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Instructions for Use English

SPR

Smart Dentin Replacement

Posterior Bulk Fill Flowable Base

Caution: For dental use only.
In the USA: Rx only
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1 Product description

SDR® Posterior Bulk Fill Flowable Base is a one-component, fluoride-containing, visible light-cured,
radiopaque resin composite restorative material. It is designed to be used as a base in class | and
Il restorations. It is also suitable as a stand-alone restorative material in non-occlusal-contact ap-
plications. SDR® material has handling characteristics typical of a “flowable” composite, but can
be placed in 4 mm increments with minimal polymerization stress. SDR® material has a self-leveling
feature that allows intimate adaptation to the prepared cavity walls. It is available in one universal
shade. When used as a base/liner, it is designed to be overlayed with a methacrylate based univer-
sal/posterior composite for replacing missing occlusal/facial enamel.

1.

-

Delivery forms

SDR® material is available in:

* Predosed Compula® tips for direct intra-oral application
¢ Small syringes for direct intra-oral application

¢ One universal shade

1.2 Composition
Barium-alumino-fluoro-borosilicate glass
Strontium alumino-fluoro-silicate glass
Modified urethane dimethacrylate resin
Ethoxylated Bisphenol A dimethacrylate (EBPADMA)
Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)
Camphorquinone (CQ) Photoinitiator
Photoaccelerator

Butylated hydroxyl toluene (BHT)

UV Stabilizer

Titanium dioxide

Iron oxide pigments

Fluorescing agent



1.3 Indications

¢ Base and liner for direct Class | and Il restorations.

¢ Restorative (without the need of an additional occlusal material) for direct, small class | restora-
tions of permanent molars and for class | and Il restorations of deciduous molars.

¢ Pit & Fissure sealant.

e Core Build-up.

1.4 Contraindications

1.5

1.6

2.
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SDR® material is contraindicated for:
e Use with patients who have a known hypersensitivity to methacrylate resins.

Compatible adhesives

SDR® material is used following application of a suitable dentin/enamel adhesive and is chemically
compatible with conventional methacrylate-based dentin/enamel adhesives including DENTSPLY
adhesives designed for use with visible light-cured composite restoratives (see complete Instruc-
tions for Use of selected adhesive).

Compatible enamel replacement restoratives

SDR® material is used in conjunction with a suitable universal/posterior restorative material*

as an occlusal/facial enamel replacement (see Step-By-Step Instructions) and is chemically

compatible with conventional methacrylate-based composite restorative materials including

DENTSPLY visible light-cured universal/posterior composite restorative materials designed for

posterior class | & Il occlusal restorations (see complete Instructions for Use of selected occlusal

restorative material).

* Enamel replacement material overlay is not required for Pit & Fissure Sealant, direct, small class
| restorations of permanent molars, class | and Il restorations of deciduous molars, or Core
Buildup applications.

General safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other sections 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

SDR® material contains polymerizable methacrylate monomers which may be irritating to skin,
eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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

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

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



2.2 Precautions
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. 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.

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

Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.
Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

. SDR® material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure

may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® tip to eject from the
Compules® tips gun.

Use of Compula® tips with the DENTSPLY Compules® tips gun is recommended.

Tightly close syringes with original cap immediately after use. Do not allow dispensing tip to
remain as a syringe cap.

Only use the dispensing tips supplied by DENTSPLY for placement of the material.

SDR® material is available in one, semi-translucent universal shade. If placed to the cavosurface
margin, e.g., occlusal surface or wide proximal box extension cavities, the tooth/restorative
demarcation may be visible. Heavily stained dentin may be visible through the cured SDR® ma-
terial. Use of an appropriately shaded and/or opaque restorative material of adequate thickness
in visible areas/surfaces is recommended where esthetics is paramount.

. When placing SDR® material as a base or liner, allow at least 2 mm for selected occlusal restora-

tive material.

. Insufficient data exist to support the use as a class | restoration with isthmus width beyond

central groove areas, or when replacing a functional cusp. Excessive wear or restoration failure
may result.

. Interactions

e Eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials should not be used in conjunction with
this product since they may interfere with hardening and cause softening of the polymeric
components of the material.

* SDR® material is light-cured material. Therefore, it should be protected from ambient light.

Proceed immediately once the material has been placed.

If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions

are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,

allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

2.3 Adverse reactions
Product may irritate the eyes and skin.

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

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions will shorten the shelf life and may lead to malfunction of the prod-
uct.

Keep out of direct sunlight and store in a well ventilated place at temperatures between
2-24 °C/35-75 °F.

Allow material to reach room temperature prior to use.

Protect from moisture.

Do not freeze.

Do not use after expiration date.
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3.2

3.3

3.4

Step-by-step instructions

Cavity preparation

1. Prepare the cavity so that no residual amalgam or restorative material is left.

2. Rinse surface with water spray and carefully dry it with air spray. Do not desiccate the tooth
structure.

3. Use a dental dam or cotton rolls to isolate the cavity from contamination.

Placement of matrix

For optimal proximal contacts proceed as follows:

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

2. In class Il cavities use a deadsoft, thin matrix band.

Pulp protection, tooth conditioning/dentin pretreatment, adhesive application

Refer to adhesive manufacturer’s instructions for pulp protection, tooth conditioning and/or ad-
hesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontami-
nated. Proceed immediately to placement of SDR® material.

Dispensing SDR® material

Danger of injury due to excessive force.

1. Apply slow and steady pressure on the syringe plunger or applicator gun.
2. Do not use excessive force — Syringe or Compula® tip rupture or ejection from

applicator gun may result.

Compula® tips

The pre-dosed Compula® tip provides the combination of a unit dose Compules® tip with a metal

cannula applicator tip.

. Load Compules® tips gun with pre-dosed Compula® tip. Insert Compula® tip into the notched
opening of the Compules® tips gun barrel. Be certain that the collar on the Compula® tip is
inserted first.

. Remove the colored cap from the Compula® tip. The Compula® tip may be rotated 360° to gain

the proper angle of entrance into the cavity.

Dispense the material into the cavity preparation using a slow, steady pressure. DO NOT USE

EXCESSIVE FORCE.

To remove the used Compula® tip, be sure that the Compules® tips gun plunger is pulled back

completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a downward motion to

the front end of the Compula® tip and remove.
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Syringes

. Remove cap from the end of the syringe. To assure free flow of material from syringe, express
a small amount onto pad, away from the patient field.

. Attach disposable, black dispensing tip to end of the syringe. Turn tip clockwise % to ¥z turn to

assure that it is fully seated. Tug on tip to be sure that it is locked into the collar of the syringe.

Material should flow freely with gentle pressure. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. If more than

gentle pressure is required, remove from patient field and check for obstruction.

DISCARD AND PROPERLY DISPOSE DISPENSING TIP IMMEDIATELY AFTER USE. REPLACE

ORIGINAL CAP. Do not store syringe with black dispensing tip in place. STORE ONLY WITH

ORIGINAL CAP.

Note: It is recommended to pull back slightly on the syringe plunger after use to prevent exces-

sive flow of material.
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3.5 Placement of SDR® material
Note: As SDR® material is designed to conform to cavity shape, proper contact areas must be es-
tablished with the matrix system selected. Material will not distend matrix band. If needed, manu-
ally distend matrix band with a suitable hand instrument such as a condenser or ball burnisher prior
to and/or during light-curing.
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. Dispense SDR® material directly into preparation site/tooth surface using slow, steady pressure.

Begin dispensing at the deepest portion of the cavity, keeping tip close to cavity floor. Gradually
withdraw tip as cavity is filled. Avoid lifting the tip out of dispensed material while dispensing
to minimize air entrapment. At the completion of dispensing, wipe tip against cavity wall while
withdrawing from the operative field.

. Within a few seconds, dispensed SDR® material will self-level, eliminating the need for further

manipulation with hand instruments. In case of overfill, use a flocked applicator tip wetted with
residual adhesive to remove excess. Any visible air bubbles should be pierced with a clean, sharp
explorer prior to curing.

When used as a Bulk Fill Base material, most cavities may be filled in one bulk increment up to
4 mm as needed to fill the cavity 2 mm short of the occlusal cavosurface*. In deeper prepara-
tions, place material in 4 mm increments, thoroughly light-curing each increment.

. Alternatively, SDR® material may be placed in a thin layer as a traditional “flowable” liner on

exposed dentin.

* When used as a Pit & Fissure Sealant, direct, small class | restorations of permanent molars,
class | and Il restorations of deciduous molars or Core Buildup material, material may be
placed to full contour including up to the occlusal cavosurface margin.

3.6 Curing
SDR® material is designed to be cured in increments up to a 4 mm depth/thickness.

Light-cure each area of the restoration surface with a suitable visible light-curing unit de-
signed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. spectral output con-
taining 470 nm. Minimum light output must be at least 550 mW/cm? exposure for at least 20
seconds. Refer to curing light manufacturer’s recommendations for compatibility and curing
recommendations.

Inadequate polymerization due to insufficient curing.

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

3.7 Completion

1.

N

When used as a base/liner, proceed immediately to complete the restoration using a methacrylate
based universal/posterior restorative material following manufacturer’s Instructions for Use.
Technique Tip: In most applications, a body shade of occlusal restorative material provides the
best esthetic result. In case of heavily stained dentin, use of an opaque shade may be required.
Do not disturb or allow contamination of cured surface or exposed adhesive. If contamination
occurs, follow adhesive manufacturer’s Instructions for Use for re-application of adhesive. If
surfaces remain undisturbed, additional application of adhesive between increments is neither
necessary nor recommended.

. If contouring, finishing, and/or polishing of cured SDR® material is necessary, use traditional

rotary devices following manufacturer’s Instructions for Use.
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4.1

4.2

Hygiene

Cross-contamination.
1. Do not reuse single use products. Dispose in accordance with local regulations.

2. Reprocess reusable products as described below.

Cleaning and Disinfection
To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or
oral tissues, use of a protective barrier is recommended to avoid syringe contamination.

Disinfect contaminated syringes with a water-based hospital-level disinfection solution according
to national/local regulations.

Repeated disinfection may damage label.

Note: Destruction of the label by vigorous wiping.
Wipe syringe gently.

Sterilizing the Compules® tips gun

Disassembling

1. Partially close the applicator gun and place your thumb on the rear part of the hinge.

2. Push upwards and lift hinge. The applicator gun is separated in two parts and the plunger is
exposed.

3. Remove restorative material with a soft paper tissue and alcohol of 70%.

Sterilization

Sterilize the applicator gun by steam autoclave (2.1-2.4 bar and 135-138 °C, 30-35 PSI and 275-
280 °F).

It is not recommended to submerse Compules® tips gun into disinfection solutions.

Reassembling

1. After sterilization insert plunger into the applicator gun cylinder.
2. Press components together and snap hinge mechanism in place.
3. Do not continue to use damaged or soiled applicator guns.

Lot number (1) and expiration date (&)

1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM”.
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:

* Reorder number

* Lot number

e Expiration date

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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1 Produktbeschreibung

SDRE® flieBfahiges Seitenzahn-Unterfiillungskomposit fur die Bulk-Fulltechnik ist ein fluoridhaltiges,
lichthartendes und réntgenopakes Ein-Komponenten-Material. Es ist fur Unterfiillungen in Klasse-
|- und -ll-Kavitdten vorgesehen. Zudem eignet es sich als alleiniges Fullungsmaterial fir Kavitaten,
die keinem Okklusalkontakt ausgesetzt sind. SDR® hat die typischen Eigenschaften eines flieBfa-
higen Komposits, kann jedoch in 4-mm-Inkrementen bei minimalem Polymerisationsstress verar-
beitet werden. SDR® ist selbstnivellierend und adaptiert sich daher sehr gut an die praparierten
Kavitdtenwande. Es ist in einer Universalfarbe erhéltlich. Bei Verwendung als Unterfiillung/Liner
wird der fehlende okklusale/faziale Schmelz mit einer Deckftillung aus einem methacrylatbasierten
Universal-/Seitenzahnkomposit ersetzt.

1.

o

Darreichungsform

SDR? ist erhéltlich in:

¢ Vordosierten Compula® tips fiir die direkte intraorale Applikation
¢ Kleinen Spritzen fir die direkte intraorale Applikation

¢ Einer Universalfarbe

1.2 Zusammensetzung
Barium-alumino-fluoro-borosilikat-Glas
Strontium-alumino-fluoro-silikat-Glas
Modifiziertes Urethandimethakrylat
Ethoxyliertes Bisphenol-A-dimethakrylat (EBPADMA)
Triethylenglykoldimethakrylat (TEGDMA)
Photoinitiator Kampherchinon (CQ)
Photoakzelerator

Butyliertes Hydroxyltoluol (BHT)
UV-Stabilisator

Titandioxid

Eisenoxidpigmente

Fluoreszenzmittel



1.3 Indikationen

e Unterfiillung und Liner bei der direkten Fillungstherapie von Klasse-I- & Il-Kavitaten.

¢ Fullungsmaterial fur die direkte Fillungstherapie von kleinen Klasse | Restaurationen bei bleiben-
den Molaren und fiir Klasse-I- & Il Restaurationen bei Milchmolaren (ohne die Notwendigkeit eines
zusétzlichen okklusalen Kompositmaterials).

Fissurenversiegler.

Stumpfaufbauten.

1.4 Kontraindikationen

SDR® ist kontraindiziert bei:
¢ Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylate.

1.5 Kompatible Adhésive

2

2.

1

SDR® wird nach dem Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelz-Adh&sivs eingebracht; es ist
mit konventionellen methacrylatbasierten Dentin-/Schmelz-Adhasiven, inklusive aller fir die Ver-
wendung mit lichthartenden Fllungskompositen vorgesehenen DENTSPLY Adhéasive, chemisch
kompatibel (siehe ausfihrliche Gebrauchsanweisung des gewahlten Adhasivs).

Kompatible Komposite fiir den Schmelzersatz
SDR® wird in Verbindung mit einem geeigneten Universal-/Seitenzahn-Komposit* fur den Ersatz
des okklusalen/fazialen Schmelzes angewandt (siehe Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt) und ist mit
konventionellen methacrylatbasierten Fiillungskompositen, inklusive der lichthdrtenden DENTSPLY
Universal-/Seitenzahnkomposite fiir okklusale Seitenzahnfiillungen der Klassen | & Il, chemisch
kompatibel (siehe ausfiihrliche Gebrauchsanweisung des gewahlten okklusalen Fillungsmaterials).
* Ein zusétzliches Kompositmaterial als okklusales Schmelzkappchen ist nicht erforderlich bei Fis-
surenversiegelung, kleinen Klasse-I Restaurationen bei bleibenden Molaren, bei Klasse-I- & II-
Restaurationen bei Milchmolaren und bei Stumpfaufbauten.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshinwei-
se in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

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

Warnhinweise

SDR® enthalt polymerisierbare Methacrylat-Monomere, welche Haut, Augen und Mundschleim-
haut irritieren und bei empfindlichen Personen zu allergischer Kontaktdermatitis fiihren kénnen.

¢ Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und mdglichen Hornhautschéden vorzubeugen. Bei
Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser sptilen und medizinische Hilfe suchen.

Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer mdglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material sofort mit Watte und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife und
Wasser abwaschen. Falls Hautsensibilisierung oder Ausschlag auftreten, die Anwendung ab-
brechen und medizinische Hilfe suchen.

Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mundschleimhaut vermeiden, um Entziindungen vor-
zubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material sofort vom Gewebe
entfernen. Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit reichlich Wasser sptilen.
Spllwasser absaugen bzw. ausspucken lassen. Bei anhaltender Entziindung der Schleimhaut
medizinische Hilfe suchen.



2.2 VorsichtsmaBnahmen
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. Das Produkt ausschlieBlich nach dieser Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeder von dieser

Anweisung abweichende Gebrauch liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwortung des
behandelnden Zahnarztes.

. Kontakt mit Speichel oder Blut wahrend des Einbringens des Komposits kann ein Versagen der

Restauration nach sich ziehen. Ein Kofferdam oder eine andere adéquate Isolierung wird empfohlen.
Tragen Sie entsprechenden Augenschutz, Mundschutz, Schutzkleidung und -handschuhe. Ein
Augenschutz fur die Patienten wird ebenfalls empfohlen.

Produkte mit der Kennzeichnung ,single use“ auf dem Etikett sind nur zum Einmalgebrauch
vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wieder verwenden, da die
Gefahr von Kreuzkontaminationen besteht.

SDR® sollte leicht auszubringen sein. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN. Zu starker
Druck kann ein unerwartetes Austreten des Materials oder ein Herausspringen des Compula®
tips aus der Compules® tips Applikationspistole zur Folge haben.

Es wird empfohlen, die Compula® tips mit der DENTSPLY Compules® tips Applikationspistole
zu verwenden.

Die Spritzen sofort nach Gebrauch mit der Originalkappe fest verschlieBen. Nicht die befestigte
Applikationskaniile als Spritzenkappe verwenden.

Das Material nur mit den zugehdrigen Applikationskantilen von DENTSPLY ausbringen.

SDR?® ist in einer semi-transluzenten Universalfarbe erhaltlich. Bei Applikation auf die Rander
der Kavitatenflache, z.B. auf Okklusalflachen oder bei Kavitaten mit weit ausgedehnten ap-
proximalen Kasten, kann eine Grenzlinie zwischen Zahn und Fullung sichtbar sein. Stark ver-
farbtes Dentin kann durch das ausgehéartete SDR® durchscheinen. Fir die sichtbaren Bereiche
wird eine Deckflllung mit geeigneter Farbe und/oder Opazitat und ausreichender Schichtstérke
empfohlen, wenn eine perfekte Asthetik gewtinscht ist.

. Beim Einbringen von SDR®, als Unterfiillung oder Liner, mindestens 2 mm Platz fir das gewéhl-

te okklusale Fullungsmaterial lassen.

. Es existieren keine ausreichenden Daten zur Verwendbarkeit fur Klasse-I-Fullungen, bei denen

der Isthmus breiter als der Bereich der Zentralfissur ist oder ein Funktionshécker ersetzt wird.
Es besteht die Gefahr von tibermaBigem VerschleiB oder Fiillungsversagen.

. Wechselwirkungen

e Eugenol- und wasserstoffperoxidhaltige Materialien sollten nicht in Verbindung mit diesem
Produkt angewendet werden, da sie sein Aushéarten beeinflussen und seine polymeren Be-
standteile aufweichen kénnen.

SDR?® ist lichthartend, daher sollte es vor Umgebungslicht geschitzt werden. Nach der Appli-

kation des Materials unverziglich mit der Behandlung fortfahren.

* Die Verwendung von mit Salzen (z.B. Eisenverbindungen) impréagnierten Retraktionsfaden
und/oder hdamostatischen Lésungen in Verbindung mit adhdsiven Restaurationen kann die
Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit, tiefgehender Verfarbung und/
oder Fllungsversagen fiihren. Ist eine Retraktion der Gingiva notwendig, so sollten einfache,
nicht impragnierte Faden verwendet werden.

2.3 Nebenwirkungen
Das Produkt kann Augen und Haut irritieren.

24

Augenkontakt: Irritation und mdgliche Hornhautschaden.
Hautkontakt: Irritationen oder mogliche allergische Reaktionen. Rétlicher Hautausschlag kann auftreten.
Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen
Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes fiihren.

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen und in einem gut belifteten Raum bei 2 °C bis 24 °C
lagern.

Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.



3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

3.1 Kavitatenpraparation
1. Die Kavitat so préparieren, dass keine Reste von Amalgam oder anderem Fllungsmaterial mehr
vorhanden sind.
2. Die Oberflache mit Wasserspray spiilen und mit dem Luftblaser sorgféltig trocknen. Die Zahn-
hartsubstanzen nicht austrocknen.
3. Die Kavitat mit Kofferdam oder Watterollen vor Kontamination schiitzen.

3.2 Anbringen einer Matrize

Fur optimale Approximalkontakte wie folgt verfahren:

1. Eine Matrize (z.B. AutoMatrix® Matrizensystem oder Palodent®/Palodent® Plus Teilmatrizensystem)
und einen Keil anbringen. Durch Bombieren der Matrize sind bessere Kontakte und Konturen er-
zielbar. Es empfiehlt sich, vor dem Einschieben von Keilen einen Separierring anzulegen.

2. Bei Klasse-lI-Kavitaten ein bleitotes, diinnes Matrizenband benutzen.

3.3 Pulpaschutz, Zahnkonditionierung/Dentinvorbehandlung, Applikation des Adhasivs
Angaben des Adhasivherstellers zu Pulpaschutz, Zahnkonditionierung und/oder Applikation des
Adhésivs beachten. Sind die Kavitatenflachen korrekt vorbereitet, miissen sie vor Kontamination
geschiitzt werden. Umgehend mit dem Einbringen von SDR® beginnen.

3.4 Ausbringen von SDR®

Verletzungsgefahr bei Anwendung libermaBiger Kraft.

1. Druck auf den Spritzenstempel oder die Applikationspistole nur langsam und
gleichmaBig austiben.
2. Keine UberméBige Kraft anwenden — Spritzen oder Compula® tips kénnen sonst
brechen oder sich aus der Applikationspistole I6sen.

Compula® tips

Die vordosierten Compula® tips sind eine Kombination eines Compules® tip (Einmaldosis) mit einer

Applikationsspitze aus Metall.

. Den vordosierten Compula® tip in die Compules® tips Applikationspistole geben. Der Compula®
tip wird in die ausgesparte Offnung im Zylinder der Compules® tip Applikationspistole eingesetzt.
Darauf achten, dass der Hals des Compula® tip zuerst eingebracht wird.

. Die farbige Kappe vom Compula® tip entfernen. Der Compula® tip ist um 360° drehbar, so dass er
sich im passenden Winkel in die Kavitét einfihren lasst.

3. Das Material mit langsamem, gleichmaBigem Druck in die Kavitét einbringen. KEINE UBERMASSI-

GE KRAFT ANWENDEN.

Vor dem Entfernen des gebrauchten Compula® tip sicherstellen, dass der Druckstempel der

Compules® tips Applikationspistole vollstandig zuriickgezogen ist, d.h. der Griff sollte so weit wie

moglich gedffnet sein. Den Compula® tip von der Spitze her herausdriicken und entfernen.

-
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Spritzen

. Die Verschlusskappe von der Spritze entfernen. Um ein gleichméBiges AusflieBen des Materials
zu gewabhrleisten, zuerst eine kleine Menge auf einen Mischblock ausbringen (nicht in Richtung
des Patienten).

2. Die schwarze Einmal-Applikationskanile am Spritzenende befestigen. Fur sicheren Sitz durch
V4 bis Y2 Drehung im Uhrzeigersinn festdrehen. An der Kantile ziehen, um zu kontrollieren, ob sie
an der Spritze sicher befestigt ist.

3. Das Material sollte bei sanftem Druck leicht flieBen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWEN-
DEN. Sollte stérkerer Druck nétig sein, die Spritze auBerhalb des Patientenumfelds auf Verstop-
fungen prifen.

-



3.5

3.6
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DIE APPLIKATIONSKANULE SOFORT NACH GEBRAUCH VERWERFEN UND KORREKT ENT-
SORGEN. DIE SPRITZE MIT DER ORIGINALKAPPE WIEDER VERSCHLIESSEN. Die Spritze
nicht mit der befestigten schwarzen Applikationskantile lagern. NUR MIT DER ORIGINALKAPPE
LAGERN.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Spritzenstempel nach der Applikation leicht zurlickzuziehen,
um ein Nachquellen des Materials zu verhindern.

Applikation von SDR®

Hinweis: Da sich SDR® der Kavitatenform exakt anpasst, missen korrekte Approximalkontakte
mit Hilfe des gewéhlten Matrizensystems hergestellt werden. Das Material wird das Matrizenband
nicht dehnen. Falls nétig, kann das Matrizenband mit einem geeigneten Handinstrument, z.B.
Stopfer oder Kugelpolierer, vor und/oder wéhrend der Lichthértung ausgeformt werden.

-

N

IS

. SDR® mit langsamem, gleichmaBigem Druck direkt in die Kavitat bzw. auf die Zahnflache ap-

plizieren. Mit dem Einbringen an der tiefsten Stelle der Kavitat beginnen, dabei die Kantile am
Kavitatenboden halten. Die Kaniile allmahlich zuriickziehen, wéhrend sich die Kavitat fiillt. Die
Kanule wahrend der Applikation mdglichst nicht aus dem Material herausziehen, um Luftein-
schliisse zu minimieren. Nach der Applikation den Compula® tip beim Entfernen aus dem Be-
handlungsbereich an der Kavitatenwand abstreifen.

. Innerhalb weniger Sekunden nivelliert sich das eingebrachte SDR® von selbst, so dass kei-

ne weitere Verarbeitung mit Handinstrumenten notwendig ist. Bei Uberfiillung der Kavitat das
Uberschussige Material mit einem mit Adhé&siv-Resten angefeuchteten, beflockten Applikatortip
entfernen. Sichtbare Lufteinschliisse sollten vor der Lichthartung mit einer sauberen scharfen
Sonde angestochen werden.

Bei der Anwendung als Bulk-Unterfiillung konnen die meisten Kavitdten mit einer einzigen
Schicht (bis 4 mm) mit einem Abstand zum okklusalen Kavitatenrand von 2 mm aufgefillt wer-
den*. Bei tieferen Kavitaten das Material in 4-mm-Schichten applizieren und jede Schicht griind-
lich lichtharten.

. Alternativ kann SDR® auch in einer diinnen Schicht als konventioneller flieBfahiger Liner auf

freiliegendes Dentin aufgetragen werden.

* Wenn SDR® zur Fissurenversiegelung, kleinen Klasse-I Restaurationen bei bleibenden Mo-
laren, bei Klasse-I- & llI-Restaurationen bei Milchmolaren und bei Stumpfaufbauten ange-
wendet wird, kann das Material zur vollstandigen Fullung komplett bis zur Okklusalflache
eingebracht werden.

Lichtharten
SDR® kann in Inkrementen bis zu 4 mm Dicke/Tiefe eingebracht und ausgehértet werden.

Jede Flache der Fiillung mit einer fir Materialien mit dem Initiator Kampherchinon (CQ) ge-
eigneten Polymerisationslampe (Wellenldnge 470 nm) ausharten. Das Material mindestens
20 Sekunden bei einer Lichtleistung von mindestens 550 mW/cm? belichten. Empfehlungen des
Polymerisationslampenherstellers zu Kompatibilitdt und Aushartung beachten.

Unzureichende Polymerisation bei insuffizienter Lichthartung.

1. Die Polymerisationslampe auf Kompatibilitat prifen.
2. Auf ausreichende Polymerisationszeit achten.
3. Die Lichtleistung vor jeder Behandlung priifen.

3.7 Fertigstellung

1.

Bei Verwendung als Unterfiillung/Liner die Restauration umgehend mit einem methacrylat-
basierten Universal-/Seitenzahnkomposit nach Herstellerangaben fertig stellen.

Technik Tipp: In den meisten Fallen ergibt ein okklusales Flllungsmaterial in einer Body-Farbe
das beste &sthetische Resultat. Bei stark verfarbtem Dentin kann eine opake Farbe sinnvoll sein.
Beriihrung und Kontamination der ausgeharteten Oberfliche oder des exponierten Adhasivs
vermeiden. Sollte es zu einer Kontamination kommen, das Adhésiv nach Herstellerangaben er-
neut auftragen. Bei intakten Oberflachen ist eine zusatzliche Applikation von Adhasiv zwischen
den Inkrementen weder notwendig noch empfehlenswert.
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2. Fur ein eventuelles Konturieren, Finieren und/oder Polieren von ausgehartetem SDR® konventi-

onelle rotierende Instrumente nach Herstellerangaben verwenden.

4 Hygiene

Kreuzkontamination.

1. Einmalprodukte nicht wieder verwenden. Nach den geltenden Vorschriften
entsorgen.

2. Wieder verwendbare Produkte gemaB der nachfolgenden Beschreibung auf-
bereiten.

4.1 Reinigung und Desinfektion

Zum Schutz der Spritzen vor Kontamination durch Spritzer oder Spriihnebel mit Kérperfliissig-

keiten, kontaminierte Hande oder orale Gewebe ist das Anbringen einer Schutzhtille ratsam.

Kontaminierte Spritzen mit einem krankenhausublichen Desinfektionsmittel auf Wasserbasis des-

infizieren. Dabei die geltenden Vorschriften beachten.
Wiederholte Desinfektion kann das Etikett beschadigen.

Hinweis: Durch zu kraftiges Abwischen kann das Etikett zerstort werden.
Die Spritze sanft abwischen.

4.2 Sterilisieren der Compules® tips Applikationspistole

Zerlegen

1. Die Applikationspistole halb schlieBen und den Daumen auf den hinteren Teil des Scharniers le-

gen.

2. Das Scharnier nach oben driicken und anheben. Die Applikationspistole ist nun in zwei Teile zer-

legt und der Druckstempel sichtbar.
3. Fullungsmaterialreste mit einem weichen Papiertuch und Alkohol (70%) entfernen.

Sterilisation
Die Applikationspistole im Dampfautoklav sterilisieren (2,1-2,4 bar und 135-138 °C).
Ein Einlegen der Compules® tips Applikationspistole in Desinfektionslésungen ist nicht ratsam.

Zusammensetzen

1. Nach der Sterilisation den Druckstempel in den Zylinder der Applikationspistole schieben.
2. Die Teile zusammendriicken und das Scharnier einrasten lassen.

3. Beschéadigte oder verschmutzte Applikationspistolen nicht weiter verwenden.

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angabe nach ISO Norm: ,,JJJJ-MM*
2. Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:

* Bestellnummer

e Chargennummer

e Verfallsdatum

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Smart Dentin Replacement

Base de restauration postérieure fluide a placement en masse

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

o

La base de restauration postérieure fluide a placement en masse SDR® est un matériau de restau-
ration composite monocomposant, photopolymérisable, radio-opaque et contenant du fluor. SDR®
s’utilise comme base dans les restaurations de classe | et Il. Utilisé seul, il peut aussi convenir en tant
que matériau pour des restaurations sans contact occlusal. SDR® présente les caractéristiques de
manipulation d’un composite « fluide », mais peut étre placé en incréments de 4 mm avec un stress
de polymérisation minimal. SDR® se répartit uniformément ce qui permet une adaptation parfaite aux
parois cavitaires. Disponible en une seule teinte universelle. En tant que fond de cavité ou base, il
est concu pour étre recouvert par une couche de composite universel/postérieur a base de métha-
crylates afin de remplacer les pertes amélaires occlusales/vestibulaires.

Conditionnements

SDR® est disponible en:

e Compula® tips pré-dosées pour une application directe en bouche
e Seringues de petite taille pour une application directe en bouche

¢ Une teinte universelle

1.2 Composition

Verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate

¢ Verre de strontium fluoro-alumino-silicate

¢ Résine diméthécrylate d’uréthane modifiée

¢ Diméthacrylate de bisphénol A éthoxylé (EBPADMA)
¢ Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)
¢ Photo-initiateur Camphoroquinone (CQ)

¢ Photo-accélérateur

¢ Butyl-Hydroxy-Toluéne (BHT)

¢ Stabilisant UV

¢ Dioxyde de titane

¢ Pigments oxyde de fer

¢ Agent fluorescent



1.3 Indications

¢ Base et fond de cavité pour les restaurations directes des cavités de classes | et Il

¢ Restauration directe (sans ajouter un matériau occlusal additionnel) des petites restaurations de
classe | des molaires définitives et des restaurations de classe | et Il des molaires primaires.

¢ Scellement de puits et fissures.

* Reconstitution de moignon.

1.4 Contre-indications

SDR® est contre-indiqué dans le cas suivant:
e Utilisation chez des patients ayant une hypersensibilité aux résines méthacrylates.

1.5 Adhésifs compatibles

1.6

2.

-

SDR® s'utilise aprés I'application d’un adhésif adapté pour dentine et émail et est chimiquement
compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail a base de méthacrylates, y compris
les adhésifs DENTSPLY concus pour une utilisation avec les matériaux de restauration composite
photopolymérisables (consulter le mode d’emploi complet de I'adhésif sélectionné).

Matériaux de restauration compatibles pour le remplacement de I’émail

SDR® s’utilise avec un matériau de restauration universel/postérieur* adapté pour le remplacement de

I’émail occlusal/vestibulaire (voir instructions étape-par-étape), et est chimiquement compatible avec

les matériaux de restauration composite conventionnels a base de méthacrylates, y compris les maté-

riaux de restauration composite universels/postérieurs photopolymérisables DENTSPLY, congus pour
les restaurations occlusales de classes | & Il en postérieur (consulter le mode d’emploi complet du
matériau de restauration occlusale sélectionné).

* La mise en place d’un matériau de recouvrement pour remplacer I’émail n’est pas requise pour
les scellements de puits et fissures, les petites restaurations directes de classe | des molaires
définitives, les restaurations de classe | et Il des molaires primaires et les reconstitutions de
moignon.

Consignes de sécurité générales

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

SDR® contient des monoméres méthacrylates polymeérisables qui peuvent étre irritants pour la

peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer des dermatites allergiques de contact

chez les personnes sensibles.

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

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



2.2

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

Précautions

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

ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'appréciation et sous I'unique respon-
sabilité du praticien.

. La présence de sang et de salive pendant la mise en place du composite peut faire échouer la

procédure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou toute isolation adéquate.
Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection. Le port de lunettes
de protection est recommandé pour les patients.

Les instruments étiquetés « single use » ou « usage unique » sont réservés a un usage unique.
Jeter aprés utilisation. Afin d’éviter les risques de contamination croisée, ne pas réutiliser sur
d’autres patients.

La matériau SDR® doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.
Une pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou peut conduire a
I’éjection de la Compuladu pistolet a Compules.

Il est recommandé d’utiliser le pistolet @ Compules DENTSPLY avec les Compulas.

Fermer soigneusement les seringues immédiatement aprés utilisation. Ne pas utiliser I'embout
applicateur comme bouchon de la seringue.

Nutiliser que les embouts applicateurs fournis et vendus par DENTSPLY pour mettre en place
le matériau.

La base SDR® est disponible en une teinte universelle semi-transparente. S'’il est placé au ni-
veau des limites de la surface de la cavité (par exemple : en surface occlusale ou en rempla-
cement d’une paroi proximale), la démarcation dent/restauration peut étre visible. Une dentine
fortement tachée risque d’étre visible a travers la base SDR®. Il est donc recommandé d’utiliser
un matériau suffisamment épais de teinte et/ou d’opacité appropriée dans les zones/surfaces
visibles dans les cas ou I'esthétique est primordiale.

. Laisser au moins 2 mm d’espace lors de la mise en place de SDR®, en tant que fond de cavité

ou base, afin de permettre au matériau de restauration occlusale sélectionné de s’insérer.

. Les données sont insuffisantes pour supporter I'utilisation du produit dans des restaurations de

classe | avec une longueur d’isthme au-dela du secteur du sillon central ou en remplacement
d’une cuspide fonctionnelle. Le résultat peut étre une abrasion excessive ou un échec de la
restauration.

. Interactions

* Les matériaux contenant de I'’eugénol et du peroxyde d’hydrogéne ne devraient pas étre
utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcissement et entrainer
un ramollissement des constituants polyméres du matériau.

* SDR® est un matériau photopolymérisable. Par conséquent, il doit étre protégé de la lumiére

ambiante. Effectuer la restauration immédiatement apres la mise en place du matériau.

Attention a I'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple, de composés ferriques)

et/ou de solutions hémostatiques, en association avec les procédures de collage. Cela peut

en effet compromettre I’étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-infiltra-
tions, des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingivale est
nécessaire, il est recommandé d’utiliser un fil ordinaire et non-imprégné.

2.3 Effets indésirables
Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau.

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

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

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



24

3.
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3.2

3.3

3.4

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-
t|bles de produire un dysfonctionnement du produit.

Tenir & I'abri des rayons du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé a des températures
comprises entre 2 °C et 24 °C.

Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

Protéger de I'humidité.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Instructions étape-par-étape

Préparation de la cavité

1. Préparer la cavité de fagon a ce qu’il ne reste aucun résidu d’amalgame ou de matériau de
restauration.

2. Rincer la surface a 'aide d’un spray d’eau et la sécher soigneusement avec un jet d’air. Ne pas
dessécher la structure dentaire.

3. Utiliser une digue ou des rouleaux salivaires pour isoler la cavité de toute contamination.

Mise en place de la matrice

Procéder comme suit afin d’obtenir des points de contact optimaux :

1. Mettre en place une matrice (par exemple les systémes de matrices AutoMatrix® ou les systémes
de matrices sectorielles Palodent®/Palodent® Plus) et le coin. Brunir la matrice afin d’améliorer le
contact et les limites. La mise en place du coin avant le placement de I'anneau est recommandé.

2. Dans les cavités de classe Il utiliser une matrice fine, extradouce.

Protection de la pulpe, conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine,
application de ’adhésif

Se référer aux directives du fabricant pour la protection pulpaire, le conditionnement de la dent et/
ou 'application de I'adhésif. Une fois que les surfaces ont été correctement traitées, elles doivent
étre maintenues exemptes de toute contamination. Procéder alors immédiatement a la mise en
place du matériau SDR®.

Application du matériau SDR®

Risque de blessure lié a 'application d’une force excessive.

1. Appliquer une pression lente et uniforme sur le piston de la seringue ou sur le
pistolet applicateur.
2. Ne pas exercer une pression excessive — la seringue ou la Compula pourrait
céder ou étre éjectée du pistolet applicateur.

Compula® tips

La Compula pré-dosée consiste en une dose a usage unique Compules avec une canule métallique

comme embout.

. Charger la Compula pré-dosée dans le pistolet & Compules. Insérer une Compula dans 'ouver-
ture située a I'extrémité du pistolet & Compules. S’assurer que la base de la Compulaest insérée
en premier.

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

. Pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une pression lente et uniforme. NE
PAS FORCER EXCESSIVEMENT.

. Pour retirer la Compula usagée, vérifier que le piston du pistolet est complétement ressorti en
laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum. Abaisser I'extrémité supérieure de la
Compula vers le bas et la retirer.
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3.5

3.6

Seringues

. Retirer le bouchon du bout de la seringue. Pour s’assurer du bon écoulement du matériau de la
seringue, extruder une petite quantité sur un bloc en dehors du champ du patient.

. Placer 'embout applicateur jetable noir sur le bout de la seringue. Le tourner dans le sens des
aiguilles d’'une montre d’¥ a ¥ tour pour s’assurer qu’il est bien fixé.

3. Le matériau doit s’écouler librement avec une pression mesurée. NE PAS EXERCER UNE

FORCE EXCESSIVE. S'il est nécessaire de pousser fortement, retirer la seringue du champ du

patient et vérifier la présence d’une obstruction.

JETER ET ELIMINER DANS LE RESPECT DES LOIS EN VIGUEUR L’EMBOUT APPLICATEUR

IMMEDIATEMENT APRES UTILISATION. REPLACER LE BOUCHON ORIGINAL. Ne pas stocker

la seringue avec I'embout applicateur noir en place. NE STOCKER QU’AVEC LE BOUCHON

ORIGINAL.

Note : Il est recommandé de tirer Iégerement en arriére le piston de la seringue pour prévenir un

écoulement excessif du matériau.

-
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Mise en place du matériau SDR®

Remarque: SDR® est congu pour s’adapter a la forme de la cavité de ce fait, des points de contacts

satisfaisants doivent étre réalisés a I'aide du systeme matriciel sélectionné. Le matériau ne disten-

dra pas la matrice. Si besoin, brunir manuellement la matrice a I'aide d’instruments manuels tels
qu’un fouloir ou un brunissoir boule avant et/ou pendant la photopolymérisation.

. Extruder SDR® directement dans la préparation/sur la surface de la dent en exergant une pression
lente et uniforme. Débuter I’extrusion du matériau dans la partie la plus profonde de la cavité, en
maintenant I'extrémité de I’embout contre le fond de la cavité. Eloigner progressivement I'embout
au fur et a mesure du remplissage de la cavité. Eviter de retirer 'embout de la préparation pen-
dant I'extrusion afin de minimiser I'inclusion de bulles d’air. Lorsque I'application de matériau est
terminée, essuyer I'embout contre la paroi de la cavité en le retirant de la zone opératoire.

. Le matériau SDR® appliqué s’étalera tout seul en I'espace de quelques secondes, rendant inu-

tile toute autre modelage avec des instruments manuels. Si le produit a été appliqué en trop

grande quantité, utiliser un embout applicateur humidifié avec de I'adhésif pour retirer I'excé-
dent de matériau. Toute bulle d’air visible devra étre percée avec une sonde propre et pointue
avant polymérisation.

Lorsqu’on I'utilise comme base a placement en masse, le matériau SDR® peut remplir la plu-

part des cavités en un seul incrément suffisamment épais jusqu’a 4 mm, selon les besoins de

remplissage, en laissant toutefois une marge de 2 mm par rapport a la surface occlusale de la
cavité. Dans les préparations plus profondes, procéder en incréments successifs de 4 mm, en
photopolymérisant complétement chaque incrément.

4. SDR® peut alternativement étre utilisé comme fond de cavité traditionnel “fluide” et placé en

fines couches sur la dentine.

* Quand il est utilisé pour les scellements de puits et fissures, pour les petites restaurations di-
rectes de classe | des molaires définitives, pour les restaurations de classe | et Il des molaires
primaires et pour les reconstitutions de moignon, le matériau peut étre placé dans toute la
cavité y compris jusqu’a la limite de la surface occlusale.

-
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Polymérisation

SDR® se polymérise par incréments de 4 mm maximum de profondeur/épaisseur.

¢ Exposer chaque partie de la surface de la restauration a une lampe a photopolymériser congue
pour photopolymériser les matériaux contenant de la camphoroquinone (CQ) comme photoini-
tiateur, c.a.d. dont le spectre lumineux couvre la longueur d’onde 470 nm. L’intensité lumineuse
minimale doit étre d’au moins 550 mW/cm? pour une exposition d’au moins 20 secondes. Se
référer aux instructions du fabricant de la lampe a polymériser en ce qui concerne la compatibi-
lité et les instructions de photopolymérisation.



3.7

4

4.1

4.2

Exposer suffisamment le matériau pour une polymérisation compleéte.

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

Finition

1. Utilisé en tant que base ou fond de cavité, poursuivre immédiatement la restauration de la dent
en utilisant un matériau de restauration universel/postérieur a base de méthacrylates tout en se
reportant au mode d’emploi du fabricant.
Conseil technique : Dans la plupart des cas, une teinte naturelle de matériau de restauration oc-
clusal permet d’avoir le meilleur résultat esthétique possible. Si la dentine est fortement tachée,
il pourrait étre nécessaire d’utiliser une teinte opaque.
Veiller a ce que la surface polymérisée ou I'adhésif exposé ne soient pas contaminés ou abimés.
En cas de contamination, se référer aux directives du fabricant de I'adhésif pour la ré-applica-
tion de ce dernier. Si les surfaces n’ont pas été touchées, il est inutile et déconseillé d’appliquer
un adhésif additionnel entre les incréments.

. S’il est nécessaire d’éliminer les excés, de finir, et/ou polir le matériau SDR®, utiliser des instru-
ments rotatifs traditionnels en se reportant aux instructions du fabricant.

N

Hygiéne

Contaminations croisées.

1. Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Eliminer les dispositifs usagés
ou contaminés conformément a la réglementation locale.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

Nettoyage et désinfection

Pour prévenir I'exposition de la seringue a des éclaboussures ou jets de liquides organiques, a des
mains contaminées ou a des tissus oraux, I'utilisation d’une barriere de protection est recomman-
dée pour éviter toute contamination de la seringue.

Désinfecter les seringues contaminées a I'aide d’une solution hospitaliére désinfectante adaptée,
a base d’eau, conforme aux normes nationales/locales en vigueur.

Des désinfections répétées peuvent endommager I'étiquette.

Note : Destruction de I’étiquette par un nettoyage vigoureux.
Essuyer la seringue doucement.

Stérilisation du pistolet a Compules

Démontage

1. Fermer partiellement le pistolet applicateur et placer le pouce sous la partie arriére de la charniére.

2. Pousser vers le haut et soulever la charniére. Le pistolet applicateur est séparé en deux parties
et le piston est exposé.

3. Eliminer les résidus de matériau de restauration a I'aide d’une gaze imbibée d’alcool & 70%.

Stérilisation
Stériliser le pistolet applicateur par autoclave a la vapeur (2,1-2,4 bar et 135-138 °C).
Il est déconseillé d’immerger le pistolet 8 Compules dans des solutions désinfectantes.



Ré-assemblage

1. Aprés stérilisation, insérer le piston dans le canon du pistolet.

2. Appuyer sur les composants et verrouiller le mécanisme de la charniére en place.
3. Cesser I'utilisation d’un pistolet abimé ou souillé.

5 Numéro de lot (=) et date de péremption (&)
1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le format standard I1SO est utilisé : « AAAA-MM »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
o Référence du produit

e Numéro de lot
e Date de péremption

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Istruzioni per 'uso Italiano

SPR

Smart Dentin Replacement

Materiale da restauro fluido per posteriori posizionabile in massa

Attenzione: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

1.

-

1.2

SDR® & un composito fluido, monocomponente, contenente fluoro, posizionabile in massa, foto-
polimerizzabile e radiopaco per restauri di posteriori. E stato sviluppato per essere utilizzato come
massa base in restauri di | e Il classe. E’ anche utilizzabile come materiale composito per applicazioni
in aree di contatto non occlusali. SDR® presenta caratteristiche di lavorabilita tipiche dei compositi
“flowable”, ma puo essere applicato in incrementi di 4 mm, con una contrazione da polimerizzazione
minima. SDR® & auto-livellante e permette un perfetto adattamento alle pareti della cavita preparata.
Disponibile in un’unica tinta universale. Quando utilizzato come base o come liner, deve essere
ricoperto con un composito per posteriori/universale a base di metacrilato per la ricostruzione dello
smalto facciale/occlusale mancante.

Confezionamento

SDR® ¢ disponibile in:

e Compula predosate per applicazione intraorale diretta
¢ Piccole siringhe per applicazione intraorale diretta

¢ Unica tinta universale

Composizione

Vetro di barrio-alluminio-fluoro-borosilicato
Vetro di stronzio-alluminio-fluoro-silicato
Resina di uretano dimetacrilato modificata
Etossilato-di-bisfenol A dimetacrilato (EBPADMA)
Trietileneglicol - dimetacrilato (TEGDMA)
Fotoiniziatore canforochinone (CQ)
Foto-acceleratore

Idrossietil toluene butilato (BHT)
Stabilizzatore UV

Biossido di titanio

Pigmenti di ossido di ferro

Agente fluorescente
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1.3 Indicazioni

e Base e liner per restauri diretti di | e |l classe.

¢ Materiale da restauro (senza la necessita di un ulteriore materiale occlusale) per piccoli restauri
diretti di | classe di molari definitivi e per restauri di | e Il classe di molari decidui.

¢ Sigillante per solchi e fessure.

e Core build-up.

1.4 Controindicazioni

SDR® & controindicato in caso di:
e Utilizzo in pazienti che hanno riscontrato una ipersensibilita alle resine metacrilate.

1.5 Adesivi compatibili

1.6

2.

-

SDR® ¢é utilizzato dopo I‘applicazione di un adesivo smalto-dentinale ed & chimicamente compa-
tibile con i normali adesivi smalto-dentinali a base di metacrilato, inclusi gli adesivi DENTSPLY
studiati per I‘uso con un composito da restauro fotopolimerizzabile (consultare le Istruzioni d* Uso
dell‘adesivo utilizzato).

Compositi per la ricostruzione dello smalto compatibili

SDR® & utilizzato in combinazione con un composito da restauro per posteriori/universale* per la

ricostruzione dello smalto facciale/occlusale (vedere istruzioni step-by-step) ed & chimicamente

compatibile con i normali compositi a base metacrilata inclusi i compositi fotopolimerizzabili per

posteriori/universali della DENTSPLY studiati per restauri occlusali di | e Il classe (consultare le

Istruzioni d* Uso del composito per la ricostruzione dello smalto facciale/occlusale utilizzato).

* Non e necessario uno strato finale di materiale sostitutivo dello smalto per sigillare solchi e fes-
sure, per piccoli restauri diretti di | classe di molari definitivi, per restauri di | e Il classe di molari
decidui o in caso di utilizzo come materiale per Core build-up.

Note generali di sicurezza

Prendere nota delle seguenti informazioni di sicurezza generale e di quelle specifiche che si trova-
no in altre sezioni di queste istruzioni d’uso.

Allarme per la sicurezza.

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

¢ Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per
evitare possibili danni.

Avvertenze

SDR® contiene monomeri metacrilati polimerizzabili che possono irritare la pelle, gli occhi e la
mucosa orale e causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

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

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

Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In caso di con-
tatto accidentale, eliminare immediatamente il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con
abbondante acqua una volta terminato il restauro e far espellere I'acqua. In caso la sensibilizza-
zione della mucosa persista, consultare un medico.
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2.2 Precauzioni

-
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. Questo prodotto deve essere utilizzato seguendo scrupolosamente le indicazioni delle Istruzioni

d’uso. Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni d’uso € a discrezione ed esclusiva
responsabilita dell’odontoiatra.

. Il contatto con la saliva e il sangue durante I'applicazione del composito puo causare il fallimen-

to del restauro. Si raccomanda I'utilizzo di diga di gomma o di adeguato isolamento.

Indossare occhiali protettivi, mascherina, camice e guanti. Si raccomanda I'uso di occhiali pro-
tettivi per il paziente.

| dispositivi che presentano I'etichetta con la scritta “mono-uso” devono essere utilizzati una sola
volta. Gettare dopo I'utilizzo. Non riutilizzare in altri pazienti per prevenire le contaminazioni cro-
ciate.

. SDR® si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione ec-

cessiva puo causare la rottura delle Compulao I'espulsione della Compule dalla pistola.
Utilizzare le Compulacon la pistola DENTSPLY per Compule compatibile.

Immediatamente dopo I'utilizzo, richiudere ermeticamente le siringhe con il tappo. Non lasciare
il puntale inserito della siringa come tappo.

Utilizzare esclusivamente i puntali delle siringhe fornite da DENTSPLY per I'applicazione del ma-
teriale.

SDR® ¢ disponibile in una tinta universale semi-traslucente. Se posizionato sul margine della su-
perficie cavitaria, per es. sulla superficie occlusale o in ampie cavita prossimali, la linea di demar-
cazione tra dente e restauro potrebbe essere visibile. La dentina fortemente decolorata potrebbe
trasparire attraverso SDR® polimerizzato. Nei casi in cui il fattore estetico sia rilevante, si racco-
manda di applicare un adeguato strato di materiale da restauro nella tinta corretta e/o un opaco
sulle superfici visibili.

. Quando si applica SDR® come base o come liner, assicurarsi che ci siano almeno 2 mm per il

posizionamento del materiale prescelto per il restauro occlusale.

. Sono insufficienti i dati che validano I'utilizzo del materiale in restauri di | classe dietro aree con

solco centrale della larghezza di un istmo, o in caso di sostituzione funzionale di una cuspide.
Potrebbero verificarsi un’usura eccessiva o il fallimento del restauro.

. Interazioni

* Non utilizzare materiali contenenti eugenolo e perossido di idrogeno insieme a SDR® in quan-
to potrebbero interferire con il suo indurimento e causare I'ammorbidimento dei componenti
polimerici del materiale.

* SDR® & un materiale fotopolimerizzabile e deve quindi essere protetto dalla luce. Procedere
immediatamente dopo I'applicazione del prodotto.

* Se con le procedure adesive si utilizzano fili retrattori impregnati con composti minerali (per
esempio ferro) e/o soluzioni emostatiche, il sigillo marginale potrebbe essere intaccato, con
conseguenti microinfiltrazioni, macchie sotto superficiali e/o fallimento del restauro. In caso
sia necessario un filo retrattore, usarne uno neutro, non impregnato.

2.3 Reazioni indesiderate
Il prodotto puo irritare gli occhi e la pelle.

2.4 Condizi

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

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

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

ni di conservazione

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

Tenere lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e conservare in locale ben ventilato a
temperature comprese fra 2 °C e 24 °C.

Prima dell'utilizzo, lasciare che il prodotto ritorni a temperatura ambiente.

Proteggere dall’'umidita.

Non refrigerare.

Non usare oltre la data di scadenza.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

Istruzioni step-by-step

Preparazione della cavita

1. Preparare la cavita in modo da non lasciare alcun residuo di amalgama o materiale.

2. Sciacquare la superficie con spray ad acqua e asciugare accuratamente con un getto d’aria.
Non essiccare la struttura del dente.

3. Usare la diga o rulli di cotone per isolare la cavita ed evitare la contaminazione.

Applicazione della matrice

Per contatti prossimali ottimali, procedere nel seguente modo:

1. Applicare la matrice (per esempio, sistema di matrici AutoMatrix® o sistema di matrici sezionali
Palodent®/Palodent® Plus) e il cuneo. Il modellamento della matrice migliorera il contatto e il
contorno. Si consiglia I'applicazione di un anello prima del cuneo.

2. In cavita di Il classe, usare una matrice a banda sottile e flessibile.

Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,
applicazione dell’adesivo

Fare riferimento alle istruzioni del produttore riguardo la protezione della polpa, condizionamento/
pretrattamento della dentina, applicazione dell’adesivo. Una volta trattate in maniera appropriata,
le superfici devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente all’applicazione
di SDR®.

Estrusione di SDR®

Pericolo di danni in caso di forza eccessiva.

1. Esercitare una lenta e continua pressione sullo stantuffo della siringa o sul
dispenser per Compule.
2. Non usare una forza eccessiva — potrebbe verificarsi la rottura della siringa
oppure della Compula o la sua espulsione dal dispenser.

Compula

La Compula predosata € composta da una Compule e da una cannula di applicazione in metallo.

1. Caricare il dispenser a pistola con una Compula predosata. Inserire la Compula nell’apertura den-
tellata della pistola per Compule. Accertarsi che il collare della Compulasia inserito per primo.

2. Rimuovere il cappuccio colorato dalla Compula. La Compula pud essere ruotata di 360° per
ottenere la corretta angolazione di accesso alla cavita.

3. Applicare il materiale direttamente in cavita, con una pressione lenta e lineare. NON ESERCITARE
UNA FORZA ECCESSIVA.

4. Per rimuovere la Compulausata, accertarsi che lo stantuffo della pistola per Compule sia comple-
tamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico. Esercitare un movimento
verso il basso fino alla fuoriuscita della Compula e rimuoverla.

Siringhe

1. Rimuovere il tappo dalla siringa. Per assicurare una fuoriuscita fluida di materiale dalla siringa, estru-
derne una picola quantita su un blocchetto per miscelazione, lontano dalla portata del paziente.

2. Attaccare il puntale mono-uso di colore nero alla siringa. Ruotare da % a 2 giro in senso orario
per assicurarsi che sia attaccato saldamente. Strattonare il puntale per essere sicuri che sia
serrato alla siringa.

3. Il materiale dovrebbe fuoriuscire liberamente applicando una pressione delicata. NON ESER-
CITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se ¢ necessaria una pressione piu forte, allontanarsi dal
paziente e rimuovere |'ostruzione.

4. SCARTARE E SMALTIRE IN MODO APPROPRIATO IL PUNTALE MONOUSO SUBITO DOPO
L'UTILIZZO. RIPOSIZIONARE IL TAPPO ORIGINARIO. Non conservare la siringa con il puntale
monouso di colore nero inserito. CONSERVARE ESCLUSIVAMENTE CON IL TAPPO ORIGINARIO.
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3.5

3.6

3.7

Nota: Si raccomanda di tirare leggermente indietro lo stantuffo della siringa dopo I'uso per
prevenire la fuoriuscita eccessiva di materiale.

Applicazione del materiale SDR®

Nota: Dato che SDR® & stato studiato per conformarsi all’anatomia della cavita, & necessario de-

finire le corrette aree di contatto mediante una matrice. Il materiale non modifichera la matrice. Se

necessario, modellare la matrice manualmente con uno strumento appropriato come un conden-
satore o un brunitore a pallina prima e/o durante la fotopolimerizzazione.

. Applicare SDR® direttamente nella cavita del dente preparata esercitando una pressione lenta e
lineare. Iniziare I'applicazione nella parte pit profonda della cavita, mantenendo la punta vicino
al fondo della cavita. Durante I'applicazione, evitare di far fuoriuscire la cannula dal materiale
dispensato per minimizzare la formazione di bolle d’aria. Finita I'applicazione, pulire la punta
contro la parete della cavita mentre la si ritrae dal campo operatorio.

. Entro pochi secondi, il materiale SDR® estruso si auto-livellera, eliminando la necessita di ulteriore
modellazione con strumenti manuali. In caso di un eccessivo riempimento, usare un puntale ap-
plicatore inumidito con residuo di adesivo per rimuovere I'eccesso. Qualunque bolla d’aria visibile
dovrebbe essere eliminata con una sonda pulita e appuntita prima della polimerizzazione.

3. Quando usato come materiale posizionabile in massa, ¢ possibile riempire la maggior parte

della cavita con un singolo incremento fino a 4 mm lasciando circa 2 mm per la superficie

occlusale*. In preparazioni piti profonde, applicare il materiale in incrementi di 4 mm, fotopoli-
merizzando completamente ciascun incremento.

In alternativa, SDR® pud essere applicato sulla dentina esposta in uno strato sottile come un

tradizionale liner “flowable”.

* Quando utilizzato come sigillante per solchi e fessure, per piccoli restauri diretti di | classe di
molari definitivi, per restauri di | e Il classe di molari decidui o come materiale per Core build-
up, il materiale puo essere posizionato fino al riempimento di tutta la cavita incluso il margine
occlusale in superficie.

-

N
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Polimerizzazione

SDR® deve essere polimerizzato in incrementi di profondita/spessore fino a 4 mm.

¢ Fotopolimerizzare ciascuna area della superficie del restauro con un’unita fotopolimerizzante
specifica per la polimerizzazione di materiali contenenti I'iniziatore canforochinone (CQ), cioé
con spettro di emissione contenente 470 nm. L’emissione minima di luce deve essere di al-
meno 550 mW/cm? con esposizione di almeno 20 secondi. Riferirsi alle raccomandazioni del
produttore della lampada fotopolimerizzante per verificare la compatibilita e le indicazioni per la
polimerizzazione.

Indurimento inadeguato a causa di polimerizzazione insufficiente.

1. Controllare la compatibilita dell’unita fotopolimerizzante.
2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.
3. Controllare I’emissione di luce prima di ogni procedura.

Completamento

1. Quando utilizzato come base o liner, procedere immediatamente al completamento del restauro
mediante un materiale da restauro per posteriori/universale a base di metacrilato, seguendo le
Istruzioni d’uso del produttore.
Suggerimento tecnico: Nella maggior parte delle applicazioni, una tinta body del materiale da
restauro assicura i migliori risultati estetici. In caso di dentina fortemente decolorata, pud essere
consigliato I‘'uso di una tinta opaca.
Non toccare o lasciare che si contamini la superficie polimerizzata o I’'adesivo esposto. In caso
di contaminazione, seguire le istruzioni del produttore dell’adesivo per la riapplicazione del pro-
dotto. Se le superfici non vengono toccate, non € necessaria né raccomandata un’ulteriore
applicazione di adesivo tra un incremento e I'altro.

. Se dopo la polimerizzazione & necessario contornare, rifinire e/o lucidare SDR®, usare gli stru-
menti rotanti tradizionali seguendo le Istruzioni d’Uso del produttore.

N
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4

4.1

4.2

Igiene

Contaminazione crociata.
1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative locali.

2. Il trattamento dei prodotti riutilizzabili & descritto qui di seguito.

Pulizia e disinfezione

Per proteggere le siringhe dall'esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi orali o da mani contaminate,
o da tessuti orali, si raccomanda ['utilizzo di una barriera protettiva per evitare la contaminazione
della siringa.

Disinfettare le siringhe contaminate con una soluzione disinfettante a base d’acqua di livello ospe-
daliero, secondo quanto previsto dalle vigenti norme nazionali e locali.

Una disinfezione ripetuta potrebbe danneggiare I'etichetta.

Nota: Una pulizia vigorosa puo danneggiare I'etichetta.
Strofinare la siringa delicatamente.

Sterilizzazione della pistola per Compule

Disassemblaggio

1. Chiudere parzialmente il dispenser a pistola e posizionare il pollice sulla parte posteriore della
cerniera.

2. Spingere verso I'alto e alzare la cerniera. Il dispenser si dividera in due parti, esponendo il pistone.

3. Rimuovere il materiale da restauro con un panno di carta morbida e alcol al 70%.

Sterilizzazione
Sterilizzare il dispenser in autoclave (2,1-2,4 bar e 135-138 °C).
Si sconsiglia di immergere la pistola per Compule in soluzioni disinfettanti.

Riassemblaggio

1. Dopo la sterilizzazione, inserire il pistone nel cilindro del dispenser a pistola.
2. Premere i componenti insieme e riposizionare la cerniera.

3. Non utilizzare dispenser danneggiati o usurati.

Numero di lotto ((=7) e data di scadenza (&)

1. Non usare oltre la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino

* Numero di lotto

e Data di scadenza

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Instrucciones de uso Espaiiol
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Smart Dentin Replacement
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1 Descripcion del producto

SDR® base fluida para colocacion en masa en posteriores es un restaurador de resina, mono-
componente, que contiene fltor, radiopaco y polimerizable con luz visible. Esté indicado para ser
utilizado como base para reemplazar la dentina perdida en restauraciones de clase | y Il. También
esta indicado como material Unico de restauracion en aquellas preparaciones en las que no hay
contacto oclusal. SDR® tiene las caracteristicas tipicas de manejo de un composite fluido, pero pue-
de ser colocado en incrementos de 4 mm con un estrés minimo por la polimerizacién. SDR® tiene
propiedades que le permiten una adaptacion intima a las paredes cavitarias. Disponible en un color
universal. Cuando se usa como base/liner, esta disefiado para ser cubierto por una Ultima capa de
composite para posteriores con el fin de restablecer la superficie oclusal de esmalte.

1.

o

Formas de presentacion

SDR® esta disponible en:

¢ Puntas de Compula Predosificadas para la aplicacion intraoral
¢ Jeringas pequefas para aplicacion directa en boca

e Un color universal

1.2 Composicion

Cristales de bario-alumino-fluoruro-borosilicato
Cristales de estronium alumino-fluoro silicato
Resina uretano dimetacrilato modificada
Dimetacrilato Bisfenol A etoxylada (EBPADMA)
Trietileneglicol dimetacrilato (TEGDMA)

Foto iniciador Canforoquinona (CQ)

Foto acelerador

Butylated hidroxil toluene (BHT)

Estabilizador UV

Didxido de Titanio

Pigmentos de 6xido de Hierro

Agente fluorescente

27



1.3 Indicaciones

1

1.

2.

5

o
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e Base y liner para restauraciones directas de Clase | y Il.

¢ Material restaurador (que no necesita material adicional en la zona oclusal) para restauraciones
directas pequenas de Clase | en molares permanentes, y para restauraciones directas de Cla-
ses | y Il de dientes temporales.

Sellado de fosas y fisuras.

Reconstruccién de mufiones.

Contraindicaciones
SDR® esta contraindicado para:
e Utilizarlo en pacientes alérgicos 6 sensibles a las resinas de metacrilato.

Adhesivos compatibles

SDR® debe ser utilizado después de un adhesivo compatible de dentina/esmalte, siendo qui-
micamente compatible con todos los adhesivos convencionales de metacrilato, incluyendo los
adhesivos DENTSPLY indicados para ser usados con composites fotopolimerizables (consulte las
Indicaciones de Uso del adhesivo seleccionado).

Restauradores tipo esmalte compatibles

SDR® se utiliza en unién a un material restaurador de posteriores* en la cara oclusal/facial para el

reemplazo del esmalte (consulte instrucciones paso a paso) siendo quimicamente compatible con

los composites de metacrilato convencionales, incluyendo los composites DENTSPLY, fotopolime-

rizables, indicados para las restauraciones, de las caras oclusales de las clases | y Il (consulte las

Indicaciones de Uso del material restaurador seleccionado).

* No es necesario colocar un material reemplazando el esmalte cuando se usa como sellador de
fosas y fisuras, en restauraciones directas de pequefias Clases | en molares permanentes, ni en
Clases | y Il de molares temporales, ni para reconstruccién de mufones.

Notas generales de seguridad

Preste atencion a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales de seguri-
dad que encontrara en otras secciones de estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

e Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafo personal.

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

Advertencias

SDR® contiene mondémeros polimerizables de metacrilatos que pueden irrtiar la piel, ojos y la mu-
cosa oral pudiendo producir dermatitis alérgica de contacto en pacientes susceptibles.

* Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y solicite atencion médica.
Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de contacto con la piel,
retire el material inmediatamente con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jaboén y
agua. En caso de sensibilizacion de la piel o irritacion, interrumpa su uso y solicite atencion
médica.

Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir inflamacion. En
caso de contacto accidental elimine inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mucosa
con abundante agua después de terminada la restauracion y haga que el paciente escupa. En
caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencion médica.
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2.2 Precauciones
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. Este producto esta disefiado para ser utilizado siguiendo estas indicaciones de uso. Cualquier

uso de este producto fuera de las instrucciones aqui indicadas, seré bajo criterio y responsabi-
lidad del profesional.

. El contacto con la sangre y la saliva durante la colocacion de un composite puede hacer fraca-

sar la restauracion. Se recomienda la utilizacion de dique de goma para aislar o un aislamiento
adecuado.

Utilice ropa adecuada, guantes y gafas de proteccion. Se recomienda que el paciente utilice
gafas de proteccion.

Los dispositivos marcados como “de un sélo uso” estan disefiados para que se usen una Unica
vez. Tirelo después de utilizarlo. No intente volver a usarlo en otro paciente para evitar contami-
nacion cruzada.

. SDR® debe salir facilmente de la Compula. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Una fuerza

excesiva puede producir la extrusion anticipada del material o puede provocar que la compula
se salga de la pistola.

Se recomienda el uso de la Pistola de Compules DENTSPLY.

Cierre herméticamente las jeringas con su tapa original inmediatamente después de su uso. No
permita que la punta dispensadora acttie como tapa de la jeringa.

Utilice Unicamente las puntas dispensadoras suministradas por DENTSPLY para la colocacion
del material.

SDR® esté disponible en un solo tono universal, semi-translucido. Si se coloca en el margen cavo-
superficial, en la superficie oclusal 6 en una preparacion en la superficie interpréximal muy amplia,
el limite entre el material y el tejido dental puede quedar visible. Asi mismo una dentina muy tefida
puede ser visible a través del material polimerizado. Con fines estéticos en estos casos utilice un
color apropiado o un material restaurador opaco con el adecuado espesor en las zonas visibles.

. Cuando cologue SDR®, como base é como liner, deje al menos 2 mm para la colocacion pos-

terior del material elegido para la superficie oclusal.

. No existen datos suficientes que apoyen su uso en restauraciones de clase | con el istmo ancho

y fuera del surco central, ni para reemplazar cuspides. Puede haber desgaste del material &
fracaso de la restauracion.

. Interacciones

* Materiales que contengan Eugenol- y Peréxido de Hidrégeno no deben ser utilizados en unién
con este producto porque pueden interferir en la polimerizaciéon de los monémeros del mismo.

¢ SDR® es un material de curado por luz. Por lo anterior debe ser protegido de la luz ambiente.
Proceda inmediatamente que el material esté colocado.

e Cuando se utilizan cordones de retraccion impregnados en sustancias minerales (e.j: com-
puestos férricos) y/o sustancias hemostaticas, en unién con procedimientos adhesivos, el
sellado marginal se puede ver comprometido, pudiendo aparecer micro-lagunas, tinciones
superficiales e incluso fracasos de la restauracion. Si se necesita la retraccion gingival se
recomienda que no esté impregnado.

2.3 Reacciones adversas
Este producto puede irritar los ojos y la piel.

Contacto con los ojos: Irritacién y posible dafio en la cérnea.

Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir una irritacion en
la piel.

Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

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

Mantener alejado de la luz del sol directa y almacenado en lugares bien ventilados, a tempera-
turas entre 2 °C y 24 °C.

Antes de utilizarlo permita que el material alcance la temperatura ambiente.

Proteja de la humedad.

No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.
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3.1

3.2

3.3

3.4

Instrucciones paso a paso

Preparacion cavitaria

1. Prepare la cavidad eliminando todo resto de material restaurador previo.

2. Lave la superficie con un spray de agua y seque cuidadosamente con un spray de agua. No
deshidrate la estructura dentaria.

3. Use un dique de goma o algoddn para aislar la cavidad de la contaminacion.

Colocacion de la matriz

Para un contacto proximal éptimo proceda de la siguiente manera:

1. Coloque una matriz (ej: sistemas de matrices AutoMatrix® o sistemas de matrices seccionales
Palodent®/Palodent® Plus) y una cufa. El contorneado de la banda de matriz puede mejorar el
contacto y el contorno. Se recomienda utilizar un anillo antes de colocar la cuiia.

2. En clases |l utilice una matriz fina.

Proteccion pulpar, acondicionamiento dentario/pre-tratamiento dentinario, aplicacion del
adhesivo

Consulte los materiales elegidos para estos procedimientos. Una vez que la cavidad esté prepara-
da, debe permanecer sin contaminar. Proceda inmediatamente a la colocacion del SDR®.

Dispensado de SDR®

Peligro de dafno en caso de fuerza excesiva.

1. Presione con suavidad y firmeza sobre el émbolo de la jeringa 6 sobre la punta
aplicadora.
2. No utilice una fuerza excesiva — puede romper la jeringa 6 la Compula como
también la expulsion de la pistola de aplicacion.

Compula® tips

La punta pre-dosificada Compula aporta la combinacién de la mono-dosis de una punta de Com-

pule con una cénula metdlica de aplicacion.

. Cargue la Pistola de Compules con la punta pre-dosificada de Compula. Inserte la Compula
a través de la apertura del cilindro de la Pistola de Compules. Asegurese que el collar de la
punta de Compula se inserta primero.

. Retire la tapa de color de la punta de Compula. La Compula debe ser rotada 360° para obte-

ner el angulo adecuado de entrada en la cavidad.

Dispense el material en la cavidad preparada utilizando una presién suave y constante. NO

UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

. Para retirar la punta de Compula usada asegurese que el émbolo de la pistola esta totalmente
retraido, permitiéndonos abrirlo en la direccion contraria. Aplique una fuerza por la region frontal
y hacia abajo para retirar la punta de Compula.

-
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Jeringas

. Retire la tapa de la jeringa. Para asegurarse que el material fluya con libertad, coloque una
pequefa cantidad sobre un rodete, fuera del campo del paciente.

. Coloque la punta de aplicacion desechable negra en la jeringa. Gire la punta en sentido de

las agujas del reloj ¥ a V2 para asegurarse que se coloca correctamente. Tire de la punta para

asegurarse que esta bien colocada en la jeringa.

El material debe de fluir con libertad cuando se presiona suavemente. No utilice una fuerza

excesiva. Si es necesario presionar con un poco de mas fuerza, aléjese del campo del paciente

y revise que no tenga nada que obstruya el paso del material.

DESECHE LA PUNTA DE APLICACION INMEDIATAMENTE DESPUES DE UTILIZARLA. COLO-

QUE LA TAPA ORIGINAL. No almacene la jeringa con la punta de aplicacion negra. GUARDELA

UNICAMENTE CON SU TAPA ORIGINAL.

-
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3.5

3.6

3.7

Observacion: Se recomienda tirar ligeramente del émbolo de la jeringa para prevenir que el
material fluya en exceso.

Colocacién de SDR®

Nota: Al ser SDR® un material para conformar la forma de la cavidad, un adecuado punto de

contacto debe ser conseguido con la utilizacion del sistema de matriz seleccionado. El material

no debe distender la banda de matriz. En caso necesario distienda la matriz manualmente con el

instrumento de mano adecuado como un condensador o un brufidor, antes o durante la polime-

rizacién con luz.

. Dispense SDR® directamente en la preparacion/superficie dentaria, utilizando una presion

suave y constante. Comience dispensando el material en la porcién mas profunda de la ca-

vidad, manteniendo la punta cercana al suelo de la cavidad. Llene gradualmente la cavidad y

vaya subiendo la punta de Compula. Evite sacar la punta del material dispensado para evitar

que se atrape aire. Al finalizar el dispensado pase la punta por la pared cavitaria y saque la

misma de la cavidad.

En el plazo de pocos segundos, el material dispensando de SDR® se nivelara, eliminando la nece-

sidad de futuras manipulaciones con instrumentos de mano. En caso de sobre obturacion, elimine

el material sobrante con un aplicador que contenga restos de adhesivo. En caso de que aparezca

alguna burbuija de aire la puede eliminar con un explorador limpio antes de polimerizar.

3. Cuando se utiliza una base de colocaciéon en masa por lo general 4 mm es suficiente para

obuturar la cavidad dejando 2 mm en la superficie oclusal*. En caso de preparaciones mas

profundas coloque incrementos de 4 mm y polimerice.

Alternativamente, SDR® puede ser colocado en finas capas como cualquier “liner fluido” en

dentina expuesta.

* Cuando se usa como sellador de fosas y fisuras, en restauraciones directas de pequefas
clases | en dientes permanentes, en restauraciones de clases | y Il de dientes temporales,
o cuando se hacen reconstruccion de mufiones, el material se puede colocar hasta darle el
contorno completo, hasta el margen oclusal cavo superficial.

-
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Curado

SDR® debe ser polimerizado en incrementos de 4 mm de profundidad.

¢ Polimerice con luz cada superficie de la restauracién con una luz visible apropiada, indicada
para polimerizar materiales cuyo iniciador en la canforoquinona, con un espectro de salida de
470 nm. La potencia minima debe ser una exposicion de al menos de 550 mW/cm? durante
20 segundos. Consulte las Indicaciones del fabricante de la lampara que utilice para verificar
compatibilidades.

Inadecuada polimerizacion por insuficiente curado.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacién.
2. Compruebe el ciclo de curado.
3. Compruebe la potencia de la ldmpara antes de cada uso.

Acabado

1. Cuando se utiliza como base/liner proceda inmediatamente a completar la restauraciéon uti-
lizando el composite seleccionado para la superficie oclusal siguiendo las Instrucciones del
Fabricante.
Consejo técnico: En la mayoria de las situaciones clinicas un tono de body del material oclusal
seleccionado aporta los mejores reusltados estéticos. En caso de tinciones marcadas puede
ser necesario utilizar un tono opaco para su enmascaramiento.
Impida la contaminacién de la superficie curada o la capa adhesiva expuesta. En caso de
que ocurra contaminacién siga las instrucciones de Uso del fabricante del Adhesivo para la
reaplicacién del mismo. Si la superficie permanece sin contaminarse no es necesario aplicar
adhesivo entre cada uno de los incrementos.

2. En caso de que sea necesario el contorneado, acabado y pulido de la restauracién curada de
SDR®, utilice instrumentos rotatorios habituales siguiendo las Instrucciones de Uso del fabricante.
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4

4.1

4.2

Higiene

Contaminacién cruzada.

1. No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regula-
ciones locales.
2. Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.

Limpieza y desinfeccion

Para no exponer las jeringas a que entre en contacto con manos contaminadas, tejidos orales
6 que le salpique cualquier material, se recomienda utilizar barreras protectoras para evitar su
contaminacion.

Desinfecte las jeringas contaminadas con una solucién desinfectante acuosa de grado hospitala-
rio siguiendo las regulaciones nacionales/locales.

La desinfeccién constante puede dafar la etiqueta.

Observacion: La etiqueta se puede destruir frotando vigorosamente.
Limpie las jeringas con cuidado.

Esterilizacion de la pistola de Compules

Desembalaje

1. Cierre parcialmente la pistola de aplicacion y coloque el pulgar en la parte trasera de la bisagra.

2. Empuje y eleve la bisagra. La pistola quedara dividida en dos partes y el émbolo quedara
expuesto.

3. Retire los restos de material con un papel suave y alcohol al 70%.

Esterilizacion
Esterilice la pistola en auto-clave (2,1-2,4 bar y 135-138 °C).
No se recomienda colocar la pistola en soluciones desinfectantes.

Reensamblaje

1. Después de la esterilizacion coloque el émbolo en el cilindro de la pistola.
2. Presione los componentes a la vez y coloque los mecanismos de la bisagra.
3. No continte utilizando una pistola dafada.

Numero de lote () y fecha de caducidad (&)

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM”
2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:

e Numero de Referencia

* Numero de lote

* Fecha de caducidad

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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UHcTpykuma no npumeHeHuio Pycckuin

®

Smart Dentin Replacement

Tekyuuin matepuan ana NoM6MUpoekM o6beMHbIX Nosnocret 60KoBbIX 3y60B

MpenocTepexeHue: MpUMeHAETCA NCKIIOUYNTENbHO B CTOMATONOM K.

CopepxxaHue CrpaHuua

OnucaHue npoaykTa 33
2 3ameTkwu no o6uei 6e3onacHOCTM 34
3 MowaroBanA MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIO 36
4 [Wrvena 38
5 Homep napTum un nata UCTE4EHUU CPOKa roAHOCTU 39
1 OnucaHue npoaykTa

SDR® ABNAGTCA OJHOKOMMOHEHTHbIM, (hTOPCOAEPXKALLWM, CBETOOTBEPXK/AAEMbIM, PEHTIEHOKOH-
TPaCTHbIM KOMMO3WUTHBIM PecTaBpaLMOHHbIM MaTepuanom. OH npefHas3HayeH AnA ucnonb3osa-
HWA B Ka4ecTBe Npoknaaku B nonocTaAx | v Il knacca. OH Takxke NPUMEHUM Kak CamoCTOATESNbHBIN
NNoM6VMPOBOYHbI MaTepuan B 06acTAX, He NOABEPKEHHbIX >KeBaTenbHON Harpyske. Matepuan
SDR® npu MoAenupoBaHUn NMeeT XapakTEPUCTUKN TEKYYEro KOMMO3NTa, HO MOXET BHOCUTLCA
NOPLMAMM M0 4 MM C MAHUMaNbHbBIM NONMMepU3aUmMoHHbIM cTpeccoM. SDR® obnaaaeT cBOCTBOM
«CaMOBbIPaBHWBaHWA», NO3BONAOLLMM MNOMYYUTb TILATENbHYIO afanTaumio K NOAroToBNEeHHbIM
cTeHkam nonocTu. MpeanaraeTcA B OAHOM YHUBEPCANbHOM OTTEHKe. Kora npuMeHAeTcA B Kaye-
cTBe 6a30BOI UMK NaiHepHON NPOKNaaKu, MaTepuan [OMXKeH ObiTb NEPEeKPbIT METaKpUNaTHLIM
YHUBEPCANbHBIM UMK CreumarbHbIM KOMMNO3WUTOM AnA GOKOBbLIX 3y60OB ANA BOCCTAHOBMEHWA OT-
CYTCTBYIOLLIETO CII0A IManu.

®dopma Bbinycka

Martepuan SDR® noctaBnAeTcA B:

¢ [l031poBaHHbIX KOMMbONAxX AN1A NPAMOrO BHYTPUPOTOBOIO BHECEHNA
o He6onblumx WNpuULax AnA NPAMOTO BHYTPUPOTOBOMO BHECEHUA

¢ O[AHOM yHUBEPCASbHOM LiBeTe

Coctas

Bapuit-antomo-thTopo-60pocunmkaTHoe CTEKNo
CTPOHLMIA antomMo-thTOpPO-CUNNKATHOE CTEKIO
MOANULIMPOBAHHBIN YpeTaHaMMeTakpunat
3TOKCUNMPOBaHHbIV 6uccheHon-A aumeTtakpunat (EBPADMA)
TpuaTuneHrnukons Aumetakpunat (TEGDMA)
hoTonHuumMmaTop kamcgopoxuHoH (CQ)
doToakcceneparop

ByTUnupoBaHHbIi rnapokeun Tonyon (BHT)
Y®-cTabunusarop

Okwcb TuTaHa

KENEe300KUCHBIE MUTMEHTbI
DroopecLMpyOLLWiA areHT
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1.3 Moka3aHuA K NPUMEHEHUIO

BasosaA 1 naiHepHas npoknaaka AnA npAMbIX pactaspauwii | v |l knacca.

PecTaBpauvoHHbIi MaTepuan (6e3 HeO6XOAUMOCTU NEPEKPbITUA [AOMONHUTENbHBIM OKKIO3U-
OHHbIM MaTepuanom) ANA NPAMbIX, HeBoNbLUKMX pecTaBpaumin | knacca AnA NOCTOAHHbBIX MONA-
poB v AnA pectaspauwii | u | knacca BpeMeHHbIX MOMAPOB.

[epmeTuK chuccyp 1 AMOK.

HapcTpoiika KynbTu.

1.4 MNpoTuBonokasaHuA

2.

-

Martepuan SDR® npoTuBonokasaH:
* Y NauWeHTOB C AOKa3aHHOI anneprueit Ha MeTakpunaTHble CMOfbl.

CoBMecTUMbIE aare3nBbl

Matepuan SDR® ucronb3yeTcA nocne HaHeCeHWA NOAXOAALLETO AeHTUHO-3MaNIeBoro aAre3usa,
OH COBMECTUM C TPaAWLIMOHHBIMU AEHTWHO-IMaNeBbIMW afre3auBamMit Ha OCHOBE MeTakpunara,
BKJ0YaA aares3viBbl ANA CBETOOTBEPXKAAEMbIX KOMNO3uToB komnaHuv DENTSPLY (cm. nonHoe
PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUN BbIGPaHHOro afre3usa).

CoBMeCTUMbIE pecTaBpaUUoHHbIE MaTepuarnbl AN1A BOCCTaHOBNIEHUA SManu

Marepuan SDR® ncnonb3yeTcA B CO4ETaHUM C NOAXOAALLMM YHUBEPCASIbHBIM PECTaBPaLIMOHHBLIM
mMaTepuanioM Unu pectaBpaLMoHHbIM MaTepuanom ANA NIOMEUPOBaHNA* XeBaTeNbHON rpynmbl
3y60B [ANA 3aMelleHVA OKKII03MOHHOW/BeCTUOYNApHO amanu (cm. [lowaroBas WMHCTPYKUMA
K NPUMEHEHMIO) U COBMECTUM C TPaAULIMOHHBIMA KOMMO3UTHBIMU PECTaBPaLMOHHLIMK MaTepua-
NlamMn Ha OCHOBE MeTakpunara, BKNoYaA CBETOOTBEPXAaeMble YHUBEpCanbHbIE/ANA NIoMempo-
BaHWA >KeBaTesIbHON rpynnbl 3y60B komMnoanTbl komnaHum DENTSPLY, npeaHasHayeHHble anAa ns-
rOTOBNEHUA OKKITIO3MOHHbIX pecTaBpaumii knacca | u Il (cM. NosiHoe pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHNIO
BbIGPaHHOTO OKKJTO3MOHHOTO PECTaBPaLMOHHOrO MaTepuana).

* [InA HebBonbLUMX NOMOCTEN, repMeTU3aLmMm uccyp v HaACTPOKN KynbTU NepekpbITUe amane-

3aMeHAILLMM MaTepuasnom He TpebyeTcA.

3ameTku no obueii 6esonacHoCTH

ByabTe 0cBEAOMIEHbI O HUXKECTEAyIOWNX 3aMeTKax 06 obLueit 6e30MacHOCTH 1 O creumanbHbIX
3ameTKax B ApYyriX rnaBax AaHHOTO PyKOBOACTBA.

0603Ha4eHNUe onacHOCTH.

¢ 370 cumBoOs, 0603HaYatoWMIn onacHocTb. OH UCMoNb3yeTcA, YToObI Npeaynpe-
ANTb Bac 0 NOTeHUnanbHbIX puckax AnA 340poBbA.

e CnepyiiTe BceM COO6LIEHNAM MO 6€30MacHOCTU, OTMEYEHHbLIM AaHHbLIM CUMBO-
Jnowm, BO nabexkaHve npuyrMHeHnA Bpena 340p0BbiO.

MpepocTepexeHun

Marepvan SDR® cofepXuT nonMMepuaytoLmneca MOHOMEpPbI MeTakpunara, KoTopble MOryT Bbi-
3BaTb pasdapakeHne KOXW, a3 U CIIU3UCTON OGOMOYKM MOMOCTU pPTa U MOryT BbiTb MPUYUHON
annepruieckoro KOHTAKTHOTO AepMaTuTa y BOCIPUMMUMUBLIX NIOAEN.

* 36eraiiTe KOHTaKTa C rnasamu AnA NpeaoTBPaLeHNA Pa3apakeHnA 1 BO3MOXHOIO NOBPEeXx-
AieHVA poroBuLbl. B criyyae KoHTaKTa C rna3amv HeMeAneHHO NPOMONTE AOCTATOUHbIM KONnye-
CTBOM BO/bl M 06PATUTECH 32 MEAULIMHCKON MOMOLLbHO.

M36eraitTe KOHTaKTa C KOXeit ANA NPeAoTBpaLUeHUA pa3apaXkeH!A U BO3MOXHOTO anneprude-
CKOro OTBeTa. B criyyae KoHTakTa Ha KoXKe MOryT MOABUTLCA KpacHoBaTble BbiCbinaHudA. Eciv
KOHTaKT C KOXeii Npon3oLLes, HeMeANIeHHO yaanuTe maTepuan BaToii 1 TwartesnbHO NpoMonTe
MbIfIOM C BOAOI. ECNW NOABUNMCH BbICKINAHUA UMW NPUSHAKK CEHCUBUNM3aUMK, NpekpaTuTe
UCMonb3oBaHue NPoOAyKTa U 06paTUTeCh 3a MEAULIMHCKOMN MOMOLLbIO.
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W3beraiiTe KOHTaKTa ¢ MArKUMW TKaHAMMW MONMOCTW PTa/CAM3UCTOM ANA NpefoTBpaLLeHnA BOC-
nanenvA. Ecnun npousoLwen cnyyaviHblii KOHTaKT, HEMEAeHHO yAanuTe matepuan BaTon, npo-
MOWTe CNU3NCTYIO CTPYeit BOAbI B AOCTATOYHOM KONMYECTBe, yaanas NpoMbIBHble BOAbI U3 MO-
noctwu pta. Ecnu BocnaneHve cnuanucTon 060/104KM NMONOCTM pTa CoxpaHAeTcA, obpaTtuTech 3a
MeULIMHCKOW NOMOLLbIO.

Mepbl NpeaoCcTOPOXXHOCTH

-

[

[

o >

o

~N

© ®

. OTOT NpoAyKT npeaHasHayeH AnA WCMONMb30BaHUA B CTPOTOM COOTBETCTBUM ¢ WHCTpyKUMei

K NpyMeHeHuio. Micnonb3oBaHne AaHHOMO NpoayKTa NtobbiM CNoco6oM, HE COOTBETCTBYIOLIUM
yKasaHHOMY B AaHHOM VIHCTPYKLIMK, ABNAETCA NIMYHBIM PeLUEeHNEM NPaKTUKYIOLLEro Bpaya, oT-
BETCTBEHHOCTb 3@ KOTOPOE HECET UCKIIOUUTENBHO OH CaM.

KOHTaKT CO CIOHOM U KPOBbIO B MPOLIECCE BHECEHWA KOMMO3UTA MOXET BbITb NPUYMHON He-
yaauu npu U3roToBfIEHWM pecTaBpauuv. PekomeHayeTcA ucnonb3oBaHue pabbepaama unu
afileKBaTHON U30NALNN.

Mcnonb3ayiiTe 3alnTHbIe O4KU, MAcKy, COOTBETCTBYHOLLYIO hopMy W nepyaTku. [nA naumeHTos
PEKOMEHYIOTCA 3aLUMTHBIE O4KN.

YCTpoiicTBa, OTMEYEHHble 3HAKOM «OAHOPA30BOE WCMOMb30BaHUE» Ha STUKETKe AOMKHbI
1CMOMb30BaTbCA TONMbKO OAVH pa3 U BbiGpackiBaTbCA NOCNe NPUMEHEHWA, YTOBbI U36exaTb
KPOCC-KOHTaMUHaLnK.

Matepuan SDR® fomxeH nerko eblaaenueatsca. HE MPUMEHANTE YPESMEPHOE YCUIME.
M3nuwHee naeneHne MOXeET NOBeYb 3a COBON HEOXMAAHHOE BblAaBNVBaHUE MaTepuana unm
BbITANIKUBaHUE KOMMbIONbI U3 NUCTONeTa.

PekomeHAyeTCA UCNONb30BaTh KOMMbIOMbI ¢ (PUPMEHHBIM MUCTONETOM [ANA KOMMbON KOMMaH!1
DENTSPLY.

MNoTHO 3aKpbiBanTe WNPULIbI OPUTMHANBHBLIM KOMNAYKoM Cpasdy nocne ucnornb3oBaHuA. He no-
3BONANTE KaHione ANA BHECEHWA 0CTaBaTbCA Ha LNPULE B KA4eCTBE Konnayka.

Vcnonb3yiTe Tonbko kaHtonu DENTSPLY ana BHecenua matepuana.

Matepuan SDR® BbinyckaeTcA B OAHOM MOMynpo3payHoOM YHUBepcanbHOM oTTeHke. Ecnu ma-
Tepuan Ucronb3yeTcA B 061acTAX Hanofobue LWMPOKUX MEAVOOKKIIO3MOANCTASbHBIX pecTas-
pauuii, KOHTaKTHbIX NYHKTOB MOXET BbITb 3aMeTHa rpaHuLa nnombéa/ay6, Tam rae marepuan
HE NepeKpbIT YHUBEPCarnbHbIM KOMMO3UTOM. CUIMbHO-OKPALLEHHbI AEHTUH MOXET ObITb BUAEH
Yepe3 oTBepXAeHHbIN MaTepuan SDR®. B cnyyasx, koraa acTeTvka NepBOCTENEHHa, B 30HaxX
BUANMOCTU PEKOMEHYETCA UCMOMNb30BaTh NOA0OPaHHbIN MO LBETY W/UNK ONaKoBbIi pectaspa-
LIMOHHbI MaTepuas, BHECEHHbIN Ha NOAXOAALLYIO rNy6uHY.

Korna SDR® ucnonb3syetcA B kayecTBe 6a30BON MNK NaiHEPHOW NPOKNaAKW, 0CTaBbTe Kak
MUHUMYM 2 MM ANA BOCCTAHOBIIEHWA XEBATENbHON NOBEPXHOCTU YHUBEPCANbHBLIM pecTaBpa-
LIMOHHbBIM MaTepuanom.

. CobpaHo HEeAoCTaTOMHO AaHHBbIX O TOM, KaKOM LUMPUHLI MOXET 6bIiTb MonocTb | knacca npu

CaMOCTOATENIbHOM MCMONb30BaHUN UMK NPU BOCCTAHOBNEHUM (hyHKLMOHaNbHoro 6yrpa. MoryT
BO3HVKHYTb U36bITOYHbI M3HOC UMW TPELUMHA pecTaBpaLmm.

. Baaumo.neucmue C Apyrumun maTtepuanam

¢ Marepwuanbl, conepallme 3BreHon Wnu Nepekncs Boaopoaa He AOMXKHbI UCMoNb3oBaThCA
BMECTe C 3TUM MPOAYKTOM, Tak Kak OHU MOTYT MPenATCTBOBAaTb OTBEPAEHUIO U Bbi3blBaTb
pasmMArdeHne nonMMepHbIX KOMNOHEHTOB MaTepuana.

* Marepuan SDR® aBnAeTcA cBeTOOTBEPXKAAEMbIM MaTepuanom. MoaTomy ero Heo6xoaMMo
3alMLLaTL OT BHELHWX UCTOYHWKOB cBeTa. MpucTynaiiTe K cneaytoLiemy aTany, Kak Tonbko
BHECNM MaTepuan.

* licnonb3oBaHne WMMPErHUPOBaHHbIX PETPAKLMOHHBIX HUTEN (Hanpumep, CoeauHEeHWAMM
TPEXBANEHTHOrO Xesneaa) WunmM reMocTaTUYecKNX PacTBOPOB B COYETAHUM C MPOLIEAYpOi
60HAVHIa MOXET HEeraTMBHO OTPA3UTLCA Ha KPaeBOM MpuneraHuun, Beaa K MUKPOMNOATeKa-
HUAM, BHYTPEHHEMY OKPALLMBAHWIO U/MNW HeyAaYam Npu U3roToBneHun pectaspaumn. Ecnu
PeTpaKUMA [AecHbl HeobXoAMMa, PEKOMEHAYETCA WCMOoNb30BaTh MOCKYO HEUMMPEerHnpo-
BaHHYIO HUTb.
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3.

-

3.2

3.3

3.4

Mo6ouHble peakummn

MpoAyKT MOXET BbI3BaTh pasfpakeHue rmas 1 Koxu.

o KOHTaKT ¢ rasamu: PasapaxeHue, BO3MOXHO NOBPeXAeHNe POrosuLbl.

o KOHTaKT C Koxeit: PasfpaeHne, BOMOXHa annepriuieckan peakumna. Bo3MoXHO noAsneHve
Ha KOXE CbIN KPacHOro LipeTa.

e KOHTaKT co cnmauncToii obonoykoi: Bocnanenwe (cmotpute pasaen «lpefocTepexeHns»).

YcnoBuAa xpaHeHua

HeHaanexaluue ycnosna XpaHeHWA COKpaLLAT CPOK CMYXEbl N MOFyT NMPUBECTM K MOBpex.e-
HUIO 3enuA.

¢ He ponyckaiite nonaaaHuA Ha NpoayKT COMHEYHOrO CBETa W XpaHUTe B XOPOLLO BEHTUNMPYe-
MOM MecTe Npw Temnepatype B Ananasoxe 2 °C U 24 °C.

K MOMEHTY 1cnonb3oBaHWA MaTepuan AonxeH 6bITb KOMHATHON TemMnepaTypbl.
MpenoxpaHAiTe OT NonaaaHnA BoAbl.

He 3amopaxwBanTe.

He vcnonb3yiiTe No UCTEYEHUM CPOKa roAHOCTM.

MolwaroBas MHCTPYKLMA K MPUMEHEHUIO

MoaroToeka nonoctu

1. MoaroToBbTE NONOCTL NYTEM yAANIEHNA BCEX OCTATKOB amasibrambl i PECTaBPaLIMOHHOrO MaTe-
puana.

2. MpomoiTe NMOBEepXHOCTb BOAAHOW CTPYéM U akKypaTHO MpocywuTe eé cTpyén Bosgyxa. He
nepecylmTe TKaHu 3yba.

3. VcnonbayiTe pabbepaam Unn BaTHbIE BannKU ANA U30MALMK MONOCTY OT 3arpA3HEHNA.

YcTaHoBKa MaTpuLbl

[InA nonyveHnA HauNy4LWNX KOHTAKTHBIX NYHKTOB cAenaiiTe creayoee:

. YcTaHoBWUTE MaTpuLy (Hanpumep, MaTpudHyio cuctemy AutoMatrix® unm cuctema CeKLMOHHBIX
matpuy Palodent®/Palodent® Plus) n knuH. MputupaHve MaTpuyHON NEHTbI YNyHLWNT KOHTaKT
1 KOHTYpbI. YCTaHOBKa KonbLia Nepes packnMHUBaHUEM PEKOMEHAYETCA.

2. B nonocTtax no Il knaccy ucnonb3yiTe TOHKWE MATPUYHBIE NEHTbI.

-

3awmra nynbnbl, KOHAMLMOHUPOBaHMe 3yba/NnpoTpaBnMBaHue AeHTUHA, HaHeCeHue
apresvsa

O6paTuTech K peKoMeHAaLMAM NPON3BOANTENA aAre3nBa no 3awnTe nynbnbl, KOHAULNOHMPOBA-
HUIO 3y6a U/MnKn HaHeceHuio aareamnsa. Kak TONbKO NOBEPXHOCTM Bbinn NpaBubHO 06paboTaHb,
OHU He [0MXKHbI NoABEpraThCA 3arpAsHeHNo. HesamenuTenbHO NepexoanTe K BHeCEHWO MaTe-
pvana SDR®.

Mopaua matepuana SDR®

OnacHOCTb NOBPEXAEHUA U3-3a YPE3MEPHOrO YCUNUA.

1. BHocuTe maTepuan MefieHHO, paBHOMEPHO pacnpeaenan AaBfeHne Ha nop-
WeHb wnpuua nnn nuctoneTa-gucneHcepa.

2. He I'IpI/IMeHFlI7IT9 4ype3mepHoe ycunue — MoxeT CNy4uTCA pa3pblB Wnpuua nnm
KOMMNbHONbI.

Hocuku anAa komnbton

[lo31poBaHHble KOMMbIOSbI NPEACTABNAIOT COB0N KOMOMHALMIO YHAO03bI C METANIMYECKUM KOH-

YUKOM KaHIonu.

1. 3apAauTe AO3MPOBAHHYIO KOMMbIOMY B NUCTONET AJIA KOMMbioN. BCTaBbTe KoMbiony B 0TBEp-
CTVe NUCTONeTa C BbIEMKOIA Leiikoi Brnepéa. Y6eanTech B TOM, YTO LUeKa KOMMbIONbl BCTaB-
neHa nepBout.
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3.5

3.6

[

CHUMUTE LIBETHOI KOMNAYOK C KOMMbiOMbl. KOHYMK KOMMbIOMbI MOXHO noBopayusarhk Ha 360°
[ANA yaoGHOro BXOAA B MOMOCTb.

3. Mpu BbIAABNVMBaHWW MaTepuana U3 KOMMbIONbI NpunaraiTe nNérkoe paBHomepHoe ycunue. HE
MCMNONb3YNTE YPE3MEPHOE YCUNE.

A ynaneHuna ncnonb3oBaHHOM KOMMbIOMb! yGeauTeCk, YTO NOpLUeHb NUCToNeTa-annamkaropa
BEPHY/ICA B UCXOAHOE MOOXKEHWe, B peaynbTare Yero pykoATkKa nuctoneta GyaeT oTBeaeHa.
B03bMUTECH 3@ KOHYMK KOMIbIOSbI U ABUXKEHUEM BHU3 N3BNEKUTE €.

>

Wnpuub!

. YpanuTe Konnayok co wnpuua. [ina Toro, 4Tob y6eanTbcA B CBO60AHOM BbIXOAE MaTepuana us
WNpuLa, BblAABUTE HEGOMbLLOE KOMMYECTBO MaTepuana Ha 6roKHOT.

3akpenuTe YepHylo CMECUTENbHYIO KaHoMio Ha wnpuue. 3akpyTute Ha % Ha 2 obopoTa no
4acoBoii cTperke. MpoBepbTe NNOTHOCTL NPUKPENIEHUA.

3. MaTepuan [omkeH BblAaBnMeaTheA nerko ua wnpuua. HE MPUMEHANTE YPESMEPHOE
YCUNWE. Ecnu maTepuan BbiAaBNMBAETCA C TPYAOM, NPOBEPbTE KaHIONIO Ha 3aCOPeHNe BHE
nofocTyn pTa NauneHTa.

OTKpYyTUTE 1 BbIGPOCLTE anmnAMKaLMOHHYIO KaHIOMIo cpasy nocne Ucnonb3oBaHuA. 3akponte
WNpUL, KonnaykoMm. He xpaHuTe LNpuL C YepHON CMECUTENbHOW Hacaakow! XpaHuTe wnpuy
TONBKO C OPUrMHASTBHBIM KONMAYKoM.

O6paTute BHUMaHWe: PekOMeHyeTCA OTTAHYTb MOPLUEHb HEMHOTO Hasad ANA TOro, YTobbl
npefoTBPaTUTL U3GLITOYHOE BbIBEEHWE MaTepuana.

-

[

>

BHeceHune maTtepuana SDR®
Mpumeyanue: Tak kak matepvan SDR® npuHuMaeT chopmy nonocTu, npaeuibHble KOHTaKTHble
MYHKTbI AOMXHbI 6bITb CO3/AaHbI C MOMOLLBIO MaTPUYHOW cucTemMbl. MaTepuan He GyaeT oToasu-
raTb MaTPUYHYIO NEHTY. ECiv HEO6X0ANMO, OTOABUHBTE BPYYHYIO MATPUYHYIO NEHTY NOAXOAALIMM
PYYHBIM UHCTPYMEHTOM, TakM Kak KOHAEHCOP WNW LIapoBWAHbIA WTONgep A0 Unu BO BpemA
OTCBEYNBAHUA.
. BHocute maTtepvian SDR® HenocpeacTBeHHO Ha 06nacTb NpenapypoBaHmnA, UCMOMb3yA NOCTOAH-
HOe 1 MeAneHHoe AasrieHune. HaunHaiiTe pacnpeaenaTb Marepuan ¢ camoro ry6oKoro yqacTka
NONOCTH, yAePKNBaA KOHYMK NNIOTHO K AHY. MOCTENEHHO N3BNEKUTE KOHUMK, KaK TOMbKO NOSIoCTb
3anonHNUTCA. M3beraiiTe NOAHATUA KOHYMKA KOMMbIOMBI U3 Macchl Marepuana B npolecce ero
BHECEHWA ANA MUHAMU3aLMK 3axBaTa BO3AYLUHbIX Ny3blpbkoB. 10 3aBeplueHnn pacnpeaenerma
BbITPUTE KOHYUK O CTEHKY MOMOCTU B NPOLIECCE U3BNEYEHNA N3 ONEPaLIMOHHOTO NONA.
Yepes Heckonbko cekyHa matepuan SDR® BbIPOBHAETCA CaMOCTOATENbHO, UCKIOYaA Heob-
XOAVUMOCTb AarnbHENLLEro UCNoNb30BaHUA PYYHbIX MHCTPYMEHTOB. B cryyae n3bbITO4HOro BBE-
[IeHVA MaTepuana Ucrnonb3ynTe MUKPOOpPaLL, CMOYEHHbIN aAre3nBoM, ANA yaaneH!A USNNLLIKOB
matepuana. Jliobble BUAUMbIE Ny3bIPbKM BO3AYXa AOMXKHbI BbITh MPOKOMOThI YUCTHIM, OCTPLIM
30HAOM Nepef 0OTCBEYNBAHUEM.
Mpw ncnonb3oBaHUK B Ka4eCTBE MaTepuasna AnA BOCCTaHOBIIEHNA OCHOBbI 3y6a, 60MbLUMHCTBO
nonocTel MoryT 6bITb 3annoM6MpoBaHbl 0AHO HOMbLIOW NOpLKEN A0 4 MM, NPU 3TOM OCTaBNAA
2 MM [10 OKKITIO3MOHHOW rpaHuLbl*. B 6onee 0BLWIMPHBLIX NONOCTAX, BHOCUTE MaTepuan nopuma-
MU M0 4 MM, TLIATENbHO OTCBEUMBAA KaX Ayt MOPLIMIO.
B uHom cnyyae, matepunan SDR® MoXeT HAaHOCUTLCA TOHKUM CNOEeM Kak TPaAULIMOHHbIN TeKy-
YuiA naiHep Ha O6HaXKEHHbIV AEHTUH.
* [AinA HebonbLUMX NOMOCTEN, repmeTn3aunm uccyp v HaACTPOKN KyNbTW MaTepuan MoxXeT
HaHOCUTb MO MONHOMY 06bEMY W OKKIO3MOHHOMY KOHTYPY MOMOCTU.

-

[

[

>

Monumepu3sauua

Matepuan SDR® nonnmepu3yeTcA NOPLUMAMU TONMLIMHOW A0 4 MM.

1. 3anonumepuayinTe NOBEPXHOCTb pecTaBpaunn ¢ Kax /ol CTOPOHbI NOAXOAALLEN namnoi ana
nonvMepu3saLmnmn, NpeaHasHa4YeHHoN ANA MaTepuasnos, CoAepXalUMX VHULMATOP Kamdopoxu-
HOH, TO €CTb CO CNEKTPasbHLIM pacnpeaeneHnem BbIXOAHON MOLWHOCTY 470 HM. MuHUManbHaA
cBeTOOTAaYa AOMKHa 6bIThb, NO MeHbLUel Mepe, 550 mBatT/cm? B TeyeHne 20 c. Ob6paTuTech
K pekoMeHAauuAM npousBoauTena oTononumepuaaTopa ANA YTOYHEHNA COBMECTUMOCTU
1 pekoMeHJaLuii No nonrMepmsaumm.
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HeaﬂeKBaTHaH nonuvepusauua No NnpuinHe He[oCTaTOYHOro OTCBEe4YUBaHUA.

1. TMpoBepbTe COBMECTUMOCTb hOTOMONMMEPH3aTOpa.
2. lpoBepbTe ANMTENBLHOCTb LMKITA MONMMEepU3aLinm.
3. lpoBepbTe MOLHOCTb (hoTononMMepr3aTopa nepez Kaxaom npoLeaypoit NeveHus.

3.7 3aknounTenbHbIN 9Tan

1

[

Korga matepvan vcnonb3yeTcA B kayecTBe 6a30BOW UnW NalHepHo nNpoknaakuy, 3aeepluan-
TE W3rOTOB/EHNE pecTaBpaLun, UCroNb3yA YHUBEPCATbHIA PECTABPALMOHHbI MaTepuan unu
pecTaBpaLMOHHbIi MaTepuan ana NIoMEUpOBaHNA XeBaTernbHON rpynnbl 3y60B Ha OCHOBE Me-
TaKpUNaToB v CrneayA UHCTPYKLMAM NPON3BOANTENA.

TexHuyeckuin nprvem: B GONbLUMHCTBE ClyYaeB Hawunyylnii 3CTETUYECKUI pe3ynbTaT [0CTU-
raeTcA npu BbiGope OTTEHKa Tena ANA OKKII3MOHHOMO pecTaBpaLnoHHoro matepuana. Mpu
CUNbHO-OKPALLEHHOM [IEHTUHE MOXET NoTPeBoBaTLCA UCTMONL30BaHME ONaKoBOro OTTEHKA.
He HapywaiiTe LenoCTHOCTb W He 3arpA3HANTe 3anofiMepu30BaHHylo NOBEPXHOCTb W OT-
KpbITbIA aAreauB. Ecnn npousowno 3arpAsHeHue, cneayiTe UHCTPYKLMAM Npou3BoauTena
a/re3uBa no ero NOBTOPHOMY HaHECEHUIO. ECn NoBepXHOCTb OCTAéTCA HETPOHYTOW, AOMOMHU-
TENbHOE HaHeCeHWe aaresnBa MeX Ay NOPLMAMM He ABNAETCA HU HEOOXOAUMBIM, HU PEKOMEH-
LyembIM.

Ecnv nonnmepu3oBaHHbii MaTtepuan SDR® HyxxaaeTcA B KOHTYpUpOBaHUM, (OMHWLLHOW OTAen-
Ke W/Wnu NonMpoBaHUM, UCMONL3YNTE TPaAULIMOHHbIE BpaLLALLMECA WHCTPYMEHTbI, cneayA
VHCTPYKLIMAM NPON3BOANTENA.

4 [urueHa

MepekpecTHOe 3apakeHue.

1. He ucnonb3yinte ogHOpa3oBble Kancysbl MOBTOPHO. YTUNN3MPYNTE COrMacHo
MECTHOMY 3aKOHO[ATEeNbCTBY.

2. rlpO,CLyKTbI C UMKNMYeCKUM ncnonb3oBaHnem yTI/IﬂI/ISI/IpyVITe NONOXEeHHbIM AnA
3TOro CnocoboMm.

4.1 OumucTka u ae3uHgekuma
[nA 3awmThl WNPULOB OT aspo3onei U APYruX KanesbHbIX 3arpA3HEeHUn PEeKOMeHayeTCA Mnomb3
BaTbCA 3alUMTHLIMU 6apbepamu.

4.2

[e3nHheKumio 3arpA3HEHHOrO LUNpULia HE06X0AMMO NPOBOAWUTL C MOMOLLbIO CTaHAAPTHOTO rocnu-
TanbHOro Ae3vHgekTaHTa Ha BOAHOWN OCHOBE COrMacHO MECTHbIM HOpMaTUBaM.

MoBTOpHaA Ae3MHMEKLMA MOXET NOBPEeAUTb STUKETKY Lnpuua.

O6paTuTe BHUMaHUe: QHEePruyHOe NPOTUPaHNe MOXET NOBPEAUTL ITUKETKY.
MpoTupaiTe WNpUL aKKypaTHO.

CTepunusauua nucToneTa-annaukaropa

Pasbopka Ha yacTu

-

[

[

. YacTunyHO 3akpoiiTe MUCTONEeT-anmnnmMKaTop W noctasbTe GONMbLIOK Nanew nof HUXKHIOK YacTb

neTnu.

MoTAHWUTE BBEPX W MOAHUMUTE METIO COEAMHAILLYIO NUCTONET-annanKaTop, 06HaX1B nop-
LLIEHb.

YpanuTe octaTki pecTaBpaLUMOHHOMO MaTepuarna npu noMoLLm MArkon Gymaru 1 NoAxoAALLEro
pacTBopuTena (70% cnupTa).
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Crepunusauua
MucToneT-annNnnkaTop MOXHO aBToKnaevposarts (2,1-2,4 6ap n 135-138 °C).
He pekomeHayeTcA norpy>arb NMCTONET-annamnkaTop B Ae3MHMEKLMOHHbIE PacTBOPbI.

C6opka
1. Mocne cTepunu3saummn BcTaBbTe NoplueHb B 6apabaH NUCToneTa-annamkaropa.
2. CoXMUTe YacTu BMECTe, Noka He YCMbILLUTE LWEeSHOK.

3. MpekpaTnTe Ucnonb3oBaHne NOBPEXAEHHOTO UMW 3arpPA3HEHHOTO NUCTONeTa-annMKaTopa.

5 Homep naptum ([(=J) n paTa MCTe4eHUU CpoKa rogHoCcTU (&)

1. He ncnonbayitTe No ucteveHum cpoka rogHocTu. Micnonsdyembiin ctanaapt ISO: «TTT-MM»
2. Bo BCcex BWAax KOppeCnoHaeHUMM coobluaiite cneaytolume Homepa:

¢ Homep NOBTOpPHOrO 3aKasa

* Homep naptumn

¢ [lata NcTeYEHUM CPOKa roaHOCTM

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

SPR

Smart Dentin Replacement

Material de restauracéo fluido para posteriores, para enchimento em massa

Atencao: Apenas para uso dentario.
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1 Descricao do produto

O SDR?® Posterior Bulk Fill Flowable Base ¢ um material restaurador de resina compdsita, de um
unico componente, radiopaco, contendo fltor, e fotopolimerizavel pela luz visivel. Foi concebido
para ser usado como base nas restauragoes de Classe | e Il. Também é adequado como um ma-
terial restaurador independente em aplicagdes de contacto ndo oclusal. O material SDR® possui
caracteristicas de manuseamento tipicas dum compdsito «fluido», mas pode ser colocado em
incrementos de 4 mm com uma tensdo minima de polimerizagdo. O material SDR® possui uma
caracteristica de auto-nivelamento que permite uma adaptacéo intima as paredes preparadas da
cavidade. Disponivel numa tonalidade universal. Quando utilizado como base/revestimento, esta
projectado para ser recoberto com um compdsito universal/posterior baseado num metilacrilato
para substituir esmalte oclusal/facial ausente.

1.

-

Forma de apresentagao

O material SDR® esta disponivel em:

e Compula® tips pré-doseadas para aplicagao intra-oral directa
e Seringas pequenas para aplicagao intra-oral directa

¢ Uma tonalidade universal

1.2 Composicao

Vidro de bario-aluminio-fluor-borosilicato
Vidro de estroncio-aluminio-fluor-silicato
Resina modificada de dimetacrilato de uretano
Etoxilato bisfenol A dimetacrilato (EBPADMA)
Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA)

Foto iniciador canforquinona (CQ)
Foto-acelerador

Hidroxitolueno butilado (BHT)

Estabilizador UV

Didxido de titanio

Pigmentos de 6xido de ferro

Agente fluorescente
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1.3 Indicacdes
.

Base e revestimento para restauracdes de Classe | e Il directas.
¢ Restauro (sem necessidade de qualquer material oclusal adicional) para restauragdes da classe
| pequenas directas de molares definitivos e para restauracdes da classe | e Il de molares da
primeira dentigao.
Selante de Fossas e Fissuras.
Formagéo de nucleo.

1.4 Contra-indicacoes

O material SDR® esta contra-indicado na:
e Utilizagdo em pacientes com hipersensibilidade conhecida a resinas de metacrilato.

1.5 Adesivos compativeis

2.

-

O material SDR® é usado apos aplicagdo de um adesivo de dentina/esmalte adequado e é quimi-
camente compativel com adesivos de dentina/esmalte baseados em metilacrilatos convencionais,
incluindo adesivos DENTSPLY projectados para utilizagdo com compdsitos restauradores foto-
polimerizaveis pela luz visivel (ver instrugdes completas de utilizagdo do adesivo seleccionado).

Restauradores de substituicao compativel com esmalte

O material SDR® é usado em conjunto com um material restaurador universal/posterior* adequa-

do como substituto de esmalte oclusal/facial (ver Instrucdes passo-a-passo) e é quimicamente

compativel com materiais restauradores compdsitos baseados em metilacrilatos convencionais,

incluindo os materiais compdsitos fotopolimerizaveis universais/posteriores DENTSPLY polimeri-

zaveis com luz visivel projectados para restauragdes oclusais classe posterior | & Il (ver direcgdes

completas de utilizagdo do material restaurador oclusal seleccionado).

* A camada de material de substituicdo de esmalte ndo é necessaria em aplicacdes de Selante de
Fossas e Fissuras, restauragdes da classe | pequenas directas de molares definitivos, restaura-
coes da classe | e |l de molares da primeira denticéo, ou aplicagdes de Formagéo de Nucleo.

Notas de seguranca gerais

Preste muita atencdo as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranga especiais
noutras secgdes dessas instrugdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

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

* Respeite todas as mensagens de seguranca que se seguem a esta simbolo,
para evitar possiveis lesoes.

Avisos

O material SDR® contém monémeros de metilacrilato polimerizaveis que podem ser irritantes para
a pele, olhos e mucosa oral e causar dermatoses atdpicas alérgicas de contacto em pessoas
susceptiveis.

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

Evite o contacto com a pele para evitar irritacdes e reaccgoes alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderdo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto aci-
dental com a pele, remova o produto imediatamente com algodao e &lcool e lave com sab&o e
agua. Caso surjam erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocorrer contacto
acidental, remova imediatamente o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante
depois de terminar o restauro e expectorar/evacuar a dgua. Se as reaccdes inflamatdrias da
mucosa persistirem, devera consultar um médico.
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2.2 Precaugoes
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. Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qual-

quer uso que ndo respeite estas instrucdes de utilizacdo € da responsabilidade do dentista.

. O contacte com saliva e sangue durante a colocagado do composito pode causar o fracasso da

restaurag@o. Recomenda-se o uso de dique de borracha ou isolamento adequado.

Use 6culos protectores adequados, mascara, vestudrio e luvas. Recomenda-se que os pacien-
tes utilizem éculos de protecgao.

Os dispositivos marcados com “utilizagdo Unica” na etiqueta destinam-se apenas a uma uti-
lizagdo. Elimine apds a utilizagcdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar contaminagao
cruzada.

O material SDR® deve ser extrudido com facilidade. NAO USE FORGA EXCESSIVA. A pressdo
excessiva pode resultar em extrusao imprevista do material ou causar que a Compula® tip seja
ejectada a partir do Compules® tips gun.

Recomenda-se a utilizagdo das Compula® tips com o DENTSPLY Compules® tips gun.

Feche bem as seringas com a tampa original imediatamente apds a utilizacdo. Nao permita
que a ponta distribuidora permanega como uma tampa da seringa.

Utilize apenas as pontas distribuidoras fornecidas pela DENTSPLY para colocagéo do material.
O material SDR® esta disponivel numa Unica tonalidade universal semi-transltcida. Se coloca-
do na margem cavo-superficial, por ex., cavidades de extensdo de caixa de superficie oclusal
ou de extremidade proximal, a demarcacao do dente/da restauragé@o pode ser visivel. A dentina
fortemente manchada pode ser visivel através do material SDR® polimerizado. A utilizagéo de
um material restaurador de tonalidade adequada e/ou opaca, de espessura apropriada em
areas/superficies visiveis, € recomendado onde a estética for de suprema importancia.

. Ao colocar material SDR® deduza pelo menos 2 mm para o material restaurador oclusal selec-

cionado.

. Existem dados insuficientes para apoiar o uso como uma restauragao de Classe | com lar-

gura de istmo para além das dreas de ranhura centrais, ou ao substituir uma cuspide funcional.
Pode resultar num desgaste excessivo ou numa falha de restauragao.

. Interaccoes

* O eugenol e materiais que contenham peroxido de hidrogénio ndo devem ser usados em
conjunto com este produto porque podem interferir com o endurecimento e causar o amole-
cimento dos componentes poliméricos do produto.

* O material SDR® é um material fotopolimerizavel. Deve ser, por isso, protegido da luz am-
biente. Prossiga imediatamente o trabalho logo que o material tenha sido colocado.

* Se materiais impregnados de minerais (p. ex., se forem usadas compostos de ferro, cor-
ddes de retraccéo e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com procedimentos adesivos),
a vedagdo marginal pode ser afectada adversamente, permitindo micro-infiltragdes, insu-
cesso da restauragcdo e/ou manchas sob a superficie. Se a retraccéo gengival for necessaria
recomenda-se o uso de cordao simples, ndo impregnado.

2.3 Reaccgoes adversas
O produto pode irritar os olhos e a pele.

24

Contacto com os olhos: Irritacdo e possivel danificagao da cérnea.

Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reaccdo alérgica. Podem aparecer erupcdes cuta-
neas na pele.

Contacto com mucosas membranas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigoes de armazenamento
Condigdes de armazenamento nédo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a
ma funcéo do produto.

N&o o exponha a luz solar directa e devem ser guardadas num local arejado com temperaturas
entre os 2 °C e os 24 °C.

Permita que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

Proteja-o da humidade.

Nao congelar.

Nao usar depois da expiragao da data de validade.
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3.1

3.2

3.3

3.4

Instrucdes passo-a-passo

Preparacao da Cavidade

1. Prepare a cavidade para que nédo restem residuos de amalgama ou materiais restauradores.

2. Lave a superficie com jacto de dgua e seca-a cuidadosamente com jacto de ar. Ndo seque a
estrutura do dente.

3. Use um dique dentério ou rolos de algodao para isolar a cavidade de contaminagdes.

Colocagao da Matriz

Para contactos proximais ideais proceda do modo seguinte:

1. Coloque uma matriz (por exemplo, sistema de matriz AutoMatrix® ou sistema de matriz seccio-
nal Palodent®/Palodent® Plus) e cunha. O polimento da banda matriz melhorara o contacto e o
contorno. Recomenda-se a colocagéo anular e cunha prévia.

2. Nas cavidades classe Il use uma banda de matriz fina extra-macia.

Proteccao da polpa, Condicionamento do Dente/Pré-tratamento da Dentina, Aplicagcao de
Adesivo

Consulte as instrugdes do fabricante do adesivo para proteccdo da polpa, condicionamento dos
dentes e/ou aplicagdo do adesivo. Uma vez que as superficies tenham adequadamente tratadas
devem ser mantidas isentas de contaminagdes. Prossiga imediatamente com a colocagdo do
material SDR®.

Distribuicao do material SDR®

Perigo de les6es devidas a forca excessiva.

1. Apligue uma pressao lenta e constante no émbolo da seringa ou aplicador.
2. Nao use forga excessiva - o resultado pode ser a ruptura da seringas uo
Compula® tip ou a sua ejecgéo do aplicador.

Pontas Compula

A Compula® tip pré-doseada fornece a combinag@o de uma dose unitaria de Compules® tip com

uma canula metdlica de aplicador tip.

. Carregue o aplicador Compules® tips com Compula® tip pré-doseadas. Insira Compula® tip na
abertura entalhada do cano do Compules® tips gun. Assegure-se que o anel da Compula® tip
inserido em primeiro lugar.

. Remova a tampa colorida da Compula® tip. A Compula® tip pode ser rodada 360° para alcancgar
o angulo adequado de entrada na cavidade.

3. Deponha o material na cavidade preparada utilizando uma pressao lenta e constante. NAO USE
FORGA EXCESSIVA.

. Para retirar a Compula® tip usada assegure-se que o pistdo do Compules® tips gun esta com-
pletamente puxado para tras, permitindo que o cabo se abra até a sua posi¢do mais alargada.
Apligue um movimento descendente & parte dianteira da Compula® tip e remova.

-

N
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Seringas

. Retire a tampa da extremidade da seringa. Para assegurar um fluxo livre de material da seringa,
deite uma pequena quantidade numa placa, longe do campo do paciente.

. Coloque a ponta distribuidora preta e descartavel na extremidade da seringa. Rode a ponta no

sentido hordrio % a V2 volta para garantir que esta estd totalmente assente. Puxe a ponta para

se certificar de que esta estd fixa no colar da seringa.

O material deve fluir livremente com uma ligeira pressdo. NAO USE FORGA EXCESSIVA. Se

for necessdria mais do que uma pequena presséo, retire do campo do paciente e verifique se

existe obstrugao.

-
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3.5

3.6

3.7

>

DESCARTE E ELIMINE ADEQUADAMENTE A PONTA DISTRIBUIDORA IMEDIATAMENTE
APOS A UTILIZAGAO. VOLTE A COLOCAR A TAMPA ORIGINAL. N3o guarde a seringa com a
ponta distribuidora preta no lugar. GUARDE APENAS COM A TAMPA ORIGINAL.

Nota: Recomenda-se que puxe ligeiramente para tras o émbolo da seringa apds a utilizagao
para evitar um fluxo excessivo de material.

Colocacgao do material SDR®

Nota: Como o material SDR® esta projectado para se adaptar a forma da cavidade devem ser esta-

belecidas areas de contacto adequadas ao sistema de matriz seleccionado. O material ndo distende

a banda de matriz. Se necessdrio, distenda manualmente a banda de matriz com um instrumento

manual apropriado, como uma sonda ou polidor de esfera antes de, e/ou durante a fotopolimerizagao.

. Distribua o material SDR® directamente no sitio da preparagdo/superficie do dente utilizando
uma pressdo lenta e constante. Continue a distribuir desde a por¢do mais profunda da cavi-
dade, mantendo a Tip perto do soalho da cavidade. Retire Tip gradualmente, a medida que
a cavidade é preenchida. Evite levantar a Tip para fora do material distribuido para minimizar
a incorporacdo de ar. Terminada a distribui¢ao, esfregue a Tip contra a parede da cavidade
enquanto se retira do campo operatério.

. Dentro de alguns segundos o material SDR® dispensado nivelar-se-a automaticamente, elimi-
nando a necessidade de novas manipulagdes com instrumentos manuais. Em caso de preen-
chimento excessivo, use uma tip de aplicador tufada humedecida com adesivo residual para
retirar o excesso. Quaisquer bolhas de ar visiveis devem ser desfeitas com uma sonda limpa e
afiada antes da polimerizagao.

3. Quando usado como um material Bulk Fill Base, a maioria das cavidades podem ser preenchi-

das num Unico incremento até 4 mm, conforme o necessério para preencher a cavidade até

2 mm abaixo da cavosuperficie oclusal*. Em preparagdes mais profundas, coloque o material

em incrementos de 4 mm, fotopolimerizando completamente cada incremento.

Alternativamente, o material SDR® pode ser colocado numa camada fina. tal como num reves-

timento «fluido» tradicional, na dentina exposta.

* Quando for utilizado como um Selante de Fossas e Fissuras, restauragdes da classe | pe-
quenas directas de molares definitivos, restauracdes da classe | e Il de molares da primeira
denticdo ou material de Formagéo de Nucleo, o material pode ser colocado em todo o con-
torno, incluindo até & margem cavo-superficial oclusal.

-
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Polimerizagao

O material SDR® esta projectado para ser polimerizado em incrementos até 4 mm de profundi-

dade/espessura.

¢ Fotopolimerize cada drea da superficie da restauragdo com uma unidade de polimerizagdo com
luz visivel conveniente, projectada para polimerizar materiais que contenham um iniciador de
canforquinona (CQ), isto €, com uma saida espectral que contenha 470 nm. A saida minima da
luz deve ser pelo menos uma exposi¢do de 550 mW/cm? durante pelo menos 20 segundos.
Consulte as recomendacdes do fabricante da luz de polimerizacdo sobre compatibilidades e
recomendagoes de polimerizagao.

Polimerizagao inadequada devido a polimerizacgao insuficiente.

1. Verifique a compatibilidade da luz de polimerizagao.

2. Verifique o ciclo de polimerizagao.

3. Verifique a saida da luz de polimerizagao antes de cada procedimento.

Conclusao

1. Quando utilizado como uma base/revestimento, prossiga imediatamente para concluir a restau-
ragao utilizando o material restaurador universal/posterior baseado num metilacrilato seguindo
as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
Sugestado Técnica: Na maior parte das aplicagdes uma tonalidade do corpo do material restau-
rador oclusal proporciona o melhor resultado estético. Em caso de dentina fortemente mancha-
da, pode ser necessario o uso de uma tonalidade opaca.
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4.1

4.2

Nao interfira com a superficie polimerizada ou com o adesivo exposto, nem permita a sua con-
taminacéo. Se ocorrer contaminagao siga as instrugdes de utilizagao do fabricante do adesivo
para a reaplicacdo do mesmo. Se as superficies permanecerem sem perturbacdes, a aplicagdo
adicional de adesivo entre incrementos ndo é nem necessdria nem recomendada.

. Se for necessario o contornamento, acabamento, e/ou polimento do material SDR® polimeriza-
do empregue os dispositivos rotatérios tradicionais de acordo com as Instrugcdes de Utilizagao
do fabricante.

N

Higiene

Contaminacao cruzada.

1. Néo reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.
2. Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

Limpeza e desinfec¢ao

Para evitar a exposigéo das seringas a salpicos ou pulverizagao de fluidos corporais ou a maos
contaminadas, ou a tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protectora para
evitar a contaminagao da seringa.

Desinfecte as seringas contaminadas com uma solugdo desinfectante hospitalar a base de agua
de acordo com os regulamentos nacionais/locais.

Uma desinfeccéo repetida pode danificar a etiqueta.

Nota: Uma limpeza vigorosa pode destruir a etiqueta.
Limpe a seringa suavemente.

Esterilizacao de Aplicadores Compules® tips guns

Desmontagem

1. Feche parcialmente o aplicador e coloque o polegar na parte traseira da dobradiga.

2. Empurre para cima e erga a dobradica. O aplicador fica separado em duas partes e o pistao fica
exposto.

3. Remova o material restaurador com um papel macio e alcool a 70%.

Esterilizagao
Esterilize o aplicador com autoclave a vapor (2,1-2,4 bar e 135-138 °C).
Nao se recomenda a imersdo do Compules® tips gun em solugdes desinfectantes.

Montagem

1. Apos a esterilizagdo insira o pistdo no cilindro do aplicador.

2. Pressione os componentes em conjunto e fixe com um clique o mecanismo da dobradica no seu
lugar.

3. Nao continue a usar aplicadores danificados ou sujos.
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5 Numero de lote (IJ) e data de validade (&)

. N&o usar depois da expiracédo da data de validade. Indicagdo em conformidade com a norma
ISO: , AAAA-MM*

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

¢ Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

¢ Data de validade

N

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Bruksanvisning Svenska

SPR

Smart Dentin Replacement

Flytande komposit till bulkfyllnad i posteriora ténder

Varning! Endast for dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 47
2 Allmanna sékerhetsforeskrifter 48
3 Steg-for-steg instruktioner 50
4 Hygien 52
5 Batchnummer och utgadngsdatum 52

1 Produktbeskrivning

SDR® é&r en flytande komposit for bulkfylinad i posteriora tander. Materialet &r ett ljushardande,
radiopakt resin som innehaller fluor. Produkten &r framtagen for att anvdndas som bulkfylinad
i klass | och klass Il kaviteter. Den kan ocksé anvandas som ensamt fyllningsmaterial till fyliningar
som inte har en ocklusal kontaktpunkt. SDR® har de egenskaper som finns for flytande komposi-
ter men kan till skillnad fran dessa appliceras i lager om 4 mm tack vare en lag polymerisations-
krympning. SDR® &r sjalvnivellerande, som gor att materialet utan nagon yttre paverkan flyter ut
och adapterar sig till kavitetsvaggarna i preparationen. SDR® finns i en universalfarg. Nar materia-
let anvands som bulkfylinad/liner, skall en metakrylatbaserad universal/posterior komposit utgéra
det dversta lagret, i syfte att ersatta férlorad emalj ocklusalt/facialt.

1.

o

Forpackningar

SDR® finns tillgangligt i:

¢ Kapslar med metallspets for direktapplicering i kaviteten
e Tunna sprutor for en direkt intraoral applicering

e En universal farg

1.2 Innehéll
Barium-aluminium-fluor-borsilikatglas
Strontium-aluminium-fluorsilikatglas
Modifierad uretandimetakrylat resin
Etoxilerad bisfenol A dimetakrylat (EBPADMA)
Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)
Kamferkinon (CQ) fotoinitiator
Fotoaccelarator

Butylerad hydroxytoluen (BHT)

UV Stabilisator

Titandioxid

Jérnoxidpigment

Fluorescerande é&mne
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1.4

1.5

1.6

241

Indikationer

e Bas och liner for direkta klass I- och lI-fyliningar.

¢ Fyliningsmaterial (utan ytterligare ocklusalt material) fér direkt applicering av sma klass I-fyll-
ningar i permanenta molarer, och for klass I- och II- fyliningar i mjolktander.

¢ Forseglingsmaterial for Prickfyliningar & Fissurer.

¢ Vid pelaruppbyggnad.

Kontraindikationer
SDR® &r kontraindicerat till:
* Anvands ej pa patienter som har en kénd 6verkénslighet mot metakrylatplaster.

Kompatibla adhesiver

SDR® ar kompatibelt med ljushardande metakrylatresin och adhesiver fér dentin/emalj. SDR® kan
anvandas med samtliga av DENTSPLY:s adhesiver som &r indicerade for ljushdrdande kompositer
(se anvandarmanualen for tilltankt adhesiv).

Kompatibla kompositer

SDR® ska anvandas tillsammans med en lamplig posterior/universal komposit*. SDR® tacks ock-

lusalt med posterior/universalkomposit (se steg-fér-steg instruktioner). SDR® &r kemiskt kom-

patibelt med metaktrylatbaserade kompositer och kan anvéndas tillsammans med samtliga av

DENTSPLY:s ljushardande posteriora/universala kompositer som har indikation fér posteriora

klass | & Il fyllningar (se respektive bruksanvisning for tilltankt komposit).

* Ett 6vre materialskikt for att erséatta emalj, krévs ej vid prickfyliningar och fissurférseglingar,
direkta, smé klass I-fyllningar i permanenta molarer, klass |- och Il-fyllningar i mjélktander eller
vid pelaruppbyggnader.

Allméanna sdkerhetsforeskrifter

Var uppmarksam pa féljande allmanna sékerhetsforeskrifter samt de speciella sakerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt av denna ”Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

e Detta &r varningssymbolen. Den anvénds for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

e Folj sékerhetsanvisningarna fér denna symbol for att undvika skador.

Varning

SDR® innehéller polymeriserbara metakrylater monomerer vilket kan irritera hud, 6gon och mun-
slemhinna. Dessa @&mnen kan &ven orsaka kontaktallergi hos kénsliga personer.

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

Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan réd-
aktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart materialet med bomull
och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid dverkanslighet eller hudutslag, avbryt
anvandningen och sok lékarvard.

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att forhindra inflammation. Om oav-
siktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Efter det att fyllningen
fardigstéllts, spola slemhinnan med rikliga méngder vatten. Avldgsna vattnet/lat patienten
spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstéar, sok lakarvard.
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2.2 Forsiktighet
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. Denna produkt skall endast anvéandas i enlighet med "Bruksanvisningen”. All anvéndning av

denna produkt som ej sker i 6verensstdmmelse med “"Bruksanvisningen”, sker efter tandlaka-
rens egna godtycke och pa eget ansvar.

. Kontamination av kaviteten med saliv/blod kan leda till en undermalig fylining. Anvandande av

kofferdam eller likvardigt skydd rekommenderas.

Anvand lampligt 6gonskydd, munskydd, skyddsférklade och handskar. Ogonskydd till patien-
ten rekommenderas.

Delar som &r mérkta med “single use” &r endast avsedda fér engéngsbruk. Kassera efter an-
vandning. For att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra patienter.

. SDR® skall flyta latt ur kapseln. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Overdriven kraft kan leda

till att for mycket material kommer ut eller att appliceringsspetsen, Compula® tip, lossnar fran
kapseln.

Vi rekommenderar att kapslarna, Compula® tips, anvands tillsammans med appliceringspistolen
fran DENTSPLY, Compules® tips gun.

Omedelbart efter anvandning, férslut sprutorna noga med originalhatten. L&t inte dispense-
ringsspetsen sitta kvar och fungera som ett lock till sprutan.

. For applicering av materialet skall endast de dispenseringsspetsar som DENTSPLY tillhandahal-

ler, anvandas.

SDR?® finns i en semi-translucent universal farg. Om materialet appliceras i kavitetskanterna,
t. ex. ocklusalt eller i kaviteter med approximala lador som har en vid extension, kan gran-
sen mellan tand och fyllningsmaterial synas. Starkt missfargat dentin kan lysa igenom hérdat
SDR® material. Det rekommenderas darfor att fyliningsmaterialet har en tillrdckligt mérk farg
och/eller &r tillrackligt opak samt appliceras i tillrdcklig tjocklek i synliga omraden och pa ytor,
dar estetikkraven ar héga.

. Nar SDR® anvéands som bas eller liner, skall ocklusalt minst 2 mm utgdéras av valt fyllningsmate-

rial.

. Data som stddjer att materialet anvands vid klass | da isthmusvidden 6verstiger omradena av de

centrala fissurerna, eller for att ersétta en frakturerad kusp, ar bristfalliga.

. Interaktioner

e Material som innehéller eugenol eller véateperoxid ska ej anvandas tillsammans med SDR®
eftersom dessa material kan paverka hardningen och goéra plasten mjuk.

o SDR® &r ett ljushardande material. Det skall darfér skyddas fran omgivande ljus. Efter det att
materialet applicerats, skall det omgéende ljushardas.

* Anvands mineralimpregneade retraktionstradar (t. ex. jarféreningar) och/eller hemostatiska
I6sningar i kombination med adhesiva procedurer, kan den marginala férseglingen paverkas
negativt, med mikrolackage, missfargning cervikalt och/eller resultera i en icke optimal fyll-
ning. Maste man anvéanda gingivala retraktionstradar, rekommenderas vanliga, ej-impregne-
rade tradar.

2.3 Biverkningar
Produkten kan irritera 6gon och hud.

24

Ogonkontakt: Irritation och ev. skada p& hornhinnan.
Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rddaktiga utslag kan ses pa huden.
Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring
Olampliga férvaringsforhallanden kan férkorta hallbarheten och leda till att produkten ej fungerar
korrekt.

Undvik direkt solljus. Férvara pa en vélventilerad plats vid en temperatur mellan 2 °C och
24 °C.

Om materialet kylférvaras ska det n& rumstemperatur innan anvandning.

Skydda fran fukt.

Frys ej.

Anvand ej efter utganget datum.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

Steg-for-steg instruktioner

Kavitetspreparation

1. Rensa kaviteten fran all kvarvarande amalgam- eller kompositfylining.

2. Spraya kavitetsytan med vatten och luftblastra darefter forsiktigt. Var noga med att ej torka ut
dentinet.

3. Anvand kofferdam eller bomullsrullar for att férhindra att saliv/blod tranger in i kaviteten.

Applicera matris

For att fa en optimal approximal kontakt rekommenderas féljande:

. Placera matris (t ex. AutoMatrix® matrissystem eller Palodent®/Palodent® Plus sektionsmatris-
system) och kil. Tryck latt matrisbandet mot angrénsande tand. Detta ger en forbéttrad kon-
taktpunkt samt en battre fyllningskontur. Férseparation, med placering av en retentionsring,
rekommenderas.

2. Till klass Il kaviteter rekommenderas obdjliga, tunna metallmatriser.

-

Skydd av pulpan, Konditionering av emalj/dentin, Applicering av adhesiv

Se respektive tillverkares rekommendationer avseende skydd av pulpa, konditionering av emalj/
dentin och applicering av adhesiv. Skydda den bondade ytan fran kontaminering och applicera
utan fordrojning SDR® i kaviteten.

Dispensering av SDR®

Risk for skada om &verdriven kraft anvénds.

1. Tryck langsamt och anvand ett jamnt tryck pa pa sprutkolven eller applicerings-
z : 5 pistolen.

2. Anvand inte dverdriven kraft — spruta eller Compula® tip kan brista eller stétas ur
appliceringspistolen.

Compula® tips

Den férdoserade Compula® tip (engangsdos) har en applikatorspets i metall.

. Ladda pistolen, Compules® tips gun, med férdoserad kapsel, Compula® tip. For in kapseln i den
skarade 6ppningen pa appliceringpistolens cylinder. Se till att kragen pa kapseln fors in forst.

. Avlagsna den fargade skyddshattan fran kapseln, Compula® tip. Kapseln kan rotera 360° for att

ge battre atkomlighet i kaviteten.

Anvand ett ldngsamt och jamnt tryck for att férdela materialet i kaviteten. Obs! ANVAND EJ

OVERDRIVEN KRAFT.

Var férsakrad om att kolven ar helt tillbakadragen, vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt.

Med ett 14t nedatriktat tryck pa kapselns framre del, kan den avlagsnas.

-
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Sprutor

. Avlagsna héttan fran sprutans ena &nde. For att vara séker pa att materialet flyter ur sprutan,
skall en liten méngd tryckas ut pa ett block, utanfér patientomradet.

2. Satt pa den svarta dispenseringsspetsen for engangsbruk, pa sprutans ena del. Vrid medurs %
till Y2 varv, for att vara séker pa att den &r korrekt placerad. Dra i spetsen for att vara saker pa att
den &r ordentligt last i sprutans krage.

. Med ett latt tryck skall materialet flyta av egen kraft. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Om
det behdvs ytterligare kraft, undersok, utanfor patientomradet, om nagot obstruerar.

4. OMGAENDE EFTER ANVANDNING, KASSERA OCH KASTA PA ETT LAMPLIGT SATT BORT
DISPENSERINGSSPETSARNA FOR ENGANGSBRUK. SATT TILLBAKS ORIGINALHATTEN.
Forvara inte sprutan nar den svarta dispenseringsspetsen sitter pd. FORVARING SKALL EN-
DAST SKE MED ORIGINALHATTEN PA.

Observera: For att forhindra att dverskottsmaterial flyter ut, rekommenderas att sprutkolven
forsiktigt dras tillbaka efter anvandning.

-

w
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3.5 Applicering av SDR®

SDR®:s flytande egenskap gér att du far en god anpassning till kavitetens utformning. Materialet
kommer ej att toja matrisbandet. For att uppna en god approximal kontakt bér du trycka matris-
bandet mot angréansande tand med I&mpligt handinstrument innan eller under hardningen for att

sékerstélla god approximal kontakt.

-

. Applicera SDR® direkt i kaviteten med ett langsamt och jamnt tryck. Borja appliceringen i den

djupaste delen av kaviteten med spetsen nara kavitetsbotten. Efterhand som kaviteten fylls, dra
spetsen gradvis tillbaka. Ha hela tiden spetsen i materialet for att férhindra att luft byggs in i

fyllningen. Nar kaviteten fylits till 5nskad niva, stryk spetsen mot kavitetskanten, och ta bort den

fran kavitetsomradet.

N

vass sond innan hardning.

. Inom néagra fa sekunder kommer materialet att jamna ut sig av sig sjalvt, utan att nagot in-
strument behdver anvandas. Skulle kaviteten raka bli 6verfylld, anvand applikatorspetsen, med
Sverbliven adhesiv, for att ta bort Gverskott. Synliga luftbubblor kan stickas hal pa med en ren,

3. N&r SDR® anvands som bulk material, kan de flesta kaviteter fyllas i ett steg (maximalt 4 mm), for
att komma 2 mm fran den ocklusala ytans gréns*. Vid djupare kaviteter kan du behdva applicera

flera lager. Ljusharda i s& fall varje lager separat.
4. SDR® kan &ven appliceras i tunna lager pa samma satt som traditionella flytande liners.

Nar materialet anvands vid prickfyliningar och fissurforsegling, direkta, sma klass I-fyliningar

i permanenta molarer, klass |- och lI-fyllningar i mjélktéander eller vid pelaruppbyggnad, kan

det appliceras med fullstandig kontur inkluderande den ocklusala preparationsgrénsen.

3.6 Hardning
SDR® &r speciellt framtaget for att kunna hardas i lager om 4 mm.

e Ljusharda ytan med en VLC dental hardningslampa (vaglangd 470 nm) med en effekt av minst
550 mW/cm? under minst 20 sekunder. Se respektive tillverkares rekommendationer avseende

hardning av kamferkinoninnehallande material.

Om fyllningen inte stelnar efter ljushardning.

1. Kontrollera att hardningslampan &r kompatibel med kamferkinoninnehallande
material.

2. Kontrollera hardningstiden.

3. Kontrollera effekten i hdrdningslampan.

3.7 Fardigstéllande av restaurationen

1. Nar SDR® anvands som bulkfyllnad/kavitetsisolering, fyll resterande del av kaviteten med en

universal/posterior metakrylatbaserad komposit. Se respektive tillverkares rekommendationer

for valt material.

Tekniktips: | de allra flesta fall uppnas bésta estetiska resultat genom att SDR® tacks med en

medelopak farg. En helt opak farg kan behdvas om dentinet ar mycket missfargat.

Var forsakrad om att hardad SDR® yta, innan den blivit tackt, eller ytan med adhesiv, inte blivit
kontaminerad. Vid kontamination hénvisas till den Bruksanvisning for reapplikation av adhe-
siven, som tillverkarna till resp. adhesiv, ger. Har ingen kontaminering skett, behévs ingen yt-
terligare applicering av adhesiven mellan fyliningsstegen, och &r heller inte ndgot som rekom-

menderas.

2. Om SDR® behéver kontureras, finisheras och/eller putsas, rekommenderas géngse instrument.

Se respektive tillverkares instruktioner.
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4

4.1

4.2

Hygien

Korskontaminering.
A 1. Ateranvand ej engangsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala foreskrifter.
2. Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruktion.

Rengoring och desinfektion

For att undvika att sprutor kontamineras och for att forhindra exponering av stank eller spray fran
kroppsvétskor, kontaminerade hander eller fran oralvdvnad, rekommenderas att skyddsatgéarder
vidtas.

Desinficera kontaminerade sprutor med hjélp av vattenbaserat och sjukhusklassat [6sningsmedel
enligt lokala foreskrifter.

Upprepad desinfektion kan orsaka skador p& markningen.

Observera: Kraftig avtorkning kan skada markningen.
Torka av sprutan varsamt.

Sterilisering appliceringspistolen

Isartagning

1. Sténg pistolen delvis och placera tummen under bakre delen av gangjarnet.

2. Pressa uppat och lyft gangjarnet sa att pistolen delas och kolven blir &tkomlig.

3. Kvarvarande kompositmaterial avlagsnas med en servett och lampligt I6sningsmedel (70% al-
kohol).

Sterilisering
Sterilisera pistolen med autoklavering (2,1-2,4 bar och 135-138 °C).
Det rekommenderas ej att Idgga pistolen i desinfektionslésning.

Ihopsattning

1. Efter sterilisering, sétt tillbaka kolven i cylindern igen.

2. Pressa samman delarna tills dess att gangjarnet knépps pa plats.
3. Anvéand inte en skadad eller smutsig appliceringspistol.

Batchnummer (i) och utgdngsdatum (&)
1. Anvénd ej efter utganget datum. ISO standard anvander: “AAAA-MM”
2. Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

e Bestallningsnummer

e Batchnummer

o Utgangsdatum

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Gebruiksaanwijzing Nederlands
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Waarschuwing: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

-
o

1.2

SDR® Posterior Bulk Fill Flowable Base is een ééncomponent fluoride bevattende, met lichtuit-
hardend, radiopaak harscomposiet restauratiemateriaal. Het is ontworpen om te worden gebruikt
als basis bij klasse | en klasse Il restauraties. Tevens is het geschikt als stand-alone restauratief
materiaal in niet occlusale toepassingen. De verwerkingseigenschappen van het SDR® materiaal
zijn typisch die van een “flowable” composiet, maar het kan niettemin worden aangebracht in
lagen van 4 mm met minimale polymerisatiestress. Het SDR® materiaal heeft zelfnivellerdende
eigenschappen waardoor een goede adaptatie aan de geprepareerde caviteitswanden mogelijk is.
Het is verkrijgbaar in één universele kleur. Indien het gebruikt wordt als een base/liner, dan dient
het bedekt te worden met een laag universeel/posterieur composiet op methacrylaatbasis om het
ontbrekende occulsaal/faciaal glazuur te vervangen.

Leveringsvorm

SDR® materiaal is verkrijgbaar in:

¢ Voorgedoseerde Compula® tips voor directe intraorale applicatie
¢ Kleine spuitjes voor een directe intraorale toepassing

 Eén universele kleur

Samenstelling

Barium aluminofluoroborosilicaat glas
Strontium aluminofluorosilicaat glas
Gemodificeerd urethaan dimethacrylaat hars
Geéthoxyleerd Bisphenol A dimethacrylaat (EBPADMA)
Tri-ethyleneglycoldimethacrylaat (TEGDMA)
Kamferquinone (CQ) fotoinitiator
Foto-accelerator

Gebutyleerd hydroxyltolueen (BHT)

UV stabilisator

Titaniumdioxide

|Jzeroxide pigmenten

Fluoriserende agent
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1.3 Indicaties

Base en liner voor directe klasse | en |l restauraties.

Restauratief materiaal (zonder de noodzaak van een extra occlusie materiaal) voor directe, kleine
klasse | restauraties van permanente molaren en voor klasse | en |l restauraties van melkmolaren.
Pit & Fissure Sealant.

Stompopbouw.

1.4 Contra-indicaties

1.5

2.

-

Het SDR® materiaal is contrageindiceerd voor:
e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor methacrylaathars.

Compatibele adhesieven

SDR® wordt aangebracht na applicatie van een geschikt dentine-/glazuuradhesief en is chemisch
compatibel met conventionele dentine-/glazuuradhesieven op basis van methacrylaat, met inbe-
grip van DENTSPLY adhesieven, voor gebruik in combinatie met zichtbaar lichtuithardende com-
posiet restauratiematerialen (zie de volledige gebruiksaanwijzingen van het gekozen adhesief).

Compatibele glazuurvervangende restauratiematerialen

SDR® materiaal wordt toegepast in combinatie met een geschikt universeel posterieur restaura-

tiemateriaal* ter vervanging van occlusaal en faciaal glazuur (zie de complete stap-voor-stap ge-

bruiksaanwijzing) en is chemisch compatibel met conventionele composiet restauratiematerialen

op basis van methacrylaat met inbegrip van de DENTSPLY lichtuithardende restauratiematerialen

voor posterieure klasse | en Il occlusale restauraties (zie de gebruiksaanwijzing van het gekozen

occlusale restauratiemateriaal).

* Glazuur vervangend materiaal, overkapping is niet vereist voor Pit & Fissure Sealant, directe,
kleine klasse | restauraties van permanente molaren, klasse | en |l restauraties van melkmolaren,
of toepassingen voor stompopbouw.

Algemene veiligheidsvoorschriften

Houd rekening met de volgende algemene veiligheidsvoorschriften en de specifieke opmerkingen
op andere plaatsen in deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

¢ Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

* Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen
om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen

SDR® materiaal bevat polymeriseerbare methacrylaat monomeren die allergische contactderma-
titis kunnen veroorzaken aan de huid, ogen en orale mucosa bij daarvoor gevoelige personen.
Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient onmiddellijk overvioedig met water te worden gespoeld en medische
hulp te worden ingeroepen.

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

Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Verwijder
het materiaal onmiddellijk van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats vindt. Spoel
nadat de restauratie is voltooid de mucosa met veel water en zuig het water af dan wel laat het uit-
spuwen. Als de ontsteking van de mucosa aanhoudt dient medische hulp te worden ingeroepen.
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2.2 Voorzorgsmaatregelen
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. Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies uit deze

gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitslui-
tende verantwoording van de tandarts.

. Contact met speeksel en bloed tijdens het plaatsen van het composiet kan leiden tot mislukken

van de restauratie. Aanbevolen wordt een rubberdam of een andere geschikte isolatie toe te
passen.

Draag een geschikte veiligheidsbril, masker, kleding en handschoenen. Een veiligheidsbril voor
de patiént is aan te bevelen.

Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst ‘single use” op het label en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten
om zo kruisbesmetting te voorkomen.

SDR® materiaal moet makkelijk worden geéxtrudeerd. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.
Overmatige kracht kan een onvoorziene extrusie van het materiaal veroorzaken of er de oorzaak
van zijn dat de Compula® tip los raakt van het pistool.

Aanbevolen wordt de Compula® tips te gebruiken in combinatie met de DENTSPLY Compules®
tips gun.

Sluit de spuitjes goed af met het originele kapje, direct na gebruik. Het dispensor tipje niet op
het spuitje achterlaten als afdekkapje.

Gebruik alleen de dispensing tips van DENTSPLY voor het aanbrengen van het materiaal.
SDR® materiaal is verkrijgbaar in één, semitranslucente universele kleur. Indien gebruikt in de
cavosurface schouders, occlusale oppervlakten of wijde proximale box extension caviteiten, de
tand/gerestaureerde afbakening kan zichtbaar zijn. Sterk verkleurd dentine kan zichtbaar zijn
achter het uitgehard SDR® materiaal. Het gebruik van een restauratiemateriaal met een juiste
kleur dan wel opaciteit, in een juiste laagdikte, wordt aanbevolen op zichtbare gebieden/viakken
in gevallen waar de esthetiek van belang is.

. Houd bij het plaatsen van het SDR® materiaal ten minste 2 mm vrij voor het gekozen occlusale

restauratiemateriaal.

. Onvolledige data bestaat ter ondersteuning aan het gebruik als een klasse | restauraties breder

dan centrale groeven of bij het vervangen van een functionele knobbel. Overmatige slijtage of
falen van de restauratie kan het gevolg zijn.

. Interacties

e Eugenol- en waterstofperoxide bevattende materialen moeten niet in verbinding met dit pro-
duct worden gebruikt daar zij de uitharding kunnen verstoren en verweking van de polymere
componenten van het materiaal kunnen veroorzaken.

* SDR® materiaal is een lichtuithardend materiaal. Het moet derhalve worden beschermd tegen
omgevingslicht. Vervolg de behandeling onmiddellijk na het appliceren.

¢ Bij toepassing van mineralen (bijv. samenstellingen met ijzer) bevattende retractiedraden en/
of hemostatica kan de randafsluiting nadelig worden beinvioed waardoor microlekkage kan
optreden alsmede verkleuringen van het oppervlak en/of mislukken van de restauratie. Indien
retractie van de gingiva noodzakelijk is kunt u een eenvoudige niet geimpregneerde draad
gebruiken.

2.3 Ongunstige reacties
Het product kan de ogen en de huid irriteren.

Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

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

Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

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

Uit direct zonlicht houden en op een goed geventileerde plaats bewaren, met een temperatuur
die ligt tussen de 2 °C en 24 °C.
Laat het materiaal op kamertemperatuur komen voér het te gebruiken.
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3.

-

3.2

3.3

3.4

e Opslaan in een niet corrosieve omgeving.
* Niet laten bevriezen.
* Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stap voor stap instructies

Caviteitspreparatie

1. Prepareer de caviteit dusdanig dat geen amalgaam of ander restauratiemateriaal achterblijft.

2. Spoel het oppervlak met de waterspray en droog het zorgvuldig met lucht. Zorg ervoor dat de
tandstructuur niet wordt uitgedroogd.

3. Gebruik rubberdam of wattenrollen om de caviteit tegen contaminatie te beschermen.

Plaatsen van de matrix

Ga voor het verkrijgen van optimale approximale contactpunten als volgt verder:

1. Plaats een matrix (bijv. AutoMatrix® matrixsysteem of Palodent®/Palodent® Plus deelmatrix sys-
teem) en plaats een wig. Burnishen van de matrixband verbetert het contact en de vorm. Het
plaatsen van een Pre-wedging ring wordt aanbevolen.

2. Gebruik bij een klasse Il caviteit een dunne deadsoft matrixband.

Bescherming van de pulpa, conditioneren van het element, voorbehandelen van het
dentine, applicatie van adhesief

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant met betrekking tot de bescherming van de
pulpa, het conditioneren van het element en/of applicatie van het adhesief. Zodra de oppervlak-
ken juist zijn behandeld mogen zij niet meer worden gecontamineerd. Ga direct verder met het
plaatsen van het SDR® materiaal.

Dispenseren van SDR® materiaal

Gevaar op letsel als gevolg van overmatige druk.

Q 1. Oefen langzaam een constante druk uit op de plunjer van het spuitje of applica-
tor gun.
2. Gebruik geen overmatig kracht — het tipje van het spuitje of de Compula® tip kan
breken of loskomen van het pistool.

Compula® tips
De voorgedoseerde Compula® tip biedt de combinatie van een voorgedoseerde Compules® tip
met een metalen canule applicatortip.
1. Plaats een voorgedoseerde Compula® tip in de inkeping in de loop van het pistool. Zorg ervoor
dat eerst de kraag van de Compula® tip wordt ingebracht.
2. Verwijder de gekleurde dop van de Compula® tip. U kunt de Compula® tip 360° draaien om de
juiste hoek in te stellen om in de caviteit te komen.
3. Dispenseer langzaam met een constante druk. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.
4. Let erop dat bij het verwijderen van de Compula® tip de plunger van het pistool geheel terug-
getrokken is door de handel zo ver mogelijk te openen. Duw de voorkant van de Compula® tip
omlaag en verwijder hem.

Spuitjes
. Verwijder het kapje van het spuitje. Om er zeker van te zijn dat het materiaal goed uit het spuitje
vloeit, spuit een klein beetje op een blaadje niet in de directe omgeving van de patiént.
. Breng de zwarte disposable dispensing tip aan op het spuitje. Het tipje met de klok mee draaien
s tot V2, tik tegen de tip om te verzekeren dat het tipje goed vast zit.
3. Het materiaal dient vrij te vloeien onder een geringe druk. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Indien meer kracht noodzakelijk is dan het spuitje bij de patiént verwijderen en chec-
ken op een eventuele verstopping.

-
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3.5

3.6

3.7

>

DIRECT NA GEBRUIK DE TIP VEILIG WEGWERPEN. PLAATS DAARNA HET ORIGINELE DOP-
JE. Niet opslaan indien de zwarte dispensing tip nog op het spuitje aanwezig is. BEWAAR
ENKEL AFGESLOTEN MET HET ORIGINELE DOPJE.

N.B.: Aanbevolen wordt om de plunger van het spuitje, na gebruik terug te trekken om hevige
vloeiing van het materiaal tegen te gaan.

Plaatsen van SDR®

N.B.: Het SDR® materiaal heeft de eigenschap om zich aan te passen aan de vorm van de cavi-

teit. Met het gekozen matrixsysteem moeten correcte contactgebieden worden gecreéerd. Het

materiaal zal de matrixband niet vervormen. Verplaats zo nodig de matrixband handmatig met
een geschikt handinstrument zoals een plugger of ball burnisher, voorafgaand aan of tijdens het
uitharden met licht.

. Dispenseer SDR® langzaam en met een constante druk direct in de preparatie of op het element.
Begin met het aanbrengen van het materiaal in het diepste deel van de caviteit en houd daarbij
de tip dicht bij de caviteitsbodem. Trek bij het vullen de tip geleidelijk terug. Zorg ervoor dat de
tip niet uit het gedispenseerde materiaal komt om het insluiten van luchtbellen te voorkomen.
Veeg, zodra het vullen is voltooid bij het terugtrekken uit het werkgebied, de tip tegen de cavi-
teitswand af.

. SDR® zal binnen enkele seconden uit zichzelf glad trekken zodat verdere bewerking met handin-

strumenten onnodig is. Is teveel materiaal gedispenseerd, dan kan met een ruw instrument, dat

met een overgebleven hoeveelheid adhesief is bevochtigd, dit worden weggenomen. Alvorens
uit te harden moeten eventuele zichtbare luchtbelleties met een scherpe sonde worden door-
prikt.

Indien het materiaal als basis in bulk wordt geplaatst kan in de meeste gevallen tot 2 mm onder

het occlusale vlak in één keer worden gevuld in een laag tot 4 mm*. Breng bij diepere caviteiten

het materiaal aan in lagen van 4 mm en polymeriseer elke laag afzonderlijk.

Als alternatief kan SDR® in een dunne laag op geéxponeerd dentine worden aangebracht als

een traditionele “flowable” liner.

* Bij gebruik als Pit & Fissure Sealant, directe, kleine klasse | restauraties van permanente

molaren, klasse | en Il restauraties van melkmolaren of stompopbouw materiaal, kan het ma-
teriaal worden geplaatst als volledige contour inclusief de occlusale cavo-surface schouder.

-
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Polymeriseren

SDR® materiaal moet worden uitgehard in lagen van maximaal 4 mm.

e Belicht elk deel van het oppervlak van de restauratie met een polymerisatielamp die geschikt
is om materialen met een kamferquinone (CQ) initiator uit te harden, d.w.z. met een lichtspec-
trum dat licht met een golflengte van 470 nm bevat. Minimaal moet gedurende 20 seconden
de output 550 mW/cm? bedragen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant omtrent
compatibiliteit en aanbevelingen.

Inadequate polymerisatie als gevolg van onvoldoende uitharding.

1. Controleer de compatibiliteit van de lamp.
2. Controleer de uithardingsduur.

3. Controleer voor elk gebruik de output van de lamp.

Afwerken

1. Indien gebruikt als een base/liner, ga direct verder om de restauratie te voltooien met een univer-
seel methacrylaat posterieur restauratiemateriaal en volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Techniektip: In de meeste gevallen zorgt een body shade van een occlusaal restauratiemateriaal
voor het beste esthetische resultaat. Bij sterk gekleurde dentine kan de toepassing van een
opaak materiaal nodig zijn.
Verstoor het uitgeharde oppervlak van het vulmateriaal of het geéxponeerde adhesief niet en
vermijd contaminatie ervan. Volg indien er toch contaminatie plaats vindt de aanwijzingen van
de fabrikant betreffende het opnieuw appliceren van adhesief. Als de oppervlakken niet worden
verstoord is additionele applicatie van adhesief niet nodig noch aan te bevelen.
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4.

-

4.2

2. Indien het uitgeharde SDR® materiaal vorm moet worden gegeven, afgewerkt en/of gepolijst,
kan gebruik worden gemaakt van traditioneel roterend instrumentarium volgens de gebruiks-
aanwijzing van de fabrikant.

Hygiéne

Kruisbesmetting.

1. Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden herge-
bruikt. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.
2. Bereid herbruikbare producten voor als hieronder beschreven.

Reiniging en desinfectie

Om de spuitjes te beschermen tegen spetters, sprays, speeksel, verontreinigde handen of weef-
sel, wordt gebruik van een beschermingsbarriére aangeraden om verontreiniging van het spuitje
te voorkomen.

Desinfecteer de verontreinigde spuitjes met een medische desifectieoplossing op waterbasis vol-
gens nationale/locale wet- en regelgeving.

Herhaling van disinfecteren kan het label beschadigen.

N.B.: Bij boenen kan het label beschadigd raken.
Wrijf het spuitje voorzichtig schoon.

Steriliseren van het Compules® tip pistool

Uit elkaar nemen

1. Sluit het applicatiepistool gedeeltelijk en zet uw duim op het achterste deel van het scharnier.

2. Druk naar boven en til het scharnier uit. Het pistool is nu gedeeld in twee delen en de plunjer is
zichtbaar.

3. Verwijder restauratiemateriaal met een zacht papieren doekje en 70% alcohol.

Sterilisatie

Steriliseer het pistool in een autoclaaf (2,1-2,4 bar bij 135-138 °C).

Onderdompelen van de Compules® tip gun in een desinfecterende vloeistof wordt niet aanbe-
volen.

In elkaar zetten

1. Plaats na het steriliseren, de plunjer in de cilinder van het pistool.

2. Druk de onderdelen samen en klik het scharniermechanisme op zijn plaats.
3. Gebruik geen defecte of vuile applicatiepistolen.

Lotnummer (IJ) en vervaldatum (2)

1. Niet gebruiken na de vervaldatum. De gebruikte ISO-norm geeft aan: “JJJJ-MM”
2. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

e Lotnummer

e Vervaldatum

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Instrukcja uzytkowania Polski

SPR

Smart Dentin Replacement

Plynny materiatl podkiadowy do zebéw bocznych

Uwaga: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystéw.

Spis tresci Strona
1 Opis produktu 59
2 Ogolne zasady bezpieczenst 60
3 Szczegotowa instrukcja stosowania 62
4 Higiena 64
5 Numer seryjny i data waznosci 65
1 Opis produktu

1.

-

1.2

SDR® Posterior Bulk Fill Flowable Base jest $wiattoutwardzalnym, jednosktadnikowym materia-
fem kompozytowym uwalniajacym jony fluoru i dajacym kontrast na zdjeciu radiologicznym. Jest
przeznaczony do wykonywania podktadéw w ubytkach klasy | i Il. Nadaje sie do wykorzystania
jako materiat wypetniajacy w przypadkach wypetnieri nie narazonych na dzialanie sit okluzyjnych.
Wiasciwosci uzytkowe materiatu SDR® sa podobne jak innych ptynnych kompozytéw, ale moze
by¢ on aplikowany jednorazowo w 4 mm warstwach z minimalnym naprezeniem skurczowym.
Kompozyt SDR® posiada ceche fatwej adapatacji do $cian ubytku poprzez samodzielne tworzenie
grubych warstw. Wystepuje w uniwersalnym odcieniu. Zastosowany jako podktad w wers;ji liner lub
base musi zosta¢ pokryty odpowiednim materiatem wypetniajacym do zebédw bocznych na bazie
zywic metakrylanowych w celu rekonstrukcji powierzchni okluzyjnej.

Opakowania

SDR® jest dostepny w:

e Dozowanych kompiulach Predosed Compula® tips do bezposredniej aplikaciji
¢ Matych strzykawkach do bezposrednich wewnatrzustnych aplikacji

e W jednym uniwersalnym odcieniu

Sktad

Szkto barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe
Szkto strontowo-glinowo-fluoro-krzemowe
Modyfikowane uretanem zywice dimetakrylanowe
Etoksylowany dimetakrylan bisfenolu A (EBPADMA)
Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)
Kamforochinon (CQ) jako fotoinicjator
Fotoakcelerator

Butylo hydroksytoluen (BHT)

Stabilizator UV

Dwutlenek tytanu

Tlenki zelaza

Czynnik fluorescencyjny
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1.3 Wskazania

Materiat podktadowy typu “base” i “liner” pod wypetnienia klasy | oraz II.

Bezposrednie wypetnienia (bez koniecznosci stosowania dodatkowego materiatu do odbudowy
powierzchni zujacej) niewielkich ubytkéw klasy | w zgbach trzonowych statych oraz ubytkéw
klasy | i Il w zebach mlecznych.

¢ Lakowanie bruzd oraz szczelin.

Odbudowa zrebu zebiny.

1.4 Przeciwwskazania

SDR® nie moze by¢ stosowany:
¢ U pacjentéw ze stwierdzong alergia na zywice metakrylanowe.

1.5 Kompatybilne systemy wiazace

1.6

2.

-

Kompozyt SDR® powinien by¢ stosowany po uprzedniej aplikacji odpowiedniego systemu wiaza-
cego do szkliwa i zgbiny. Jest on chemicznie zgodny z konwencjonalnymi systemami wiazacymi
opartymi na monomerach metakrylanowych, w tym ze wszystkimi $wiattoutwardzalnymi produkta-
mi DENTSPLY (patrz odpowiednie instrukcje stosowania wybranych systeméw wiazacych).

Kompatybilne materiaty kompozytowe do odbudowy tkanki szkliwnej.

SDR® stuzy do uzycia wraz z odpowiednimi uniwersalnymi kompozytami* badz materiatami kom-

pozytowymi do wypetniert w zebach bocznych (patrz Szczegétowa Instrukcja Stosowania). Jest on

chemicznie kompatybilny z konwencjonalnymi kompozytami zawierajacymi zywice metakrylano-

we, w tym ze wszystkimi $wiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi DENTSPLY przezna-

czonymi do wykonywania wypetnieri w ubytkach klasy | i Il (patrz Instrukcje Stosowania wybranych

materiatéw do odbudowy zebéw bocznych).

* Pokrywanie dodatkowym materiatem nie jest konieczne w przypadku lakowania bruzd i szcze-
lin, bezposrednich, niewielkich ubytkéw klasy | w zebach trzonowych statych oraz w ubytkach
klasy i Il w zebach mlecznych.

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac zasad opisanych w ponizszej instrukgciji. Dotyczy to ogdlnych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

¢ To jest znak ostrzegajacy o potencjalnym niebezpieczeristwie. Zostat uzyty w
celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci skaleczenia.

e W celu unikniecia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazéwek zawar-
tych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

SDR® zawiera polimeryzujace monomery metakrylanowe, ktére moga wywotac podraznienia skory

oczu, btony $luzowej i podraznienia skéry (kontaktowe dermatitis) u niektérych nadwrazliwych

pacjentéw oraz zmiany o charakterze zapalnym.

¢ Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy natychmiast prze-
ptukac je duza iloscia wody i skierowac pacjenta do lekarza okulisty.

¢ Unikac¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia odpowiedzi
alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawic sie na skérze zaczerwienie w postaci
rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca gazi-
kiem i alkoholem, a nastepnie przemy¢ je doktadnie mydtem i woda. Jesli pojawi sie zaczerwie-
nienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac stosowanie materiatu i skontaktowac sie
z lekarzem ogdlnym.
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Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystapieniu objawéw
zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy materiat natychmiast usunac z po-
wierzchni tkanek. Po wykonaniu wypetnienia nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie woda a
pozostatg wode usunaé. Jesli te objawy utrzymuja sie diuzej pacjent powinien skontaktowac sie z
lekarzem.

2.2 Uwagi specjalne

. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w In-
strukgji Uzytkowania. Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania petna i wytaczng
odpowiedzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

. Kontakt ze $ling i krwig w czasie aplikacji materiatu kompozytowego moze prowadzi¢ do niepo-

wodzenia przy wykonywaniu wypetnienia. Zaleca sie stosowanie koferdamu lub innego, odpo-

wiedniego do sytuaciji klinicznej sposobu izolacji pola pracy.

Zaleca sie noszenie ochronnych okularéw, maseczek, ubrarn i rekawiczek. Rekomendujemy tak-

ze zaktadanie okularéw ochronnych pacjentom.

Produkty oznaczone jako ,jednorazowego uzytku” sg przeznaczone do uzycia tylko jeden raz.

Wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu. Nie stosowac u innych pacjentéw ze wzgledu na zakazenie

krzyzowe.

Kompozyt SDR® nalezy wyciskaé lekko z kompiul. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SIkY. Zbyt

duzy nacisk moze prowadzi¢ do niepozadanego wycisniecia materiatu lub wysunigcia sie kom-

piuli z pistoletu.

. Zaleca sig korzystanie z pistoletu DENTSPLY Compules® Tips Gun do aplikacji materiatu z kompiul.

Po uzyciu natychmiast zamyka¢ strzykawke oryginalna zakretka. Nie pozostawia¢ koricowki

aplikacyjnej na strzykawce jako zakretki.

Do aplikacji materiatu stosowac wytacznie koricéwki mieszajace firmy DENTSPLY.

Kompozyt SDR® jest dostepny w jednym potprzezroczystym odcieniu. Aplikowany na krawe-

dziach wypuktych np. na powierzchni zujacej lub w przypadku rozlegtych ubytkéw w przestrzeni

stycznej materiat moze by¢ widoczny. Zebina przebarwiona moze by¢ widoczna przez warstwe
podktadu wykonanego z kompozytu SDR®. Wszedzie tam gdzie istotne jest uzyskanie odpowied-
niego efektu estetycznego stosowac specjalne odcienie opakerowe w grubszych warstwach.

10. Wykorzystujac materiat kompozytowy jako podktad nalezy zostawi¢ co najmniej 2 mm miejsca
na wybrany materiat do odbudowy warstwy szkliwa.

11. Brak wystarczajacej ilosci dowoddw na potwierdzenie mozliwosci uzycia kompozytu w przy-
padku ubytkéw klasy | ktérych szerokos$¢ przekracza obszar bruzdy centralnej lub gdy trzeba
odbudowac funkcjonalne guzki. Kompozyt moze w tych przypadkach wykaza¢ nadmierna $cie-
ralnosc¢ lub wypetnienie trzeba bedzie wymienic.

12. Interakcje
* Materiaty stomatologiczne zawierajace w swym sktadzie eugenol oraz nadtlenek wodoru

H,0, nie powinny by¢ stosowane razem z tym produktem, poniewaz moga zaktoci¢ proces

polimeryzacji i spowodowac¢ niecatkowita polimeryzacje sktadnikéw materiatu.

SDR® jest kompozytem $wiattoutwardzalnym, dlatego nalezy go chroni¢ przed bezposrednim

nastonecznieniem w czasie kazdorazowego uzycia.

Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasaczone zwiazkami zelaza lub inne preparaty o dziataniu

hemostatycznym to moga one pogorszy¢ dziatanie systeméw wiazacych. Wiaze sie to z moz-

liwoscia wystapienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia oraz nawet wymiany wypetnie-
nia. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stosowanie nici bez impregnacii.

N -

«@
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2.3 Reakcje odwracalne
Produkt moze wywotywaé podraznienia oczu i skory.
¢ Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwos$¢ uszkodzenia rogéwki.
¢ Kontakt ze skéra: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystapienia reakciji alergicznych. Moga pojawic sie
objawy zaczerwienienia skory.
e Blony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).
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3.

-

3.2

3.3

3.4

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skréci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptynac na
nlepraW|dfowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywac w dobrze wentylowanym miej-
scu o temperaturze 2-24 °C.

Przed uzyciem materiat powinien osiagna¢ temperature pokojowa.

Chroni¢ przed wilgocia.

Nie zamrazaé.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Szczegotowa instrukcja stosowania

Przygotowanie ubytku

. Opracowac ubytek tak, aby nie pozostawi¢ resztek amalgamatéw i innych materiatéw wypetnia-
jacych.

. Sptuka¢ powierzchnie ubytku wodnym sprayem a nastepnie usuna¢ nadmiar wody lekkim stru-

mieniem powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Nie przesusza¢ powierzchni tkanek.

Stosowac koferdam lub watki z ligniny aby odizolowac¢ ubytek od potencjalnego zanieczyszcze-

nia.

-

N
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Umieszczenie formowki

Dla uzyskania prawidtowych punktéw stycznych nalezy

1. Zastosowac odpowiedni system forméwek (np. Automatrix® forméwki anatomiczne lub Palo-
dent®/Palodent® Plus czesciowe formowki anatomiczne) wraz z klinami ktére utatwiaja prawi-
dtowe odtworzenie punktéw stycznych. Zaleca sie wstepne uzycie klinéw i pierscieni.

2. W ubytkach klasy Il stosowaé migkkie, cienkie formowki.

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny/aplikacja systemu
wigzacego

Zaleca sig postepowanie zgodne ze wskazéwkami producentéw systeméw wiazacych w zakresie
ochrony miazgi/kondycjonowania zeba/przygotowania zebiny i aplikacji systemu wigzacego. Po
prawidtowym przygotowaniu powierzchni ubytku nalezy zapewni¢ jej wtasciwa ochrone przed za-
nieczyszczeniem. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji kompozytu SDR®.

Dozowanie materiatu SDR®

Niebezpieczernstwo skaleczenia sie w zwiazku z uzyciem nadmiernej sity.

1. Podczas aplikacji stosowac staty, umiarkowany nacisk na pistolet.

2. Nie stosowaé duzej sity nacisku — strzykawka lub kompiula moga ulec uszkodze-
niu lub dojdzie do wypadnigcia kompiuli z pistoletu.

Kompiule

Kompiule sg zaopatrzone w specjalne, metalowe koricéwki umozliwiajace precyzyjne dozowanie.

1. Zamocowac kompiule w pistolecie. Wiozy¢ kompiule w specjalne, oznaczone wycigciem, miej-
sce. Nalezy sprawdzi¢ czy kotnierz kompiuli zostat umieszczony pierwszy.

2. Usuna¢ kolorowa nakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby uzyskac¢
najbardziej dogodna pozycje utatwiajaca dostep do ubytku.

3. Aplikowaé materiat do ubytku stosujac powolny, umiarkowany nacisk. NIE STOSOWAC NAD-

MIERNEJ SILY.

Aby wyja¢ kompiule z pistoletu nalezy sprawdzi¢ najpierw czy pistolet znajduje sie w pozycji

spoczynkowej. Nastepnie naciskajac lekko ku dotowi przednia cze$¢ kompiuli usunaé ja.

>
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3.5

3.6

Strzykawki

. Zdja¢ zakretke ze strzykawki. Wycisna¢ niewielka ilo§¢ materiatu na kartonik do mieszania
z dala od pola operacyjnego.

. Zamocowag na strzykawce czarng koricéwke mieszajaca. Aby poprawnie zamocowaé korcow-

ke nalezy przekreci¢ o ¥ do ¥2 obrotu zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek. Pociagnac¢ za

koricéwke mieszajgca aby sprawdzi¢ stabilnosé utrzymania.

Materiat powinien lekko wyptywaé po wptywem lekkiej sity nacisku. NIE STOSOWAC NAD-

MIERNEJ SILY. Jesli konieczny jest duzy nacisk to zaleca sie usuniecie strzykawki z pola pracy

i sprawdzenie przyczyn utrudnionej aplikacji.

USUNAC | WYRZUCIC KONCOWKE MIESZAJACA BEZPOSREDNIO PO UZYCIU. ZAMKNAC

STRZYKAWKE ZA POMOCA ORYGINALNEJ ZAKRETKI. Nie przechowywaé strzykawki za-

mknietej za pomoca koricowki mieszajacej. PRZECHOWYWAC STRZYKAWKI ZAWSZE ZA-

MKNIETE ORYGINALNA ZAKRETKA

Uwaga: zaleca sig lekkie pociagnigcie ttoka do tytu aby zapobiec niepozadanemu wyptynieciu

materiatu ze strzykawki.

-

N
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Aplikacja materiatu SDR®

Uwaga: Materiat SDR® zostat tak opracowany aby idealnie dostosowac sie do ksztattu ubytku dla-

tego nalezy stosowaé odpowiednie forméwki gwarantujgce mozliwos¢ anatomicznej odbudowy

punktéw stycznych. Materiat nie bedzie rozciagat forméwki. Jesli jest taka konieczno$c¢ to nalezy
prawidiowo uksztattowac forméwke przed lub w trakcie polimeryzacji $wietlnej za pomoca instru-
mentéw recznych zakoriczonych kuleczka lub kondensatora.

. Kompozyt SDR® aplikowaé bezposrednio do ubytku stosujac umiarkowana, stata site nacisku.
W czasie aplikacji do najgtebszej czedci ubytku nalezy zwréci¢ uwage aby koricowka aplikacyj-
na byta jak najblizej dna ubytku. W miare wypetniania ubytku mozna powoli wycofywac korcéw-
ke aplikacyjna. Unika¢ wyjmowania koricowki kompiuli z ubytku w czasie aplikacji materiatu,
poniewaz mozna w ten sposéb wprowadzi¢ do struktury kompozytu pecherzyki powietrza. Po
zakonczeniu aplikacji mozna resztki materiatu z koricowki aplikacyjnej wytrze¢ o $ciany ubytku
a nastepnie wyja¢ kompiule z pola pracy.

. W ciagu kilku sekund po ukoriczeniu aplikacji, materiat zacznie ksztattowaé si¢ w warstwe do-
pasowana do ksztattu ubytku co eliminuje konieczno$¢ jakichkolwiek manipulacji za pomoca
dodatkowych narzedzi recznych. W przypadku aplikacji zbyt duzej ilo$ci kompozytu mozna
go usunac za pomoca koricowki mieszajacej zwilzonej resztka systemu wigzacego. Wszystkie
widoczne pecherzyki powietrza nalezy wyeliminowa¢ za pomoca ostrego zgtebnika przed poli-
meryzacja kompozytu.

Stosujac SDR® Bulk Fill Base materiat mamy mozliwo$é wypetnienia ubytku jedna warstwa tego

materiatu poktadowego o grubosci 4 mm biorg pod uwage fakt, ze nalezy pozostawi¢ 2 mm

przestrzen dla aplikacji materiatu do odbudowy powierzchni zujacej*. W najgtebszych ubytkach

zaleca sig aplikacje i polimeryzacje kazdej 4 mm warstwy oddzielnie.

Alternatywnie kompozyt podktadowy SDR® mozna tez stosowaé jako tradycyjny liner czyli pod-

ktad aplikowany na zebine w cienkiej warstwie.

* Gdy materiat byt stosowany do lakowania bruzd i szczelin, bezposrednich, niewielkich ubyt-
kow klasy | w zebach trzonowych statych oraz w ubytkach klasy | i Il w zebach mlecznych
oraz do odbudowy zrebu zebinowego to mozna go uzyé do wykonania catkowitej odbudowy,
nawet gdy dotyczy to powierzchni zujacej.

-

N
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Polimeryzacja

Kompozyt podktadowy SDR® zaleca sie polimeryzowa¢ w warstwach o grubosci nie przekracza-

jacej 4 mm.

e Polimeryzowa¢ kazda powierzchnie wypetnienia odpowiednim urzadzeniem do polimeryzacii
materiatéw kompozytowych zawierajacych jako fotoinicjator kamforochinon czyli o spektrum
obejmujacym fale o dtugosci 470 nm. Minimalna moc lampy polimeryzacyjnej podczas 20 se-
kundowej ekspozycji powinna wynosi¢ 550 mW/cm2. Zapozna¢ sig z zaleceniami producenta
lamy polimeryzacyjnej co do mocy i warunkéw procesu naswietlania.
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3.7

4.

-

4.2

Nieprawidtowa polimeryzacja z powodu niewystarczajacego naswietlenia.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyijnej.
2. Sprawdzi¢ dziatanie programu do polimeryzacii.

3. Sprawdzi¢ intensywnosc¢ naswietlania przed kazdym uzyciem.

Opracowanie

1. Gdy aplikujemy kompozyt jako podkiad typu base/liner, po wykonaniu wypetnienia z materiatu
na bazie zywic metakrylanowych nalezy natychmiast przystapi¢ do jego opracowania zgodnie
ze wskazéwkami producenta zawartymi w odpowiedniej instrukcji stosowania.
Rada praktyczna: W wigkszosci przypadkéw odciert materiatu do odbudowy warstwy odpo-
wiadajacej tkance szkliwnej zapewnia oczekiwany rezultat estetyczny. W sytuaciji, gdy zebina
ulegta znacznym przebarwieniom zaleca sie stosowanie kryjacych materiatéw opakerowych.
Nie niszczy¢ ani nie zanieczyszcza¢ powierzchni zebiny oraz spolimeryzowanego materia-
tu wypetniajacego. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia ubytku to nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami producenta danego systemu wigzacego co do ponownej aplikacji bondu. Jesli
nie zanieczyszczono powierzchni danej warstwy kompozytu to nie ma koniecznosci aplikaciji
dodatkowej warstwy systemu wiazacego pomiedzy warstwy tego materiatu.

2. Jesli konieczne jest opracowanie i polerowanie kompozytu SDR® po zakoriczonej polimeryzaciji
to zaleca sig uzycie tradycyjnych instrumentéw rotacyjnych do tego celu zgodnie z odpowied-
nimi instrukcjami uzytkowania.

Higiena

Zakazenie krzyzowe.

1. Nie uzywac powtérnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzuca¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.

2. Stosowaé materiaty wielokrotnego uzytku zgodnie z ponizszymi zasadami.

Oczyszczenie i dezynfekcja
Aby zapobiec zanieczyszczeniu strzykawki ptynami z jamy ustnej zaleca sie podczas aplikaciji sto-
sowanie foliowych rekawéw ochronnych.

Dezynfekowaé zanieczyszczone strzykawki za pomoca szpitalnych preparatéw do dezynfekcji na
bazie wody, zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami.

Powtarzana dezynfekcja moze uszkodzi¢ naklejki informacyjne.

Uwaga: energiczne wycieranie moze uszkodzi¢ naklejki informacyjne.
Strzykawki nalezy wyciera¢ delikatnie.

Sterylizacja pistoletu do kompiul
Rozktadanie

. Roztozenie pistoletu polega na jego czesciowym $cisnigciu tak, aby kciuk znalazt sie pod tylna
czescig zawiasu.

-

2. Nastepnie nalezy popchna¢ i podniesé zawias odstaniajac znajdujacy sie pod nim ttok wraz ze
sprezyna. Roztozy¢ pistolet na dwie czesci.
3. Usunaé¢ pozostatosci materiatu kompozytowego za pomoca papierowej chusteczki i roztworu

70% alkoholu.
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Sterylizacja
Pistolet nalezy poddac procesowi sterylizacji w autoklawie (2,1-2,4 bar/135-138 °C).
Nie zaleca sie moczenia pistoletu w roztworach dezynfekcyjnych.

Sktadanie

1. Po zakoriczonej prawidiowo sterylizacji wtozy¢ ttok do cylindra pistoletu.

2. Ztozy¢ obydwa elementy sktadowe i docisna¢ zawias tak aby znalazt si¢ w pozycji wyjsciowe;.
3. Nie uzywaé uszkodzonego lub pobrudzonego pistoletu.

5 Numer seryjny (1) idata waznosci (&)
1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR-MM”
2. Nastepujace numery powinny byé wymieniane w catej korespondenciji dotyczacej produktu:
* Numer zaméwienia

* Numer serii
e Data waznos$ci

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Brugsanvisning Dansk
S D I a ’
Smart Dentin Replacement
Flydende komposit til bulk-fyldningsteknik i posteriore teender
Advarsel: Kun til dentalt brug.
Indhold Side
1 Produktbeskrivel 66
2 Generelle sikkerhedsb kninger. 67
3 Step-by-step brugsanvisning 69
4 Hygiejne 7
5 Lotnummer og udigbsdato 7
1 Produktbeskrivelse
SDR® Posterior Bulk Fill Flowable Base (flydende basemateriale til posteriore taender) er et en-
komponent, fluoridholdigt, lyshaerdende radiopak komposit fyldningsmateriale. Det er udviklet til
brug som base i klasse | og Il fyldninger. Det kan ogsa anvendes alene til fyldninger uden okklusal
kontakt. SDR® materialet har samme arbejdsegenskaber som en typisk flydende komposit, men
kan appliceres i lag pa 4 mm med en minimal polymerisationskontraktion. SDR® materialet har en
selv-udjeevnende effekt, sa det tilpasser sig teet til kavitetsveeggene. Det fas i en universalfarve.
Nar materialet anvendes som base/liner, skal det deekkes af et methacrylatbaseret universal el-
ler posteriort kompositmateriale som erstatning for den manglende okklusale eller faciale emalje.
1.1 Dispenseringsformer
SDR® materialet leveres i:
¢ Forfyldte Compula® tips (kapsler) til direkte intraoral applicering
* Sma sproijter til direkte intraoral applicering
e En universal farve
1.2 Sammenszetning

Barium-aluminium-boro-silikatglas
Strontium-aluminium-fluoro-silikatglas
Modificeret urethan dimethacrylatresin
Ethoxyleret Bisphenol A dimethacrylat (EBPADMA)
Triethylenglycol dimethacrylat (TEDGMA)
Camphorquinon (CQ)

Fotoaccelerator

Botyleret hydroxyl toluen (BHT)

UV stabilisator

Titaniumdioxid

Jernoxid pigmenter

Fluroscerende komponent
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1.3 Indikationer

* Base- og linermateriale til direkte klasse | og Il fyldninger.

¢ Fyldningsmateriale (uden behov for et ekstra okklusalt materiale) til sma direkte fremstillede
klasse | fyldninger i permanente molarer og til klasse | og Il fyldninger i primaere molarer.

¢ Fissurforseglingsmateriale.

¢ Opbygningsmateriale.

1.4 Kontraindikationer

1.5

1.6

2.

-

SDR® materialet er kontraindiceret til:
* Brug pa patienter som har en kendt allergi over for methacrylatforbindelser.

Kompatible bindingssystemer

SDR® materialet anvendes efter applicering af et egnet dentin/emalje-bindingssystem og er ke-
misk foreneligt med konventionelle methacrylatbaserede dentin/emalje-bindingssystemer, heri-
blandt DENTSPLYs adhaesiver beregnet til brug med direkte fyldningsmaterialer (se den komplette
brugsanvisning for det valgte bindingssystem).

Kompatible fyldningsmaterialer til erstatning af emaljen

SDR® materialet anvendes sammen med et egnet dentin/emalje-bindingssystem* og er kemisk

foreneligt med konventionelle methacrylatbaserede universale eller posteriore kompositmaterialer,

heriblandt DENTSPLYSs universale eller posteriore kompositmaterialer beregnet til posteriore klas-

se | og Il okklusale fyldninger (se den komplette brugsanvisning for det valgte kompositmateriale).

* Det er ikke nedvendigt at anvende et ekstra lag materiale som emaljeerstatning, nar materialet
anvendes til fissurforsegling, sméa direkte fremstillede klasse | fyldninger i permanente molarer
samt klasse | og Il fyldninger i primaere molarer eller til opbygninger.

Generelle sikkerhedsbemaerkninger

Veer opmaerksom pa de generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specifikke sikkerhedsbemaerk-
ninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

¢ Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulig risiko for for personskade.
e Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfolger dette symbol for at
undgé skader.

Advarsler

SDR® materialet indeholder methacrylatforbindelser, som kan virke lokalirriterende ved kontakt

med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk kontaktdermatitis)

hos felsomme personer.

¢ Undgé sjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med ojnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og sog leege.

¢ Undgé hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udsleet. Ved kontakt: After straks med en bled klud og sprit og vask grundigt
med seebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstil-
les, og man ber sage leege.

¢ Undgé kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der
ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra veevene. Slimhinden skylles med rige-
lige maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/suges veek. Hvis
inflammationen af slimhinden fortsaetter, soges leege.
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2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

-

[N

>

No

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

brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukkende
pa tandlaegens eget ansvar.

. Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfere, at restau-

reringen mislykkes. Brug af kofferdam eller anden form for passende isolering anbefales.

Som beskyttelse bor baeres egnede beskyttelsesbriller, toj og handsker. Beskyttelsesbriller an-
befales til patienterne.

Produkter som er meerket med "single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug. Smides
veek efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontaminering.

. SDR® materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for

kraftigt tryk eller en pludselig bevaegelse vil kunne bevirke, at Compula kapslen springer ud af
Compules® tips pistolen.

Det anbefales at anvende Compula® tips i en DENTSPLY Compules® tips appliceringspistol.
Luk sprejten teet til med den originale hzaette straks efter brug. Lad ikke appliceringsspidsen blive
siddende pa som forsegling.

Anvend udelukkende appliceringsspidser fra DENTSPLY til applicering af materialet.

SDR® materialet fas i en halvtranslucent universalfarve. Hvis materialet appliceres i kantomra-
der, fx okklusalt eller i brede, approksimal kaviteter, kan overgangen mellem fyldning og tand
veere synlig. Kraftigt misfarvet dentin vil kunne ses gennem det haerdede SDR® materiale. Hvis
et zestetisk resultat er meget vigtigt, anbefales det at anvende et fyldningsmateriale i et egnet
farve og/eller opacitet og en passende lagtykkelse i synlige omréader.

. Ved applicering af SDR® materialet skal der efterlades mindst 2 mm plads til det okklusale

materiale.

. Der er ikke tilstreekkelig dokumentation til at anvende materialet til klasse | fyldninger med en

facio-oral bredde ud over de centrale fissurer eller til erstatning af cuspides med okklusal kon-
takt. Dette kan bevirke et for stort slid eller fraktur af fyldningen.

. Interaktioner

¢ Eugenolholdige materialer mé& ikke anvendes i forbindelse med dette produkt, da de vil kunne
pavirke afbindingsreaktionen og medfere bledgering af polymerkomponenterne i materialet.

¢ SDR® materialet er et lyshaerdende materiale. Det skal derfor beskyttes mod lyset i rummet.
Fortseet straks med proceduren, sé& snart materialet er dispenseret.

* Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplesninger, fx jern-
holdige midler) og/eller haemostatiske oplesninger under den adhzesive procedure, kan den
marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikroleekage, misfarvninger under
overfladen og/eller at fyldningen ikke holder. Hvis retraktion af gingiva er nedvendig, kan
almindelig, uimpreegneret trad anbefales.

2.3 Bivirkninger
Produktet kan irritere gjnene og huden.

24

Jjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

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

Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser
Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet ikke

fu
.

ngerer korrekt.

Mé ikke udseettes for direkte sollys og skal opbevares et sted med god ventilation ved tempe-
raturer mellem 2 °C og 24 °C.

Lad materialet opna stuetemperatur for brug.

Beskyt mod fugtighed.

Ma ikke udseettes for frost.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
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3 Step-by-step brugsanvisning

3.1 Kavitetspraeparation

1.
2.
3.

Praeparer kaviteten, s& der ikke er rester af amalgam eller andre fyldningsmaterialer.
Skyl overfladen med vandspray og terlaeg forsigtigt med luft. Udter ikke tandsubstansen.
Anvend kofferdam eller vatruller til at isolere kaviteten mod kontaminering.

3.2 Placering af matrice
For at opnéa optimale approksimale kontakter anvendes falgende teknik:

3.3

3.4

-

2.

. Placer en matrice (fx AutoMatrix® matricesystem eller Palodent®/Palodent® Plus sektionsma-

tricesystem) og anbring kiler. Efterfalgende glitning af matricebandet vil forbedre formen pa
fyldningen og den approksimale kontakt. Forseparation med placering af en retentionsring
anbefales.

Anvend et deadsoft tyndt matriceband til klasse Il kaviteter.

Beskyttelse af pulpa, forbehandling af dentinen, applicering af bindingssystemv

Se producentens brugsanvisning for anbefalinger vedr. pulpabeskyttelse, forbehandling af tanden
og/eller applicering af adhaesiv. Nar overfladerne forst er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaet-
tes for kontaminering. Fortszet straks med applicering af SDR® materialet.

Dispensering af SDR® materialet

A 1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprejtens stempel eller appliceringspistolen.

Risiko for fare ved for kraftigt tryk.

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk — skruesprejten eller Compula® tip kapslen kan
revne eller springe ud af appliceringspistolen.

Compula® tips
Den fordoserede Compula® tip er en kombination af en engangsdosis Compules® tip (kapsel) og
en metal appliceringskanyle.

-

N
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. Indseet en Compula® tip i Compules® tip pistolen. Indszet Compula kapslen i slidsen i cylinderen.

Serg for at szette kraven pa kapslen ind forst.

. Fjern den farvede heette fra Compula kapslen. Compula kapslen kan roteres 360° for at lette

adgangen til kaviteten.

Dispenser materialet i kaviteten med et forsigtigt, jeevnt tryk. ANVEND IKKE ET KRAFTIGT TRYK.
Nar Compula kapslen skal fiernes fra Compules® tip pistolen er det vigtigt at treekke stemplet
helt tilbage ved at dbne handtaget mest muligt. Tryk nedad pa spidsen af Compula kapslen og
fiern den.

Skruesprojter

-

N
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. Fjern haetten fra skruesprojten. For at sikre, at materialet flyder frit fra sporjten, presses lidt

materiale ud pa en blok, veek fra arbejdsfeltet.

. Seet en sort engangs appliceringsspids pa sprejten. Drej spidsen % til Y2 gang med uret for at

sikre, at den sidder helt fast. Treek i spidsen for at kontrollerer, at den er last fast i kraven pa
sprojten.

Materialet skal flyde frit med et forsigtigt tryk. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Hvis det
er nedvendigt at anvende mere end et forsigtigt tryk, fiernes sprojten fra arbejdsfeltet, og den
kontrolleres for tilstopning.

APPLICERINGSSPIDSEN SKAL SMIDES VAK/BORTSKAFFES KORREKT STRAKS EFTER
BRUG. SAT DEN ORIGINALE HATTE PA IGEN. Opbevar ikke sprojten med den sorte spplice-
ringsspuds siddende pa som forsegling. MA KUN OPBEVARES MED DEN ORIGINALE HAETTE.
Bemazerk: Det anbefales at traekke stemplet i sprojte lidt tilbage efter brug for at hindre, at mate-
rialet fortsaetter med at flyde ud.
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3.5 Applicering af SDR® materialet
Bemeerk: Da SDR® materialet er udviklet til at tilpasse sig formen pa kaviteten, skal en god ap-
proksimal kontakt etableres ved hjeelp af det valgte matricesystem. Materialet vil ikke selv presse
matricebandet til side. Om nedvendigt kan matricebandet presses ud til kontakt med et egnet
handinstrument som fx en afrundet stopper eller en glitter for og/eller under lyshaerdningen.

-

N

«@

>

. Dispenser SDR® materialet direkte i kaviteten/pa tandoverfladen med et langsomt, jeevnt tryk.

Begynd appliceringen i den dybeste del af kaviteten, mens spidsen holdes teet pa kavitetens
bund. Treek langsomt spidsen tilbage, mens kaviteten fyldes. Undgéa at lefte spidsen under
dispensering for ikke at inkorporere luft. Nar appliceringen er afsluttet, terres spidsen af mod
kanten af kaviteten, mens den fiernes fra arbejdsfeltet.

. | lobet af f& sekunder vil SDR® materialet selv udjeevne sig, sa det ikke er nedvendigt at anvende

nogen form for manipulation med handinstrumenter. Hvis kaviteten er overfyldt, anvendes en
applikator borste veedet med resin til at fierne overskuddet. Alle synlige bobler skal fiernes ved
at prikke med en ren spids sonde.

Nar materialet anvendes som Bulk Fill basemateriale kan de fleste kaviteter fyldes i ét lag pa
op til 4 mm, s& der efterlades 2 mm okklusalt*. | dybere kaviteter appliceres materialet i lag pa
4 mm, hvor hvert enkelt lag skal lyshaerdes.

Alternativt kan SDR® materialet anvendes i et tyndt lag som en traditionel flydende kompositliner
pa eksponeret dentin.

Nar materialet anvendes til fissurforsegling, sma direkte fremstillede klasse | fyldninger i per-
manente molarer samt klasse | og Il fyldninger i primaere molarer eller til opbygninger, kan det
appliceres til den endelige form, herunder op til den okklusale afgraensning.

3.6 Lysheerdning
SDR® materialet er udviklet til at kunne lysheerdes i lag pa op til 4 mm’s tykkelse.

Lyshaerd hver omrade pa fyldningen med en egnet haerdelampe beregnet til at lyshaerde ma-
terialer, der indeholder camphorquinon (CQ) initiator og derfor har et lysspektrum omkring
470 nm. Minimum intensitet skal vaere mindst 550 mW/cm? og belysningstiden mindst 20 sek.
Se brugsanvisningen fra producenten af haerdelampen mht. kompatibilitet og anbefalinger om
lyshzerdning.

Utilstraekkelig polymerisering pga. utilstraekkelig hzerdning.

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

3.7 Faerdiggorelse af fyldningen

1.

N

Nar materialet anvendes som base/liner, fortseettes straks med feerdiggerelse af fyldningen.
Anvend et universal eller posteriort kompositmateriale og felg producentens brugsanvisning.
Teknik tip: | de fleste tilfeelde giver en body farve i fyldningsmaterialet det bedste sestetiske re-
sultat. Hvis dentinen er kraftigt misfarvet, kan det veere nedvendigt at anvende en opaque farve.
Undga at pavirke eller kontaminere den heerdede overflade eller eksponeret adhaesiv. Hvis der
sker en kontaminering, folges producentens anbefalinger mht. genapplicering af adhaesiv. Hvis
overfladen ikke er pavirket, er yderligere applicering af adhaesiv mellem lagene hverken nedven-
dig eller anbefalelsesveerdig.

. Hvis det er nedvendigt at konturere, pudse og/eller polere haerdet SDR® materiale, kan traditio-

nelle roterende instrumenter anvendes i henhold til producentens brugsanvising.
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4 Hygiejne

Krydskontaminering.

1. Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale
retningslinjer.

2. Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

4.1 Rengoring og desinfektion
For at undgé kontaminering af sprejterne mod sprejt og steenk fra kropsvaekser eller ved berering
med kontaminerede hzender, anbefales det at anvende beskyttelsesfolie til beskyttelse af sproj-
terne.

Desinficer kontaminerede sprojter med et vandbaseret, hospitalsgodkendt desinfektionsmiddel
i henhold til nationale/lokale retningslinjer.

Gentagen desinfektion kan edeleegge etiketten.

Bemaerk: Etiketten adelaegges, hvis man gnider kraftig pa den.
Veer forsigtig ved afterring/desinfektion af sprojten.

4.2 Sterilisation af Compules® tips pistolen

Adskillelse

1. Luk appliceringspistolen delvist og placer tommelfingeren bag pa heengslet

2. Skub opad og loft haengslet. Appliceringspistolen adskilles i to dele og stemplet frigores,

3. Fjern rester af fyldningsmateriale med et bledt afspritningsstykke veedet med 70% hospitals-
sprit

Sterilisation
Steriliser appliceringspistolen i en dampautoklave (2,1-2,4 bar og 135-138 °C).
Det anbefales ikke at lzegge Compules® Tip pistolen i desinfektionsoplasninger.

Samling

1. Efter sterilisation anbringes stemplet i cylinderen pa appliceringspistolen.
2. Pres komponenterne sammen og klik heengselmekanismen péa plads.

3. Anvend ikke defekte eller snavsede appliceringspistoler.

5 Lotnummer ((7) og udlebsdato (&)
1. M4 ikke anvendes efter udlebsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM”
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
e Lotnummer
¢ Udlebsdato

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Odnyiec xpriong EAAnvIKa

SPR

Smart Dentin Replacement

Aenréppzuoto Yhiko Baong yia Anokaraoraosig OmoOiwv

Mpoooxn: AlatiBetat pdvo yia oSovtiatpikr Xprion.

Meptexdpeva ZeNida

MNepypagn mpoiovtog, 72
2 Tevikég odnyiec acpalei 73
3 Odnyiec xpriong Bripa-mpoc-pripa 75
4 Yyiewq 77
5  Ap1Opog mapaywyng Kat npepopnvia AEng 78
1 Nepypagn mpoiovtog

-
o

To NemtOpPeVaTNG BACNG UNKO YIa AMTOKATACTACEIG OTMOBiwv HE Tn Sla0TpwHaTIKA TEXVIKY SDR® givat
£va eVOG OTOIXEIOU PWTOTTONUHEPILOHEVO AKTIVOOKIEPO QMOKATACTATIKO UNIKO TTou TIEPIEXEL 9OOpI0. Exel
OXeSI0TEl YA Xprion wg BAon og amoKataoTaoels Ing kat NG opddag. Eival KatdANnAo Kat wg amoKataoTa-
TIKO UNIKO O TIEPIOXEG HIE ATTOUGIN OUYKAEICIAKWV EMAPWY. To UNKO SDR® £l XOPOAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU
TUTTIKA piag AEMTOPPEVOTNG PNTIVNG AN pmopei va TormoBetnBei kal og oTpwHaTa AXoUG 4 mm HE eAG-
XIOTEG TAGEIG KATA TOV TTONUHEPIOHO. To UAIKO SDR® €xel pia auTOSIAHOPQOUHEVN IBIOTNTA TIOU EMITPETEL
TNV AUEDN EQAPHOY TOU OTA TOIXWHATA TNG 0SOVTIKIG KOINGTNTAC. AlOTIOETAL OF pia YEVIKIG EQAPHOYNG
amoxpwaon. Otav Xpnotgomoleital wg UNKO BAoNne/@upapa, £Xel OXeSIA0TE va KAAUTITETAL ATTO pia YEVIKAG
£PaPUOYNG pPNTivN 0MOBiwV yla TNV avTIKATAoTaon ENEMoUoag HaoNTIKAG/TPOCTOMIAKAG adapavTivng.

Zuokevaoia

To UAik6 SDR® SiatiBetat o€:

+ MpodosIpeTPNHEVES KAYOUNEG HE EISIKE pUYXN AUEONG EVEOOTOUATIKNG EQAPHOYIG
+ MikpéG OUPLYYEG YA APETN EVEOOTOHATIKY EQAPUOYH

«  Mia amoxpwaon YEVIKAG EQappoynig

ZyvOeon

+  Bdpio-ahoupivo-pBpio-Bopio-mupltiovxo yuahi
+ ZTPOVTIO- ANOUMIVO-PBSPI0-TUPITIOUXO YUOAL

« Tpomomotnpévn Siuebakpuikr oupedavn

+ ABofuhiwpévn SiueBakpuikn Sipaivorn A (EBPADMA)
+ Apebakpulik TplatbulevoyAukdAn (TEGDMA)

+ Kapgopokivévn (CQ)-OwtoevepyomoinTrig

« Owrtokata\iTng

+  Boutuhiwpévo udpo&u-Tohouévio (BHT)

+ Xtabepomointic UV

« Ao€eiblo Tou TItaviou

+ XpwoTikég o&eldiwv Tou o1drpou

« Mapayovtag gOopiopol
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2.

o

Evdeieig xpriong

+ Bdon kat pUPAA yla AUECESG AMTOKATACTATELS ING Kat ling opdadac.

+  ATIOKATAOTATIKO UAIKO (XWwPiG TNV avdyKn EQapHoynG EMIMPOCBETOU HAONTIKOU OTPWHATOC) It APECES
HIKPAG €KTAONG AMOKATAOTACELG ING OHASAG O€ HOVIHOUG YOUPIOUG KAl VI AMTOKATACTACELS INg Kat ling
OpASag o€ VEOYIAOUG YOUPIOUG.

+  ATIOKATAOTACELG AMTOPPAENG OTIWV KAl OXIOHWV-sealant.

+ AvaoloTacn o8oVTIKNG HUANG.

Avtevdeifeig
To Uik SDR® avtevSeikvutal yia epappoyr o€:
+ AcBeveic pe yvwoTr unepeuaiodnoia oe HEBAKPUNIKEG PNTIVEG.

Zuppatoi GUYKOAANTIKOi TapayovTeg

To UNIKO SDR® xpnaotpomoleital HETA amd epappoyr KAtaAAnAou GuyKoANTIKOU Tapdyovta odovtivng/
adapavtivng Kat givat xnpIKa cupBatd pe cupBatikoug HEBAKPUAIKAG BAGNGE CUYKOANTIKOUG TapAyovTeg
oSovtivnc/adapavtivng oupmepAauBavouévwy Twv oUYKOANTIKWY TapayovTwy Tng DENTSPLY mou éxouv
OXeSI0TEl YA XPrON HE PWTOTONUHEPI{OHEVES AMTOKATAOTATIKEG OUVOETES pNTiveG (BA. O8nyiec Xpriong
TWV EMAEXBEVTWY GUYKOANNTIKWV TTAPAYOVTWY).

ZupPatéc amoKATACTATIKEG PNTiVEG adapavTivng

To UAIkO SDR® XpNOILOTIOLETAL O GUVEUAGHO HE VO KATAAANAO QITOKATAGTATIKO UNIKO YEVIKIG EQAPHOYNG/

omobiwv amoKATAOTAGEWY PNTIVNG* Vi SIAPOPPWON HACNTIKIG/MPOOTOHIOKNAG adapavTivng (BA. O8nyieg

Xpriong Bripa mpo¢ Bripa) kat givat Xnuikd oupBato pe oupBatikég EBakPUAIKNG BAONG AMOKATACTATIKES

OUVOETEG PNTIVEG CUHTTEPINAUBAVOUEVWV TWV QWTOTTOMNHEPILOUEVWV YEVIKIG EQAPHOYNG/0mabiwy amo-

KATAOTACEWV pNTIviv TG DENTSPLY mou éxouv oxeS100Te( yla amokataoTacelg omodiwv Ing & ling opddag

(BA. ohokAnpwuéveg O8nyieg Xpriong yia Ta eMAEYHEVA QMTOKATACTATIKA UNKA).

* Aev amarteitat UNKO UTIEPKAAUPNG TOU UAIKOU amo®pagng Twv OTiwV Kat OXICHWV TPOG AVTIKATAOTACH
™G adapavTivng, QUECWV HIKPAG EKTAONG AMOKATACTACEWY ING OHASAG HOVIHWY Yopu@iwy, Ing kat [Ing
OpASAG VEOYINDV YOHQIWV 1} avACUCTACEWY HUANG.

Fevikég o8nyieg acpaleiag

Emonpdvete Tic akohouBeg yevikég 0dnyieg aopaleiag kabwe kat Tig e181kéG 08nyieg aopaleiag mou mept-
ypdagovTal og GANa Ke@dAata Twv Odnytwv Xprong.

Tupporo Emonpavong Kivéuvou.

«  AUTO gival cupBoAo eMorpavong KivdUvou. XpnotUoToLETal yia TNV EMOTHavon
MOAVWY KIVEUVWV TPAUUATIGHOU.
AkohouBoTe OAa Ta PNVUPATA AOPAAEIQE TTOU £XOUV AUTO TO GUMBOAO yla TNV amoQu-
yn mMBavou TPaupATIGHOU.

Mposidonomjozig

To uAIkG SDR® mepiéxel mohupepI{opeva HeBakPUAIKA HovopEPN Ta omoia pmopei va epebicouv To Séppa,

TOUG 0POAAHOUE Kall TOV GTOHATIKO BAEVVOYSOVO Kal va IPOKAAEGOUV oANEPYIKY Seppatitida € ema@ng

o€ evaleOnTomoINpéVOUG AoBEVE(C.

« ATOQUYETE TNV EMAQPN] HE TOUG 0POANPOUC WOTE VA AMOTPEPETE TUXOV £peBIoNS Kat mBavr BAGRN
OTOV KEPATOEISH XITWVA. Z€ IEQIMTWON EMAPNG HE Ta HATIa, EEMUVETE pe dpBovo vepod Kat avalnTroTte
10TPIKN GUPBOUAR.

« ATOQUYETE TN SEPHATIKN EMAPL) WOTE VA AMOTPEPETE TUXOV EPEBIOHS Kal TOAVECG ANNEPYIKES QVTI-
SpAoelC. Ze TePImTwon SEPUATIKNG EMAQNG UMTOpPEi va apatnpnBoly epubrjpata. Av oupBei Seppatikni
EMAPN, APAPETTE APECWG TO UAIKO pE BapBAK (Kat OWVOTIVELHA) Kot OTN CUVEXELD EEMUVETE pE ApBovo
camouVI Kalt VEPO. L& MEPIMTWON SEPUATIKIG EVAICONTOMOINCNG, OTAUATACTE TN XPHON TOU UNIKOU Kalt
avalnTroTe 1[aTPIKT CUHBOUAN.
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«  ATOQUYETE TNV EMAPI| HE TOV CTOHATIKOG BAEVVOyovo/HarBakolq 1I6ToUG WOTe va amo@UYETE TOUG
OXETIKOUG EPEBIOHOUG. AV TIPOKANOEL EMAPT), APAIPECTE APEOWE TO UMIKO OO TOUG LOTOUG. ZEMNOVETE TO
BAevvoyovo pe apBovo vepo PETA TNV OAOKATPWON TNG AMOKATAGTAONG KAl ATTOUAKPUVETE/CTEYVWOTE
T0 VEPO. AV ) PAEYHOVI| TOU BAEVVOYOVOU EMIPEVEL avalnTHOTE IATPIKH CUHBOUAN.

2.2 Mpogulageig

. To mpoidv auTo evSeikvuTal yia Xprion HOvo Omwg meplypd@eTal oTic o8nyieg xpriong. KaBe a\n xprion
SIAPOPETIKN AT TNV TIEPIYPAPOHEVN, EVATTOKEITAL TN SIOKPITIKK) EVXEPELA KAl ATMOKAEIOTIKA £UBUVN
Tou emepPaivovTog.

2. Emagn pe odMio iy aipa Katd tn SidpKela g Tomob£Tnong TG pNnTivng Umopei va oSnyroeL og armo-
Tuxia TNG AMOKATACTACNG. ZUCTAVETAL N XPHON ENACTIKOU AMOMOVWTAPA 1} GANOU IKAVOTTOINTIKOU
TUTIOU ATTOUOVWON.

3. DopEOTE MPOOTATEVUTIKA YUaMd, HAOKA, POUXa KAl yAvTId. ZUCTHVETAL N XPHON TTPOCTATEVTIKWY yua-

AV Kat yla Toug aoBeveic.

. ZUOKEUVEG HIE TO XOPAKTNPIOHO «piag xpriong» SlatiBevtal amokAeIoTIKA yia pia Xprion. Mpémet va amop-
pIMTOVTAl META TNV EQAPHOYH. ATIOQUYETE TNV EMAVAYXPENCIHOTIOINGT Toug 08 GANoUG acBevei TPog
ano@uyn S1acTAVPOUHEVNG EMUONUVONG.

. To uUNik6 SDR® mpémel va €épxetal eukoha. MHN AZKEITE YIIEPBOAIKH MIEZH. YriepBoikn mieon pmo-
PEi va éxel WG amoTéleopa Ty HeT’ eumodiwv €£080 Tou UAIKOU 1) TNV amdpppn g KaYoulag anoé to
mMoTtoM epappoyric Compules® tips gun.

. ZUOGTHVETAL N XPrON TWV KAYOUAWV HE TO EI8IKO MOTOA Epappoyric Tng DENTSPLY.

. KheioTe KaAd TI 0UPLYYEG PE TO BACIKO KATTAKI TNG CUOKELADIAG APEOWE HETA TN XPron. Mnv aprioete
TO PUYXOG EQAPHOYNG WG KATTAKL TNG GUPLYYAG.

. Mo TNV TomoB£TnNoN Tou UAIKOU XPNOILOTIOLEITE pOVO Ta pUYXN EQappoyrg Tou Siatibevtat ané thv
etaipeia DENTSPLY.

. To uAik6 SDR® SiatiBetat o€ pia nuiSlagavr amoxpwaon yevikng EQappoync. Av 1o UMK TomoBeTeitat
070 EEWTEPIKO OPIO TNG KOINGTNTAG TLY. OTN HACNTIKY EMPAVELX 1] OE KOINOTNTEG PE EUPL OHOPO KIPw-
TiS10, To 6plo SovTIol/VAIKOU pTTopEi va givat opato. H idlaitepa Suoxpwpikr odovTivn pmopei va givat
opaTr HEoa amod To TOAUHEPIOHEVO UAIKG SDR®. SuoTrveTal n xprion TG KataAANANG amoxpwonc Kai/n
Kamolou adla@avoug amoKaTacTATIKOU UMKOU IKAVOTTOINTIKOU TIAXOUG OTIC 0pATEG TIEPIOXEG/EMPAVEL-
£G OOV N AIOONTIKNA Eival TPWTAPXIKNG ONHAciag.

10. Kata v tomofétnon tou uAikou SDR®, a@rjoTe TOUNAXIOTOV 2 mm XWPO YIa TO HAONTIKAG €KTaoNG
QTTOKATOAOTATIKO UNKO.

. Yndapxouv eN\mr) SeSopéva yla TV EQappoyr] Tou UAIKOU 0g KOINOTNTEG ING opadag pe eUPOG 1GOOU
mépa amd TIG HACNTIKEG AUAAKEG 1) GTav amokadioTavTal Aeltoupyika gupata. Mmopei va mpokAnOei
e€eonpaopévn amotpiPn 1 YEVIKOTEPN amoTuxia TNG AmoKaTaoTaong.

12. AAAnAemdpaoeig

« Tal UNIKA TIOU TIEPIEKOLV EUYEVOAN-KaL UTTEPOEEISIO TOu UEPOYBVOU, SEV TIPETIEL VA XPNOIOTTOIOUVTAL

g GUVSUAOHO HE TO UNIKO aUTO KaBWE MMOPEL va EMSPACOLY apvNTIKA OTOV TTONUHEPIOHO Kal Vat

TIPOKANETOUV HOAAKWHO TWV TTOAUHEPWY OTOIXEIWV TOU LAIKOU.

To uAikd SDR® ivat pwtomolupepI{opevo. Kata ouvénela, mpémel va mpooTateveTal amd To Sidxuto

PWTIOPO. MPoXWPNROTE apéow T SIadIKAGIA PUWTOTONUHEPICHOU HETA TNV TOTOBETNON TOU UAKOU.

« Av gumoTiopéva e SIAQOPES EVWOELG (TT.X. EVWOEIG TOU GI8APOoL) vipaTa amwénong oUAwv kaun
QIMOOTATIKA SIaAUHATA XPNCIHOTTOIOUVTAL O OUVOUAOHO HE S1aSIKacieq GUYKOANONG HMOpPE( va
EMNPEAOTE( ) OPIAKN ATIOPPAEN, EMTPEMOVTAG TN MIKPOSIEITSUOT, TOV UTTOEMIPAVEIOKO SUCKPWHA-
TIOMO Kal/f} TNV amoTuxia TG amokatacTaonc. Av amaiteital amwénon Twv oUAWV XPNGIHOTOIoTE
Kabapo, oTeyvo Kat Ol EUMOTIOUEVO VAL,

EN
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2.3 ApVNTIKEG EMSPATELC
To mpoidv pmopei va epedioel Toug opBaApoUE Kal To Séppa.
« Emagn pe toug o@Balpoig: Epebiopdg kat mbavi BAARN Tou KEPATOEISOUE XITWVA.
«  Emagn pe o Séppa: Epebiopog i mbavr aMepyikn avtidpacn. Mmopei va eppaviotouv epubrjpata oto
Séppa.
« Bhevvoydvour OAeypovr (BA. Mpogidomotnoec).
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2.4 XuvOnkec @uAagng
AVETapKeiG OUVORKESG PUAAENG PITOPET val HEWWOOULV TN Stdpkela (WG TOU TPOIOVTOC Kat Pmope( va odn-
YN OOULV O€ QVETAPKT| amdS00H Tou.
+ Kpatote 1o UAIKS HaKpId amd To NNaKO @wg Kat UAAETE To og KaAG agpI{OHEVO XWPO Kal Beppokpa-
oieg petagu 2 °C-24 °C.
« Emtpéyte 070 UAIKO va @TACEL O€ Beppokpacia Swpatiou mpv amd T xprion.
+ Mpo@uha&te To amd v vypaoia.
+ Mnv to KataUXETE.
+ Mnv XpNnOIHOTIOLEITE TO UNIKO META TNV Npepopnvia AfENG.

3 Odnyisg xprionc fpa-mpoc-fripa

3.1 Mposetopacia KOINGTNTAG

. MPOETOIHATTE TNV KOINOTNTA WOTE VO LNV TIAPAHEIVOUV UTTONE{HHATA AOAYAHATOG ) AMTOKATACTATIKOU
UAIKOU.

. ZeMNUVETE TNV EMQAVELQ UE OTTPEL VEPOU KAl OTEYVWOTE TIPOCEXTIKA HE TNV agpoavplyya. Mnv apuda-
TWVETE TOUG 08OVTIKOUC IOTOUC,

. XpNOoOToIOTE EAACTIKO amopovwTpa 1 TOAUTIA BAUBOKOG Yia TPO@UAAgN TNG KONGTNTAG A6 TNV
EMUONLVON.

N

w

3.2 TomoB£tnon TEXVNTOU TOIXWHATOG
la Slapdpewon ISavIKWV onpEiwv enagrc akohouBnoTe Ta BAparta:
1. TomoBeToTe TNV Tawia (. cboTnua prtpag AutoMatrix® 1y Palodent®/Palodent® Plus cUotnua tun-
HATIKOU TEXVNTOU TOIXWHATOG) KL TNV O@rva. Alapop@won Tne Tawviag He éva epyaleio Xelpog Ba Bel-
TIDOEL TO TENKO TTEPIYPAHA TG ATTOKATACTAONG KA TO ONUEIO EMAPRG. YIooTnpileTal n mpogpappoyr
Tou Saktuhiou Pre-wedgingring.
2. Y& KOINOTNTEC lING OpASAG XPNOIHOTOINOTE piat AemTTr) HETAANKN Tawvia.

3.3 Mpootacia moA@ov, xprion evepy 1Ti/mpogToipacia 08ovTivng, EQpappoyr GUYKOAANTIKOU
mapdayovia
AvagepBeite oTIC 08nyieC XPrIONG TOU KATAOKEVAOTH OXETIKA HE TNV TTPOOTAGIA TOU TTOAQOU, TN XPron
£VEPYOTTOINTH Kall /1] GUYKOANTIKOU TTapdyovTa. META TV MPOETOIHACIA TWV 0SOVTIKWY EMPAVEIDY Sla-
TNPNOTE TeC KaBapéEc. MpoxwpnoTe dpeca otnv Tomobétnon tou SDR®.

3.4 Aogopétpnaon Tov uAikou SDR®

KivSuvog tpavpatiopou Aoyw unepBolikii¢ mieonc.

1. E@appdote apyn Kat otabepr mieon oTo éuBoAo TN cUPLYYag fj TOU TMOTOMOU EQAPHOYG.

2. Mnv aokeite unepBoAikn mieon — Mmopei va mpokAnBei Bpavion tng olptyyag i tng
TPOSOCIUETPNHEVNG KAYOUAAE iy amdppin armd To TMOTOM EQAPHOYAG.

NpodooiueTpnpé 1PouAeC
H mpodootpetpnuévn Kaypoula mpoadidel To cuVSLAGHO Hiag KAYOUAag HOVHG SOONG HE ATOUIKO PUYXOG
HE QUTAV piag HETAAAIKNG KAPOUAAG e PUYXOG TTOAATIAWY EQAPHUOYWV.
1. TomoBeTAoTE TV MPOSOOIHETPNHEVN KAYOUAX GTO TMOTON EQapHoynG. Epappoote Tn Bdon tng kapou-
\ag oTa avTioTolxa avoiypata Tou moToAlov. BeBaiwbeite 6Tt To KOAGPO TNG KAYOUAAG EIGEPXETAL TTPWTO.
2. AQQIPEOTE TO XPWHATIOTS KATIAKL ATt TO PUYXOG TNG KAYOUAAG. To pUYXOG TTPETTEL VA TIEPIOTPAPET KATA
360° WOTE va AMOKTAOEL TNV KATAANAN ywvia £l0680U 0TV KOO TA.
3. EEwOoTe To UNIKG aneuBeiag oTnv 08ovTIKK KONOTNTA HE apyn, otabepr) mieon. MHN AZKEITE YMEP-
BOAIKH MIEZH.
. MNa v agaipeon tou xpnotpomoinpévou puyxous, BePaiwbeite 6T1 To £UBOAO TOU MOTOMOU EQAPHO-
YiG €xel TpaBnytei TeAeiwg miow WoTe n okavSAaAn va avoifel otnv o eupeia Béon. Epapuoote pia
TIPOG Ta €§w KIVNON OTO UMPOCTIVO AKPO TNG KAYOUAAG KAl APAIPETTE TNV.

EN
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3.5

3.6

Zopryyeg

w

Eal

. AQaipéoTe To Kamakl TNG oUpiyyags. MNa tnv eAevBepn pory LAIkoL amd T cUplyya, MECTE yia £€050

HIKPAG TOCOTNTAG UAIKOU TTAVW OF pia TAGKA, HOKPLd amé To XELPOUPYIKO Tedio.

. NMPocappOOTE TO HAVPO PUYXOG Hiag XPrioNng 0TV Akpen Tng ouptyyac. NupioTe To puyxog Se§looTpopa

KaTA Y4 E V2 TNG OTPOPNG TTPOG ENeyX0 TNG £5pacric Tou. TpaBrETe To puyXoE yia va BeBaiwbeite 6L Exel
«KAEISWOE 0TO KOAAEPO TNG CUPLYYOG.

. To UNIKO ipémet va péel eENeUBepa pe doknon ehagpiag mieonc. MHN EOAPMOZETE YMEPBOAIKH MIEZH.

Av amatteital HeyaliTePN amo Aia THECN AMOHAKPUVETE TN aUplyya amd To medio epyaciag mpog éey-
XO TUXOV EUPBOAV.

AMOMAKPYNETE KAI AMOPPIWTE KATAAAHAA TO PYTXOX EOAPMOMHE AMEZQX META TH XPHZH.
EMANATOMOG®ETHETE TO BAZIKO KAMAKI THE ZYZKEYAZIAL. Mnv QUAGOGETE TN CUPLYYA HE TO HavPOo
S000UETPIKG pUYXOG. DYAAZETE TH ZYPITTA ME TO BAZIKO KAMAKITHE SYZKEYAZIAL.

Inueiwon: ZuoTrveTal n EAaPpId HETAK{VNON TOu EUROAOU TTPOE TA TTIOW TTPOG ATTOPUYH TNG UTTEPPBOAL-
KRG PONG UNKOU.

Tomo®étnon Tou vAikou SDR®

Znueiwon: Kabuwg 1o uAiko SDR® éxel oxeS100Tel va TPooappoleTe 0TO OXAA TNG 0SOVTIKAG KOINGTNTAG,
nipénelva anoSoOei To EMBUUNTO ONUEIO EMAPAG UE TNV EQAPHOYH TOU EMAEXDEVTOC CUOTHHATOG TEXVNTOU
TOIXWHATOG. To UNIKO Sev HITOpEi va SIOYKWOEL ammd HOVO TOU TN HETANAIKY Tawvia. Av amaiteital, méoTe pe
KATEANNAO EPYANEIO XEIPOG TNV TAWVIa, yia TAPASEYUA HE vav CUPMUKVWTHPA 1 urikia Agiavong mmptv and
Kal/f Katd T SIAPKELA TOU WTOTTOAUUEPIGHOU.

N
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. AocOUETPNOTE To UAIKO SDR® ameuBeiag oTnv 0SovTIKr KOINGTNTA/EM@AVELA PE apyr|, oTaBepn migon.

ApxioTe TV €§0ONoN Tou LMIKOL 0To BaBUTEPO ONpEID TG KONOTNTAG, SIATNPWVTAG TO PUYXOG KOVTA
070 £5a@O¢ TNG KOINGTNTAG. ATIOHOKPUVETE OTASIOKA TO PUYXOG KABWE N KOINGTNTAG YeUilel. AopUye-
Te TNV £€080 TOU PUYXOUG A6 TO UAIKO TToU EEWOEITE yia TNV amoguyr eyKAwBIoHoUL puoahiSwy. Kata
NV OAOKAPWonN NG S0COETPNONG KABAPIOTE TO AKOUPTTWVTAG TO OTA 0SOVTIKA TOIXWHATA KABWE To
QTMOUAKPUVETE O TO XEIPOUPYIKO TIESIO.

. Méoa og Aiya Seutepohenta o LAIKG Ba KataAdBel To XWPO TNG KOGTNTAG ammd POVO Tou, Xwpig M-

TIPOCOETN avaykn SIapdPEWONG He EpYOEia XEIPOG. Z& TIEPIMTWON UTIEPEUPPAENG, XPNOILOTTOINOTE TO
£181KO OPOLYYAPAKI EQAPHOYNG EUTTOTIOUEVO ATTO TOV UTTOAEITOPEVO GUYKOAANTIKO TIAPAYOVTa WOTE
va amopakpuvOe( n mepiooeta. KaBe opaty puoaiiSa aépa mpémel va Souleutei pe Kabapo ouaiypo
QVIXVEUTHPA TTPLV A6 TNV EQAPHOYH.

. Katé tn xprion tou uAikou oav UAIKG BAcNG O€ OTPWHATA, Ol TTEPIOOOTEPEG KOINOTNTEG UMOPEL VA -

PpaxBouV O éva OTPWHA TTAXOUG HEXPL KAl 4 mm OTWE amaiTeital yia TN ueeagn g KOOTNTag Kat
HEXPL 2 MM NYOTEPO amd Ta GPOPO-HACNTIKA Opla®. Ze BabUTePeG 0SOVTIKEG TAPACKEVES, TOTOBETH-
0T UAIKO O€ OTPWHATA TwV 4 mm, QWTOMOAUHEPI{OVTAG IKAVOTTOINTIKA KABE OTPWHA.

EvaM\aKTIKd 10 UAIKG SDR® mipémel va TomoBeTnOei o€ NemTO OTPWHA WG £va CUPPBATIKO AEMTOPPEVCTO

PUPaAA TAVW OTNV eKTeBEIEVN 0SovTivn.

* 'Otav XpNOILOTOLETAl WG UNIKO amd@Pagng oMWV Kat OXIOHWY, O AUETES HIKPIG EKTAONG ATOKATA-
OTAoEIC ING opddag og HovIHOUG Yop@ioug, Ing Kat ling opadag o€ veoythoug yougioug iy yia avacu-
OTACEIG HUANG, TO UAIKO Hmope( va TomoBetnBei o€ MAPEG AVATOUIKO TEPIYPAPKA TNG KONOTNTAG
oupTEPIAAHBAVOHEVOU TOU OHOPOUACNTIKOU OPiou.

DwTOMOAUHEPICNOG
To uAikG SDR® éxel oxedlaoTei va pwTomoAupepileTal og OTPWHATA TwV 4 mm BAaBo¢/maxog.

DwToMOAUHEPIOTE KABE TTEPLOXT TNG EMPAVELAG TNG ATTOKATAGTACNG HE TNV KATAANAN CUGKEUN PWTO-
TIOAUHEQIOHOU TTOU EXEL OXESIAOTEL YIa TTOAUMEPIOUO UNIKWY TIOU TIEPIEXOLV WG PWTOEVEPYOTTOINTH TNV
Kappopokvovn (CQ), T.x. e QACUA EKTTOUTG TIoL TIEPIEXEL Ta 470 nm. H ENGXI0TN €VTaON EKTIOPTTAG
Tpénel va gival TouAdxiotov 550 mW/cm?kat yia TouhdxioTov 20 Seutepolenta. AvagepBeite oTic odn-
YIEG TOU KATAOKELAOTH Y1 TIG TPOSIAYPAPES KAl CUOTACEIG TOU KATAOKEVAOTY) OXETIKA HE TN oupBaTo-
TNTA UAKOU/GUGKEUNG KAl TIG 08NYIES XPrIoNG KATA TOV TOAUHEPIOHO.
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3.7

4

4.1

4.2

Ave H6C Adyw PKOUG AupEPIOHOU

- A
A 1. ENéy€Te Tn oupBatdTnTa TG GUOKEUNG PWTOTTONUUEPIGHOU.

2. ENéy&te TOV KUKAO QWTOTTOAUHEPIOHOU.
3. ENéy€te TNV évTaon EKTTOUTTAG TNG CUOKEUNG TIPIV ammd kaBe Stadikacia.

OMAokAfjpwon

1. Katd ™ xprion Tou UAIkol wg BACNC/QUPANATOC, TIPOXWPENOTE ApECWS OTNV OAOKAPWAN TNG armo-
KATAOTACNG XPNOIMOTOIWVTAG pia HEBAKPUNIKAG BAong CUVOETN pNTivN YEVIKAG Eapuoync/omabiuv
QAMOKATAOTACEWY CUHPWVA HE TIG O8nyieg Xpriong TOL AVTIOTOIKOU KATAOKEUACTH.
TexVIKN onpeiwon: TIG TEPIOOOTEPES EPAPHOYEC Hia amOXpwOn CWHATOG TG oUVOETNG pNTivng Tou
HOONTIKOU OTPWHATOG TTPOCSISEl TO KANUTEPO AIoONTIKG aMOTENECHA. Z€ TTEPITTWOELS 1S1aitepa Su-
OXPWHIKNAG 080VTiVNG, HTOPE( va amaiteital n Xprion Hiag adlagavoug andxpwonge.
Mnv eVOXAAOETE 1) EMTPEPETE TNV EMPOAUVON TNG TTOANUUEPIOUEVNG EMPAVELAG TOU UNIKOU I} TOU OU-
YKOMNTIKOU TrapdayovTa. Av eméNDeL eMPOAUVON aKOAOUOROTE TIG 08NYiEG XPriONG TOU KATAOKEVAOTH
TOU OUYKOANTIKOU TIPAYOVTA YIa TNV EMAVATOMOBETNGT TOU. AV Ol EMMPAVELEG TTAPAHEIVOUV QVETTNPE-
a0TeG, Sev AMAITEITAL OUTE CUCTAVETAL N EMITPOCHETN TOMOBETNON TOU GUYKOMNNTIKOU TTapdyovTa og
OTPWHATA.

. Av amatteitat Slapopewon, Aeiavon kai/f oTiABwon Tou ToAUpEPIopEVOU LAKoU SDR® xpnatpomoliote
T CUPBATIKA KOTITIKA epyaleia akohouBwvTag Tig O8nyieg Xpriong Tou OXETIKOU KATAOKEUAOTH.

N

Yyiewvi
AwaoTavpodpevn empéAuven
1. Mnv emavaypnoIHOTIOLEITE TIPOIOVTA piag XprionG. ATToppiPTe Ta UMKA CUHQWVA HE
TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIGHOUG,.
2. XpnOIYOTIOINOTE T EMAVAXPNCIUOTIOIOUMEVA TIPOIOVTA OTIWG TIEPIYPAPETAL TTAPAKATW.
KaB bC Kat O .

Mpo¢ amoguyr| €kBeoNG TwV CUPIyYWV GE S1IACTIOPA 1) OTIPEU CWHATIKWY UYPWY, EMUONUOUEVWV XEPIWV 1)
HOABAKWY I0TGV, XPNOIHOTIOINOTE TPOOTATEVTIKO TIAGICIO ylal 4poN TNG EMUOAUVONG.

ATONUHAVETE TNV EMPUOAUCHEVN CUPLYYA PE USATIKG AMOAUMAVTIKO SIAAUHO VOGOKOUEIAKAG XProng oUp-
PWVA LE TIG EOVIKEG/TOTIIKEG TTPOSIAYPAPES.

H emavalappavopevn Sladikacia amoApavong MMOPEL va KATAOTPEPEL TNV ETIKETA.

Inpeiwon: Kataotpo@n Tng eTIKETAG Ao £VTOVO TPIPINO KATA TV amoAvpavon.
TpiPete evyevikda Tn cUPLyya KATA TOV KABAPIGHO.

AmoAUpAVON TOU TMOTOMOU EQAPHOYIG TWV KAPOUAWV

Amocuvappoléynon

1. K\eioTE PEPIKWG TO TMOTON KAl TOMOBETAOTE TOV AVTIXEIPA 0ag 0TO omiablo PEPOG TOu EUBONOU.

2. MiéoTe MPOG Ta EMAVW KAl AQVACNKWOTE To £pPoNo. To MOTON epappoyng xwpiletal oe 500 pépn Kat
AMOKAAUTTTETAL ) OKAVSAAN.

3. AQQIPEOTE TUXOV TTEPIOCELD ATTOKATACTATIKOU UNKOU HE €Val HANAKO TIAVi EUTTOTIOHEVO OE OIVOTIVEUHA
70%.

Amooteipwon

ATIOOTEIPWOTE TO TIOTOA EQAPHOYNG OE AUTOKAVGTO KAiBavo (2,1-2,4 bar kat 135-138 °C).
Aev cuoTrvetal n eYPUBIVON TOU TIOGTOMOU EQAPHOYNE KAYOUAWY O AMOAUMAVTIKA SlaAUpaTa.
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EnavacuvappoAdynon

1. META TV anooTeipwon EI0AYETE TNV OKAVSAAN €K VEOU GTOV KUMVSPO TOU TOTONOU EQAPHOYNG.

2. Mi€oTe Ta OTOIKEIQ TOU TIOTOAIOU HETAU TOUG Kl OTIPWETE HE TOV TPOTIO AUTO TO PNXAVIOUO Tou EpPO-
Aou otn 6on Tou.

3. Mnv ouvexiCeTe TN XP10N KATECTPOUUEVWY 1} AEPWHEVWV TIIOTOMWV.

5 Ap1Bpdg mapaywyng (1) katnpepopnvia Angng (2)

1. Mnv XpnOIHOTIOLEITE TO UNIKO HETA TNV NUEPOpNVIE AENG. TO UAIKO €XEl KATAOKELAOTE GUMPWVA LE TO
1SO: “XXXX-MM”

2. OtakdhouBol apiBuoi mpémel va avagépovTal og KABE EPIMTWON EMKOIVWVIAG HE TNV ETAPEIN OXETIKA
€ TO TTPOI6Y auTo:
« Ap1Buog mapayyehiag
« Ap1Buog mapaywyng
+ Huepounvia Aéng

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Névod k poutiti Cesky

SPR

Smart Dentin Replacement

Zatékava bulk fill vypli do postranniho useku

Varovani: Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Obsah Stranka
1 Popis produktu. 79
2 Vseobecna bezpeénostni upozornéni 80
3 Navod - krok za krokem 82
4 Hygiena 84
5  Vyrobni éislo a datum expirace 84
1 Popis produktu

1.

-

1.2

SDR® zatékavy podkladovy materidl na distalni vypIné vhodny pro nanaseni po velkych davkach,
je jednoslozkovy, rentgen kontrastni vypliiovy kompozitni material, obsahuijici fluoridy, polymero-
vatelny viditelnym svétlem. Byl navrzen jako podkladovy materidl pro vyplné kavit I. a Il. tfidy. Je
rovnéz vhodny jako samostatny vypliovy material pro pouziti v oblastech bez okluznich kontaktd.
Vlastnosti SDR® jsou typické pro zatékava kompozita, ale material je mozné polymerovat ve 4 mm
vrstvach s minimalnim polymeracnim napétim. SDR® ma samonivelizaéni vlastnosti, coz umoziuje
duslednou adaptaci na stény preparované kavity. Je dostupny v jednom univerzalnim odstinu.
Pouziva-li se jako podlozka/liner, materidl se prekryva univerzalnim/distalnim kompozitem na bazi
metakrylatu nahrazujicim chybéjici sklovinnou vrstvu na okluzi/bukalni strané zubu.

Forma baleni

Material SDR® je k dispozici v:

e Pfedem nadavkovanych kompulich pro pfimé intraoraini pouziti
e Malych stfikackach pro pfimé intraoralni pouziti

¢ Jednom univerzalnim odstinu

Slozeni

Baérium-aluminio-fluoro-bérkfemicité sklo
Stroncium-hlinito-fluorokfemicité sklo
Modifikovana uretandimetakrylatova pryskyrice
Ethoxylovany bisfenol A dimetakrylat (EBPADMA)
Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)
Fotoiniciator kafrchinon (CQ)

Fotoakcelerator

Butylovany hydroxytoluen (BHT)

UV stabilizator

Oxid titanicity

Pigmenty oxidl Zeleza

Fluorescenéni Cinidlo
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1.3 Indikace

e Zakladni a podlozkovy materidl pro pfimé vypiné kavit I. a Il. tfidy.

¢ Vypliiovy materidl (bez nutnosti dopliiovani materidlu na okluzi) pro pfimé, malé vypiné kavit I.
tfidy ve stalych molarech a vypIné kavit I. a Il. tfidy v mléénych molarech.

e Pecetidlo prohlubni a fisur.

¢ Korunkové dostavby.

1.4 Kontraindikace

1.5

2.

-

SDR® je kontraindikovan pro:
e Pouziti u pacientll s prokazanou alergii (hypersenzitivitou) na metakrylatové pryskyfice.

Kompatibilni adheziva

Material SDR® se pouziva nize popsanym zpusobem spolu s vhodnymi dentinovymi/sklovinnymi
adhezivy a je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi adhezivy na bazi me-
takrylatu véetné adheziv DENTSPLY, ktera jsou uréena na pouziti se svétlem tuhnoucimi vyplrovy-
mi materidly (viz Navod k pouziti konkrétniho adheziva).

Kompatibilni vypliiové materialy pro nahradu skloviny

Materidl SDR® se pouziva ve spojeni s vhodnym univerzalnim/distalnim vyplriovym materialem®,

ktery slouzi jako nahrada sklovinné vrstvy (viz Navod krok za krokem). SDR® je chemicky kompati-

bilni s konvenénimi kompozitnimi vypliovymi materidly na bazi metakrylatu, véetné univerzalnich/

distalnich materiald DENTSPLY, které jsou urcené pro polymeraci viditelnym svétlem a pouzZiti

na okluzalni vyplné kavit I. a Il. tfidy (viz Uplny Navod k pouziti zvoleného vyplriového materidlu).
P¥i peceténi prohlubni a fisur, u pfimych vypIni malych kavit I. tfidy ve stalych molarech a vyplIni
kavit I. a Il. tfidy v mléénych molarech nebo v pfipadé pouziti na korunkové dostavby neni nutné
nanaset na sklovinny vypliiovy materidl dalsi vrstvu.

VSeobecna bezpecénostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecnostni upozornéni a specidlni bezpecnostni upozornéni v dal-
Sich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

¢ Toto je symbol bezpe€nostniho upozornéni. Pouzivé se pro upozornéni na moz-
né ohrozeni a pfipadné poranéni.

¢ Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto symbolem
v zdjmu predchazeni poranénim.

Varovani

SDR® material obsahuje polymerovatelné monomery metakrylatu, které mohou podrazdit kizi, ogi
a ustni sliznice a mohou vyvolat u nachylnych osob kontaktni alergickou dermatitidu.

¢ Vyhybejte se kontaktu s oéima z divodu prevence podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékaiské oSetreni.
Vyhybejte se kontaktu s kiizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se mUze na kizi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kiizi, okamzité odstrarnte
material vatou namoc¢enou (v alkoholu) a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibili-
zace kUZze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékaiské osetteni.

Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nahodného kontaktu okamzité odstrante materidl z tkané. Po zhotoveni vypiné
oplachnéte sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte |ékarské osetreni.
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2.2 Upozornéni

w n —

>

o

No

©®

10.
11.

. Tento produkt ma byt pouzivan jen podle presnych doporu¢eni v navodu k pouziti. Jakékoliv

pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

. Kontakt se slinami a krvi béhem nanaseni kompozita mize vést k selhani vyplné. Doporucuje se

pouziti kofferdamu a pfiméfena izolace pracovniho pole.

. Pouzivejte vhodnou ochranu oc¢i, masku, pracovni oblec¢eni a rukavice. Ochrana o¢i se doporu-

Suje také u pacientd.

Pomdicky oznacené na $titku slovy ,single use“ jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.
Po pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dal$ich pacientt, zabranite tak kfizové kon-
taminaci.

. Material SDR® by se mél lehce vymackavat. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmérny tlak

muze vést k neocekavanému vytladeni materidlu nebo zpUsobit uvolnéni kompule z aplikaéni
pistole.

Doporuéuje se pouzivat kompule spolu s pistoli DENTSPLY Compules®tips gun.

Strikacky ihned po pouZziti tésné uzaviete originalnim vickem. Nanaseci hrot neponechaveijte na
stifkacce misto vicka.

Pro nanaseni materialu pouzivejte pouze hroty dodané firmou DENTSPLY.

Material SDR® je k dispozici v jednom, poloprisvitném univerzalnim odstinu. Nanese-li se ma-
teridl na rozhrani kavity a okraje zubu, napf. na okluzni plosku nebo u rozsahlych kavit do Siroké
aproximalni preparace, miize byt pfechod mezi zubem a vyplhovym materidlem viditelny. Vy-
razné zbarveny dentin mlZze prosvitat pfes polymerovany material SDR®. Jestlize je rozhoduijici
esteticky efekt, doporucujeme na viditelnych ploskéch pouzit vhodny barevny odstin a/nebo
opakni vypliiovy materidl pfimérené tloustky.

P¥i aplikaci materialu SDR® ponechte nejméné 2 mm pro zvoleny okluzalni vyplfiovy materidl.
Neexistuje dostatek udajt, které by podpofily pouZiti v pfipadé vyplni kavit I. tfidy v oblastech
nad stfedovou ryhou, nebo nahrazujicich funkéni hrbolek. Dsledkem muze byt nadmérné opo-
trebeni nebo selhani vypiné.

. Interakce

* Materidly obsahujice eugenol a peroxid vodiku by se nemély pouzivat ve spojeni s timto

produktem, protoze mohou inhibovat polymeraci a zptsobit zméknuti polymeracénich slozek

materidlu.

Material SDR® je svétlem tuhnouci materidl. Proto by mél byt chranén pred okolnim osvétle-

nim. Po naneseni materidlu okamzité pokraGujte v pracovnim postupu.

* V pfipade, Ze se pouziji retrakéni vidkna impregnovana mineralya/nebo hemostatické roztoky
ve spojeni s adhezivnimi technikami, mGze dojit k nedokonalostem marginalniho uzavéru
a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani vypIné. Je-li retrak-
ce gingivy nevyhnutelna, doporucuje se pouziti rovného neimpregnovaného vidkna.

2.3 Nezadouci reakce
Produkt mGze drazdit o¢i a kizi.

Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

Kontakt s kizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.

Mukdzni membréna: Zanét (viz. Varovani).

2.4 Skladovaci podminky
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkrétit exspiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a skladujte na dobre vétratelném misté pfi teplotach
v rozmezi 2 °C az 24 °C.

Pred pouzitim je potfeba pockat, dokud materidl nedosahne pokojové teploty.

Chrarite pred vihkem.

Nezmrazujte.

Nepouzivejte po expiraénim datu.
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3 Navod - krok za krokem

3.1 Preparace kavity
1. Preparujte kavitu tak, aby v ni nezistaly zbytky amalgamu nebo jiného vypliiového materialu.
2. Oplachnéte povrch kavity vodnim sprejem a opatrné osuste proudem vzduchu. Nepresuste
zubni tkan.
3. Na izolaci kavity pouzijte kofferdam nebo vatové vélecky.

3.2 Umisténi matrice

Pro vytvoreni vhodného aproximélniho bodu kontaktu postupujte nasledovné:

1. Umistéte matrici (napf. systém matric AutoMatrix® nebo systém sekénich matric Palodent®/
Palodent® Plus) a klinky. Prelesténim pasky matrice ziskate lepsi kontakt a tvar. Pfed umisténim
klinku je doporu¢ovano umisténi pojistného krouzku.

2. Pro kavity Il. tfidy pouzijte tenké a ohybné matricové pasky.

3.3 Ochrana zubni dfené, oSetfeni povrchu kavity/dentinu, aplikace adheziva
Pfi ochrané zubni dfené, oSetfeni povrchu kavity a/nebo aplikaci adheziva dodrzujte doporuéeni
vyrobce adheziva. Jakmile je povrch kavity fadné oSetfen, zabrarite jeho kontaminaci. Okamzité
pristupte k nanaseni materialu SDR®.

3.4 Vytlaéeni materialu SDR®

Nebezpecdi poranéni pfi pouziti nadmérné sily.

¢ Vytlacujte pomalym a stalym tlakem na pist stfikacky nebo aplikaéni pistoli.

¢ Nepouzivejte nadmérnou silu — mohlo by dojit k prasknuti nebo zlomeni stfikacky
nebo kompule s hrotem.

Compula® tips (kompule s hrotem)
Predem nadéavkované kompule jsou kombinaci kompule s jednou déavkou materidlu opatfené kon-
covou kovovou kanylou.
. Nasadte kompuli do aplika¢ni pistole do otevieného zéafezu v jejim hrotu. Jako prvni viozte
obroubenou ¢ast kompule.
. Z kompule odstrarite vicko. Kompuli je mozné natocit do pozadovaného Uhlu pro ziskani dobré-
ho pfistupu do kavity.
Vytlaéte material do kavity pomalym a stalym tlakem. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.
P¥i odstranovani kompule z aplika¢ni pistole se ujistéte, Ze pist pistole je zatlaceny UpIné vzadu
a paka rukojeti je dosiroka oteviena. Odstrarite kompuli tlakem smérem dold v oblasti jejiho
hrotu.

-

N

Eall e

Stiikacky

. Odstrarite vicko z konce stfikacky. Z diivodu volného vytékani materialu ze stiikacky vytlatte na
podlozku, mimo Ust pacienta, malé mnozstvi materialu.

Na konec stfikacky nasadte jednorazovy, ¢erny nanaseci hrot. Hrot zajistéte oto¢enim o ¥ az V2
ve sméru hodinovych ruciek. Zatdhnéte za hrot a ujistéte se, Ze na okraji stfikacky dobre drzi.
Material by mél pfi mirném stlageni pistu volné vytékat. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Je-
-li potfeba vétsiho nez mirného tlaku, vyjméte stikacku z Ust pacienta a zkontrolujte pfipadné
prekazky.

NANASECI HROT IHNED PO POUZITi SEJMETE A RADNE ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE JEJ
ORIGINALNIM VICKEM. Stiikatku neukladejte k uskladnéni s nasazenym &ernym nanasecim
hrotem. SKLADUJTE POUZE S ORIGINALNIM VICKEM.

Pozn.: Po pouziti doporuc¢ujeme pist stfikacky mirné povytahnout smérem zpét a zabranit tak
nadmérnému vytékani materialu.

-

.
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3.5

3.6

3.7

Nanaseni materialu SDR®

Poznamka: Material SDR® je navrzeny tak, aby se pfizplsobil tvaru kavity. Spravné aproximalni

body kontaktu je potreba zabezpedit vhodnym systémem matric. Material pasku matrice neroz-

tahne. Pokud je to potfeba, pfizpUsobte tvar matrice vhodnym ruénim nastrojem (kulickou nebo
cpéatkem) pred a/nebo béhem polymerizace.

. Material SDR® nanasejte pfimo do oblasti preparace/na povrch zubu za mirného, rovnomérného
tlaku. Zagnéte material nanaset do nejhlubsi ¢asti kavity a udrzujte hrot kanyly v kontaktu se
dnem kavity. Pfi plnéni pfimérené povytahujte kanylu kompule. Dbejte na to, aby kanyla byla
v stalém kontaktu s vytlaenym materidlem (mirné zanorend). Minimalizujete tak vznik vzducho-
vych bublin. Po skonceni nanaseni otfete hrot kanyly o sténu kavity.

2.V préibéhu nékolika sekund se naneseny SDR® material sam vyrovna. Nemusite tak déle adap-

tovat material pomoci ruénich nastroji. V pfipadé preplnéni pouZijte na odstranéni prebytku

aplikaéni Stétecek navihceny ve zbytku adheziva. Viditelné vzduchové bubliny je potieba pred
polymeraci odstranit Cistou, ostrou sondou.

P¥i pouziti materidlu coby podkladu nanaseného ve velkych davkach, ktery je polymerovatelny

v silné vrstvé, postaCuje ve vétsiné pfipadd kavitu zaplnit jednorazové 4 mm vrstvou SDR®

a ponechat 2 mm pro modelaci okluzalni plochy konve¢nim kompozitem*. V pfipadé hlubsich

kavit nanasejte material ve 4 mm vrstvach. Kazdou vrstvu dlikladné polymerujte svétlem.

Alternativné je mozné SDR® pouzit jako tenky zatékavy liner ve standardni indikaci na obnazeny

dentin.

Pfi pouziti za uc¢elem peceténi prohlubni a fisur, zhotovovani pfimych vyplini malych kavit I.
tridy ve stalych moldrech a vyplini kavit I. a Il. tfidy v mléénych molarech nebo korunkovych
dostaveb mlze byt material nanesen v celém obrysu zubu, véetné okluzalniho okraje hranice
mezi kavitou a vyplni.

-

«@

>

Polymerace

Material SDR® je mozné polymerovat ve vrstvach o sile 4 mm.

¢ VsSechny plochy polymerujte svétlem viditelného spektra s pomoci lampy uréené na polymeraci
materiald, které obsahuii jako fotoiniciator kafrchinon (CQ), tj. se spektrainim vystupem 470 nm.
Minimalni svételny vykon musi byt nejméné 550 mW/cm? a doba expozice nejméné 20 sekund.
Prostudujte doporuéeni vyrobce polymeraéni lampy pro tdaje o kompatibilité a doporuceni pro
polymeraci.

Nedostateéna polymerace pfi nespravném vytvrzovani.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeracni cyklus.
3. Zkontrolujte vykon pred kazdou aplikaci.

Dokonéeni

1. Je-li materidl pouzit jako podklad/liner, okamzité pokracujte v dokonéeni vypIné pouzitim uni-
verzélniho/distalniho vypliiového materidlu na bazi metakrylatu. Dodrzujte pokyny vyrobce uve-
dené v Navodu k pouziti.
Technicky tip: Ve vétsiné pripadd poskytuje odstin okluzalniho vypliiového materialu nejlepsi
estetické vysledky. V pfipadé vyrazné zbarveného dentinu mlze byt potfebné pouzit opakni
odstin. Nenaruste nebo zabrarite kontaminaci vytvrzeného povrchu nebo naneseného adheziva.
V pfipadé kontaminace, sledujte pokyny vyrobce adheziva pro opakované pouziti adheziva.
Pokud nedojde k naruseni povrchu, dodate¢na aplikace adheziva mezi jednotlivymi vrstvami
neni ani nutna ani doporucena.

. Jestlize je potfebna Uprava tvaru, dokoncovani a lesténi materialu SDR®, pouzijte tradi¢ni rotac-
ni nastroje. Sledujte pokyny vyrobce uvedené v Navodu k pouziti.

N
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4

4.1

4.2

Hygiena

Kfizova kontaminace.

1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehodnotte je v
souladu s mistnimi predpisy.

2. Zpracujte produkty pro vic pouZiti tak, jak je to popsano nize.

Cisténi a dezinfekce

Z divodu prevence kontaminace stiikacek potfisnénim nebo postiikanim télnimi tekutinami nebo
kontaminovanyma rukama, nebo stykem s tkanémi, se doporucuje pouzivani ochrannych pomda-
cek.

Kontaminované strikacky dezinfikujte dezinfekénim roztokem pro nemocniéni pouziti na bazi vody
podle narodnich/mistnich predpist.

Opakovana dezinfekce mize poskodit titek na stfikacce.

Pozn.: Poniceni stitku raznym otiranim.
Otirejte stfikacku jemné.

Sterilizace aplikacni pistole na kompule

Rozebrani

1. Pistoli ¢astecné stlacte a prilozte palec na zadni ¢ast zavésu.

2. Palcem zatlacte smérem nahoru a zamek zavésu nadzvednéte. Aplikacni pistole se takto rozlozi
na dvé ¢asti a odkryje se pist.

3. Zbytky vyplriového materidlu utfete mékkym papirovym ubrouskem a 70% alkoholem.

Sterilizace
Aplika¢ni pistoli sterilizujte parou v autoklavu (2,1-2,4 bar/135-138 °C).
Nedoporucuje se naméacet aplikacni pistoli do dezinfekénich roztokd.

ZnovusloZeni

1. P¥i znovuslozeni aplika¢ni pistole po sterilizaci vloZte pist do prostoru hlavné.

2. Pritlacte komponenty k sobé a zacvaknéte zavésny mechanizmus zpét na misto.
3. Nepouzivejte poskozenou nebo uspinénou aplikacni pistoli.

Vyrobni éislo () a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM*
2. V pripadé korespondence je potfebné uvést nasleduijici ¢isla:

o Cislo objednavky

* Vyrobni ¢islo

e Datum expirace

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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SPR

Smart Dentin Replacement

Zatekava bulk fill vypli do postranného useku

Varovanie: Len pre dentdlne pouzitie.
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1 Popis produktu
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1.2

SDR® je zatekava podlozka do distalneho Useku plnena v hrubej vrstve. SDR® je jednozlozkovy
vypliiovy kompozitny material obsahujlci fluoridy, polymerizovatelny viditelnym svetlom a radio-
opakny. Je uréeny ako podlozka do kavit I. a Il. triedy. Tiez je vhodny ako samostatny vyplriovy
materidl aplikovany v oblastiach bez okluznych kontaktov. Vlastnosti SDR® su typické pre zate-
kavé flow kompozity, no materidl mozno polymerizovat v 4 mm vrstvach s minimalnym polymeri-
za¢nym napatim. SDR® ma samoniveliza¢né vlastnosti, o umozriuje déslednu adaptaciu na steny
preparovanej kavity. Je dostupny v jednom univerzalnom odtieni. Pri pouziti ako baza/podlozka
sa material prekryva univerzalnym/distalnym kompozitom na baze metakrylatu pre nahradenie
chybajucej sklovinnej vrstvy.

Forma balenia

Material SDR® je k dispozicii v:

¢ Preddavkovanych kompuliach pre priamu intraoralnu aplikaciu
¢ Malych striekackach pre priamu intra-orélnu aplikaciu

¢ Jednom univerzalnom odtieni

Zlozenie
Bérium-aluminio-fluéro-bérkremicité sklo
Stroncium-aluminio-fluérokremicité sklo
Modifikovana uretandimetakrylatova Zivica
Ethoxylovany bisfenol A dimetakrylat (EBPADMA)
Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)
Fotoiniciator gaforchinén (CQ)
Fotoakcelerator

Butylovany hydroxytoluén (BHT)

UV stabilizator

Oxid titanicity

Pigmenty oxidov Zeleza

Fluorescenéné ¢inidlo
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1.3 Indikacie

e Zakladny a podlozkovy material pre priame vyplne kavit I. a Il triedy.

¢ Vypliiovy materidl (bez nutnosti doplfiovania materialu na okluzii) pre priame, malé vyplne kavit
I. triedy v stalych moléaroch a vypline kavit I. a Il. triedy v mlie¢nych moléroch.

e Pecatidlo priehlbni a fisur.

¢ Korunkové dostavby.

1.4 Kontraindikacie

1.5

2

2.

-

SDR® je kontraindikovany:
* Pri pouziti u pacientov, u ktorych je zndma precitlivenost na metakrylatové Zivice.

Kompatibilné adheziva

Materidl SDR® sa pouziva nizsie opisanym spdsobom spolu s vhodnymi dentinovymi/sklovinnymi
adhezivami a je chemicky kompatibilny s konvenénymi dentinovymi/sklovinnymi adhezivami na
béze metakrylatu vratane adheziv od DENTSPLY, ktoré su uréené na pouzitie so svetlom tuhnuci-
mi vyplfiovymi materidimi (pozri Navod na pouzitie konkrétneho adheziva).

Kompatibilné vypliiové materialy pre nahradu skloviny

Materidl SDR® sa pouziva v spojeni s vhodnym univerzalnym/distalnym vypliiovym materidlom*,

ktory sluzi ako nahrada sklovinnej vrstvy (pozri Navod krok za krokom). SDR® je chemicky kompa-

tibilny s konvenénym kompozitnym vypliiovym materidlom na baze metakrylatu vratane univerzal-

nych/distalnych materidlov DENTSPLY, ktoré s ur¢ené na polymerizaciu viditelnym svetlom pre I.

a ll. triedu kavit (pozri Uplny Navod na pouzitie zvoleného vypliiového materidlu).

* Pri pecateni priehlbni a fisdr, pri priamych vyplniach malych kavit I. triedy v stalych molaroch
avyplni kavit I. a Il. triedy v mliecnych molaroch alebo v pripade pouzitia na korunkové dostavby
nie je nutné nanasat na sklovinny vypliovy material dalSiu vrstvu.

VsSeobecné bezpeénostné upozornenia

Majte na paméti tieto obecné bezpecnostné upozornenia a $pecialne bezpe¢nostné upozornenia
v dalsich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

¢ Toto je symbol bezpe¢nostného upozornenia. PouZiva sa pre upozornenie na
mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
¢ Dodrziavajte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto sym-
bolom v zaujme predchézania poraneniu.

Varovanie

SDR® materidl obsahuje polymerizovatelné monoméry metakrylatu, ktoré moézu podrazdit kozu,
odi a Ustne sliznice a mézu vyvolat u citlivych oséb kontaktnu alergickt dermatitidu.

* Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami z dévodov prevencie podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekar-
ske oSetrenie.

Vyhybajte sa kontaktu s koZou ako prevenciu podrazdenia a moznej alergickej reakcie.
V pripade kontaktu sa méze na kozi objavit ¢ervend vyrézka. V pripade kontaktu s pokozkou,
okamzite odstrarte material vatou (a alkoholom) a dokladne omyte mydlom a vodou. V pripade
senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.
Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevenciu zépa-
lu. V pripade ndhodného kontaktu okamzite odstrarite materidl z tkaniva. Po zhotoveni vyplne
oplachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhla-
dajte lekarske osetrenie.
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2.2 Upozornenie

N -

w

o

No

©®

10.
11.

. Tento produkt ma byt pouzivany len podia presnych doporuceni v ndavode na pouzitie. Akékol-

vek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pInt zodpovednost stomatoléga.

. Kontakt so slinou a krvou po¢as zhotovenia kompozitu méze viest k zlyhaniu vypine. Doporuéu-

je sa pouzitie gumovej blany a primeranej izolacie opera¢ného pola.

. Pouzivajte vhodnu ochranu oc¢i, masku, pracovné oblec¢enie a rukavice. Ochrana o¢i sa doporu-

Cuje u pacientov.

Pomécky oznacgené stitkom ,,single use” st uré¢ené iba k jednorazovému pouzitiu. Po pouziti ich
zlikvidujte. Nepouzivajte ich pri dalSich pacientoch, zabranite krizovej kontaminéacii.

Material SDR® by sa mal lahko vytlaéat. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmerny tlak
moze viest k neoGakavanému vytlaGeniu materialu alebo spésobit uvolnenie kompuly z aplikac-
nej pistole.

Doporuéuje sa pouzivat kompule spolu s pistolou na kompule od DENTSPLY.

lhned po pouziti striekacku tesne uzavrite origindlnym vieckom. Nanasaci hrot nikdy nenecha-
vajte na striekacke namiesto viecka.

K nanas$aniu materialu pouzivajte vyhradne hroty doddvané firmou DENTSPLY.

Material SDR® je k dispozicii v jednom polopriesvitnom univerzalnom odtieni. Ak sa material
nanesie na rozhranie kavity a okraja zubu, moze byt prechod medzi zubom a vyplfiovym mate-
ridlom viditelny. Vyrazne sfarbeny dentin moze presvitat cez spolymerizovany material SDR®.
Ak je rozhodujuci esteticky efekt, doporucujeme na viditelnych plochach pouzit vhodny farebny
odtieri a/alebo opéakny vyplriovy material primeranej hrubky.

Pri aplikacii materialu SDR® ponechajte najmenej 2 mm pre zvoleny okluzalny vypliiovy material.
Neexistuje dostatok udajov, ktoré by podporili pouzitie v pripade vyplni kavit I. triedy v oblas-
tiach nad stredovou ryhou, alebo nahradzujtci funkény hrbolok. Désledkom moze byt nadmer-
né opotrebovanie alebo zlyhanie vyplne.

. Interakcie

* Materidly obsahujice eugenol a peroxid vodika by sa nemali pouzivat v spojeni s tymto

produktom, pretoze mézu inhibovat polymerizaciu a spésobit zmaknutie polymerizaénych

zloZiek materialu.

Material SDR® je svetlomtuhnuci materidl. Preto by mal byt chraneny pred okolitym osvetle-

nim. Po aplikacii materialu okamzite pokracujte v pracovnom postupe.

e Ak sa pouziju retrakéné vidkna impregnované mineralmi a/alebo hemostatické roztoky
v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam marginalneho uzaveru
a sposobit tak mikropriesak, usadzovanie pigmentov a/alebo zlyhanie vyplne. Ak je nevy-
hnutna retrakcia gingivy, odporuca sa pouzit rovné neimpregnované vldkna.

2.3 Neziadtce reakcie
Produkt méze drazdit odi a kozu.

Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

Kontakt s pokozkou: Podrazdenie a mozna alergicka odpoved. Na kozi sa mézu objavit ¢erven-
kasté vyrazky.

Kontakt so sliznicami: Zapal (vid. Varovanie).

2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracnl dobu a viest k zlyhaniu produktu.

Chrante pred priamym slne¢nym svetlom a skladujte na dobre vetratelnom mieste pri teplotach
v rozmedzi 2 °C az 24 °C.

Pred pouzitim je potrebné pockat, kym material nedosiahne izbovu teplotu.

Chrante pred vihkom.

Nezmrazujte.

Nepouzivajte po datume expiracie.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

Navod - krok za krokom

Preparacia kavity

1. Preparujte kavitu bez ponechania zvy$kového amalgamu alebo iného vypliového materialu.

2. Oplachnite povrch kavity vodnym sprejom a opatrne osuste pridom vzduchu. Nepresusajte
zubné tkaniva.

3. Na izol&ciu kavity pouzite gumovu blanu alebo valceky.

Umiestnenie matrice

Pre vytvorenie vhodného aproximalneho bodu kontaktu postupujte nasledovne:

1. Umiestnite matricu (napr. AutoMatrix® systém matric alebo Palodent®/Palodent® Plus systém
sekénych matric) a aplikujte klinky. Prelestenim pasky matrice ziskate lepsi kontakt a tvar. Do-
poruduje sa predklinkovanie prstenca.

2. Pre kavity II. triedy pouzite tenké a ohybné matricové pasky.

Ochrana zubnej drene, predpriprava kavity, dentinu, aplikacia adheziva

Pre informécie o ochrane zubnej drene, priprave kavity a/alebo aplikacie adheziva dodrzujte od-
porucania vyrobcu adheziva. Po spravnej prepardcii a priprave kavity zabrarite jej kontamindcii.
Okamzite pristupte k aplikacii materialu SDR®.

Vytlaéanie materialu SDR®

Nebezpecenstvo poranenia pri pouziti nadmernej sily.

1. Aplikujte pomalym a stalym tlakom na piest striekacky alebo aplikaénu pistol.

2. Nepouzivajte nadmernu silu — mohlo by dojst k prasknutiu alebo zlomeniu strie-
kacky alebo kompule s hrotom.

Compula® tips (kompule s hrotom)

Preddavkované kompule predstavuju jednu davku kompule s koncovou kovovou kanylou.

. Nasadte kompulu do aplikacnej pistole do otvoreného zarezu na jej hrote. Ako prvu viozte ob-
rubenu ¢ast kompule.

. Z kompule odstrante ¢iapocku. Kompulu mozno natocit do Ziadaného uhla pre ziskanie dobré-
ho pristupu do kavity.

. Vytladte material do kavity pomalym a stalym tlakom. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

Pri odstrariovani kompule z aplikacnej pistole sa uistite, Ze piest pistole je zatlaceny Uplne vza-

du. Tlagidlo rukovate je dosiroka otvorené. Odstrarite kompulu tlakom smerom nadol v oblasti

jej hrotu.

-

N

W

Striekacky

. Odstrarite viecko z konca striekacky. Z dévodu volného vytekania materidlu zo striekacky vy-
tlacte na podlozku, mimo Ust pacienta, malé mnozstvo materidlu.

. Na koniec striekacky nasadte jednorézovy, ¢ierny nanésaci hrot Hrot zaistite otocenim o 4 az 2

v smere hodinovych ruci¢iek. Zatiahnite za hrot a uistite sa, Ze na konci striekacky dobre drzi.

Material by mal volne vytekat pri miernom stlaceni piestu. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU.

Ak je potrebny vacsi ako mierny tlak, vyberte prekazku z Ust pacienta a skontrolujte pripadné

prekazky.

NANASAGI HROT PO POUZITi IHNED ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE HO ORIGINALNYM VIEC-

KOM. Striekadku neuskladriujte s nasadenym &iernym hrotom. SKLADUJTE VYHRADNE S ORI-

GINALNYM VIECKOM.

Pozn.: Po pouziti odpord¢ame piest striekacky mierne povytiahnut smerom spat a zabranit tak

nadmernému vytekaniu materidlu.

-
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3.5 Umiestnenie materialu SDR®

Poznamka: Material SDR® je navrhnuty tak, aby sa prispdsobil tvaru kavity. Spravne aproximaine

body kontaktu je potrebné zabezpedit vhodnym matricovym systémom. Materidl matricovi pasku

neroztiahne. Ak je to potrebné, prispdsobte tvar matrice vhodnym ruénym nastrojom (guli¢kou
alebo napchavacikom) pred a/alebo pocas polymerizécie.

1. Material nanasajte priamo do oblasti preparacie/na povrch zubu miernym rovnomernym tlakom.
Zacnite vytlacat v najhlbsej Casti kavity pri dodrzani kontaktu hrotu kanyly so spodinou kavity.
Pri plneni primerane povytahujte kanylu kompuly. Dbajte na to, aby kanyla bola v stadlom kon-
takte s vytlatenym materidlom (mierne zanorend). Minimalizujete tak vznik vzduchovych bublin.
Pri ukonceni aplikacie otrite hrot kanyly o stenu kavity.

. V priebehu niekolkych sekind sa aplikovany SDR® material samonivelizuje. Nemusite tak dalej
adaptovat material pomocou ruénych nastrojov. V pripade preplnenia pouzite na odstranenie
prebytku aplikac¢nu kefku zvihéent vo zvysku adheziva. Viditelné vzduchové bubliny je potrebné
odstranit ostrou sondou pred polymerizaciou.
Pri pouziti podlozkového materidlu, ktory je polymerizovatelny v hrubej vrstve vo vaésine pripa-
dov postacuje kavitu zaplnit jednorazovo 4 mm vrstvou SDR® a ponechat 2 mm pre modeléciu
okluzalnej plochy konvenénym kompozitom*. V pripade hibsich kavit aplikujte material v 4 mm
vrstvach. Kazdu vrstvu dokladne polymerizujte svetlom.
Alternativne mozno SDR® pouzit ako tenky zatekavy liner v $tandardnej indikacii na exponovany
dentin.
Pri pouziti za U¢elom pecatenia priehlbni a fistrr, zhotovovania priamych vyplni malych kavit I.
triedy v stalych moldroch a vyplini kavit I. a Il. triedy v mliecnych moléroch alebo korunkovych
dostavieb méze byt materidl naneseny v celom obryse zubu, vratane okluzalneho okraja hra-
nice mezi kavitou a vyplfiou.

N
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3.6 Polymerizacia

Material SDR® mozno polymerizovat vo vrstvach hribky 4 mm.

e Vsetky plochy polymerizujte svetlom viditelného spektra jednotkou uréenou na polymerizéciu
materialov, ktoré ako fotoinicidtor obsahuju gaforchinén (CQ). Spektralny vystup 470 nm. Mini-
malny svetelny vykon 550 mW/cm? po dobu najmenej 20 sekind. Pozrite odporticania vyrobcu
polymeriza¢nej jednotky pre tdaje o kompatibilite a doporuceni pre polymerizaciu.

Nedostatocna polymerizacia pri nespravnom vytvrdzovani.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymeriza¢nej jednotky.
2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.
3. Skontrolujte vykon pred kazdou aplikaciouv.

3.7 Kompletizacia
1. Pri pouziti ako baza/podlozka, okamzite pokracujte v dokonéeni vyplne pouzitim univerzalneho/

distalneho vypliiového materidlu na baze metakrylatu. Dodrziavajte pokyny vyrobcu uvedené
v Navode na pouzitie.
Technicky tip: Vo véacsine pripadov odtien okluzélneho vypliiového materialu poskytuje najlep-
Sie estetické vysledky. V pripade vyrazne sfarbeného dentinu moze byt potrebné pouzit opakny
odtien.
Nenaruste povrch alebo zabrarite kontaminécii vytvrdeného povrchu alebo naneseného adhezi-
va. V pripade kontamindcie dodrziavajte pokyny vyrobcu adheziva pre reaplikdciu adheziva. Ak
nedodjde k naruseniu povrchu, dodato¢na aplikacia adheziva medzi jednotlivymi vrstvami nie je
ani nutna ani odpordcana.

. Ak je potrebna konturdcia, zavere¢na Uprava a lestenie materidlu SDR®, pouzite tradi¢né rotac-
né nastroje. Nasledujte pokyny vyrobcu uvedené v Navode na pouzitie.

N
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4

4.1

4.2

Hygiena

Krizova kontaminacia.

1. Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie. Zneskodnite
v stlade s miestnymi nariadeniami.

2. Spracujte znovu pouzitelné produkty tak ako je to poisané nizsie.

Cistenie a dezinfekcia

Z dovodu prevencie kontaminécie striekaciek pokvapkanim alebo postriekanim telesnymi teku-
tinami, kontaminovanymi rukami, ¢i stykom s tkanivami, doporucuje sa pouzivanie ochrannych
pomacok.

Dezinfikujte kontaminované striekacky dezinfekénym roztokom pre nemocni¢né pouzitie na baze
vody podla narodnych/miestnych predpisov.

Opakovana dezinfekcia méze poskodit stitok na striekacke.

Pozn.: Raznym otieranim ponicite stitok.
Otierajte striekacku jemne.

Sterilizacia aplikacnej pistole na kompule

RozlozZenie

1. Pistol Giastocne stlacte a prilozte palec na zadnu ¢ast zavesu.

2. Palcom zatlaéte smerom nahor a zdmok zavesu nadvihnite. Aplika¢na pistol sa takto rozlozi na
dve Casti a odkryje sa piest.

3. Zvysky vypliiového materidlu utrite mékkym papierovym obriskom a 70% alkoholom.

Sterilizacia
Aplika¢nu pistol sterilizujte parou v autoklave (2,1-2,4 bar/135-138 °C).
Nedoporucuje sa pondrat aplikaénu pistol’ do dezinfekénych roztokov.

Znovuzlozenie

1. Pri znovuzloZeni aplikacnej pistole po sterilizacii vioZte piest do priestoru hlavne.
2. Pritlacte komponenty k sebe a zacvaknite zavesny mechanizmus spéat na miesto.
3. Nepouzivajte poskodenu alebo uspinenu aplikaénu pistol.

Vyrobné éislo (1) a datum expiracie (&)
1. Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie sa pouziva ISO Standard: ,RRRR-MM*
2. V pripade korespondencie je potrebné uviest nasledujlce Cisla:
Cislo objednavky
* \/yrobné ¢islo
e Datum expiracie

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Haszndlati utasitas Magyar
S D R®
Smart Dentin Replacement
Egy rétegben behelyezhetd, sirin folyé poszterior kompozit
Figyelmeztetés: Csak fogaszati hasznélatra.
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4 Higiénia 96
5 Gyartasi szam és lejarati id6 96
1 Termékleiras
Az SDR® egy molaris fogak tomésére kifejlesztett, egy rétegben behelyezhetd, migyanta alapu
folyékony kompozit téméanyag. Egy komponensu, fluorid tartalmu, fényrekotd réntgen arnyékot
ado6 tdmdanyag, melyet az I. és Il. osztalyu helyredllitasok alapjaként fejlesztettek ki. Egyeddli
helyredllitdanyagként szintén hasznalhat6 okklizidban nem érintett teriileteken. Az SDR® tomé-
anyag feldolgozhatésaga a folyékony kompozitokéval egyezik, de 4 mm-es rétegben helyezhetd
be mini-malis polimerizacids stresszel. Az SDR® témdéanyag Ontertl6 tulajdonsagu, ez a prepa-
ralt kavitas falaihoz valé pontos adaptéciot tesz lehetévé. Egy univerzalis szinben kaphaté. Ha
alapként/alabélel6ként hasznaljuk, akkor migyanta bazist univerzalis/poszterior kompozittal kell
lefedni, a hianyzo okkluzalis/facialis zomanc helyredllitasaként.
1.1 Kiszerelés
Az SDR® toméanyag kaphato:
¢ Elédozirozott Compula kapszuldkban direkt intraorlis hasznalatra
* Kis fecskendékben direkt intraordlis hasznélatra
¢ Egy univerzdlis szinarnyalatban
1.2 Osszetétel
e Barium-aluminium-fluoro-boroszilikat tiveg
¢ Stroncium-aluminium-fluoro-szilikat tiveg
¢ Moddositott uretan dimetakrilat magyanta
e Etoxylalt biszfenol A dimetakrilat (EBPADMA)
o Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)
¢ Kamfor-kinon (CQ) fotoiniciator
¢ Fotoakcelerator
* Butil-hidroxi-toluol (BHT)
e UV stabilizator
¢ Titan-dioxid
e Vas-oxid pigmentek
.

Fluoreszkald anyag
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1.3 Indikaciok

o Direkt | és Il osztalyu tomések bazisa és alabéleldje.

¢ Helyreallité anyag (tovabbi okkluzalis fedéanyag nem sziikséges) direkt, kicsi | osztalyt tomé-
sekhez maradé fogakban, és | és Il osztalyu Uregek ellatasahoz tejfogakban.

e Bardzdazaro.

o Csonkfelépits.

1.4 Kontraindikaciok

1.5

1.6

2.

-

Az SDR® toméanyag kontraindikalt:
¢ Olyan paciensek esetében, akik ismert tulérzékenységgel rendelkeznek metakrilat miigyantara.

Kompatibilis adheziv rendszerek

Az SDR® tdméanyag a megfelelé dentin/zomanc adheziv alkalmazéasat kovetéen hasznalhato.
Kémiailag kompatibilis a konvencionalis metakrilat alapt dentin/zomanc adhezivekkel, beleértve
a DENTSPLY bondanyagait, amelyeket fényre koté kompozit anyagokhoz valé hasznélathoz ter-
veztek (lasd a valasztott adheziv teljes hasznalati utasitasat).

Kompatibilis tom&anyagok a zomanc helyreallitdsahoz

Az SDR® témdanyag az okkluzalis/facialis zomanc helyettesitésére hasznalt univerzalis/poszterior

témobanyaggal egyltt hasznalhaté*. Kémiailag kompatibilis a konvenciondlis miigyanta alapi kom-

pozit anyagokkal, beleértve a DENTSPLY fényrekoté univerzélis/poszterior kompozit anyagait,

amiket a I. és Il. Osztalyu okkluzalis tregek ellatasara terveztek (lasd a valasztott okkluzalis tomo-

anyag teljes hasznalati utasitasat).

* Zomancot helyettesité anyag rahelyezése nem sziikséges, ha bardzdazaréként alkalmazzuk,
illetve maradé fogakban direkt, kis | osztalyu tregek helyredllitasanal, tejfogak | és Il osztalyu
Uregeinek helyredllitdsanal, és csonkfelépité indikacidban sem.

Altalanos biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkez6 altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasitds mas ré-
szében taldlhatéd specidlis biztonsagi tudnivaldkat!

Biztonsagi riasztas.

* Ez egy biztonsdgi jelzés, mely figyelmeztet a potencidlis személyi sériilés veszé-
lyének fennallasasra.
e Kovessen minden biztonsdgi elSirast a jelzés utan, hogy a lehetséges sériilést
elkerilje.

Figyelmeztetések

Az SDR® témdéanyag meg nem kotott metakrilat monomereket tartalmaz, melyek irritalhatjak

a bért, szemet, és a szdjnydlkahartyat és az erre hajlamos egyéneken allergias kontakt dermatitiszt

okozhatnak.

o Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya kdrosodasa-
nak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal 6blitstik ki b6 vizzel és forduljunk orvoshoz.

o Keriiljik a bérrel valé érintkezést, hogy megelézzik az irritaciot és az allergias valaszreakciod
lehet&ségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, vordses foltok jelenhetnek meg a bérén. Ha a bér-
rel valo érintkezés megtorténik, azonnal tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattaval, és mossuk
meg az érintett felliletet szappanos vizzel. Ha bérvorosddést vagy tulérzékenységet tapaszta-
lunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

o Keriiljuk az érintkezést a szdjiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkertljik a gyul-
ladast. Ha véletlenil bekdvetkezik a kontaktus, azonnal tavolitsuk el a lagyrészekrél az anyagot.
A témés befejezése utan oblitstik le a nyalkahartyat bé vizzel és a paciens kopje ki a vizet. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.
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2.2 El6vigyazatossagok

-
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© ®

. Ezen termék kizardlag a haszélati utasitas szerint leirt specidlis médon hasznalhaté. Ezen ter-

mék barmilyen hasznalati utasitastdl eltéré hasznalata kizarolag a felhasznalé felelésségét ter-
heli.

. Nyallal és vérrel vald érintkezés a kompozit behelyezése soran a témés sikertelenségét okozhat-

ja. Kofferdam hasznalata vagy adekvat izolalas ajanlott.

. Hordjon megfelelé védészemiiveget, maszkot, védéruhat és kesztylit. A paciens szamara is

ajanlott a védészemiiveg hasznélata.
Az ,egyszerhaszndlatos® feliratl eszk6zok csak egyszeri hasznalatra alkalmasak. Hasznalat
utan dobja el. Ne hasznalja Ujra mas paciensen, hogy elkerilje a keresztfertézést.

. Az SDR® téméanyagnak kénnyen kinyomhatonak kell lennie. NE HASZNALJON KI TUL NAGY

EROT. Tulzott nyomas az anyag varatlan mértékii kinyomasat vagy a kapszula kiesését eredmé-
nyezi a kinyomopisztolybdl.

A kapszulakhoz a DENTSPLY Compules® tips gun kinyomopisztoly ajanlott.

Szorosan zarja le a fecskendét az eredeti kupakjaval azonnal a hasznalat utan. Ne hagyja a fecs-
kendén az adagolécsért a kupak helyett.

Csak a DENTSPLY 4ltal gyartott adagolocséroket hasznélja az anyag behelyezésére.

Az SDR® témdanyag egy univerzalis félig attetsz6 szinarnyalatban kaphat6. Ha az okkluzalis
felszinre helyezziik, vagy kiterjedtebb approximalis boxba, a fog/tdmés hatar lathatéva valhat.
A megkotott SDR® tombanyagon keresztil atlatszédhat az erésen elszinezédétt dentin. Lathato
teriileteken ajanlott megfelel6 szinti ill opak témdéanyag hasznélata adekvat rétegvastagsagban,
ha az esztétika fontos szempont.

. Ha behelyeztiik az SDR® témdanyagot, rétegezziink ra legalabb 2 mm vastagsagban okkluzalis

témdanyagot.

. Nincs elegendé adat az olyan |. osztalyu tregekben vald haszndlat alatdmasztasara, ahol az

isthmus szélessége meghaladja a centralis barazdak terlletét, illetve funkciondlis csticsok hely-
redllitasara. Tulzott kopas vagy a témés elégtelensége kdvetkezhet be.

. Kélcsonhatasok

e Eugenolt és hidrogén peroxidot tartalmazé anyagokat nem szabad hasznalni az SDR® tomé-
anyag hasznalatat megel6z6en, mivel megakaddlyozzak a polimerizaciot.

* Az SDR® fényrekoté tdmdbanyag, ennél fogva vni kell a kdrnyezeti fénytdl. Végezze el a poli-
merizaciot, mikor a helyére applikélta az anyagot.

e Ha &svanyi anyagokkal (pl vas vegytiletekkel) impregndlt retrakciés fonalat hasznalunk az
adheziv technika mellett, az ronthatja a széli zarédast, mikroszivargashoz, lepedék lerako-
dashoz, a témés hibajahoz vezethet. Ha sziikséges retrakcios fonal alkalmazasa, a sima, nem
impregnalt valtozatok javasoltak.

2.3 Artalmas reakciok
B6r és szem irrital6 hatasu lehet.

24

Szem kontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetésége.
Bdr kontaktus: Irritacio és allergids reakcio lehetésége. Piros kititések a b6ron.
Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek
A nem megfeleld tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikddését okozza.

Védje a direkt napsiitéstdl és jol szell6z6 helyen tarolja 2 C° és 24 °C kozott.
Haszndlat el6tt varja meg mig az anyag szobahémérsékletti lesz.

Védje a nedvességtél.

Ne fagyassza le.

Ne haszndlja a lejarat utan.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

Hasznalat Iépésrél-lépésre

Ureg kialakitas

1. Alakitsa ki az Urreget, Ugy, hogy amalgamtdl, vagy mas témdéanyag maradéktél mentes legyen.
2. Mossa le a felliletet vizsprayvel és gondosan szaritsa meg. Ne szaritsa ki a fog szerkezetét.

3. Hasznaljon tampont, hogy izolalja az treget a fertézésektdl.

Matrica behelyezése

Megfelelé aproximalis kontakt pont kialakitasa:

1. Helyezze a matricat (AutoMatrix® matrica rendszer vagy Palodent®/Palodent® Plus szekcionalt
matrica rendszer) és ékelje ki. A matrica polirozasa javitia a kontakt pontot. Ekrogzitd gydird
hasznélata javasolt.

2. |l osztalyu kavitasok esetén haszndljon vékony matricat.

Pulpavédelem, kondicionalas/dentin elGkezelés, adheziv applikacio

Kovesse az adheziv gyartéjanak utasitasait pulpa védelem kondicionélds, adheziv applikacié ese-
tén. Ha a feltletet megfeleléen el6készitette, fontos, hogy sterilen tartsa azt. Az SDR® témdéanyag
applikalasast azonnal kezdje meg.

Az SDR® tdméanyag szétoszlatasa

Sérilésveszély az erételjes applikacio kovetkeztében.

1. Lassu és dllandé nyomast gyakoroljon a fecskendére vagy a Compula kinyomo-
pisztolyra.
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét — A fecskend6 vagy a Compula sériilése vagy a
kinyomépisztolybdl valé kilékédése kdvetkezhet be.

Compulatippek

Az el6re csomagolt kapszuldhoz metdl kantilés applikator pisztoly van csomagolva.

. Toltse meg a kapszula kinyomé pisztolyt a megfelelé kapszuldaval. Helyezze be a kapszulat
a horonyba, megnyitva a kapszula kinyomoé csovét (hiivelyét). A kapszula gallérja legyen elészér
behelyezve.

. Tavolitsa el a szines kapszula kupakot. A kapszulacstics elforgathaté 360 fokban az treghez

megfelelé szégben vald hozzaférés érdekében.

Oszlassa el az anyagot az iiregben lassu, egyenletes nyomassal. TULZOTT EROKIFEJTEST NE

ALKALMAZZON.

A hasznalt kapszula eltavolitdsakor bizonyosodjon meg, hogy a kapszulakinyomé pisztoly sze-

lepe teljesen vissza van huzva. Lefelé irdnyulé mozdulattal tavolitsa el a kapszulat.

-

N
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Fecskend6ben

. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat. Hogy biztositsa az anyag szabad kifolyasat a fecskendébél,
nyomjon ki egy kis mennyiséget keverdlapra, tavol a pacienstél.

. Helyezzen egy eldobhatd, fekete adagolé csért a fecskend6 végére. Forditsa el a csért az 6ra-
mutaté jarasa szerinti irdnyba % -t6l ¥2 fordulatig, hogy biztos legyen az illeszkedés. Gy6z6djon
meg réla, hogy a csér pontosan illeszkedik a fecskendé nyakéhoz.

3. Az anyagnak szabadon kell folynia 6vatos nyomas hatasara. NE HASZNALJON KI TUL NAGY

EROT. Ha nem elegendé az dvatos nyomas, tavolitsa el a fecskend6t a pacienstdl és ellendrizze

az elzarédast.

DOBUJA EL AZ ADAGOLOCSORT AZONNAL HASZNALAT UTAN. HELYEZZE VISSZA AZ ERE-

DETI KUPAKOT. Ne tarolja fekete adagoldcsérrel. CSAK EREDETI KUPAKKAL LEZARVA TA-

ROLJA.

Figyelem: Hasznalat utan ajanlott a fecskendé dvatos visszaszivasa, hogy az anyag felesleges

kifolyasat megakadalyozzuk.

-

N

>
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3.5 SDR® tomd&anyag behelyezése

F
p

igyelem: Az SDR® tdméanyag alkalmazkodik az Ureg alakjahoz, alakitson ki megfelelé kontakt
ontokat a kivalasztott matrica rendszerrel. Az anyag nem fogja tagitani a matricat. Ha sziikséges,

manudlisan tagitsa a matricat megfelelé kézi mliszerrel, tgy mint, kondenzator, gémbfejli kézi
miUiszer alkalmazéasaval a polimerizalast megelézéen, illetve alatta.

1

@

. Adagolja az SDR® anyagot kozvetlenil a preparalt tiregbe/fogfelszinre lassu, allandé nyomas-
sal. Az applikélast az Ureg legmélyebb részén kezdje, a kapszula cstcsat kozel tartva az lireg
mélyéhez. Fokozatosan emelje ki az lregbdl a kapszula csucsat, ahogy megtelt az tireg. Kertilje
a kapszula kiemelését a szétoszlatott anyagbdl mialatt azt oszlatja a levegé beragaddsanak
elkeriilése érdekében. Az anyag eloszlatasat kovetéen huzza le a kapszula sticsardl az anyagot
az Uregfalon, mikdzben kiemeli a kapszulat az operacios teriletrol.

. Néhany masodpercen beliil az eloszlatott SDR® tdméanyag magatol beagyazddik az lregbe,

tovabbi kézi m(iszerrel térténd beavatkozasra nincs szikség. Ha tultoltétte az anyagot, akkor

adhezivbe martott sz6rés applikatorral tavolitsa el a folosleget. Barmilyen lathatd Iégbuborék
esetén az szurja ki tiszta eszkdzzel polimerizélas el6tt.

Ha egy rétegben behelyezheté alapként haszndljuk az anyagot, rétegezzik 4 mm vastagsagig

a kavitas aljara ugy, hogy az okkluzalis felszintél 2 mm tavolsag maradjon*. Mélyebb preparacid

esetén 4 mm-es rétegekben helyezziik be az anyagot és minden réteget alaposan vilagitsunk

meg.

Az SDR® toméanyag vékony rétegben is applikalhatd alabélelésként, mint a ,flow* anyagok

esetén, illetve dentin lefedésére.

* Ha bardzdazardként, vagy maradé fogak direkt, kis | osztalyu tregeiben, vagy tejfogak | és II

osztalyu Uregeiben, vagy csonkfelépitéként alkalmazzuk az anyagot, akkor a teljes felliletre
behelyezhetd, beleértve az tireg okkluzalis szélét is.

3.6 Polimerizélas
Az SDR® toméanyag 4 mm-es rétegvastagsagban polimerizalhato.

Polimerizalja a restauracié minden teriiletét megfelelé polimerizaciés lampaval, ami kdmforkinon
(CQ) iniciator tartalmu anyagok esetén hasznalatos, ill 470 nm-es fényt bocsat ki. A lampa mini-
mum teljesitménye 550 mW/cm? . Vegye figyelembe a polimerizaciés lampa gyartéjanak javas-
latat.

Nem megfelelS polimerizacié az elégtelen polimerizalasi teljesitménynek

koszonhets.
A 1. Ellenérizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a kotési ciklust.

3. Ellendrizze a teljesitményt minden folyamat el6tt.

3.7 Befejezés

1

. Ha alapként/alabéleléként haszndljuk, a folyamatot azonnal folytatni kell a retauracié befejezé-
séhez sziikséges metakrilat alapu univerzalis, vagy poszterior toméanyaggal a gyarté hasznalati
utasitdsa alapjan.

Technikai tanacs: A legtdbb esetben a testszinl tdomdéanyag nyuijtja a legjobb esztétikai ered-
ményt. Erésen elszinez6dott dentin esetén hasznéljon opak arnyalatot.

Ugyelien, hogy ne kontaminalédjon a kezelt feliilet és az adheziv. Fert6zés esetén az adheziv
gyartéjanak utasitasat kévesse. Ha az adheziv réteg steril marad, akkor két applikacié kozott
nem sziikséges az adheziv tovabbi alkalmazésa.

. Az SDR® anyag finirozasara, polirozasara haszndlja a hagyomanyosan erre a célra alkalmazott
eszkodzoket és kdvesse a gyartdi utasitasokat.
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4

4.1

4.2

Higiénia

Kereszt-fert6zések.

1. Ne haszndlja Ujra az egyszerhasznalatos anyagokat. A helyi eléirdsoknak megfe-
leléen semmisitse meg.

2. Tobbszor hasznalhatd anyagok Ujrahasznositasa a lent leirtak alapjan.

Tisztitas és fert6tlenités

Hogy megel6zziik a fecskendd kontaminalédasat testnedvek froccsenése vagy kéz vagy szajiregi
szOvetek dltal, védéhuzat hasznalata ajanlott.

Fertétlenise a kontaminalt fecskenddket vagy a kinyomopisztolyt viz alapu kérhazi fertétlenité ol-
dattal a helyi szabalyozas szerint.

Az ismételt fert6tlenités karosithatja a cimkét.

Figyelem: az erds torlés karosithatja a cimkét.
Ovatosan torélje a fecskendét.

A kapszulakinyomo sterilizélasa

Szétszerelés

1. Részben csukja 6ssze az apllikator pisztolyt és helyezze a hivelykujjat a pant hatsoé részére.
2. Tolja felfelé és emelje fel a pantot. Az applikator pisztoly két részre szerelve, a retesz kinyilt.
3. Tavolitsa el a toméanyagot puha tériékenddvel és 70%-os alkohollal.

Sterilizélas
Sterilizélja az applikator pisztolyt autoklavban. (2,1-2,4 bar és 135-138 °C).
Nem javasolt a kapszula kinyomé pisztoly fertétlenité szerbe torténé meritése.

Osszeszerelés

1. Sterilizalas utan helyezze be a reteszt az applikator pisztoly cilinderébe.

2. Nyomja 0ssze a az applikator psiztoly részeit és pattintsa a helyére a pantot.
3. Ne hasznalja tovabb a sériilt vagy piszkos applikator pisztolyt.

Gyartasi szam (1) és lejarati id6 (&)

1. Ne hasznalja a lejérat utan. 1SO szabvany szerint: “EEEE-HH”
2. Minden csomagoldson a kévetkez6 szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam
o Gyartasi szam a fecskendén
* Lejarati id6

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Kullanim Talimah Tirkce

SPR

Smart Dentin Replacement

Arka Grup Bulk Fill Akiskan Kaide Maddesi

Uyari: Yalniz dishekimligi uygulamalari igindir.

icindekiler Sayfa
1 Uriin tanimi 97
2  Genel giivenlik notlar. 98
3 Uygulama adimlan 100
4 Hijyen 102
5  Seri numarasi ve son kullanma tarihi 102
1 Oriin tanimi

1.

o

1.2

SDR® Posterior Bulk Fill Akiskan Kaide Maddesi, tek komponentli, florid igeren, 1sikli sertlesen,
radyoopak rezin kompozit dolgu materyalidir. Sinif | ve Il restorasyonlarda kaide materyali olarak
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Ayni zamanda okliizal kontakt bulunmayan uygulamalarda tek
basina restoratif materyali olarak da uygundur. SDR®, yapisal 6zelligi olarak tipik bir akiskan
kompozit gibi davranmasina ragmen, en az polimerizasyon stresi ile, 4 mm’lik tabakalar halinde
uygulanabilir. SDR® nin kaviteye kendi kendine yayilma 6zelligi, hazirlanmis kavite duvarlarina
cok iyi adapte olmasini saglar. Universal tek bir rengi vardir. Kaide veya kaplama maddesi olarak
kullanildiginda, okliizal/fasiyal ylizeydeki minenin yerini almak amaci ile Uist tabakada son katman
olarak metakrilat bazli tiniversal/posterior kompozit kullaniimak tzere dizayn edilmistir.

Ticari sunum sekli

SDR®nin sunum sekli:

¢ |Intra-oral direkt uygulama igin dozu énceden ayarlanmis Compula uglar
¢ Direkt agiz ici uygulama amaci ile hazirlanmis kiigtik siringalar

e Tek Universal renk

Bilesimi
Baryum-altimino-floro-borosilikat cam
Stronsiyum altimino-floro-silikat cam
Modifiye Uretan dimetakrilat regine
Etoksile edilmis Bisfenol A dimetakrilat (EBPADMA)
Trietilenglikol dimetakrilat(TEGDMA)
Kamforkinon (CQ) fototetikleyici

Foto hizlandirici

Btile edilmis hidroksil toltien (BHT)
UV Sabitleyici

Titanyum dioksit

Demir oksit pigmentleri

Floresan isigi yayan ajan
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1.3 Endikasyon

e Sinif | ve Il direkt restorasyonlar igin kaide ve liner olarak.

¢ Restoratif olarak (ek bir okliizal materyale ihtiyaci duyulmadan) kalici molar dislerin kuigtik sinif |
direkt restorasyonlari ve st dis molarlarinin sinif | ve sinif Il restorasyonlarinda.

e Pit & Fissure 6rtiicli olarak.

e Kor yapimi.

1.4 Kontraendikasyon

¢ Metakrilat reginelere karsi bilinen asiri duyarliigi olan hastalarda kullanimi.

1.5 Uyumlu adezivler

2.

-

SDR®, uygun bir dentin/mine adezivi uygulandiktan sonra kullanilir ve DENTSPLY’In i1sikla sertle-
sen kompozitleri ile birlikte kullaniimak i¢in gelistiriimis adezivleri de dahil olmak Uzere geleneksel
metakrilat temelli dentin/mine adezivleri ile kimyasal olarak uyumludur (secilen adezivin Kullanim
Talimatlar’’na bakiniz).

Uyumlu mine-yerine-kullanilabilecek-restoratifler
SDR® maddesi, okluzal/fasiyal mine alanlarinda doku eksikligini karsilayacak Universal/posterior
kompozitler* ile birlikte kullanima uygundur (kullanim talimatlarini adim adim izleyiniz) ve DENTSP-
LY’in Sinif | ve Il okliizal restorasyonlar igin gelistirimis 1sikla sertlesen Universal/posterior bolge
kompozitleri de dahil olmak zere geleneksel metakrilat temelli kompozit restorasyon maddeleri
ile kimyasal olarak uyumludur (segilen okliizal restoratif materyalin Kullanim Talimatlar’'na bakiniz).
* Pit & Fissure Ortlicti olarak, direkt, kalici dislerin kiigiik sinif | restorasyonlari, siit dislerinin sinif
| sinif I restorasyonlari veya Kor yapim uygulamalarinda, minenin yerine gecen bir malzeme ile
kaplanmasina gerek duyulmaz.

Genel glivenlik notlari

Bu Kullanim Talimatlarinin diger boéliimlerinde yer alan genel ve &zel givenlik notlarina bagh
kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.

e Bu sembol, glivenlik uyari sembolidir. Sizi, olasi kisisel yaralanma risklerine
karsi uyarmak igin kullanilir.
e Olasi yaralanmalardan kaginmak icin bu sembolu izleyen buittin glivenlik mesajla-
rina uyunuz.

Uyarilar

SDR® materyali polimerize olabilen metakrilat monomer igerdiginden deride, gozlerde ve agiz mu-

kozasinda tahrise neden olabilir ve duyarli kisilerde alerjik kontakt dermatite yol agabilir.

e Tahris ve muhtemel kornea hasarini énlemek igin goézler ile temasindan kacininiz. Gozler ile
temasi halinde bol su ile durulayarak doktora basvurunuz.

e Tahris ve muhtemel alerjik cevabi énlemek icin cilt ile temasindan kagininiz. Temas halin-

de, cilt Uzerinde kirmizi renkte doékunttler gorilebilir. Cilt ile temasi halinde materyali derhal bir

pamuk ve alkol ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya dékintt

durumunda kullanimi durdurunuz ve derhal doktora basvurunuz.

Enflamasyonu 6nlemek igin agiz ici yumusak dokular/mukoza ile temasindan kagininiz. Eger

kazara temas olursa, materyali hemen dokudan uzaklastirin. Restorasyon bittikten sonra mu-

kozayi bol su ile yikayin ve sonra suyu uzaklastirin. Eger mukoza enflamasyonu devam ederse

derhal doktora basvurunuz.
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2.2 Onlemler
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. Bu Urlin sadece, bu kullanim talimatlarinda ézellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kullaniimak

Uzere tasarlanmistir. Urliniin bu kullanim talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis
hekiminin kendi takdir ve sorumlulugundadir.

. Kompozitin yerlestirimesi esnasinda kan ve tikurikle temasi restorasyonun basarisiz olmasina

neden olabilir. Rubber- dam veya uygun benzer izolasyon yéntemlerinin kullanimi énerilmekte-
dir.

Uygun koruyucu gézliik, maske, eldiven ve elbise giyin. Ayni zamanda hastalar i¢in de koruyucu
g0zluk onerilir.

Uzerinde ‘Tek Kullanimlikdir’ diye ibare bulunan riinler tek kullanim amaciyla hazirlanmistir.
Kullanim sonrasi atin. Gapraz kontaminasyondan korumak amaciyla diger hastalarda tekrar kul-
lanmayin.

SDR® materyali tabancadan kolaylikla sikilabilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ. Asiri
basin¢ uygulanmasi materyalin tabancadan istem disi gikmasina veya Compula ucunun Com-
pules tabancasindan firlamasina neden olabilir.

Compula® uglarinin DENTSPLY Compules tabancasi ile kullanimi 6nerilmektedir.

Kullanimdan hemen sonra siringalari orjinal kapaklari ile sikica kapatiniz. Dagitima yarayan ucun
sirnganin kapagd olarak kalmasina izin vermeyin.

Materyali uygulamak amaciyla, sadece DENTSPLY tarafindan saglanan dagitim uglarini kullanin.
SDR® materyali sadece yari-translisent renkte bulunur. Eger kavite ylizey kenarina yakin bir alana
yerlestirilir ise 6rn. okliizal ylizey veya genis proksimal kutu seklinde genisletilmis kavitelerde, dis/
restoratif madde arasindaki sinir belirleyen gizgi gériilebilir. ileri derecede renklesme olan dentin
isikla sertlesmis SDR® materyalinden gorilebilir. Estetigin en Ust seviyede arandigi vakalarda ye-
terli kalinliktaki, uygun renk ve/veya opak restoratif materyalin gértilen alanlarinda/ytizeylerinde
kullanimi énerilmektedir.

. SDR® kaide yada kaplama maddesi olarak yerlestirildiginde, segilen okllzal dolgu maddesine en

az 2 mm yer kalmasina izin verin.

. Fonksiyonel tiiberkdilleri restore ederken veya disin orta olugunun arkasinda bulunan genis bir

kanala sahip Sinif | restorasyonlarda kullanimini destekleyecek yetersiz miktarda veri bulunmak-
tadr.

. Etkilesimler

* Ojenol ve hidrojen peroksit iceren materyaller bu triin ile birlikte kullaniimamalidir. Kullanimi
halinde sertlesmeye etki etmekte ve materyalin polimerik igeriklerinin yumusamasina neden
olabilmektedir.

* SDR® materyali 1sik ile sertlesen bir Grlindur. Bu yiizden ortam isiklarindan uzak tutulmalidir.
Materyal yerlestirilir yerlestirilmez sertlesme islemine tabi tutulmalidir.

e Eger adeziv islemleri sirasinda hemostatik ¢cozeltiler ve/veya mineral emdirilmis (6r. ferrik bile-
senleri) retraksiyon ipleri kullanilirsa kenar uyumu ters yonde etkilenebilir, bu da kenarlardan
mikrosizintiya neden olabilir, ylizey altinda renklesme ve/veya restorasyonda basarisizliga yol
acabilir. Diseti retraksiyonunun gerekli oldugu durumlarda sade, herhangi bir madde emdiril-
memis ipler dnerilmektedir.

2.3 Yan etkiler
Urlin gbzleri ve deriyi tahris edebilir.

Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.
Deri ile temas: Tahris ya da olasi allerjik cevap. Deri (izerinde kirmizimsi dékunttler gérilebilir.
Mukéz membranlarla temas: Enflamasyon. (Uyarilar bélimune bakiniz).

2.4 Saklama kosullari
Uygunsuz saklama kosullart materyalin raf émriini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina yol agabilir.

Direkt Guines 1sigindan koruyunuz ve 2 °C-24 °C arasindaki sicaklikta iyi havalandirilan bir yerde
saklayiniz.

Materyalin kullanmadan énce oda sicakligina ulasmasina izin veriimelidir.

Nemden korunmalidir.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

Uygulama adimlari

Kavite hazirhgi

1. Kaviteyi amalgam veya restoratif materyal artigi kalmayacak sekilde hazirlayin.

2. Su spreyi ile ylzeyi iyice yikayip hava spreyi ile dikkatlice kurutun. Dis yapisini ¢ok fazla kuru
hale getirmeyin.

3. Rubber dam veya pamuk rulolar kullanarak kaviteyi kontaminasyona karsi izole edin.

Matriks yerlesimi

Optimal proksimal kontakt icin asagidaki islemleri uygulayin:

1. Matriksi yerlestirin (AutoMatrix® matriks sistemi veya Palodent®/Palodent® Plus bolimli matriks
sistemi) ve kama uygulayin. Matriks bandinin cilali olan yiizeyi kontakt ve konturlamada yardimci
olacaktir. Kamalama 6ncesi halka kullanimi desteklenmektedir.

2. Sinif Il kavitelerde oldukga yumusak ince matriks bandi kullanin.

Pulpa korunmasi, dise asit uygulanmasi/dentin 6n hazirhigi, adeziv uygulanmasi

Pulpa koruma islemleri, disi asitleme ve/veya adeziv uygulamalari igin adeziv Ureticisi firmanin 6ne-
rilerini g6z 6nunde bulundurun. Yiizey tam olarak isleme tabi tutulduktan sonra kontaminasyona
ugramamalidir. Hemen SDR® nin uygulamasina gegilmelidir.

SDR® materyalinin uygulanmasi

Fazla kuvvet uygulamaya bagh olarak yaralanma riski.

1. Sinnga pistonuna veya uygulama tabancasina yavas ve sabit basing uygulayiniz.

2. Asir kuvvet uygulamayiniz - Siringa veya Compula uglari pargalanabilir veya
uygulama tabancasindan asir madde ¢ikisi olabilir.

Compula ucu

Dozu énceden ayarlanmis Compula ucu, tek dozluk Compules ucuyla metal kanil uygulama ucu-

nun birlestiriimesinden olusmaktadir.

1. Compules tabancasina énceden dozu ayarlanmis Compula yi yerlestirin. Compula ucunu Com-
pules tabancasinin haznesindeki ¢ikintisi olan agikliga yerlestirin. Compula ucun énce en alt
cikintili tarafinin yerlestirilip daha sonra st kisminin yerlestirildiginden emin olun.

2. Compula ucun Usttindeki renkli kapagdi gikarin. Compula ug kavitenin girisine uygun hale gelmesi
igin 360 derece dondurllebilir.

3. Hazirlanmis kavite icine materyali fazla kuvvet harcamadan yavas bir sekilde yerlestirin. ASIRI
KUVVET UYGULAMAYIN.

4. Kullanilmis Compula uglarini gikarmak istediginizde sapi olasi en genis duruma getirerek Com-
pules tabancasinin pistonunun tamamen geride oldugundan emin olun. Compula ucun &én kis-
mina asagi dogru bir hareket uygulayin ve daha sonra ucu yerinden ¢ikarin.

Siringalar

1. Kapagi sirnganin ucundan uzaklastirin. Materyalin siringadan rahatca ¢iktigindan emin olmak
adina, hastadan uzak bir alanda siman camina bir miktar sikin.

2. Sinnganin ucuna dispozal, siyah dagitm bashgini takin. Baslgl %’den V2 saat yoniinde iyice
oturduguna emin olana kadar sikistirin. Basligin siringanin ucuna iyice sikisip sikismadigini ge-
kerek kontrol edin.

3. Materyal hafif bir basing ile rahatga akmalidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ. Eger daha
fazla kuvvet uygulama ihtiyaciniz var ise, siringayi hastanin bulundugu yénden uzaga gevirin ve
tikanip tikanmadigini kontrol edin.

4. KULLANIM SONRASINDA BASLIGI HEMEN GIKARTIP UYGUN SEKILDE ATIN. ORJINAL KA-
PAGI TAKIN. Siyah dagitim basligi ile saklamayiniz. SADECE ORJINAL BASLIK ILE SAKLAYI-
NIZ.

Not: Asirnn madde akisini engellemek i¢in siringanin pistonunun az miktarda geri gekilmesi éneril-
mektedir.
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3.5

3.6

3.7

SDR® mateyalinin yerlestiriimesi

Not: SDR® materyali, kavitenin seklini almak tizere dizayn edildigi icin, segilmis olan matriks sistemi

ile dizglin kontakt alanlarl olusturulmalidir. Materyal matriks bandini germemelidir. Eger ihtiyac

duyulursa matriks bandi, uygun bir agiz spattilii veya siman fulvari ile manuel olarak, 1sik uygulama
oncesi ve/veya sirasinda elle gerilmelidir.

. SDR materyalini yavas, sabit basing ile alana/dis ytizeyine direkt olarak uygulayin. Bu isleme
kavitenin en derin bélimiinden baslayin ve ucu kavite tabanina yakin tutun. Kavite doldukca ucu
yavasca uzaklastinin. Hava kabarcigi olusumunu en aza indirmek icin, materyal ugtan cikarken
materyalin igindeki ucu kaldirmayin. islem biterken ucu kavite duvarlarina stirterek disari gikarin.

. Birkag saniye iginde, yerlestirimis SDR® materyali kendi kendine seviyelenecek, boylece el alet-

leri kullanarak yapilan seviyeleme islemine gerek kalmayacaktir. Kavitenin gereginden fazla dol-

masi halinde, ince kil aplikatér ucunu kalan adeziv ile 1slatip fazla maddeyi uzaklastirin. Herhangi
bir hava kabarcigi varsa, temiz ve sivri uclu bir sond ile i1sinlama 6ncesi ortadan kaldiriimalidir.

Bulk kaide dolgu materyali olarak kullandigimizda, okllizal ylizeyin 2 mm altinda kalinabilinecegi

disUnultrse, pek gok kavite tek kerede 4 mm’lik yigin uygulamasiyla dolabilmektedir*. Daha

derin kavitelerde her seferinde 4 mm’lik tabakalar halinde uygulama yapip her tabakaya ayri ayri
181k uygulayiniz.

Alternatif olarak, SDR® materyali ince bir tabaka halinde, geleneksel akiskan kaide maddesi gibi

aciga cikmis dentine de uygulanabilir.

* Pit & Fissure Sealant, direkt, kalici dislerin kiigtk sinif | restorasyonlar, st dislerinin sinif | ve

sinif Il restorasyonlari veya Kor yapim materyali olarak kullanildiginda, materyal okliizal kavite
ylizey kenarlarini kapsayan tam konturlari igine alir sekilde yerlestirilebilinir.

-

N

«@

>

Isikla sertlestirme

SDR® materyali 4 mm’e kadar derinlik/kalinliktaki tabakalar halinde uygulanabilmek tzere gelis-

tirilmistir.

¢ Hazirlamis oldugunuz restorasyonun tiim yiizeylerini, kamforkinon (CQ) tetikleyicisi iceren ma-
teryalleri sertlestirmek Uzere dizayn edilmis uygun bir 1sik cihazi, ér. 470 nm dalga boyuna sahip
olan, bir isik cihazi ile sertlestiriniz. Minimum isik gikisi en az 20 saniye en az 550 mW/cm?
olmalidir. Isikla sertlesme 6nerileri ve uyumluluk igin 1sik kaynagini tireten firmanin 1sik uygulama
onerilerine bakiniz.

Yetersiz sertlesmeye bagli olarak ortaya cikan elverissiz polimerizasyon durumlari.

1. Isik cihazinin uygun olup olmadigina bakin.
2. Sertlesme dongusunt kontrol edin.

3. Her islem 6ncesi isigin gtictinG olgtin.

Bitim islemi

1. Liner/Base olarak kullanildiginda, Uretici firmanin Kullanma Talimatlari’ni g6z éniine alarak me-
takrilat temelli bir Gniversal/posterior kompozit kullanarak restorasyon islemini hemen tamamla-
yiniz.
Teknik ipucu: Pek gok uygulamada okliizal restoratif materyalin gévde renginin en iyi estetik
sonucu verdigi gdzlemlenmistir. ileri derecede dentin renklesmesi varsa opak bir renk segmek
gerekebilir.
Isik ile sertlestirilmis veya adeziv uygulanmis ylizeye herhangi bir islem yapmayin ya da konta-
minasyona izin vermeyin. Eger kontaminasyon olursa, adeziv Ureticisinin yénergesi dogrultu-
sunda adeziv materyalini tekrar uygulayin. Eger kompozit uygulanan yiizey herhangi bir sekilde
kontamine olmazsa tabakalar arasi ikinci bir adeziv islemine gerek yoktur, ayni zamanda bu
onerilmemektedir.

2. Eger SDR® materyaline konturlama, bitirme ve/veya cilalama gerekiyor ise, bu islemleri gelenek-
sel doner aletleri kullanarak ve Uretici firmanin yonergelerine uyarak yapabilirsiniz.
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4

4.1

4.2

Hijyen

Capraz kontaminasyon.
A 1. Tek kullanimlik Griinleri tekrar kullanmayin. Lokal yénergeler uyarinca atin.

2. Tekrar kullanilabilen Uriinleri asagida belirtildigi sekilde isleme tabi tutun.

Temizlenmesi ve dezenfeksiyonu

Sirnnga; viicut sivilari, kontamine eller veya agiz dokularindan serpinti veya spreye maruz kalabilir.
Sinngay! bundan korumak ve siringay! kontaminasyondan sakinmak amaciyla koruyucu bariyer
kullanimi énerilmektedir.

Kontamine olmus siringalar, ulusal/lokal diizenlemelere gére bir su-bazli hastane-seviyesinde de-
zenfeksiyon sollisyonuyla dezenfekte ediniz.

Tekrar eden dezenfeksiyon islemi etikete zarar verebilir.

Not: Giiclii silerek etiketin bozulmasi.
Sinngay! dikkatlice silin.

Kompiil u¢ tabancasinin sterilizasyonu

Sokme

1. Uygulama tabancasini kismen kapatin ve bas parmaginizi mentesenin arka pargasina yerlestirin.

2. Yukari dogru iterek menteseyi kaldirin. Boylece uygulama tabancasi iki parca haline gelmis ve
piston aciga ¢cikmis olacaktir.

3. Artik restorasyon materyalini yumusak bir mendil ve %70’lik alkol ile uzaklastirin.

Sterilizasyon
Uygulama tabancasini buharli bir otoklav kullanarak (2,1-2,4 bar ve 135 ile 138 °C) steril edin.
Kompilil tabancasininin dezenfektan sollisyonlara sokulmasi énerilmemektedir.

Tekrar birlestirme

1. Sterilizasyon sonrasi pistonu tabancanin igindeki silindirik bolgeye yerlestirin.

2. Pargalar birbirine bastiriniz ve mentese mekanizmasinin yerine oturmasini temin ediniz.
3. Hasara ugramis veya kirlenmis tabancalari kullanmaya devam etmeyiniz.

Seri numarasi () ve son kullanma tarihi (&)

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA”
2. Asag@idaki numaralar bitiin yazismalarda bulunmalidir:

e Siparis numarasi

* Seri numarasi

* Son kullanma tarihi

© DENTSPLY Caulk 2014-02-03
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Bruksanvisning Norsk

SPR

Smart Dentin Replacement

Flytende kompositt til bulk-fyllingsteknikk i posteriore tenner

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivel 103

Generell Sikkerhetsinstruks 104
3 Trinn-for-trinn instruksjon 106
4 Hygiene 108
5 Partinummer og utlepsdato 108

1 Produktbeskrivelse

SDR® Posterior Bulk Fill Flowable Base (flytende basemateriale til posteriore tenner) er et enkom-
ponent, fluoridholdig, lysherdende radiopakt kompositt fyllingsmateriale. Det er utviklet til bruk
som base i klasse | og Il fyllinger. Det kan ogséa brukes alene til fyllinger uten okklusal kontakt.
SDR® materialet har samme arbeidsegenskaper som en typisk flytende kompositt, men kan ap-
pliseres i lag pa 4 mm med en minimal polymerisasjonskontraksjon. SDR® materialet tilpasser
seg til kavitetsveggene. Det fés i en universalfarge. Nar materialet anvendes som base, skal det
dekkes av et metakrylatbasert komposittmateriale som erstatning for den manglende okklusale
eller faciale emalje.

1.

-

Leveringsformer

SDR® er tilgjengelig i:

¢ Predoserte Compules for direkte intraoral applikasjon
e Sma sproyter for direkte intraoral applikasjon

e En universell nyanse

1.2 Innehold
Barium-aluminium-fluor-borosilikatglass
Strontium alumino-fluoro-silikatglass
Modifisert uretan dimetakrylatresin
Etoxylert Bisfenol A dimetakrylat (EBPADMA)
Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA)
Kamferkinon (CQ) Fotoinitiator
Fotoaksellerator

Butylert hydroksy! toluen (BHT)

UV Stabilisator

Titanium dioksid

Jernoksidpigmenter

Fluorescerende stoff
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1.3 Indikasjoner for bruk

¢ Basemateriale og foring i klasse | og Il restaureringer.

¢ Fyllingsmateriale (uten behov for tilleggsmaterialer okklusalt) for direkte, sma klasse | restaure-
ringer i permanente molarer og for klasse | og Il restaureringer i melkemolarer.

¢ Fissurforseglingsmateriale.

¢ Pilaroppbygging.

1.4 Kontraindikasjoner

1.5

1.6

2.

-

SDR® materiale er kontraindisert hos:
e Pasienter med kjent hypersensitivitet mot metakrylatresiner.

Kompatible adhesiver

SDR® materiale appliseres etter pafering av et passende dentin/emalje bondingsystem og er kje-
misk kompatibelt med konvensjonelle metakrylatbaserte dentin/emalje bondingsystemer, inkludert
DENTSPLY sine bondingsystemer for lysherdende kompositter (se bruksanvisning for det valgte
bondingsystem).

Kompatible fyllingsmaterialer til erstatning av emaljen

SDR® materiale brukes med et passende restaureringsmateriale* som en okklusal/facial emal-

jeerstatning (se steg-for-steg instruksjonen) og er kjemisk kompatibelt med konvensjonelle me-

takrylatbaserte kompositter, inkludert DENTSPLYs lysherdende kompositter for klasse | & Il (se

bruksanvisning for valgte material).

* Emaljeerstatningsmateriale er ikke pakrevd ved bruk som fissurforseglingsmateriale, sma klasse
| restaureringer i permanente molarer, klasse | og Il restaureringer i melkemolarer, eller som
pilaroppbyggingsmateriale.

Generell Sikkerhetsinstruks

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

Symbol for sikkerhetsvarsel.

o Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell.
* Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som folger dette symbolet for & unnga mulig skade.

Advarsler

SDR® materialet inneholder polymeriserende metakrylater monomerer som kan virke irriterende pa

hud oyne og oral slimhinne. Kan forarsake allergisk kontaktdermatitt hos predisponerte personer.
¢ Unngé oyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade p& oynene. Rens oynene med rikelig
mengder vann og oppsek helsepersonell ved ayekontakt.

¢ Unngé hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fere til redlige
utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask grundig med sape og vann ved
hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilisering.

¢ Unngé kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt bar
materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen ber spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflam-
masjonen ikke forsvinner ber helsepersonell kontaktes.
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2.2 Forhandsregler
Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.
All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.
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Kontakt med saliva, blod og gingivalveeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.
Bruk av kofferdam eller annen adekvat isolasjon er anbefalt.

Sorg for at tannhelsepersonellet bruker beskyttelsesbriller, maske, egnet toy og hansker, samt
at pasienten bruker beskyttelsesbriller.

Artikler markert med “single use” er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk pa andre
pasienter da dette forer til krysskontaminasjon.

SDR® materiale ber enkelt kunne presses ut av spreyten. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.
Overdrevet bruk av kraft kan fore til uventet ekstrusjon av materiale eller at Compula spissen
losner fra Compules pistolen.

Compula spisser ber brukes med DENTSPLY Compules pistol.

Lukk spreyten godt med original kork umiddelbart etter bruk. Spissen skal ikke fungere som
kork.

Bruk kun DENTSPLY spisser ved pafering av materiale.

SDR® materiale er tilgjengelig i én, semitransluscent universell nyanse. Hvis det plasseres i kavi-
tetskantene, f.eks. okklusalt eller i approksimale kaviteter med vide ekstensjoner, kan overgan-
gen mellom tann og fylling synes. Misfarget dentin kan synes gjennom herdet SDR® fylling. Ved
hoyestetiske krav anbefales det da & bruke et materiale med passende nyanse.

. Ved applisering av SDR® materialet skal det etterlates minst 2 mm plass til det okklusale mate-

rialet.

. Det finnes ikke tilstrekkelig dokumentasjon for & bruke materialet til klasse | fyllinger med en

facio-lingual/palatinal bredde ut over de sentrale fissurer eller til erstatning av cusper med ok-
klusal kontakt. Dette kan fere til for stor slitasje eller fraktur av fyllingen.

Interaksjoner

* 