés jégos. Compules® Tip (antgalis) gali trakti
arba nukristi nuo Compules® Tips (antgaliy) pistoleto.

3.5 Kietinimas Sviesa
1. Kietinkite Sviesa visas restauracijos pavirSiaus sritis, naudodami tinkamg polimerizaci-
jos lempa 2. Minimali §viesos i$vestis turi biti ne maziau nei 500 mW/cm?. Zr. polimeri-
zacijos lempos gamintojo naudojimo instrukcijas dél suderinamumo ir kietinimo reko-
mendacijy.
2. Kiekvieng sluoksnj kietinkite, kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Nepakankamas kietinimas.
Nepakankama polimerizacija.

1. Patikrinnkite polimerizacijos lempos suderinamumag.
. Patikrinkite kietinimo cikla.

2

3. Patikrinkite minimalig apSvietg.

4. Kietinkite visas kiekvieno prieaugio sritis rekomenduojama kietinimo
laikg.

Kietinimo Sviesos energijos iSvestis =2 800 mW/cm?

Atspalviai Prieaugis/sluoksnis Kietinimo laikas
Visi (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 2mm 10 sek.
Visi (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 3mm 40 sek.

2 Polimerizacijos lempa skirta kietinti medziagas, kuriy sudétyje yra kamparo chinono (CQ) iniciato-

riaus. Spektro pikas 440-480 nm diapazone.
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Kietinimo Sviesos energijos iSvestis = 500-800 mW/cm?

Atspalviai Prieaugis/sluoksnis Kietinimo laikas

Visi (A2, A3, A3,5, A4, B1, B3) 2mm 20 sek.

3.6 Galutiné apdaila ir poliravimas
1. Sukurkite restauracijos medziagos konttirg naudodami galutinés apdailos arba dei-
mantines dildes.
2. Naudokite Enhance® galutinés apdailos instrumentus ir interproksimalines galuti-
nés apdailos juosteles. Pacientams, kuriy burnos higiena yra tinkama, galima nau-
doti galutinés apdailos liustrg.

Kurdami kontra, atlikdami galutine apdialg ir (arba) poliruodami vadovaukités gamintojo
instrukcijomis.

4 Higiena

4.1 Compules® antgaliy pistoletas
Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. Compules® Tips (antgaliy) pistoleto naudojimo
instrukcijose, kurios pateikiamos musy tinklalapyje adresu www.dentsplysirona.com/IFU.
Jeireikia, iSsiysime jums nemokama spausdinting naudojimo instrukcijy kopijg jasy kal-
ba per 7 dienas. Tam naudokite uzsakymo forma, pateikiamg masy tinklalapyje.

4.2 Compules® antgaliai — po naudojimo burnoje

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

1. Po naudojimo burnoje Compules® Tips (antgaliy) nenaudokite pakar-
totinai.

2. Naudotus burnoje ir (arba) uzterstus Compules® Tips (antgalius)
utilizuokite pagal vietines taisykles.

5 Partijos numeris (1) ir galiojimo data (&)

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-DD".
Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numeris

« Partijos numeris

+ Galiojimo laikas

N

© Dentsply Sirona 2017-01-19
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