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Universal Nano-Ceramic Restorative

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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Note: These Instructions for Use apply to all Ceram-X® restorative materials such as Ceram-X®
mono restorative (including Ceram-X® mono* restorative) and Ceram-X® duo restorative (including
Ceram-X® duo* restorative).

Product description

Ceram-X® restorative is a light-cured, radiopaque restorative material for restoration of anterior
and posterior teeth. Ceram-X® restorative combines Nanotechnology with improved organically
modified Ceramic particles, resulting in a Nano-Ceramic restorative with unique features: Natural
esthetics by simple procedure, extraordinary low monomer release and superior handling char-
acteristics.

Ceram-X® restorative provides two shading systems in one product to cover different clinical and
esthetic demands:

Ceram-X® mono restorative, the Single Translucency System, comprises seven shades of inter-
mediate translucency comparable to conventional composites optimal for fast and easy restora-
tions of anterior and posterior teeth.

Ceram-X® duo restorative, the Double Translucency System, offers four dentin shades with trans-
lucencies of natural dentin and three enamel shades which mimic natural enamel. Their design has
been optimized for highly esthetic restorations with a minimum number of shades. Additionally,
Ceram-X® duo restorative comprises one bleach dentin shade for the restoration of bleached teeth.

The Ceram-X® i-shade label eases shade selection, covering the whole VITA® ' classical shade
range for both the Ceram-X® mono restorative and Ceram-X® duo restorative system.

' VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



1.1 Delivery forms

¢ Predosed Compules® tips
* Syringes

1.2 Composition

1.5

2.
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Methacrylate modified polysiloxane (organically modified ceramic)
Dimethacrylate resins

Fluorescent pigment

UV stabilizer

Stabilizer

Camphorquinone

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Barium-aluminium-borosilicate glass

Silicon dioxide nano filler

Iron oxide pigments, titanium oxide pigments and aluminium sulfo silicate pigments according
to shade

Indications
* Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth.

Contraindications
¢ Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate resins or any of
the other components.

Compatible adhesives

The material is to be used following application of a compatible (meth)acrylate-based dentin/enam-
el adhesive such as DENTSPLY adhesives designed for use with visible light-cured composite
restoratives (e.g. the etch and rinse adhesives XP BOND®, Prime&Bond® XP and Prime&Bond® NT
or Xeno®, self-etching adhesives).

Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be 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 with plenty of water and seek medical attention.

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

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



2.2 Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use.
Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.
Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam in
accordance with local best practice.
Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the restora-
tion. Use adequate isolation such as rubber dam.
Tightly close syringes immediately after use.
Use of Compules® tips with the Compules® tips gun is recommended.
The Compules® tips gun is only intended to be used with DENTSPLY Compules® or Compula®
tips.
Compules® tips may be used for direct intraoral application of restorative material into a cavity
or for indirect application by first placing the restorative material on a pad. After intraoral use,
discard Compules® tips and do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamina-
tion.
To prevent Compules® tips (when used for indirect application) and syringes from exposure
to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the devices are
handled offside the dental unit with clean/disinfected gloves. Discard devices if contaminated.
The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure may
cause the Compules® tip to rupture or to eject from the Compules® tips gun.
Interactions:
- Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct since they may interfere with hardening of the product.
- If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

2.3 Adverse reactions
¢ Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
e 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 may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product.
e Store in sealed packs at temperatures between 6 °C and 28 °C (43 °F and 82 °F).
¢ Keep out of direct sunlight and protect from moisture.
¢ Do not freeze.
¢ Do not use after expiration date.

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

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

e Use within 3 months.
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Step-by-step instructions

Shade selection

Ceram-X® restorative offers two different shade systems:

e Ceram-X® mono restorative offers seven shades of intermediate translucency (M1-M7) and is
especially suitable for fast, single-shade treatment procedures.

Ceram-X® duo restorative offers four dentin shades of low translucency (D1-D4) and three
enamel shades of high translucency (E1-E3). With these shades you may copy every VITA®
shade. Ceram-X® duo restorative is especially suitable for esthetically demanding situations.
Additionally, one bleach dentin shade (DB) is available for bleached teeth.

Decide whether you wish to work with Ceram-X® mono restorative or Ceram-X® duo restorative.

Concerning shade selection procedure there are two possibilities. You can use:

¢ The VITAPAN®? classical shade guide together with the shade identification label (i-shade label).
With the enclosed i-shade label you may select the suitable Ceram-X® mono restorative or duo
shade(s) corresponding to the VITA® shade range.

The Ceram-X® shade tabs which are made from original Ceram-X® restorative material.

3.1.1 Shade selection with VITAPAN® classical shade guide and i-shade label

. Fix the delivered i-shade label at the rear side of the VITAPAN® classical shade guide.
. Select the VITAPAN® classical shade to be matched.
. Select the corresponding Ceram-X® shade according to the recipe on the i-shade label.

W N =

Ceram-X® mono restorative
Each VITA® shade is reproduced by one of the seven Ceram-X® restorative mono shades.

VITAPAN® Classical Shade

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 | M5 | M6 | M7 M1 |[M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restorative
Each VITA® shade is reproduced by a combination of one dentin shade and one enamel shade.

VITAPAN® Classical Shade

Al | A2 | A3 [A35| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3]|Da
X®
Ceram-X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



3.1.2

Shade selection with delivered Ceram-X® shade tabs

To select the tooth color you may use the delivered shade guides: one of each is available for
Ceram-X® mono restorative and Ceram-X® duo restorative.

Avoid contamination of the shade guide.

To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the shade guide is handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. For shade selection, remove individual tabs from
shade guide holder. Always make sure individual tabs are completely reprocessed
before placing back into shade guide.

Ceram-X® mono restorative

1.

Select the Ceram-X® shade most closely matching the color of the tooth. Consider the central
region of the tooth.

Ceram-X® duo restorative

1.

2.

3.1

3
1.
2.
3.

Select the dentin shade most closely matching the color of the moist dentin visible in the cavity
or consider the cervical region of the tooth.

Select the enamel shade most closely matching the color of the tooth. Consider the incisal, oc-
clusal or proximal region of the tooth.

Shade selection hints

Clean the tooth surface with prophylaxis paste to remove plaque or surface stain.

Select the shade while teeth are hydrated.

When working with Ceram-X® duo restorative you should select a slightly darker rather than a
lighter dentin shade. The succeeding enamel layer tends to lighten the optical result.

3.2 Cavity preparation

BN =

3.2.1

-

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

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

. Use adequate isolation such as rubber dam.

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

structure.

Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

. Place a matrix (e.g. AutoMatrix® or Palodent® Plus matrix system) and wedge. Burnishing of the

matrix band will improve contact and contour. Pre-wedging or BiTine® ring placement is recom-
mended.

3.3 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth conditioning and/
or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncon-
taminated. Proceed immediately to placement of the material.



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

Using Compules® tips

1. Insert Compules® tip into the notched opening of the Compules® tips gun. Be certain that the
collar on the Compules® tip is inserted first.

2. Remove the colored cap from the Compules® tip. The Compules® tip may be rotated 360° to
gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.
DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.
Indirect use: to prevent Compules® tip from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the Compules® tip is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Dispense the necessary amount of material onto a mixing pad and
protect against light. Apply material into the cavity with a plastic instrument.
_or-
Direct intraoral use: dispense the material directly into the cavity preparation using a slow,
steady pressure.

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

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® tips gun.
2. Do not use excessive force. Compules® tip rupture or ejection from Compules®

tips gun may result.

Using syringes

Avoid contamination of the syringe.

To prevent the syringe from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the syringe is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves.

-

. Remove the cap.

. Turn the handle of the syringe slowly in a clockwise direction and dispense the necessary
amount of the material onto a mixing pad.

Point the front tip of the syringe upwards and turn the handle anti-clockwise to prevent oozing
of the material.

Immediately close the syringe with the cap.

Protect the restorative material on the mixing pad against light.

N

©@
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3.4.1 Applying Ceram-X® mono restorative
. Fill the whole cavity incrementally. Each layer <2 mm.
. Cure each layer according to the table below [3.5 Light-curing].

N =



3.4.2 Applying Ceram-X® duo restorative
Rebuild the tooth with respect to its anatomical structure. Consider that depending on the thick-
ness of the enamel and dentin layers, the optical result may vary from the selected VITA® shade.
1. Rebuild the dentin with the selected dentin shade (thickness of increment < 2 mm).
2. Cure each increment of dentin according to the table below [3.5 Light-curing].
3. Rebuild the enamel layer with the selected enamel shade (thickness of increment < 2 mm).
4. Cure each increment of enamel according to the table below [3.5 Light-curing].

3.5 Light-curing
1. Light-cure each area of the restoration surface with a suitable curing light designed to cure ma-
terials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. spectral output containing 470 nm. Mini-
mum light output must be at least 500 mW/cm?, exposure time according to the shade as listed
in the table below. Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and
curing recommendations.

Insufficient curing.

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

Curing time for 2 mm increments

Output =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono shades (M1-M7) 20 sec 20 sec
Ceram-X® duo dentin shades (D1-D4 and DB) 40 sec 30 sec
Ceram-X® duo enamel shades (E1-E3) 10 sec 10 sec

3.6 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.
3. Prior to polishing, check that surface is smooth and free of defects.
4. For achieving a very high luster of the restoration, we recommend Enhance® and PoGo®?, finish-
ing and polishing instruments, Prisma® Gloss™ Regular and Extrafine polishing paste.

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



4 Hygiene

4.1 Compules® tips gun
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4.1.2

-

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to the device.

1. Always disassemble device before reprocessing.

2. Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g. solutions based on orange oil or ac-
etone).

Disassembly and removal of restorative material

. Partially close the Compules® tips gun and place your thumb on the rear part of the hinge.
. Push upwards and lift hinge. The Compules® tips gun is separated into two parts and the plung-

er is exposed.
Remove restorative material, if any, with a soft paper tissue and alcohol of 70% vol.

Manual cleaning

. Discard gloves according to local regulations.

2. Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant

4.1.3

-

2.
3.

4.1.4

solution according to local regulations. Use according to disinfectant solution manufacturer’'s
Instructions for Use.

Use a new clean pair of examination gloves.

Clean device with a soft brush, warm water, and an appropriate cleaning solution until free of
visible contamination. Pay special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

Manual disinfection

. After cleaning [4.1.2 Manual cleaning] thoroughly wipe all device surfaces with a single-use cloth

in combination with an alcohol-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection solution
approved according to local regulations and use according to disinfectant solution manufac-
turer’s Instructions for Use. Make sure disinfectant solution is compatible with cleaning solution.
Pay special attention to device seams and insertions.

Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

Automatic Washer-Disinfector

As an alternative to manual cleaning and disinfection, the device can also be processed in a
washer-disinfector . Use only properly maintained, calibrated, and approved washer-disinfector
according to ISO 15883-1.

W N =
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. Disassemble device.
. Remove residual adhesive with tissue.
. Place device in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter into and drain

off from device openings during washer-disinfection program and follow washer-disinfector’s
Instructions for Use.

Run washer-disinfection program with AO value = 3000 (e.g. 5 min at = 90 °C) using appropriate
detergents .

For example Miele Washer-Disinfector G7835 CD using program Vario TD with neodisher® MediClean (alkaline de-
tergent) and neodisher® Z (acid neutralization and cleaning detergent); both detergents from Dr. Weigert, Hamburg,
Germany (no products or registered trademarks of DENTSPLY International, Inc.).

9



4.1.5

Sterilization (optional)

The device can also be autoclaved.

1.

4.1.6

1.
2.

Steam autoclave device unwrapped at 134 °C/ 2 bar = 273 °F/29 psi for 3 minutes 30 seconds.

Reassembly
After reprocessing insert plunger into the Compules® tips gun cylinder.
Press components together and snap hinge mechanism in place.

Do not continue to use damaged or soiled Compules® tips guns.

Compules® tips gun can be reprocessed for up to 100 times.

4.2 Compules® tips - after intraoral use and/or if contaminated

Infection.
1. Do not reuse Compules® tips after intraoral use and/or if contaminated.

Cross-contamination.

2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® tips in accordance
with local regulations.

4.3 Individual shade guide tabs

4.3.1

N =

NOTICE
Cross contamination.

Infection.

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

2. Always make sure individual tabs are completely reprocessed before placing back into shade
guide holder.

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to the device.

1. Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g. solutions based on chlorine, glutaral-
dehyde, phenolic solvents, iodophors, alcohol, orange oil, or acetone) as they may affect the
color shade over time.

2. Always make sure individual tabs are completely reprocessed before placing back into shade
guide holder.

3. Never autoclave the individual tabs.

Manual cleaning

. Discard gloves according to local regulations.
. Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant

solution according to local regulations. Use according to disinfectant solution manufacturer’s
Instructions for Use.

Use a new clean pair of examination gloves.

Clean device with a soft brush, warm water, and an appropriate cleaning solution until free of
visible contamination. Pay special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.



4.3.2 Manual disinfection

. After cleaning [4.3.1 Manual cleaning] thoroughly wipe all device surfaces with a single-use cloth
in combination with a water-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection solution
approved according to local regulations and use according to disinfectant solution manufac-
turer’s Instructions for Use. Make sure disinfectant solution is compatible with cleaning solution.
Pay special attention to device seams and insertions.

2. Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.

3. Dry device with a lint-free single-use cloth.

-

5 LOT number () 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 correspondence:

e Reorder Number

* Lot number

e Expiration date

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02

[These Instructions for Use are based on Master Version 11]
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Hinweis: Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir alle Ceram-X® Fullungsmaterialien, d.h. fir Ceram-X®
mono restorative (einschlieBlich Ceram-X® mono* restorative) und Ceram-X® duo restorative (ein-
schlieBlich Ceram-X® duo* restorative).

Produktbeschreibung

Ceram:-X® restorative ist ein lichthartendes, rontgenopakes Fullungsmaterial fiir den Front- und
Seitenzahnbereich. Ceram-X® restorative verbindet Nanotechnologie mit verbesserten, organisch
modifizierten keramischen Partikeln zu einem nanokeramischen Fillungsmaterial mit einzigartigen
Eigenschaften: Natiirliche Asthetik in einem einfachen Verfahren, auBergewshnlich geringe Mono-
merfreisetzung und Uberlegene Verarbeitungseigenschaften.

Ceram-X® restorative bietet zwei Farbsysteme in einem Produkt und erfiillt so unterschiedliche
klinische und asthetische Anforderungen:

Ceram-X® mono restorative, das System mit einer Transluzenz, umfasst sieben Farben mittlerer
Transluzenz, vergleichbar mit konventionellen Kompositen und ist optimal fiir schnelle und einfa-
che Front- und Seitenzahnftllungen.

Ceram-X® duo restorative, das System mit zwei unterschiedlichen Transluzenzen, bietet vier Den-
tinfarben mit der geringen Transluzenz von nattirlichem Dentin und drei Schmelzfarben, die die
hohe Transluzenz von nattirlichem Zahnschmelz imitieren. Dieses System wurde flr &sthetisch
anspruchsvolle Restaurationen mit einem Minimum an Farben optimiert. Fir die Restauration ge-
bleichter Zahne bietet Ceram-X® duo restorative zusétzlich eine Bleich-Dentinfarbe.

Das Ceram-X® i-shade label (Farbbestimmungsetikett) erleichtert die Auswahl der Farben; sowohl
Ceram-X® mono restorative als auch Ceram-X® duo restorative decken dabei die gesamte VITA®
' Classical Farbskala ab.

' VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



1.1 Darreichungsform

¢ Vordosierte Compules® tips
® Spritzen

1.2 Zusammensetzung
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1.4

2.
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Methacrylat-modifiziertes Polysiloxan (organisch modifizierte Keramik)
Dimethacrylat-Harze

Fluoreszenzpigment

UV-Stabilisator

Stabilisator

Kampferchinon

Ethyl-4-(dimethylamino)benzoat

Barium-Aluminium-Borosilikat-Glas

Siliziumdioxid-Nanofillstoff

Eisenoxid-, Titanoxid- und Aluminiumsulfosilikat-Pigmente je nach Farbe

Indikationen
¢ Direkte Restaurationen bei allen Kavitatenklassen im Front- und Seitenzahnbereich.

Kontraindikationen
¢ Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate oder andere
Bestandteile aufweist.

Kompatible Adhasive

Das Material ist chemisch kompatibel mit Adhé&sivsystemen auf (Meth-)Acrylatbasis, wie zum Bei-
spiel den DENTSPLY-Adhésiven fir lichthartende Komposite (dazu gehéren u.a. die Etch-and-
Rinse-Adhéasive XP BOND®, Prime&Bond® XP und Prime&Bond® NT oder das Self-Etch-Adhasiv
Xeno®).

Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

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

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylat und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und Mund-
schleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen zu allergischer Kontaktdermatitis flhren kon-
nen.

¢ Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und mdéglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spiilen und medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen.

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



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

2.2 VorsichtsmaBnahmen

2.

2.

3
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Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der alleinigen Verant-

wortung des behandelnden Zahnarztes.

Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entsprechend

den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versagen

der Fullung fuhren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

Spritzen nach Gebrauch sofort fest verschlieBen.

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

Die Compules® tips-Pistole ist dafiir vorgesehen, ausschlieBlich mit DENTSPLY Compules®

oder Compula® tips verwendet zu werden.

Compules® tips kénnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Kavitat oder in-

direkt Uber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden. Nach direkter intraoraler

Anwendung Compules® tips entsorgen und nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um

Kreuzkontaminationen zu verhindern.

Um eine Kontamination der Compules® tips (bei der Verwendung fur indirekte Restaurationen)

und Spritzen mit Spritzern, Sprihnebel von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu

vermeiden, ist der Umgang abseits des Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Hand-

schuhen erforderlich. Kontaminiertes Material verwerfen.

Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AN-

WENDEN. Bei ibermaBigem Druck kénnen Compules® tips brechen oder sich aus der Compules®

tips-Pistole 16sen.

Wechselwirkungen:

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

— Waurde das Produkt im Kuhlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwéarmen
lassen.

Nebenwirkungen

¢ Augenkontakt: Reizungen und mdégliche Hornhautschaden.

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

Lagerungsbedingungen

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

* Zwischen 6 °C and 28 °C im verschlossenen Blister aufbewahren.

¢ Nicht direkter Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schitzen.

¢ Nicht einfrieren.

¢ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Feuchtigkeit kann die Eigenschaften des Materials beeintrachtigen. Fiir unverpackte Compules® tips
und unverpackte Spritzen wird empfohlen:

¢ Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).

¢ Innerhalb von 3 Monaten aufbrauchen.
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3.1

3.1.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

Ceram-X® restorative bietet zwei verschiedene Farbsysteme:

e Ceram-X® mono restorative umfasst sieben Farben mit mittlerer Transluzenz (M1-M7) und eignet
sich besonders fiir zeitsparende, einfarbige Restaurationen.

Ceram-X® duo restorative umfasst vier Dentinfarben mit geringer Transluzenz (D1-D4) und drei
Schmelzfarben mit hoher Transluzenz (E1-E3). Mit diesen Farben ist jede VITA® Farbe reprodu-
zierbar. Ceram-X® duo restorative eignet sich besonders fiir &sthetisch anspruchsvolle Restau-
rationen. Zusétzlich steht eine Bleich-Dentinfarbe (DB) fUr gebleichte Zéhne zur Verflgung.

Sie haben nun die Wahl, ob Sie mit Ceram-X® mono restorative oder Ceram-X® duo restorative
arbeiten méchten.

Bei der Farbauswahl gibt es zwei verschiedene Mdglichkeiten:

¢ Den VITAPAN®? Classical Farbschliissel, zusammen mit dem Farbbestimmungsetikett (i-shade
label). Das beiliegende i-shade label erlaubt die Wahl der geeignete(n) Farbe(n) von Ceram-X®
mono oder duo restorative entsprechend der VITA® Farbskala.

Die Ceram-X® Farbfinger, die aus dem Originalmaterial Ceram-X® restorative hergestellt sind.

1 Farbauswahl mittels VITAPAN® Classical Farbschliissel und i-shade label

1. Das beiliegende i-shade label auf der Riickseite des VITAPAN® Classical Farbschlissels anbringen.
2. Die optimale VITAPAN® Classical Farbe auswéhlen.

3. Die entsprechende Ceram-X® Farbe nach dem Rezept auf dem i-shade label auswahlen.

Ceram-X® mono restorative
Jede VITA® Farbe wird durch eine der sieben Ceram-X® restorative mono Farben reproduziert.

VITAPAN® Classical Shade

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 | M5 | M6 | M7 M1 |[M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restorative
Jede VITA® Farbe wird durch die Kombination einer Dentinfarbe und einer Schmelzfarbe repro-
duziert.

VITAPAN® Classical Shade

Al | A2 | A3 [A35| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3]|Da
X®
Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



3.1.2

Farbauswahl mittels der Ceram-X® Farbfinger

Die Farbauswahl kann auch mit Hilfe der beiliegenden Farbfinger erfolgen. Fir Ceram-X® mono
restorative und Ceram-X® duo restorative steht jeweils ein eigener Farbschlissel zur Verfigung.

Verunreinigung des Farbschliissels vermeiden.

Um eine Kontamination des Farbschlissels mit Spritzern, Spriihnebel von Korper-
fllissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits
des Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Die
einzelnen Farbfinger aus dem Farbschllssel entfernen, um die Farbe auszuwahlen.
Immer sicherstellen, dass die einzelnen Farbfinger vollstandig wieder aufbereitet
wurden, bevor sie erneut in den Farbschlissel eingesetzt werden.

Ceram-X® mono restorative

1.

Die Ceram-X® Farbe auswéhlen, die der Zahnfarbe am nachsten kommt. Dabei am zentralen
Bereich des Zahns orientieren.

Ceram-X® duo restorative

-

wp o

. Die Dentinfarbe auswahlen, die der Farbe des feuchten Dentins in der Kavitdt am néchsten

kommt, oder am zervikalen Bereich des Zahns orientieren.

. Die Schmelzfarbe auswahlen, die der Zahnfarbe am nachsten kommt. Dabei am inzisalen, ok-

klusalen oder approximalen Bereich des Zahns orientieren.

Tipps zur Farbauswahl

. Die Zahnoberflache mit Prophylaxepaste von Plaque oder oberfléchlichen Verfarbungen reinigen.
. Die Farbe auswabhlen, solange die Zahne hydriert sind.
. Bei Ceram-X® duo restorative sollte eher eine leicht dunklere als eine hellere Dentinfarbe gewahit

werden. Die nachfolgende Schmelzschicht bewirkt haufig eine Aufhellung des optischen Resul-
tats.

3.2 Kavitatenpraparation

BN =

3.21

-

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

. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikallésion — nicht erforderlich).

. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spulwasser vorsichtig entfernen. Zahnsubstanz

nicht dehydrieren.

Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

. Matrize (z. B. AutoMatrix® oder Palodent® Plus) und Keil anlegen. Kontakt und Kontur durch

Briinieren des Matrizenbands verbessern. Vorverkeilen oder das Einsetzen eines BiTine®-Rings
wird empfohlen.

3.3 Schutz der Pulpa, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhéasiv-Applikation
Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentaladhésivs die
Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt. Die ordnungsgeman
vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schiitzen. Fullungsmaterial sofort einbringen.



3.4 Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fullungsmaterial in Schichten aufbringen. Das Ma-
terial ist fur die Polymerisation von Schichten bis zu 2 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® tips

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

2. Farbiges Képpchen des Compules® tip entfernen. Der Compules® tip kann um bis zu 360° ro-

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

ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

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

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

Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Eine ausreichende

Menge Fullungsmaterial auf einen Mischblock ausbringen und vor Licht schiitzen. Das Fillungs-

material mit einem Kunststoffinstrument in die Kavitét einbringen.

- oder -

Direkte intraorale Anwendung: Das Fullungsmaterial unter gleichmé&Bigem Druck langsam direkt

aus dem Compules® tip in die praparierte Kavitat einbringen.

Zum Entfernen des gebrauchten Compules® tip den Kolben der Compules® tips-Pistole vollstan-

dig zurtickziehen. Hierzu den Giriff in seine am weitesten getffnete Position bringen. Das vordere

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

©@

UbermaBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® tips-Pistole nur langsam und gleichmaBig austiben.

2. Keine UbermaBige Kraft anwenden. Compules® tips kénnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® tips-Pistole lésen.

Verwendung von Spritzen

Kontamination der Spritze vermeiden.

1 Um eine Kontamination der Spritze mit Spritzern, Spriihnebel von Koérperflissigkei-
ten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des Behand-
lungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.

-

. Die Kappe abnehmen.

. Durch langsames Drehen des Spritzengriffs im Uhrzeigersinn die benétigte Materialmenge auf
einen Mischblock ausbringen.

Die Spritze mit der Offnung nach oben halten und den Griff gegen den Uhrzeigersinn drehen, um
ein NachflieBen des Materials zu verhindern.

Die Spritze sofort wieder mit der Kappe verschlieBen.

Das Fillungsmaterial auf dem Mischblock vor Licht schiitzen.

N
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3.4.1 Applikation von Ceram-X® mono restorative
. Die gesamte Kavitat in der Inkrementtechnik flillen. Schichtstarke jeweils < 2 mm.
2. Die einzelnen Schichten gem&B der Tabelle unten aushérten [3.5 Lichthartung].

-



3.4.2 Applikation von Ceram-X® duo restorative
Den Zahn unter Berlicksichtigung seines anatomischen Aufbaus restaurieren. Bitte beachten, dass
das optische Resultat je nach der Stérke der Schmelz- und Dentinschichten von der gewahlten
VITA® Farbe abweichen kann.
1. Das Dentin mit der gewéhlten Dentinfarbe wieder aufbauen (Inkrementstérke < 2 mm).
2. Die einzelnen Dentinschichten gemaB der Tabelle unten aushérten [3.5 Lichthartung].
3. Den Schmelz mit der gewahlten Schmelzfarbe wieder aufbauen (Inkrementstarke < 2 mm).
4. Die einzelnen Schmelzschichten gemaB der Tabelle unten aushérten [3.5 Lichthartung].

3.5 Lichthédrtung
1. Alle Bereiche der Fillungsoberflache mit einer Polymerisationslampe lichtharten, die fir das
Aushérten von Materialien mit Kampferchinon-Initiatoren geeignet ist, d. h. ein Lichtspektrum
im Bereich 470 nm abgibt. Die Lichtleistung muss mindestens 500 mW/cm? betragen; die Be-
lichtungszeiten variieren je nach Farbe, siehe Tabelle unten. Die Gebrauchsanleitung der Poly-
merisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitdt und Aushartetechnik heranziehen.

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.
1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Priifen Sie die Lichtleistung.

Belichtungszeiten bei Inkrementstédrke 2 mm

Lichtleistung =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono Farben (M1-M7) 20 Sek. 20 Sek.
Ceram-X® duo Dentinfarben (D1-D4 und DB) 40 Sek. 30 Sek.
Ceram-X® duo Schmelzfarben (E1-E3) 10 Sek. 10 Sek.

3.6 Ausarbeitung und Politur
1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.
2. Zur Feinbearbeitung Enhance® Finierinstrumente verwenden.
3. Vor dem Polieren priifen, ob die Oberflache glatt und fehlerfrei ist.
4. Fur eine optimale Hochglanzpolitur empfehlen wir Enhance® und PoGo® Finier- und Polierinst-
rumente sowie Prisma® Gloss™ Regular und Extrafine Polierpasten.

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



4 Hygiene

4.1 Compules® tips-Pistole

4.1.

o

HINWEIS
Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschéadigung des Gerats.

1. Die Gun vor der Wiederaufbereitung immer zerlegen.

2. Nicht mit aggressiven Mitteln reinigen oder desinfizieren (z. B. Losungen auf Orangenél- oder
Acetonbasis).

Zerlegung und Entfernung von Fiillungsmaterial

1. Compules® tips-Pistole leicht schlieBen und den Daumen unter den hinteren Teil des Scharniers

N

[

4.1.2
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4.1.3
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4.1.4

legen.

. Scharnier nach oben driicken und I6sen. Die Compules® tips-Pistole teilt sich dabei in zwei

Teile, wobei der Kolben austritt.
Eventuelle Reste des Fuillungsmaterials mit einem Papiertuch und Alkohol (70 Vol.-%) entfernen.

Manuelle Reinigung

. Handschuhe geméB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung
gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Des-
infektionsmittelherstellers beachten.

Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Das Gerat mit weicher Birste, warmem Wasser und einer geeigneten Reinigungslésung von
jeglicher sichtbaren Kontamination befreien. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und An-
satzstellen des Geréts zu widmen.

Rickstande der Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Manuelle Desinfektion

. Nach der Reinigung [4.1.2 Manuelle Reinigung] alle Gerateoberflachen mit einem Einwegtuch

und einer bakteriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionslésung auf Alkoholbasis gemé&B den
ortlichen Vorschriften und gemaB der Gebrauchsanleitung des Herstellers der Desinfektions|o-
sung abwischen. Darauf achten, dass die Desinfektionslésung mit der Reinigungslésung kompa-
tibel ist. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Geréats zu widmen.
Rickstéande der Desinfektionslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

AL ischer Ther: lesinfektor

Als Alternative zu manueller Reinigung und Desinfektion kann das Gerat auch in einem Thermo-
desinfektor® behandelt werden. Nur einen korrekt gewarteten, kalibrierten und nach ISO 15883-1
zugelassenen Thermodesinfektor benutzen.

W N =

>

. Instrument auseinander nehmen.
. Materialreste mit einem Tuch entfernen.
. Das Gerét in den Thermodesinfektor geben, Wasser und Reinigungsmittel wéhrend des Wasch-

desinfektionszyklus in das Gerat stromen und wieder ablaufen lassen und die Gebrauchsanlei-
tung des Thermodesinfektors befolgen.

Das Waschdesinfektionsprogramm mit AO-Wert = 3000 (d. h. 5 Min. bei = 90 °C) und geeigneten
Reinigungsmitteln® ablaufen lassen.

Beispielsweise Miele Thermodesinfektor G7835 CD und dem Programm Vario TD in Verbindung mit neodisher®
MediClean (alkalisches Reinigungsmittel) und neodisher® Z (Saureneutralisator und Reinigungsmittel); beide Rei-
nigungsmittel von Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland (keine Produkte bzw. eingetragenen Warenzeichen von
DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5 Sterilisation (optional)
Das Gerét kann auch autoklaviert werden.
. Geréat unverpackt bei 134 °C/2 bar 3 Minuten 30 Sekunden autoklavieren (Dampfsterilisation).

-

4.1.6 Zusammenbau

. Nach der Wiederaufbereitung den Kolben wieder in den Zylinder der Compules® tips-Pistole
einschieben.

Teile zusammendriicken und Scharniermechanismus einschnappen lassen.

-

[

Beschadigte oder verschmutzte Compules® tips-Pistolen nicht weiter verwenden.
Compules® tips-Pistolen kénnen bis zu 100 Mal wiederaufbereitet werden.

4.2 Compules® tips - nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert

Kreuzkontamination.

Infektion.

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

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

4.3 Individuelle Farbfinger

HINWEIS
Kreuzkontamination.

Infektion.

. Um den FarbschlUssel vor Spritzern, Spriihnebel aus Korperflissigkeiten oder kontaminier-
ten Handen zu schitzen, ist der Umgang abseits der Dentaleinheit mit sauberen/desinfizier-
ten Handschuhen zwingend erforderlich. Die einzelnen Farbfinger aus dem Farbschlissel
entfernen, um die Farbe auszuwéhlen.

. Immer sicherstellen, dass die einzelnen Farbfinger vollstandig aufbereitet wurden, bevor sie
wieder in den Farbschlissel gesteckt werden.

N

HINWEIS
Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung des Gerats.

. Nicht mit aggressiven Mitteln (d. h. Lésungen auf Basis von Chlor, Glutaraldehyd, Phenol-
Losungsmitteln, lodophoren, Alkohol, Orangendl oder Aceton) reinigen oder desinfizieren,
weil diese den Farbschliissel im Laufe der Zeit angreifen kénnten.

2. Immer sicherstellen, dass die einzelnen Farbfinger vollstandig wiederaufbereitet wurden, be-

vor sie wieder in Farbschllssel gesteckt werden.

3. Nie die individuellen Farbfinger autoklavieren.

4.3.1 Manuelle Reinigung

1. Handschuhe gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

2. Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung
gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Des-
infektionsmittelherstellers beachten.

3. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.
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Das Gerat mit weicher Burste, warmem Wasser und einer geeigneten Reinigungslésung von
jeglicher sichtbaren Kontamination befreien. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und An-
satzstellen des Geréts zu widmen.

Rickstande der Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Manuelle Desinfektion

. Nach der Reinigung [4.3.1 Manuelle Reinigung] alle Gerateoberflachen mit einem Einwegtuch

und einer bakteriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionslsung auf Wasserbasis geméB den
ortlichen Vorschriften und gemaB der Gebrauchsanleitung des Herstellers der Desinfektions|o-
sung abwischen. Darauf achten, dass die Desinfektionslésung mit der Reinigungslésung kompa-
tibel ist. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.

. Riickstande der Desinfektionslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.
. Das Geréat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

1.
2.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angegeben nach ISO Standard: ,JJJJ-MM*
Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

* Bestellnummer

e Chargennummer

e Verfallsdatum

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Mode d’emploi Francais

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Matériau de restauration nano-céramique universel

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.

Table des matiéres Page
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Note : Ces instructions d’utilisation s’appliquent a tous les matériaux de restauration Ceram-X® tels
que Ceram-X® mono (et la version Ceram-X® mono*) ainsi que Ceram-X® duo (et la version Ceram-X®
duo*).

Description du produit

Ceram-X® est un matériau de restauration photopolymérisable et radio-opaque pour la restaura-
tion antéro-postérieure. Ceram-X® allie la nanotechnologie et des particules céramiques amélio-
rées et modifiées de fagcon organique, ce qui permet de disposer d’un matériau de restauration
nano-céramique bénéficiant de caractéristiques uniques.

Ceram-X® propose deux systémes de teintes réunis en un seul produit, qui répondent a toutes
les exigences cliniques et esthétiques, aussi bien pour les dents antérieures que postérieures :

Ceram-X® mono, systéme a une seule opacité, comporte sept teintes d’opacité intermédiaire
comparable aux composites traditionnels. Il offre des qualités optimales pour une restauration
simple et rapide des dents antérieures et postérieures.

Ceram-X® duo, systéme a deux opacités, propose quatre teintes dentine dont I'opacité est celle
de la dentine naturelle, ainsi que trois teintes émail imitant I’émail naturel. Elles ont été concues
pour permettre des restaurations extrémement esthétiques avec un nombre minimum de teintes.
En outre, Ceram-X® duo comporte une teinte dentine « blanchiment », pour la restauration des
dents éclaircies.

L’autocollant i-shade Ceram-X® facilite le choix des teintes, et couvre toute la gamme de teintes
classiques VITA®', aussi bien pour le systéme Ceram-X® mono que pour le systéme Ceram-X® duo.

" VITA® est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Conditionnement du produit

e Compules® tips prédosées
* Seringues

1.2 Composition
.

13

1.4

2.

-

Polysiloxane a fonction méthacrylate modifiée (céramique organiquement modifiée)
Résines diméthacrylate

Pigment fluorescent

Stabilisant UV

Stabilisant

Camphorquinone

Ethyle-4(diméthylamino)benzoate

Verre d’aluminoborosilicate de baryum

Nanocharge de dioxyde de silicium

Pigments d’oxyde de fer, pigments d’oxyde de titane et pigments de sulfo-silicate d’aluminium
selon la teinte

Indications
¢ Restauration directe de toutes les classes de caries des dents antérieures et postérieures.

Contre-indications
¢ Patients dont I‘historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates ou a tout
autre constituant du produit.

Adhésifs compatibles

Le matériau s’utilise aprés I'application d’'un adhésif adapté pour la dentine et I’émail et est
chimiguement compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail & base de
(méth)acrylates, tels que les adhésifs DENTSPLY concus pour une utilisation avec les maté-
riaux de restauration composite photo-polymérisables (adhésifs avec mordangage XP BOND®,
Prime&Bond® XP et Prime&Bond® NT et auto-mordangant Xeno®).

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

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

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

chez les personnes sensibles.

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

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

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

Précautions

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

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

I'unique responsabilité du praticien.

Utiliser des mesures de protections telles que des lunettes, un masque, des vétements et des

gants. L’'usage d’une digue est également recommandé pour les patients.

¢ La présence de sang et de salive pendant I'application de I'adhésif peut faire échouer la procé-

dure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou toute isolation adéquate.

Fermer hermétiquement les seringues aprées usage.

L’utilisation des Compules en association avec le pistolet 8 Compules est recommandée.

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

Compulas.

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

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

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

* Pour éviter une exposition des Compules (lors d’une utilisation indirecte) et des seringues aux
éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une contamination par les mains, il est recom-
mandé de manipuler celles-ci hors de I'unit avec des gants propres ou désinfectés. Procéder a
I’élimination de I’élément en cas de contamination.

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

sion excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou peut conduire a I'éjection

de la Compule du pistolet a Compules.

Interactions :

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

— En cas de réfrigération, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante avant utili-
sation.

Réactions indésirables

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

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

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

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abregeront la durée de conservation et seront suscep-
tibles de produire un dysfonctionnement du produit.

e Conserver le produit dans son emballage hermétique a des températures comprises entre 6 °C
et 28 °C.

Tenir & I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'lhumidité.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

L’humidité peut altérer les propriétés du matériau. Pour les embouts Compules et les seringues
non scellés les recommandations suivantes sont conseillées :

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

* A utiliser sous 3 mois.
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3 Instructions étape-par-étape

3.1 Sélection de la teinte
Ceram-X® propose deux systémes de teintes :

Ceram-X® mono comporte sept teintes d’opacité intermédiaire (M1-M7). Il offre des qualités
optimales pour une restauration simple et rapide en une seule teinte des dents postérieures et
antérieures.

Ceram-X® duo propose quatre teintes dentine de forte opacité (D1-D4) imitant celle de la dentine
naturelle, ainsi que trois teintes émail de faible opacité (E1-E3) imitant I’émail naturel. Elles ont
été concues pour permettre des restaurations extrémement esthétiques avec un nombre mini-
mum de teintes. Par ailleurs, une teinte de dentine blanchie (DB) est disponible pour les dents
traitées avec un produit de blanchiment.

Décider si vous souhaitez travailler avec Ceram-X® mono ou Ceram-X® duo.

Concernant le choix de la teinte, vous disposez de 2 possibilités. Vous pouvez utiliser :

3.141

W N =

Le teintier VITAPAN® ? classique avec identification des teintes (autocollant i-shade). Avec
I'autocollant i-shade mis a disposition dans le coffret, vous pouvez sélectionner la teinte de
Ceram-X® mono ou duo correspondant le mieux a la teinte VITA®.

Le teintier Ceram-X® réalisé a partir de matériau de restauration Ceram-X®.

Sélectionner la teinte avec le guide de teintes classique VITAPAN® et I'autocollant i-shade
. Fixer I'autocollant i-shade sur I'arriére du teintier VITAPAN® classique.
. Sélectionner la teinte VITAPAN® qui correspond.
. Sélectionner la teinte Ceram-X® en accord avec la recette inscrite sur I'autocollant i-shade.

Ceram-X® mono
Chaque teinte VITA® est reproduite par une des sept teintes de Ceram-X® mono.

Teintes classique VITAPAN®

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 [ M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo
Chaque teinte VITA® est reproduite par un combinaison des teintes de dentine et d’émail de
Ceram-X® duo.

Teintes classique VITAPAN®

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo émail
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3| D3 | D2 | D3| D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentine

2

VITAPAN® est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Sélectionner la teinte avec le guide de teintes Ceram-X®

Pour sélectionner la teinte de la dent, vous pouvez utiliser le guide de teintes Ceram-X®. Un de
chaque est fourni avec les matériaux Ceram-X® mono et Ceram-X® duo.

Eviter la contamination du teintier.

Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une
contamination par les mains, il est recommandé de manipuler les teintiers hors de
I'unit avec des gants propres ou désinfectés. Pour sélectionner la teinte, retirer les
barrettes du teintier. Désinfecter les barrettes utilisées avant de les replacer dans
le teintier.

Ceram-X® mono

1.

Sélectionner la teinte qui correspond le mieux a la couleur de la dent. Prendre en compte la
région centrale de la dent.

Ceram-X® duo

1.

2.

-

w N

Sélectionner la teinte de dentine qui correspond le mieux a la couleur de la dentine humide
visible dans la cavité ou prendre en compte la région cervicale de la dent.

Sélectionner la teinte qui correspond le mieux a la couleur de la dent. Prendre en considération
les faces incisales, occlusales et proximales et de la dent.

Conseils pour la prise de teinte

. Nettoyer la surface de la dent avec une pate prophylactique pour retirer la plaque dentaire ou

les taches en surface.

. Sélectionner la teinte sur une dent hydratée.
. Quand vous travaillez avec Ceram-X® duo, vous devez sélectionner une teinte de dentine lége-

rement plus sombre plutdt que Iégérement plus claire. La teinte d’émail qui suit tend a éclaircir
le résultat optique final.

3.2 Préparation de la cavité

BN =

3.2.1

-

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

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

. Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

. Rincer la surface avec un spray d’eau puis eliminer avec précaution I'’eau de ringage. Ne pas

dessécher la structure dentinaire.

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

. Placer une matrice (exemple : AutoMatrix® ou Palodent® Plus) et un coin. Le polissage de la

matrice améliorera le point et contact et la mise en forme. La mise en place d’un coin et I'utili-
sation d’un anneau de placement BiTine® est recommandé.

3.3 Protection de la pulpe, préparation et application de I‘adhésif
Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et I'applica-
tion de I'adhésif. Une fois que la surface a été traitée proprement, préserver la de toute contami-
nation. Procéder immédiatement & I'application du matériau.
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3.4 Application
Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d'un adhésif. Ce matériau se polymé-
rise par incréments de 2 mm maximum de profondeur/épaisseur.

Utilisation des Compules® tips
1. Insérer une Compule dans I'ouverture située a I'extrémité du pistolet 8 Compules. S’assurer que
la base de la Compule est insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur de la compule. La Compule peut étre tournée de 360° afin d’ob-
tenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.
NE PAS FORCER EXCESSIVEMENT.
Utilisation indirecte: pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels
ou une contamination par les mains, il est recommandé de manipuler les Compules hors de
I'unit avec des gants propres ou désinfectés. Déposer le matériau sur un bloc et le protéger de
la lumiere. Appliquer le matériau dans la cavité avec un instrument en plastique.
~ou -
Utilisation intra-orale directe: pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une
pression lente et uniforme.

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

w

Usage excessif de la force.

Risque de blessure.
A 1. Appliguer une pression lente et uniforme lors de I'utilisation du pistolet a Com-

pules.
2. Ne pas faire usage de fagon excessive de la force pour éviter les risques d'éjec-
tions de Compules ou la casse du pistolet 8 Compules.

Utilisation des seringues

Eviter la contamination de la seringue.

Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une
contamination par les mains, il est recommandé de manipuler la seringue hors de
I'unit avec des gants propres ou désinfectés.

-

. Retirer le capuchon.

2. Utiliser la seringue pour injecter la quantité nécessaire de matériau de restauration Ceram-X® sur
un bloc de mélange en tournant doucement la poignée dans le sens des aiguilles d’une montre.

. Pour éviter que le matériau ne déborde une fois I'injection terminée, diriger I'extrémité de la se-

ringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens contraire a celui des aiguilles d’'une montre.

Remettre immédiatement le capuchon de la seringue en place.

Protéger le matériau restant sur le bloc de mélange de la lumiere.

w

o s

3.4.1 Application de Ceram-X® mono
. Procéder a une mise en place incrémentielle dans la cavité (par couche < 2 mm).
2. Photopolymériser chaque couche en vous référant au tableau suivant [3.5 Photopolymérisation].

-
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3.4.2

Application de Ceram-X® duo

Reconstruire la dent en respectant la structure anatomique. En fonction de I'épaisseur des couches

d

-

2.

3.
4.

’émail et dentine, le résultat optique peut varier par rapport a la teinte VITA® sélectionnée.

. Reconstruire la dentine avec la teinte de dentine choisie (épaisseur de 'incrément < 2 mm).
Polymériser chaque incrément de dentine en accord avec le tableau ci-dessous [3.5 Photopoly-
mérisation).

Reconstruire I'’émail avec la teinte d’émail choisie (épaisseur de I'incrément < 2 mm).
Polymériser chaque incrément d’émail en accord avec le tableau ci-dessous [3.5 Photopolymé-
risation].

3.5 Photopolymérisation

1

. Exposer chaque partie de la surface de la restauration & une lampe a photopolymériser
congue pour photopolymériser les matériaux contenant de la camphoroquinone (CQ) comme
photoinitiateur, c’est-a-dire dont le spectre lumineux couvre la longueur d’onde 470 nm. Une
exposition minimum de 500 mW/cm? est nécessaire. Le temps de photopolymérisation en
fonction de la teinte est disponible dans le tableau ci-dessous. Se référer aux instructions des
constructeurs de la lampe pour la compatibilité et les recommandations de polymérisation.

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier I'intensité lumineuse.

Temps de photopolymérisation pour un incrément de 2 mm

Puissance de sortie =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Teintes Ceram-X® mono (M1-M7) 20 sec 20 sec
Teintes de dentine Ceram-X® duo (D1-D4 et DB) 40 sec 30 sec
Teintes d’émail Ceram-X® duo (E1-E3) 10 sec 10 sec

3.6 Finition et polissage

1

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

2. Utlisez les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.
3. Avant de polir, vérifiez que la surface est lisse et sans défaut.
4. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utilisez des instruments de polissage

Enhance® ou PoGo® ainsi que de la pate Prisma®-Gloss™ fine puis Extrafine avec des cupules
de polissage en mousse Enhance®.

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

4.1 Pistolet a Compules

o=

N =

«@

4.1.2

-

AVERTISSEMENT
Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Dommage sur le dispositif.

. Démontage systématique du dispositif aprés chaque utilisation.
. Ne pas nettoyer ou désinfecter avec des agents agressifs (p. ex. : solutions contenant de I'huile

essentielle d’orange ou de I'acétone).

Démontage et retrait du matériau de restauration

. Fermer partiellement le pistolet & Compules et placer le pouce sous la partie arriere de la charniére.
. Pousser vers le haut, puis soulever la charniére pour démonter le pistolet & Compules et expo-

ser le piston. Le pistolet 8 Compules est séparé en deux éléments.
Eliminer les résidus de composite a I'aide d’un papier absorbant imbibé d’un solvant approprié
(alcool a 70%).

Nettoyage manuel

. Jeter les gants selon les réglementations locales.

2. Se désinfecter les mains avec une solution adéquate bactéricide, virucide et fongicide selon les

Eall el

oo

413

4.

-

-

w N

4

réglementations locales. Utiliser une solution désinfectante adéquate selon le mode d’emploi du
fabricant.

Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Nettoyer le dispositif avec une brosse souple, de I'eau chaude et une solution nettoyante adé-
quate, jusqu’a la disparition des contaminations visibles. Porter une attention particuliere aux
jonctions et insertions du dispositif.

Eliminer les résidus de solution de nettoyage a I’aide d’un chiffon imbibé d’eau.

Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Désinfection manuelle

. Aprés nettoyage [4.1.2 Nettoyage manuel] essuyer soigneusement la surface du dispositif

a l'aide d’un tissu a usage unique, imprégné d’une solution désinfectante, a base d’alcool,
bactéricide, virucide et fongicide approuvée par la réglementation locale, et selon les recom-
mandations d’utilisation du fabricant de la solution de désinfection. Vérifier que la solution de
nettoyage est compatible avec la solution de désinfection. Porter une attention particuliére aux
jonctions et insertions du dispositif.

. Eliminer les résidus de solution de désinfection a I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.
. Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Laveur-désinfecteur automatique

Alternativement du nettoyage et de la désinfection manuels, le dispositif peut également étre traité
dans un laveur-désinfecteur 2. Utiliser uniquement un laveur-désinfecteur entretenu, calibré et
approuvé selon la norme ISO 15883-1.

W N =

>

. Démonter le dispositif.
. Nettoyer les restes d’adhésif avec un papier absorbant.
. Placer le dispositif dans le laveur-désinfecteur en permettant a I’eau et au détergent de pénétrer

et de s’écouler par les orifices du dispositif durant le programme de nettoyage-désinfection, et
suivre les recommandations d’utilisation du laveur-désinfecteur.

Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO = 3000 (par exemple 5 min
a =90 °C) a I'aide de détergents ® appropriés.

Par exemple, le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD avec le programme Vario TD et le neodisher® MediClean (dé-
tergent alkalin) et le neodisher® Z (acide neutralisant et détergent nettoyant), ces deux produits sont des marques
du Dr. Weigert, Hamburg, Allemagne (ce ne sont pas des produits ou des marques déposées de DENTSPLY
International, Inc.).
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4.1.5

Stérilisation (optionnel)

Le dispositif peut également étre passé a I'autoclave.

-

-

. Placer le dispositif non-emballé dans I'autoclave a vapeur a 134 °C/2bar durant 3 minutes 30
secondes.

Remontage
. Aprés retraitement, insérer le piston dans le barillet du pistolet a Compules.

2. Resserrer les éléments I'un contre I'autre jusqu’au déclic, pour enclencher le mécanisme de la

charniere.

Ne pas réutiliser des pistolets a Compules endommagés ou souillés.

Les pistolets a Compules peuvent étre retraités jusqu’a 100 fois.

4.2 Compules® tips - aprés usage intra-oral et/ou contamination

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas réutiliser les Compules® tips apres une utilisation intra-orale et/ou une
contamination.
2. Eliminer les Compules® tips usagés ou contaminés conformément a la réglemen-
tation locale.

4.3 Barrettes individuelles du teintier

4.3.1

-

A w

AVERTISSEMENT
Contaminations croisées.

Infection.

1. Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une contami-
nation par les mains, il est recommandé de manipuler le teintier hors de I'unit avec des gants
propres ou désinfectés. Pour sélectionner la teinte, retirer les barrettes du teintier.

2. Désinfecter les barrettes utilisées avant de les replacer dans le teintier.

AVERTISSEMENT
Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Dommage sur le dispositif.

1. Ne pas nettoyer ou désinfecter avec des agents agressifs (ex: solution & base de chlore, glu-
taraldéhyde, solvant phénolique, iodophores, alcool, huile essentielle d’orange ou acétone)
qui pourraient affecter les teintes sur la durée.

2. Désinfecter les barrettes utilisées avant de les replacer dans le teintier.

3. Ne jamais autoclaver les barrettes individuelles.

Nettoyage manuel

. Jeter les gants selon les réglementations locales.

. Se désinfecter les mains avec une solution adéquate bactéricide, virucide et fongicide selon les
réglementations locales. Utiliser une solution désinfectante adéquate selon le mode d’emploi du
fabricant.

. Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Nettoyer le dispositif avec une brosse souple, de I'eau chaude et une solution nettoyante adé-

quate, jusqu’a la disparition des contaminations visibles. Porter une attention particuliere aux

jonctions et insertions du dispositif.
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Eliminer les résidus de solution de nettoyage a I’aide d’un chiffon imbibé d’eau.
Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

oo

4.3.2 Désinfection manuelle

. Aprés nettoyage (4.3.1 Nettoyage manuel) essuyer soigneusement la surface du dispositif a
I'aide d’un tissu & usage unique, imprégné d’une solution désinfectante, a base d’eau, bac-
téricide, virucide et fongicide approuvée par la réglementation locale, et selon les recomman-
dations d’utilisation du fabricant de la solution de désinfection. Vérifier que la solution de net-
toyage est compatible avec la solution de désinfection. Porter une attention particuliére aux
jonctions et insertions du dispositif.

Eliminer les résidus de solution de désinfection & I’aide d’un chiffon imbibé d’eau.

. Sécher le dispositif avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

-

w

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:

e Référence du produit

¢ Numéro de lot

e Date de péremption

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Istruzioni per 'uso Italiano

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Materiale da restauro universale Nano-Ceramico

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti Pagina
1 Descrizione del prodotto 32
2 Note di sicurezza 33
3 lIstruzioni step-by-step 35
4 lgiene 39
5 Numero di lotto e data di scadenza 4

Nota: Queste istruzioni per I'uso si applicano a tutti i materiali per conservativa Ceram-X® come
Ceram-X® mono (compreso Ceram-X® mono*) e Ceram-X® duo (compreso Ceram-X® duo*).

1 Descrizione del prodotto

Ceram-X® & un materiale da restauro fotopolimerizzabile e radiopaco, sia per i denti anteriori che
per quelli posteriori. Ceram-X® combina la Nanotecnologia con le migliori particelle di ceramica
organicamente modificate, ottenendo cosi un materiale da restauro Nano Ceramico dalle caratte-
ristiche uniche: estetica naturale mediante una semplice procedura, bassissimo rilascio di mono-
meri e caratteristiche di maneggevolezza superiori.

Ceram-X® offre due sistemi di tinte in un unico prodotto per rispondere alle diverse esigenze
cliniche ed estetiche:

Ceram-X® mono, Sistema a Singola Translucenza, comprende sette tinte di translucenza inter-
media, comparabile ai compositi convenzionali, ideale per restauri semplici e veloci dei settori
anteriori e posteriori.

Ceram-X® duo, Sistema a Doppia Translucenza, offre quattro tinte dentina con le translucenze
della dentina naturale e tre tinte smalto che riproducono lo smalto naturale. L’obiettivo della loro
progettazione ¢ stato quello di ottimizzare la realizzazione di restauri altamente estetici con un
minimo numero di tinte. In aggiunta, Ceram-X® duo comprende un colore dentina particolarmente
chiaro per i restauri dei denti sbiancati.

L’etichetta i-shade di Ceram-X® facilita la selezione del colore, coprendo I'intera scala VITA® '
classica sia con Ceram-X® mono che con Ceram-X® duo.

" VITA® & un marchio registrato di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Forme disponibili

e Compule predosate
* Siringhe

1.2 Composizione

1.3

1.4

Polisilossano modificato con metacrilato (ceramica organicamente modificata)
Resine di metacrilato

Pigmento fluorescente

Stabilizzatore UV

Stabilizzatore

Canforochinone

Etil-4(dimetilamino)benzoato

Vetro di bario-alluminio-borosilicato

Nano riempitivo di silicone diossido

Pigmenti di ossido di ferro, pigmenti di ossido di titanio e pigmenti di alluminio sulfo silicato
secondo i colori

Indicazioni
¢ Restauri diretti di tutte le classi cavitarie nei denti anteriori e posteriori.

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

1.5 Adesivi compatibili

2.

1

Il materiale deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto dentinale a base di
(met)acrilato compatibile come gli adesivi DENTSPLY progettati per I'uso con compositi fotopoli-
merizzabili (ad esempio, gli adesivi total etch XP BOND®, Prime&Bond® XP e Prime&Bond® NT o
I’adesivo self-etch Xeno®).

Note di sicurezza

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

Allarme per la sicurezza.

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

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

Avvertenze

Il materiale 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 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.
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2.2

23

24

¢ Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infammazioni. In caso di contat-
to accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante acqua
una volta e far espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa persista, consulta-
re un medico.

Precauzioni

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

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

dell’odontoiatra.

Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi e

diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il falli-

mento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

Chiudere bene le siringhe immediatamente dopo I'uso.

Utilizzare le Compule con una pistola per Compule compatibile.

La pistola per Compule si intende esclusivamente per I'utilizzo con le DENTSPLY Compule

oppure Compula.

Le Compule possono essere usate per applicazioni intraorali dirette di materiale da restauro

all'interno della cavita o per applicazioni indirette estrudendo il materiale su una lastrina. Dopo

I'utilizzo intraorale, gettare la Compule e non riutilizzarla con altri pazienti al fine di prevenire

contaminazioni crociate.

Per salvaguardare le Compule (quando utilizzate per applicazioni indirette) e le siringhe dall’e-

sposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei 0 mani contaminate, si raccomanda di maneg-

giare i dispositivi lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Gettare i dispositivi se contami-

nati.

Il materiale si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione

eccessiva puo causare la rottura delle Compule o I'espulsione della Compule dalla pistola.

Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo oppure perossido d’idrogeno in combinazione con
questo prodotto in quanto potrebbero interferire con I'indurimento del prodotto.

— In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambientale.

Reazioni indesiderate

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

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

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

Condizioni di conservazione

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

e Conservare in confezioni sigillate ad una temperature compresa tra 6 °C e 28 °C.

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

* Non refrigerare.

¢ Non usare oltre la data di scadenza.

L’umidita puo influenzare negativamente le proprieta del materiale. Per Compule e siringhe non
sigillate, si raccomanda quanto segue:

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

e Usare entro 3 mesi.
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3.

=

3.1.

Istruzioni step-by-step

Selezione della tinta
Ceram-X® offre due differenti sistemi di tinta:

Ceram-X® mono offre sette tinte a traslucenza intermedia (M1-M7) ed € particolarmente indicato
per procedure veloci a singola tinta.

Ceram-X® duo offre quattro tinte dentina a translucenza bassa (D1-D4) e tre tinte smalto ad
alta traslucenza (E1-E3). Con queste tinte & possibile riprodurre ogni colore della scala VITA®.
Ceram-X® duo & particolarmente indicato per situazioni particolarmente impegnative dal punto
di vista estetico. Inoltre, & disponibile una tinta dentina particolarmente chiara (DB) per i denti
sbiancati.

Decidere se si vuole lavorare con Ceram-X® mono o Ceram-X® duo.

Per la procedura di scelta della tinta ci sono due possibilita. E possibile utilizzare:

VITAPAN® 2 scala colori classica insieme con I'etichetta di identificazione della tinta (i-shade
label). Con I'etichetta i-shade allegata € possibile selezionare la tinta (o le tinte) del Ceram-X®
mono o duo corrispondente alla scala colori VITA®.

Le tab colori Ceram-X® che sono fatte con materiale originale Ceram-X®.

Scelta della tinta con la guida colori VITAPAN?® classica e I'etichetta i-shade
Fissare I'etichetta i-shade sul lato posteriore della scala colori VITAPAN® classica.

1
1.
2. Selezionare la tinta VITAPAN® classica.
3.

Selezionare la corrispondente tinta Ceram-X® come indicato dall’etichetta i-shade.

Ceram-X® mono
Ciascuna tinta VITA® ¢ riprodotta da una delle sette tinte Ceram-X® mono.

Scala Colori VITAPAN® Classica

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo
Ciascuna tinta VITA® ¢ riprodotta dalla combinazione di una tinta dentina ed una tinta smalto.

Scala Colori VITAPAN® Classica

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

Ceram-X®

GeramX® | £p | E2 [E2 | E3 | E3 | E1 |E1|E3 |E3 |E2 |E1|E2 |E2 |E2 |E2 | Ef
X®

CeramX® |1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3| D3 |D2| D3| D3 | D4 | D2 | D3 | D3

duo dentina

2

VITAPAN® & un marchio registrato di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Scelta della tinta con Ceram-X® shade tab

Per selezionare il colore del dente si puo utilizzare la Ceram-X® shade tab: ne € disponibilie una per
Ceram-X® mono ed una per Ceram-X® duo.

Evitare la contaminazione della scala colori.

Per salvaguardare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi
. corporei 0 mani contaminate, si raccomanda di maneggiare la scala colori lontano
dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole
linguette dal supporto della scala colori. Assicurarsi sempre che le singole linguette
vengano completamente riprocessate prima di riposizionarle nella scala colori.

Ceram-X® mono

1.

Selezionare la tinta Ceram-X® piu simile al colore del dente. Per la scelta della tinta, considerare
la superficie centrale del dente.

Ceram-X® duo

1.

2.

-

w N

Selezionare la tinta dentina piu simile al colore della dentina umida visibile all'interno della cavita
o considerare la regione cervicale del dente.

Selezionare la tinta smalto piu simile al colore del dente. Per la scelta della tinta, considerare la
regione incisale, occlusale o prossimale del dente.

Suggerimenti per la scelta della tinta

. Pulire la superficie del dente con pasta per profilassi per rimuovere la placca o macchie in

superficie.
. Selezionare la tinta quando i denti sono idratati.
. Quando si utilizza Ceram-X® duo e preferibile selezionare una tinta dentina leggermente piu

scura piuttosto che una tinta dentina piu chiara. Il successivo strato di smalto tende a schiarire
il risultato ottico.

3.2 Preparazione della cavita

1.

AN

3.2.1

-

Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi senza fluoruro (per esempio Nupro®
pasta per profilassi).

. Preparare la cavita (a meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di lesione cervicale).
. Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.
. Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua di risciac-

quo. Non essiccare la struttura del dente.

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

. Posizionare una matrice (ad esempio sistema di matrice AutoMatrix® o Palodent® Plus) e il

cuneo. La brunitura della matrice migliorera il contatto e il contorno. E’ raccomandato il pre-
posizionamento del cuneo o il posizionamento dell’anello BiTine®.

3.3 Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,
applicazione dell’adesivo
Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore dell’adesivo per la protezione della polpa,
il condizionamento del dente e/o applicazione dell’adesivo. Una volta che le superfici sono state
opportunamente trattate, devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente al
posizionamento del materiale.
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3.4 Applicazione
Applicare il materiale stratificandolo subito dopo I'applicazione dell’adesivo. Il materiale & stato
progettato per essere fotopolimerizzato ad incrementi fino a 2 mm di profondita/spessore.

Utilizzo delle Compule

1.

2.

«@

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

Togliere il tappo colorato dalla Compule. La Compule puo essere ruotata di 360° per ottenere il
giusto angolo di accesso alla cavita o alla lastrina per la miscelazione.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Uso indiretto: per salvaguardare le Compule dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei 0 mani contaminate, si raccomanda di maneggiare le Compule lontano dal riunito con guanti
puliti/disinfettati. Estrudere la quantitd necessaria di materiale su una lastrina di miscelazione
proteggendola dalla luce. Posizionare il materiale all’interno della cavita con uno strumento di
plastica.

- oppure -

Uso diretto intraorale: Estrudere il materiale direttamente all’interno della cavita con una pres-
sione lenta e costante.

Per rimuovere la Compule usata, accertarsi che lo stantuffo della pistola per Compule sia com-
pletamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico. Esercitare un movi-
mento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compule e rimuoverla.

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

Forza eccessiva.

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

Utilizzo delle siringhe

m Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o

Evitare la contaminazione delle siringhe.

mani contaminate, si raccomanda di maneggiare le siringhe lontano dal riunito con
guanti puliti/disinfettati.

-

. Togliere il tappo.

2. Ruotare la maniglia della siringa lentamente in senso orario ed erogare la quantita necessaria di

«@

o s

3.4.1

-

materiale su una lastrina per miscelazione.

Rivolgere la punta della siringa verso Ialto e girare la maniglia in senso antiorario per evitare la
trasudazione del materiale.

Richiudere subito la siringa con il tappo.

. Proteggere dalla luce il materiale estruso sulla lastrina.

Posizionare Ceram-X® mono

. Riempire la cavita in modo incrementale. Ogni strato < 2 mm.
. Fotopolimerizzare ogni singolo incremento secondo la tabella sottostante [3.5 Indurimento].
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3.4.2 Posizionare Ceram-X® duo

3.5

3.6

Ricostruire il dente nel rispetto della sua struttura anatomica. Considerare che a seconda dello

spessore degli strati di smalto e dentina, il risultato ottico puo variare rispetto al colore VITA®

selezionato.

1. Ricostruire la dentina con la tinta dentina selezionata (incremento di spessore < 2 mm).

2. Fotopolimerizzare ogni incremento di dentina secondo quanto riportato nella tabella sottostante.
[3.5 Indurimento].

3. Ricostruire lo strato di smalto con la tinta smalto selezionata (incremento di spessore < 2 mm).

4. Fotopolimerizzare ogni incremento di smalto secondo quanto riportato nella tabella sottostante.
[3.5 Indurimento].

Indurimento

1. Polimerizzare ogni area e le varie superfici del restauro con una lampada fotopolimerizzatrice
progettata per la polimerizzazione di materiali contenenti canforchinone (CQ) come iniziatore,
ovvero con uno spettro di emissione centrato intorno a 470 nm. L’emissione luminosa minima
deve essere di almeno 500 mW/cm?, il tempo varia in relazione della tinta, come indicato nella
tabella sottostante. Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla
fotopolimerizzazione e la compatibilita.

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.
1. Controllare la compatibilita dell’unita fotopolimerizzante.

2. Controallare il ciclo di polimerizzazione.
3. Controllare I'emissione di luce.

Tempo di polimerizzazione per incrementi di 2 mm

Emissione =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Tinte Ceram-X® mono (M1-M7) 20 sec 20 sec
Tinte dentina Ceram-X® duo (D1-D4 e DB) 40 sec 30 sec
Tinte smalto Ceram-X® duo (E1-E3) 10 sec 10 sec

Rifinitura e lucidatura

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

2. Utilizzare i dispositivi di finitura Enhance® per un’ ulteriore rifinitura.

3. Prima della lucidatura, controllare che la superficie sia liscia e priva di difetti.

4. Per il raggiungimento di una buona lucidatura del restauro, si consigliano Enhance® e PoGo®,
dispositivi per la finitura e lucidatura, e la pasta lucidante Prisma® Gloss™ Regular e Extrafine.

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

4.1 Pistola per Compule
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4.1.4

NOTA
Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni al dispositivo.

1. Disassemblare sempre il dispositivo prima di riprocessarlo.

2. Non pulire o disinfettare con soluzioni aggressive (per es. soluzioni a base di olio di arancia o
acetone).

Disassemblamento e rimozione del materiale da restauro

. Chiudere parzialmente la pistola per Compule e posizionare il pollice sulla parte posteriore della

cerniera.

. Spingere verso I'alto e sollevare la cerniera. La pistola per Compule si divide in due parti lascian-

do visibile il pistone.
Rimuovere il materiale da restauro, se presente, con un fazzoletto di carta morbida e alcol
70% vol.

Pulizia manuale

. Gettare i guanti secondo le normative locali.
. Disinfettare le mani con un’appropriata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida

secondo le normative locali. Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del del produttore della
soluzione disinfettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Pulire il dispositivo con una spazzola morbida, acqua calda, ed un’appropriata soluzione de-
tergente a completa eliminazione di contaminazione visibile. Prestare particolare attenzione ai
punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto d’acqua.

. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

Disinfezione manuale

. Dopo aver pulito [4.1.2 Pulizia manuale] a fondo tutte le superfici del dispositivo con un panno

monouso in combinazione con una soluzione disinfettante a base di alcool, battericida, virucida
e fungicida approvata secondo le normative locali ed utilizzato secondo le istruzioni per I'uso del
produttore del disinfettante. Assicurarsi che la soluzione detergente sia compatibile con la soluzione
disinfettante. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.
Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno imbevuto d’acqua.

. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

Termodisinfettore automatico

Come alternativa alla detersione e alla disinfezione manuale, il dispositivo puo essere anche in-
serito in un disinfettore °. Utilizzare solo termodisinfettori approvati dalla normativa ISO 15883-1
propriamente mantenuti e calibrati.

W N =

>

. Disinfettare il dispositivo.
. Rimuovere il residuo di adesivo con del tessuto.
. Posizionare il dispositivo nel termodisinfettore consentendo I'ingresso e la fuoriuscita dell’acqua

e del detergente dalle aperture durante il programma di termo- disinfezione e seguire le indica-
zioni d’uso del termodisinfettore.

Seguire il programma di termo-disinfezione con un valore AO = 3000 (e.g. 5 min a = 90 °C)
utilizzando un detergente ® appropriato.

Ad esempio il termodisinfettore Miele G7835 CD utilizzando il programma Vario TD con neodisher® MediClean (de-
tergente alcalino) e neodisher® Z (neutralizzazione dell’acido e detergente); entrambi detergenti della Dr. Weigert,
Amburgo, Germania (non sono prodotti o marchi registrati DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Sterilizzazione (opzionale)

Il dispositivo puo anche essere autoclavato.

1.

4.1.6

1.
2.

Sterilizzare il dispositivo scoperto in autoclave a 134 °C/2 bar per 3 minuti e 30 secondi.

Riassemblaggio
Dopo il ritrattamento inserire lo stantuffo nella parte cilindrica della pistola per Compule.
Premere insieme i componenti e riportare il meccanismo della cerniera in posizione.

Non continuare ad usare pistole per Compule danneggiate o sporche.

La pistola per Compule puo essere sterilizzata fino a 100 volte.

4.2 Compule dopo uso intraorale e/o se contaminate

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

Contaminazione crociata.

2. Smaltire le Compule contaminate o usate intraoralmente secondo quanto previ-
sto dalle normative locali.

4.3 Linguette individuali della scala colori

4.3.1

-

>

NOTA
Contaminazione crociata.

Infezione.

. Per preservare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei 0 mani
contaminate, si raccomanda di maneggiare la scala colori lontano dal riunito con guanti puliti/
disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole linguette dal supporto della scala
colori.

Assicurarsi sempre che le singole linguette vengano completamente riprocessate prima di
riposizionarle nella scala colori.

N

NOTA
Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni al dispositivo.

. Non pulire o disinfettare con agenti aggressivi (ad esempio, soluzioni a base di cloro, glu-
taraldeide, solventi fenolici, iodofori, alcol, olio di arancia o acetone) in quanto potrebbero
influenzare la tonalita di colore nel tempo.

Assicurarsi sempre che le singole linguette siano completamente riprocessate prima di rimet-
terle nel supporto della scala colori.

. Non sterilizzare in autoclave le singole linguette.

N

w

Pulizia manuale

. Gettare i guanti secondo le normative locali.
. Disinfettare le mani con un’appropriata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida

secondo le normative locali. Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del del produttore della
soluzione disinfettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Pulire il dispositivo con una spazzola morbida, acqua calda, ed un’appropriata soluzione de-
tergente a completa eliminazione di contaminazione visibile. Prestare particolare attenzione ai
punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

40



Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto d’acqua.
Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

oo

4.3.2 Disinfezione manuale

. Dopo aver pulito [4.3.1 Pulizia manuale] a fondo tutte le superfici del dispositivo con un panno
monouso in combinazione con una soluzione disinfettante a base acquosa, battericida, virucida
e fungicida approvata secondo le normative locali ed utilizzata secondo le istruzioni per I'uso
del produttore del disinfettante. Assicurarsi che la soluzione detergente sia compatibile con la
soluzione disinfettante. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del
dispositivo.

2. Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno imbevuto d’acqua.

3. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

-

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

1. Non usare oltre alla data di scadenza. Viene utilizzato lo standard I1SO: “AAAA-MM”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino

* Numero di lotto

e Data di scadenza

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Instrucciones de uso Espaiiol

cerame-X

nano ceramic restorative

\/

Restaurador universal de Nano-Ceramica

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina
1 Descripcion del producto 42
2 Notas de seguridad 43
3 Instrucciones paso a paso. 45
4 Higiene. 49
5 Numero de lote y fecha de caducidad 51

Nota: Estas Instrucciones de uso son aplicables a todos los materiales restauradores Ceram-X® como
el restaurador Ceram-X® mono (incluyendo Ceram-X® mono*) y el restaurador Ceram-X® duo (inclu-
yendo Ceram-X® duo*).

Descripcion del producto

El restaurador Ceram-X® es un material fotopolimerizable y radiopaco que se puede utilizar para
restauraciones en dientes anteriores. Los restauradores Ceram-X® combinan Nanotecnologia con
particulas Ceramicas organicamente modificadas, resultando un restaurador Nano-Ceramico de
caracteristicas Unicas: Estética natural mediante un procedimiento sencillo, liberacion de mono-
meros extraordinariamente baja y caracteristicas de manejo superiores.

El restaurador Ceram-X® proporciona dos sistemas de translucidez en un producto para cubrir
diferentes demandas clinicas y estéticas:

Restaurador Ceram-X® mono, el sistema de una sola translucidez, comprende siete colores de
translucidez intermedia comparable con la de los composites tradicionales, éptimo para restaura-
ciones rapidas y faciles en dientes anteriores y posteriores.

Restaurador Ceram-X® duo, el sistema de dos translucideces, ofrece cuatro tonos de dentina
con la translucidez de la dentina natural, y tres tonos de esmalte que imitan el esmalte natural.
Su disefio se ha optimizado para conseguir restauraciones altamente estéticas con el minimo de
colores. Ademas, Ceram-X® duo incluye un color de dentina blanqueada para las restauraciones
en dientes blanqueados.

La guia de color de Ceram-X® i-shade facilita la eleccion del color, cubriendo todo el espectro
de colores de la guia VITA®' clasica tanto para el sistema Ceram-X® mono como el Ceram-X® duo.

1 VITA® es una marca registrada de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Forma de presentacion

e Compules predosificados
e Jeringas

1.2 Composicién

13

1.4

Polisilosano de metacrilato modificado (ceramica modificada organicamente)
Resinas dimetacrilato

Pigmento fluorescente

Estabilizante UV

Estabilizante

Canforoquinonas

Etil-4(dimetilamino)benzoato

Cristales de bario aluminio borosilicato

Nanorrelleno de didxido de silice

Pigmentos de dxido de hierro y de dxido de titanio y pigmentos de sulfa silicato de aluminio
segun los colores

Indicaciones
¢ Restauracion directa de todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.

Contraindicaciones
¢ Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier otros compo-
nentes.

1.5 Adhesivos compatibles

2.

=

El material debe utilizarse tras la aplicacion de un adhesivo para dentina/esmalte de (met)acrilato
compatible como los adhesivos DENTSPLY disefiados para su uso con restauradores de com-
posite fotopolimerizables (p.ej. los adhesivos de grabado total XP BOND®, Prime&Bond® XP y
Prime&Bond® NT o los adhesivos de auto-grabado Xeno®).

Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

¢ Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.
¢ Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafos.

Advertencias

El material contiene mondmeros polimerizables de metacrilatos que pueden irritar la piel, ojos y la
mucosa oral pudiendo producir dermatitis alérgica de contacto en pacientes susceptibles.

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

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

Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacién. En caso
de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua y
expectore el agua. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencién médica.
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2.2

23

24

Precauciones

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

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

lidad del profesional.

¢ Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques

de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacion puede provocar un fracaso

de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso.

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

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

Los Compules pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material restaurador en

la cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion previa del material restaura-

dor sobre un blogue de mezcla. Después de su uso intraoral, deseche los Compules y no los

reutilice en otros pacientes para prevenir la contaminacién cruzada.

Para evitar la exposicion de los Compules (cuando se usan en aplicaciones indirectas) y de las

jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es imprescindible que se

manipulen fuera de la unidad dental y usar guantes. Si hubiese contaminacion, debe desecharlos.

El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso

de presion puede causar la rotura de la Compule o su expulsion de la pistola de Compules.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol 6 peréxido de hidrégeno junto con este produc-
to puesto que pueden interferir en el endurecimiento del mismo.

— Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental de la sala antes de
SUu uso.

Reacciones adversas

¢ Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafo cérneal.

¢ Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Se puede producir un rash en la piel.
¢ Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion

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

e Conserve en el paquete sellado a una temperatura entre 6 °C y 28 °C.

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

* No congele.

¢ No utilizar después de la fecha de caducidad.

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

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

e Utilizar en tres meses.
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3.1
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Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

El restaurador Ceram-X® ofrece dos sistemas de color diferentes:

¢ El restaurador Ceram-X® mono ofrece siete colores de translucidez intermedia (M1-M7), espe-
cialmente adecuados para restauraciones rapidas en un solo color.

e El restaurador Ceram-X® duo ofrece cuatro colores de dentina de baja translucidez, (D1-D4) y
tres colores de esmalte de elevada translucidez (E1-E3). Con estos colores puede copiar cada
color VITA®. El restaurador Ceram-X® duo esta especialmente indicado en restauraciones alta-
mente estéticas. Adicionalmente, se encuentra disponible un color de dentina blanqueada (DB)
para dientes blanqueados.

Decida cuando prefiere trabajar con el restaurador Ceram-X® mono é Ceram-X® duo.

En cuanto al procedimiento de toma de color hay dos posibilidades. Puede utilizar:

La guia de color clasica VITAPAN®? junto con la etiqueta de identificacion de color (etiqueta
i-shade). Con la etiqueta i-shade incluida en el envase puede seleccionar el color del restau-
rador Ceram-X® mono 6 duo correspondiente al rango de color de VITA®.

La tabla de colores Ceram-X® realizada con el material restaurador Ceram-X® original.

Toma de color con la guia clasica VITAPAN® y la etiqueta i-shade

. Fije la etiqueta i-shade en la parte trasera de la guia VITAPAN® clasica.

. Seleccione el color VITAPAN® clasico.

. Seleccione el color de Ceram-X® correspondiente de acuerdo con la receta de la etiqueta
i-shade.

Restaurador Ceram-X® mono
Cada color VITA® se reproduce con uno de los siete colores del restaurador Ceram-X® mono.

Colores VITAPAN® Clasica

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 [ M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Restaurador Ceram-X® duo
Cada color VITA® se reproduce con una combinacion de un color de dentina y un color de esmalte.

Colores VITAPAN® Clasica

Al | A2 | A3 [A35| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®

Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®

CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® es una marca registrada de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Toma de color mediante la tabla de colores de Ceram-X®

Seleccione el color utilizando la guia de color que se incluye en el envase: disponibles para el
restaurador Ceram-X® mono y Ceram-X® duo.

Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

~ Para evitar la exposicion de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales
- y a manos contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera de la unidad
1 dental y usar guantes. Para seleccionar el color, retire cada una de las lengiietas
de la guia. Asegurese que la lengieta individual se re-procesa, antes de volver a
colocarla en la guia.

Restaurador Ceram-X® mono

1.

Seleccione el color de Ceram-X® més similar al color del diente. Utilice la parte central del diente.

Restaurador Ceram-X® duo

1.

2.

3.1.

Seleccione el color de dentina mas similar al color de la dentina himeda visible en la cavidad o
utilice la region cervical del diente.

Seleccione el color de esmalte méas similar al del diente. Utilice la zona incisal, oclusal o proxi-
mal del diente.

Consejos para la toma de color

3
1. Limpie la superficie dental con pasta de profilaxis para retirar la placa o manchas superficiales.
2.

3. Cuando trabaje con el restaurador Ceram-X® duo deberia seleccionar una dentina ligeramente

Seleccione el color con el diente hidratado.

mas oscura antes que una dentina clara. Las sucesivas capas de esmalte tenderan a aclarar el
resultado optico.

3.2 Preparacion de la cavidad

-

AN

3.2.1

-

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de flior (p.€j. la pasta de profi-

laxis Nupro®).

. Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.€j. en lesiones cervicales).
. Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.
. Aclare la superficie con una pulverizacion de agua y retire cuidadosamente el agua del aclarado.

No deseque la estructura dental.

Colocacion de matrices y cuias (Restauraciones Clase Il)

. Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices AutoMatrix® ¢ Palodent® Plus) y presione. El

bruiiido de la banda de matriz mejorard el contacto y el contorno. Se recomienda el uso de un
anillo de BiTine®.

3.3 Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina, aplicacion
del adhesivo
Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar, acondiciona-
dor dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies, deben mantenerse libres
de contaminacion. Proceda inmediatamente a la aplicacion del material.
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3.4 Aplicacion
Aplique el material en incrementos, inmediatamente después de la aplicaciéon del adhesivo. El
material ha sido disefiado para fraguar en incrementos de hasta 2 mm de grosor/profundidad.

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

2. Retire la tapa coloreada del Compule. EI Compule puede girar 360° para alcanzar el angulo
apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla.
NO USE UNA FUERZA EXCESIVA.
Uno indirecto: Para evitar la exposicion de los Compules a los aerosoles, fluidos corporales y
a manos contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera de la unidad dental y usar
guantes. Dispense la cantidad necesaria de material sobre un bloque de mezcla y proteja de la
luz. Aplique el material con un instrumento plastico.
_6-
Uso directo intra-oral: Dispense el material directamente en la cavidad utilizando una presion
lenta y continua.

. Para retirar el Compule usado, asegulrese de que el émbolo de la pistola de Compules esta
completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posicion mas amplia. Empuije hacia abajo
el extremo frontal del Compuley retirelo.

w

Fuerza excesiva.

Daro.
A 1. Aplique una presion lenta y continua sobre la pistola de Compules.
2. No utilice una fuerza excesiva. Puede causar la ruptura del Compule o su expul-

sién de la pistola de Compules.

Uso de las jeringas

Evite la contaminacion de las jeringas.

Para evitar la exposicion de la jeringa a los aerosoles, fluidos corporales y a manos
contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera de la unidad dental y usar
guantes.

-

. Retire la tapa.

2. Gire el mango de la jeringa lentamente en direccion a las agujas del reloj y dispense la cantidad
de material necesaria sobre un bloque de mezcla.

Dirija la punta de la jeringa hacia arriba y gire el mango en sentido contrario a las agujas del reloj
para evitar la salida del material.

. Cierre inmediatamente la jeringa con la tapa.

. Proteja de la luz el material restaurador dispensado sobre el bloque de mezcla.

©@

o

3.4.1 Aplicacion del restaurador Ceram-X® mono
. Llene la cavidad mediante incrementos. Cada capa debe tener <2 mm.
2. Fotopolimerice cada capa segun la tabla que aparece mas adelante [3.5 Curado].

-
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3.4.2 Aplicacion del restaurador Ceram-X® duo
Restaure la estructura anatémica del diente. Considere que dependiendo del grosor de las capas
de esmalte y dentina, el resultado 6ptico puede variar del color VITA® seleccionado.
1. Restaure la dentina con el color de dentina seleccionado (grosor de los incremento < 2 mm).
2. Fotopolimerice cada capa de dentina segun la tabla que aparece mas adelante [3.5 Curado].
3. Restaure el esmalte con el color de esmalte seleccionado (grosor de los incremento < 2 mm).
4. Fotopolimerice cada capa de esmalte segun la tabla que aparece mas adelante [3.5 Curado].

3.5 Curado
1. Cure cada zona de la superficie de la restauracién con una lampara de polimerizacién de luz
visible apropiada y disefiada para curar materiales que contengan el iniciador canforoquinona
(CQ), es decir, que tengan una salida espectral con luz de 470 nm. La potencia minima de
salida debe ser de al menos 500 mW/cm?, tiempo segun el color como se relaciona en la tabla
que figura a continuacién. Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la lampara de
fotopolimerizacion para su compatibilidad y recomendaciones de fraguado.

Insuficiente curado.

Inadecuada polimerizacion.
1. Compruebe la compatibilidad de la ldmpara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de curado.
3. Compruebe la potencia de la ldmpara.

Tiempo de curado para incrementos de 2 mm

Potencia de salida =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Colores Ceram-X® mono (M1- M7) 20 sec 20 sec
Colores Ceram-X® duo dentina (D1-D4 y DB) 40 sec 30 sec
Colores Ceram-X® duo esmalte (E1-E3) 10 sec 10 sec

3.6 Acabado y pulido
1. Contorne la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.
2. Utilice instrumentos de acabado Enhance® para un acabado adicional.
3. Antes de pulir, compruebe que la superficie estd lisa y libre de defectos.
4. Para alcanzar un mayor brillo, recomendamos el uso de instrumentos de acabado y pulido
Enhance® y PoGo®, y pastas de pulido Prisma® Gloss™ Regular y Extrafina.

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

4.1 Pistola de Compules
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4.1.4

NOTA
Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Dafo en el dispositivo.

1. Desmonte siempre la pistola antes de reprocesar.

2. No las limpie ni desinfecte con agentes agresivos (p. €j. soluciones a base de aceite de
naranja o acetona).

Desmontaje y eliminacion del material restaurador

. Cierre parcialmente la pistola de Compulesy sitie su dedo pulgar en la parte posterior de la

bisagra.

Empuije hacia arriba y levante la bisagra. La pistola de Compules se separard en dos partes y el
émbolo quedara expuesto.

Retire el material restaurador, si lo hay, con un pafuelo de papel suave y alcohol de 70% vol.

Limpieza manual

. Deseche los guantes de acuerdo con las regulaciones locales.
. Desinfecte sus manos con un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungici-

das, que cumpla con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.
Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Limpie el dispositivo con un cepillo suave, agua templada y una solucién de limpieza adecuada
hasta que elimine todos los restos. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las
inserciones del dispositivo.

Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio empapado con agua.

Seque el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

Desinfeccién manual

. Después de limpiarlo [4.1.2 Limpieza manual] aplique en todas las superficies un apafio hume-

decido con una solucién a base de alcohol, bactericida, virucida y fungicida que este aprobada
segun la regulacion local para ser usado como solucién desinfectante y siga las instrucciones
del fabricante. Asegurese de que la solucion desinfectante es compatible con la solucién de
limpieza. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

. Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.
. Seque el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

Desinfeccion automatica con agua

Como una alternativa a la limpieza y desinfeccion manual, el dispositivo puede también proce-
sarse en un aparato de desinfeccion de agua®. Utilice un aparato de desinfecciéon de agua que
tenga un mantenimiento correcto y este calibrado de forma apropiada de acuerdo a la normativa
I1SO 15883-1.

W N =

>

. Desmontar el instrumento.
. Retire el adhesivo residual con un pafo.
. Coloque el dispositivo en el aparato de desinfeccion de agua de forma que permita la entrada

de agua y detergente durante el programa de desinfeccion y siga las instrucciones de uso del
aparato.

Encienda el programa de desinfeccion con un valor AQ = 3000 (por ejemplo 5 minutos a = 90 °C),
utilizando detergentes apropiados®.

Por ejemplo el aparato de desinfeccién de agua Miele, G7835 CD utiliza el programa Vario TD con neodisher® Medi-
Clean (detergente alcalino) y neodisher® Z (neutraliza con &cido y limpia con un detergente); ambos detergentes son
del Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania (no son productos registrados por DENTSPLY Internacional, Inc.).
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4.1.5 Esterilizacion (opcional)
El dispositivo se puede esterilizar en autoclave.
. Coloque el dispositivo abierto en el autoclave de vapor a 134 °C/2 bares, durante 3 minutos y
30 segundos.

-

4.1.6 Montaje

. Tras el reprocesamiento, inserte el émbolo en el cilindro de la pistola de Compules.

2. Presiones los componentes para unirlos y coloque en su sitio el mecanismo de bisagra hasta
que note un chasquido.

-

No continue utilizando pistolas de Compules dafiadas o sucias.
La pistola de Compules puede reprocesarse hasta 100 veces.

4.2 Compules - después de su uso intraoral y/o si estan contaminadas

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

1. No vuelva a utilizar las puntas de la Compule después de uso intra oral y/o
estuvieran contaminadas.

2. Deseche las puntas de la Compule usados intraoralmente o contaminados de
acuerdo a las regulaciones locales.

4.3 Guia de colores con lengiietas individuales

NOTA

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

. Para evitar que la guia de colores se contamine con liquidos y/o con aerosoles, es obligatorio

que la guia de colores se manipule fuera del sillén dental y utilizando guantes. Para la selec-
cién del color, quitar las fichas individuales del soporte de seleccion de color.

2. Asegurese que las lenglietas individuales de la guia de color esta re-procesada completa-
mente antes de colocarla en la guia.
NOTA

Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Se daiia el dispositivo.

. No limpie ni desinfecte con agentes agresivos (por ejemplo, soluciones a base de cloro, glu-
teraldehido, solventes fendlicos, yodo, alcohol, aceite de naranja o acetona) ya que pueden
afectar el color.

2. Asegurese que las lengietas individuales se re-procesan por completo antes de colocarlas

nuevamente en la guia.

3. Las lengiietas no deben de esterilizarse en el autoclave.

4.3.1 Limpieza manual

1. Deseche los guantes de acuerdo con las regulaciones locales.

2. Desinfecte sus manos con un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungici-
das, que cumpla con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.

3. Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

4. Limpie el dispositivo con un cepillo suave, agua templada y una solucién de limpieza adecuada
hasta que elimine todos los restos. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las
inserciones del dispositivo.
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Elimine los restos de la solucién de limpieza con un paiio empapado con agua.
Seque el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

oo

4.3.2 Desinfeccion manual

. Después de limpiarlo (4.3.1 Limpieza manual) aplique en todas las superficies un apafio hume-
decido con una solucién a base de agua, bactericida, virucida y fungicida que este aprobada
segun la regulacion local para ser usado como solucién desinfectante y siga las instrucciones
del fabricante. Asegurese de que la solucion desinfectante es compatible con la solucién de
limpieza. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.

. Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.

. Seque el dispositivo con un pafio desechable que no suelte pelusa.

-

w N

5 Numero de lote (@) yfecha 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:

¢ Numero de Referencia

* Numero de lote

* Fecha de caducidad

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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UHcTpyKumMs no npumeHeHuio Pycckuin

ceramex

nano ceramic restorative

\/

YHuBepcanbHbl HOHO-KEPAMUYECKUINA PECTABPALMOHHBIN Marepuan

MPEOOCTEPEXEHUE: MpuMeHAETCA UCKNKOYMTENBHO B CTOMATONOMMU.

CopepxxaHue CrpaHnvua
1 OnucaHue npoaykKTa 52
2 YkasaHuA no 6e3onacHoCTH 53
3 TlowaroBafA UHCTPYKLUMA K MPUMEHEHUIO 55
4 [ruena 59
5 Homep napTum u nata UCTEHEHUU CPOKa roAHOCTU 61

MpumMeyaHve: [laHHaA WMHCTPYKUMA MO 3KCnnyatauuy npuMeHuMa Ko BCEN NUHeWiKe martepuanos
Ceram-X®, a UMEHHO K pecTaBpaunoHHoMy MaTepuany Ceram-X® mono (sknoyas Ceram-X® mono*)
1 K pectaBpaunoHHoMy Matepuany Ceram-X® duo (skntouas Ceram-X°® duo®).

OnucaHue npoAyKTa

Ceram-X® — 3TO CBETOOTBEPX/AAEMbI, PEHTTEHOKOHTPACTHbIN pecTaBpauUMOHHbIA MaTtepuan Ana ne-
penHux 1 60KoBbIX 3y60B. PecTaBpaumoHHbIii Matepuan Ceram-X°® coyeTaeT B cebe HaHOTEXHOMOorumn
C yny4weHHbIMX OpraHn4yecKn MO,EI,VIq)VILlVIpOBaHHbIMVI KepamuyecknMmmn Yactvuamu, ABNAACb, Takum
06pa3oM, HaHO-KEPaMUYECKUM PECTaBpaLMOHHbIM MaTepuanoM C YHWKanbHbIMU cBOWCTBaMU: obna-
faet J'IeI'KOIZLOCTI/I)KVIMOVI HaTypaanoﬁ 3CTeTVIKOI7I, OTNM4aeTCA 3HAYNTENbHO CHUXXEHHbIM BblAeNneHnem
MOHOMEPOB Y NPEBOCXOAHBIMU PAbOHUMU XapaKTepucTUKamu.

PecTaBpaLvoHHbIii MaTepuan Ceram-X® UMeeT [iBe CUCTEMbI OTTEHKOB B OAHOM MPOAYKTE, COOTBETCT-
BYA Pa3NNYHBIM KIIMHUYECKUM W 3CTETUHECKUM TPeGOBaHNAM:

Ceram-X® mono — cuctema oaHou npo3payHocTy (Single Translucency) BKNoYaeT 7 OTTEHKOB Nepexoa-
HOrO YPOBHA NPO3paYHOCTM ONTUMANbHO NOAXOAALLMX ANA BbICTPOV 1 NPOCTON NpoLieaypbl pecTaBpa-
Lvn nepeaHnx 1 60KoBbIX 3y60B.

Ceram-X® duo — cucTema ABOMHO NPO3PaYHOCTU BKOYAET 4 OTTEHKA C YPOBHEM NPO3paYHOCTH ecTe-
CTBEHHOro AeHTHa 1 TP OTTEeHKa aMasin, UMUTUPYIOLLMX eCTECTBEHHYIO aMarb. ﬂmsaﬁu 9TUX OTTEHKOB
6bin ONTUMMU3NPOBAH ANA Noy4YeHNA BbICOKOSCTETUYHBIX peCTaBpauwﬁ C NpMeHeHneM MUHUManbHOro
KOnMYecTBa OTTEHKOB. [lononHuTensHo, cuctema Ceram-X© duo BKoHaeT oaunH cynep 6enblii OTTEHOK
— ANA BOCCO3AaHunA adphekTa 0TOeneHHbIX 3y60B.

PacugeTka Ceram-X® i-shade label ynpoluaeT noa6op oTTeHKa v NOKpbIBAeT BEChb CMEKTP Knaccuye-
CKMX OTTeHKOB o Lwkane VITA® ' ana asyx cuctem Ceram-X® mono 1 Ceram-X® duo.

' VITA® - 3apeructpuposaHHan Toprosana mapka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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®dopma BbInycka
¢ [OTOBbIE KOMMbIONbI
o LLnpuubl

CocraB

MonucynokcaH MoANULIMPOBaHHBI METaKpuUiaTamm (opraHnyecku MoauchnLMpoBaHHanA Kepammnka)
ﬂVIMETaKpVIﬂaTHbIe CMOnbl

DnoOPECLEHTHbIN MUrMEHT

Crabunuaatopbl UV

CrabunuaaTopbl

KamchopoxuHoH

ITUn-4(aumeTMamMmHo)beH3oHaT

Bapwit-antoM1HUI-60pCUnMKaTHoE CTEKI0

ABYOKUCb KPEMHUA HAHO HaMNONHUTENb

MurmeHTbI OoKcuaa xxenesa v NUrMEHTbl ABYOKUCY TUTaHa U NMUTMEHTbI aﬂIOMVIHVIVICyI'IbC'pOCVII'IVIKaTa B
3aBUCMMOCTM OT OTTEHKa

Moka3aH1A K NPUMEHEHMUIO
¢ [pAMble pecTaBpaLyy NMONOCTEN BCEX KNACCOB NEPEHNX U GOKOBbIX 3y6oB.

MpoTusonokasaHua
oV NauneHToB, paHee UMEBLUMX annepruyeckue peakummn Ha akpunartHble Unn MeTakpunartHble nnacT-
Macchl Un Ha 06Ol ApYro KOMMOHEHT aareansa.

CoBMeCTMMbIE aAre3uBb!

MaTepwan ncnonb3yeTcA nocne HaHeceHuA COBMECTUMOro ,ELEHTVIHHOI'O/SMEU'IGBOI'O ajresnBa Ha oc-
HOBe (MeT)akpunaToB, Hanpumep, aareausa komnanun DENTSPLY, npenHasHadeHHoro anA paboTbl
CO CBEeTOOTBEPXAaeMbIMU pecTaBpauMOHHbIMA KOMMNO3UTamun (Hanpmmep, C aaresvBamn TOTanbHOMO
npotpaenueanua XP BOND®, Prime&Bond® XP n Prime&Bond® NT unu ¢ camonpoTpasnmsaiowmmMca
afreameom Xeno®).

YKa3aHuA no 6esonacHocTn

CrnenyeT co3HaTemNbHO BbINOMHATL NPUBELEHHBIE HIXKE YKasaHWA Mo obLuei 6e30macHOCTW 1 cneuyanb-
Hble YKasaHuA Mo 6e30MacHOCTM, NPUBEAEHHbIE B APYIUX rnaBax AaHHOM VIHCTPYKUMM K MPpUMEHEHMIO.

0O603Ha4eHUe onacHoOCTH.

¢ 370 cumBOS, 0603HaYatoWMI onacHocTb. OH UCMONb3yeTcA, YTOObI Npeaynpe-
[UTb Bac 0 NOTEHUMANbHbIX PUCKaX A/1A 3[40POBbA.

e Crepyiite BCeM COOBLLIEHUAM MO 6e30MacHOCTH, OTMEYEHHbBIM AaHHbIM CUMBO-
nom, Bo n3bexaHne NpuynHeHnA Bpeaa 340poBbio.

MpepocTepexxeHna

MaTtepunan cogepxuT nonMMepusyoLIMecA MOHOMEpPbI MeTakpunara, KoTopble MOryT Bbi3BaTb pasapa-
XKEHME KOXW, a3 U CNnM3ncTon 060M104KM NONOCTU PTa U MOTYT BbITh MPUYNHON annepruyeckoro KoH-
TaKTHOrO ilepMaTiTa y BOCNPUMMUMBDBIX NIOAEN.

¢ W3GeraiiTe KOHTaKTa C rnasamu AnA NpefoTBpalLEHNA pasapakeHUsA U BO3MOXHOIO MOBPexXae-
HWUA poroBuLbl. B Crly4ae KOHTaKTa C rnasamu npomoﬁTe A0CTaTO4YHbIM KONMMYECTBOM BOAbI U 06pa-
TUTECh 32 MEANLIMHCKO MOMOLL|bIO.

U36eraiiTe KOHTaKTa C KOXEeWN AMA NPefoTBpaLleHNA pasapaxeHns 1 BO3MOXHOTO annepruye-
cKoro oTeeTa. B Cryvae KOHTaKTa Ha KOXXe MOryT NOABUTLCA KpacHOBAaTbIE BbICbIMaHUA. Ecnu koH-
TaKT C KOXEl Npou3oLLen, yaanuTe MaTepuan BaToii 1 TLaTesbHO MPOMOATE MbIfoM ¢ Bofoit. Ecnun
NOABUUCH BbICbINAHNA WU NPU3HaKKN ceHcmﬁwnmsaumm, npekpaTuTe UCnonb3oBaHne npoaykta n
obpaTuTech 3a MEANLMHCKON NOMOLLbIO.
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¢ W3GeraiiTe KOHTaKTa C MArKUMM TKaHAMM NONOCTU PTa/CAN3UCTOI ANA NPeaoTBPALLEHUA BOC-
nanenua. Ecnu npousoLuen cnyyaiHblil KOHTaKT, HEMEANEHHO yaanuTe Matepuan BaTou, NpoMonTe
CNN3NCTY0 CpreVI BOAbl B 4OCTAaTOMHOM KOnu4ecTBe, yaanAA NpoMbIBHbIE BOAbI U3 NMOMOCTU pTa.
Ecnu BocnaneHve cnuaucToil 060N04KM MONoCTH pTa coxpaHAeTcA, 06paTuTeCh 3a MeaVLMHCKOM
MOMOLLbHO.

Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTH

OTOT NPoAYKT NpefHasHayveH AfA UCNONb30BaHUA B CTPOrOM COOTBETCTBUW C IHCTpyKUMEi K npume-

HEeHuto.

Mcnonb3oBaHune [aHHOro npogykTa MtobbiM cnoco6oM, HE COOTBETCTBYHOLUMM YKa3aHHOMY B [aHHOW

WHCTPyKUMW, ABNAGTCA NIMYHBIM PeLLEHNEM NPaKTUKYIOLEro Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOe He-

CET UCKIOYUTENBHO OH CaMm.

V|CI'I0]1b3yl7ITe COOTBETCTBYOWME Mepbl 3alnTbl ANA CTOMAaTOMorM4eckoro nepcoHana n nauneH-

TOB, TaKWe KaK 3alnTHble 04KU 1 Kodpchepaam CornacHo pekoMeHJaunAmM MeCTHOM CTOMaToNnoru-

YecKoit accoLmaumnm.

KOHTaKT CO CrIOHON, KPOBBIO M XXUAKOCTbIO [AECHeBOW 60pPO3AKM BO BPeMA NMPUMEHEHUA MOXET

cTaTh NPUYMHON HeyaayHon pecTaBpauuu. [inA obecrneyveHns aneKBaTHOM U30NALMKN PEKOMEHLY-

eTcA ucnonb3osaHue koepaama.

MNoTHO 3aKpbiBaiTe LWNPULLI CPa3y Nocne UCNoNb30BaHUA.

PeKomquyeTcn NCnonb3oBaTb KOMMbHOMbI B KOM6VIHaLlI/II/I CO crneuuanbHbIM NMUCTONETOM ANA KOM-

nbton.

MucToneT-avcneHcep ANA KOMMbon NpeaHa3Ha4eH Torbko AnA Komrbton npoussoacTtesa DENTSPLY.

Komnbtonbl MOTYT MCMonb30BaTbCcA [ANA MPAMOTO WHTPAOPAsIbHOTO BHECEHWA pecTaBpaLyiOHHOTO

marepuana B nofocCTb U ANnA npeaBapuTeNibHOr0 HaHeCeHUA pecTaBpauMoHHOro Martepuana Ha

naneTky. Mocne WHTpaoparnbHOro UCMOMb30BAHWA YTUN3UPYNTE KOMMbIONY U HE UCMONb3yWTe eé

[UNA ApYrUX NaUMeHTOB BO U36exaHne nepekpEecTHON UHheKLMM.

[inA npenynpexaeHnsa 3arpA3HEHUA HOCWKOB KOMMbIOM (NMPU HEMPAMOM HAHECEHUM) U LUNPULEB

6pbi3ramMyt UnNU KannAMU BUONOTMHECKMX XXMAKOCTEN UNu MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK,

HeobxoaMMo Npu paboTe y CTOMATONOrMYECKON YCTaHOBKW 6paThb YCTPOUCTBO TONMbKO pykamu B

YUCTBIX/CTEPUNBHBIX NepyaTkax. B cnyyae 3arpA3HeHuA yCTPOCTBO crneayeT BbIGpOCHTb.

MaTepuan fonxeH nerko sbiaasnnsatsea. HE MCMOMb3YWUTE YPE3MEPHOE YCUIME. Ypeamep-

HOE ycunue MOXeT NPUBECTU K PACKONy KOMMbKOMbI UK €€ BbITaNKMBaHUIO U3 NUCTONeTA.

Bsanmopeictsue:

— He vcnonb3yiiTe maTepuansl, coaepyallme 3BreHon Unn nepekuch BOAOPOLA, B COMETaHUM C AaH-
HbIM MPOAYKTOM, MOCKOSbKY OHU MOFYT NPenATCTBOBATL 3aTBepAeBaHNIo NpoayKTa.

— Ecnu matepunan XpaHWUTCA B XONOAWUNbHUKE, Nepea NpUMeHeHneM cneayeT npeaycMoTpeTb Bpema,
[l0CTaTOMHOE ANA ero Harpesa o KOMHATHON TemnepaTypbl.

Mo6o4Hble peakuun

KoHTakT ¢ rnasamu: PazapaxkeHne, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBuULbI.

KOHTaKT c Koxeit: PazapaxeHue, BO3MOXHa annepriyeckan peakuusa. Bo3moxHo noAenexne Ha
KOXXe CbIMn KpacHOro useTa.

KOHTaKT co crnnauncToii 060Mo4KoM: BocnaneHue (CMoTpuTe pasaen «[penocTepesxxeHuna).

Ycnosua xpaHeHua

HeHaanexalune ycnoBmA XxpaHeHnA CoKpaLLaioT CPOK CyX6bl 1 MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO 13-
nenvA.

¢ XpaHuTe B repMETUYHON yNakoBKe Npu Temneparype mMexay 6 °C n 28 °C.

¢ He ponyckaiTe nonaaaxuA Ha NPoOayKT CONMHEYHOTO CBETA U NPEAOXPaHANTE OT NonafaHnA Boabl.

¢ He 3amopaxwvBaiiTe.

¢ He vcronb3yiiTe No UCTEYEHUN CPOKA rOAHOCTY.

BnaxHocTb MOXeT oTpuuaTtesibHO NOBAUATL Ha CBOWCTBA marepuana. ,D,J'IH pacnevaraHHbIX KOMMbOS 1
LINpULIEB PEeKOMeHyeTcA cneaytoLlee:

¢ XpaHWTe B CyxoM MecTe (OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb < 80%).

¢ licnonb3yinTe B TeveHue 3 mecAua.
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3 lowaroBaA MHCTPYKLUUA K NPUMEHEHMIO

3.

=

Mop6op useta

PeCTaBpaLlVIOHHbIVI matepuan Ceram-X° UMeeT ABe pasfnyHbIe CUCTEMbI OTTEHKOB:

¢ PecTaBpaumoHHblii MaTepuan Ceram-X® mono MMeeT 7 OTTEHKOB cpefHel npo3pavHocTv (M1-
M7) 1 noaxoanT AnA 6bICTPO NpoLeaypbl NeYeHnA ¢ NPUMEHEHNEM OHOTO OTTEHKA.

PecTaBpaumnoHHblii MaTepuan Ceram-X® duo uMeeT 4 [EHTUHOBbLIX OTTEHKA HWU3KOW Npo3pay-
HocTu (D1-D4) 1 3 amaneBbIx OTTeHKa BbICOKOI npoapayHocTu (E1-E3). Vicnonb3ya naHHble
OTTEHKMU, Bbl MOXeTe co3aaThb No6oi 0TTEHOK No wkane VITA®. PectaBpaUWoHHbIA MaTepuan
Ceram-X® duo 0cO6eHHO NOAXOAUT ANA CUTYaUWiA, e KpalHe BaxHa acTeTuka. [lononHuTenb-
HO, B HA6Op BXOAWT OTOENEHHbIN AEHTUHOBBIN OTTEHOK (DB) AnA oT6eneHHbIx 3y6oB.

Bbi6op pecTaBpauvoHHoro matepuana Ceram-X® mono unu Ceram-X® duo octaétca 3a Bamu.

YT0 KacaeTcA BblbOpa OTTEHKA, BO3MOXHO 2 BapuaHTa. Bbl MOXeTe ucnonb3osartb:

3.11

-

Knaccuyeckyto wkany otteHkoB VITAPAN® 2 B KOMGUHALMK C OTTEHOYHOW UAEHTUUKALMOH-
Hoii Haknelkon (i-shade label). C npunaraemoit i-shade label Bbl MOXeTe BblGpaTh COOTBET-
CTBYIOLUMIA OTTEHOK (-KM) pecTaBpaumoHHoro matepuana Ceram-X® mono unu duo, KOTopbilit
ByneT cooTBeTCTBOBATbL OTTEHKY VITA®.

O6pasLbl oTTeHkoB Ceram-X®, U3roTOBNEHHbIE HEMOCPEACTBEHHO U3 Camoro Matepuana.

Bbi6op OTTEHKA C NPUMEHEHUEM Kilaccu4yeckoi wkanbl oTteHkoB VITAPAN® u i-shade
label

. Hakneite npunaraemyto i-shade label Ha 060pOTHYK CTOPOHY KNACCUYECKOA LKarbl OTTEHKOB

VITAPAN®.

Bbi6epuTe 0TTEHOK ByayLuein pectaBpaLmm cornacHo Knaccudeckon wkane VITAPAN®.
Bbi6epuTe cCOOTBETCTBYOWMI OTTEHOK Ceram-X® B COOTBETCTBUM C KOMBUHALUMEN, Npeanarae-
Mol i-shade label.

PecTaBpauuvoHHbIA maTepuan Ceram-X® mono
Kaxxabiit oTTeHoK Mo wkane VITA® cooTBETCTBYET OLHOMY U3 CEMU MOHO — OTTEHKOB pecTaBpa-
umoHHoro matepuana Ceram-X® mono.

Knaccuyeckoii pacusetku VITAPAN®

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 [ M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

PecTaBpauunoHHbIit maTepuan Ceram-X® duo
Kaxxabit oTTeHok no wkane VITA® cooTBETCTBYET KOMOMHALMW OAHOMO AEHTUHOBOTO OTTEHKA 1
OAHOTO 3MaNieBoro OTTeHKa.

Kknaccuuyeckon pacusetku VITAPAN’

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

Ceram-X®

E2 |E2 |E2 [E3 |E3 |E1 |E1|E3 |E3|E2 |E1|E2|E2|E2|E2|E1
duo smanu

X®
Ceram-X D1 |D2|D3|D3|D4|D1|D2|D3|D3|D2|D3|D3|D4|D2|D3|D3
duo aeHTMH

2

VITAPAN® 3apeructpuposaHHan Toprosana mapka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

BbI60p OTTEHKa C NPUMEHeHUeM WKasnbl oTTeHkoB Ceram-X°®

[ina Bbibopa useTa 3yb6a Bbl MOXETE UCMOMNb30BaTh MpunaraemMble WKanbl OTTEeHKOB: OTAenbHaA
wKana AnA pectaBpaunoHHoro marepuana Ceram-X® mono u oTAenbHanA WKana AnA pectaspa-
umoHHoro matepuana Ceram-X® duo.

M36eraiiTe 3arpA3HEHUA WKasibl OTTEHKOB (LIBETOBOW LIKanbl).

[inA npenynpexAeHNA 3arpASHEHNA LKasbl OTTEHKOB Gpbl3ramv Unu Kannamu
610NOrNYECKNX XNAKOCTEN UM MaTepranom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK , Heo6XxoaMMo
BHE CTOMATO/NOMM4YeCKON YCTaHOBKM 6paThb LKany OTTEHKOB TOMbKO PyKamu B Yu-
CTbIX/CTEpUNbHBIX NepyaTkax. [nA onpeaeneHus UBeTa 3y6a focTaHbTe Heobxoan-
MbIil OTTEHOK 13 AepxaTena. Beerna obpabaTbiBaiiTe LBETOBbIE aHanoru, npexae
4YeM MOMECTUTb UX 06PaTHO B AepxKaTerb.

PecTaBpauuoHHbIiA maTepuan Ceram-X® mono

1.

Bbli6epute oTTeHok Ceram-X®, MakcMManbHO COOTBETCTBYOLWWMIA LBeTY 3y6a. [MonaraiTech Ha
LBET LieHTpanbHon YacTtu 3yba.

PecTaBpauunoHHbIin maTtepuan Ceram-X® duo

1.

2

3.1.3

-

Bbi6epuTe AEHTUHOBbIN OTTEHOK, MaKCUMasbHO COOTBETCTBYIOLLUMI LIBETY YBNAXHEHHOTO AeH-
TUHA, BUAMMOTO B MOMOCTK, UM MonarainTech Ha NpuLLeeyHyto obnacTb 3yba.

. BbibepuTe amaneBblil OTTEHOK, MakCMMarbHO COOTBETCTBYOLWMIA UBeTy 3y6a. Monaraintech Ha

PEXYLLMIA Kpaii, OKKIIO3MOHHYIO UMK anpoKcuMasbHyto obnacTb 3y6a.

CoBeTbl N0 BbIGOPY OTTEHKA

. OunCTUTE MOBEPXHOCTL 3y6a MPOhUNaKTUHECKOW NAcTON ANA yAaneHuAa Hanéta unm nosepx-

HOCTHbIX KpacuTenen.

BbI6ypaiiTe OTTEHOK MPU YBNaXKHEHHbIX 3y6ax.

Mpu paboTe ¢ pecTaBpaunoHHbIM MaTepuanom Ceram-X® duo pekomeHAyeTCA UCMoNb30BaTh
6onee TEMHbIN AEHTUHOBBIA OTTEHOK MO CPABHEHUIO C U3HAYarnbHO onpeaenéHHbIM. HaHocu-
MbIlA BNOCNEACTBUM AManeBblii Crnoii 6yneT 0CBeTNATb KOHEYHbIN ONTUYECKUIA pe3ynbTar.

3.2 MpenapupoBaHue NonocTu

1.

2.

3
4

3.21

-

OuncTnTe NOBEPXHOCTL 3y6a NpohrNaKTUHECKOW NacTon, He coaepXalleint pTopuaos (Hanpu-
Mep, npodunakTuyeckoi nacton Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NonocTb (3a UCKMIOYEHWEM OTAENbHbIX ClyyYaes, HanpuMep, NopaxeHve B
npuLeeyHon obnactu).

. VicnonbayiiTe cOOTBETCTBYHOLLYIO 30MALMIO, Takyto Kak pabbepaam.
. MNMpomoiiTe NOBEPXHOCTb BOAAHON CTPYEN 1 akKKypaTHO yaanute Usnuiiku soabl. He nepecywm-

Te TKaHu 3y6a.

YcTtaHoBKa maTpuLbl U packnuHusaHue (Pectaspauuum knacca ll)

. YcTaHoBWTe mMaTpuuy (Hanpumep, maTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent® Plus) u

KNUH. KOHTYpMpOoBaHWe MeTaNNMYecKo MaTpuLibl YYYLWUT KOHTAKT U KOHTYP anpokcumarnb-
HoVi MOBepXHOCTU. PekomeHayeTcA NpeABapuTeribHOe pack/IMHUBaHWE WU YCTaHOBKa KonbLia
BiTine®.

3.3 3awwmTa nynbnbl, 06paboTka 3yba/npeaBapuTensHasd o6paboTka AEHTUHA, HAHECEHWE
apresvsa
O6paTtuTech K peKoMeHaLmAM NPOVM3BOAUTENA aAre3vsa Mo 3alumTe nyrbrbl, KOHAULVOHUPOBaHWIO
3y6a uunm HaHeceHuto aareausa. Kak TOMbKO NOBEPXHOCTU 6binv NpaBuibHO 06paboTaHbl, OHU He
AOMKHbI NoABepraTbCA 3arpA3HEHNIO. Hesamep,nmeano nepexoauTe K BHECEHUIO maTepuana.
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3.4 BHeceHune
BHocuTe maTepuan nopuvAmK cpasy nocrne HaHeceHuAa aareausa. Matepuan nonumepuayetca
NopLUMAMY TOMLUMHON A0 2 MM.

MpumeHeHune komnbion (Compules® tips)

1. BcTaBbTe KOMMbIOMNY B OTBEPCTUE MUCTONETA C BbIEMKON LWENKoW Bnepés. Y6eamtech B TOM,
YTO LWenKa KOMMbtoNbl BCTaBNeHa NepBoil.

2. CHAMUTE LIBETHOWN KOMMAaYoK ¢ KOMMbtosbl. KOHYMK KOMMbONbI MOXHO NoBopaynsaTth Ha 360°
anAa yﬂOGCTBa BHeCeHuA maTtepwuana B NofoCcTb UK BblAaBNNBaHWA Ha NaneTky AnAa cMewwusa-
HUA.

HE NCMOJIb3YWTE YPE3MEPHOE YCUIIVIE.

Henpamoe HaHeceHue: YToObl n3bexarb nonaaaHva XWUAKOCTU Ha MOBEPXHOCTb KOMMbIOMbI,
Heob6X0AMMO MPOBOAMTL PecTaBpauMio B YUCTbIX/CTEpUIbHBIX NepyaTkax. BbiaaBute Heobxo-
AnMOe KONn4yecTBO Marepuana Ha naneTky AnAa CMewmBaHuA, 3almTuTe OT cBeTa. BHecute
maTtepuan B NosioCTb € MOMOLLBKO NS1IACTMAacCOBOro MHCTPYMEeHTa.

=unm -

[MpAMOe BHYTPMPOTOBOE BHECEHWE: BblaasnTe maTtepuan HenocpeacTBEHHO B NONOCTb, Npuna-
raA nérkoe, paBHOMEPHOE ycunue.

3. [InA ynaneHua ucnonb30BaHHON KOMMbIOMbI y6eanTeCh, YTO NOPLUEHb NUCTONETa ANTA KOMMbON
BEPHYJICA B UCXOAHOE MONMOXEHWe, B pe3ynbTaTe 4ero, pyKoATka nuctoneTa bynet oTseaeHa.
B0o3bMUTECH 32 KOHYMK KOMMbIOSbI U ABVXEHUEM BHU3 U3BNIEKUTE eé.

YpeamepHoe ycunue.

MoBpexaeHue.

1. OkasblBaiiTe Nérkoe v paBHOMEPHOE AaBNEHUE Ha MUCTONET ANA KOMMbION.

2. He npumeHaiiTe YpesmepHoe ycunue. MoxeT Npon3onTi Packon KOMMbombl U
eé BbITank1BaHwe 13 nucToneTa.

MpumeHeHue Wnpulos

W3beraiTe 3arpA3HEHUA WNPULIEB.

[inA npeaynpex aeHnA 3arpASHEHA LWNpULEB GpbI3ramMv Unv KannAMu 61onoru-
YECKMX XMAKOCTEN UK MaTrepuanom ¢ Heo6paboTaHHbIX PyK, HEOGXOAUMO MpK
paboTe y CTOMATONOrNYECKON YCTAHOBKM 6paTh YCTPOWCTBO TOMBKO pyKamu B
YUCTBIX/CTEPUNBHBIX MepyaTKax.

. CHMMUTE KONMaYoK.

. MeaneHHo NoOBepHUTE PYKOATKY LUNPMLA MO YaCOBOW CTPESIKE U BbIAABUTE HEOOXOAMMOE KOMu-
4eCTBO maTepwuarna Ha naneTky AsA CMelwmnBaHua.

HanpaBnas KOHYMK LUNpyLa BBEPX, NOBEPHUTE PYKOATKY NPOTWB YaCcoBOW CTPENKYM ANA Npeao-
TBpalleHuA BblAaBnMBaHnA matepuana.

4. HesameanuTenbHO 3aKpowTe LLMPUL, KONMaykoM.

5. SawmanTe pecTaBpaUMOHHbIN MaTepuan Ha naneTke AnA CMELUVMBAHWA OT CBeTa.

N =
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3.4.1 BHeceHue pecTtaBpauMoHHOro matepuana Ceram-X° mono

. MocnoitHo 3anonHuTe NonocTb. Kaxablil crnomn < 2 M.

2. MonvmepunayinTe Kaxaplii CNIOW B COOTBETCTBUU € Tabnuuen, npuBeaéHHon Huxe [3.5 OTeep-
xnaexue].

-
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3.4.2 BHeceHue pecTaBpaumoHHoro matepuana Ceram-X® duo
BoccTaHoBUTE 3y6 B COOTBETCTBUM C €70 aHAaTOMUYECKOW CTpyKTypol. O6paTuTe BHUMaHWE Ha
TO, YTO B 3aBUCUMOCTW OT TOJILLUMHbI 3ManeBoro n AeHTUHHOIO CNO&B ONTUYECKUin pesynbTaTt Mo-

XeT OTNNYaThbCA OT BblIGpaHHOro oTTeHka VITA®.

1. BocctaHOBUTE AEHTUH BbIGPaHHbLIM JEHTUHOBbLIM OTTEHKOM (TOMLMHA NOPLNK < 2 MM).
2. MonumepunayinTe Kaxayto nopumuio AeHTWHA B COOTBETCTBUM C Tabnuueil, NpuBeAEHHON HuxXe

[3.5 OTBEPXKAEHME].

3. BoccTaHoBWTe CIioit amManu BbIGpaHHbLIM AManeBbIM OTTEHKOM (TOMLUMHA MOPLMK < 2 MM).
4. MonumepusyinTe Kaxkayto NopLWIO 3Manu B COOTBETCTBUM C Tabnuueit, npuBeaéHHON Huxe [3.5

OTBEPXAEHME].

3.5 OTBepxaeHue

1. OTBepauTE CBETOM KadKAbl y4acTOK MOBEPXHOCTW MNMOMObI C MOMOLLBI HEOBXOAMMOro
YCTPOWCTBa ANA OTBEPXKAEHUA BUAUMbBIM CBETOU3MYyYEHUEM, NpefHa3HAYeHHOro AnA oTBep-
>KAEHWA MaTepuanos, CoAepXalmx nHnumaTop kameopoxunHoH (CQ), To ecTb cnekTpasbHbIi
BbINycK, coaepxatinin 470 HM. MuH1ManbHaA MOLWHOCTb CBETOBOMO NOTOKA A0mkHa 6biTb 500
mMBartT/cM?, Bpema nonvmepuaaumn AnA Kaxaoro oTTeHKa ykasaHo B Tabnuue, npuBenéHHom
Huxe. ObpaTuTech K peKoMeHAaumAM Npovu3BoanTena oTononMMmepusartopa AnA yTOuHeHWA

COBMECTUMOCT U peKOMeHAaLMiA No NonuMepr3aaumm.

HepocTaroyHaA nonumepusauma.

HeapnekBaTHaA nonumepuaauva.

3. lMpoBepbTe MOLHOCTL CBETOBOMO NOTOKA.

1. MNposepbTe coBMECTUMOCTb hoTONONMMEpn3aTopa.
2. lNMpoBepbTe ANMTENbHOCTL UMKNa NonMMepusaumn.

Bpema nonumepu3sauum AndA NopuUum TOMWMUHON 2 MM

MowHocTb =500 mBart/cm? | 2800 mBatt/cm?
OT1TeHku Ceram-X® mono (M1-M7) 20c 20c
[AeHTuHOBbIE 0TTeHKkU Ceram-X® duo (D1-D4 v DB) 40¢c 30c
Amanesble oTTeHkn Ceram-X® duo (E1-E3) 10¢c 10c

3.6 ®PuHuwHaA obpaboTka U nonuposaHue

1. MNpoBeanTe KOHTYPUPOBaHWE pecTaspaumm, UCNoNb3yA PUHNULLHBLIE 6OPbI UK anmasHblie 60pbl.

2. WcnonbayiiTe cuctemy Enhance® anAa AONONHUTENBHOW (OMHULLIHOW 06paboTKu.

3. Mepen aTanom nonuposaHua ybeanTech B TOM, HTO MOBEPXHOCTL rMaakan u 6e3 aedexTos.

4. [inA pocTuxeHnA xopollero 6necka pectaspaunn, Mbl PEKOMEHAYEeM coveTaHne cucteMm AnA
hMHULLHOW OTAeNKU 1 nonuposanuA Enhance® n PoGo®, a Tak>xe NpyMeHeHUe NonvpoBOYHbIX

nact Prisma® Gloss™ Regular n Extrafine.

Mpu KOHTYpUpOBaHUKM, OUHULLHOK 06paboTKe W/UNK MONUPOBaHWUW CrefyiTe pekomeHAauuam

npoussoauTena.
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4 TurneHa

4.1 MucTtoneTt AnA Komnbion

411

-

N

«

4.1.2

-

BHUMAHUE
HenpaBunbHaa o4ncTKa unu meton Ae3nHGeKUn.

BosmoxHble noBpexaeHvA npubopa.

1. Bceraa pasbupaiite aucrneHcep nepeq noBTOPHbLIM UCMONb30BaHNEM.

2. He ouvwante unu He Oe3UHMULMPYATE arpeccuBHbIMU CPEA-CTBaMU (Hanpumep, pacTsBo-
pamu Ha OCHOBE anesibCMHOBOTO Macsia UM aueToHa).

Pa36opka npu6opa u yaaneHue octaTkoB pecTaBpaLMOHHOro matepuana

. YacTuuHo 3aKpoiTe NUCTONET ANA KOMMbLION U NocTaBbTe GOMbLLON NasneLl Nof HAXKHIO YacTb

netnu.

[MoTAHUTE BBEPX W NOAHUMUTE METIII0, COEAMHAIOLLYIO NMUCTONET ANA KOMMboN, 06HaXMB nop-
LIEeHb.

Ypanute octaTku pectaBpaLMOHHOro MaTepuana npy nomoLuy Marko 6ymaru u 70% cnupra.

Py4Hana ouncrtka

. YTUnnaupyiiTe nepyaTku CornacHo MeCTHbIM HopMaTUBaMm.

2. [leavHduumpyinTe pykn COOTBETCTBYIOLUMM AE3VH(ULIMPYIOLLMM PacTBOPOM ANA PyK ¢ 6akTe-

H> o

o0

4.13

-

2.
3. BbITpuTe yCTPOMCTBO HEBOPCALLEVCA 0AHOPa30BO candeTKow.

4.14

PULMAHBIM, BUPOLMAHBIM W (PyHMMUMAHBIM AECTBUEM COMMacHO MECTHbIM HopMaTvsam. Cne-
LYNTE UHCTPYKLUMU MO NPUMEHEHWIO A€3MHDULMPYIOLLEro pacTBopa Npou3BoaUTENA.
Vicnonb3yinTe HOBYIO YUCTYHO Napy YUCTbIX MEPHATOK.

Ounaiite NpuboP MPU NOMOLLM MATKOW LETKWU, TENION BOAbl W MOAXOAALLErO OYULLAIOLLEro
pacTBopa [0 ynaneHua BUAMMbIX 3arpAsHeHuin. O6bpatute ocoboe BHUMaHWeE Ha LWBbl npubopa
W BCTaBKWU.

Ypanute ocTaTku YUCTALLErO pacTBopa canteTKon, CMOYEHHOW B BOAE.

BbITpUTE YyCTPOMNCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

PyyHana pesuHdekumna

. Mocne ouncTku [4.1.2 PyyHanA ouncTka) TwatenbHo NpoTpuTe BCE NMOBEPXHOCTM npubopa oa-

HOpa30BoW caneTkon B coNeTaHUM ¢ 6aKTepULMAHbLIM, BUPOLIMAHBIM U (OYHIMLUMAHBIM AE€3UH-
huLMpyOLWMM PacTBOPOM Ha ankoroflb OCHOBE, COOTBETCTBYIOLUMM MECTHLIM HOPMaMm U B COOT-
BETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO IKCMyaTaLmm NpoM3BoanTENA K Ae3MHMDULMPYIOLLEMY pacTBOpY.
Y6eanTech, 4TO AE3UHAULIMPYIOLWMIA PaCTBOP COBMECTUM C YMCTALLMM pacTBopoM. O6patute
ocoboe BHUMaHWe Ha WwBbl Npubopa 1 BCTaBkU.

Ypanute octaTku Ae3vHpULMPYIOLLETO pacTBopa candeTkon, CMOYeHHON B BOAE.

AnnapaTt aBTOMaTU4eCKOW O4MCTKM U Ae3nHGEeKLUU

B kayecTBe anbTepHaTMBbI PYyYHOW OYUCTKM U Ae3uHGEKUMK, NPUBop Tak >Ke MOXHO obpaba-
Thl-BaTb B annaparte °. icnonb3yinTe TOMbKO UCMPaBHbIE, OTPEryIMPOBAHHbIE U YTBEPXKAEHHbIE
annaparbl AnA 04UCT-KU U Ae3nHdekumn B cooTBeTcTBUM ¢ ISO 15883-1.

wWnN =

>

. PasbepuTe yCTPOWCTBO.
. Ypanute octaTtku agresvsa TKaHblo.
. PaamecTtute npubop B annapare Takum o6pa3om, 4To 6bl BOAA U MOtOLLEe CPeACcTBO CBOBOAHO

HaronHANO M BbITEKano u3 0TBepcTuiA Npubéopa B NpoLiecce LMKNa nporpamMmmbl annapara asTo-
MaTUYeCKOW OYUCTKU U Ae3NHDEKLM, U CNEAYITE MHCTPYKLMM MO SKCNyaTaumm K annapary.
3anyctuTe nporpammy co 3HadeHnem AO > 3000 (Hanpumep: 5 MuH npu = 90 °C) ncnonb3yA
noaxonsALme MotoLme cpeacTea’.

Hanpumep: annapat ana o4ncTku n aesuHcekummn Miele G7835 CD ucnonbaya nporpammy Vario TD ¢ neodisher®
MediClean (weno4Hoe molowiee cpeacTso) n neodisher® Z (HeltTpanuaytollee KUCAOTbI U ounLalollee Motoliee
cpeacTBo) oba cpeacTea ABNAOTCA NpoussoacTBom Dr. Weigert, lambypr, [epmanna (OHU He ABNAIOTCA NPoAyKTa-
MU unu ToproebiMn Mapkamu DENTSPLY International, Inc.)
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4.15

Crepunusauma (ecnu Tpedyetca)

YCTPOWCTBO MOXHO Take aBTOKNaBMpOBaTh.
1. ABTOKNaBMpOBaHWe NapomM (HENoKpbIToe nsaenve) npu 134 °C/2 6ap B TeveHne 3 MuH 30 cek.

4.16

C6opka

1. Mocne cTepunusaummn BCTaBbTe MOPLUEHb B LMMHAP AUCTIEHCEPA KOMMbON.
2. COXMMUTe YacTu BMECTe, MoKa He YCMbILLMTE LWENYOK.

MpekpaTnTe NCNONL30BaHNE NOBPEXAEHHOTO UMK 3arPA3HEHHOTO NUCTONETA ANA KOMMbION.

MucToneT AnA KOMMNbION MOXHO noasepraTh 06paboTke Ao 100 pas.

4.2 Komnbionbl nocne BHYyTPUPOTOBOrO UCNONb30BaHUA W/WUNK B criy4ae 3arpA3HeHnA

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

VHbekumA.

1. He ucnonb3yiTe KOMMbIONY NOBTOPHO MOC/e BHYTPMPOTOBOTO BHECEHWE MaTe-
pvana u/vnu Koraa oHa 3arpAsHeHa.

2. YTUnuaupyiTe UCMonb3oBaHHbIe U/ 3arpA3HEHHbIE KOMIMbIOSbl B COOTBETCT-
BUN C MECTHbIM 3aKOHO[ATENbCTBOM.

4.3 UnavmBuayanbHble NNaHku AnA noabopa OTTEHKOB

4.3.1

-

BHUMAHUE
MepekpecTHOe 3apaXxeHue.

NHbekuma.

. [lnA npeaynpexxaeHna 3arpA3HEHNA LWKanbl OTTEHKOB 6pbi3ramy Unun Kannamu uonoruye-
CKMX XWAKOCTEN MU MaTepuarnomM ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, HEO6XOAWMO BHE CTOMATOmNoru-
YecKoW YCTaHOBKW 6paThb LIKasny OTTEHKOB TOMbKO PyKamu B YUCTbIX/CTEPUIIbHBLIX Nepyart-
Kax. [inA onpeneneHuna UBeTa 3yba [OCTaHbTE HEOOXOAMMbIV OTTEHOK U3 AepKaTensa.

. Bcerna obpabatbiBaiiTe LBETOBbIE aHANOM, Npexae Yem NoMecTUTb UX 06paTHO B Aepxa-
Tenb.

n

BHUMAHUE
HenpaBunbHaa o4ncTKa unu meton Ae3nHGeKUn.

MospexaeHue npubopa.

. Hukoraa He vcnonbayiiTe B KayecTBe AE3UHMULMPYIOLLUX CPEACTB arpeccuBHble areHTbl
(Hanpumep, pacTBOpbI HA OCHOBE XNopa, MMyTapoBoro anbAernaa, heHoNbHbIX PpacTBoOpUTE-
new, hopochopa, ankorond, anesnbCUHOBOrO Macna, Un aueToHa), Tak Kak OHW CO BpEMEHEM
MOryT NOB/INATL Ha UBET WKasbl.

2. Bcerpa obpabarbiBainTe LBETOBblE aHanory, Npexae YeMm nomMecTuTb UX 06paTHO B AepXKa-

Tenb.
3. Hukorga He aBTOKNaBMpyinTe OTAENbHbIE LIBETOBbLIE aHANOrU.

Py4Hana ouncrtka
Vnanvrre nep4yarku corfnacHo MecTHbIM HOpMaTMBam.

. [e3nHUUMpyTe PyKU COOTBETCTBYIOLMM AE3UHULIMPYOLWMM PacTBOPOM ANA pyk ¢ 6akTe-

PULIMAHBIM, BUPOLIMAHBLIM U (OyHTMLIMAHBIM AEACTBUEM COMMAacHO MECTHBIM HOPMaTMBaM W yKa-
3aHWAM NPON3BOANTENA.

3. Vicnonb3yiiTe HOBYIO YMCTYIO Napy YUCTbIX NepyaToK.
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4.3.2

-

@ n

Ounaiite Npubop NpU NOMOLLM MATKOW LETKWU, TENNON BOAbl W MOAXOAALLEro OYULLAOLLEro
pacTBopa [0 yaaneHua BUAMMbIX 3arpAsHeHuit. O6bpatute ocoboe BHUMaHWeE Ha LWBbl npuéopa
N BCTaBKU.

Ypanute ocTaTku YUCTALLEro pacTBopa canteTKon, CMOYEHHOW B BOAE.

BbiTupaiiTe npubop oaHopa3oBoli candeTkol 6e3 Bopca.

PyyHana pesuHdekumna

. Mocne ouncTkn (4.3.1 PyyHaAa ouucTka) TATENbHO NMPOTPUTE BCEe MOBEPXHOCTM npubopa

0[IHOPa30BON candeTKoii B coveTaHun € 6aKTepuLMAHbIM, BUPOLMAHBIM U OYHIMLUMAOHBIM
AEe3NHULMPYIOLLMM PacTBOPOM Ha BOAHOW OCHOBE, COOTBETCTBYHOLWMM MECTHBIM HOpMaM U
B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMEN MO IKCrnyaTauumu Npov3BOAUTENA K Ae3VHULMPYOLLEMY
pacTBopy. Y6eanTech, YTO AE3UHULMPYIOLWUIA PACTBOP COBMECTUM C YUCTALLMM PAcTBOPOM.
O6patuTte ocoboe BHMMaHWe Ha LWBbl Npubopa 1 BCTaBKU.

Ypanute octaTku Ae3vH(ULMPYIOLLETO pacTBopa candeTkon, CMOYEHHON B BOAE.

BbITpUTE YCTPONCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoM.

5 Homep naptum (1) M AaTa UCcTe4eHUM cpoKa rogHocTu (&)

1

2.

He ucnonb3yiTe no ucteveHun cpoka rogHocTu. Micnonbayemblii ctaHaapT ISO: «ITTT-MM»
Bo Bcex Buaax KoppecnoHAeHUMM coobLianTe cneayowme Homepa:

¢ Homep NOBTOPHOrO 3aKasa

* Homep naptum

. ,ElaTa ncTeyveHnn cpoka rogqHoCTn

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02

61



Instrucdes de utilizacéo Portugués

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Material restaurador universal “Nano-Ceramic

”

ATENGAO: Apenas para uso dentario.

Contetdo Pagina
1 Descricao do produto 62
2 Notas de seguranca 63
3 Instrugdes passo-a-passo 65
4 Higiene. 69
5 Numero de lote e data de validade ral

Nota: Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se a todos os materiais restauradores Ceram-X® tais
como o Ceram-X® mono (incluindo o Ceram-X® mono*) e Ceram-X® duo (incluindo o Ceram-X® duo*).

Descricao do produto

Restaurador Ceram-X® é um material restaurador foto-polimerizavél, radiopaco para utilizar em
dentes anteriores e posteriores. O restaurador Ceram-X® combina a nanotecnologia com particu-
las de Ceramica organicamente modificada e melhorada, resultando num restaurador de Nano-
-Ceramica com caracteristicas Unicas: Estética natural através de intervencdo simples, libertagao
de mondémeros extremamente baixa e caracteristicas de manuseamento superior.

O restaurador Ceram-X® fornece dois sistemas de opacidade num sé produto para abranger as
diferentes exigéncias clinicas e estéticas:

Restaurador Ceram-X® mono, Sistema universal de apenas uma opacidade (7 cores diferentes),
semelhante a outros materiais convencionais, optimo para restauracdes facéis e rapidas em an-
teriores e posteriores.

Restaurador Ceram-X® duo, o Sistema de Opacidade Dupla, proporciona quatro tonalidades de
dentina com a opacidade da dentina natural e trés tonalidades de esmalte que imitam o esmalte
natural. O design foi optimizado para restauros altamente estéticos com um nimero de tonalida-
des minimo. Para além disso, o restaurador Ceram-X® duo tem uma tonalidade de branqueamento
de dentina para o restauro de dentes branqueados.

Ceram-X® oferece também o i-shade (tabela autocolante), que cobre todo o sistema de cores
do guia VITA®', fazendo a converséo das cores duo € mono com uma tabela muito simples de
utilizar.

' VITA® é uma marca registrada da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
62



1.1 Forma de apresentacao

e Compules® tips predosificados
* Seringas

1.2 Composicao

1.3

1.4

Polisiloxano metacrilato modificado (ceramica organica modificada)
Resinas de dimetacrilato

Pigmento fluorescente

Estabilizadores de UV

Estabilizadores

Camphorquinona

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Barium-aluminium-borosilicate de vidro

Carga inorganica de silicon dioxide

Pigmentos de dxido de ferro, pigmentos de 6xido de titanio e pigmentos de sulfo silicato de
aluminio dependendo da cor

Indicacbes
¢ Restauragdes directas em todo tipo de classes em dentes anteriores e posteriores.

Contra-indicacoes
¢ Uso em pacientes com historia clinica conhecida de alergia a resinas de metacrilatos ou qual-
quer outro dos seus componentes.

1.5 Adesivos compativeis

2.

1

O material deve ser usado no seguimento da aplicagdo de um adesivo compativel de dentina/
esmalte baseado em (met)acrilato como por exemplo os adesivos DENTSPLY concebidos para
utilizagdo com restauradores compostos visiveis que exigem cura por luz (por exemplo, os ade-
sivos de gravar e enxaguar XP BOND®, Prime&Bond® XP e Prime&Bond® NT ou Xeno®, adesivos
auto-gravaveis).

Notas de seguranca

Por favor, tenha em atengéo as instrugdes gerais de seguranga bem como as instrugoes especiais
de segurancga nos outros capitulos destas instrucdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

¢ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.
¢ Respeite todas as mensagens de seguranca que se seguem a esta simbolo,
para evitar possiveis lesdes.

Avisos

O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem irritar a pele, os olhos e a

mucosa oral e podem provocar dermatite de contacto alérgica em pessoas susceptiveis.

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

¢ Evite o contacto com a pele para evitar irritacoes e reacgdes alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto aci-
dental com a pele, remova o produto com algodao e alcool e lave com sab&o e agua. Caso
surjam erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.
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2.2

23

24

¢ Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reacgdes inflamatérias. Se ocorrer contacto aci-
dental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e expectorar/evacuar
a agua. Se as reaccoes inflamatdrias da mucosa persistirem, devera consultar um médico.

Precaucoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagao.

Qualquer uso que nao respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

Use medidas de proteccdo para a equipa dentéria e pacientes tais como 6culos e bloco de

borracha, de acordo com as boas praticas locais.

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

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

Feche bem as seringas imediatamente depois de usar.

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

A pistola de pontas Compules destina-se apenas a utilizagdo com pontas DENTSPLY Compu-

les ou Compula.

As pontas Compules poderao ser usadas em aplicacéo intraoral directa do material restaurador

numa cavidade ou para uma aplicagé@o indirecta, colocando primeiro o material restaurador

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

pacientes, para evitar contaminagéo cruzada.

Para evitar a exposicéo de pontas Compules (quando utilizadas para aplicacdo indireta) e serin-

gas a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a mdos contaminadas é obrigatério que

os dispositivos sejam manuseados fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas.

Elimine os dispositivos se estiverem contaminados.

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

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

Interacgoes:

— N&o use materiais que contenham eugenol ou peréxido de hidrogénio em conjungdo com
este produto, pois podem interferir com o endurecimento do produto.

— Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

Reaccoes adversas

¢ Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificacdo da cérnea.

¢ Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reaccéo alérgica. Podem aparecer erupgdes cuta-
neas na pele.

¢ Membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condicoes de armazenamento

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

e Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 6 °C e os 28 °C.

* Na&o o exponha a luz solar directa e proteja-o da humidade.

* Nao congelar.

* Nao usar depois da expiragédo da data de validade.

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

¢ Armazenar em ambiente seco (humidade relativa < 80%).

e Usar dentro de 3 meses.

64



3.

=

Instrucoes passo-a-passo

Seleccéao da tonalidade

O restaurador Ceram-X® oferece dois sistemas de tonalidades diferentes:

¢ O restaurador Ceram-X® mono oferece sete tonalidades de opacidade intermédia (M1-M7) e é
especialmente indicado para procedimentos de tratamento répido e de tonalidade Unica.

O restaurador Ceram-X® duo oferece quarto tonalidades de dentina de baixa opacidade (D1-D4)
e trés tonalidades de esmalte de alta opacidade (E1-E3). Com estas tonalidades pode copiar
todas as tonalidades VITA®. O restaurador Ceram-X® duo é especialmente adequado para si-
tuacoes esteticamente exigentes. Para além disso, esté disponivel uma tonalidade de dentina
branqueada (DB) para dentes branqueados.

Decida se quer trabalhar com o restaurador Ceram-X® mono ou o restaurador Ceram-X® duo.

Relativamente ao procedimento de escolha das tonalidades, ha duas possibilidades. Podera
utilizar:

¢ O guia de tonalidades classico VITAPAN®? juntamente com a etiqueta de identificacéo de tonali-
dade (etiqueta “i-shade”). Com a etiqueta “i-shade” incluida podera escolher a(s) tonalidade(es)
adequadas do restaurador Ceram-X® mono ou duo correspondentes a gama de tonalidades
VITA®.

As amostras de tonalidade Ceram-X® que séo feitas a partir do material restaurador Ceram-X®
original.

3.1.1 Escolha de tonalidades com o guia de tonalidades classico VITAPAN® e etiqueta “i-shade”

. Coloque a etiqueta “i-shade” fornecida na parte de tras do guia de tonalidades classico VITAPAN®.
. Escolha a tonalidade cléssica VITAPAN® a igualar.
. Escolha a tonalidade Ceram-X® correspondente de acordo com a receita na etiqueta “i-shade”.

W N =

Restaurador Ceram-X® mono
Cada tonalidade VITA® é reproduzida por uma das sete tonalidades do restaurador Ceram-X®
mono.

Guia de cores VITAPAN®

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Restaurador Ceram-X® duo
Cada tonalidade VITA® é reproduzida por uma combinacéo de uma tonalidade de dentina e uma
tonalidade de esmalte.

Guia de cores VITAPAN®

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3|E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® é uma marca registrada da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG. 65



3.1.2

Seleccao de tonalidade com as amostras de tonalidade Ceram-X® fornecidas

Para seleccionar a cor do dente, podera usar os guias de tonalidade fornecidos: Ha uma de cada
disponivel para o restaurador Ceram-X® mono e o restaurador Ceram-X® duo.

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposi¢ao da escala de cores a salpicos ou pulverizagdo de fluidos
corporais ou maos contaminadas € obrigatério que a escala de cores seja manu-
seada fora da unidade dentdaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selegdo de
cores, retire os separadores individuais do suporte da escala de cores. Certifique-
-se de que os separadores individuais séo totalmente reprocessados antes de os
colocar novamente na escala de cores.

Restaurador Ceram-X® mono

1.

Seleccione a tonalidade Ceram-X® que melhor corresponde a cor do dente. Considere a regido
central do dente.

Restaurador Ceram-X® duo

1.

2.

-

w N

Seleccione a tonalidade de dentina que melhor corresponde & cor da dentina humida visivel na
cavidade ou considere a regido cervical do dente.

Seleccione a tonalidade de esmalte que mais corresponde a cor do dente. Considere a regido
incisiva, oclusiva ou proximal do dente.

Dicas de escolha da tonalidade

. Limpe a superficie do dente com pasta profilactica para remover a placa ou manchas superfi-

ciais.

. Seleccione a tonalidade enquanto os dentes estdo hidratados.
. Ao trabalhar com o restaurador Ceram-X® duo, deve seleccionar uma tonalidade de dentina

ligeiramente mais escura e ndo mais clara. A camada seguinte de esmalte tem tendéncia clarear
o resultado visual.

3.2 Preparacao da cavidade

-

AN

3.2.1

-

. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por exemplo, pasta pro-

filactica Nupro®).

. Prepare a cavidade (a ndo ser que ndo seja necessario, por ex. leséo cervical).
. Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.
. Lave a superficie com spray de dgua e remova cuidadosamente a agua. Nao seque a estrutura

do dente.

Colocacao de matriz e dispositivo de fixacao (restauros de Classe Il)

. Coloque a matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix® ou Palodent® Plus) e o dispositivo de

fixagdo. O polimento da faixa da matriz ird melhorar o contacto e o contorno. Recomenda-se a
colocagéo prévia de dispositivo de fixagédo ou anel BiTine®.

3.3 Proteccao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicacao de
adesivo
Consulte as instrucdes de utilizagdo do fabricante do adesivo para proteccéo da polpa, acondicio-
namento do dente e/ou aplicacdo de adesivo. Depois de tratar devidamente as superficies, estas
tém de ser mantidas descontaminadas. Proceda de imediato a colocacdo do material.
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3.4 Aplicacao
Aplique o material sucessivamente apds a aplicacdo do adesivo. O material € concebido para

Ci

1

2

©

urar em incrementos de até 2 mm de profundidade/espessura.

Utilizando Compules® tips

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

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

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

NAO USE FORGA EXCESSIVA.

Utilizac&o indireta: para evitar a exposicdo da ponta Compules a salpicos ou pulverizagéo de

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

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

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

um instrumento de plastico.

~ou-

Utilizag&o intraoral direta: Dispense o material directamente no preparado da cavidade usando

presséo lenta e constante.

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

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

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

Lesdes.
A 1. Aplique uma pressao lenta e constante na pistola de pontas Compules.

Forca excessiva.

2. Nao use forga excessiva. Podera acontecer a ruptura da ponta Compules ou a
ejeccdo da pistola de pontas Compules.

Utilizando as seringas

Evite a contaminacao da seringa.

Para evitar a exposi¢ao da seringa a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corpo-
rais ou a maos contaminadas é obrigatdrio que a seringa seja manuseada fora da
unidade dentdria com luvas limpas/desinfetadas.

N =
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3.4.1

-

. Retire a tampa.

. Rode o manipulo da seringa devagar no sentido dos ponteiros do reldgio e dispense a quanti-
dade necesséria de material numa superficie de mistura.

Aponte a extremidade frontal da seringa para cima e rode o manipulo no sentido inverso ao dos
ponteiros do relégio para evitar que o material escorra.

Feche imediatamente a seringa com a tampa.

Proteja o material restaurador na superficie de mistura contra a luz.

Aplicacao do restaurador Ceram-X® mono

. Preencha toda a cavidade por etapas. Cada camada < 2 mm.
. Deixe curar cada camada de acordo com a tabela que se segue [3.5 Cura por luz].
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3.4.2

Aplicacao do restaurador Ceram-X® duo

Reconstrua o dente relativamente & sua estrutura anatémica. Considere que, dependendo da
espessura do esmalte e das camadas de dentina, o resultado visual podera variar da tonalidade
VITA® escolhida.

-

. Reconstrua a dentina com a tonalidade de dentina seleccionada (espessura do incremento
<2mm).
. Deixe curar cada incremento de dentina de acordo com a tabela que se segue [3.5 Cura por luz).

2
3. Reconstrua a camada de esmalte com a tonalidade de esmalte seleccionada (espessura do

incremento < 2 mm).

4. Deixe curar cada incremento de esmalte de acordo com a tabela que se segue [3.5 Cura por luz].

3.5 Cura por luz

1

. Fotopolimerizar todas as areas da superficie da restauracdo com uma lampada de polimeriza-
céo concebida para a polimerizacdo de materiais com iniciadores de canforquinona (CQ), isto
&, que permite um espectro de luz de 470 nm. A saida minima de luz tem de ser, pelo menos,
uma exposicdo de 500 mW/cm?, tempo de acordo com a tonalidade tal como se descreve na
tabela em baixo. Consulte as recomendacdes do fabricante do aparelho de polimerizagéo no
respeitante a compatibilidade e aos parametros de polimerizagéo.

Cura insuficiente.

Polimerizacéao inadequada.
1. Verificar a compatibilidade da luz de cura.
2. Verificar ciclo de cura.
3. Verificar saida de cura.

Tempo de cura para incrementos de 2 mm

Saida =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Tonalidades do Ceram-X® mono (M1-M7) 20 seg 20 seg
Tonalidades de dentina do Ceram-X® duo (D1-D4 e DB) 40 seg 30 seg
Tonalidades de esmalte do Ceram-X® duo (E1-E3) 10 seg 10 seg

3.6 Acabamento e polimento

1

. Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.

2. Use os dispositivos de acabamento Enhance® para um acabamento adicional.
3. Antes de polir, certifique-se de que a superficie se encontra suave e isenta de defeitos.
4. Para alcancar um alto brilho do restauro, recomendamos Enhance® e PoGo®, instrumentos de

acabamento e polimento e pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e Extrafina.

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

68



4 Higiene

4.1 Pistola de pontas Compules

411

-

«@

4.1.2
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4.1.4

AVISO
Método de limpeza ou desinfecgao errado.

Danos no dispositivo.

1. Desmonte sempre o dispositivo antes do reprocessamento.

2. Nao limpe ou desinfete com agentes agressivos (por exemplo, solugcdes a base de dleo de
laranja ou acetona).

Desmontagem e remocao de material de restauro

. Feche parcialmente a pistola de pontas Compules e coloque o seu polegar na parte de tras da

dobradica.

. Puxe para cima e levante a dobradica. A pistola de pontas Compules separa-se em duas partes

e 0 émbolo é exposto.
Remova o material restaurador, se houver, com uma toalha de papel suave e alcool 70% vol.

Limpeza manual

. Elimine as luvas de acordo com os regulamentos locais.
. Desinfete as méos com uma solugéo desinfetante de maos bactericida, virucida e fungicida

adequada de acordo com os regulamentos locais. Use de acordo com as instrugdes de utiliza-
cao do fabricante da solugédo desinfetante.

Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

Limpe o dispositivo com uma escova suave, dgua tépida e uma adequada solugédo de limpeza até
estar isento de contaminagao visivel. Tenha especial cuidado nas juntas e entalhes do dispositivo.
Retire os residuos da solucdo de limpeza com um pano humedecido com agua.

Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

Desinfe¢cao manual

. Depois de limpar [4.1.2 Limpeza manual], limpe todas as superficies do dispositivo minuciosa-

mente com um pano descartavel humedecido numa solugéo de desinfeccéo a base de élcool,
bactericida, viricida e fungicida aprovada em conformidade com os regulamentos locais e uti-
lize seguindo as instrucdes de utilizacdo do fabricante da solugdo desinfectante. Certifique-
-se de que a solucdo desinfetante é compativel com a solugéo de limpeza. Tenha especial
cuidado nas juntas e entalhes do dispositivo.

. Retire os residuos da solugéo desinfetante com um pano humedecido com agua.
. Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

Magquina de lavar e desinfetar automatica

Em alternativa a limpeza e desinfecdo manuais, o dispositivo também pode ser processado numa
maquina de lavar e desinfetar ®. Utilize apenas uma maquina de lavar e desinfetar cuja manuten-
¢do, calibragem e aprovagdo tenham sido realizadas de acordo com a norma ISO 15883-1.

W N =
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. Desmonte o dispositivo.
. Retire a cola residual com um pano.
. Coloque o dispositivo na méaquina de lavar e desinfetar permitindo que a dgua e o detergente

entrem e saiam das aberturas do dispositivo durante o programa de lavagem e desinfecéo e
siga as instrucdes de utilizacdo da maquina de lavar e desinfetar.

Execute o programa da maquina de lavar e desinfetar com um valor AQ > 3000 (por ex. 5 min a
> 90 °C) utilizando detergentes adequados®.

Por exemplo, Maquina de Lavar e Desinfetar G7835 CD da Miele utilizando o programa Vario TD com neodisher®
MediClean (detergente alcalino) e neodisher® Z (neutralizagdo acida e detergente de limpeza); ambos os detergen-
tes sdo da empresa Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha (ndo s&o produtos ou marcas comerciais registados da
DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Esterilizacao (opcional)

O dispositivo também pode ser autoclavado.

-

N =

. Autoclave o dispositivo em vapor sem embalagem a 134 °C/2 bar, durante 3 minutos e 30 se-

gundos.

Remontagem

. Depois de reprocessamento, coloque o émbolo no cilindro da pistola de pontas Compules.
. Comprima os componentes e coloque 0 mecanismo da dobradica no lugar.

N&o continue a usar pistolas de pontas Compules danificadas ou sujas.

A pistola de pontas Compules pode ser reprocessada até 100 vezes.

4.2 Pontas Compules - apés uso intraoral e/ou se contaminadas

Contaminacéao cruzada.

Infecdo.

1. Néo reutilize pontas Compules ap6s uso intraoral e/ou se contaminadas.

2. Elimine as pontas Compules usadas por via intraoral e/ou contaminadas de
acordo com os regulamentos locais.

4.3 Separadores individuais da escala de cores

4.3.1

-

o w

AVISO
Contaminacao cruzada.

Infegao.

. Para evitar a exposi¢cdo da escala de cores a salpicos ou pulverizagao de fluidos corporais
ou maos contaminadas é obrigatdrio que a escala de cores seja manuseada fora da unidade
dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selecdo de cores, retire os separadores indi-
viduais do suporte da escala de cores.

. Certifique-se sempre de que os separadores individuais sdo totalmente reprocessados antes
de voltar a coloca-los no suporte da escala de cores.

N

AVISO
Método de limpeza ou desinfecgao errado.

Danos no dispositivo.

. Nao limpe nem desinfete com agentes agressivos (ou seja, solugdes a base de cloro, gluta-
raldeido, solventes fendlicos, iodéforos, alcool, esséncia de laranja ou acetona) pois podem
afetar a escala de cores com o tempo.

2. Certifique-se sempre de que os separadores individuais sdo totalmente reprocessados antes

de voltar a coloca-los no suporte da escala de cores.

3. Nunca autoclave os separadores individuais.

-

Limpeza manual

. Elimine as luvas de acordo com os regulamentos locais.
. Desinfete as mé@os com uma solugé@o desinfetante de maos bactericida, virucida e fungicida

adequada de acordo com os regulamentos locais. Use de acordo com as instrugoes de utiliza-
¢éo do fabricante da solugéo desinfetante.

Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

Limpe o dispositivo com uma escova suave, agua tépida e uma adequada solugéo de limpeza
até estar isento de contaminagédo visivel. Tenha especial cuidado nas juntas e entalhes do
dispositivo.
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Retire os residuos da solucdo de limpeza com um pano humedecido com agua.
Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

No

4.3.2 Desinfecao manual

. Depois de limpar [4.3.1 Limpeza manual], limpe todas as superficies do dispositivo minuciosa-
mente com um pano descartavel humedecido numa solucdo de desinfeccéo a base de agua,
bactericida, viricida e fungicida aprovada em conformidade com os regulamentos locais e uti-
lize seguindo as instrucdes de utilizacdo do fabricante da solugdo desinfectante. Certifique-
-se de que a solucdo desinfetante é compativel com a solugéo de limpeza. Tenha especial
cuidado nas juntas e entalhes do dispositivo.

. Retire os residuos da solucéo desinfetante com um pano humedecido com agua.

. Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

-

w N

5 Numero de lote (1) e data de validade (&)

-

. N&o usar depois da expiraga@o da data de validade. Indicacdo em conformidade com a norma
1SO: ,,AAAA-MM*
. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
¢ Numero de referéncia do produto
¢ Numero de lote
e Data de validade

N
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Bruksanvisning Svenska

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Universalt nanokeramiskt fyllningsmaterial

VARNING: Endast for dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 72
2 Sakerhetsinformatior 73
3 Steg-for-steg instruktioner 75
4 Hygien 79
5 Batchnummer och utgangsdatum 81

Notera: Denna instruktion géller for samtliga Ceram-X® produkter sdésom Ceram-X® mono (inklusive
Ceram-X® mono*) och Ceram-X® duo (inklusive Ceram-X® duo*).

Produktbeskrivning

Ceram-X® restorative ar ett ljushardande, radiopakt fyllningsmaterial for anvandning i anteriora
och posteriora ténder. | Ceram-X® restorative kombineras nanoteknologi med férbéattrade orga-
niskt modifierade keramiska partiklar vilket resulterat i en nanokeramisk komposit med unika
egenskaper: Enkel och naturlig estetik, extraordinart Iag frisattning av restmonomerer samt goda
hanteringsegenskaper.

Ceram-X® restorative finns i tva fargsystem i en produkt for att tdcka in olika kliniska och estetiska
krav:

Ceram-X® mono restorative — Single Translucency System - bestar av sju tandfarger med mel-
lantranslucens jamférbar med konventionella kompositers, och optimala fér snabbt och enkelt
fyliningsarbete i anteriora och posteriora tander.

Ceram-X® duo restorative — Double Translucency System - bestar av fyra dentinfarger med en
translucens som motsvarar naturligt dentin och tre emaljfarger vilka efterliknar naturlig emalj.
Dessa farger erbjuds for att optimera arbetet med estetiskt krdvande restaurationer med ett mi-
nimalt antal nyanser. | tilligg s& har Ceram-X® duo restorative en dentinfarg fér behandling av
tidigare blekta téander.

Ceram-X® i-shade label underl&ttar valet av tandfarg och técker hela den klassiska VITA® " -skalan
for bade Ceram-X® mono restorative och Ceram-X® duo restorative.

' VITA® &r registrerat varumarke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Leveransférpackningar

¢ Fordoserade Compules® tips
* Sprutor

1.2 Innehall

1.3

1.4

1.5

2.

-

Metakrylatmodifierat polysiloxan (organiskt modifierad keram)

Dimetakrylatresiner

Fluorescerande pigment

UV-stabilisator

Stabilisator

Kamferkinon

Etyl-4-dimetylamino-benzoat

Barium-aluminium-boro-silikatglas

Kiseldioxidnanofiller

Jarnoxidpigment och titanoxidpigment samt aluminium-sulfosilikat-pigment beroende pa nyans

Indikationer
¢ Direkta restaurationer i samtliga kavitetsklasser i anteriora och posteriora téander.

Kontraindikationer
e Anvandning pa patienter med tidigare allergi mot metakrylatresiner eller ndgon av de évriga
ingédende komponenterna.

Kompatibla adhesiver

Materialet anvénds tillsammans med kompatibla (met)akrylatbaserade dentin/emalj adhesiver
sasom DENTSPLY’s adhesiver anpassade fér anvandning med ljushadrdande kompositer (t. ex.
ets&skolj adhesiverna XP BOND®, Prime&Bond® XP och Prime&Bond® NT eller Xeno®, sjélvet-
sande adhesiver).

Séakerhetsinformation

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

Sakerhetssymbol.

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

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilket kan irritera hud, 6gon och
munslemhinna. Dessa @mnen kan dven orsaka kontaktallergi hos kénsliga personer.

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

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

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oav-
siktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vdvnaderna. Spola slemhinnan med rikliga méng-
der vatten. Avlagsna vattnet/Iat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar,
sOk lakarvard.
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2.2 Forsiktighet

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

All anvéndning av denna produkt som ej sker i Overensstdmmelse med "Bruksanvisningen”, sker
efter tandlakarens eget godtycke och péa eget ansvar.

23

24

Vidtag skyddande &tgérder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon och kof-
ferdam i enlighet med béasta lokala praxis.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en suboptimal
fylining. Anvand déarfér adekvat skydd sédsom kofferdam.

e Efter anvandning, férslut sprutor omedelbart.
¢ Anvand Compules® tips tillsammans med kompositpistoler avsedda fér &ndamaélet. Var rekom-

mendation ar Compules® tips pistol.

Compules® tips pistolen &r endast avsedd for att anvandas med Compules® eller Compula® tips

fran DENTSPLY.

Compules® tips kan antingen anvéndas for direkt applicering av materialet i kaviteten eller in-

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

kasseras for att minimera risken fér korskontaminering.

For att skydda Compules® tips (vid indirekt anvéndning) och sprutor mot droppar eller stank fran

kroppsvétskor eller kontaminerade hander, ar det nédvéndigt att delarna hanteras med rena/

desinficerade handskar utanfoér unitomradet. Kasta bort om de kontamineras.

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

driven kraft kan leda till att ampullen gar sénder eller att den lossnar fran Compules® tips pisto-

len.

Interaktioner:

— Anvéand inte materiel som innehéller eugenol eller véateperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall,

— Om produkten kylférvarats ska den uppné rumstemperatur innan anvéndning.

Biverkningar

o (Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

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

¢ Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring

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

Forvara i tillslutna férpackningar mellan 6 °C och 28 °C.
Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

Frys ej.

Anvand ej efter utganget datum.

Fukt kan negativt paverka egenskaperna i materialet. For icke forslutna Compules® tips och spru-
tor rekommenderas foljande:

Forvara torrt (< 80% relativ luftfuktighet).
Anvand inom 3 manader.
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3 Steg-for-steg instruktioner
3.1 Fargval
Ceram-X® restorative erbjuder tva olika fargsystem:
e Ceram-X® mono erbjuder sju farger i en mellantranslucens (M1-M7) som &r speciellt lampad
fér snabb fyliningsterapi dar endast en farg anvénds.
e Ceram-X® duo erbjuder fyra dentin farger med lag translucens (D1-D4) och tre emaljfarger
med hdg translucens (E1-E3). Med en kombination av dessa farger kan samtliga farger pa
VITA® skalan &aterges. Ceram-X® duo &r speciellt lamplig att anvanda i estetiskt krdvande si-
tuationer. Som tillagg finns &ven en “dentin bleach” (DB) for blekta tander.
Avgor om du vill arbeta med Ceram-X® mono eller Ceram-X® duo.
For val av férg kan du antingen anvénda:
¢ Den klassiska VITAPAN®? skalan tillsammans med i-shade etiketten. Med hjélp av den med-
féljande etiketten véljs den farg av Ceram-X® mono eller duo som svarar mot vald farg pa
VITA® skalan.
e Fargskalan som &r gjord av Ceram-X® material.
3.1 Fargval med hjélp av den klassiska VITAPAN® skalan tillsammans med i-shade etiketten

b.)l\)—l."

. Klistra pa i-shade etiketten pa baksidan av den klassiska VITAPAN® skalan.
. Vélj farg pa den klassiska VITAPAN® skalan.
. Vélj motsvarande farg av Ceram-X® enligt receptet pa i-shade etiketten.

Ceram-X® mono restorative
Varje VITA® farg &terskapas med nagon av de sju Ceram-X® mono férgerna.

VITAPAN® klassiska fargskala

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restorative
Varje VITA® farg aterskapas med en kombination av en emalj- och en dentinfarg av Ceram-X® duo.

VITAPAN® klassiska fargskala

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
CeramX® | £ | &5 | g2 | E3 | E3 | E1 | E1|E3 |E3 | E2 | E1 | E2 | E2 | E2 | E2 | EY
duo emalj
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® &r registrerat varumérke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2 Fargval med hjélp av den medféjande fargskalan for Ceram-X®
For att valja tandfarg kan du anvénda den medféljande fargguiden som finns i alla férpackningar
av Ceram-X® mono och duo.

3.1.

3.2

3.2,

3.3

Undvik att kontaminera fargguiden.

For att skydda fargguiden mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontami-
nerade hander, ar det nddvandigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar utanfér unitomradet. For att vélja farg, avidgsna de enskilda héllarna fran
fargguidens héllare. Var alltid férsékrad om att de enskilda héllarna &r helt i ordning-
gjorda innan de ater placeras i fargguiden.

Ceram-X® mono restorative

1.

Vélj den farg av Ceram-X® som mest matchar tanden. Utga fran den centrala delen av tanden.

Ceram-X® duo restorative

-

. Vélj den dentinfdrg som bast matchar det négot fuktade dentinet i kaviteten alt. utga fran

tandens cervikala del.

. Vélj den emaljfarg som bast matchar tanden. Utga fran tandens incisala, ocklusala eller ap-

proximala del.

Tips for fargval

. Rengdr tandytan med hjalp av putspasta for att ta bort plack och ytliga missfargningar.
. Gor fargvalet nar tanden &r fuktig.
. N&r du arbetar med Ceram-X® duo vélj en nagot mérkare dentinfarg framfér en ljusare. De

paféljiande lagren med emaljfarg tenderar att géra fyliningen ljusare.

Kavitetspreparation

BN =

1

-

. Reng6r tandytan med en fluorfri putspasta (t. ex. Nupro®).

. Preparera kaviteten (forutom om det inte &r nédvéndigt, t. ex. vid cervikala lasioner).

. Anvand adekvat isolering s& som kofferdam.

. Rengor tandytan med vatten/Iuft bléster och sug upp 6verskottsvattnet. Torka inte ut tandytan.

Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

. Placera matrisbandet (t. ex. AutoMatrix® eller Palodent® Plus matrissystem) och kila. Punsning

av matrisbandet kommer att ge en béttre kontaktpunkt och anatomi. Kilar och retentionsringar
(BiTine®-ringar) rekommenderas for separering.

Pulpaskydd, konditionering av tand/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv

Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion foér skydd av pulpa, etsning
och/eller applicering av adhesiv. Undvik kontaminering av behandlad tandyta. Placera omgéa-
ende kompositfyllningen.
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3.4 Applicering
Placera omgéaende fyliningen i lager ovanpa adhesiven. Materialet appliceras i lager om 2 mm
djup/tjocklek.

Anvandning av Compules® tips

1.

2.

«@

Placera Compules® tip i den skarade 6ppningen pa Compules® tips pistolen. Bérja med am-
pullens krage.

Avlagsna den fargade skyddshatten fran Compules® tips ampullen. Compules® tips ampullen
kan roteras 360° for battre atkomst i kaviteten alt. kan materialet placeras pé ett blandnings-
block.

ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Indirekt anvandning: Fér att skydda Compules® tips mot droppar eller stank fran kroppsvatskor
eller kontaminerade hander, &r det nédvandigt att Compules® tips hanteras med rena/desinfice-
rade handskar utanfér unitomréadet. Tryck ut Iamplig mangd material pa ett blandningsblock och
skydda fran ljus. Applicera materialet i kaviteten med hjalp av ett plastinstrument.

-eller-

Direkt intraoral anvandning: Placera materialet sakta direkt i kaviteten med ett lugnt och jamnt
tryck.

Fér att ta bort Compules® tips ampullen frén pistolen, sékerstéll att pistolens pistong &r helt
retraherad, vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt. Ta tag om Compules® tips ampul-
lens spets och avldgsna med en nedatriktad kraft.

Skada.
1. Tryck langsamt med en jamn kraft p4 Compules® tips pistolen.

Overdriven kraft.

2. Anvand inte 6verdriven kraft. Compules® tips ampullen kan ga sonder eller
lossna fran Compules® tips pistolen.

Anvéandning av spruta

m For att skydda sprutan mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontamine-

Undvik att sprutan kontamineras.

rade hénder, ar det nddvéndigt att sprutan hanteras med rena/desinficerade hand-
skar utanf6r unitomradet.

[S2 I

3.4.1

-

. Ta bort skyddshatten.

. Vrid langsamt handtaget medurs och applicera lagom med material pa ett blandningsblock.
. Rikta sprutan uppat och vrid handtaget moturs fér att férhindra att materialet Iacker ut.

. Forslut omedelbart sprutan med skyddshatten.

. Skydda materialet pa blandningsblocket fran ljus.

Applicera Ceram-X® mono

. Fyll kaviteten i lager om <2 mm.
. Ljushéarda varje lager enligt tabellen nedan [3.5 Ljushardning].
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3.4.2 Applicera Ceram-X® duo

Folj tandens anatomi nér du bygger upp tanden. Utga fran tjockleken av dentin och emalj i tan-

den. Avvikelser kan férekomma fran VITA® skalan pa grund av ljusbrytningen.

1. Aterskapa dentinet med vald dentinfarg (i lager om < 2 mm).

2. Ljusharda varje lager av dentinfarg enligt tabell nedan [3.5 Ljushardning].
3. Aterskapa emaljen med vald emaljférg (i lager om < 2 mm).

4. Ljusharda varje lager av emaljfarg enligt nedan [3.5 Ljushardning].

3.5 Ljushardning

1. Ljushérda fyliningens alla ytor med ett Iampligt ljus fér hardningsmaterial som har kamferkinon
som initiator, dvs. spektral spridning pa 470 nm. Minsta effekt maste vara 500 mW/cm? och
hérdtiderna enligt tabell nedan. Se tillverkarens rad och anvisningar fér hardningslampan med

avseende pa kompatibilitet och héardning.

Otillracklig ljushérdning.

2. Kontrollera ljuscykeln.
3. Kontrollera lampans uteffekt.

Otillrécklig polymerisering.
1. Kontrollera att lampan ar kompatibel.

Hardtider for lager om 2 mm

Lampans effekt =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® monofarger (M1-M7) 20 sek 20 sek
Ceram-X® duo dentinfarger (D1-D4 samt DB) 40 sek 30 sek
Ceram-X® duo emaljfarger (E1-E3) 10 sek 10 sek

3.6 Konturering och polering

1. Konturering kan géras med hjélp av kontureringsborrar/diamanter.

2. Anvénd Enhance® for att fa ytterligare konturer.

3. Kontrollera att ytan &r slat och fri fran defekter innan du polerar.
4. For att fa en optimal lyster rekommenderar vi Enhance® och PoGo® fér finishering och pole-
ring, och Prisma® Gloss™ Regular och Extrafine for lyster.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och puts/polering.
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4 Hygien

4.1 Compules® tips pistol

4.1.2

N =

Eall

oo

413

-

wn

4.1.4

CA)I\)—A."

OBSERVERA
Felaktig rengorings- eller desinfektionsmetod.

Skada péa delarna.

1. Ta alltid isér delarna innan rengéring.

2. Rengor eller desinficera ej med medel som &r aggressiva (t. ex. I6sningar baserade pa apel-
sinolja eller aceton).

Isartagning samt borttagning av fyliningsmaterial

Stang Compules® tips pistolen och placera tummen pé baksidan av gangjarnet.

Pressa uppat och lyft gangjérnet sa att Compules® tips pistolen delas och kolven blir atkomlig.
Avlagsna kvarvarande kompositmaterial med en servett och alkohol, 70%.

Rengoring for hand

. Kasta bort handskarna enligt lokala riktlinjer.

Desinfektera hdnderna med en lamplig baktericid, virucidal eller fungicidal handdesinfektions-
16sning enligt lokala riktlinjer. Godkand fér anvandning enligt den Bruksanvisning som tillverka-
ren av desinfektionslésningen ger.

Anvand ett par nya och rena undersékningshandskar.

Rengér delarna med en mjuk borste, varmt vatten och en lamplig rengéringsmedel tills ingen
kontaminering langre &r synbar. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.
Avlagsna kvarvarande rengdringsvétska med en blét trasa.

Torka delarna med en luddfri engangstrasa.

Desinfektion fér hand

. Efter rengéring [4.1.2 Rengéring for hand] torka noggrant av alla ytor med en engéngstrasa

och med en alkoholbaserad, baktericid, virucidal eller fungicidal desinfektionslésning godkand
enligt lokala riktlinjer och godkand for anvéndning enligt den Bruksanvisning som tillverkaren
av desinfektionslosningen ger. Sékerstall att desinfektionslosningen ar kompatibel med rengé-
ringslésningen. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.

Avlagsna kvarvarande desinfektionsvéatska med en blét trasa.

Torka delarna med en luddfri engangstrasa.

Automatisk Diskdesinfektor

Som ett alternativ till att rengéra och desinficera fér hand, kan anordningen ocksé rengéras i en
diskdesinfektor 3. Anvand endast ratt underhélina, kallibrerade diskdesinfektorer, som godkants
enligt ISO 15883-1.

wn =

>

. Ta isér anordningen.

Avlagsna kvarvarande adhesiv med en servett.

Placera delarna i diskdesinfektorn och It vatten och diskmedel tranga in i delarnas éppningar
och sedan rinna bort under diskdesinfektionsprogrammet. Félj bruksanvisningen fér diskdesin-
fektorn.

Kor diskdesinfektionsprogrammet med ett AO vérde > 3000 (t. ex. 5 min vid > 90 °C) och anvand
lampliga diskmedel®.

©

T. ex. Miele Diskdesinfektor G7835 CD som anvénder Vario TD-program med neodisher® MediClean (alkaliskt
diskmedel) och neodisher® Z (syraneutraliserande och rengérande diskmedel); bada diskmedlen fran Dr. Weigert,
Hamburg, Tyskland (inga produkter eller registrerade varuméarken fran DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Sterilisering (valfritt)

Anordningen kan ocksa autoklaveras.

1.

4.1.6

1.
2.

Angautoklavera anordningen opaketerat vid 134 °C/2 bar, under 3 minuter och 30 sekunder.

Ihopsittning
Efter att anordningen iordninggjorts, sétt tillbaks kolven i Compules® tips pistolens cylinder.
Pressa samman delarna tills dess att gangjérnet knappts pé plats.

Anvéand inte en skadad eller smutsig Compules® tips pistol.

Compules® tips pistolen kan autoklaveras ca. 100 ganger.

4.2 Compules® tips - efter intraoral anvandning eller kontaminering

Infektion.
1. Ateranvand inte Compules® tips efter intraoral anvandning eller om de blivit

Korskontaminering.

kontaminerade.
2. Kassera Compules® tip enligt lokala foreskrifter.

4.3 Enskilda hallare till fargguiden

4.3.1

-

Eall

o o,

OBSERVERA
Korskontaminering.

Infektion.

1. For att skydda fargguiden mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontaminerade
hander, &r det nédvéndigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade handskar utanfor
unitomradet. For att vélja farg, aviagsna de enskilda héllarna fran fargguidens héllare.

2. Var alltid forsakrad om att de enskilda héllarna &r helt i ordninggjorda innan de &ter placeras
i fargguiden.

OBSERVERA
Felaktig rengorings- eller desinfektionsmetod.

Skada pa anordningen.

1. Rengdr ej eller desinficera med aggressiva medel (t. ex. lésningar baserade pa klorin, glu-
taraldehyd, fenollésningar, jodldsningar, alkohol, apelsinolja eller aceton) eftersom dessa kan
paverka fargnyanserna 6ver tid.

2. Var alltid férsékrad om att enskilda héllare alltid &r helt iordning innan de &ter placeras i hal-
laren till fargguiden.

3. Autoklavera aldrig enskilda héllare.

Rengoring for hand

. Kasta bort handskarna enligt lokala riktlinjer.
. Desinfektera héanderna med en lamplig baktericid, virucidal eller fungicidal handdesinfektions-

16sning enligt lokala riktlinjer. Godkéand fér anvandning enligt den Bruksanvisning som tillverka-
ren av desinfektionslésningen ger.

Anvand ett par nya och rena undersékningshandskar.

Rengér delarna med en mjuk borste, varmt vatten och en lamplig rengéringsmedel tills ingen
kontaminering langre &r synbar. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.

. Avlagsna kvarvarande rengdringsvétska med en blét trasa.
. Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.
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4.3.2 Desinfektion for hand

. Efter rengéring [4.3.1 Rengoring for hand] torka noggrant av alla ytor med en engéngstrasa
och med en vattenbaserad, baktericid, virucidal eller fungicidal desinfektionslésning godkand
enligt lokala riktlinjer och godkand for anvéndning enligt den Bruksanvisning som tillverkaren
av desinfektionslésningen ger. Sékerstéll att desinfektionslosningen ar kompatibel med rengo-
ringslésningen. Var extra uppmarksam pa delarnas skarvar och inbuktningar.

2. Avlagsna kvarvarande desinfektionsvatska med en blét trasa.

3. Torka delarna med en luddfri engangstrasa.

-

5 Batchnummer (@) 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

¢ Utgangsdatum

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Universeel Nano-Ceramic restauratiemateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving 82
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3 Stap voor stap instructies 85
4 Hygiéne 89
5 Lotnummer en vervaldatum 91

N.B.: Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op alle Ceram-X® restauratiematerialen, zoals
Ceram-X® mono restauratiemateriaal (met inbegrip van Ceram-X® mono* restauratiemateriaal) en
Ceram-X® duo restauratiemateriaal (inclusief Ceram-X® duo* restauratiemateriaal).

Productomschrijving

Ceram-X® restauratiemateriaal is een lichtuithardend, radiopaak restauratiemateriaal voor de res-
tauratie van anterieure en posterieure elementen. Ceram-X® restauratiemateriaal combineert nano-
technologie met verbeterde organisch gemodificeerde keramische deeltjes, resulterend in een nano-
keramisch restauratiemateriaal met unieke eigenschappen: Natuurlijke esthetiek via een eenvoudige
procedure, buitengewoon geringe monomeerafgifte en superieure verwerkingseigenschappen.

Ceram-X® restauratiemateriaal kent om tegemoet te komen aan verschillende klinische en esthe-
tische verlangens twee kleursystemen in één product:

Ceram-X® mono restauratiemateriaal, het Single Translucency systeem, bevat zeven tinten met
gemiddelde translucentie, vergelijkbaar met conventionele composieten, optimaal voor het snel en
makkelijk uitvoeren van restauraties van anterieure of posterieure elementen.

Ceram-X® duo restauratiemateriaal, het Double Translucency systeem, kent vier dentinekleuren
met de translucentie van natuurlijk dentine en drie glazuurkleuren die het natuurlijke glazuur bena-
deren. Hun samenstelling is geoptimaliseerd voor fraaie esthetische restauraties met een minimum
aantal kleuren. Bovendien heeft Ceram-X® duo restauratiemateriaal een bleach dentinekleur voor
de restauratie van gebleekte elementen.

De Ceram-X® i-kleur label maakt het bepalen van de kleur makkelijk. De gehele VITA® ' classical
kleurrange wordt zowel met het Ceram-X® mono restauratiemateriaal als met het Ceram-X® duo
restauratiemateriaal Ceram-X® duo restauratiemateriaal systeem bestreken.

' VITA® is een geregistreerd handelsmerk van VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Leveringsvorm

¢ Voorgedoseerde Compules® tips
* Spuitjes

1.2 Samenstelling

13

1.4

1.5

2.

-

Methacrylaat gemodificeerd polysiloxaan (organisch gemodificeerd ceramic)
Dimethacrylaat harsen

Fluorescentie pigment

UV-stabilisator

Stabilisator

Kamferchinon

Ethyl-4-dimethylamine-ethylbenzoaat

Bariumalumoborosilicaatglas

Silicoondioxide nanovulstof

|Jzeroxidepigmenten, titaniumoxidepigmenten en aluminium sulfosilicaatpigmenten, afhankelijk
van de kleur

Indicaties
¢ Directe restauraties van alle caviteitsklassen in anterieure en posterieure elementen.

Contra-indicaties
¢ Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een allergie hebben voor methacrylaatharsen of
één van de andere componenten.

Compatibele adhesieven

Het materiaal moet worden gebruikt na applicatie van een compatibel dentine-/glazuuradhesief op
(meth)acrylaat basis zoals de DENTSPLY adhesieven voor gebruik met zichtbaar licht uithardende
composiet restauratiematerialen (bijv. de ‘ets en spoel’ adhesieven XP BOND®, Prime&Bond® XP
en Prime&Bond® NT of Xeno®, zelfetsende adhesieven.

Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

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

Waarschuwingen

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

orale slijmvliezen kunnen irriteren en allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daar-

voor gevoelige personen.

¢ Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient met ampel 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 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.
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2.2

23

24

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

Voorzorgsmaatregelen

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

gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording

van de tandarts.

Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en cof-

ferdam, in overeenstemming met de locale voorschriften.

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

ken van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

Sluit het spuitje onmiddellijk na gebruik.

Aanbevolen wordt Compules® tips met de Compules® tips gun te gebruiken.

De Compules® tips gun is alleen bedoeld voor gebruik, in combinatie met DENTSPLY Compu-

les® of Compula® tipjes.

Compules® tips kunnen intraoraal worden gebruikt voor directe applicatie van het vulmateriaal

in de caviteit of voor indirecte applicatie door het materiaal eerst op een mengblokje te plaatsen.

Gooi na intraoraal gebruik de Compules® tips weg en gebruik ze, ter voorkoming van kruisbe-

smetting, niet bij een volgende patiént.

Om te voorkomen dat Compules® tips (wanneer gebruikt voor indirecte toepassing) en spuitjes

worden blootgesteld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is

het verplicht dat de materialen worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/

gedesinfecteerde handschoenen. Verwijder verontreinigde producten en instrumenten.

De materialen moeten gemakkelijk extruderen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Het

gevolg van overmatige druk kan zijn dat de Compules® tips breekt of uit de Compules® tips gun

springt.

Interacties:

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

— Laat indien het materiaal in de koelkast werd bewaard het op kamertemperatuur komen alvo-
rens het te gebruiken.

Ongunstige reacties

¢ Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

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

¢ Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

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

¢ Bewaar in ongeopende verpakking bij een temperatuur tussen 6 °C en 28 °C.

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

¢ Niet laten bevriezen.

¢ Niet gebruiken na de vervaldatum.

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

¢ Droog bewaren (< 80% relatieve vochtigheid).

¢ Binnen 3 maand gebruiken.
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3 Stap voor stap instructies

3.1 Kleurbepalen

Ceram-X® kent twee verschillende kleursystemen:

e Ceram-X® mono heeft zeven kleuren met een gemiddelde translucentie (M1-M7) en is speciaal
geschikt voor snelle behandelingen met slechts één kleur.
Ceram-X® duo restauratiemateriaal heeft vier dentinekleuren met geringe translucentie (D1-D4)
en drie glazuurkleuren met een hoge translucentie (E1-E3). Met deze kleuren kunt u elke VITA®
kleur bereiken. Ceram-X® duo restauratiemateriaal is speciaal geschikt voor die situatie, waar
esthetiek erg belangrijk is. Additioneel is een bleach dentinekleur (DB) voor gebleekte elementen
beschikbaar.

Beslis of u wilt werken met Ceram-X® mono restauratiemateriaal of Ceram-X® duo restauratiema-
teriaal.

Er zijn twee manieren voor het bepalen van een kleur:

e U kunt de klassieke VITAPAN®? kleurenring gebruiken in combinatie met de kleuridentifica-
tielabel (i-shade label). Met de bijgesloten i-shade label kunt u het geschikte Ceram-X® mono
restauratiemateriaal of duo kleur(en) kiezen die overeenkomt met de VITA® kleur-range.

Of U kunt de Ceram-X® kleur tabs gebruiken, die vervaardigd zijn van het originele Ceram-X®
restauratiemateriaal.

3.1.1 Kleur bepalen met de klassieke VITAPAN® kleurenring en de i-shade label

. Hecht de meegeleverde i-shade label aan de achterzijde van de klassieke VITAPAN® kleuren-
ring.

. Selecteer de benodigde klassieke VITAPAN® kleur.

. Selecteer de overeenkomende Ceram-X® kleur aan de hand van het recept op de i-shade label.

-

w N

Ceram-X® mono restauratiemateriaal
Elke VITA® kleur wordt gereproduceerd door een van de zeven Ceram-X® mono kleuren.

VITAPAN® Classical Shade

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 [ M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restauratiemateriaal
Elke VITA® kleur wordt gereproduceerd met een combinatie van een dentinekleur met een gla-

zuurkleur.
VITAPAN® Classical Shade
Al | A2 | A3 [A35| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3]|Da
X®
Ceram-X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® is een geregistreerd handelsmerk van VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Kleurbepaling met de bijgeleverde Ceram-X®kleur tabs

U kunt om de kleur te bepalen gebruik maken van de meegeleverde kleurenringen: er is er een voor
Ceram-X® mono restauratiemateriaal en een voor Ceram-X® duo restauratiemateriaal.

Vermijd verontreiniging van de kleursleutel.

Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren
van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel
wordt behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde
handschoenen. Voor kleurselectie, neem de individuele tabs uit de kleursleutel. Zorg
er altijd voor dat de afzonderlijke tabs volledig zijn gereinigd bij het terugplaatsen in
de Kkleursleutel.

Ceram-X® mono restauratiemateriaal

1.

Selecteer de Ceram-X® kleur die het meest overeenkomt met de kleur van het element. Vergelijk
met het midden van het element.

Ceram-X® duo restauratiemateriaal

-

N

wp o

. Selecteer de dentinekleur die het meest overeenkomt met de kleur van het vochtige, zichtbare

dentine in de caviteit of vergelijk met het cervicale gebied van het element.

. Selecteer de glazuurkleur die het meest overeenkomt met de kleur van het element. Gebruik het

incisale, occlusale of approximale gebied van het element.

Tips voor de kleurkeuze

. Reinig het oppervlak met prophylaxepasta om plak en oppervlakkige viekken te verwijderen.
. Selecteer de kleur als het element niet is uitgedroogd.
. Bij gebruik van Ceram-X® duo restauratiemateriaal kan men beter een iets donkere kleur kiezen

dan een iets lichtere dentinekleur. De hierna volgende glazuurlaag heeft de neiging het optische
resultaat op te helderen.

3.2 Caviteitspreparatie

BN =

3.2.1

-

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

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

. Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

. Spoel het oppervliak met een waterspray en verwijder daarna zorgvuldig het spoelwater. Droog

het element niet uit.

Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)

. Plaats een matrix (bijv. AutoMatrix® of Palodent® Plus matrix systeem) en wiggen. Het burnishen

van de matrixband zal het contact en contouren verbeteren. Pre-wedging of het plaatsen van
een BiTine® ring wordt aanbevolen.

3.3 Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de pulpa, con-
ditioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Wanneer de opperviakken correct
zijn behandeld moet ervoor worden gezorgd dat ze niet gecontamineerd worden. Ga onmiddellijk
verder met het appliceren van het materiaal.
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3.4 Applicatie
Plaats direct na applicatie van het adhesief het materiaal in lagen. Het materiaal is gemaakt zodat
het in lagen tot 2 mm dikte kan worden uitgehard.

Het gebruik van Compules® tips

1. Plaats de Compules® tip in de opening met inkeping van de Compules® tips gun. Zorg ervoor
dat de kraag van de Compules® tip als eerste wordt ingebracht.

2. Verwijder de gekleurde kap van de Compules® tip. De Compules® tip kan over 360° worden
gedraaid om de juiste hoek in te stellen om in de caviteit of op het mengblokje te komen.
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

Indirect gebruik: Om te voorkomen dat Compules® tips worden blootgesteld aan spatten of
spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de Compules® tips
worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal op een mengblok en bescherm dit tegen
licht. Plaats met een plastisch instrument het materiaal in de caviteit.

-of -

Bij direct interoraal gebruik: Dispenseer het materiaal direct met trage en gestadige druk in de
caviteit.

3. Zorg ervoor dat bij het verwijderen van de gebruikte Compules® tip de plunger geheel terug-
getrokken is waardoor de handle geheel geopend kan worden. Druk naar beneden richting het
front van de Compules® tip en verwijder.

Overmatige druk.

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

2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compules® tip breken of
extrusie optreden.

Het gebruik van spuitjes

Vermijdt contaminatie van het spuitje.

Om te voorkomen dat het spuitje wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat het spuitje wordt
behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde hand-
schoenen.

-

. Verwijder de cap.

2. Draai de handle langzaam met de klok mee en dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal
op een mengblok.

3. Houd de punt van de tip naar boven gericht om uitdruipen van het materiaal te voorkomen en
draai de handle tegen de klok in.

4. Sluit de spuit onmiddellijk af met de cap.

5. Bescherm het restauratiemateriaal op het mengblok tegen licht.

3.4.1 Aanbrengen van Ceram-X® mono restauratiemateriaal
. Vul de gehele caviteit in lagen van elk < 2 mm.
2. Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit [3.5 Uitharden met licht].

-
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3.4.2 Aanbrengen van Ceram-X® duo restauratiemateriaal
Bouw het element op en respecteer daarbij zijn anatomische structuur. Houd er rekening mee dat
afhankelijk van de dikte van het glazuur en dentine, het optische resultaat af kan wijken van de
gekozen VITA® kleur.
1. Bouw het dentine op met de gekozen dentinekleur (laagdikte < 2 mm).
2. Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit [3.5 Uitharden met licht].
3. Bouw de glazuurlaag op met de gekozen glazuurkleur (laagdikte < 2 mm).
4. Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit [3.5 Uitharden met licht].

3.5 Uitharden met licht
1. Belicht elk gebied van het restauratieoppervlak met een voor het uitharden van een kamferqui-
none (CQ) initiator bevattende materialen geschikte polymerisatielamp, d.w.z. met een spectrale
output waarin 470 nm. Minimale lichtoutput moet tenminste 500 mW/cm? zijn, de duur overeen-
komstig hetgeen in onderstaande tabel staat. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de
polymerisatielamp betreffende compatibiliteit en aanbevelingen voor uitharding.

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

2. Controleer duur van de uitharding.
3. Controleer de output.

Belichtingstijden voor lagen van 2 mm

Output =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono kleuren (M1-M7) 20 sec. 20 sec.
Ceram-X® duo dentinekleuren (D1-D4 en DB) 40 sec. 30 sec.
Ceram-X® duo glazuurkleuren (E1-E3) 10 sec. 10 sec.

3.6 Afwerken en polijsten

. Contoureer de restauratie met finieren en diamantboren.

. Gebruik voor extra finishing het Enhance® finishingsysteem.

. Controleer voorafgaand aan polijsten of het oppervlak glad is en zonder defecten.

. Voor het verkrijgen van een zeer hoge glans van de restauratie bevelen wij het gebruik aan
van Enhance® en PoGo?®, finish- en polijstinstrumenten, Prisma® Gloss™ Regular en Extrafine
polijstpasta.

BN =

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

4.1 Compules® tips gun
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4.1.2
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4.1.4

BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan het apparaat

1. Altijd het apparaat uit elkaar halen voor hergebruik.

2. Reinig of desinfecteer niet met een agressieve oplossing (bijv. oplossingen gebaseerd op
sinaasappelolie of aceton).

Het uit elkaar halen en verwijderen van restauratief materiaal.

. Sluit de Compules® tips gun gedeeltelijk en plaats uw duim op het achtereinde van het scharnier.
. Duw het scharnier naar boven en neem hem uit. De Compules® tips gun valt in twee delen uiteen

en de plunger ligt bloot.
Verwijder het eventueel aanwezige restauratiemateriaal met een zachte papieren tissue en 70%
alcohol.

Handmatige reiniging

. Gooi handschoenen weg volgens de plaatselijke richtlijnen.

Desinfecteer handen met een geschikt bacteriedodend, virusdodend, en fungicide handdesin-
fecterende oplossing volgens de wettelijke voorschriften. Volg de instructies voor gebruik van
de desinfecterende oplossing van de fabrikant.

Gebruik nieuwe en schone behandelhandschoenen.

Reinig het apparaat met een zachte borstel, warm water en een geschikt reinigingsmiddel tot
het vrij is van zichtbare verontreiniging. Let speciaal op de naden en inkepingen.

Verwijder reinigingsoplossingsresten met een doek doordrenkt met water.

. Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

Handmatige desinfectie

. Na het schoonmaken [4.1.2 Handmatige reiniging], veeg alle oppervlakken van het apparaat met

een doek (eenmalig gebruik) in combinatie met een alcohol-based, bactericide, virucide en fun-
gicide desinfectie-oplossing, goedgekeurd volgens de plaatselijke voorschriften en gebruiken en
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de desinfecterende oplossing. Let op dat het
desinfectant compatibel is met het reinigingsmiddel. Let speciaal op naden en inkepingen.
Verwijder desinfecterende oplossingsresten met een doek doordrenkt met water.

. Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

Automatische reinigings-/desinfectieautomaat

Als alternatief voor handmatige reiniging en ontsmetting, kan het apparaat ook worden gereinigd
in een reinigings-/desinfectieautomaat ®. Gebruik alleen een goed onderhouden, geijkt en goedge-
keurd reinigings-/desinfectieautomaat volgens ISO 15883-1.

W N =
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. Demonteer het apparaat.
. Verwijder achterblijvend adhesief met een tissue.
. Plaats het apparaat in de reinigings-/desinfectieautomaat, sta toe dat water en afwasmiddel

voor het aangaan en in de openingen van het apparaat komen tijdens reinigings-desinfectie en
volg de gebruiksaanwijzing van de reinigings-/desinfectieautomaat.

Doorloop wasmachine-desinfectie programma met AO-waarde > 3000 (bv. 5 min. bij = 90 °C)
met behulp van passende detergents®.

Bijvoorbeeld Miele reinigings-/desinfectieautomaat G7835 CD met behulp van het programma Vario TD met
neodisher® MediClean (alkalisch schoonmaakmiddel) en neodisher® Z (zuurneutralisatie en reinigingsmiddel);
beide wasmiddelen van Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland (geen producten of geregistreerde handelsmerken van
DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Sterilisatie (optioneel)

Het apparaat kan ook worden geautoclaveerd.

1.

4.1.6

1.
2.

Autoclaveer ongeopend bij 134 °C/2 bar gedurende 3 minuten en 30 seconden.

Opnieuw monteren
Na het reinigen, de zuiger in de Compules® tips gun cylinder plaatsen.
Druk de componenten samen en klik het scharniermechanisme op zijn plaats.

Gebruik niet langer beschadigde of vervuilde Compules® tips guns.

Een Compules® tips gun kan tot 100 maal worden hergebruikt.

4.2 Compules® tips - na intraoraal gebruik en/of indien verontreinigd

Infectie.
A 1. De Compules® tips niet hergebruiken na interoraal gebruik en/of indien veront-

Kruisbesmetting.

reinigd.
2. Verwijder de intraoraal gebruikte en/of gecontamineerde Compules® tips over-
eenkomstig de locale wet- en regelgeving.

4.3 Individuele shade guide tabs

4.3.1

N =

» o

BELANGRIJK
Kruisbesmetting.

Infectie.

. Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van li-
chaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel wordt behandeld
buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Voor kleurse-
lectie, verwijder de individuele tabs uit de kleursleutel.

. Zorg er altijd voor dat de afzonderlijke tabs volledig zijn gereinigd voordat ze worden terug-
geplaatst in de kleursleutel.

N

BELANGRIJK
Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan de kleursleutel.

1. Ontsmet niet met agressieve middelen (op basis van chloor, glutaaraldehyde, fenolische op-
losmiddelen, jodoforen, alcohol, sinaasappelolie, of aceton) want deze kunnen invloed heb-
ben op de kleurtint in de tijd.

2. Zorg er altijd voor dat de tabs afzonderlijk worden gereinigd voordat ze worden terugge-
plaatst in de kleursleutel.

3. Autoclaveer nooit de afzonderlijke tabbladen.

Handmatige reiniging

. Gooi handschoenen weg volgens de plaatselijke richtlijnen.
. Desinfecteer handen met een geschikt bacteriedodend, virusdodend, en fungicide desinfec-

terende oplossing volgens de wettelijke voorschriften. Volg de instructies voor gebruik van de
desinfecterende oplossing van de fabrikant.

Gebruik nieuwe en schone handschoenen.

Reinig het kleursleutel met een zachte borstel, warm water en een geschikt reinigingsmiddel tot
het vrij is van zichtbare verontreiniging. Let speciaal op de naden en inkepingen.
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Verwijder reinigingsoplossingsresten met een doek doordrenkt met water.
. Droog het kleursleutel met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

oo

4.3.2 Handmatige desinfectie

. Na het schoonmaken [4.3.1 Handmatige reiniging], veeg alle oppervlakken van het kleursleutel
met een doek (eenmalig gebruik) in combinatie met een water-based, bactericide, virucide en
fungicide desinfectie-oplossing, goedgekeurd volgens de plaatselijke voorschriften en gebrui-
ken en volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de desinfecterende oplossing. Let
op dat het desinfectant compatibel is met het reinigingsmiddel. Let speciaal op de naden en
inkepingen.

. Verwijder desinfecterende oplossingsresten met een doek doordrenkt met water.

. Droog het kleursleutel met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

-
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5 Lotnummer (1) en vervaldatum (&)

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 DeTrey 2013-07-02
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Instrukcja uzytkowania Polski

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Uniwersalny Nano-Ceramiczny material wypetniajacy

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawartosc Strona
1 Opis produktu 92
2 Zasady bezpieczensty 93
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 95
4 Higier 929
5 Numer seryjny i data waznosci 101

Uwaga: Ponizsze instrukcje dotyczg wszystkich materiatéw wypetniajacych Ceram-X® takich jak
Ceram-X® mono (oraz Ceram-X® mono*) i Ceram-X® duo (oraz Ceram-X® duo*).

Opis produktu

Materiat wypetniajacy Ceram-X® jest $wiattoutwardzalnym, kontrastowym na zdjeciu radiologicznym
materiatem wypetniajacym do zebdéw przednich i bocznych. Materiat wypetniajacy Ceram-X® stanowi
potaczenie nanotechnologii z organicznie zmodyfikowanymi czasteczkami wypetniacza Ceramiczne-
go stajac sie tym samym Nano-ceramicznym kompozytem o unikalnych wtasnosciach: Naturalna
estetyka, prosta technika aplikacji, ograniczone uwalnianie wolnych monomerdw i doskonate cechy
uzytkowe.

Materiat wypetniajacy Ceram-X® jest dostepny w formie dwdéch systemdw odcieni tak aby sprostac
wszelkim wymogom klinicznym i estetycznym:

Materiat wypetniajacy Ceram-X® mono, system Pojedynczej Przeziernosci sktadajacy sie z siedmiu
odcieni o posredniej przeziernosci jest pordwnywalny do konwencjonalnych materiatdw kompozyto-
wych, optymalny do prostej i szybkiej techniki wykonywania wypetniert w zebach przednich i bocznych.

Materiat wypetniajacy Ceram-X® duo, system Podwdjnej Przeziernosci opiera sie na czterech kolorach
zebinowych o przeziernosci naturalnej zebiny oraz trzech kolorach szkliwnych nasladujacych ludzkie
szkliwo. Wszystkie odcienie zostaty tak dobrane, aby pozwalaty na uzyskanie najlepszego rezultatu
estetycznego przy wykorzystaniu minimalnej liczby koloréw. Dodatkowo system Ceram-X® duo re-
storative posiada jeden odcien zebinowy przeznaczony do odbudowy zebéw po zabiegu wybielania.

Ceram-X® i-shade label ufatwia wtasciwy dobor koloru stanowiac odno$nik dla klasycznego po-
dziatu koloréw VITA® ' zaréwno w przypadku systemu Ceram-X® mono restorative, jak i Ceram-X®
duo restorative.

' VITA® jest zastrzezonym znakiem towarowym VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Opakowania
¢ Jednorazowe kompiule o nazwie ,Compules® Tips*
o Strzykawki

1.2 Sktad

Polisiloksan modyfikowany metakrylanem (organicznie modyfikowana ceramika)
Zywice dimetakrylanowe

Barwnik fluorescencyjny

Stabilizator UV

Stabilizator

Kamforochinon

Etylo-4(dimethylamino)benzoesan

Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe

Tlenek krzemu jako nanoczasteczka wypetniacza

Barwniki tlenku zelaza i tlenku tytanu oraz krzemianu sulfoglinowego w zaleznosci od koloru

1.3 Wskazania
¢ Bezposrednie wypetnianie ubytkéw wszystkich klas w zebach przednich i bocznych.

1.4 Przeciwwskazania
¢ Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergia na zywice metakrylanowe oraz inne zwiazki wcho-
dzace w skiad materiatu.

1.5 Kompatybilne systemy wiazace
Materiat powinien by¢ aplikowany po uprzednim zastosowaniu kompatyblinego, opartego na zywi-
cach (met)akrylanowych systemu wiazacego, takiego jak produkty DENTSPLY oraz przeznaczone-
go do pracy ze $wiattoutwardzalnymi kompozytami wypetniajacymi (np. system typu Etch&Rinse
XP BOND®, Prime&Bond® XP oraz Prime&Bond® NT lub samowytrawiajacy Xeno®).

2 Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac zasad opisanych w ponizszej instrukciji dotyczacej ogdlnych uwag na temat bez-
pieczenistwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

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

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

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére moga dziata¢ draznigco na skore,
oczy i btony $luzowe, wywotujac alergiczne kontaktowe dermatitis u nadwrazliwych pacjentdw.

¢ Unikaé bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac je duza
iloscia wody i skierowac¢ pacjenta do lekarza okulisty.

Unikaé kontaktu ze skoéra, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia odpowiedzi
alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skdrze 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 zaczerwienie-
nie skéry lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwaé stosowanie materiatu i skontaktowac sie z
lekarzem ogdlnym.

2.
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¢ Unikaé kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystapieniu objawdw
zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy materiat usunaé z powierzchni tka-
nek. Nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg a pozostata wode usunaé. Jesli te objawy
utrzymuja sie diuzej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji

uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcja uzytkowania petna i wytaczna odpowiedzialno$¢ ponosi

lekarz praktyk.

¢ Stosowac odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjentow.

Naleza donich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki stomatologiczne;j.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $ling, krwiag i ptynem z kieszonki dzia-

stowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowaé odpowiednie sposoby izolacji pola pracy

takie jak koferdam.

Po kazdym uzyciu natychmiast zamykaé szczelnie strzykawki.

Zaleca sie uzywanie kompiul typu Compules ze specjalnym pistoletem o nazwie Compules® tips.

Pistolet ,,Compules® tips gun” jest przeznaczony do uzycia z kompiulami DENTSPLY Compules

oraz Compula.

Kompiule moga byé wykorzystywane do bezposredniej, wewnatrzustnej aplikacji kompozytu do

ubytku lub w celu aplikacji posredniej na kartonik do mieszania. Po uzyciu wewnatrzustnym kom-

piula powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie wolno jej stosowaé u kolejnych pacjentéw w celu

ochrony przed zakazeniem krzyzowym.

W celu ochrony kompiul (podczas aplikacji posredniej) i strzykawek przed ekspozycja na ptyny

ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz

zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Zanieczyszczone materiaty powinny zosta¢ wy-

rzucone.

Materiat poddaje sie fatwo czynnosci wyciskania z kompiuli. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.

Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do nieoczekiwanego wysuniecia z

pistoletu.

Interakcje:

— Nie stosowaé eugenolu lub materiatéw zawierajacych nadtlenek wodoru w potaczeniu z tym
kompozytem gdyz moga one zakitdci¢ prawidtowy przebieg utwardzania materiatu.

— Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢, aby osiag-
nat temperature pokojowa.

Reakcje odwracalne

¢ Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwos¢ uszkodzenia rogéwki.

¢ Kontakt ze skdra: Podraznienia lub mozliwos¢ wystapienia reakciji alergicznych. Moga pojawic sie
objawy zaczerwienienia skory.

* Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptynaé na
nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

¢ Przechowywaé w szczelnym opakowaniu oryginalnym, w temperaturze od 6 °C do 28 °C.

¢ Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgocia.

¢ Nie zamrazaé.

¢ Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Wilgo¢ moze zmieni¢ niekorzystnie wtasnosci materiatu wypetniajacego. Dla kompiul wyjetych z ory-
ginalnego opakowania blistrowego oraz dla strzykawek rekomendowane sa nastepujace warunki
przechowywania.

¢ Przechowywac¢ w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).

¢ Wykorzysta¢ w ciggu trzech miesiecy.
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Szczegotowa instrukcja stosowania

Dobér odcienia
Kompozyt Ceram-X® wystepuje w postaci dwdch odrebnych systemoéw doboru odcienia:

Materiat Ceram-X® mono jest dostepny w siedmiu odcieniach o posrednim stopniu przezier-
nosci (M1-M7). Zostat specjalnie opracowany zgodnie z wymogami prostej i szybkiej techniki
wypetniania jednym odcieniem.

Kompozyt Ceram-X® duo oferuje cztery odcienie zebinowe o niskiej przeziernosci (D1-D4)
oraz trzy odcienie szkliwne o wysokiej przeziernosci (E1-E3). Dysponujac tymi kolorami mozna
odtworzy¢ kazdy kolor z klucza VITA®. Materiat kompozytowy Ceram-X® duo jest szczegdlnie
przeznaczony do tych przypadkéw klinicznych gdzie efekt estetyczny musi by¢ priorytetem. Do-
datkowo w sktad systemu wchodzi specjalny odcien zebinowy do zebdw poddanych zabiegowi
wybielania.

Decyzja dotyczaca wyboru systemu Ceram-X® mono czy Ceram-X® duo nalezy do lekarza den-
tysty.

W zwigzku z procedura doboru odcienia nalezy rozwazy¢ dwie mozliwosci postepowania. Mozna
wykorzystac:
.

Klasyczny kolornik the VITAPAN®? razem z naklejka identyfikujaca kolory (i-shade label). Dzieki
naklejce dotaczonej do kazdego opakowania mozna fatwo odnalez¢ odpowiedni odcier mate-
riatu Ceram-X® lub duo, ktéry bedzie korespondowat z danym odcieniem skali VITA®.

Kolornik Ceram-X® zostat wykonany z oryginalnego materiatu kompozytowaego Ceram-X®.

Dobor koloru przy uzyciu klasycznego kolornika VITAPAN® i naklejki “i-shade”

. Przyklei¢ naklejke “i-shade label“ na tylnej stronie klasycznego kolornika VITAPAN®.

. Wybrac¢ odcien z kolornika VITAPAN®, ktéry ma zosta¢ dopasowany.

. Wybrac¢ odcien korespondujacy do niego z kompozytu Ceram-X® shade zgodnie ze wskazow-
kami znajdujgcymi sie na naklejce “i-shade label”.

Materiat wypetniajacy Ceram-X® mono
Kazdy odcien VITA® moze zosta¢ odtworzony przez jeden z siedmiu odcieni systemu kompozytu
wypetniajacego Ceram-X® mono.

VITAPAN® Podziat klasyczny koloréw

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 [ M5 | M6 | M7 [M1|M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Materiat wypetniajacy Ceram-X® duo
Kazdy odcien VITA® moze zosta¢ odtworzony przez kombinacje jednego odcienia zebinowego
i jednego szkliwnego.

VITAPAN® Podziat klasyczny koloréw

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2

VITAPAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Dobér koloru za pomoca dotaczonego do opakowania kolornika “Ceram-X® shade tabs”

Aby wybra¢ dopowiedni kolor kompozytu mozna skorzysta¢ z dotgczonego do opakowania kolor-
nika systemu Ceram-X® mono lub Ceram-X® duo.

Unika¢ zanieczyszczenia kolornika.

W celu ochrony kolornika przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece
nalezy postugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czy-
ste rekawiczki. Podczas dobory koloru zaleca sie wyjmowanie pojedynczych prébek
odcieni kompozytu z kolornika. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy indywidualne kolorniki
zostaly prawidtowo przygotowane przed ponownym umieszczeniem w kolorniku.

Materiat wypetniajacy Ceram-X® mono

1

. Wybrac odciert kompozytu Ceram-X®, ktdry jest najbardziej zblizony do koloru tkanek danego

zeba. Nalezy ocenia¢ centralna czes$¢ korony zeba.

Materiat wypetniajacy Ceram-X® duo

1

N

-

w N

. Wybrac¢ odcien zebinowy najbardziej podobny do odcienia wilgotnej zebiny widocznej w ubytku

lub stara¢ sie okresli¢ odcien zebiny na podstawie wygladu tkanek w rejonie przydziastowym
korony.

. Wybra¢ odcien szkliwa najbardziej odpowiadajacy kolorowi zeba. Nalezy wzia¢ pod uwage

gtéwnie rejon brzegu siecznego, powierzchni zujacej oraz stycznych.

Wskazéwki dotyczace doboru koloru

. Oczysci¢ powierzchnie zebdw z plytki nazebnej i osadéw zewnatrzpochodnych za pomoca pa-

sty profilaktycznej.

. Dobiera¢ kolor gdy zeby sa naturalnie wilgotne.
. Pracujac kompozytem Ceram-X® duo lepiej jest dobierac¢ nieco ciemniejsze niz zbyt jasne od-

cienie zebinowe. Warstwa kompozytu w odcieniu szkliwnym z reguty powoduje optyczny efekt
dodatkowego rozjasnienia.

3.2 Przygotowanie ubytku

-

N

Eall

3.2.1

-

. Oczyscic¢ powierzchnie zeba pasta profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. Nupro® prophylaxis

paste).

. Opracowac ubytek (chyba, ze nie jest to konieczne, np ubytek przydziastowy niepréchnicowego

pochodzenia).
Zastosowac odpowiednia izolacje pola pracy w postaci koferdamu.
Sptukaé powierzchnie woda i doktadnie osuszyc¢. Nie przesuszac tkanek zeba.

Zatozenie formowki oraz klinéw (ubytek klasy I1)

. Umiesci¢ formdéwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® Plus matrix system) oraz klin. Indywidualne

uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu oraz ksztatt wypetnienia. Zaleca
sie wstepne zaktadanie klindw lub BiTine® w celu osiagniecia odpowiedniej separacji.

3.3 Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu
wigzacego
Postepowac zgodnie z zaleceniami producentdéw systeméw wiazacych jesli chodzi o ochrone
miazgi, kondycjonowanie tkanek oraz sposéb aplikacji danego systemu wiazacego. Po odpowied-
nim przygotowaniu powierzchni tkanek musza one pozosta¢ nie zanieczyszczone. Natychmiast
przystapi¢ do wykonywania wypetnienia.
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3.4 Aplikacja
Natychmiast po zakoriczeniu aplikacji systemu wiazacego przystapi¢ do warstwowego naktadania
i polimeryzacji kompozytu. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji warstw o grubosci nie
przekraczajacej 2 mm.

Stosowanie kompiul o nazwie “Compules® tips”

1.

2.

«@

Wiozy¢ kompiule w odpowiednio nacigte miejsce w pistolecie. Upewnic sie czy kompiula zosta-
ta prawidltowo zamocowana w pistolecie.

Zdjac kolorowa zakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby dentysta
magt zapewni¢ sobie optymalny dostep do ubytku lub utatwi¢ dozowanie na kartonik.

NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.

Uzycie posrednie: w celu ochrony kompiul przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece nalezy postugiwacé sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste re-
kawiczki. Zanieczyszczone materiaty powinny zosta¢ wyrzucone. Dozowac odpowiednig porcje
materiatu na kartonik i natychmiast chroni¢ go przed promieniowaniem $wietinym. Kompozyt
przenosi¢ do ubytku plastikowym instrumentem.

- lub -

Bezposrednie zastosowanie wewnatrzustne: Dozowac¢ wymagana ilos¢ materiatu bezposrednio
do ubytku stosujac rownomierny, niewielki nacisk na pistolet.

Aby wyja¢ kompiule z pistoletu nalezy upewnic sie najpierw czy jest zwolniony ttok czyli czy
znajduje sie w pozycji spoczynkowej. Wysunac¢ kompiule z pistoletu pociagajac ja lekko ku
dotowi.

Skaleczenie.
A 1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na pistolet w czasie aplikacji materiatu

Nadmierna sita.

z kompiuli.
2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do nieoczekiwa-
nego wysuniecia z pistoletu.

Stosowanie strzykawek

m W celu ochrony strzykawek przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone

Unikac¢ zanieczyszczenia strzykawek.

rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze
mie¢ czyste rekawiczki.

N =

[

3.4.1

-

. Usunac zakretke.
. Przekrecic ttok strzykawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara i dozujac odpo-

wiednia ilo$¢ materiatu na kartonik do mieszania.

Skierowac przednia czesc¢ strzykawki do goéry, przekrecic ttok w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, aby zapobiec niepozadanej utracie materiatu.

Natychmiast zakrecic¢ strzykawke po uzyciu.

Chroni¢ material pozostajacy na kartoniku przed szkodliwym wptywem promieniowania $wiet-
Inego.

Aplikacja kompozytu Ceram-X® mono

. Wypetni¢ catg objeto$¢ ubytku warstwowo. Kazda warstwa < 2 mm.
. Polimeryzowa¢ kazda warstwe zgodnie z ponizsza tabelg [3.5 Naswietlanie].
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3.4.2

Aplikacja kompozytu Ceram-X® duo

Odbudowac tkanki twarde zgodnie z anatomiczna budowa zeba. Zwréci¢ uwage, ze w zaleznosci
od grubosci kompozytowych warstw szkliwnych i zebinowych, rezultat optyczny moze odbiegac¢
od wybranego odcienia wedtug kolornika VITA®.

1
2

. Odbudowac zebine za pomoca wybranego odcienia zebinowego (grubos¢ warstwy < 2 mm).
. Polimeryzowac¢ kazda warstwe zebiny zgodnie z ponizsza tabelg [3.5 Naswietlanie].

3. Odbudowac¢ szkliwo za pomocg wybranego odcienia szkliwnego (grubo$¢ warstwy < 2 mm).
4. Polimeryzowac kazda warstwe szkliwa zgodnie z ponizsza tabela [3.5 Naswietlanie].

3.5 Naswietlanie

1

. Naswietla¢ kazda powierzchnie wypetnienia za pomoca odpowiedniej lampy polimeryzacyjnej
przeznaczonej do polimeryzacji materiatéw zawierajacych kamforochinon jako fotoinicjator
(CQ), np. emitujace spektrum fal $wietinych obejmujacych 470 nm. Minimalna moc lampy po-
limeryzacyjnej musi wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm?, a odpowiednie czasy naswietlania dla
wybranych odcieni znajduja sie w tabeli ponizej. Informacje na temat kompatybilnosci lampy
polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzaciji znajduja sie instrukcjach stosowania tych urzadzen.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajacy stopiert polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$é lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzaciji.
3. Sprawdzi¢ moc lampy polimeryzacyjne;j.

Czas naswietlania dla 2 mm warstw

Moc =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono w odcieniach zgbinowych (M1-M7) 20 sek. 20 sek.
Ceram-X® duo w odcieniach zebinowych (D1-D4 i DB) 40 sek. 30 sek.
Ceram-X® duo w odcieniach szkliwnych (E1-E3) 10 sek. 10 sek.

3.6 Opracowanie i polerowanie

-

BN

. Opracowa¢ wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opracowywania
kompozytéw.

. Uzywac gumek Sciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.

. Przed polerowaniem sprawdzi¢ czy powierzchnia jest gtadka i bez uszkodzen.

. W celu osiagniecia wysokiej jakosci gtadkosci powierzchni zaleca sie uzycie gumek polerskich
systemu Enhance® oraz gumek PoGo®, wysokiej jakosci narzedzi obrotowych do opracowywa-
nia oraz polerowania, past polerskich Prisma® Gloss™ Regular oraz Extrafine polishing paste.

Opracowanie i polerowanie wykonaé zgodnie z zaleceniami producenta zwartymi w odpowiednich
instrukcjach uzycia.
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4 Higiena

4.1 Pistolet do kompiul

4.1.2

N =

»> o

oo

413

-

© N

4.1.4

CA)I\)—A."

UWAGA
Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzenie pistoletu.

1. Zawsze rozktadac pistolet przed czyszczeniem i dezynfekcja.

2. Nie czyscic¢ i nie dezynfekowaé za pomoca agresywnych zwiazkéw (np. na bazie pomaran-
czowego oleju lub acetonu).

Roztozenie pistoletu i usuwanie resztek materiatu wypetniajacego

Czesciowo $cisnac pistolet oraz umiescic kciuk na tylnej czesci zamka.

Nacisna¢ ku gorze i podnie$¢ zamek. Pistolet rozdzieli sie na dwie czesci odstaniajac ttok.
Usuna¢ ewentualne resztki materiatu kompozytowego za pomoca chusteczki nasaczonej 70%
alkoholem.

Reczne czyszczenie

. Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami.
. Zdezynfekowac rece za pomoca odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach

bakteriobdjczych, wirusobdjczych, grzybobojczych zgodnie z lokalnymi zasadami. Stosowac
sie do instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujacego.

Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.

Czysci¢ pistolet miekka szczoteczka, ciepta woda i odpowiednim roztworem czyszczacym az
do usunigecia widocznych zanieczyszczen. Zwrd¢ szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen
réznych elementéw w urzadzeniu.

Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego chusteczka nasaczong woda.

Osuszy¢ pistolet stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

Reczna dezynfekcja

. Dokfadnie wytrze¢ czyszczony pistolet [4.1.2 Reczne czyszczenie] za pomoca chusteczki na-

sgczonej roztworem dezynfekujacym na bazie alkoholu, o wtasciwosciach bakteriobdjczych,
wirusobdjczych oraz grzybobdjczych zatwierdzonego zgodnie z lokalnymi przepisami i uzywac
go zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekujacego. Upewni€ sie, czy $rodek dezynfe-
kujacy jest kompatybilny z roztworem do czyszczenia. Zwrd¢ szczegding uwage na faczenia w
pistolecie.

Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczong woda.

Osuszy¢ pistolet stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

Automatyczna myjka dezynfekcyjna

Jako alternatywe dla czyszczenia i dezynfekcji manualnej mozna stosowaé automatyczne myjki
dezynfekcjne 8. Uzywac¢ myjki wtasciwie obstugiwanej, skalibrowanej i dopuszczonej do stosowa-
nia zgodnie z normami ISO15883-1.

W N =

>

. Roztozy¢ pistolet.
. Usunac pozostate resztki systemu wigzacego za pomoca papierowej chusteczki.
. Umiescic pistolet w myjce pozwalajac aby woda z detergentem dotarta do wszystkich elemen-

téw i postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania myjki.
Uruchomi¢ program myjki z A0 = 3000 (na przyktad 5 min. przy = 90 °C) stosujac odpowiednie
detergenty °.

Na przyktad myjka Miele Washer-Disinfector G7835 CD wykorzystuje program Vario TD z neodisher® MediClean
(detergent zasadowy) lub neodisher® Z (kwasowa neutralizacja oraz detergent czyszczacy); obydwa detergenty
z firmy Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy (brak produktéw lub zarejestrowanych znakéw towarowych DENTSPLY
International, Inc.).
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4.1.5 Sterylizacja (opcjonalnie)
Pistolet moze by¢ sterylizowany w autoklawie
. Sterylizacja pistoletu w autoklawie parowym bez opakowania w temperaturze 134 °C/2 bary w
czasie 3 minuty i 30 sekund.

-

4.1.6 Skfadanie
. Po dezynfekgiji i sterylizacji nalezy wiozy¢ tlok do cylindra pistoletu “Compules® tips gun”.
. Scisna¢ elementy sktadowe razem, a nastepnie zabezpieczy¢ poprzez zamkniecie zamka.

N =

Nie stosowac uszkodzonego lub zanieczyszczonego pistoletu.
Pistolet moze by¢ w opisany powyzej sposéb wykorzystywany okoto 100 razy.

4.2 Kompiule - po uzyciu wewnatrzustnym i/lub zanieczyszczone

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1. Nie stosowac powtdrnie raz uzytych kompiul lub kompiul, ktére zostaty zanie-
czyszczone.
2. Utylizacja wykorzystanych lub zanieczyszczonych kompiul powinna zosta¢
przeprowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami prawnymi.

4.3 Indywidualne elementy kolornika

UWAGA
Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. W celu ochrony kolornika przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy
postugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste rekawiczki.
Podczas dobory koloru zaleca sie wyjmowanie pojedynczych probek odcieni kompozytu z
kolornika.

2. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy indywidualne kolorniki zostaty prawidiowo przygotowane
przed ponownym umieszczeniem w kolorniku.

UWAGA
Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzenie kolornika.

. Nie czyscic¢ i nie dezynfekowa¢ za pomoca agresywnych zwiazkéw (na przyktad roztwordw
na bazie chloru, glutaraldehydu, roztworéw fenolowych, jodoformu, alkoholu, oleku poma-
raficzowego lub acetonu) poniewaz moga z uptywem czasu zmieni¢ kolor.

2. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy indywidualne kolorniki zostaty odpowiednio przygotowane

przed ponownym umieszczeniem w kolorniku.

3. Nie sterylizowac w autoklawie indywidualnych kolornikow.

-

4.3.1 Reczne czyszczenie

1. Wyrzucié¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami.

2. Zdezynfekowaé rece za pomoca odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach
bakteriobojczych, wirusobdjczych, grzybobdjczych zgodnie z lokalnymi zasadami. Stosowac
sie do instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujacego.

3. Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.
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Czysci¢ kolornik miekka szczoteczka, ciepta woda i odpowiednim roztworem czyszczacym az
do usunigecia widocznych zanieczyszczen. Zwrd¢ szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen
réznych elementéw w kolorniku.

Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego chusteczka nasaczong woda.

Osuszy¢ kolornik stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

oo

4.3.2 Reczna dezynfekcja

. Dokfadnie wytrze¢ czyszczony elementy kolornika [4.3.1 Reczne czyszczenie] za pomoca chu-
steczki nasaczonej roztworem dezynfekujacym na bazie wody, o wiasciwo$ciach bakterioboj-
czych, wirusobojczych oraz grzybobdjczych zatwierdzonego zgodnie z lokalnymi przepisami i
uzywac go zgodnie z instrukcja producenta $rodka dezynfekujacego. Upewnic sie, czy $rodek
dezynfekujacy jest kompatybilny z roztworem do czyszczenia. Zwrdé szczegdlna uwage na
taczenia w kolornik.

. Usunac pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczona woda.

. Osuszy¢ kolornik stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

-

w N

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 korespondencji dotyczacej produktu:
¢ Numer zamdwienia
* Numer serii
¢ Data waznosci

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Brugsanvisning Dansk

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Universelt nano-keramisk fyldningsmateriale

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse 102
2 Sikkerhedsbemaerkninger 103
3 Step-by-step brugsanvisning 105
4  Hygiejr 109
5 Lotnummer og udlgbsdato 111

Bemaerk: Denne brugsanvisning geelder for alle Ceram-X® fyldningsmaterialer, dvs. Ceram-X® mono
restorative (inkl. Ceram-X® mono* restorative) og Ceram-X® duo restorative (inkl. Ceram-X® duo*
restorative).

Produktbeskrivelse

Ceram-X® restorative er et lyshaerdende, radiopaque fyldningsmateriale til restaurering af ante-
riore og posteriore teender. | Ceram-X® restorative er nanoteknologi kombineret med forbedrede
organisk modificerede keramiske partikler. Resultatet er et nano-keramisk fyldningsmateriale med
unikke egenskaber: Det er muligt at opna en naturlig aestetik med en enkel teknik, og materialet har
en exceptionel lav monomerfrigivelse og fremragende arbejdsegenskaber.

Ceram-X® restorative tilbyder to farvesystemer i samme produkt for at kunne opfylde forskelligar-
tede kliniske og aestetiske krav:

Ceram-X® mono restorative, et “Single Translucency System”, der omfatter syv farver med me-
dium translucens, svarende til konventionel komposit — optimalt til hurtige og enkle fyldninger
i anteriore og posteriore teender.

Ceram-X® duo restorative, et “Double Translucency System” med fire dentinfarver med en
translucens svarende til naturlig dentin og tre emaljefarver, der gengiver den naturlige emalje.
Det optimerede farvesystem gor det muligt at fremstille fyldninger med hoj sestetik med et mi-
nimalt antal farver. Ceram-X® duo restorative omfatter desuden en bleach-farve til restaurering
af blegede teender.

Ceram-X® i-shade label (farveidentifikationsetiket) letter farvetagningen og deekker hele den
klassiske VITA® ' farveskala til badde Ceram-X® mono restorative og Ceram-X® duo restorative
systemet.

T VITA® er et registreret varemaerke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Dispenseringsformer

¢ Forfyldte Compules® tips
® Skruesprojter

1.2 Sammenszetning

13

14

1.5

2.

=

Methacrylatmodificeret polysiloxan (organisk-modificeret keramik)

Dimethacrylat resiner

Fluorescerende pigment

UV stabilisator

Stabilisator

Camphorquinon

Ethyl-4(dimethylamino)benzoat

Barium-aluminium-borosilikat glas

Siliciumdioxid nanofiller

Jernoxid-, titaniumoxid-, eller aluminiumsulfosilikat pigmenter (afhzengig af farven)

Indikationer
¢ Direkte restaureringer i alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore taender.

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

Kompatible bindingssystemer

Materialet skal anvendes efter applicering af et kompatibelt (meth)acrylat-baseret bindingssystem,
som fx DENTSPLY bindingssystemer til brug med lyshaerdende kompositmaterialer, fx XP BOND®,
Prime&Bond® XP og Prime&Bond® NT (sets-og-skyl-systemer) eller Xeno® (selveetsende systemer).

Sikkerhedsbemaerkninger

Vaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
maerkninger 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 sikkerhedsbemzerkninger, som efterfoelger dette symbol for at
undgé skader.

Advarsler

Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan virke lo-
kalirriterende ved kontakt med hud, ejne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt
(allergisk kontaktdermatitis) hos felsomme personer.

¢ Undga ejenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med ojnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg lzege.

Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udslaet. Ved kontakt: After straks med en bled klud og sprit og vask grundigt
med sabe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstil-
les, og man ber sege leege.

Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der
ved et uheld opstér kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhinden skylles med ri-
gelige maengder vand, og vandet spyttes ud/suges veek. Hvis inflammationen af slimhinden
fortseetter, soges laege.
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2.2

23

24

Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

pa tandlaegens eget ansvar.

Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som beskyttelses-

briller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice.

Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfere, at restau-

reringen mislykkes. Brug en passende isolering, s& som kofferdam.

Luk skruesproijter taet til straks efter brug.

Det anbefales at anvende Compules® tips sammen med Compules® tips appliceringspistolen.

Compules® tips pistolen er kun beregnet til brug med DENTSPLY Compules® eller Compula®

tips.

Compules® tips kan anvendes til direkte applicering af fyldningsmaterialet i kaviteten eller til

indirekte applicering ved forst at presse materialet ud pa en blok. Nar Compules® tips har veeret

anvendt i munden, ber de smides vaek og ikke genbruges til andre patienter for at hindre kryds-

kontaminering.

For at beskytte Compules® tips (kapsler, nar de anvendes til indirekte applicering) og skrue-

sprojter mod staenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede haender er det vigtigt,

at handteringen foregar veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker. Smid kapslerne

vaek, hvis de er kontaminerede.

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

eller en pludselig bevaegelse kan bevirke, at Compules® tip kapslen springer ud af Compules®

tips appliceringspistolen.

Interaktioner:

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

— Huvis produktet opbevares i koleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anvendes.

Bivirkninger

¢ Qjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

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

¢ Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet ikke
fungerer korrekt.

* Opbevares i forseglede pakninger ved temperaturer mellem 6 °C og 28 °C.

¢ Hold produktet vaek fra direkte sollys og beskyt mod fugtighed.

¢ Mé ikke udsesttes for frost.

¢ Mé ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Fugt kan pavirke materialets egenskaber negativt. Uforseglede Compules® tips og skruesprojter
ber opbevares pé felgende made:

¢ Opbevares tort (< 80% relativ luftfugtighed).

¢ Skal anvendes inden for 3 maneder.
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3 Step-by-step brugsanvisning

3.

=

Farvevalg

Ceram-X® restorative findes i to forskellige farvesystemer:

Ceram-X® mono restorative omfatter syv farver med medium translucens (M1-M7) og er seerligt
velegnet til hurtige procedurer med brug af en enkelt farve.

Ceram-X® duo restorative omfatter fire dentinfarver med en lav translucens (D1-D4) og tre emal-
jefarver med hgj translucens (E1-E3). Med disse farver er det muligt at matche enhver farve i
VITA® skalaen. Ceram-X® duo restorative er specielt velegnet til sestetisk kreevende behandlin-
ger. Systemet omfatter desuden en bleach dentin farve (DB) til blegede taender.

Beslut, om du ensker at arbejde med Ceram-X® mono restorative eller Ceram-X® duo restorative.

Med hensyn til farvevalg er der to muligheder. Du kan anvende:

3.1.1

W N =

Den klassiske VITAPAN®? farveskala sammen med farveidentifikationsetiketten (i-shade label).
Med den medfelgende i-shade label kan du veelge de(n) egnede farve® Ceram-X® mono eller duo
restorative eller svarende til VITA® farveskalaen.

Ceram-X® farve-tabs, som er fremstillet af det originale Ceram-X® fyldningsmateriale.

Farvevalg med den klassiske VITAPANP® farveskala og i-shade label

. Klzeb den medfelgende i-shade label pa bagsiden af den klassiske VITAPAN® farveskala.

. Veelg farven ud fra den klassiske VITAPAN® farveskala.

. Veelg den tilsvarende Ceram-X® farve svarende til sammensaetningen pa farveidentifikationseti-
ketten (i-shade label).

Ceram-X® mono restorative
Hver VITA® farve kan genskabes af en af de syv Ceram-X® restorative mono farver.

VITAPAN® farve

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restorative
Hver VITA® farve kan genskabes med en kombination af en dentin- og en emaljefarve.

VITAPAN® farve

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®

Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®

CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2

VITAPAN® er et registreret varemaerke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Farvevalg med de medfolgende Ceram-X® farve-tabs

Du kan veelge farven ved hjeelp af en af de medfelgende farveskalaer: Den findes en skala til bade
Ceram-X® mono restorative og Ceram-X® duo restorative.

Undga kontaminering af farveskalaen.

taminerede heender, er det vigtigt, at handteringen foregar veek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker. Nar farven skal veelges, fiernes den enkelte farvetab
fra holderen. Serg altid for, at den enkelte farvetab er rengjort og desinficeret, inden
den igen placeres i farveskalaholderen.

m For at beskytte farveskalaen mod staenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod kon-

Ceram-X® mono restorative

1

. Veelg den Ceram-X® farve, der matcher tandens farve bedst. Veelg farven ud fra den centrale/

midterste del af tanden.

Ceram-X® duo restorative

1

2.

3.1.

. Veelg den dentinfarve, som bedst matcher farven pa den fugtige dentin i kaviteten eller vurder

farven ud fra det cervicale omrade af tanden.
Veelg den emaljefarve, som bedst matcher tandens farve. Vurder farven ud fra den incisale, ok-
klusale eller approksimale del af tanden.

Tips til farvevalg

3
1. Renger tandoverfladen med pudsepasta for at fierne plak og misfarvninger.

2.

3. Nar du arbejder med Ceram-X® duo restorative ber du hellere vaelge en morkere end en lysere

Veelg farven, mens taenderne stadig er fugtige.

dentinfarve. Det efterfelgende emaljelag har en tendens til at fa resultatet til optisk at virke
lysere.

3.2 Kavitetspraeparation

BN =

3.2.1

-

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

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

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

Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

. Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® Plus matricesystemerne) og anbring kiler. Pres

matricen ud med et instrument for at sikre en bedre kontakt og facon pa fyldningen. Det anbe-
fales forinden at placere en kile eller en BiTine® ring for at separere teenderne.

3.3 Beskyttelse af pulpa, etsning, forbehandling af dentinen og applicering af adhaesiv
Folg brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet med hensyn til beskyttelse af pulpa,
forbehandling af tanden og/eller applicering af bindingssystemet. Nar overfladerne ferst er korrekt
forbehandlet, mé de ikke udsaettes for kontaminering. Fortseet straks med applicering af kompo-
sitmaterialet.
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3.4 Applicering
Applicer materialet lagvist straks efter applicering af bindingssystemet. Materialet er udviklet til at
blive haerdet i en lagtykkelse pa op til 2 mm.

Brug af Compules® tips (kapsler)

1.

2.

4

Indszet en Compules® tip i abningen i Compules® tips pistolen. Serg for at indsaette kraven pa
Compules® tip kapslen forst.

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

ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.

Indirekte brug: For at beskytte Compules® tips mod steenk og sprojt fra kropsveesker samt mod
kontaminerede hzender, er det vigtigt at handteringen foregér vaek fra unitten og med rene/
desinficerede handsker. Dispenser den ngdvendige meengde materiale pa en blok og beskyt
det mod lys. Applicer materialet i kaviteten med et plastinstrument.

-eller -

Direkte applicering: Dispenser materialet direkte i kaviteten med et langsomt, jeevnt tryk.

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

Risiko for fare.
1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® tips appliceringspistolen

For kraftigt tryk.

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

Brug af skruesprojter

Undgé kontaminering af skruesprgjter.

For at beskytte skruesprojterne mod steenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod
kontaminerede haender, at det vigtigt at handteringen foregér veek fra unitten og
med rene/desinficerede handsker.

W N =

o s

3.4.1

-

. Fjern hzetten.
. Drej stemplet langsomt med uret og dispenser den nedvendige maengde materiale pé blokken.
. Vend sprojten opad og drej stemplet mod uret for at hindre, at materialet fortssetter med at flyde

ud af sprojten.
Saet straks haetten pa sprojten.
Beskyt fyldningsmaterialet pa blokken mod lys.

Applicering af Ceram-X® mono restorative

. Fyld hele kaviteten med en lagvis teknik. Hvert lag skal veere <2 mm.
. Lysheerd hvert lag i henhold til nedenstaende skema [3.5 Lyshzerdning].
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3.4.2 Applicering af Ceram-X® duo restorative

Opbyg tanden i overensstemmelse med de anatomiske forhold. Teenk p4, at afheengig af tykkelsen
péa emalje- og dentinlagene, kan det optiske resultat variere fra den valgte VITA® farve.

1. Opbyg dentindelen med den valgte dentinfarve (lagtykkelse < 2 mm).
2. Lyshaerd hvert lag dentinfarve i henhold til nedenstdende skema [3.5 Lysheerdning].
3. Opbyg emaljelaget med den valgte emaljefarve (lagtykkelse < 2 mm).
4. Lyshaerd hvert lag emaljefarve i henhold til nedenstdende skema [3.5 Lyshaerdning].

3.5 Lyshaerdning

1. Lysheerd hver flade pa restaureringen med en egnet hzerdelampe beregnet til at lyshaerde ma-
terialer, der indeholder initiatoren camphorquinon (CQ) og derfor har et lysspektrum omkring
470 nm. Som minimum skal lysintensiteten veere pa 500 mW/cm?, og heerdetiden skal tilpasses
farven som angivet i nedenstdende skema. Se brugsanvisningen og anbefalingerne fra produ-
centen af haerdelampen mht. kompatibilitet og lysheerdning.

Utilstreekkelig haerdning.

Utilstreekkelig polymerisering.
1. Tjek kompatibiliteten med heerdelampen.

2. Tjek heerdecyklus.
3. Tjek intensiteten.

Heerdetid til lag pa 2 mm

Intensitet =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono farver (M1-M7) 20 sek. 20 sek.
Ceram-X® duo dentinfarver (D1-D4 og DB) 40 sek. 30 sek.
Ceram-X® duo emaljefarver (E1-E3) 10 sek. 10 sek.

3.6 Pudsning og polering
1. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.
2. Anvend Enhance® pudsesystemet til yderligere pudsning.

3. For polering kontrolleres, at overfladen er glat og uden defekter.
4. Til at give fyldningen hejglans anbefaler vi Enhance® og PoGo® systemerne til pudsning og
polering samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine polerpastaer.

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.
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4 Hygiejne

4.1 Compules® tips appliceringspistolen

411

-

w N

4.1.2

N =

>
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4.1.3

-

2.
3. After produktet med en fnugfri engangsklud.

4.1.4

BEMZRK
Ukorrekte metoder til rengoring eller desinfektion.

Beskadigelse af produktet.

1. Skil altid produktet ad fer rengering og desinfektion.

2. Anvend ikke aggressive rengerings- og desinfektionsmidler (fx midler baseret pa orangeolie
eller acetone).

Adskillelse af pistolen og fiernelse af plastrester

. Luk Compules® tips pistolen delvist og placer tommelfingeren under den bagerste del af haeng-

slet.

. Skub opad, sa haengslet abner. Compules® tips pistolen adskilles i to dele og stemplet frigeres.
. Fjern eventuelle rester af kompositmateriale med en bled papirserviet og 70% sprit.

Manuel rengering

. Smid de brugte handsker veek i henhold til lokale retningslinjer.
. Disinficer haenderne med et egnet bactericidt, virucidt og fungicidt hdnddesinfektionsmiddel i

henhold til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.
Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

Renger produktet med en bled berste, varmt vand og egnet rengeringsmiddel, indtil den er fri
for synligt snavs. Veer saerlig opmaerksom p& sammenfgjninger og indkaervninger.

Fjern rester af rengeringsmiddel med en fugtig klud.

Aftor produktet med en fnugfri engangsklud.

Manuel desinfektion

. Aftor det rengjorte produkt grundigt [4.1.2 Manuel rengering] med en engangsklud veedet med

et bactericidt, virucidt, fungicidt, alkoholbaseret desinfektionsmiddel, der er godkendt i henhold
til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet. Kontrol-
ler, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel. Veer szerlig op-
maerksom p& sammenfgjninger og indkaervninger.

Fjern rester af desinfektionsmidlet med en fugtig klud.

Autc isk dental op ine

Som alternativ til manuel rengering og desinfektion, kan produktet ogsa rengeres og desinficeres
i en dental opvaskemaskine ®. Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret og godkendt dental
opvaskemaskine i overensstemmelse med ISO 15883-1.

W N =

>

. Skil produktet ad.
. Fjern rester af plast med en klud.
. Placer produktet i en dental opvaskemaskine pa en made, sé& vand og saebe kan komme ind i og

fiernes fra &bningerne i pistolen under vaskeprocessen. Folg brugsanvisningen fra producenten
af opvaskemaskinen.

Ker et rengering/desinfektionsprogram med A0 veerdi = 3000 (fx. 5 min ved = 90 °C) med en
egnet szebe?®.

Fx Miele termo-desinfektionsmaskine G7835 CD med Vario TD metode og med neodisher® MediClean (basisk
szebe) og neodisher® Z (neutraliserings- og regeringsmiddel); begge fra Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland (ingen af
produkterne er registrerede varemaerker fra DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Sterilisation (valgfrit)

Produktet kan ogsa autoklaveres.

1

4.1.6
1
2

. Placer produktet uindpakket i autoklaven ved 134 °C/2 bar i 3 minutter 30 sekunder.

Samling
. Efter forarbejdning anbringes stemplet i cylinderen pa Compules® tips pistolen.
. Pres komponenterne sammen og klik haengselmekanismen pa plads.

Anvend ikke defekte eller snavsede Compules® tips pistoler.

Compules® tips pistolen kan autoklaveres op til 100 gange.

4.2 Compules® tips - efter brug i munden og/eller hvis de er kontamineret

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Genbrug ikke Compules® tips efter brug i munden og/eller hvis de er kontamine-
ret.

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

4.3 Individuelle farveskala tabs

4.3.1
1
2

3
4

BEMZRK
Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. For at beskytte farveskalaen mod staenk og sprejt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede
haender er det vigtigt, at handteringen foregar vaek fra unitten og med rene/desinficerede
handsker. Nar farven skal bestemmes, fiernes den enkelte farvetab fra farveskalaholderen.

2. Sorg altid for, at de enkelte tabs er korrekt rengjorte og desinficerede, for de igen placeres i
farveskalaholderen.

BEMZARK
Ukorrekte metoder til rengoring eller desinfektion.

Beskadigelse af produktet.

1. Anvend ikke aggressive rengerings- og desinfektionsmidler (fx oplesninger baseret pa klor,
glutaraldehyd, fenol, alkohol, orangeolie eller acetone) da disse midler kan pavirke farven pa
farveskalen over tid.

2. Sorg altid for, at de enkelte farvetabs er korrekt rengjorte og desinficerede, for de igen place-
res i farveskalaholderen.

3. De individuelle tabs ma aldrig autoklaveres.

Manuel rengering

. Smid de brugte handsker veek i henhold til lokale retningslinjer.

. Disinficer haenderne med et egnet bactericidt, virucidt og fungicidt hdnddesinfektionsmiddel i
henhold til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.

. Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

. Rengor produktet med en bled berste, varmt vand og egnet rengeringsmiddel, indtil den er fri
for synligt snavs. Veer saerligt opmaerksom p& sammenfejninger og indkaervninger.

. Fjern rester af rengeringsmiddel med en fugtig klud.

. After produktet med en fnugfri engangsklud.
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4.3.2 Manuel desinfektion

. Aftor det rengjorte produkt grundigt [4.3.1 Manuel rengering] med en engangsklud veedet med
et bactericidt, virucidt, fungicidt, alkoholbaseret desinfektionsmiddel, der er godkendt i henhold
til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet. Kontrol-
ler, at desinfektionsmiddel er kompatibelt med det anvendte rengeringsmidlet. Veer saerligt op-
meerksom p& sammenfgjninger og indkasrvninger.

2. Fjern rester af desinfektionsmidlet med en fugtig klud.

3. After produktet med en fnugfri engangsklud.

-

5 Lotnummer (@) og udlgbsdato ()

1. M4 ikke anvendes efter udlebsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM”
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:

¢ Genbestillingsnummer

e Lotnummer

¢ Udlobsdato

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Odnyisg Xprnong EAAnvika

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Navo kepapiké uNIko yzvikrg epappoyr¢

MPOZOXH: AwatiBetat pévo yia odovtiatpikn xprion.

Mepiexdpeva ZeNida

Mepiypapn mpoidvrog 112
2 Tevikég odnyiec acpaleia 113
3 Odnyiec xpriong Bripa-mpoc-pripa 115
4  Yyiewvh 119
5  ApIOUOC Mapaywyn¢ Kat npepopnvia AfEng 121

Inueiwon: Auté ol odnyieg xprioncagopouv dAa Ta mpoidvTa TnG oelpdc Ceram-X® 6mwg to Ceram-X®
mono (cupnephappavopévou tou Ceram-X® mono*) kat tou Ceram-X® duo (cupnepilappavopévou Tou
Ceram-X® duo™).

Meprypagn mpoiévrog

To Ceram-X® gival éva QWTOMOAUUEPICOHEVO AKTIVOOKIEPO ATTOKATACTATIKO UMKO YIA OTTOKATAOTACELG
mpoobiwv kat omobiwv dovtiwy. Ceram-X® cuvdudalet Tnv Navotexvoloyia pe BEATIWPEVO OPYaVIKA TPO-
monoinpéva Kepapikd owpatidla, pe amotéheopa tn Snpioupyia evog Navo-Kepapkod UAKOU e Hovadika
XAPAKTNPIOTIKA: DUOIKH atoONTIKN pE amAég Sladikaoieg, EAIPETIKA HIKPH amENEUBEPWON HOVOHEPWY Kal
VPNAR IKAVOTNTA KAIVIKOU XEIPIOHOU.

To amokataotatiko UAKO Ceram-X® MPoopEPEl SU0 GUOTHHATA ATTOXPWOEWV OE £Va TIPOIOV ylal TNV KAAUYN
KAVIKWV KAl atoONTIKWY avaykwv:

To Ceram-X® mono, cUOTNPA HOVHG SIAQAVEIAS, AMOTEAEITAL OO EMTTA ATOXPWOELS YIa APEDT amodoon
SlapAavelag mou avTioTolxei o€ AANA CUMBATIKA CUCTAKATA PRTIVWV KAt EVALIGAVIKO YIa YPIYOPES Kat EUKONEG
AMOKATACTACEIG TTPOoobiwv Kat omoBiwv SovTiwv.

To Ceram-X°® duo, cUotnua SIMANG SIAPAVELOS, TTPOOPEPEL TEGOEPIC ATTOXPWOELG 080VTIVNG HE SIapAvelEg
TIAPOHOLEC TNG PUOIKNG 080VTIVNG KA TPEIG ATTOXPWOEI ASAAVTIVIG TTOU IHOUVTAL TN QUOIKH adapavTivn. O
OXESIOOHOG TOUG EYIVE E TPOTIO TIOU £€ACQANI(EI AMTOKATAOTACELG UPNANC AUGONTIKAG, KE XPrioN TOU EAAXIOTOU
H6vo apiBpol anoxpwoewv. Emmpdéobeta, To Ceram-X® duo S1ab£tel pia andxpwon yla tnv amokataotacn
AeuKaVOEVTWV SoVTILV.

O xpwpatikdg odnyog Ceram-X® i-shade label label SieukoAuvel TV emhoyry andypwong, kKaAUTToVTag
Ao To Vpog anoxpwoewv NG VITA® ! 1600 yia To cuotnpa Ceram-X® mono 600 Kat yta to Ceram-X® duo.

T To xpwpaTikdg 08nyoc VITA® amotelei matévta g etaipeiag VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Zuokevacia

« Tpodooipetpnpéves Kapouheg Tummou Compules® tips
« Z0plyyeg TUMOL

1.2 ZUvBson

2.

o

Tpomomnoinpévn HeBaKPUAIKT TTOAUGINOEAVN (0PYAVIKA TPOTIOINHEVN KEPAUIKN EVIOKUTIKY iva)
ApeBakpulikég pnTiveg

XpwoTIKEG PBopIoHOU

Trabepomointrig UV aktivoBohiag

ZTtabepomoinTég

Kapgopokivévn

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Baplo-aloupvo-Tiupttiovxog UaAog

Vavo-kOKKol S10&1diou Tou mupttiou

XpwoTIKEG amd 16vTa o18ripou, 0&€id1o Tou TITaviou Kat AANOUHIVO-BEIOUXO-TIUPITIKES XPWOTIKEG avalo-
Ya He TV andxpwon

Evéeieig xpriong
o AUECEG AMOKATACTACELS YIA ONEC TIG OHASEC KOINOTATWY O MPAGBIa Kat omicBia SovTia.

Avtevdeifeig
o e aoBeveiq pe yvwoTr) aMNepyia 0TI HEBAKPUAIKES PNTIVEG 1) ANAA GUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

Tuppatoi cUYKOAANTIKOI MapAyovTeg

To UNIKO €xel OXESIA0TEL WOTE VAl TIPONYEITAL N EPAPHOYI EVOG CUMBATOU GUYKONNTIKOL TTapdyovTa odo-
vtivng/adapavtivng (HeB)akpuAikng Baonc 6mwg ot cuykoANnTIkoi mapayovteg g DENTSPLY mou éxouv
OXeSI00TEI YIa XPrioN HE PWTOTONUHEPILOHEVEG CUVOETEG PNTIVEC (TT.X. Ol GUYKOANTIKOI TapdyovTec XP BOND®,
Prime&Bond® XP kat Prime&Bond® NT 1} Toug autoadpomoinTikoug mapdyovTeg TUmou Xeno®).

Fevikég odnyiec acpaleiag

Emonpavete Tic akOAouBeg yevikéC 0Snyiec aopaleiag KabBwg Kat TiG EI8IKEG 0dnyiec aopaleiag mou meptypd-
povTal oe AN KEQAAaLD TwV 0dNYIEV XPrioNG.

Tuppolo Emonpavong Kivéuvou.

«  AUTO gival cUpBoNo eMorpavong KIvEUVoU. XpNnoIUOTIOLETAL YIa TNV EMICTHAVON
mMOAVWY KIVEUVWV TPAUUATIOHOU.

«  AKONOUBNOTE OAA TA PNVUPATA ACPANEING TTOU £X0UV AUTO TO CUHPBOAO yia TNV amo@u-
yiy mBavou Tpauvpatiopou.

Mpozidomoinoeig

To UNIKO TEPIEXEL LEBAKPUAIKA Kot TOAUHEPICOHEVT OVOHEPT Ta OTTo{a HTopEi va epeBicouv To S€ppa, Toug
0PBANUOUE KAl TO OTOPATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPE( va TIPOKAAEGOLV ONAEPYIKT Seppatitida e€'emagr¢ o
gvalcOnTomoinuéva dropa.

«  ATOQUYETE TNV EMAPK HE TOUG 0POAAHOUG TIPOC amopuyr peBIopoU kat mBavrc BAGBNG Tou kepa-
TOEI8N XITWVA. Z€ TIEPIMTWON EMAPNG HE TOUG 0PBaApoUG EeMNUVETE pe dpBovo vepd Kat avalnTeioTe
1aTpIKn BoriBela.

Amo@UyeTe TN SppATIKN EMAPR TPOG AoPuYH PEBICHOU Kal MBAVWY AAEPYIKWY avTIOPACEWV. S&
TIEPIMTTWON EMAPNC, UTTOPEL va EpPaVIoToUV epubripata oto Séppa. Av cupBei SeppaTikh emagn, apat-
PEOTE TO UNIKO HE BApBAKL EUTTOTIOUEVO OE OIVOTIVEUHA Kalt EEMUVETE e APBOVO VEPS Kal CATTOUVL. Z€
TIEPIMTWON SEPUATIKAG EvacBNTOTOINONC SIAKOYTE TN XProN Kat avalnTeioTe laTPIKH GUUBOUAN.
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2.2

2.3

2.4

« AMOQUYETE TV EMAQI) HE TOUG HAABaKOUG L0TOUG/BAEVVOYOVO TOU GTOHATOG TTPOC ATTOPUYH PAEY-
HOVAG. av CUPPBEL TUXaia EMAPH ATOUAKPUVETE TO UAIKO amd TOUG I0TOUG. ZEMAUVETE TO BAEVVOYOVO pE
GpBovo vePO Kal AMOUAKPUVETE TO VEPO UE LOXUPN avappd@nan. Av | @Aeypovr Tou BAevvoydvou
empeivel {NTAOTE 1ATPIKY GUMBOUAT.

Mpoulageig

To mpoidv auto evdeikvuTal yla xprion Hovo omwg meptypdgetat otig Odnyieg Xpriong.

KaBg AN xprion S1apopETIKH o TV TIEPLYPAPOHEVN, EVATTOKEITAL OTN SIAKPITIKH EUXEPELA KAl ATTOKAEIOTIKN

£uBUVN ToL eMEPBaivovTog.

«  Xprion MPOQUACKTIKWY HECWV Yla TNV 080VTIATPIKN opada Kal Toug aoBeveic Omwe YuaNd Kat ENaCTIKO
QATOHOVWTHPA OE GLUVSUACHO e ANNEG TIPAEELG TTOU CUOTHVETAL ATTO TNV TOTTIKK KAAR doknon tng 08o-
VTIATPIKAG.

« H emagr} Tou LAIKOU pE TO GANO, TO aipia Kal TO UYPO TNG OUAOSOVTIKAG OXIOHNG HITOPEL va IPOKANEDEL
anotuyia TNG AmoKaTacTacng XpnotHoToIoTE EMAPKH AMOHOVWON OMWE HE TN XPrion EAacTiKoU amo-
HovwTApa.

« K\eioTe 0@IxXTa TIC CUPIYYEC AUEOWG META TN XPHON.

Juotivetal n xprion twv kapouvhwv Compules pe To €161kO MOTOM £€WONONG.

« TomoTtoh e€0ONoNG UAkoL kapoulag Compules éxel oxedlaoTei yla xprion pe TiG kapouleg DENTSPLY

Compules iy Ta poyxn Compula.

Ot kdpoulec Compules pmopei va xpnotpomoinfolv yia Guecn eVE0CTONATIKY EQAPHOYH TOU amoKa-

TACTATIKOU UNMKOU 0TV KOINOGTNTA 1 YIO EUUEDT EQAPHOYH TOU apoU TIPONYOUHEVWE TomoBeTnOel o€

161K MAAKA. MeTA TV evE00TOATIKN XEron, amoppite Ti¢ kdpouleg Compules Kat pnv TI¢ emava-

XPNOIHOTIONOETE G ANNOUG ACBEVEIC WOTE Va amoTparnei n S1acTaupoVpEVN EMUOALVON.

TMa TV amo@uyr £€KBEONC TwV AKPOPUYXiWV TwV KaPouAwv (dTav XpnoILOTTOIOVVTAL YId EHMECN EQAP-

HOY) KAl TWV CUPLYYWV GE OTAYOVEG 1 OTIPEL CWHATIKWY LYPWV 1 EMUONUGHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPE-

WTIKA N XPON TWV CUOKEVWVY EKTAG TOU XEIPOUPYIKOU TESioU Kal e KaBapd/amooTelpwpéva yavTia.

ATIOPPIYTE TIC CUOKEVATIEC AV £XOUV ETTIIHONUVOEI.

« To VAo Tipémel va e€wBeital elkoAa. MHN AXZKEITE YNEPBOAIKH MIEZH. H unepBoAikn mieon pmopei
Va TTPOKAAETEL KATAYHA 1 amoppupn TG KAPOUAAE amod To MoToA e§wbnong.

« AMnAempdoelc:

- Mnv XpnolpomoleiTe TPOIOVTA TIOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN 1} UTTEPOEEISIO Tou LuEpoyOVOoU GE cuVSLa-
OO pE aUTS TO TIPOIOV KABWE UITOPE( va TAPEPBAiVOUY GTOV TTOAUHEPIGHS TOU UAIKOU.
- Av QUNAooETAL OTO YPUYEIO APOTE TO LMIKO VA QTACEL TN Beppokpacia dwiatiou mptv amd t xprion.

ApvnTikéc embpaocelg

o Emaen pe toug opBaipouc: EpeBiopdc kat mbavr BAARN Tou KEPATOEISOUG XITWva.

o Emaen pe 1o 8éppa: EpeBiopdg iy mBavry alepyikr avtidpaon. Mmopei va epgavioTouv epubrpata 6Tto
Séppa.

« BAevvoyovor: OAeypovr| (BA. Mpogidomolnoelg).

TuvOnkeg @UAagNg

AVETIAPKEIG GUVONKEC PUAAENG UMTOPET va PEIWTOLY TN SIdpKeLa {wrG TOU TTPOIOVTOG KAl UTOPEi va 08nyrcouv
o SuCAeIToUpYia Tou.

o To UNIKO TTpémel va UAGYETaL O KAEIOTEC CUOKEVAGIES Kal 0g Beppokpacieg PeTagy 6 °C kat 28 °C.

« KpatroTte 1o UAIKO HaKpLd amd To NAAKO Gwe Kat TPOoTATEVUCTE TO Ao TNV uypacia.

« Mnv To KatapOxeTE.

«  Mnv xpnolpOTOLEITE TO UNIKO HETA TNV nUEPOPNVia Afénc.

H uypacia propei va emnpedoet apvnTIKA TIG 1810TNTEG Tou LAIKOU. Ia avolytég kapouleg Compules® tips kat
oUpPLYYES TUTTOU TIPOTEivOVTal Ta akOAouBa:

« OuAa&Te Ta og ENpPo mepBAMov (< 80% OXETIKN uypacia).

«  XPNOIUOTIOINOTE T HECA OE 3 PAVEC.
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3 Odnyiec xpriong Pripa-npoc-Bripa

3.1 Emoyn anéxpwong
To amokatactatikéd UAIkd Ceram-X® Tpoo@épet SUO S1APOPETIKA CUOTHHATA ATTOXPWOEWV:

To obotnpa Ceram-X® mono SiatiBetal o€ enTd amoxpwoelg evdidueong Stapavelag (M1-M7) kat givat
KATAANAO €181KA YIa YPHYOPES, HOVOXPWHATIKOU TUTIOU AMTOKATACTACEIG.

To ovotnpa Ceram-X® duo SiatiBetal o€ TE0oEPIC AMOXPWOELG 0dovTivng XapnAng dtagavetag (D1-D4)
Kal TPEIC amoxpwoelg adapavtivig uPnAng Stapdvelag (E1-E3). Me TIC amoXpWOoELC AUTEG MTOpPE(TE va
avanapAayete kabe andxpwon Tou Xpwpatohoyiou tTng VITA®. To cuotnpa Ceram-X® givat katdAAnio
£I6IKA Ylo amauTnTIKA aloBNTIKEG AmoKaTAoTAoELC. EmmpdoBeta, SiatiBetal pia amdxpwon odovtivng
(DB) yta AeukavOévta dovtia.

H amdgaon givat 1K oag GXETIKA P TO Tolo cVoTNUA Ba emMAEEETE va pnotpomotoeTe, To Ceram-X® mono
i o Ceram-X® duo.

SXETIKA HE TN Sladikacia MAOYRG anmoxpwong éXeTe SUO EMAOYEC. MTTOPEITE VAl XPNOIUOTION|OETE:

3.1

ToV KAAGIKO XpwpaTIkO 08nyo VITAPAN® 2 6e 6uVOUACHS HE TNV AUTOKOANTN ETIKETA (€TIKETA i-shade).
Me tnv SlatiBépevn autokOMNTN €TikéTa TUmou i-shade label pmopeite va emAégete TV KAtdANAn
andxpwon Ceram-X® mono 1} SU0 AMOXPWOELC TTOU VA AVTATTOKPIVOVTAL OTO XPWHATOASYI0 TG VITA®.
TOUG XPWHATIKOUG SEIKTEG TOU oLUOTHPATOG Ceram-X® TTOU €XOUV KATAOKEVACTEL OO TO AUBEVTIKO armo-
KATaoTatiko UAIké Ceram-X®.

Emoyn andXpwaong pe Tov KAAGIKO XpwHatiKé 08nyo VITAPAN® o cuvSuaopo pe tnv

aAUTOKOAANTN eTikéTa i-shade label

w N

. TOMoBETHOTE TNV AUTOKOMNNTN ETIKETA i-shade label otnv miow mMAgupd Tou KAAGIKOU XpwHATIKOU 08n-
you VITAPAN®.

. EmAEETE TNV KATAAANAN amoxpwon pe Toug Seikteg VITAPAN®.

. EmAé€Te TV avtiotoixn anéxpwon tou cuoTtripatog Ceram-X® TOU CUPQWVEI PE TN cuvTayr Tmou Sivetat
OTNV AUTOKOANTN €TikéTa i-shade label.

XVotnpa Ceram-X° mono
KaBe amoxpwon tou xpwpatoAoyiou VITA® avamapdyetal and pia ano Tig emta anoxpwoel; Ceram-X® tou
ovuotrpatog Ceram-X® mono.

VITAPAN® Classical Shade

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

X®
ﬁ‘:ﬁ?x M1 | M2 [ M5 | M6 | M7 | M1 | M2 | M6 | M6 | M3 | M4 | M4 | M7 | M3 | M5 | M4
TVotnpa Ceram-X® duo
KaBe anoxpwon tou xpwpatohoyiou VITA® avamapdyetal amd 1o cuvduacpd piag amdxpwong odovtivng

K¢

at piag adapavtivng.

VITAPAN® Classical Shade

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3]|Da
X®
Ceram-X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2

To xpwpaTIkoG 08Ny VITAPAN® amotelei matévta tng etaipeiag VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
115



3.1.2 EmAoyn andXpwaong He Toug S1atifépevout Xpwpatikoug Seikteg Ceram-X®
Ma v emAoyr} Tou XPWHATOG TOU SOVTIOU UITOPEITE VOl XPNOIUOTIOINOETE TOUG XPWHATIKOUG SEIKTEC TOU
ouothparog Ceram-X® mono kat Ceram-X® duo.

ATIO@UYETE TNV EMPOGAUVON TOU XPWHATIKOU 08nyou.

lMa tnv amoguyn ékBeoNG TOU XPWHATIKOU 08NyoU O€ OTIPEL ) OTAYOVEG CWHATIKWY UYPWV
1} EMUONUCHEVWV XEPIWV EiVaL UTIOXPEWTIKNA N XPrjon Tou 08nyou pakpld and to medio gp-
yaoiag pe kaBapd/amooTelpwpéva yavTia. MNa tnv emAoyn TG andXpwong XpNOIUOTIOIOTE
TOUG HEHOVWHEVOUE XPWHATIKOUG SEIKTEG apaIPWVTAG Toug amd T Bdon. BeBaiwbeite ot
ot 8eikTeg £xouv amoAupavOei ptv Ty emavatomobéTnon Toug otn Baon.

ZVotnpa Ceram-X® mono
1. EmAé€Te TV amoxpwon Ceram:-X® mou Taiptalel TEPIOCOTEPO UE TO XPWHA TOou SovTiov. Xpnaotporotr-
OTE Y0 TO OKOTIO AUTO TO PECO TPITNHOPLO TOu SovTIoU.

TVotnpa Ceram-X® duo

1. EmMAEETE TNV amoxpwaon odovTivng mou Talplalel TEPIGOATEPO GTO XPWHA TNG EQUYPHE 0dovTivng Tou
gival opatr 0TV KOINOGTNTA I} XPNOIUOTTOIOTE YIA TO GKOTIO AUTO TO AUXEVIKO TPITNHOPLO TOu SovTioU.
EmA£€Te TV andxpwon g adapavTivng mou Talplalel TEPICOOTEPO OTO XPWHA Tou SovTiol. Xpnotpo-
TIOIOTE Yl TO OKOTIO AUTS TNV KOTITIKK) HACNTIKA 1} Opopn TepLoxr} Tou Sovtiov.

N

3.1.3 Texvikd onpeia emAoyni¢ XpWHATOG

. KaBapiote Tnv 0SovTikn em@avela pe mdota oTiABwong yia Thv amopdKpuvon tng 08oVTIKAG TAGKAG 1y
TWV EMPAVEIAKDV XPWOTIKWV.

EmA£é€Te TV andypwon evw Ta dovTIa ivat uypd.

‘Otav gpyaleote pe o cvotnua Ceram-X® duo mpémel va emAEEETE pia ENappd OKoLPOTEPN ATTOXPWON
avTi yia pia avotxtdtepn andxpwon odovtivng. To em@avelakd otpwpa adapavtivng TEVEL va pwTioEL
TO TENIKO OTITIKO AMTOTEAETHAL.

w N

3.2 Mpostoipacia KodTNTAG

. KaBapiote tnv odovtiki em@avela pe pia maota oTiABwong xwpic ¢Bopto (my. mdota oti\Bwong

Nupro®).

MPOETOINAOTE TNV 0SOVTIKI KOINOTNTA (EKTOG AV SeV Eival AmapaitnTo, T.X. GTNV AUXEVIKI TTEPIOXN).

EQapHOOTE IKAVOTIOINTIKY amOpOVWon He Xprion EANACTIKOU AmopovwThpa.

. ZEMNUVETE TNV OSOVTIKI EMPAVELD PE OTIPEL VEPOU KAl APAIPECTE TIPOCEXTIKA TV TTEPIcOELR VEPOU. MV
AQUSATWVETE TNV 0SOVTIKN EM@PAvELQ.

Hwn

3.2.1 TomoB£tnon TeXVNTOU TOIXWHATOC Kat o@Rvag (; TAOTAGEL opadag 1)

. TomoBeToTe TeXVNTO ToiXwHa (M.X. cuoTNHa AutoMatrix® ry Palodent® Plus) kat ogrjva. H mpooappoyn
TOU HETANNIKOU TOIXWHATOG e KATAANNAO epyaleio Ba BEATIDOEL TNV armdS00n TOU CNHEIOU EMAPHE Kat
TOU TIEPIYPAMHATOG. ZUCTHVETAL N TTPO-TOMOBETNON oPrivag 1) Saxtuliou BiTine®.

3.3 Mpoctacia Tou MOAQOU, MPOETOL PY inon odovtivng, epappoyr Tov cuyKoAANnTIKoU
mapdayovta
AvagepBEite OTIC 08NYIES XPONGTOU OXETIKOU KATAOKEVAOT] AVAPOPIKA HE TNV KAAUYN TOU TTOAQOU, ThV
TIPOETOIHAGIA TNG OGOVTIKIG EMPAVELAG KAl TNV EQAPHOY) TOU GUYKOANTIKOU Tiapdyovta. Ot 08ovTIkéG
EMPAVELE OTTO TN OTIYHH TIOU TTPOETOIMACTOUV HE TOV KATAMNAO TPOTIO Sev Tpémel va empuoAuvBouv. Mpo-
XWPNOTE AESA GTNV TOMOBETNGN TOU UMKOU.
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3.4 E@appoyn
TomoBEeTHOTE TO AMOKATACTATIKO UNKO O CTPWHATA AUECWE HETA TNV TOTTOBETNON TOU GUYKOANTIKOU
mapdyovta. To UNIKO £XEl OXESIOOTEL WOTE VA pWTOTOAUHEPICETAL OE OTPWHATA TIEXOUG/BABOUG péXPL 2 mm.

Xprion kapouvlag (Compules® tips)

1. TomoBetioTe TV KdYoula TUmou Compules® oTo €161k6 MOTOM £€WONONG. BeBaiwBeite 6T mpwTa €1

OEPYETAL OTO THOTOAL TO KOAAPO TNG KAYOUAAG.

AQAIPEDTE TO XPWHATIOTO KATTAKL Tt TO pUYXOG TNG KAWOUAAC. To pUyX0G TNG KAYOUAAG UITOPEi va TTEPL-

OTPAPEL KATA 360° WOTE VA TTAPEL TNV KATAMNNAN Ywvia 6680V 6TNV KOINGTNTA 1} OTO UITAOK QVAMEIENG.

MHN AXKEITE YINEPBOAIKH MIEXH

‘EMpESN Xpnon: Na v anmo@uyn €KBeoNC Twv KaPouAwv O oTayovidla fj OTTPEL CWHATIKWY LYPWV 1

EMUONUOUEVWV XEQIWV EiVal UTIOXPEWTIKN N XPHON TOUG EKTOC Tou Tediou epyaciag e kabapda/armo-

oTElpWHEVA YavTia. EEwBRoTe TNV KATAANAN MOGOTNTA UAIKOU TIAVW OTO UIMAOK QVAMEIENG Kal TIPO-

OTATEVOTE TO A6 Tov MEPIBAAOVTA WTICHS. TOMOBETHOTE TO UAIKO 0TNV 080VTIKH KOINOTNTA HE éva

TAACTIKO EpYaleio.

-H-

‘Apeon evdooTopatikr Xprion: E€wBrote ameubeiag To UMKS oTnv 08ovTIKR KOINOTNTA HE apyr oTa-

Bepry mieon e€wbnong.

. Na v agaipeon T xpnotpomotnuévng kapouAag, Befaiwdeite 6Tt n okavSdAn Tou mMoToAiov e€wBnong
gival TEAEiwG Tpapnypévn TPOG Ta TTow agrivovtag T AaBr} Tou MO ToMoU va avoifel TNV HEYIOTN TPOXIA
NG EpappdoTe KABETN TPOG Ta KATW Kivnon 0TO MITPOOTIVO HEPOG TNG KAPOUAAG KAl APAIPETTE TNV.

g

w

YnepBoAikn doknon Suvapng.

Tpavpatiopoc.
1. E@appdote apyr| kat otabepr) migon oTo mMoToM £60ONONG KAPOUAWV.

2. Mnv aokeite umepBoAikn mieon. Mmopei va mpokAnBei kdtaypa fi andppipn g Kapou-
Aag anoé 1o mMoTOM.

Xprion cuptyyag

Amo@uyn empuoAuvong Thg cupLyyac.

Ma v amoguyr €ékBecng TG CUPLYYAG OE OTAYOVISIA 1) OTIPEL CWHATIKWY UYPWV 1 EMIO-
AUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKN N XPHON TNG CUPLYYAG EKTOG TOL TIESiOU Epyaciag pe
kabapd/anooTelpwpéva yavTia.

. A@aipgoTe To KAMAKL TNG CUPLYYAG.

. Tupiote 1o €uPolo TG cuplyyag apyd Seflootpopa Kat eEwOeioTE TNV KATAANNAN TOGOTNTA LAIKOU
TAVW OTO UMAOK QVAUEIENG.

. ZTPEYPTE TO PUYXOC £680L TNG GUPLYYAG TIPOC TA Avw Kal YUPIOTE TO €UPBOAO apIoTEPOOTPOPA YIat TV
anotporh ekporig MAeovalovTog UAIKOU.

. Kheiote apéowc tn oLpLyya e To KAMAKL TNG.

5. MpooTateVoTe TO UMKO TTAVW GTO MITAOK QVAUEIENG évavTt TOU TIEPIBAANOVTOC QWTIGHOU.

N

w

EN

3.4.1 E@appoyn Tou custiparog Ceram-X® mono
. TepioTe TNV 080VTIKK) KOINOTNTA OAOOXEPWG HE TO UAIKO KaTd oTpwuata. KaBe oTpwua mpémet va givat
<2mm.

. OwToMOAUNEPIOTE KABE OTPWHA CUHPWVA PE TOV TTAPAKATW THivaKa [3.5 OWTOMOAUHEPIOHOC].

N
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3.4.2

E@appoyn tov suotijpatog Ceram-X® duo

ATIOKATAOTHOTE TO SOVTI CUMPWVA UE TNV aVTIOTOIXN AVATOUIKT Tou dopr. AdBeTe um'oytv ot avdloya pe

T
=

0 TIAXOG TWV CTPWHATWY 080VTivNnG Kal adapavTivng, To onTIkG amoTéAeoua Umopei va ToIKiAAEL amé Tnv
mAexOeioa amdypwon VITA®.
. AvakataokeudoTe Tnv odovtivn pe Tnv emAexBeioa amoxpwaon odovTivng (Méxog oTpwHaTog < 2 mm).

2. OwTtomoAUpEPIOTE KABE OTPWHA 080VTIVING CUMPWVA HE TIC 08NYIEG TTOU TIAPEXOVTAL OTOV TTAPAKATW

w

EN

mivaka [3.5 QwtomoAupepIopo].

. AVOKATOOKEUAOTE TO OTpWHA TNG adapavtiving pe Tnv emiexBeioa andxpwon adapavtivng (maxog
OTPWHATOG adapavtivng < 2 mm).

. ODwToMOAUNEPIOTE KABE OTPWHA adapavVTiVNG CUPPWVA HE TOV TTAPAKATW TTivaka [3.5 DwTtomoAupept-
opoc].

3.5 OWTOMOAVHEPIGHOG

1

. OwtomoAupepioTe KABE TEPIOXN TNG ATTOKATAGTAGNG HE CUGKEUT QWTOTTOAUMEPIOHOU TIOU €XEL OXE-
Sl00TE( Y10 PWTOTTOAUHEPIOUS UNKWV TIOU TIEPIEXOUV QWTOEVEPYOTIOINTH TNV Kappopokivovn (CQ)
TLX. N £VTOON EKTTOUTTAG TIPEMEL va TIEPIEXEL Ta 470 nm. H eAGXI0TN €vTaon eKTOUTTHG TNG Auxviag mmo-
AupepiopoL mpémel va gival Touhdyiotov 500 mW/cm?, evi) 0 Xpdvog QapUoyng TG CUHPWVA LE TNV
aAmoOXPWoN, TEPIYPAPETAL OTOV TTAPAKATW TTiVAKA. Ava@ePBEITE 0TI 08NYIEC XPrONGTOU avVTioTOIXOU
KATOAOKEUAOTH Yl CUMBATOTNTA KAl CUOTACELG OXETIKA HE T S1a8IKacia @wTOMOAUHEPIGHOU.

AvVETIaPKRAG PWTOGOKARpUVONG.

AVETTAPKNG TTOAUHEPIOUOG.
1. EAéy€Te Tn oupRatodtnta TG GUOKEUNG TTOMNUMEPIOHOU.
2. EAéy€te TOV KUKAO TTONUHEPIOHOU.
3. EAéy€te TNV évTaon EKTTOUTIG TNG CUOKEUNG.

Xpo6vog moAvpEPIGHOU Yia CTPWHATA TTAXOUG 2 mm
Exmopmn =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Amoxpwoelg Ceram-X® mono (M1-M7) 20 sec 20 sec
Anoxpwoelg odovtivng Ceram-X® duo (D1-D4 kai DB) 40 sec 30 sec
Anoxpwoel; adapavtivng Ceram-X® duo (E1-E3) 10 sec 10 sec

3.6 Agiavon kat otiNBwon

ENEVUNN

. MlOpopPWOTE TO TEPIYPAPHUA TNG KOINGTNTAG HE XPron KATAANAwY eyyAu@idwv Aeiavong ri Stapavti-
wv.

. XpnotlomoloTe oTolxgia Tou cucTApATOG Asiavong Enhance® yia emmpooBetn Agiavon.

. Mpwv amo tn oTiABwon, eEAéyETe TNV emM@dvela WOTe va givat Aeia Kat ENeVBEPN ENATTWHATWV.

. Na v emitevén VPNARG OTIATIVOTNTAG OTNV ATTOKATACTACH, CUCTAVETAL N XPON TWV CUCTNHATWY
Enhance® kat PoGo®, &18IKwV KOMTIKWV péowv Agiavong kat oTINBwong Kat Twv maoTwv oTiABwong
Prisma® Gloss™ Regular kat Extrafine.

la v anddoon meptypdppatog, Asiavong kai/fy oTiNBwong akoAoubroTe Tiq 0dnyieg xPONGTOU OXETIKOU

K¢

OTACKEVAOTH.
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4  Yywewn

4.1 MotoM e£WONONC UAIKOU KAYOUAW
ZHMEIQZH
NavBacpévog tpémog kabapiopol i amoAvpavenc.
BAABN TG OUOKELNG.

1. AQOmAIOTE TN CUOKELN KABE Qopd TPV amd TNV ENGUEVN XPron.
2. Mnv kaBapiete rj amoAupaivete pe LPNANC emBeTIKOTNTAC StaAvpata (Tr.x. StaAvpata e Bdon éAala
1) AKETOVN).

4.1.1 AQOTAIGHOG KAl A aipeGT TOU AMOKATACTATIKOU UAIKOU

KA€ioTE pEPIKWE TO TMOTOA KAl TOTTOBETAOTE TOV AVTIXEIPA GAG OTO UITPOCTIVO HEPOG TOU EPPOAOU.

. TI€oTE MPOG TA EMAVW KAl AVACNKWOTE TO £UBoN0. To MoTOM ewbnong xwpiletat o€ SUo pépn agrivo-
VTOG TN OKAVOAAN eKTEDEIPEVN.

APaIPECTE TUXOV TTEPICOELD ATTOKATACTATIKOU UNKOU, QV UTTAPXEL, HE HAAAKO XAPTi EUITOTIONEVO OE OA-
KOOAN 70% K.O.

[

w

4.1.2 KaBapiopog pe ta xépla

. ATIopPIYTE Ta XPNOIKOTIOINHEVA YAVTIO CUMPWVA LE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

. ATIOOTEIPWOTE TA XEPLA HE KATAMNAO avTIBaKTNPISIOKG, AVTIIKO KAl AVTIHUKNTIOOIKO SIGAUHA XEPIWV
OUHPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG. XPNOIUOTIOINOTE Ta He BAon TG odnyieg Xprioncrou Kata-
OKELAOTH TOU QVTIONTITIKOU.

Xpnotpomoote éva Katvoupyto (euydpt yavtia.

. KaBapiote tn ouokeur| pe paakni Bouptoa, (e0To vepod Kat KATAANAO KaBapIoTIKO SIdAupa péxpt TNV
anopdkpuvon Kabe opatic emt. MpooéxTe 1IS1aITEPA TIG UTTOSOXES KAl EGOXEC TNG CUOKEUNG.

ApaipéoTe To KABAPIOTIKO SIAAVHA HE £va TIAVE EUTTOTIOUEVO OF VEPO.

. ZTEYVWOTE Tr) OUOKELN HE éva BapBakepo aopa piag xpriong.

N o=

w

EN

o

4.1.3 AmoAUpavaon pe ta xépla

. Metd tov KaBapiopo [4.1.2 KaBaplopdg pe Ta xEpLal OKOUTHOTE IKAVOTTOINTIKA OAEC TIG EMPAVELES TNG
OUOKEUNG HE éva mavi pia Xpriong o€ ouvSuacpo He éva avTiBakTnpidlakd Kat avTIHUKNTIAoKO avTion-
TITIKO SIAAUHQ, pE BAONE AAKOOANG, CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG KAl TIG 08nYieg xprionctou
KATAOKEUAOTH TOU avTionmTikoU. BeBaiwBeite 6Tt To amoAupavTIkG gival cupPato He To KaBaploTiko
Stahupa epyaleiwv. MpooéxTe 181aitepa TIC UMTOSOXEC KAl ECOXEG TG CUOKEUNG.

. AQaIPEDTE TO AVTIONTITIKO SIAAUHA PE VA VPACHA EUTTOTIOUEVO OE VEPO.

3. ZTEYVWOTE Tn OUOKEUN HE éva BapBakepod Upaopa piag xprione.

N

. . .

4.1.4 Avtépatn 1] PO Teipwon
EVOAMOKTIKE TOU pHnXaviKoU KaBaplopoU Kal TnG AmooTEIpwong, n CUCKEUT UMOpEi €Miong va tormoBetnBei otn
GUOKEUH QUTOHATOU KaBAPIoHOU.amooTePWOoNG . XpNOIHOTOIOTE HOVO KAAG CUVTNPNHEVN KAl EYKEKPIUEVN
GUOKEUH aUTOpaTOU KaBaplopol/anooteipwong cUM@wva pe To ISO 15883-1.

. A@om\ioTe Tn cuoKeUN.

2. AQaIPECTE TNV TIEPIOTELN CUIKOU UE XOPTL.

. TOTOBETAOTE TN GUGKEUK OTN GUOKEUT QUTOHATOU KABAPIGHOU/amoCTEIPWONG HE TPOTIO WOTE Val EMITPE-
TIETAL N POT| VEPOU KAl AIOPPUTTAVTIKOU PHECA ATTO TA AVOiyHOTA TG CUOKEUNG KATA TN SIAPKELD TOU KU-
KAOU Kall aKOAOUBNOTE TIG 08NYiEg XPrONGTOU KATAOKEVAOTH TNG CUOKEVTG KaBapIopHoL/amooTeipwonc.

. Xpnopomnotjote To mpdypappa A0 value = 3000 (m.x. 5 min otoug = 90 °C) pe katdAAnAo amoppuma-
VTIKO 3.

w

ES

* Na mapdadetypa pmopei va xpnotpomnotndei n ouokeun Miele Washer-Disinfector G7835 CD oto mpoypappa Vario TD pe to
neodisher® MediClean (aAkaAikéd amoppurmavTikd) kat To neodisher® Z (oudetepomoinTrig 0&éwv kat KaBapioTiko); Kat ot
800 katnyopieg amé tov Dr. Weigert, Hamburg, Germany (8ev givat mpoi6vta 1y orjpata katateBév g etaipeiag DENTSPLY
International, Inc.).
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4.1.5 Amnocteipwaon (MpoalpeTIKa)
H ouokeun) unopei va anootelpwBei oe autokauoTto KAiBavo.
1. TomoBIeTAOTE TV OTOV AUTOKAUOTO KAIBavo xwpig cuokevacia otoug 134 °C/2 bar, yia 3 Aerrtd 30 Seu-
TEPONETTAL

4.1.6 Emavacuvappoléynon
1. METa TV amooTeipwon emavacuvappoNoyRoTe TNV okavSdAn péoa oTov KUMVSPO Tou MOTOAOU E€W-
Bnong UAKOU TwV KAYouAwv.
2. MiéoTe Ta oTolxEia ToL MOTOANoU padi Kat TPAPETE TO HNXaVIoHO Tou epupdAou otn Béon Tou.
Mnv cuvexileTe TN XPrioN KATECTPAUMEVWY 1} OTPERAWHEVWY TIOTONWY €EWBNONG UAIKOU.

To mMoToN e€wbNnong pumopei va emavaypnotponoinBei yia péxpt 100 gopéc.

4.2 Texvntd onpeia Xpiong Twv KAPOUAWY — HETA TNV EVE0GTOHATIKN Xprion

AwaoTavpovpevn & 1

Mohuvon.
1. Mnv emavaypnoIHOTIOIOETE TO TMOTOM €£WONOCNG HETA a6 vEOCTOMATIKN XPrion
Kal/n €muoAuvorn.
2. ATIoppiyTE TIC XPNOIHOTOINPEVEG EVOOOTOHATIKA KA/f} EMUONVOUEVEG KAYOUNES
Compules® tips CUPPWVA HE TOUG IOXVOVTEG KAVOVIGHOUG.

4.3 EEatopkeupévol XpwHaTIKOi SeiKTeg

ZHMEIQXZH
AlacTtaupoUpEVn EMPOAUVGN.
Mohuvon.
1. Na TNV anoguyn eMPOALVONG TOU XPWHATIKOU 08nyol and otayovidia 1) OTpéL CWHATIKWY LYPWV
XPNOIHOTIOIRCTE TOV HaKPLA amo To medio epyaciag pe kabapd/amootelpwuéva yavtia. MNa thy em-
Aoyr anéxpwong apalp£oTe Toug deikteg and T Baon.
2. BeBawwbeite 611 o1 SeikTEG £XOUV AR PWC amoAupavBei mpotol TomoBetnBolv Eavd otn Bdon.

ZHMEIQXZH
NavBaopévog Tpémog kabapiopou iy AU 16
BAABn otn cuokeun.

. Mnv kaBapioeTe 1 amoAupdvete pe eMOETIKA UMKA (T1.X. Stahvpata pe Baon tn xAwpivn, yAoutepal-
Se06N, Patvolika SIaNUHATA, WwSOPOPHIO, AAKOOAN, EAala 1 aKETOVN) KABWG UMOopEi va TpomoTotr-
TOUV TOUG XPWHATIKOUG SEIKTEG PE TNV TTAPoSo Tou Xpdvou.

. BeBawbeite 611 o1 e€atopikeupévol Xpwpatikoi odnyoi éxouv TARPwG amoAuvpavBei Tpv amod v
enavatomoB£tnon Toug otn Pdon.

3. MOTE PNV AMOCTEIPWOETE TOUG EEATOUIKEVHEVOUG XPWHATIKOUG SEIKTEC.

N

4.3.1 KaBapiopog pe ta xépla

. Amoppiyte Ta yavtia pe BAon Toug EBVIKOUG KAVOVIGHOUG.

. ATTOOTEIPWOTE Ta XEPLA PE KATAANAO avTIBaKTNPISIOKG, QVTIIKO KAl AVTIHUKNTIACIKO SIGAUHA XEPIWV
OUHPWVA HE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG. XPNOIUOTIOINOTE Ta He BAon TG odnyieg Xpron¢rou Kata-
OKELAOTH TOU AVTICNTITIKOU.

3. Xpnotdomoljote éva Kavoupylo (euydpl yavTia.

4. KaBapioTe Tn cuoKeun pe pahakr| Bouptoa, {E0TO vePO Kat KATAMNNAO KaBaploTiko SIAAUHA HEKPL TNV

amopdkpuvon Kabe opatrig emt. MPooéxTe IS1AITEPA TIG UTOSOXES KAl EGOXEC TNG CUOKEUNG.

5. A@aipéoTe To KABAPIOTIKO SIANUHA HE VA TIAVI EUTTOTIOUEVO OF VEPO.

6. TEYVWOTE Tr) OUOKEUN HE éva BapBakepo Upaopa piag xprong

N o=
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4.3.2 AmoAUpavaon pe ta Xépla

. Metd tov KaBapiopo [4.3.1 KaBaplopdg pe Ta xEpLal OKOUTHOTE IKAVOTTOINTIKA OAEC TIG EMPAVELES TNG
OUOKEUNG HE éva mavi pia Xpriong o€ ouvSuacuo He éva avTiBakTnpidlakd Kat avTIHUKNTIAoKO avTion-
TITIKO S1dAupa, He BAon TO VEPO, CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUGE Kal TIG odnyieg xprionctou
KATAOKEUAOTH TOU avTionmTikoU. BeBaiwBeite 6Tt To amoAupavTIKG gival cupPato He To KaBaploTiko
Stahupa epyaleiwv. MpooéxTe 181aitepa TIC UMTOSOXEC KAl ECOXEG TG CUOKEUNG.

2. AQaIPEDTE TO AVTIONTITIKO SIAAUHA HE VA VPACHA EUTTOTIOUEVO OE VEPO.

3. ZTEYVWOTE Tn OUOKEUN HE éva BapBakepod Upaopa piag xprone.

5 ApiOpocmapaywyng (1) kat nuepopnvia AjEng (8)

1. MnV XPNCIHOTIOIEITE TO UMKO HETA TNV NUEPOMUNVIR AENG. TO UMIKO €XEL KATAOKEVAOTE CUPPWVA PE
70 ISO: “XXXX-MM"

2. OtakolouBol aplBpoi mpEMeL va avagépovTal o€ KAOE TIEPITTTWON EMKOWVWVIAG HE TNV ETAIPEIN OXETIKA
HE TO TIPOI6V aUTO:
«  Ap1Buoc mapayyehiag
*  Ap1Buog mapaywyng
* Hpepounvia Miéng

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Navod k poutziti Cesky

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Univerzalni nanokeramicky vypliovy material

VAROVANI: Pouze pro dentdlni tcely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu. 122
2 Bezpecnostni upozornéni 123
3 Navod - krok za krokem 125
4 Hygiena 129
5 Vyrobni ¢islo a datum expirace 131

Poznamka: Tyto navody k pouziti plati pro vSechny vyplriové materidly Ceram-X®, jako je napfiklad vy-
pliovy material Ceram-X® mono (véetné vypliiového materidlu Ceram-X® mono*) a vypliiovy material
Ceram-X® duo (v¢etné vypliového materidlu Ceram-X® duo*).

Popis produktu

Vyplnovy materidl Ceram-X® je svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni vypliiovy material pro frontal-
ni i distalni zuby. Vypliiovy material Ceram-X® kombinuje nanotechnologii s vylepsenymi organicky
modifikovanymi ¢asticemi Ceramic; vysledkem je nanokeramicky vypliiovy materidl s jedine¢nymi
vlastnostmi: Pfirozenymi estetickymi vlastnostmi pfi jednoduchém pracovnim postupu, vyjimecné
nizkém uvoliovani monomerd a vybornych moznostech zpracovani.

Vypliiovy material Ceram-X® ma dva systémy odstini pro jeden vyrobek, takze vyhovuje rlznym
klinickym i estetickym pozadavkdm:

Vypliiovy material Ceram-X®, systém jednotné translucence obsahuje sedm odstind stredni
translucence, srovnatelné s béznymi kompozity, optimalni pro rychlé a jednoduché pinéni fron-
talnich a distalnich zubd.

Vyplnovy materidl Ceram-X® duo, systém dvoji translucence, nabizi Ctyfi dentinové odstiny
s translucenci pfirozeného dentinu a tfi sklovinné odstiny, které nahrazuiji pfirozenou sklovinu.
Jejich vzhled byl optimalizovan pro vysoce estetické vyplné s minimalnim po&tem odstin(. Na-
vic vypliiovy materidl Ceram-X® duo nabizi jeden dentinovy odstin pro vybélené zuby.

Ceram-X® i-nalepka pro vybér odstin( usnadriuje vybér odstinu a pokryva cely klasicky VITA®'
vzornik pro vypliiovy material Ceram-X® mono a vyplriovy material Ceram-X® duo.

' VITA® je registrovana obchodni znamka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Forma baleni

¢ Predem nadavkované kompule Predosed Compules® tips
o Strikacky

1.2 Slozeni

1.3

1.4

1.5

2.

=

Metakrylaty modifikované polysiloxany (organicky modifikovana keramika)
Dimetakrylatova pryskyfice

Fluorescencni pigmenty

UV stabilizér

Stabilizatory

Kafrchinon

Etyl-4(dimetylamino) benzoat

Barium-aluminium-borosilikatové sklo

Silikon dioxid — nanoplnivo

Oxidy pigmenty zeleza, oxidy pigmentd titania a aluminium sulfo kiemicité pigmenty v zavislosti
na odstinu

Indikace pro pouziti
* PFimé vyplné vsech kavit u frontélnich a distalnich zub(.

Kontraindikace
* Pouzivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakrylatové prysky-
fice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

Kompatibilni adheziva

Tento materidl se ma pouzivat po aplikaci kompatibilniho adheziva pro dentin/sklovinu na bazi
(met)akrylatu, jako jsou napfiklad adheziva DENTSPLY, ktera jsou urc¢ena k pouziti v kombinaci s
kompozitnimi vypInémi tuhnoucimi viditelnym svétlem (napfiklad adheziva pro leptani a nasledné
vyplachnuti XP BOND®, Prime&Bond® XP a Prime&Bond® NT nebo Xeno®, samoleptaci adheziva).

Bezpecénostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specidlni bezpe¢nostni poznamky v dal-
Sich kapitolach tohoto néavodu 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

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit kizi, o¢i a

ustni sliznici a mohou zpUsobit kontaktni alergickou dermatitidu u vnimavych osob.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky. V piipadé
kontaktu s o¢ima vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte Iékaiské osetieni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se mdze na kizi objevit Cervena vyrazka. V pripadé kontaktu s kdzi, odstrarite mate-
ridl vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace
klze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékafské osetieni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nahodného kontaktu odstrante material z tkané. Oplachnéte sliznici mnozstvim
vody a vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledejte Iékarské osetreni.
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2.2

23

24

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v ndvodu na pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

¢ Pouzivejte ochranné pomUcky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,

kofferdam a to dle nejlepsich mistnich uzivanych postupt.

Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou b&hem nanaseni mize vést k selhani vypIné. Pou-

Zijte vhodné prostiedky k izolaci, napt. koferdam.

Strikacky ihned po pouziti dobre uzaviete.

Doporucuje se pouzivat kompule Compules® tips s aplikacni pistoli pro Compules® tips.

Aplikacni pistole pro Compules® tip je navrzena pouze pro pouziti s kompulemi DENTSPLY

Compules® tips nebo Compula® tips.

Compules® tips Ize pouzit k pfimé intraoralni aplikaci vypliiového materialu pfimo do kavity nebo

k nepiimé aplikaci, pfi které nejprve aplikujete vypliovy materidl na podlozku. Po intraordlni

aplikaci Compules® tips zlikvidujte; nepouzivejte je znovu u dal$ich pacientd, aby nedoslo ke

kiizové kontaminaci.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani hrotd Compules® tips (jsou-li pouzivany pro nepfi-

mou aplikaci) a stfikacek télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat

mimo stomatologickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Dojde-li

ke kontaminaci téchto prvkd, zlikviduijte je.

Vytlageni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmérna sila

by mohla zpUsobit prasknuti kompule Compules® tip nebo vysunuti z aplika¢ni pistole pro

Compules® tips.

Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materidly obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku, pro-
toze mize narusit polymeracni reakci produktu.

— Jestli skladujete v lednici, pred pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

Nezadouci reakce

¢ Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

o Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokozce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.

¢ Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.
¢ Skladujte v uzavieném baleni pfi teploté 6 °C a 28 °C.

¢ Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

¢ Nezmrazujte.

¢ Nepouzivejte po expiraénim datu.

Vihkost mlze negativné ovlivnit vlastnosti materidlu. Pro jiz pouzité Compules® tips a stiikacky
plati nasledujici doporuceni:

¢ Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).

* Spotfebujte do 3 mésicd.
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3 Navod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
Vyplnovy material Ceram-X® ma dva rdizné systémy odstind:

¢ Vypliiovy material Ceram-X® mono nabizi sedm odstin{ stfedni translucence (M1-M7) a je zvlas-
té vhodny pro rychla osetieni s pouzitim jednoho odstinu.

Vyplovy materidl Ceram-X® duo nabizi Ctyfi odstiny dentinu s nizkou translucenci (D1-D4) a
tfi odstiny skloviny s vysokou translucenci (E1-E3). Tyto odstiny umozniuiji kopirovat kterykoli
odstin vzorniku VITA®. Vypliiovy materidl Ceram-X® duo je zvlast vhodny pro esteticky narocné
situace. Navic je dostupny jeden dentinovy odstin pro vybélené zuby (DB).

Rozhodnéte se, zda chcete pouzit vypliiovy material Ceram-X® mono nebo Ceram-X® duo.

E

3.1.1

wn =

xistuji dvé moznosti vybéru odstinu. Mlzete pouzit:
Klasicky vzornik VITAPAN®? spolu s identifikani ndlepkou odstin( (i-nalepka). Pomoci pfilozené
i-nalepky mizete zvolit vhodny odstin (nebo vhodné odstiny) vyplfiového materialu Ceram-X®
mono nebo duo, které odpovidaji vzorniku VITA®.
Vzorniky odstint Ceram-X®, které jsou vyrobeny z ptvodniho vypliového materidlu Ceram-X®.

Vybér odstinu pomoci klasického vzorniku odstint VITAPAN® a identifikaéni nalepky
odstind (i-nalepka)

Prilepte dodanou i-nalepku na zadni stranu klasického vzorniku odstin( VITAPAN®.
Vyberte k porovnani klasicky odstin VITAPAN®.

. Vyberte odpovidajici odstin Ceram-X® podle ndavodu na i-ndlepce.

Vypliiovy material Ceram-X® mono
Kazdy odstin VITA® je reprodukovan jednim ze sedmi vypliiovych materiald Ceram-X® mono.

VITAPAN® klasické odstiny

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

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Vypliiovy material Ceram-X® duo
Kazdy odstin VITA® je reprodukovan kombinaci jednoho odstinu dentinu a jednoho odstinu skloviny.

VITAPAN® klasické odstiny

Al | A2 | A3 [A35| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3]|Da
X®

Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®

CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2

VITAPAN? je registrovand obchodni zna¢ka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2 Vybér odstinu pomoci dodavanych vzornik( odstinti Ceram-X®
K vybéru barvy mizete pouzit dodané vzorniky odstind. Pro vyplfiovy material Ceram-X® mono a
vypliovy material Ceram-X® duo je k dispozici vzdy jeden vzornik.

3.1.

3.2

3.2,

3.3

m Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani vzorniku odstinG télesnymi tekutinami

Zabraiite kontaminaci vzorniku odstind.

nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu

a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pfi uréovani odstinu vyjméte
jednotlivé vzorky z drzéku. Pfed vracenim vzork( do drzaku se vzdy ujistéte, Ze byly
radné dezinfikovany.

Vypliiovy material Ceram-X® mono

1.

Vyberte odstin Ceram-X®, ktery nejlépe odpovida barvé zubu. Porovnavejte centralni oblast
zubu.

Vypliiovy material Ceram-X® duo

-

3
1.
2.
3.

. Vyberte odstin dentinu, ktery nejlépe odpovida barvé vinkého dentinu, viditelného v kavité, nebo

porovnavejte krckovou oblast zubu.

. Vyberte odstin skloviny, ktery nejlépe odpovida barvé zubu. Porovnaveijte incizalni, okluzalni

nebo proximalni oblast zubu.

Tipy pro vybér odstinu

Vycistéte povrch zubu profylaktickou pastou, kterd odstrani plak nebo skvrny na povrchu.
Odstin vybirejte podle vihkych zub(.

P¥i préci s vypliiovym materidlem Ceram-X® duo vyberte spi§e mirné tmavsi odstin dentinu nez
svétlejsi. Vysledna sklovinna vrstva opticky vysledek spise zesvétli.

Preparace kavity

-

AN

1

-

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahuijici fluoridy (napfiklad profylakticka

pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o Iézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikalni Iéze).
. Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membrénu (kofferdam).
. Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, kterd byla pouzita k oplachnuti.

Zub nepresuste.

Pouziti matric a klinka (vyplné Il. t¥idy)

. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent® Plus) a klinek. Prelesténi

matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace prstence BiTine®.

Ochrana zubni dfené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Za Gcelem ochrany zubni dfené naneste podle pokyni vyrobce na zub kondicionér a/nebo adhe-
zivum. Po spravném oSetfeni povrchd jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci. lhned pokracujte nana-
$enim materidlu.

126



3.4 Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materidl je urcen k vytvrzovani
po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkaou 2 mm.

Pouziti Compules® tips

1.

2.

©@

Vlozte kompuli Compules® tip do otvoru s vyfezem v aplikacni pistoli pro Compules® tips. Nej-
prve musite zasunout limecek kompule Compules® tip.

Z kompule Compules® tip sejméte barevnou krytku. S Compules® tips Ize otacet o 360° tak,
abyste dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo vi&i michaci podlozce. NEPUSOBTE
NADMERNOU SILOU.

Nepiimé pouziti: Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani Compules® tips télesnymi tekuti-
nami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s na-
sazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Vytlacte na michaci podlozku nezbytné mnozstvi
materidlu a chrarite jej pred svétlem. Materidl nanasejte do kavity pomoci plastového néstroje.
- nebo -

Primé intraoralni pouziti: Viytlacte materidl pfimo do pfipravené kavity pomalym a stalym tlakem.
aplika¢ni pistole pro Compules® tips zcela zatazen. Poté provedte pohyb smérem dold k &elni-
mu konci Compules® tip a vyjméte kompuli vyjméte.

Poranéni.
1. Tlak na aplikacni pistoli na Compules® tips musi byt pomaly a staly.

Nadmérna sila.

2. NepUlsobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti kompule Com-
pules® tip nebo vysunuti z aplikacni pistole na Compules® tips.

Pouziti stiikacek

Zabrante kontaminaci stfikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani strikacek télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s
nasazenymi Gistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

-

. Sejméte krytku.

2. Pomalu otacejte rukojeti stiikacky po sméru hodinovych ruci¢ek a vytlacte nezbytné mnozstvi

«@

o s

3.4.1

-

materidlu na michaci podlozku.

Nasmérujte predni konec stiikacky vzhlru a otacejte rukojeti proti sméru hodinovych rucicek;
tim zabranite oxidaci materialu.

Okamzité uzavrete stfikacku krytkou.

Chrante vyplriovy materidl na michaci podlozce pred svétlem.

Nanaseni vypliiového materialu Ceram-X® mono

. Po vrstvach vypilrite celou kavitu. Kazda vrstva < 2 mm.
. Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle nize uvedené tabulky [3.5 Tuhnuti svétlem].
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3.4.2 Nanaseni vypliiového materialu Ceram-X® duo
Dostavujte zub s ohledem na jeho anatomickou strukturu. Méjte na paméti, ze v zavislosti na
tloustce vrstev skloviny a dentinu se mGze opticky vysledek ligit od odstinu zvoleného pomoci
vzorniku VITA®.
1. Dostavte dentin zvolenym odstinem dentinu (tloustka vrstvy < 2 mm).
2. Provedte vytvrzeni kazdé vrstvy dentinu podle nize uvedené tabulky [3.5 Tuhnuti svétlem].
3. Dostavte sklovinnou vrstvu zvolenym odstinem skloviny (tloustka vrstvy < 2 mm).
4. Provedte vytvrzeni kazdé vrstvy skloviny podle nize uvedené tabulky [3.5 Tuhnuti svétlem).

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Vytvrdte kazdou plochu povrchu vyplné vhodnou polymeraéni lampou pro tvrzeni materialt ob-
sahujicich jako iniciator kafrchinon (CQ), tj. se spektralnim svételnym vystupem o vinové délce
470 nm. Minimalni svételny vystup musi byt nejméné 500 mW/cm?, doba osvitu podle odstinu
(viz tabulka nize). Doporuceni ohledné kompatibility a tuhnuti viz ndvod k pouziti polymeracni
lampy jejiho vyrobce.

Nedostatec¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte polymeracni vykon.

Doba tuhnuti pro vrstvy o tloustce 2 mm

Vystup =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Odstiny Ceram-X® mono (M1-M7) 20s 20s
Dentinové odstiny Ceram-X® duo (D1-D4 a DB) 40s 30s
Sklovinné odstiny Ceram-X® duo (E1-E3) 10s 10s

3.6 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vyplih pomoci dokon&ovacich nebo diamantovych brouskd.
2. K dalsimu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.
3. Pred lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektd.
4. K dosazeni velmi vysokého lesku vypIné doporucujeme pouzit dokoncovaci a lestici nastroje
Enhance® a PoGo® a lestici pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

Pfi tvarovani, dokoncovani anebo lesténi postupujte podle ndvodu k pouziti vyrobce.
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4 Hygiena

4.1 Aplikacni pistole na Compules® tips

N =

>

oo

4.1.3

-

w N

POZNAMKA
Spatna metoda &isténi nebo dezinfekce.

Poskozeni zafizeni.

1. Pred dezinfekci zafizeni vzdy rozeberte.

2. Necistéte nebo nedezinfikujte pomoci agresivnich prostfedkd (napf. roztoky na bazi pome-
ranc¢ového oleje nebo acetonu).

Rozebrani a odstranéni vypliového materialu

. Caste&né seviete aplikaéni pistoli na Compules® tips a dejte palec na zadni ¢ést zavésu.
. Zatlacte smérem nahoru a nadzvednéte zavés. Aplikacni pistole na Compules® tips se rozpadne

na dvé Casti a obnazi se pist.
Odstrarite pfipadny vypliiovy material pomoci mékkého papirového ubrousku a 70% alkoholu
(objemova procenta).

Rucni ¢isténi

. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.
. Ruce dezinfikujte vhodnym baktericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci ru-

kou v souladu s mistnimi vyhlaskami. Dezinfekéni roztok pouzivejte podle navodu k pouziti jeho
vyrobce.

Pouzijte novy par vysetfovacich rukavic.

Zarizeni ocCistéte mékkym kartackem, teplou vodou a vhodnym Eisticim roztokem, aby byl zba-
ven viditelné kontaminace. Zvlastni pozornost vénujte sparam a otvordm na zafizeni.

Zbytky cisticiho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.

Zafrizeni osuste jednordzovou utérkou nepoustéjici prach.

Rucni dezinfekce

. Po ocisténi [4.1.2 Ruéni ¢isténi] dikladné otfete viechny povrchy zafizeni jednorazovou utérkou

namocenou v dezinfekénim prostiedku na bazi alkoholu, s baktericidnim, viricidnim a fungicid-
nim Géinkem, vyhovujicimu mistnim vyhlaskam a pfi pouziti postupujte podle navodu vyrobce
dezinfekéniho roztoku. Ujistéte se, Ze je dezinfekéni roztok kompatibilni s Cisticim roztokem.
Zvlastni pozornost vénuijte sparam a otvorim na zafizeni.

. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.
. Zarizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

Automaticka dezinfekéni mycka
Alternativné Ize, kromé rucniho Cisténi a dezinfekce, zafizeni ocistit v dezinfekéni mycce °. Pou-
Zivejte pouze rfadné udrzované, kalibrované dezinfekéni mycky odpovidajici normé ISO 15883-1.

W N =

>

. Rozeberte zafizeni.
. Odstrarite ubrouskem zbytky adheziva.
. Vlozte zafizeni do dezinfekéni mycky tak, aby mohla voda a Cistici prostfedek béhem programu

myti a dezinfekce volné vtékat a vytékat z otvord v zafizeni a postupuijte podle navodu k pouziti
vyrobce dezinfekéni mycky.

Program myti-dezinfekce spustte pfi hodnoté A0 = 3000 (napt. 5 min pfi = 90 °C) za pouziti
vhodnych ¢isticich prostredkd ®.

Napriklad dezinfekéni mycka Miele G7835 CD v programu Vario TD s prostfedkem neodisher® MediClean (alkalicky
Cistici prostfedek) a neodisher® Z (prostfedek neutralizujici kyseliny a Cistici prostfedek). Oba Gistici prostfedky
vyrabi Dr. Weigert, Hamburg, Némecko (nejedna se o produkty nebo registrované obchodni znacky DENTSPLY
International, Inc.)

129



4.1.5

Sterilizace (volitelné)

Zarizeni je také mozné sterilizovat v autoklavu.

1

4.1.6
1

. Sterilizujte v parnim autoklavu nezabalené pii 134 st. C/2 bar, po dobu 3 minut a 30 sekund.

Opétovné sestaveni
. Po vycisténi a dezinfekci zasunite pist do vélce aplikacni pistole na Compules® tips.

2. Stlacte soucasti k sobé a zacvaknéte na misto zavésovy mechanismus.

Poskozené nebo znecisténé aplikacni pistole na Compules® tips déle nepouzivejte.

Aplika¢ni pistole na Compules® tips Ize podrobit tomuto postupu maximalné 100krat.

4.2 Compules® tips - po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace

KFizova kontaminace.

Infekce.
1. Po intraordlnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace jiz hroty Compules® tips
opétovné nepouzivejte.
2. Intraoréainé pouzité anebo kontaminované Compules® tips zlikvidujte v souladu s
mistnimi predpisy.

4.3 Vzorky ve vzorniku individualnich odstin

4.3.1
1
2

POZNAMKA
Prenos infekce.

Infekce.

1. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani vzorniku odstind télesnymi tekutinami nebo kon-
taminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s nasazenymi Cisty-
mi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pi vybéru odstinu vyjméte jednotlivé vzorky z drzéku.

2. Pred vracenim vzorkid do drzaku se vzdy uijistéte, ze byly fadné dezinfikovany.

POZNAMKA
Spatna metoda &isténi nebo dezinfekce.

Poskozeni zafizeni.

. Necistéte ani nedezinfikujte agresivnimi prostredky (napf. roztoky na bazi chloru, glutaralde-
hydu, fenolu, jodoforu, alkoholu, pomerancového oleje nebo acetonu), protoze mohou ¢asem
narusit barevné odstiny.

2. Pred vracenim vzorkd do drzéku se vzdy ujistéte, ze byly Fadné dezinfikovany.

3. Jednotlivé vzorky nikdy nesterilizujte v autoklavu.

-

Rucni ¢isténi

. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.

. Ruce dezinfikujte vhodnym baktericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci ru-
kou v souladu s mistnimi vyhlaskami. Dezinfekéni roztok pouZivejte podle navodu k pouziti jeho
vyrobce.

. Pouzijte novy par vysetfovacich rukavic.

. Zarizeni ocistéte mékkym kartackem, teplou vodou a vhodnym c¢isticim roztokem, aby byl zba-
ven viditelné kontaminace. Zvlastni pozornost vénujte sparam a otvordm na zafizeni.

. Zbytky Cisticiho roztoku odstrarite utérkou naséklou vodou.

. Zarizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.
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4.3.2 Rucni dezinfekce

. Po ocisténi [4.3.1 Ruéni ¢isténi] dikladné otfete viechny povrchy zafizeni jednorazovou utérkou
namocenou v dezinfekénim prostiedku na vodni bazi, s baktericidnim, viricidnim a fungicidnim
ucinkem, vyhovujicimu mistnim vyhlaskam a pfi pouziti postupujte podle navodu vyrobce dez-
infekéniho roztoku. Ujistéte se, Ze je dezinfekéni roztok kompatibilni' s Cisticim roztokem.Zvlastni
pozornost vénujte sparam a otvordm na zarizeni.

2. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utérkou naséklou vodou.

3. Zafizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

-

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu. Na oznaceni se pouziva norma ISO: ,RRRR-MM*
2. V pripadé korespondence je potrebné uvést nasleduijici Cisla:

« Cislo objednavky

e \yrobni ¢islo

e Datum expirace

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Navod na pouiitie Slovensky

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Univerzalny nanokeramicky vypliiovy materidal

VAROVANIE: Len pre dentélne pouzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu. 132
2 Bezpecnostné upozornenia 133
3 Navod - krok za krokom 135
4 Hygiena 139
5 Vyrobné cislo a datum expiracie 141

Poznamka: Tieto ndvody na pouzitie platia pre vSetky materidly Ceram-X®, ako je napriklad vyplro-
vy materidl Ceram-X® mono (vratane vypliiového materidlu Ceram-X® mono*) a vyplriovy material
Ceram-X® duo (vratane vyplnového materialu Ceram-X® duo*).

Popis produktu

Vyplnovy material Ceram-X® je svetlom tuhnuci, rentgenokantrastny vyplriovy material pre frontal-
ne i distalne zuby. Vypliovy material Ceram-X® kombinuje nanotechnoldgiu s vylepsenymi organic-
ky modifikovanymi ¢asticami Ceramic; vysledkom je nanokeramicky vyplriovy materidl s jedinec-
nymi vlastnostami: prirodzenymi estetickymi vlastnostami pri jednoduchom pracovnom postupe,
vynimoc¢ne nizkom uvolriovani monomérov a vybornych moznostiach spracovania.

Vyplrnovy material Ceram-X® méa dva systémy odtieriov pre jeden vyrobok, takze vyhovuje réznym
klinickym i estetickym poziadavkom:

Vyplrnovy materidl Ceram-X® systém jednotnej translucencie obsahuje sedem odtierov strednej
translucencie, porovnatelné s beznymi kompozitami, optimélne pre rychle a jednoduché pinenie
frontdlnych a distalnych zubov.

Vyplnovy materidl Ceram-X® duo, systém dvojakej translucencie, ponuka styri dentinové odtiene s
translucenciou prirodzeného dentinu a tri sklovinné odtiene, ktoré nahradzuiju prirodzenu sklovinu.
Ich vzhlad bol optimalizovany pre vysoko estetické vyplne s minimalnym po¢tom odtieriov. Naviac
vyplriovy material Ceram-X® duo pontka jeden dentinovy odtier pre vybielené zuby.

Ceram-X® i-nélepka pre vyber odtiefiov ulahcuje vyber odtiefiov a pokryva cely klasicky VITA®!
vzornik pre vypliiovy materidl Ceram-X® mono a vypliovy material Ceram-X® duo.

' VITA® je registrovana obchodnd znacka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Forma balenia

¢ Dopredu nadavkované kompule Predosed Compules® tips
o StriekaCky

1.2 Zlozenie

1.3

1.4

1.5

2.

=

Metakrylaty modifikované polysiloxanmi (organicky modifikovana keramika)
Dimetakrylatové Zivice

Fluorescentné pigmenty

UV stabilizér

Stabilizatory

Géaforchinon

Etyl-4 (dimetylamino) benzoat

Badrium-aluminium-borosilikatové sklo

Silikon dioxyd — nanoplnivo

Oxydy pigmenty Zeleza, oxydy pigmentov titania a aluminium sulfo kremicité pigmenty v zavis-
losti na odtieni

Indikacie pre pouzitie
¢ Priame vyplne vSetkych kavit u frontalny a distalnych zubov.

Kontraindikacie
¢ Pouzivanie u pacientov, ktori maji v anamnéze tazku alergicku reakciu na metakrylatové Zivice,
alebo akukolvek int zlozku materidlu.

Kompatibilné adheziva

Tento materidl sa ma pouzivat po aplikécii kompatibilného adheziva pre dentin/sklovinu na béaze
(met)akrylatu, ako su napriklad adheziva DENTSPLY, ktoré st urcené k pouzitiu v kombinacii s kom-
pozitnimy vypliiami tuhntcimi viditelnym svetiom (napriklad adheziva pre leptanie a nasledné vy-
plachnutie XP BOND®, Prime&Bond® XP a Prime&Bond® NT alebo Xeno®, samo-leptacie adheziva).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto obecné bezpecnostné poznamky a $pecidlne bezpecnostné poznamky 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.
¢ Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto symbo-
lom v zaujme predchadzania poraneniam.

Varovanie

Tento materidl obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomeéry, ktoré mézu drazdit kozu, oci a

ustnu sliznicu a mézu spdsobit kontaktnu alergicku dermatitidu u vnimavych oséb.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s oéami ako prevencii podréazdenia a poskodenia rohovky. V pripade
kontaktu s o¢ami vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske osetrenie.

¢ Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej reakcie. V pri-
pade kontaktu se mdze na kozi objavit ¢ervena vyrazka. V pripade kontaktu s kozou, odstrarite
material vatou namocenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou. V pripade senzibiliza-
cie koze a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske osetrenie.

¢ Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevencii zépalu. V
pripade nahodného kontaktu odstrarite materidl z tkaniv. Opléchnite sliznicu mnozstvom vody a
vodu odsajte/odstrante. Ak zépal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.
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2.2 Upozornenie
Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuceni v ndvode na pouzitie.
Akeékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pInt zodpovednost stomatoldga.

23

24

Pouzivajte ochranné pomocky urené pre pracovnikov zubnej ordindcie a pacientov, ako su

okuliare, kofferdam a to podla najlepsich miestnych pouzivanych postupov.

Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou behom nanasania méze viest k zlyhaniu vypine.

Pouzite vhodné prostriedky k izol&cii, napr. kofferdam.

Striekacky ihned' po pouziti dobre uzatvorte.

Doporucuje sa pouzivat kompule Compules® tips s aplikacnou pistolou pre Compules® tips.

Aplika¢na pistol pre Compules® tip je navrhnuté iba pre pouzitie s kompulami DENTSPLY Com-

pules® tips alebo Compula® tips.

Compules® tips mozno pouzit k priamej intraordlnej aplikacii vypliiového materialu priamo do

kavity alebo k nepriamej aplikécii, pri ktorej najprv aplikujete vypliovy materidl na podlozku. Po

intraoralnej aplikacii Compules® tips zlikvidujte; nepouzivajte ich znovu u dalsich pacientov, aby

nedoslo ku krizovej kontamin&cii.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu Compules® tips (ak su pouzivané pre nepriamu

aplikaciu) a striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat

mimo stomatologicku stpravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak dojde ku

kontamindcii tychto prvkov, zlikvidujte ich.

Vytlaenie materidlu by malo byt jednoduché. Nepdsobte nadmernou silou. Nadmerna sila by

mohla spdsobit” prasknutie kompule Compules® tip alebo vysunutie z aplikacnej pistole pre

Compules® tips.

Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materidly obsahujlce eugenol alebo peroxid vodika,
pretoze by mohli narusit jeho tuhnutie.

— Ak skladujete materidl v chladnicke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu teplotu.

Neziaduce reakcie

Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

Kontakt s kozou: Podrézdenie a mozna alergicka odpoved. Na kozi sa mdzu objavit Cervenkas-
té vyrazky.

Kontakt so sliznicami: Zapal (vid Varovanie).

Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expirdciu a mozu viest k naruseniu funkcie pro-
duktu.

Skladujte v uzatvorenom baleni pri teplote 6 °C az 28 °C.
Chrarite pred priamym sIne¢nym svetlom a vihkostou.
Nezmrazuijte.

Nepouzivajte po datume expiracie.

Vlhkost moze negativne ovplyvnit vlastnosti materidlu. Pre uz pouzité Compules® tips a striekacky
plati nasledovné doporucenie:

Skladujte v suchu (< 80% relativna vihkost).
Spotrebuijte do 3 mesiacov.
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3 Navod - krok za krokom

3.1 Vyber odtiena
Vyplnovy materidl Ceram-X® ma dva rozne systémy odtieriov:

¢ Vypliiovy material Ceram-X® mono ponuka sedem odtierov strednej translucencie (M1-M7) a je
obzvlast vhodny pre rychle oSetrenias pouzitim jedného odiena.

Vyplrovy material Ceram-X® duo pontka $tyrii odtiene dentinu s nizkou translucenciou (D1-D4)
a tri odtiene skloviny s vysokou translucenciou (E1-E3). Tieto odtiene umozniuju kopirovat ktery-
kolvek odtien vzorniku VITA®. Viypliiovy material Ceram-X® duo je obzvlast vhodny pre esteticky
ndarocné situdcie. Naviac je dostupny jeden dentinovy odtier pre vybielené zuby (DB).

Rozhodhnite sa, ¢i chcete pouzit vyplnovy material Ceram-X® mono alebo Ceram-X® duo.

Existuju dve moznosti vyberu odtiena. Mézete pouzit:

3.1.1

W N =

Klasicky vzornik VITAPAN®? spolu s identifikacnou nalepkou odtierov (i-nalepka). Pomocou
prilozenej i-ndlepky mozete zvolit vhodny odtien (alebo vhodné odtiene) vypliiového materialu
Ceram-X® mono alebo duo, ktoré odpovedaju vzorniku VITA®.

Vzorniky odtieriov Ceram-X®, ktoré su vyrobené z pévodného vyplriového materidlu Ceram-X®.

Vyber odtiefia pomocou klasického vzornika odtiefiov VITAPAN® a identifikacné nalepky
odtienov (i-nalepka)

. Prilepte dodanu i-nélepku na zadnu stranu klasického vzornika odtieriov VITAPAN®.

. Vyberte k porovnaniu klasicky odtieri VITAPAN®.

. Vyberte odpovedajlci odtiert Ceram-X® podla ndvodu na i-nélepke.

Vypliiovy material Ceram-X® mono
Kazdy odtien VITA® je reprodukovany jednym zo siedmych vypliiovych materidlov Ceram-X® mono.

VITAPAN® klasické odtiene

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Vypliiovy material Ceram-X® duo
Kazdy odtien VITA® je reprodukovany kombinaciou jedného odtiena dentinu a jedného odtiena

skloviny.
VITAPAN® klasické odtiene
Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2

VITAPAN? je registrovand obchodna znacka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Vyber odtiefiov pomocou dodavanych vzornikov odtiefiov Ceram-X®

K vyberu farby mozete pouzit dodané vzorniky odtienov. Pre vypliovy material Ceram-X® mono a
vypliovy material Ceram-X® duo je k dispozicii vzdy jeden vzornik.

Zabrante kontaminacii vzornika odtiefiov.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzornik odtieriov telesnymi tekutina-
mi alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Pri uréovani odtiena vyberte
jednotlivé vzorky z drziaku. Pred vratenim vzoriek do drziaku sa vzdy uistite, Ze boli
riadne dezinfikované.

Vypliiovy material Ceram-X® mono

1.

Vyberte odtieri Ceram-X®, ktory najviac zodpoveda farbe zuba. Porovnavajte centralnu oblast
zuba.

Vypliiovy material Ceram-X® duo

1.

2.

3.1

3
1.
2.
3.

Vyberte odtien dentinu, ktory najviac zodpoveda farbe vihkého dentinu viditelného v kavite,
alebo porovnavajte krckovu oblast zuba.

Vyberte odtier skloviny, ktory najviac zodpoveda farbe zuba. Porovnavejte incizalnu, okluzalnu
alebo aproximalnu oblast zuba.

Tipy pro vyber odtiena

Vycistite povrch zuba profylaktickou pastou, ktord odstrani plak alebo $kvrny na povrchu.
Odtien vyberajte podla vihkych zubov.

Pri préci s vypliiovym materidlom Ceram-X® duo vyberte skor mierne tmavsi odtieri dentinu nez
svetlejsi. Vysledna sklovinna vrstva opticky vysledok skor zosvetli.

3.2 Preparacia kavity

-

AN

3.2.1

-

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujtcej fluoridy (napriklad profylak-

ticka pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (ak se nejedna o éziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna lézia).
. Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).
. Oplachnite povrch pridom vody a starostlivo odstrarite vodu, ktera bola pouzité k oplachnutiu.

Zub nepresuste.

Pouzitie matric a klinkov (vyplne II. triedy)

. Pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent® Plus) a klinok. Preles-

tenie matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie alebo aplikécia prstenca
BiTine®.

3.3 Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva
Za ucelom ochrany zubnej drene naneste podla pokynov vyrobcu na zub kondicionér alebo ad-
hezivum. Po spravnom osetreni povrchov uz nesmie djst k ich kontamindcii. Ihned” pokracujte
nanasanim materidlu.
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3.4 Nanasanie
Materidl nanasajte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materidl je uréeny k vytvrdzo-
vaniu po vrstvach s maximalnou hibkou/hrdbkou 2 mm.

Pouzitie Compules® tips

1. Vlozte kompulu Compules® tip do otvoru s vyrezom v aplikacnej pistoli pre Compules® tips.
Najprv musite zasunut golierik kompule Compules® tip.

2. Z kompule Compules® tip odstrante farebnu krytku. S Compules® tips mozno otacat o 360°
tak, aby ste dosiahli spravny uhol vstupu do kavity alebo vo&i mie$acej podlozke. NEPOSOBTE
NADMERNOU SILOU.

Nepriame pouzitie: Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu Compules® tips telesnymi
tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku supravu a
s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Vytlacte na mieSaciu podlozku potrebné
mnozstvo materidlu a chrante ho pred svetlom. Material nanasajte do kavity pomocou plastové-
ho nastroja.

- alebo -

Priame intraoréine pouzitie: Vytlatte materidl priamo do pripravenej kavity pomalym a stalym
tlakom.
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aplikacnej pistole pre Compules® tips Uplne zatiahnuty. Potom urobte pohyb smerom dole k
¢elnému koncu Compules® tip a kompulu vyberte.

Nadmerna sila.

Poranenie.
1. Tlak na aplikacnu pistol na Compules® tips musi byt pomaly a staly.

2. Neposobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie kompule
Compules® tip alebo vysunutie z aplikacnej pistole na Compules® tips.

Pouzitie striekaciek

Zabrante kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu Compules® tips telesnymi tekutinami
alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu a s
nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

-

. Odstrarite krytku.

2. Pomaly otacajte rukovatou striekacky po smere hodinovych ruciciek a vytlacte potrebné mnoz-
stvo materidlu na miesaciu podlozku.

Nasmerujte predni koniec striekacky hore a otacajte rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek;
tym zabranite oxidacii materialu.

Okamzite uzatvorte striekacku krytkou.

Chrante vypliiovy materidl na miesacej podlozke pred svetlom.

©@

o s

3.4.1 Nanasanie vypliiového materidlu Ceram-X® mono
. Po vrstvach vypilrite celt kavitu. Kazda vrstva < 2 mm.
2. Vytvrdte jednotlivé vrstvy podle nizsie uvedenej tabulky [3.5 Tuhnutie svetlom).

-
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3.4.2 Nanaseni vypliiového materialu Ceram-X® duo
Dostavuijte zub s ohladom na jeho anatomicku Struktdru. Majte na pamati, ze v zavislosti na hribke
vrstiev skloviny a dentinu sa méze opticky vysledok lisit od odtieria zvoleného pomocou vzornika
VITA®.
1. Dostavajte dentin zvolenym odtiefiom dentinu (hribka vrstvy < 2 mm).
2. Vytvrdte kazu vrstvu dentinu podla nizsie uvedenej tabulky [3.5 Tuhnutie svetlom].
3. Dostavajte sklovinnu vrstvu zvolenym odtiefiomm skloviny (hribka vrstvy < 2 mm).
4. Vytvrdte kazu vrstvu lovinysk podla nizsie uvedenej tabulky [3.5 Tuhnutie svetlom).

3.5 Tuhnutie svetiom
1. Vytvrdte kazdu plochu povrchu vyplne vhodnou polymeracnou lampou pre vytvrdzovanie ma-
teridlov obsahujucich ako iniciator gaforchinon (CQ), tj. so spektralnym svetelnym vystupom s
vinovou dizkou 470 nm. Minimalny svetelny vystup musi byt najmenej 500 mW/cm2, doba osvitu
podla odtiena (vid  tabulka nizsie). Doporucenie ohladne kompatibility a tuhnutia vid' néavod na
pouzitie polymerizacnej lampy jej vyrobcu.

Nedostato¢né vytvrdenie.

Nedostato¢na polymerizécia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.
2. Skontrolujte polymerizacny cyklus.
3. Skontrolujte polymerizacny vykon.

Doba tuhnutia pre vrstvy o hribke 2 mm

Vystup =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Odtiene Ceram-X® mono (M1-M7) 20s 20s
Dentinové odtiene Ceram-X® duo (D1-D4 a DB) 40s 30s
Sklovinnej odtiene Ceram-X® duo (E1-E3) 10s 10s

3.6 Dokoncovanie a lestenie
1. Vytvarujte vyplii pomocou dokoncovacich alebo diamantovych briskov.
2. K dalsiemu dokoncovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.
3. Pred lestenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.
4. K dosiahnutiu velmi vysokého lesku vypine doporucujeme pouzit dokoncovacie a lestiace na-
stroje Enhance® a PoGo® a lestiacu pastu Prisma® Gloss™ regular a Extrafine.

Pri tvarovani, dokoncovani alebo lesteni postupujte podla ndvodu na pouZzitie vyrobcu.

138



4 Hygiena

4.1 Aplikac¢na pistol' na Compules® tips
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4.1.4

POZNAMKA
Spatna metoda &istenia alebo dezinfekcie.
Poskodenie zariadenia.

1. Pred dezinfekciou zariadenie vzdy rozoberte.
2. Necistite alebo nedezinfikujte pomocou agresivnych prostriedkov (napr. roztoky na baze po-
marancového oleja alebo aceténu).

Rozobranie a odstranenie vypliiového materialu

. Ciastocne zovrite aplikacnu pistol' na Compules® tips a dajte palec na zadnu Cast zavesu.
. Zatlacte smerom hore a nadvihnite zaves. Aplikacna pistol' na Compules® tips sa rozpadne na

dve Casti a obnazi sa piest.
Odstrarnite pripadny vyplriovy materidl pomocou mékkého papierového obrisku a 70% alkoholu
(objemové percentd).

Rucné cistenie

. Rukavice zlikvidujte v sulade s miestnymi vyhlaskami.
. Ruky dezinfikujte vhodnym baktericidnym, viricidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu

ruk v sulade s miestnymi vyhlaskami. Dezinfekény roztok pouzivajte podla navodu na pouzitie
jeho vyrobcu.

Pouzite novy par lekarskych rukavic.

Zariadenie oCistite mékkou kefkou, teplou vodou a vhodnym Eistiacim roztokom, aby bolo zba-
vené viditelnej kontaminécie. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom na zariadeni.
Zbytky Cistiaceho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajtcou prach.

Rucni dezinfekce

. Po ocisteni [4.1.2 Ru¢né Cistenie] dokladne otrite vSetky povrchy zariadenia jednorézovou utier-

kou namocenou v dezinfekénom prostriedku na baze alkoholu, s baktericidnym, viricidnym a
fungicidnym uc¢inkom, vyhovujicom miestnym vyhlaskam a pri pouziti postupujte podla navodu
vyrobcu dezinfekéného roztoku. Uistite sa, Ze je dezinfekény roztok kompatibilny s Cistiacim
roztokom. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom na zariadeni.

Zbytky dezinfekéného roztoku odstrante utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajucou prach.

Automaticka dezinfekéna umyvacka

Alternativne je mozné, okrem ru¢ného Cistenia a dezinfekcie, zariadenie odistit v dezinfekénej
umyvacka ®. PouZivajte iba riadne udrzované, kalibrované dezinfekéné umyvacky odpovedajlce
norme ISO 15883-1.

W N =

>

. Rozoberte pristroj.
. Odstrante obriskom zbytky adheziva.
. Vlozte zariadenie do dezinfekénej umyvacky tak, aby mohla voda a Cistiaci prostriedok behom

programu umyvania a dezinfekcie volne vtekat a vytekat z otvorov v zariadeni a postupujte
podla navodu na pouzitie vyrobcu dezinfekénej umyvacky.

Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote A0 = 3000 (napr. 5 min pri = 90 °C) za pou-
Zzitia vhodnych Cistiacich prostriedkov .

Napriklad dezinfekénd umyvacka Miele G7835 CD v programu Vario TD s prostriedkom neodisher® MediClean
(alkalicky Cistiaci prostriedok) a neodisher® Z (prostriedok neutralizujici kyseliny a Cistiaci prostriedok). Obidva
cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert, Hamburg, Nemecko (nejednd sa o produkty alebo registrované obchodné
znacky DENTSPLY International, Inc.)
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4.1.5

Sterilizacia (volitelné)

Zariadenie je tiez mozné sterilizovat v autoklave.

1

4.1.6
1
2

. Sterilizujte v parnom autoklave nezabalené pri 134 °C/2 bar, po dobu 3 minut a 30 sekund.

Opéatovné zostavenie
. Po vycisteni a dezinfekcii zasurite piest do valca aplikacnej pistole na Compules® tips.
. Stlacte Casti k sebe a zacvaknite na miesto zavesovy mechanizmus.

Poskodené alebo znecistené aplikacné pistole na Compules® tips dalej nepouzivajte.

Aplikacné pistole na Compules® tips mozno podrobit tomuto postupu maximalne 100 krat.

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Po intraordlnom pouziti alebo v pripade kontamindcie uz hroty Compules® tips
opatovne nepouzivajte.
2. Intraoréine pouzité alebo kontaminované Compules® tips zlikvidujte v stlade s
miestnymi predpismi.

4.2 Compules® tips - po intraoralnom pouziti a/alebo v pripade kontaminacie

4.3 Vzorky vo vzorniku individualnych odtieriov

4.3.1

N =

>

oo

POZNAMKA
Prenos infekcie.

Infekcia.

1. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzornika telesnymi tekutinami alebo konta-
mindcii rukami, je nutné ho pouzivat mimo stomatologicku supravu a s nasadenymi Cistymi/
dezinfikovanymi rukavicami. Pri vybere odtiena vyberte jednotlivé vzorky z drziaku.

2. Pred vratenim vzoriek do drziaku sa vzdy uistite, Ze boli riadne dezinfikované.

POZNAMKA
Spatna metoda &istenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie zariadenia.

1. Necistite ani nedezinfikujte agresivnymi prostriedkami (napr. roztokmi na baze chléru, gluta-
raldehydu, fenolu, jédoforu, alkoholu, pomarancového oleja alebo acetdnu), pretoze mézu po
Case narusit farebné odtiene.

2. Pred vratenim vzoriek do drziaku sa vzdy uistite, Ze boli riadne dezinfikované.

3. Jednotlivé vzorky nikdy nesterilizujte v autoklave.

Rucné cistenie
. Rukavice zlikvidujte v sulade s miestnymi vyhlaskami.
. Ruky dezinfikujte vhodnym baktericidnym, viricidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu
ruk v sulade s miestnymi vyhlaskami. Dezinfekény roztok pouzivajte podla ndvodu na pouzitie
jeho vyrobcu.
Pouzite novy par lekarskych rukavic.
Zariadenie oCistite mékkou kefkou, teplou vodou a vhodnym Eistiacim roztokom, aby bolo zba-
vené viditelnej kontaminécie. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom na zariadeni.
Zbytky Cistiaceho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.
Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajicou prach.
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4.3.2 Rucni dezinfekce

. Po ocisteni [4.3.1 Rucné Cistenie] dokladne otrite vSetky povrchy zariadenia jednorazovou
utierkou namocenou v dezinfekénom prostriedku na béaze vody, s baktericidnym, viricidnym a
fungicidnym uc¢inkom, vyhovujicom miestnym vyhlaskam a pri pouziti postupujte podla navodu
vyrobcu dezinfekéného roztoku. Uistite sa, Ze je dezinfekény roztok kompatibilny s Cistiacim
roztokom. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom na zariadeni.

2. Zbytky dezinfekéného roztoku odstrante utierkou nasiaknutou vodou.

3. Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajicou prach.

-

5 Vyrobné Cislo () a datum expiracie (&)

1. Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie se pouziva norma ISO: ,RRRR-MM*
2. V pripade korespondencie je potrebné uviest nasledujlce Cisla:

o Cislo objednavky
¢ \iyrobné Cislo
e Datum expirdcie

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Hasznalati utasitas Magyar

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Univerzalis Nano-Keramiai ormocer téméanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 142
2 Biztonsagi tudnivalok 143
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 145
4 Higiénia 149
5 Gyartasi szam és lejarati id6 151

Figyelem: Ez a haszndlati utasitds minden Ceram-X® tdmd&anyagra érvényes, ugymint a Ceram-X®
monora (ideértve a Ceram-X® mono* t) és a Ceram-X® duot (ideértve a Ceram-X® duo* t is).

Termékleiras

A Ceram-X® toméanyag fényrekotd, rontgenarnyékot ado tomdéanyag front és molaris fogak el-
latasara. A Ceram-X® toméanyagban a Nanotechnoldgia kombinalédik a szervesen mddositott
Keramia részecskékkel. Ez egy egyedulallé tulajdonsagokkal biré Nano-Keramia tdmdanyagot
eredményez: Természetes esztétika érhetd el egyszerl eljarassal, rendkiviil alacsony monomer
kioldodassal és kivalo kezelhetséggel.

A Ceram-X® tomdanyag egy terméken bellil két kiilonbloz6 szinrendszert kinal a kiilonbozé klinikai
és esztétikai igények kielégitésére:

Ceram-X® mono témdéanyag, az Egyszeres Transzlucens Rendszer, hét szindrnyalatot kindl a hagyo-
manyos kompozitok kdzepes transzlucencidjaval. Optimélis tomdéanyag a gyors és kénnyl toméskeé-
szitésre a front és molaris régidban egyarant.

A Ceram-X® duo témdanyag, a Kett6s Translucens Rendszer, négy dentin szint tartalmaz a termé-
szetes dentin transzlucencidjanak megfeleléen, és harom zomanc szint, melyek a természetes zo-
mancot utdnozzak. A tomdéanyaggal magas esztétikai eredmény érheté el minimalis szinarnyalatok
alkalmazésaval. Tovabba a Ceram-X® duo témdbanyag tartalmaz egy fehér dentin szint a fehéritett
fogak ellatasara.

A Ceram-X® szinazonosit6 cimke megkonnyiti a szinvalasztast, mely lefedi a teljes VITA® ' szin-
skalat mind a Ceram-X® mono témdanyag, mind a Ceram-X® duo tomd&anyagesetében.

' AVITA® a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG bejegyzett védjegye.
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1.1 Kiszerelés

¢ Elédozirozott Compules® tips-ben
¢ Fecskendbben

1.2 Osszetétel

1.3

1.4

1.5

2.

-

Metakrilat médositott polisziloxan (szerves gyokkel médositott kerdamia)
Dimetakrilat migyantak

Fluoreszcens pigment

UV stabilizator

Stabilizator

Kéamfor-kinon

Etil-4(dimetilamino)benzoat

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg

Szilicium dioxide nanotoltéanyag

Vas oxid pigmentek, titdn oxid pigmentek és aluminium szulfo-szilikat pigmentek a szinnek
megfeleléen

Indikaciok
¢ Front és molaris fogakba I-V osztalyu tregekbe ajanlott tomdanyag, direkt restauraciéhoz.

Kontraindikaciék
¢ A paciens metakrilat mligyantara vagy barmely 6sszetevére vald ismert allergidja esetén.

Kompatibilis adhezivek

Az anyagot kompatibilis (met)akrilat bazisi zomanc/dentin adheziv applikélasat kovetéen alkal-
mazzuk. llyenek a DENTSPLY adhezivek, amelyeket fényre k6té kompozit anyagokkal valé haszna-
latra terveztek (pl. az ,,etch and rinse® adheziv XP BOND®, Prime&Bond® XP és a Prime&Bond® NT
vagy a Xeno® dnsavazé adhezivek).

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkezd altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasitds mas rész-
ében taldlhaté specidlis biztonsagi tudnivaldkat!

Biztonsagi riasztas.

¢ Ez egy biztonsdgi jelzés, mely figyelmeztet a potencidlis személyi sériilés veszé-
lyének fennéllasasra.
¢ Kovessen minden biztonsagi elSirast a jelzés utan, hogy a lehetséges sériilést
elkerdlje.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhatdé monomereket tartalmaz, amelyek irritélhatjak a bért,

szemet, a szajnyalkahartyat, és allergids kontakt dermatitiszt okozhatnak az arra hajlamos sze-

mélyeknél.

¢ Keriiljuk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zzik az irritaciot és a szaruhartya karosoda-
sdnak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitsiik ki bé vizzel és forduljunk orvoshoz.

o Keriiljuk a bérrel valé érintkezést, hogy megelézzik az irritaciot és az allergids valaszreakcid
lehet6ségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voréses foltok jelenhetnek meg a bérén. Ha a
bdrrel vald érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattaval, és mossuk meg
az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha bérvorosédést vagy tulérzékenységet tapasztalunk,
szakitsuk meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

143



2.2

23

24

¢ Keriiljiik az érintkezést a szajlreg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkerdljik a gyul-
ladést. Ha véletlenul bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyrészekrdl az anyagot. Tomés
Oblitstik le a nyalkahartyat bé vizzel és a paciens kopje ki a vizet. Ha a nydlkahartya gyulladasa
tovabbra is fenndll, forduljunk orvoshoz.

El6vigyazatossag

Ezen termék kizardlag a haszalati utasités szerint leirt specidlis médon hasznalhato.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitéstdl eltéré haszndlata kizardlag a felhasznald felelésségét

terheli.

Véddruhazat és eszkdzok hasznélata mind a fogorvos, mind a paciens részére ajanlott.

Ha az anyag kapcsolatba kertil az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restauracié minésé-

gét veszélyezteti. Megfeleld izolacio sziikséges.

Szorosan zarja le az fecskend6t azonnal hasznalat utan.

A Compules® tips haszndlata a Compules® tips pisztollyal ajanlott.

A Compules® tips pisztoly csak a DENTSPLY Compules® és Compula® tips kinyomasara ajan-

lott.

A Compules® tips az anyag direkt intraordlis applikalasara hasznélhatok, illetve indirekt médon

az anyag keverélapra helyezéséhez. Az intraorélis hasznalat utan, dobja ki a Compules® tips-et®

és ne haszndlja mas paciensnél a keresztfert6zések elkerllése érdekében.

Hogy megdvjuk a Compules tips-et (ha indirekt médon hasznéljuk) és a fecskenddket a kifrocs-

csend testnedvektdl és a kézzel valé szennyezéstdl, ajanlott a Compules tips-et a kezelegy-

ségtdl tavol tiszta/fertétlenitett kesztytivel kezelni. Ha kontaminalédtak, dobja el.

Az anyagnak konnyen ki kell folynia. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Tulzott erdkifejtés a

Compules® tips repedéséhez vagy a kinyomopisztolybdl vald kilokédéséhez vezethet.

Interakciok:

— Ne haszndljon eugenol- vagy hidrogén peroxid- tartalmu anyagokat a termék kézelében, mi-
vel ezek befolyasoljak a kotési folyamatot.

— Ha hitében térolja, haszndlat el6tt varja meg mig az anyag szobahémérsékletli nem lesz.

Artalmas reakciok

e Szem kontaktus: Irritacid és cornea sérilés lehetGsége.

o Boér kontaktus: Irritacio és allergids reakcid lehetésége. Piros kilitések a béron.
e Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek

A nem megfelel6 tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
e Zart csomagolasban tarolja 6 °C és 28 °C kozott.

o Aterméket védje a napfénytdl és a nedvességtol.

¢ Ne fagyassza le.

¢ Ne haszndlja a lejarat utan.

A magas pératartalom negativan befolyasolhatja az anyag tulajdonsagait. A felbontott Compules®
tips-re és fecskenddre a kdvetkez6 ajanlasok vonatkoznak:

e Tarolja széraz helyen (< 80% relativ paratartalom).

e 3 hoénapon belll hasznalja fel.
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Hasznalat Iépésrdél-lIépésre

Szinvalasztas
A Ceram-X® tomGanyag két kiilonb6z6 szinrendszerben all rendelkezésre:

A Ceram-X® mono tdméanyag 7 kézepes transzlucencidju szinben kaphatd (M1-M7) és kulono-
sen alkalmas gyors, egy szint haszndld kezelésekhez.

A Ceram-X® duo tdmdanyagban négy alacsony transzlucencidju dentin szin talalhaté (D1-D4)
és harom magas transzlucencidju zomanc szin (E1-E3). Ezekkel a szinekkel minden VITA® szin
utdnozhatd. A Ceram-X® duo témdéanyag kuldnosen alkalmas esztétikai kihivast jelent6 szitua-
ciok megoldasara. Emellett egy fehéritett dentin szin is rendelkezésre all (DB) fehéritett fogak
esetére.

Dontse el hogy a Ceram-X® mono rendszerrel vagy a Ceram-X® duo rendszerrel kivan dolgozni.

A szinvélasztasra vonatkozdan két lehetéség van. Hasznélhatja:

1
1
2.
3

A VITAPAN®? classical szinkulcsot a szinazonosité matricaval egyutt (i-shade label). A mellékelt
i-shade label segitségével vélassza ki a megfelel6 Ceram-X® mono vagy duo szin(eke)t a VITA®
szinvélasztéknak megfelelGen.

A Ceram-X® sajat szinkulcsat amely az eredeti Ceram-X® anyagbdl késziilt.

Szinvalasztas VITAPAN® classical szinkulccsal és az i-shade label-lel
. A mellékelt matricat ragassza a VITAPAN® classical szinkulcs hatoldalara.
Vdlassza ki a megfelelé VITAPAN® classical szint.

. Vélassza ki a Ceram-X® szint az i-shade label szerint.

Ceram-X® mono témd&anyag
Minden VITA® szinarnyalatot lefed a Ceram-X® mono szinrendszer 7 szinének egyike.

VITAPAN® Szinkulcs

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo témdéanyag
Minden VITA® szin reprodukalhaté egy zomanc és egy dentin szin kombinacidjabdl.

VITAPAN® Szinkulcs

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

1

A VITAPAN® a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG bejegyzett védjegye.
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3.1.2

Szinvalasztas a mellékelt Ceram-X® szinkulccsal

A hasznalandé szin kivélasztasahoz a Ceram-X® sajat szinkulcsa: a Ceram-X® mono rendszerben
és a Ceram-X® duo rendszerben is megtalélhato.

Kerdiilje el a szinkulcs kontaminacidjat.

nyezéstdl, ajanlott, hogy a szinkulcsot a kezeléegységtdl tavol tiszta/fertStlenitett
kesztylvel kezelni. Szinvélasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartébdl. Min-
dig gy6z6djon meg rdla, hogy az egyes szinmintak teljesen fertétlenitettek, mielétt
visszahelyezi 6ket a szinkulcsba.

m Hogy megévjuk a szinkulcsot a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-

Ceram-X® mono témd&anyag

1

. Vélassza ki azt a Ceram-X® szint, amelyik a legjobban hasonlit a fog szinéhez. A fog centrdlis

Ceram-X® duo témdéanyag

1

2

wp o

. A dentin szint a kavitasban lathaté nedves dentin szine alapjan vélassza vagy a fog cervikalis

régioja alapjan.

. A zomanc szint a fog szine alapjan vélassza. A fog incizalis, okkluzalis, vagy approximalis régi-

ojat vegye figyelembe.

PP P N
OZIr tasi ner

. Tisztitsa meg a fogat profilaxis pasztaval, hogy a lepedéket és a lerakddasokat eltavolitsa.
. Akkor vélasszunk szint, ha a fogak hidratalt allapotban vannak.
. Ha a Ceram-X® duo rendszerrel dolgozik, inkabb sotétebb, mint viligosabb dentin szint valasz-

szon. A rakerilé zomanc réteg vilagositani fogja az optikai eredményt.

3.2 Kavitas preparalas

BN =

3.2.1

-

. Tisztitsa meg a fog feltiletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis pasztaval).
. Készitse el6 az Ureget (amennyiben ez szikséges, kivétel pl a. nyaki 1€zio).

. Haszndljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

. Oblitse le a felilletet vizpermettel, és évatosan tavolitsa el az oblité vizet. Ne széritsa tal a fog-

szbvetet.

Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

. Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® Plus matrica rendszert) és ékelje ki. A

matricaszalag dvatos adaptéldsa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt. El6zetes kiékelés
vagy BiTine® gytirti felhelyezése ajanlott.

3.3 Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
Pulpavédelemre, kondicionélasra, és az adheziv applikdciora vonatkozéan tanulmanyozza az ad-
heziv haszndlati utasitasat. Miutan a fellileteket megfeleléen kezelte, ligyeljen, hogy nem szabad
kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az anyag applikélasaval.
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3.4 Applikacio
Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznélata utan. Az anyagot ma-
ximum 2 mm-es rétegvastagsagban valo polimerizalasra tervezték.

A Compules?® tips hasznalata

1.

2.

Helyezze be a Compules® tips-et® a Compules® tips kinyomo pisztoly jel6lt végébe. Bizonyo-
sodjon meg réla, hogy a Compules® tips nyaki részét rogzitette elészor.

Tavolitsa el a Compules® tips szines kupakjat. A Compules® tips elforgathaté 360° kal, hogy a
megfelelé szogben lehessen hozzaférni az lireg bejaratahoz illetve a keverdlaphoz.

NE HASZNALJON TUL NAGY EROT.

Indirekt hasznalat: Hogy megévjuk a Compules® tips-et a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel
vald szennyezéstdl, ajanlott, hogy a Compules® tips-et a kezel6egységtdl tavol tiszta/fertStle-
nitett kesztytivel kezelni. Adagolja a sziikséges mennyiségli anyagot a keverélapra és védje a
fénytdl. Applikdlja az anyagot a kavitdsba egy mtianyag mszerrel.

- vagy -

Direkt intraordlis alkalmazés: Adagolja az anyagot kozvetlenil az Uregbe lassu, allandd nyo-
massal.

3. A hasznalt Compules® tips eltavolitdsahoz gyézédijiink meg réla, hogy a Compules® tips kinyo-

mo pisztoly nyelve teljesen vissza van hlzva, ez a kar legszélesebbre vald nyitdsakor kovetkezik
be. Mozditsa a Compules® tips lefelé és tavolitsa el.

Sériilés.
A 1. Lassu és alland6 nyomast gyakoroljon a Compules® tips kinyomépisztolyra.

Tulzott erdkifejtés.

2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A Compules® tips sériilése vagy a kinyomopisztolybdl
valé kilokédése kovetkezhet be.

A fecskend6 hasznalata

Keriilje el a fecskendé kontaminaciéjat.

Hogy megévjuk a fecskendét a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-
nyezéstdl, ajanlott, hogy a fecskend6t a kezel6egységtdl tavol tiszta/fertétlenitett
kesztytvel kezelni.

N =

«@

o s

3.4.1

-

. Tavolitsa el a kupakot.
. A fecskendd fogantyujat lassan forditsa el az 6ramutaté jarasa szerinti iranyba és adagolja a

szlikséges mennyiségli anyagot a keverélapra.

A fecsked6 csucsaval felfelé forditsa a fogantyut az éramutato jarésaval ellenkezé irdnyba, hogy
megakadalyozza az anyag felesleges kinyomulasat.

Azonnal zérja le a fecskend6t a kupakkal.

A keverdlapon talalhato toméanyagot védeni kell a fénytdl.

A Ceram-X® mono téméanyag applikaciéja

. Toltse meg az Ureget inkrementumonkeént. Minden réteg legyen < 2 mm vastag.
. Minden réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint [3.5 Fotopolimerizacio].
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3.4.2 A Ceram-X® duo téméanyag applikacidja

Epitse fel a fogat az anatémiai struktiranak megfeleléen. Vegye figyelembe, hogy a zomanc és a
dentin rétegek vastagsagatol fiiggSen az eredmény eltérhet a valasztott VITA® szintél.
1. Allitsa helyre a dentint a megfelelé dentin arnyalattal (az inkrementumok vastagsaga < 2 mm

legyen).

2. Minden egyes dentin réteget vildgitson meg az alabbi tablazat szerint [3.5 Fotopolimerizacio].
3. Allitsa helyre a zomancot a kivalasztott zomanc szinnel (az inkrementumok vastagsaga < 2 mm

legyen).

4. Minden egyes réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint [3.5 Fotopolimerizacio].

3.5 Fotopolimerizacio

1. Vilagitsa meg a helyredllitott felszin minden terletét megfelelé polimerizacids lampaval, ami
kamforkinon (CQ) inicidtor tartalmu anyagok polimerizélasara alkalmas. Tehat, amely altal
kibocsatott hullamhossztartoméanyban benne van a 470 nm. A minimum fényteljesitmény
legalabb 500 mW/cm? legyen, a megvilagitas ideje az alabbi tablazatban talalhaté. Tanulma-
nyozza a polimerizacids lampa haszndlati utasitasat a kompatibilitdssal és a polimerizacids

ajanlasokkal kapcsolatban.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizécié esetén.
1. Ellenérizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a beallitast.
3. Ellendrizze a teljesitményt.

2 mm -es inkr tumok megvilagitasi ideje
Teljesitmény =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono szinei (M1-M7 ig) 20 sec 20 sec
Ceram-X® duo dentin szinei (D1-D4 ig és DB) 40 sec 30 sec
Ceram-X® duo zomanc szinei (E1-E3 ig) 10 sec 10 sec

3.6 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a helyredllitast finirozo furokkal.

2. Tovabbi finirozashoz hasznéljon Enhance® finirozokat.

3. A polirozas elétt ellendrizze, hogy a fellilet sima és hibamentes legyen.
4. A helyredllitds nagyon magas fényének eléréséhez az Enhance® és a PoGo® finirozé és polirozd
miszereket ajanljuk, Prisma® Gloss™ Regular és Extrafine polirozd pasztakkal.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyart6é hasznalati utasitasat.
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4 Higiénia

4.1 Compules?® tips kinyomépisztoly

411

-

w N

4.1.2

-

MEGJEGYZES
Helytelen tisztitasi méd.

Tonkreteheti a készliléket.
1. Mindig szerelje szét tisztitas el6tt.
2. Ne hasznéljon agressziv szereket (pl narancsolaj vagy aceton bazisuakat).

Szétszerelés és a maradék anyag eltavolitasa

. Csukja be részben a Compules® tips kinyomépisztolyt és helyezze a hiivelykujjat a kampé hatso

részére.

. Nyomija felfelé és emelje fel a kampot. A Compules® tips kinyomopisztoly ekkor két részre valik.
. Ha van rajta témdanyag, tavolitsa el puha papirvattaval vagy 70%-os alkohollal.

Kézi tisztitas

. Dobja el a hasznalt kesztytit a helyi eléirasok szerint.

2. Fertétlenitse a kezét a megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfert6tlenité oldattal. Az olda-

>

oo

4.1.3

-

w N

4.1.4

tot a gyartdé haszndlati utasitdsanak megfeleléen haszndlja.

Haszndljon Uj, tiszta vizsgalokesztydit.

Tisztitsa meg az eszkdzt puha kefével, meleg vizzel és a megfeleld tisztitészerrel, amig el nem
tavolitotta a lathatd szennyezédéseket. Kulonds figyelemmel kisérje az illesztéseket.

Tavolitsa el a tisztitd oldat maradékait egy vizbe aztatott kendével.

Tordlie meg az eszkodzt varrdsmentes egyszerhasznalatos kendével.

Kézi fertGtlenités

. A tisztitast kovetden [4.1.2 Kézi tisztitas] alaposan tordlje at a fellleteket egyszerhaszndlatos

kenddvel, ami alkohol-bazisu, bactericid, virucid és fungicid fertétlenité oldattal atitatott, a helyi
elirasok szerint. Kbvesse a fert6tlenitd szer gyartdjanak haszndlati utasitasat. Bizonyosodjon
meg réla, hogy a fert6tlenitészer kompatibilis a tisztitdszerrel. Kilonos figyelemmel kisérje az
illesztéseket.

. Tavolitsa el a fertétlenité oldat maradékait vizbe aztatott kendével.
. Torolje meg az eszkdzt varrdsmentes egyszerhasznélatos kendével.

Ultrahangos tisztitokészulék

A kézi tisztitas és fertStlenités alternativéjaként az eszkoz ultrahangos tisztitokészilékben is tisztit-
haté. Csak pontosan karbantartott, kalibralt és engedélyezett készlléket hasznaljon az ISO 15883-1
szabvany szerint.®

W N =

>

4.1.5

. Szedje szét az eszkozt.
. Tavolitsa el a talban marad anyagot papirtérivel.
. Helyezze az eszkozoOket a tisztitokésziilékbe Ugy, hogy ellepje a viz és a tisztitdszer és kdvesse

a késztilék hasznalati utasitasat.
Futtassa le a tisztitoprogramot A0 = 3000 értékkel (pl. 5 percig = 90 °C-on) a megfeleld tisztito-
szert hasznalva®.

Sterilizalas (opcionalis)

Az készllék pajzs autdklavozhato is.

1.

134 °C/2 bar értéken a késztilék pajzsot 3 perc 30 masodpercig autoklavozzuk.

3

Példaul Miele Washer-Disinfector G7835 CD-vel a Vario TD programmal neodisher® MediClean-vel (alkalikus
detergens) és neodisher® Z-vel (sav neutralizalé és tisztité detergens); mindkét anyag a Dr. Weigert, Hamburg,
Németorszég (egyik termék sem a DENTSPLY International, Inc. bejegyzett védjegye).
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4.1.6 Visszaszerelés
1. Fertétlenités utan helyezze be a ravaszt a Compules® tips kinyomopisztoly hengerébe.
2. Nyomja Ossze az alkatrészeket és aktivalja a kinyomdémechanizmust.
Ne haszndlja a sérlt vagy szennyezett Compules® tips kinyomopisztolyt.

A Compules® tips kinyomopisztoly 100 hasznélatig hasznalhato.

4.2 Compules?® tips - intraoralis hasznalat utan és/vagy ha a szennyezett

Kereszt-fert6zések.

kontaminalédott.
2. Dobja el az intraordlisan hasznalt és/vagy kontaminalt Compules® tips-t a helyi
szabdlyozasnak megfelelGen.

Fert6zés.
A 1. Ne haszndlja tjra a Compules® tips-et intraordlis hasznalat utan és/vagy ha

4.3 Egyéni szinmintak

MEGJEGYZES
Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.

1. A szinkulcsot megvédendd a vérrel, nydllal, vagy akar kontaminalt kézzel torténé fertézéstdl
kotelezd, hogy a kezelGegységtdl tavol tartsuk és tiszta/fertétlenitett kesztydvel fogjuk meg.
Szinvélasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartobdl.

2. Mindig gy6z6djon meg rola, hogy az egyes szinminték teljesen fertétlenitettek, miel6tt vissza-
helyezi éket a szinkulcsba.

MEGJEGYZES
Helytelen tisztitasi vagy ferttlenités méd.

Tonkreteheti a készliléket.

1. Ne hasznéljon agressziv szereket (pl kldr, glutaraldehid, fenolos oldészer, jod, alkohol, naran-
csolaj vagy aceton bazistiakat) mivel ezek megvaltoztathatjak a szineket.

2. Mindig gy6z6djon meg rola, hogy az egyes szinmintak teljesen fertétlenitettek, miel6tt vissza-
helyezi éket a szinkulcsba.

3. Soha ne autoklavozza az egyes szinmintakat.

4.3.1 Kézi tisztitas

1. Dobja el a haszndlt keszty(it a helyi eléirdsok szerint.

2. Fert6tlenitse a kezét a megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfert6tlenitd oldattal. Az olda-
tot a gyartdé hasznalati utasitdsanak megfeleléen haszndlja.

3. Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(it.

4. Tisztitsa meg az eszkdzt puha kefével, meleg vizzel és a megfeleld tisztitoszerrel, amig el nem
tavolitotta a lathatd szennyezédéseket. Kulonds figyelemmel kisérje az illesztéseket.

5. Tavolitsa el a tisztit6 oldat maradékait egy vizbe aztatott kendével.

6. Tordlje meg az eszkozt varrdasmentes egyszerhasznalatos kenddvel.
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4.3.2 Kézi fertétlenités

. A tisztitast kovetden [4.3.1 Kézi tisztitas] alaposan tordlje at a fellileteket egyszerhasznélatos
kenddvel, ami vizalapu bactericid, virucid és fungicid fertétlenit6 oldattal atitatott, a helyi el&ira-
sok szerint. Kévesse a fertétlenité szer gyartdjanak haszndlati utasitasat. Bizonyosodjon meg
réla, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a tisztitdszerrel. Kilénos figyelemmel kisérje az illesz-
téseket.

2. Tavolitsa el a fert6tlenité oldat maradékait vizbe aztatott kendével.

3. Tordlie meg az eszkozt varrdasmentes egyszerhasznalatos kendével.

-

5 Gyartasi szam (1) és lejaratiidé (8)

1. Ne haszndlja a lejérat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH”
2. Minden csomagolason a kovetkez6 szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam
e Gyartasi szam a fecskendén
o Lejarati id6

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Bruksanvisning Norsk

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Universal nanokeramisk kompositt

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse 152
2 Sikkerhetsinstruks. 153
3 Trinn-for-trinn instruksjon 155
4 Hygier 159
5 Partinummer og utlopsdato 161

Merk: Denne bruksanvisningen gjelder for alle Ceram-X® restaureringsmaterialer som Ceram-X® mono
(inkludert Ceram-X® mono*) og Ceram-X® duo (inkludert Ceram-X® duo*).

Produktbeskrivelse

Ceram-X® restaureringsmateriale er et lysherdende, radiopakt restaureringsmateriale for restau-
reringer i anteriore og posteriore tenner. Ceram-X® kombinerer nanoteknologi med forbedrede
organisk modifiserte kerampartikler, noe som resulterer i nanokeramiske restaureringer med unike
egenskaper: Naturlig estetikk med en enkel prosedyre, ekstraordineert lavt monomerutslipp og
glimrende brukervennlighet.

Ceram-X® restaureringsmateriale tilbyr to nyansesystemer i ett produkt for & dekke forskjellige
kliniske og estetiske krav:

Ceram-X® mono restaureringsmateriale, det single transluscente systemet, omfatter syv nyanser
av middels transluscens og kan sammenliknes med konvensjonelle kompositter. Optimal for raske
og enkle restaureringer i anteriore og posteriore tenner.

Ceram-X® duo restaureringsmateriale, det doble transluscente systemet, tilbyr fire dentinnyanser
med transluscens som naturlig dentin, samt tre emaljenyanser med emaljens naturlige utseende.
Dette produktet er optimalisert for hoyestetiske restaureringer samtidig som man bruker et mini-
malt antall nyanser. | tillegg bestér Ceram-X® duo restaureringsmateriale av en spesiell dentinny-
anse for blekede tenner.

Ceram-X® i-shade etikett forenkler utvelging av nyanser, og dekker hele den klassiske VITA® !
skalaen for bade Ceram-X® mono og Ceram-X® duo.

T VITA® er et registrert varemerke fra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Leveringsformer

¢ Predoserte Compules
* Sproyter

1.2 Innehold

1.5

2.

-

Metakrylatmodifisert polysiloksan (organisk modifisert keram)

Dimethakrylatresiner

Fluoriserende pigment

UV stabilisator

Stabilisator

Kamferkinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Barium-aluminium-borosilikat glass

Silikon dioksid nanofyller

Jernoksidpigmenter, titaniumoksidpigmenter og aluminium sulfo silikatpigmenter etter nyanser.

Indikasjoner for bruk
* Direkte restaureringer av alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore tenner.

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

Kompatible adhesiver

Materialet skal brukes etter applikasjon av en (met)akrylatbasert dentin/emalje adhesiv slik som
eksempelvis DENTSPLY sine adhesiver designet for bruk med synlige lysherdende komposittre-
staureringer (f.eks XP BOND®, Prime&Bond® XP og Prime&Bond® NT, ets-og-skyll systemer eller
Xeno®, selvetsende systemer).

Sikkerhetsinstruks

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

Symbol for sikkerhetsvarsel.

o Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell.
o Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som felger dette symbolet for & unngé mulig skade.

Advarsler

Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke irriterende pa
hud, eyne og oral slimhinne. Kan foréarsake allergisk kontaktdermatitt hos predisponerte personer.
¢ Unngéa eyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa eynene. Rens eynene med rikelig
mengder vann og oppsek helsepersonell ved gyekontakt.

Unnga 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.

Unnga kontakt med orale bletvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt ber
materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen bor spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflam-
masjonen ikke forsvinner ber helsepersonell kontaktes.
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2.2

2.3

24

Forholdsregler

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

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

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

o Kontakt med saliva, blod og gingivalveeske under péafering kan fore til mislykket restaurering.

Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Skru sproytene igjen umiddelbart etter bruk.

Det anbefales & bruke Compules spisser sammen med Compules pistolen.

Compules pistolen er kun beregnet for bruk med DENTSPLY Compules eller Compulaspisser.

Compules spisser kan brukes til direkte applisering av fyllingsmaterialet i kaviteten eller til indi-

rekte applisering ved forst & presse materialet ut p& en blokk. Nar Compules spissene har veert

brukt i munnen, ber de kastes og ikke gjenbrukes pa andre pasienter for & hindre krysskontami-

nering.

For & hindre at Compules spisser (ved bruk til indirekte applikasjon) og spreyter blir kontaminert

er det viktig at disse monteres med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Kontami-

nerte deler kastes.

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

kan fore til at Compules spissen rupturerer eller lasner fra pistolen.

Interaksjoner:

- Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da
disse virker inn p& materialets herdingsprosess.

- La fryst materiale nd romtemperatur for bruk.

Bivirkninger

* Qyekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

¢ Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
¢ Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se advarsler).

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fore til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
e Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 6 °C og 28 °C.

¢ Unnga direkte soleksponering og fuktighet.

o Skal ikke oppbevares i fryser.

o Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Fuktighet kan skade materialets egenskaper. Folgende anbefales for uforseglede Compules spis-
ser og sproyter:

e Oppbevares i torre omgivelser (< 80% relativ Iuftfuktighet).

¢ Bruk innen tre maneder.
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3.1.

Trinn-for-trinn instruksjon

Valg av nyanser

Ceram-X® restaureringsmateriale tilbyr to forskjellige nyansesystemer:

e Ceram-X® mono tilbyr syv nyanser med middels transluscens (M1-M7), og er spesielt egnet for
raske behandlingsprosedyrer hvor man bruker kun én nyanse.

Ceram-X® duo tilbyr fire dentinnyanser med lav transluscens (D1-D4) og tre emaljenyanser med
hoy transluscens (E1-E3). Med disse nyansene kan man kopiere alle nyansene i VITA® skalaen.
Ceram-X® duo er spesielt egnet for hoyestetisk behandling. | tillegg bestar Ceram-X® duo av en
spesiell dentinnyanse for blekede tenner.

Bestem om du ensker & jobbe med Ceram-X® mono eller Ceram-X® duo.

Angéende valg av nyanser finnes det to muligheter. Du kan bruke:

Den klassiske VITAPAN®? skalaen sammen med den vedlagte tabellen for identifikasjon av ny-
anser (i-shade etiketten). Med denne kan du finne ut hvilken Ceram-X® mono eller duo nyanse
som tilsvarer nyanseskalaen til VITA®.

Ceram-X® nyansetabellen som er laget av originalt Ceram-X® materiale.

1 Valg av nyanse ved bruk av VITAPAN® skalaen og i-shade

1. Fest i-shade etiketten pa baksiden av den klassiske VITAPAN® skalaen.

2. Velg nyansen i VITAPAN® skalaen som skal etterliknes.

3. Velg den korresponderende Ceram-X® nyansen etter oppskriften pa i-shade etiketten.

Ceram-X® mono restaureringsmateriale
Hver VITA® nyanse er reprodusert av en av de syv Ceram-X® mono nyansene.

Klassiske VITAPAN® Skalaen

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

Ceram-X®

mono M1 [ M2 M5 | M6 | M7 M1 |M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restaureringsmateriale
Hver VITA® nyanse er reprodusert av en kombinasjon av én dentinnyanse og én emaljenyanse.

Klassiske VITAPAN® Skalaen

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3]|Da
X®

Ceram:X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo enamel
X®

CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3 | D3 | D2 | D3 | D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentin

2 VITAPAN® et registrert varemerke fra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2

Valg av nyanse ved bruk av Ceram-X® nyansetabell

For & velge farge kan man bruke de medfelgende nyanseguidene: Disse finnes for henholdsvis

C

eram-X® mono og Ceram-X® duo restaureringsmateriale.

Unnga kontaminasjon av nyanseguiden.

For & hindre at nyanseguiden blir kontaminert er det viktig at disse monteres med
rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Ved nyansevalg fiernes de for-
skjellige fargene fra guiden. Veer forsikret om at de individuelle fargene er ordentlig
desinfisert for de settes pa plass i nyanseguiden igjen.

C

eram-X® mono restaureringsmateriale

1. Velg den nyansen av Ceram-X® du synes likner mest pa tannen. Fokusér pa sentrum av tannen.

C

-

3.1

3
1.
2.
3.

eram-X® duo restaureringsmateriale

. Velg den dentinnyansen som tilsvarer fuktig dentin i kaviteten eller sammenlikn med cervikalom-

radet pa tannen.

. Velg den emaljenyansen som tilsvarer tannens farge. Vektlegg den incisale, okklusale eller prok-

simale regionen av tannen.

Tips til valg av nyanse

Rengjer tannen for & fierne tannstein og misfarginger.

Velg nyanse nar tannen er fuktig.

Ved bruk av Ceram-X® duo ber man heller velge en litt for merk dentinnyanse enn en litt for lys.
Det utenpéliggende emaljelaget pleier & gjore det optiske resultatet noe lysere.

3.2 Kavitetspreparering

ron o

3.2.1

-

. Rengjer tannoverflaten med en profylaksepasta uten fluor (f.eks. Nupro® profylaksepasta).
. Preparér kaviteten (hvis nedvendig).

Bruk adekvat isolasjon som f.eks. kofferdam.
Spyl overflaten med vann. Ikke tork ut tannstrukturen.

Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)

. Montér en matrise (f.eks. AutoMatrix® eller Palodent® Plus matrisesystem) og kile. Polering av

matrisebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring
anbefales.

3.3 Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding

Sl

4 opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse, forbehand-

ling av dentin og pafering av bonding. Den behandlede overflaten mé ikke under noen omstendig-
heter kontamineres. Pafor materiale umiddelbart.
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3.4 Pafering
Péafer materialet umiddelbart etter fullfert bondingprosedyre. Materialet kan lysherdes opp til tyk-
kelser pa 2 mm av gangen.

Bruk av Compules spisser

1.

N

w

Plassér en Compules spiss i den tilpassede apningen pa Compules pistolen. Veer sikker pa at
kragen pa spissen settes inn forst.

. Fjern den fargede hetten fra Compules spissen. Compules spissen kan roteres 360° for & oppna

korrekt vinkel. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.

Indirekte bruk: For & hindre at Compules spisser blir kontaminert er det viktig at disse monteres
med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Fordel nedvendig mengde materiale pa
en blandeanretning og unngé lyseksponering. Pafer materiale i kaviteten ved bruk av et plastisk
instrument.

- eller -

Direkte intraoral bruk: Fordel materiale direkte i kaviteten ved bruk av langsomt, jevnt trykk.

. For & fierne den brukte Compules spissen, veer sikker pa at stopperen pa pistolen er trukket helt

tilbake, slik at den kan &pnes pa sitt ytterste. Bruk en nedadgéende bevegelse mot pistolens
front og fiern Compules spissen.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk p4 Compules pistolen.
2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fore til skade pa Compules spissen eller at

Overdreven kraft.

Compules spissen faller av pistolen.

Bruk av sproyten

Unnga kontaminasjon av sproyten.
m For & hindre at sprayten blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/

desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen.

N =

«@

o s

3.4.1

-

. Fjern hetten.
. Skru handtaket pa sproyten med klokken og fordel enskelig mengde materiale pa en blandean-

retning.

La sproytespissen peke oppover og skru handtaket mot klokken for & forhindre lekkasje av
materiale.

Sett hetten pa sproytespissen umiddelbart.

Beskytt materialet pa blandeanretningen mot lys.

Pafering av Ceram-X® mono

. Fyll hele kaviteten lagvis. Hvert lag < 2 mm.
. Lysherd hvert lag som angitt i tabellen nedenfor [3.5 Lysherding].

157



3.4.2 Pafering av Ceram-X® duo

Gjenoppbygg tannen med hensyn pé anatomisk struktur. Husk at det optiske resultatet forandres
med tykkelsen pa emalje- og dentinlaget, og kan variere fra den forutbestemte VITA® nyansen.

1. Gjenoppbygg dentinet med den valgte dentinnyansen (tykkelse av hvert lag < 2 mm).

2. Lysherd hvert lag dentin som angitt i tabellen nedenfor [3.5 Lysherding].
3. Gjenoppbygg emaljen med den valgte emaljenyansen (tykkelse av hvert lag < 2 mm).
4. Lysherd hvert lag emalje som angitt i tabellen nedenfor [3.5 Lysherding].

3.5 Lysherding

1. Lysherd alle deler av restaureringen med en herdelampe som er designet for & herde materialer
som inneholder kamferkinon (CQ), typisk lyskilder med 470 nm lysspekter. Minimum lysytelse
ma veere minst 500 mW/cm?, eksponering tid felger nyansene som i tabellen under. Les herde-
lampeprodusentens bruksanvisning for bruk og herdeanbefalinger.

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.

1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).
3. Sjekk herdeytelse.

Herdetid for 2 mm tykkelser

Ytelse =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono shades (M1-M7) 20 sec 20 sec
Ceram-X® duo dentin nyanser (D1-D4 og DB) 40 sec 30 sec
Ceram-X® duo emalje nyanser (E1-E3) 10 sec 10 sec

3.6 Pussing og polering

1. Konturér restaureringen ved bruk av fine bor eller diamanter.

2. Bruk Enhance® for ytterlig pussing.

3. For polering méa det sjekkes at overflaten er jevn og uten defekter.
4. For & oppné ekstra glans anbefales Enhance® og PoGo® pusse- og poleringsinstrumenter, samt

Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine pussepasta.

Ved konturering, pussing og polering, folg produsentens bruksanvisning.
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4 Hygiene

4.1 Compules® tips pistolen

o=

o4

4.1.2

N =

>

oo

413

-

wn

4.1.4

BEMERKNING
Gal rengjerings- eller desinfiseringsmetode.

Skade pa enheten.

1. Enheten ma alltid demonteres for gjenbruk.

2. Ikke rengjer eller desinfiser ved bruk av aggressive lasninger (f.eks lesninger basert pa orange
olje eller aceton).

Demontering og fjerning av fyllingsmateriale

. Lukk Compules pistolen delvis og plassér tommelen pé bakre del av hengslet.
. Trykk oppover og left hengslet. Compules pistolen er na separert i to deler og stopperen er

eksponert.
Fjern eventuelt gjenvaerende restaureringsmateriale, med papir og 70% alkolhol.

Manuell rengjering

. Hansker avfallshandteres etter gjeldende bestemmelser.
. Desinfisér hender med et passende baktericid, virucid, og fungicid handdesinfeksjonsmiddel

etter lokale bestemmelser. Bruk skjer etter produsents bruksanvisning.

Bruk nye og rene hansker.

Rengjor enheten med en myk berste, varmt vann og et passende vaskemiddel til den er fri for
synlig kontaminasjon. Veer seaerlig oppmerksom pa skjeter og innsnevringer.

Fjern restene av vaskemiddel med en fuktig klut.

Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

Manuell desinfisering

. Etter rengjering [4.1.2 Manuell rengjering] torkes alle overflater med en engangsfille med et alko-

holbasert baktericid, virucid og fungicid desinfeksjonsmiddel som er godkjent i henhold til lokale
reguleringer. Bruk skjer i trdd med bruksanvisningen. Veer forsikret om at desinfeksjonsmiddelet
er kompatibelt med vaskemiddelet. Veer szerlig oppmerksom pé skjeter og innsnevringer.

Fjern restene av desinfeksjonsmiddelet med en fuktig klut.

Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

Automatisk vask-desinfeksjon

Som et alternativ til manuell vasking og desinfisering kan det brukes en automatisk vask-desinfek-
tor?. Bruk vedlikeholdte, kalibrerte og godkjente maskiner i forhold til ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Demontér enheten.
. Fjern restadhesiver.
. Plassér enheten i vask-desinfektoren og serg for at den lar seg rengjere korrekt etter produsen-

tens bruksanvisning.
Kjor et vask-desinfeksjonsprogram med AQ verdi = 3000 (f.eks 5 min ved = 90 °C) med bruk av
passende vaskemiddel®.

Sterilisering (valgfritt)

Enheten kan ogsé autoklaveres.

1.

Dampautoklavér enheten upakket ved 134 °C/2 bar i 3 minutter og 30 sekunder.

3

For eksempel Miele Vask-desinfektor G7835 CDs program Vario TD med neodisher® MediClean (alkalisk vaskemid-
del) og neodisher® Z (syrenoytraliserende og vaskemiddel); begge vaskemidler fra Dr. Weigert, Hamburg, Germany
(ikke produkter eller registrerte varemerker fra DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.6
1
2

Remontering

. Stempelet anbringes i sylinderen pa Compules pistolen.
. Trykk komponentene sammen slik at hengslet kommer i korrekt posisjon.

Ikke bruk skadete eller tilselte Compules pistoler.

Compules pistoler kan reprosesseres opp til 100 ganger.

4.2 Compules spisser - etter intraoral bruk og/eller hvis kontaminert

Infeksjon.
A 1. Ingen gjenbruk av Compules spisser etter intraoral bruk og/eller ved kontamina-

Krysskontaminasjon.

sjon.
2. Kast de brukte og/eller kontaminerte Compules spissene etter gjeldende be-
stemmelser.

4.3 Individuelle fargeprover i nyanseguiden

4.3.1
1
2

3
4

BEMERKNING
Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

1. For & hindre at nyanseguiden skal blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/
desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Ved fargevalg fiernes de enkelte nyansene fra
nyanseguiden.

2. Veer alltid forsikret om at de enkelte fargene er rene/desinfiserte for de fores tilbake til nyan-
seguiden.

BEMERKNING
Gal rengjorings- eller desinfeksjonsmetode.

Skade pa enheten.

. Ikke rengjer eller desinfisér med aggressive lesninger (f.eks lasninger basert pa klor, gluta-
raldehyd, fenollgsninger, iodoforer, alkoholer, orange oljer eller aceton) da disse kan pavirke
fargeprovene.

. Veer alltid forsikret om at de individuelle fargeprovene er ordentlig rengjort/desinfisert for de
fores tilbake i nyanseguiden.

. Aldri autoklavér de individuelle fargeprovene.

-

N

w

Manuell rengjering

. Hansker avfallshandteres etter gjeldende bestemmelser.

. Desinfisér hender med et passende baktericid, virucid, og fungicid handdesinfeksjonsmiddel
etter lokale bestemmelser. Bruk skjer etter produsents bruksanvisning.

. Bruk nye og rene hansker.

. Rengjer enheten med en myk borste, varmt vann og et passende vaskemiddel til den er fri for
synlig kontaminasjon. Veer seerlig oppmerksom pa skjeter og innsnevringer.

. Fjern restene av vaskemiddel med en fuktig klut.

. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.
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4.3.2 Manuell desinfisering

. Etter rengjering [4.3.1 Manuell rengjering] torkes alle overflater med en engangsfille med et alko-
holbasert baktericid, virucid og fungicid desinfeksjonsmiddel som er godkjent i henhold til lokale
reguleringer. Bruk skjer i trdd med bruksanvisningen. Veer forsikret om at desinfeksjonsmiddelet
er kompatibelt med vaskemiddelet. Veer szerlig oppmerksom pé skjeter og innsnevringer.

. Fjern rester av desinfeksjonslosning med en fuktig klut.

. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

-

w N

5 Partinummer () og utlepsdato (2)

1. Ikke bruk etter utlopsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM”
2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Rebestillingsnummer

e Partinummer

e Utlopsdato

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Kéyttéopas Suomalainen

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Universaali nano-keraaminen paikkausmateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 162
2 Turvallisuusohjeet 163
3 Kayttoohjeet 165
4 Hygienia 169
5 Lot numero ja vanhenemispadivamaara 171

Huomio: Namé kayttoohjeet kayvat kaikkiin Ceram-X® paikkausmateriaaleihin kuten Ceram-X® mono
paikkausmateriaaliin (mukaanlukien Ceram-X® mono* paikkausmateriaalin) ja Ceram-X® duo paik-
kausmateriaaliin ( mukaanlukien Ceram-X® duo* paikkausmateriaalin).

Tuotteen kuvaus

Ceram-X® paikkausmateriaali on valokovetteinen, radiopaakkinen paikkausmateriaali seka etu etta
taka-alueen paikkauksiin. Ceram-X® paikkausmateriaali yhdistaa nanoteknologian yhdessé paran-
neltujen Keraamisten partikkeleiden kanssa, aikaansaaden nano-keraamisen paikkausmateriaalin
erinomaisin ominaisuuksin: luonnollisen esteettiset taytteet, yksinkertainen kayttd, alhainen mono-
meerien vapautuminen ja erinomaiset kasittelyominaisuudet.

Ceram-X® paikkausmateriaalissa on kaksi erilaista savyjarjestelméaé erilaisiin esteettisiin ja kliinisiin
tapauksiin:

Ceram-X® mono paikkausmateriaali, yhden lapikuultavuuden systeemi, jossa on seitseméan savya
perinteisista varijarjestelmista muokattuna, helppoon ja nopeaan paikkaukseen etu ja taka-alueelle.

Ceram-X® duo paikkausmateriaali, kahden I&pikuultavuuden jarjestelmé, tarjoaa nelja dentiinisa-
vya ja kolme kiillesavya jotka jéljittelevat luonnollista kiillettd. Niiden kayttd on suunniteltu erittéin
esteettista paikkausta vaativiin paikkauksiin mahdollisimman pienella vérisavyjen méaaralla. Liséksi
Ceram X duo jarjestelmasta |16ytyy savy vaalennetuille hampaille.

Ceram-X® i-shade sévykartasto helpottaa sévyn valintaa, jarjestelméan kattaessa koko VITA® !
skaalan sévyt, sekd Ceram-X® mono ettd Ceram-X® duo paikkausmateriaaleissa.

" VITA® on rekisterdity tuotemerkki VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.1 Pakkaukset
¢ Valmiiksi taytetyt Compules kapselit
¢ Ruiskut

1.2 Sisélté

Metakrylaatti muokattuna polysiloksaanilla (orgaanisesti muokattua keramiaa)
Dimetakrylaatti resiinit

Fluorisoiva pigmentti

UV vakauttaja

Vakauttaja

Kamferikinon

Etyyli-4(dimetylamino)bentsoaatti

Barium-alumiini-borosilikaatti lasi

Slikoni dioksidi nano fillerit

Rauta oksidi-, titanium oksidi- ja aluminium sulfo silikaatti oksidipigmentit sévyn mukaan.

1.3 Kayttoindikaatiot
¢ Paikkaustoimenpiteet kaikissa kaviteettiluokissa seka etu etté taka-alueella.

1.4 Kontraindikaatiot
o Al kayta potilaalle joka on saanut vakavia allergisia reaktioita methakrylaattiresiineista tai jois-
takin edelld mainituista aineista.

1.5 Yhteensopivat sidosaineet
Materiaali on yhteensopiva (meta)akrylaatti-pohjaisten dentiini/kiille sidosaineiden kanssa, kuten
DENTSPLY sidosaineet jotka on suunniteltu kayttévaksi valokovetteisten paikkausmateriaalien
kanssa (kuten XP BOND®, Prime&Bond® XP ja Prime&Bond® NT tai Xeno®, itse-etsaavat sidosai-
neet).

2 Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kdyttdohjeiden eri kappaleissa.

Turvallisuusmerkki.

e Tama on turvallisuusmerkki. Sité kaytetadan varoittamaan mahdollisista henkil6-
kohtaisista vaaranpaikoista.
* Noudata kaikkia turvallisuusohjeita vélttadksesi mahdolliset onnettomuudet.

2.

-

Varoitukset

Materiaali siséltdd metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja jotka voivat olla arsyttavia
iholle, silmille tai suun limakalvoille ja aiheuttaa kosketusaineallergiaa herkille ihmisille.

¢ Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttda ja mahdollisesti aiheuttaa vaurioita. Jos tuo-
tetta joutuu silméén, huuhtele heti runsaalla vedelld ja hakeudu laakarin vastaanotolle.

Valta ihokontaktia, ehkéistdksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Punertavaa ihot-
tumaa saattaa esiintyé jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperilapulla ja alkoholilla
ja pese huolellisesti vedelld ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa,
hakeudu lagkariin.

Valta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se valittdmasti kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedelld ja poista
vesi (sylienimulla). Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laékérin vastaanotolle.
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2.2

23

24

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille méaritetylla tavalla ndiden ohjeiden mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattaa vastuun hammasléékarille.

e Kéayta aina asianmukaista suojausta sekd potilaalle ettd hammashoitohenkildkunnalle, esim.

suojalaseja ja kofferdamkumia kuten ohjeistettu on.

Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentdd taytteen onnistumista. Kéyta eristysté, esi-

merkiksi kofferdamkumia.

Sulje ruisku huolellisesti heti kayton jalkeen.

Compules kapseleita suositellaan kaytettavéaksi DENTSPLY Compules kapselinviejan(pistoolin)

kanssa.

Compules kapselinvieja on tarkoitettu kéytettavaksi ainoastaan DENTSPLY Compules kapse-

lien kanssa.

Compules kapseleita voidaan kayttdd kahdella tapaa, viemalld paikkamateriaali kapselista

suoraan kaviteettiin tai pursottamalla kapselista sopiva maaréa lehtidlle ja sitten instrumentilla

kaviteettiin. Mikéli kaytit kapselia suoraan kavitettiin, havita se kayton jalkeen. Al kayt toisille

potilaille, vélttadksesi ristikontaminaation.

Kasittele Compules kapseleita ja ruiskuja aina puhtain/desinfioiduin kasinein, kauempana poti-

laasta, valttadksesi kontaminoitumisen. Havitd kontaminoituneet tuotteet.

Materiaali tulee ulos helposti. ALA KAYTA VOIMAA. Liian voimakas paine saattaa aiheuttaa

Compules kapselin kérjen repeémisen tai kapselin irtoamisen annostelupistoolista.

Yhteisvaikutukset:

— Ala kayta eugenoli- tai hydrogen peroksidia sisaltavid materiaaleja taméan tuotteen kanssa,
silla ne voivat vaikuttaa kovettumiseen.

— Jos sdilytat jadkapissa, anna materiaalin lammeta huoneenldmmdssé ennen kayttoa.

Haittavaikutukset

¢ Silmakontakti: &rsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

¢ |hokontakti: drsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa iimaantua
iholle.

¢ Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso varoitukset).

Varastointi ja sailytys

Véaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentda tuotteen kayttoikaa ja saatavat heikentaa
tuotteen tehoa.

¢ Suljetut pakkaukset tulee sailyttaa 6-28 °C asteen valilla.

¢ Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.

o Al jaadyta.

o Al kéytd vanhenemispaivamasran jalkeen.

Kosteus saattaa vaikuttaa materiaalin ominaisuuksiin. Avatuille Compules kapseleille ja ruiskulle
suosittelemme:

o Sailyta kuivassa ymparistossa (< 80% kostessa)

o Kaytettdva 3 kuukauden kuluessa.
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3.1.

Kayttéohjeet

Savyn valinta

Ceram-X® paikkausmateriaali tarjoaa kaksi erilaista sévyjarjestelmaa:

e Ceram-X® mono paikkausmateriaalissa on seitsemén lapikuultavaa savya (M1-M7) ja se on eri-
tyisen soveltuva nopeaan, yhden kerrostustekniikan/varin hoitotoimenpiteeseen.

Ceram-X® duo paikkausmateriaalissa on nelja dentiinisdvya matalalla lapikuultavuudella (D1-D4)
ja kolme kiillesévya korkealla lapikuultavuudella (E1-E3). Nailla savyilla voit saada aikaan minka
tahansa VITA® savyn. Ceram-X® duo paikkausmateriaali soveltuu hyvin esteettisyytté vaativiin
tapauksiin. Sarjassa on saatavilla my6s yksi savy vaalennetuille (DB) hampaille.

P&ata, haluatko tyoskennelld Ceram-X® mono vai Ceram-X® duo paikkausmateriaalilla.

Savyn valintaan sinulla on kaksi mahdollisuutta. Voit kayttaa:

VITAPAN®? perinteista sévyopasta yhdessa i-shade tunnisteen kanssa (tarra). Pakkauksen mu-
kana tuleva i-shade tarra opastaa sinua vertaamaan sévyja VITA® skaalan s&vyihin.

Ceram-X® savyliuskat joka on tehty alkuperéisistéd Ceram-X® sédvyista.

1 Séavyn valinta VITAPAN® skaalan ja i-shade oppaan kanssa
1. Liimaa i-shade tarra VITAPAN® skaalan taakse.

2. Valitse haluttu sévy VITAPAN® skaalasta.

3. Valitse vastaava Ceram-X® sdvy i-shade tarran mukaisesti.

Ceram-X® mono paikkamateriaali
Jokainen VITA® savy on uudelleenmuokattu yhdeksi seitseméastéd Ceram-X® mono paikkamateri-
aalisévyksi.

VITAPAN® klassinen skaala
A1 [ A2 [ A3 |A3,5| A4 |B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Ceram-X®
mono

M1 [ M2 | M5 | M6 | M7 M1 |[M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram:-X® duo paikkamateriaali
Jokainen VITA® savy on uudelleenmuokaattu ja yhdistelty yhdeksi dentiini- ja yhdeksi kiillesévyksi.

VITAPAN® klassinen skaala

Al | A2 | A3 [A35| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
Ceram X E2 |E2 |E2 |E3 | E3 | E1|E1|E3 |E3|E2|E1|E2 |E2 |E2 |E2 | EA
duo kiille
X®
CeramX® |1y | po | D3| D3 |D4| D1 |D2| D3| D3 |D2| D3| D3| D4 | D2 | D3| D3
duo dentiini

2 VITAPAN® on rekisterdity tavaramerkki VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.1.2 Sévyn valinta Ceram-X® sédvyliuskaa apuna kayttden
Valittaessa hampaan varia voit kayttdd Ceram-X® mono tai Ceram-X® duo sévyliuskoja valintasi
mukaan.

Valta varimallin kontaminoitumista.

Kasittele varimallia aina puhtain/deisnfioiduin kasinein, kauempana hoitokohteesta,
jotta se ei kontaminoidu syljesta tai eritteista. Ole huolellinen puhdistaessasi liuskoja
ja ota ne aina yksittelen puhdistettavaksi.

Ceram-X® mono paikkamateriaali
1. Valitse Ceram-X® sévyistd se, joka on lahimpana hampaan varia. Tarkastele erityisesti hampaan
keskialuetta.

Ceram-X® duo paikkamateriaali
1. Valitse Ceram-X® dentiinisdvyista se, joka on lahimpana kostean dentiinin sévya, joka nakyy
kaviteetissa tai tarkastele kervikaalialueen sévya.
2. Valitse kiillesdvy lahimpéana hampaan véria olevasta sévysta. Tarkistele my0s inkisali, okklusaali
tai promaksaali aluetta hampaasta.
3.1.3 Vinkkeja savyn valintaan
1. Puhdista hampaan pinnalta plakki ja varjatymét profylaksiapastalla.
2. Valitse sévy kun hampaat ovat kosteat.
3. Kun teet paikkausta Ceram-X® duo materiaalilla, valitse aina mieluummin hieman tummempi
kuin vaaleampi dentiinisavy. Onnistunut kiillekerros vaalentaa optista tulosta.

3.2 Kaviteetin preparointi
1. Puhdista hampaan pinta fluorittomalla profylaksiapastalla (esim. Nupro® profylaksia pasta).
2. Valmistele kaviteetti (ei aina tarpeen, esim. kervikaalileesio).
3. Kayta asianmukaista eristysta kuten kofferdamia.
4. Huuhtele pinta vedell ja varovasta poista ylimaarginen vesi. Al ylikuivaa hampaan pintaa.

3.2.1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan taytteet)
1. Aseta matriisi (esim. AutoMatrix® tai Palodent® Plus) ja kiila. Matriisinauhan punssaus parantaa
kontaktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® rengasta suositellaan kéytettavaksi.

3.3 Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin ittely, sidosaineen ar 1
Seuraa valmistajan ohjeita pulpan suojauksessa, hampaan/dentiinin esik&sittelyssa tai sidosaineen
annostelussa. Kun pinnat on kauttaaltaan kasitelty, ne on pidettdva kontaminoitumattomina. Jatka
valittdmasti paikkausmateriaalin annosteluun.
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3.4 Annostelu
Annostele materiaali valittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. Materiaali on suunniteltu valoko-
vetettavaksi 2 mm kerroksissa.

Compules kapseleiden kaytté

1. Aseta Compules kapseli sille tarkoitettuun koloon Compules kapselinviejaén (pistooliin). Kapse-
lin kaulan tulisi menna ensin kapselinviejan lapi.

2. Poista varillinen korkki kapselista. Kapselia voidaan kaéantaa 360° astetta jotta saavutetaan oi-

kea kulma ja saavutetaan helposti kaviteetti tai sekoituslehtio.

ALA KAYTA VOIMAA.

Epéasuora kayttd: Vélttadksesi kapselin kontaminoitumisen roiskeilta tai kontaminoiduilta késilta

on tarkeaa etta kapselia kasitelladn kauempana hoidettavasta kohteesta puhtain/desinfioiduin

kasinein. Annostele tarvittava maard materiaalia sekoituslehtidlle ja suojaa valolta. Annostele

materiaalia kaviteettiin muovi-instrumentilla.

- tai -

Suora intraoraali kéyttd; annostele materiaali suoraan preparoituun kaviteettiin hitaalla, tasai-

sella paineella.

Kapselin poistamine: vedé kapselinviejan manté takaisin aériasentoon, siten etta kasiosa auke-

aa leveimpaan asentoon. Kéannéa kapselinvieja ylosalaisin ja poista kapseli.

«@

Liika voima.

Vahinko.
1. Kayta hidasta ja tasaista painetta kapselinviejassa.

2. Ala kayta likaa voimaa. Kapselin karki saattaa reveta tai murtua ja irrota kapse-
linviejasta.

Ruiskujen kaytto

Valta ruiskun kontaminoitumista.

L]
| Valttaaksesi ruiskun kontaminoitumisen kéasittele sité aina kauempana hoidettavasta
kohteesta, puhtain/desinfioiduin késinein.

-

. Poista korkki.

2. Kaanna kahvaa hitaasti myotépéaivaan ja annostele haluamasi maara paikkamateriaalia sekoi-
tuslehtiolle.

Osoita ruiskun karjelld ylospain ja kdanna kahvasta vastapaivaan, estadksesi materiaalin valumi-
sen ulos ruiskusta.

Sulje ruisku heti kayton jalkeen.

Suojaa sekoituslehtiolld oleva materiaali valolta.

«@

o s

3.4.1 Ceram-X® mono paikkamateriaalin annostelu
. Tayté koko kaviteetti asteittain. Jokainen kerros alle 2 mm.
2. Valokoveta jokaista kerrosta oheisen taulukon mukaan [3.5 Valo-kovetus].

-
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3.4.2 Ceram-X® duo paikl iaalin ar 1

Korjaa hammas kunnioittaen sen anatomista muotoa. Huomioi, etta riippuen kiille ja dentiinikerros-
ten paksuudesta, optinen tulos voi vaihdella valitusta VITA® savysta.

1. Rakenna dentiinikerros valitulla dentiinisavyll& (alle 2 mm kerrospaksuus).
2. Koveta jokaista dentiinikerrosta oheisen taulukon mukaisesta [3.5 Valo-kovetus].
3. Rakenna kiillekerros valitusta kiillesavysta (alle 2 mm kerrospaksuus).

4. Koveta jokaista kiillekerrosta oheisen taulukon mukaisesti [3.5 Valo-kovetus].

3.5 Valo-kovetus
1. Valokoveta jokaista paikkauspintaa sopivalla valokovettimella, joka on suunniteltu kovetta-
maan materiaaleja jotka siséltavat kamerkinoni initiaattoria (CQ), esim. spektri ulosanti siséltda
470 nm. Minimiss&an valon tehon tulee olla vahintdéan 500 mW/cm?, alttius ajalle oheisen taulu-

kon mukainen. Noudata myds valokovettajan valmistajan antamia ohjeita ja suosituksia.

A

Epéaonnistunut valokovetus.
Riittdmaton polymerisaatio.

1. Tarkista valokovettimen toimivuus.
2. Tarkista valokovetusaika.

3. Tarkista valokovettimen teho.

Kovetusaika 2 mm kerrospaksuudelle

Teho =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono savyt (M1-M7) 20 sec 20 sec
Ceram-X® duo dentiini savyt (D1-D4 ja DB) 40 sec 30 sec
Ceram-X® duo kiille sévyt (E1-E3) 10 sec 10 sec

3.6 Viimeistely ja kiillotus
1. Muotoile téyte viimeistelykarjilla tai timantilla.
2. Kayta Enhance® viimeistelytuotteita vaihtoehtoisesti.
3. Ennen kiillotusta, tarkista etta pinta on siled ja siina ei ole vikoja.
4. Saavuttaaksesi korkean kiillon, suosittelemme Enhance® ja PoGo® viimeistely ja kiillotusinstru-
mentteja, Prisma® Gloss™ Regular ja Extrafine kiillotuspastaa.

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.
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4 Hygienia

4.1 Compules annostelupistooli

o=

4

4.1.2

N =

>

oo

4.1.3

-

w N

4.1.4

HUOMIOI
Vaara puhdistus tai desinfiointitapa.

Sattaa vahingoittaa laitetta.
1. Pura tuote osiin ennen puhdistusta.
2. Al puhdista tai desinfioi voimakkailla aineilla (kuten appelsiinidljy-tai asetonipohjaisilla).

Purkaminen ja muovipaikkamateriaalin poistaminen

. Sulje osittain Compules kapselinviejé ja aseta peukalosi nivelen takaosaan.
. Tyonna yléspdin ja nosta saranaa. Compules kapselinviejd irtoaa kahteen osaan ja ménté pal-

jastuu.
Poista paikkausmuovimateriaali jos sitd on, kdyttden pehméaa paperia ja 70% alkoholia.

Manuaalinen puhdistus

. Havita kaytetyt kertakayttdhansikkaat ohjeiden mukaan.
. Desinfioi kddet bakteereja, viruksia ja sienié tuhoavalla desinfiointiaineella ohjeiden mukaisesti.

Noudata desinfiointiaineen valmistajan kaytto-ohjeita.

Kéyté uusia kertakayttokéasineita.

Harjaa laite pehmeadlla harjalla, lampimaélla vedella ja sopivalla puhdistusliuoksella kunnes naky-
vé lika on poissa. Huomioi erityisesti saumat ja uurteet.

Poista puhdistusaineen jadmat veteen kostutetulla liinalla.

Kuivaa laite nukkaamattomalla kertakayttéliinalla.

Manuaalinen desinfiointi

. Puhdistamisen jélkeen [4.1.2 Manuaalinen puhdistus] pyyhi laite kauttaaltaan kaikilta pinnoilta

kertakayttoisell4 linalla, yhdessé alkoholi-pohjaisella desinfiointiaineliuoksen kanssa (bakteerei-
hin, viruksiin ja sieniin tehoava aine) ohjeiden mukaisesti. Noudata desinfiointiaineen valmistajan
kayttd-ohjeita. Varmista ettd desinfiontiaine soveltuu puhdistusaineen kanssa kaytettavaksi.
Huomioi erityisesti saumat ja uurteet.

. Poista puhdistusaineen jaamat veteen kostutetulla liinalla.
. Kuivaa laite nukkaamattomalla kertakéayttéliinalla.

Automaattinen pesu-desinfiointi

Vaihtoehtona manuaaliselle puhdistamiselle ja desinfioinnille, tuote voidaan myds pesta desinfi-
oivassa pesukoneessa®. Kdyté ainoastaan asianmukaista, kalibroitua ja hyvaksyttya pesukonetta
ISO 15883-1 standardin mukaisesti.

W N =

>

. Pura laite osiin.
. Poista sidosainejadmat pyyhkimalla.
. Aseta laite pesukoneeseen siten, etta vesi ja puhdistusaine paasevat laitteen sisélle, noudata

pesukoneen kayttdohjeita.
Kéayta pesukoneen ohjelmaa AO arvo = 3000 (esim. 5 min = 90 °C) kéyttaden sopivia puhdistusai-
neita®.

Esimerkiksi Miele Washer-Disinfector G7835 CD kéayttden ohjelmaa TD yhdessa neodisher® MediClean (alkaline
puhdistusaine) and neodisher® Z (happo neutralisoija ja puhdistusaine); molemmat puhdistusaineet Dr. Weigert,
Hamburg, Germany (eivat ole rekisterdityja tavaramerkkeja DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

llinen tarvit )

Sterilointi (

Tuote voidaan steriloida.

1

4.1.6
1

. Hoyry autoklaavissa pakkaamattomana 134 °C/2 bar 3 min 30 sekuntia.

Kokoaminen
. Puhdistuksen jalkeen tyénna manta Compules kapselinviejéan sylinteriin.

2. Paina osia yhteen ja napsuata sarana mekanismi paikalleen.

Ala kayta vahingoittunutta tai rikkingista kapselinviejaa.

Compules kapselinvieja voidaan purkaa noin 100 kertaa.

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.
1. Ala uudelleenkaytid Compules karkia intraoraalisen/ja tai kontaminoitumisen
jalkeen.
2. Havita kontaminoituneet tai intraoraalisesti kdytetyt kapselit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

4.2 Compules kérjet - intraoraalikayton ja/tai kontaminoitumisen jalkeen

4.3 Yksittdiset savymalli liuskat

4.3.1
1
2

3
4

HUOMIOI
Risti-kontaminaatio.

Tartunta.

1. Valttadksesi sédvymallin kontaminoitumisen késittele sité aina kauempana hoidettavasta koh-
teesta, puhtain/desinfioiduin késinein. Savyn valinnassa, poista yksittéiset liuskat levysta.

2. Varmista aina etta yksittdiset liuskat on puhdistettu asianmukaisesti ennen takaisin asetta-
mista.

HUOMIOI
Vaara puhdistus tai desinfiointitapa.

Saattaa vaurioittaa laitetta.

. Ala puhdista tai desinfioi voimakkailla aineilla (kuten kloriinilla, gultaraldehydilla, fenoli liuotti-
milla, iodophorilla, alkoholilla, appelsiinidljyla tai asetonilla) silla ne voivat ajan kanssa vaikut-
taa savyihin.

2. Varmista aina etta yksittdiset liuskat on puhdistettu asianmukaisesti ennen takaisin asetta-

mista.

3. Ala koskaan autoklavoi yksittaisi4 liuskoja.

Manuaalinen puhdistus

. Havita kaytetyt kertakdyttdhansikkaat ohjeiden mukaan.

. Desinfioi kddet bakteereja, viruksia ja sienid tuhoavalla desinfiointiaineella ohjeiden mukaisesti.
Noudata desinfiointiaineen valmistajan kaytto-ohjeita.

. Kéytéa uusia kertakayttokasineita.

. Harjaa laite pehmealla harjalla, lampimalla vedella ja sopivalla puhdistusliuoksella kunnes naky-
vé lika on poissa. Huomioi erityisesti saumat ja uurteet.

. Poista puhdistusaineen jadmat veteen kostutetulla liinalla.

. Kuivaa laite nukkaamattomalla kertakayttdliinalla.
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4.3.2 Manuaalinen desinfiointi

. Puhdistamisen jélkeen [4.3.1 Manuaalinen puhdistus] pyyhi laite kauttaaltaan kaikilta pinnoilta
kertakayttoiselld liinalla, yhdessé vesipohjaisen desinfiointiaineliuoksen kanssa (bakteereihin,
viruksiin ja sieniin tehoava aine) ohjeiden mukaisesti. Noudata desinfiointiaineen valmistajan
kaytto-ohjeita. Varmista ettd desinfiontiaine soveltuu puhdistusaineen kanssa kaytettavaksi.
Huomioi erityisesti saumat ja uurteet.

2. Poista desinfiointiliuoksen jadmat veteen kostutetulla liinalla.

3. Kuivaa laite nukkaamattomalla kertakayttoliinalla.

-

5 Lot numero (1) ja vanhenemispdivamaara (&)

1. Ala kéyta vanhenemispaivamadran jalkeen. ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK”
2. Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:

e Tilausnumero

* Lot numero

e Vanhenemispaivamaara

© DENTSPLY DeTrey 2013-07-02
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

ceramex

nano ceramic restorative

\/

Universali nanokeraminé restauravimo medziaga

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio apras 172
2 Saugos pastabos 173
3 Nuoseklios instrukcijo 175
4 Higiena 179
5 Partijos numeris ir galiojimo laikas 181

Pastaba: Sios naudojimo instrukcijos taikomos visoms Ceram-X® restauravimo medziagoms, pavyz-
dziui, Ceram-X® mono restauravimo medziagai (jskaitant Ceram-X® mono* restauravimo medziaga) ir
Ceram-X® duo restauravimo medziagai (jskaitant Ceram-X® duo* restauravimo medziaga).

Gaminio aprasas

Ceram-X® restauravimo medziaga yra Sviesa kietinama, rentgenokontrastiné restauravimo me-
dziaga priekiniams ir galiniams dantims atkurti. Ceram-X® restauravimo medziagai suderinta nano-
technologija ir patobulintos organiniais junginiais modifikuotos keramikos dalelés, gaunama uni-
kaliy savybiu nanokeraminé restauravimo medziaga: paprasta procedira naturaliai estetikai gauti,
ypac¢ mazas monomery atpalaidavimas ir puikios darbinés charakteristikos.

Ceram:-X® restauravimo medziagos skiriamos j dvi atspalviy sistemas, skirtas skirtingiems kliniki-
niams atvejams ir poreikiams:

Ceram-X® mono restauravimo medziagos vieno skaidrumo sistema (angl. Single Translucency
System) sudaro septyni vidutinio skaidrumo atspalviai, panasus j jprastus kompozitus, optimalts
norint greitai ir paprastai atkurti priekinius ir galinius dantis.

Ceram-X® duo restauravimo medziagos dviejy skaidrumy sistema (angl. Double Translucency
System) sudaro keturi natdralaus dentino skaidrumo dentino atspalviai ir trys emalio atspalviai,
imituojantys natiraly emalj. Sios medziagos kurtos labai estetiSkoms restauracijoms naudojant
maziausia atspalviy skaiciy. Be to, yra vienas balinto dentino Ceram-X® duo restauravimo medzia-
gos atspalvis balintiems dantims atkurti.

Naudojant Ceram-X® i-shade label lengviau isrinkti atspalvj, nes apimamas visas tiek Ceram-X®
mono, tiek Ceram-X® duo restauravimo sistemuy VITA® ' klasikinis atspalviy diapazonas.

' VITA® yra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG registruotasis prekés Zenklas.
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1.1 Gaminio formos

¢ Dozuotosios Compules kapsulés
* Svirkstai

1.2 Sudétis

13

1.4

2.

=

Metakrilatu modifikuotas polisiloksanas (organiniais junginiais modifikuota keramika),
dimetakrilato dervos,

fluorescencinis pigmentas,

UV stabilizatorius,

stabilizatorius,

kamparo chinonas,

etil-4(dimetilamino)benzoatas,

bario-aliuminio-borosilikato stiklas,

silicio dioksido nano daleliy uzpildas,

gelezies oksido pigmentai, titano oksido pigmentai ir aliuminio sulfosilikato pigmentai, atsizvel-
giant j atspalvj.

Indikacijos
e Visy klasiy priekiniy ir galiniy danty ertmiy tiesioginés restauracijos.

Kontraindikacijos
¢ Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija j metakrilato dervas ar bet kuriuos
komponentus.

Suderinami risikliai

Medziaga turi bati naudojama padengus ertme suderinamu (met)akrilato pagrindo dentino ir emalio
risikliu, pavyzdziui, DENTSPLY risikliais, skirtais naudoti su regimaja Sviesa kietinamomis kompozi-
tinémis restauravimo medziagomis (pvz., ésdinimo ir plovimo risikliai XP BOND®, Prime&Bond® XP
ir Prime&Bond® NT arba Xeno®, savaiminio ésdinimo risikliai).

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iu naudojimo instrukciju
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

¢ Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavoju
susizaloti.

¢ Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimuy, pateikty
su tokiu simboliu.

Ispéjimai

Medziagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos
gleivine bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

¢ Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziaga
alkoholiu sudrékinta vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo
Jei medziagos netycCia pateko ant gleivinés, ja pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir
ji nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.
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Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitira yra odontologo atsakomybé.

¢ Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdama, pagal

geriausig naudojama praktika.

Jei dedant medziaga patenka seiliu, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.

Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Panaudoje stipriai uzdarykite Svirkstus.

Rekomenduojama naudoti Compules kapsules su Compules kapsuliy pistoletu.

Compules kapsuliy pistoletas skirtas naudoti tik su DENTSPLY Compules arba Compulakapsu-

lémis.

Compules kapsules galima naudoti Svirk§ciant tiesiogiai | ertme arba pirma i§spaudziant ant

maiSymo lentelés. Panaudoje burnoje, Compules kapsuliy nenaudokite kitiems pacientams;

kapsules iSmeskite, kad iSvengtuméte kryzminés tarsos.

Kad j Compules kapsules (naudojamas netiesioginiu bdu) ir $virkstus nepatekty kiino skysciy

ladeliy ar aerozoliy ir jie nebuty uztersti rankomis, batina su jtaisais dirbti toliau nuo odontologi-

nés kedés ir Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Uzterstus jtaisus iSmeskite.

Medziaga turi i$sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Dél per didelio slégio Com-

pules kapsulé gali trokti arba bati i§stumta i§ Compules kapsuliy pistoleto.

Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima.

— Jei Saldote, prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

Nepageidaujamos reakcijos

¢ Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

¢ Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
¢ Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
¢ Sandarias pakuotes laikykite temperataroje tarp 6 °C ir 28 °C.

¢ Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmeés.

¢ Neuzsaldykite.

¢ Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Drégmé gali pakenkti medziagos savybéms. Atidarytas Compules kapsules ir atidarytus Svirkstus
rekomenduojama:

¢ laikyti sausoje aplinkoje (< 80 % santykiné drégmé).

¢ Sunaudoti per 3 ménesius.
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3.1.

Nuoseklios instrukcijos

Atspalvio parinkimas

Yra dvi skirtingos Ceram-X® restauravimo medziagy atspalviy sistemos:

e Ceram-X® mono medziagos yra septyniy vidutinio skaidrumo atspalviy (M1-M7), jos ypac tinka
skubioms proceduroms naudojant vieng atspalvj.

Ceram-X® duo medziagos yra keturiy mazo skaidrumo dentino atspalviy (D1-D4) ir triju labai
skaidriy emalio atspalviy (E1-E3). Siais atspalviais galite imituoti visus VITA® atspalvius.
Ceram-X® duo medziaga itin tinkama estetiskai sudétingoms situacijoms. Be to, balintiems
dantims skirtas vienas balinto dentino atspalvis (DB).

Nuspreskite, ar norite dirbti su Ceram-X® mono medziaga, ar Ceram-X® duo medziaga.

Yra du budai parinkti atspalvj. Galite naudoti:

VITAPAN®? klasikinj spalvy rakta kartu su atspalviy identifikavimo etikete (i-shade label). Nau-
dodami pridedama i-shade label galite pasirinkti tinkama Ceram-X® mono medziaga ar duo
atspalvj (-ius), atitinkantj (-Cius) VITA® atspalviy diapazona.

Ceram-X® atspalviy pavyzdzius, pagamintus i$ originalios Ceram-X® restauravimo medziagos.

1 Atspalvio parinkimas naudojant VITAPAN® klasikinj spalvy rakta ir i-shade label
1. Pritvirtinkite i-shade label prie VITAPAN® klasikinio spalvy rakto galinés pusés.

2. Pasirinkite VITAPAN® klasikinj atspalvj, kurj norite atitikti.

3. Pasirinkite atitinkama Ceram-X® atspalvj pagal i-shade label formule.

Ceram-X® mono restauravimo medziaga
Kiekvienas VITA® atspalvis atkuriamas vienu i§ septyniy Ceram-X® restauravimo medziagos mono
atspalviy.

VITAPAN® klasikinis atspalvis
A1 [ A2 [ A3 |A3,5| A4 |B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

Ceram-X®

mono M1 [ M2 | M5 | M6 | M7 M1 |[M2|M6|M6|M3|M4|M4|M7|M3|M5|M4

Ceram-X® duo restauravimo medziaga
Kiekvienas VITA® atspalvis atkuriamas vieno dentino atspalvio ir vieno emalio atspalvio deriniu.

VITAPAN® klasikinis atspalvis

Al | A2 | A3 [A3,5| A4 [B1|B2|B3|B4|C1|C2|C3|Ca|D2|D3|Da
X®
CeramX® | by | &5 |2 | E3 | E3 | E1 | E1|E3 |E3 | E2 | E1 |E2 | E2 | E2 | E2 | EY
duo emalio
X®
CeramX® | 1y | po | D3| D3 | D4 | D1 |D2 | D3| D3 | D2 | D3| D3 | D4 | D2 | D3 | D3
duo dentino

2 VITAPAN® yra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG registruotasis prekés zenklas.
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3.1.2

Atspalvio parinkimas naudojant tiekiamus Ceram-X® atspalviy pavyzdzius

Norédami pasirinkti danties spalva, galite naudoti tiekiamus spalvy raktus: tiekiama po viena
Ceram-X® mono ir Ceram-X® duo restauravimo medziagoms.

Neuzterskite spalvy rakto.

Kad ant spalvy rakto nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis neblty uzters-
tas rankomis, butina spalvy rakta naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i$ spalvy rakto
laikiklio atskirus pavyzdzius. Prie§ dédami atgal j spalvu rakta, atskirus pavyzdzius
visada visiskai apdorokite.

Ceram-X® mono restauravimo medziaga

1.

Pasirinkite panasiausia j danties spalva Ceram-X® atspalvj. Vertinkite centring danties srit].

Ceram-X® duo restauravimo medziaga

1.

2.

3.1

3
1.
2.
3.

Pasirinkite dentino atspalvj, panasiausia j drégno dentino, matomo ertméje, spalva, arba vertin-
kite danties kaklelio sritj.

Pasirinkite panasiausia j danties spalva Ceram-X® emalio atspalvj. Vertinkite kandamojo krasto,
okliuzing ir proksimaline danties sritis.

Atspalvio parinkimo patarimai

Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta, kad pasalintuméte apnasa ar pavirSiaus pigmenta.
Atspalvj parinkite, kol dantys drégni.

Dirbdami su Ceram-X® duo restauravimo medziaga, turétuméte pasirinkti Siek tiek tamsesnj, o
ne Sviesesnj dentino atspalvj. Véliau dedamas emalio sluoksnis pasviesina optinj rezultata.

3.2 Ertmés paruosimas

BN =

3.2.1

-

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

. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., kaklelio defektas)

. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

. Skalaukite pavir§iy vandens srove ir atsargiai iSdziovinkite. NeiSdZiovinkite danties struktaros.

Matricos jvedimas ir kai§¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)

. lveskite matrica (pvz., AutoMatrix® matricy sistema arba Palodent® Plus sekciniy matricy sis-

tema) ir kaistj. |trynus matrica pagerés kontaktas ir konttras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$
anksto arba uzdéti BiTine® Zieda.

3.3 Pulpos apsauga, danties paruoSimas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas
Apie pulpos apsauga, danties paruosima ir (arba) risiklio tepima zr. risiklio gamintojo naudojimo
instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. ISkart dékite medziaga.

176



3.4 Naudojimas
Padenge risikliu, iSkart dékite sluoksniais medziaga. Medziaga turi bati kietinama iki 2 mm storio
(gylio) sluoksniais.

Compules kapsuliy naudojimas

1. |dékite Compules kapsule j Compules kapsuliu pistoleto anga su jranta. Pirma jdékite Compules
kapsulés Zieda.

2. Nuimkite spalvota Compules kapsulés dangtelj. Compules kapsule galima pasukti 360°, kad

tinkamai pasiektuméte ertme arba maisymo lentele.

NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

Netiesioginis naudojimas: kad ant Compules kapsuliy nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozo-

liy ir jos neblty uzterstos rankomis, bitina Compules kapsules naudoti toliau nuo odontologinés

kédés ir naudoti Svarias (dezinfekuotas) pirstines. ISspauskite reikiama kiekj medziagos ant mai-

Symo lentelés ir saugokite nuo Sviesos. |veskite medziaga j ertme plastikiniu instrumentu.

-arba -

Tiesioginis naudojimas burnoje: iSspauskite medziaga tiesiogiai j ertme lengvai tolygiai spaus-

dami.

Norédami isSimti panaudota Compules kapsule, visiSkai iStraukite Compules kapsuliy pistoleto

stimoklj atverdami rankena | placiausia padétj. Compules kapsulés galiuka spauskite zemyn ir

iSimkite.

«@

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Compules kapsuliy pistoleta spauskite lengvai ir tolygiai.

2. Nenaudokite didelés jégos. Compules kapsulé gali trkti arba bati iSspausta i$
Compules kapsuliy pistoleto.

Svirksty naudojimas

Neuzterskite Svirksto.

Kad j Svirksta nepatektu kiino skysciy laSeliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas
rankomis, batina Svirksta laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias
(dezinfekuotas) pirstines.

-

. Nuimkite dangtelj.

2. Létai sukite Svirksto rankenéle palei laikrodZzio rodykle ir iSspauskite reikiama kiekj medziagos
ant maisymo lentelés.

Nukreipkite Svirksto galiuka aukstyn ir pasukite rankenéle pries laikrodzio rodykle, kad neis-
spaustuméte per daug medziagos.

ISkart uzdenkite Svirksta dangteliu.

Saugokite restauravimo medziaga ant maiSymo lentelés nuo Sviesos.

«@

o s

3.4.1 Ceram-X® mono restauravimo medziagos naudojimas
. Ertme pildykite sluoksniais. Kiekvienas sluoksnis <2 mm.
2. Kietinkite kiekviena sluoksnj pagal toliau pateikta lentele [3.5 Kietinimas Sviesa].

-
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3.4.2 Ceram-X® duo restauravimo medziagos naudojimas

Atkurkite dantj laikydamiesi jo anatominés strukttros. Turékite omenyje, kad atsizvelgiant j emalio
ir dentino sluoksniy storj, optinis rezultatas gali skirtis nuo pasirinkto VITA® atspalvio.

1. Atkurkite denting pasirinktu dentino atspalviu (sluoksnio storis < 2 mm).
2. Kietinkite kiekviena dentino sluoksnj pagal toliau pateikta lentele [3.5 Kietinimas Sviesa].
3. Atkurkite emalj pasirinktu emalio atspalviu (sluoksnio storis < 2 mm).
4. Kietinkite kiekviena emalio sluoksnj pagal toliau pateikta lentele [3.5 Kietinimas $viesa).

3.5 Kietinimas Sviesa

1. Kietinkite kiekviena restauracijos sritj $viesa naudodami tinkama kietinimo lempa, skirta medzia-
goms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y. 470 nm Sviesos spektras. MaZiausias
lempos galingumas turi bati bent 500 mW/cm?, kietinimo laikas priklauso nuo atspalvio, kaip
aprasyta toliau lenteléje. Suderinamuma ir kietinimo rekomendacijas Zr. lempos gamintojo nau-

dojimo instrukcijose.

Nepakankamai kietinta.

2. Patikrinkite kietinimo cikla.
3. Patikrinkite kietinimo galia.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

2 mm sluoksniy kietinimo laikas

Galingumas =500 mW/cm? | =800 mW/cm?
Ceram-X® mono atspalviai (M1-M7) 20 sek. 20 sek.
Ceram-X® duo dentino atspalviai (D1-D4 ir DB) 40 sek. 30 sek.
Ceram-X® duo emalio atspalviai (E1-E3) 10 sek. 10 sek.

3.6 Baigimas ir poliravimas
1. Apdorokite restauracija apdailos grazteliais.
2. Papildomai naudokite Enhance® instrumentus.

3. Pries poliruodami patikrinkite, ar pavirsius lygus ir ar jame néra defekty.
4. Norint, kad restauracija blizgéty, rekomenduojami Enhance® ir PoGo® baigimo ir poliravimo ins-
trumentai, Prisma® Gloss™ Regular ir Extrafine poliravimo pasta.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracija, zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.
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4 Higiena

4.1 Compules kapsuliy pistoletas
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4.1.2
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PASTABA
Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

|taiso sugadinimas.

1. Prie$ apdorodami, jtaisg visada iSardykite.

2. Nevalykite ir nedezinfekuokite agresyviomis medziagomis (pvz., apelsiny aliejaus ar acetono
pagrindo tirpalais).

ISardymas ir restauravimo medziagos pasalinimas

. 18 dalies suspauskite Compules kapsuliy pistoleta ir nykstj uzdékite ant lanksto galinés dalies.
. Spauskite j priekj ir pakelkite lanksta. Compules kapsuliy pistoletas atsiskiria j dvi dalis ir pama-

tomas stumoklis.
Pasalinkite restauravimo medziaga, jei jos yra, minksta popierine servetéle, sudrékinta 70 %
alkoholiu.

Rankinis valymas

. ISmeskite pirstines laikydamiesi vietos reglamenty.
. Dezinfekuokite rankas tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky dezinfekavimo tir-

palu laikydamiesi vietos reglamenty. Naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo instrukci-
jas.

Naudokite naujas apzidros pirstines.

Valykite jtaisg minkstu Sepetéliu, Siltu vandeniu ir tinkamu valymo tirpalu, kol teraly nebesima-
tys. Daug démesio skirkite sujungimams ir intarpams.

Pasalinkite valymo tirpalo liku€ius vandeniu sudrékinta servetéle.

. Nusausinkite jtaisg puku nepaliekancia vienkartine servetéle.

Rankinis dezinfekavimas

. 18vale [4.1.2 Rankinis valymas] kruopsc¢iai nuvalykite visus jtaiso pavirSius vienkartine servetéle,

sudrékinta alkoholio pagrindo baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu dezinfekavimo tirpalu, pa-
tvirtintu naudoti pagal vietinius reglamentus; jj naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo
naudojimo instrukcijas. |sitikinkite, kad dezinfekavimo tirpalas suderinamas su valymo tirpalu.
Daug démesio skirkite sujungimams ir intarpams.

. Pasalinkite dezinfekavimo tirpalo liku€ius vandeniu sudrékinta servetéle.
. Nusausinkite jtaisg ptuky nepaliekancia vienkartine servetéle.

.4 Automatinis plovimas ir dezinfekavimas

|taisa galima valyti ir dezinfekuoti ne tik rankomis, bet ir apdoroti plovimo ir dezinfekavimo
aparate °. Naudokite tik tinkamai prizidrima, sukalibruota ir pagal ISO 15883-1 patvirtintg plovimo
ir dezinfekavimo aparata.

W N =

IS

. Iardykite jtaisa.
. Pasalinkite medziagos likucius servetéle.
. |dékite jtaisa j plovimo ir dezinfekavimo aparata, kad vanduo ir ploviklis galéty patekti ir iSbégti

i$ jtaiso angy per plovimo ir dezinfekavimo programa, ir laikykités plovimo ir dezinfekavimo
aparato naudojimo instrukcijy.

. Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo programa, AQ verté = 3000 (pvz., 5 min. = 90 °C temperatu-

roje), naudodami tinkamus ploviklius ®.

Pavyzdziui, Miele Washer-Disinfector G7835 CD naudojant Vario TD programa ir neodisher® MediClean (Sarminis
ploviklis) ir neodisher® Z (rligétinis neutralizavimo ir valymo ploviklis); abu plovikliai gaminami Dr. Weigert, Hambur-
gas, Vokietija (Sie gaminiai ir prekés Zenklai nepriklauso DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Sterilizavimas (pasirinktinai)

|taisa taip pat galima apdoroti autoklave.

1.

4.1.6

1.
2.

Apdorokite jtaisg autoklave nesupakuota 134 °C / 2 bar temperatara ir slégiu 3 min. 30 sek.

Surinkimas
Apdoroje, jdékite sttmoklj j Compules kapsuliy pistoleto cilindra.
Suspauskite komponentus, kol lanksto mechanizmas spragtelés | vieta.

Nenaudokite sugadinty ar uztersty Compules kapsuliy pistolety.

Compules kapsuliy pistoletus galima apdoroti iki 100 karty.

4.2 Compules kapsulés - naudojus burnoje ir (arba) uztersus

Infekcija.
1. Nenaudokite naudoty burnoje ar uztersty Compules kapsuliy.

KryZzminé tarsa.

2. ISmeskite naudotas burnoje ar uzterstas Compules kapsules laikydamiesi vietiniy
reglamenty.

4.3 Atskiri spalvy rakto pavyzdziai

4.3.1

N =

>

oo

PASTABA
Kryzminé tarsa.

Infekcija.

. Kad ant spalvy rakto nepatekty kuino skysciuy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas ran-
komis, bltina spalvy rakta naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias (de-
zinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i§ spalvy rakto laikiklio atskirus
pavyzdzius.

2. Pries dédami atgal j spalvy rakto laikiklj, atskirus pavyzdzius visada visiskai apdorokite.

PASTABA
Netinkamas valymo ar dezinfekavimo metodas.

|taiso sugadinimas.

1. Nevalykite ar nedezinfekuokite agresyviomis medziagomis (pvz., chloro, gliutaraldehido, fe-
nolio tirpikliy, jodofory, alkoholio, apelsiny aliejaus ar acetono pagrindo tirpalais), nes laikui
bégant jie gali paveikti atspalvj.

2. Prie$ dédami atgal j spalvy rakto laikiklj, atskirus pavyzdzius visada visiskai apdorokite.

3. Atskiry pavyzdziy niekada neapdorokite autoklave.

Rankinis valymas

. ISmeskite pirstines laikydamiesi vietos reglamentu.
. Dezinfekuokite rankas tinkamu baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu ranky dezinfekavimo tir-

palu laikydamiesi vietos reglamenty. Naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gamintojo instrukci-
jas.

Naudokite naujas apzitros pirstines.

Valykite jtaisa mink$tu Sepetéliu, Siltu vandeniu ir tinkamu valymo tirpalu, kol ter$aly nebesima-
tys. Daug démesio skirkite sujungimams ir intarpams.

Pasalinkite valymo tirpalo liku€ius vandeniu sudrékinta servetéle.

Nusausinkite jtaisa puku nepaliekancia vienkartine servetéle.
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4.3.2 Rankinis dezinfekavimas

1. Nuvale [4.3.1 Rankinis valymas] kruop$ciai nubraukite visus jtaiso pavirsius vienkartine serveté-
le, sudrékinta vandens pagrindo baktericidiniu, virucidiniu ir fungicidiniu dezinfekavimo tirpalu,
patvirtinti naudoti pagal vietinius reglamentus; jj naudokite pagal dezinfekavimo tirpalo gaminto-
jo naudojimo instrukcijas. [sitikinkite, kad dezinfekavimo tirpalas suderinamas su valymo tirpalu.
Daug démesio skirkite sujungimams ir intarpams.

2. Pasalinkite dezinfekavimo tirpalo liku¢ius vandeniu sudrékinta servetéle.

3. Nusausinkite jtaisa plky nepaliekancia vienkartine servetéle.

5 Partijos numeris (=) ir galiojimo laikas (&)
1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: MMMM-mm
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
e pakartotinio uzsakymo numerj,

e partijos numerij,
e galiojimo laika.
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If you have any questions, please contact

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung
Pour plus de renseignements, veuillez contacter

Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con
Ecnu y Bac ecTb Bonpochl, noxarnyicra, obpatiantech
Se desejar mais informac&o, é favor contactar

Om du har nagra fragor, vénligen kontakta

Gelieve voor al uw vragen contact op te nemen met
W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt

Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst

la omoleodNToTE EPWTATEIG TapaKaNoUpe ameuBuvBeite
Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte

Ak mate akékolvek otazky, prosim kontaktujte
Kérdésével kérjik forduljon az alabbi cimekhez
Sorunuz varsa, liitfen bizim ile temasa geginiz

Ved spoersmal, ta kontakt med

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta

Ja Jums ir kadi jautajumi, ludzu, sazinieties

Jei turite klausimy, praSome kreiptis |
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