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Step-by-step instructions

Cavity Preparation

Keep the cavity
preparation to a
minimum.

Matrix Placement

For Class Il restora-
tions place a matrix
and wedge. Use of
pre-contoured matrix
bands is recommen-
ded.

Adhesive
Application

Refer to adhesive
manufacturer’s
directions for
properly applying
adhesive. Light cure
taking depth of
cavity into account.

SDR® Plus
Application

Begin at the deepest
portion of the cavity.
Gradually withdraw
while filling.
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Directions for Use English

SDR® Plus

Bulk Fill Flowable

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only
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1 Product description

SDR® Plus Bulk Fill Flowable is a one-component, fluoride-containing, visible light cured, radio-
paque resin composite restorative material. It is designed to be used as a base in Class | and
Il restorations. It is also suitable as a stand-alone restorative material in non-occlusal-contact
applications.

SDR® Plus material has handling characteristics typical of a “flowable” composite, but can be
placed in 4 mm increments with minimal polymerization stress.

SDR® Plus material has a self-leveling feature that allows intimate adaptation to the prepared
cavity walls. When used as a basel/liner, it is designed to be overlayed with a methacrylate based
universal/posterior composite for replacing missing occlusal/facial enamel.

1.1 Indications
SDR® Plus material direct restorative:
« Base in cavity Class | & Il direct restorations
« Liner under direct restorative materials — Class Il box liner
« Pit & Fissure Sealant
« Conservative Class | restorations
« Core build-up
« Class lll and V restorations
1.2 Contraindications

SDR® Plus material is contraindicated for use with patients who have a known hypersensitivity
to methacrylate resins.

1.3 Delivery forms'
SDR® Plus material is available in:
* Predosed Compula® Tips for direct intraoral application
« Small syringes for direct intraoral application
« One universal (approximates VITA®2 B1 shade tab) and 3 VITA® (A1, A2, A3) shades

' Some delivery forms may not be available in all countries.
2 Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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« Barium-alumino-fluoro-borosilicate glass
« Strontium alumino-fluoro-silicate glass

« Ytterbium trifluoride glass

« Silicon dioxide

* Modified urethane dimethacrylate resin
« Polymerizable dimethacrylate resin

« Polymerizable trimethacrylate resin

« Triethyleneglycol dimethacrylate

« Camphorquinone (CQ) Photoinitiator

« Photoaccelerator

« Butylated hydroxyl toluene (BHT)

« UV Stabilizer

« Titanium dioxide

< Inorganic iron oxide

« Fluorescing agent

« Particles of inorganic filler range from 20 nm to 10 um, total filler 47.3% by volume.

Compatible adhesives

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

Compatible enamel replacement restoratives

SDR® Plus material is used in conjunction with a suitable universal/posterior restorative material ®
as an occlusal/facial enamel replacement (see Step-by-step instructions) and is chemically
compatible with conventional methacrylate-based composite restorative materials including
Dentsply Sirona visible light cured universal/posterior composite restorative materials designed
for posterior Class | & Il occlusal restorations (see complete Directions for Use of selected
occlusal restorative material).

Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

Warnings

SDR® Plus material contains polymerizable methacrylate monomers which may be irritating to skin,

eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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

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

3 Enamel replacement material overlay is not required for Pit & Fissure Sealant, Conservative Class |, Class IIl,
Class V or core build-up applications.
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Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after
the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa
persists, seek medical attention.

2.2 Precautions

This product is intended to be used as specifically outlined in the Directions for Use. Any use of
this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole responsibility of
the practitioner.

2.
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Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restoration.

Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

mended for patients.

Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.

Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

The syringe cannot be reprocessed. To prevent the syringe from exposure to spatter or spray

of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringe is handled with clean/

disinfected gloves. As additional precautionary measure, the syringe may be protected from
gross debris but not from all contamination by applying a protective barrier.

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

pressure may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® Tip to

eject from the Compules® Tips Gun.

Use of Compula® Tips with the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun is recommended.

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

remain as a syringe cap.

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

SDR® Plus material is available in semi-translucent shades. If placed to the cavosurface margin,

e.g. occlusal, facial or lingual surface or wide proximal box extension cavities, the tooth/restora-

tive demarcation may be visible. Heavily stained dentin may be visible through the cured SDR®

Plus material. Use of an appropriately shaded and/or opaque restorative material of adequate

thickness in visible areas/surfaces is recommended where esthetics is paramount.

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

restorative material.

Insufficient data exist to support the use as a Class | restoration with isthmus width beyond cen-

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

result.

Interactions:

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

— SDR® Plus material is light cured material. Therefore, it should be protected from ambient
light. Proceed immediately once the material has been placed.

— If mineral-impregnated (e.g. ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,
allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

Adverse reactions
Product may irritate the eyes and skin.

Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
Mucous membranes: Inflammation (see Warnings).
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3.2

3.3

3.4

Storage conditions

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

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

« Allow material to reach room temperature prior to use.

« Protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

Cavity preparation

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

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

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

Placement of matrix

For optimal proximal contacts proceed as follows:

1. Place a matrix (e.g. AutoMatrix® matrix system or Palodent® Plus/Palodent® V3 Sectional ma-
trix system) and wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-
wedging/ ring placement is advocated.

Pulp protection, tooth conditioning/dentin pretreatment, adhesive application

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

Dispensing SDR® Plus material

Danger of injury due to excessive force.

1. Apply slow and steady pressure on the syringe plunger or applicator gun.

2. Do not use excessive force — Syringe or Compula® Tip rupture or ejection from
applicator gun may result.

Compula® Tips

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

cannula Applicator Tip.

. Load Compules® Tips Gun with pre-dosed Compula® Tip. Insert Compula® Tip into the notched

opening of the Compules® Tips Gun barrel. Be certain that the collar on the Compula® Tip is

inserted first.

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

the proper angle of entrance into the cavity.

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

EXCESSIVE FORCE.

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

[\

[d

>

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

Attach disposable, black dispensing tip to end of the syringe. Turn tip clockwise Y4 to %; turn to
assure that it is fully seated. Tug on tip to be sure that it is locked into the collar of the syringe.
Material should flow freely with gentle pressure. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. If more
than gentle pressure is required, remove from patient field and check for obstruction.
DISCARD AND PROPERLY DISPOSE DISPENSING TIP IMMEDIATELY AFTER USE. RE-
PLACE ORIGINAL CAP. Do not store syringe with black dispensing tip in place. STORE ONLY
WITH ORIGINAL CAP.

Note: It is recommended to pull back slightly on the syringe plunger after use to prevent exces-
sive flow of material.

3.5 Placement of SDR® Plus material
Note: As SDR® Plus material is designed to conform to cavity shape, proper contact areas must
be established with the matrix system selected. Material will not distend matrix band. If needed,
manually distend matrix band with a suitable hand instrument such as a condenser or ball bur-
nisher prior to and/or during light curing.

1
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. Dispense SDR® Plus material directly into preparation site/tooth surface using slow, steady
pressure. Begin dispensing at the deepest portion of the cavity, keeping tip close to cavity floor.
Gradually withdraw tip as cavity is filled. Avoid lifting the tip out of dispensed material while
dispensing to minimize air entrapment. At the completion of dispensing, wipe tip against cavity
wall while withdrawing from the operative field.

Within a few seconds, dispensed SDR® Plus material will self-level, eliminating the need for
further manipulation with hand instruments. In case of overfill, use a flocked applicator tip wet-
ted with residual adhesive to remove excess. Any visible air bubbles should be pierced with a
clean, sharp explorer prior to curing.

When used as a Bulk Fill Base material, most cavities may be filled in one bulk increment (up to
4 mm) as needed to fill the cavity 2 mm short of the occlusal cavosurface*. In deeper prepara-
tions, place material in 4 mm increments, thoroughly light curing each increment.
Alternatively, SDR® Plus material may be placed in a thin layer as a traditional “flowable” liner
on exposed dentin.

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

1

. Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit designed
to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. spectral output containing
470 nm. Minimum light output must be at least 550 mW/cm?.

Pulp Injury due to excessive heat — curing output > 2,000 mW/cm?.

1. Check Curing Light manufacturer’s literature for stated output.

2. Consult Curing Light Manufacturer’s Directions for compatibility curing recommen-
dations.

3. Do not use table below for recommended curing times with output > 2,000 mW/cm?.

7

When used as a Pit & Fissure Sealant, conservative Class I, Class Il or V restorative or core build-up material,
material may be placed to full contour including up to the cavosurface margin.

6



Curing Recommendations °

Shade Light Output Cure Time 2 mm Cure Time 4 mm
Halogen and LED Lights
) 550-1,000 mW/cm? 20 sec. 20 sec.
Universal p— LED Lot
igh Power ights
1,000-2,000 mW/cm? 10 sec. 10 sec.
Halogen and LED Lights
550-1,000 mW/cm? 20 sec. 40 sec.
A2 AB e
igh Power ights
1,000-2,000 mW/cm? 10 sec. 25 sec.

Inadequate polymerization due to insufficient curing.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.

3. Check curing output before each procedure.

3.7 Completion

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

3.8 Finishing and polishing
1. If contouring, finishing, and/or polishing of cured SDR® Plus material is necessary, use tradi-
tional rotary devices following manufacturer’s Directions for Use.
2. Removal of resin flash is best accomplished with the Enhance® Finishing System. The
Enhance® System will remove flash and finish restoration margins.
3. Polish final restoration using Enhance® PoGo® Polishing system or Prisma® Gloss™ Polishing
Paste. (See complete Directions for Use supplied with polishing product chosen).

All shades of SDR® Plus material are radio-opaque, with a 1 mm radio-opacity equivalent to
2.6 mm radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin.
Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radio-opacity
equivalent to that of dentin.

4 Hygiene

Cross-contamination.

Infection.
A 1. Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.
2. Reprocess reusable products according to the instructions.

5 Refer to curing light manufacturer’s recommendations for compatibility and curing recommendations.



4.1 Syringes — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. The syringes cannot be reprocessed.

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

3. Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

For syringe, remove used dispensing tip and discard appropriately. Replace original syringe cap
prior to storing. To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands, or oral tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is
an additional precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solu-
tion will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Dis-
card composite material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the syringe with a lint-free single use cloth.*
* Note: Destruction of the label by vigorous wiping.
Wipe syringe gently.

4.2 Compules® Tips Gun
For reprocessing instructions please refer to the Directions for Use of the Compules® Tips Gun,
which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com and www.dentsply.eu/IFU.
If requested, we will send you a free printed copy of the Directions for Use in the language you
require within 7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside North America, use the order form
provided on www.dentsply.eu/IFU for this purpose.

4.3 Compula® Tips — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not reuse Compula® Tips. Dispose Compula® Tips in accordance with local
regulations.

5 Lot number () and expiration date (&)

. Do not use after expiration date.

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

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

* Lot number

« Expiration date

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). All Rights Reserved.

[These Directions for Use are based on Master Version 03]



Mode d’emploi Francais

SDR® Plus

Matériau fluide pour obturation en masse

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

1.

=

1.2

1.3

Le matériau fluide a placement en masse SDR® Plus est un matériau de restauration composite
radio-opaque, monocomposant, polymérisable a la lumiére visible et contenant du fluor. Il a été
développé pour une utilisation comme base dans les restaurations de classes | et II. Il convient éga-
lement comme matériau de restauration non combiné dans les applications sans contact occlusal.

Les caractéristiques de manipulation du matériau SDR® Plus sont typiques de celles d’un com-
posite « fluide » tout en permettant une application en couches successives de 4 mm pour une
contrainte minimale lors de la polymérisation.

Le matériau SDR® Plus a la faculté de s’aplanir de lui-méme pour épouser tous les interstices des
parois de la cavité préparée. Utilisé comme base/fond de cavité, il peut étre recouvert avec un com-
posite universel/pour restauration postérieure a base de méthacrylate pour remplacer les pertes
amélaires occlusales/vestibulaires.

Indications

Le matériau de restauration directe SDR® Plus peut étre utilisé :

« Comme base dans les procédures de restauration directe des cavités de classes | et Il

« Comme fond de cavité sous les matériaux de restauration directe — fond de cavité de classe Il
« Pour le scellement des puits et fissures

« Pour les restaurations conservatrices de classe |

< Pour la reconstitution de moignon

« Pour les restaurations de classes Il et V

Contre-indications
Le matériau SDR® Plus est contre-indiqué chez les patients ayant une hypersensibilité connue aux
résines de méthacrylate.

Conditionnements '

Le matériau SDR® Plus est disponible en :

« Compula® Tips (Embouts Compula) prédosés pour application intraorale directe

« Petites seringues pour application intraorale directe

« Une teinte universelle (proche de I'onglet de teinte VITA®2 B1) et 3 teintes VITA® (A1, A2, A3)

1 Certains conditionnements ne peuvent pas étre disponibles dans tous les pays.
N’est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.



1.4 Composition
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« Verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate

« Verre de strontium fluoro-alumino-silicate

Trifluorure d'ytterbium

« Dioxyde de silicium

« Résine diméthacrylate d’'uréthane modifiée

« Résine diméthacrylate polymérisable

« Résine triméthacrylate polymérisable

« Diméthacrylate de triéthyléneglycol

+ Photo-initiateur camphorquinone (CQ)

« Photo-accélérateur

« Butyl-hydroxy-toluéne (BHT)

« Stabilisant UV

« Dioxyde de titane

« Oxyde de fer inorganique

« Agent fluorescent

« Les particules de charge minérale ont une taille comprise entre 20 nm et 10 um pour une charge
totale représentant 47,3% du volume.

Adhésifs compatibles

Le matériau SDR® Plus est a employer aprés I'application d’'un adhésif adapté pour dentine et
émail. Il est chimiquement compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail & base
de méthacrylates, notamment les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre utilisés avec des
matériaux de restauration composites polymérisables a la lumiére visible (voir le mode d’emploi
complet de I'adhésif choisi).

Matériaux de restauration compatibles pour le remplacement de I’émail

SDR?® Plus s'utilise avec un matériau universel/pour restauration postérieure * adapté pour le rem-
placement de I'’émail occlusal/vestibulaire (voir Instructions étape par étape). Il est chimiquement
compatible avec les matériaux de restauration composites conventionnels a base de métha-
crylates, y compris les matériaux composites universels/pour restauration postérieure Dentsply
Sirona polymérisables a la lumiére visible et congus pour les restaurations occlusales postérieures
de classes | & Il (consulter le mode d’emploi complet du matériau de restauration occlusale choisi).

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécurité
particulieres 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 poten-
tiels de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter
d’éventuelles blessures.

Mises en garde

SDR?® Plus contient des monoméres méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour la
peau, les yeux et la muqueuse orale et peuvent causer des dermatites allergiques de contact chez
les personnes sensibles.

3 Il n'est pas nécessaire d'utiliser un matériau de recouvrement pour remplacer I'émail dans les procédures de scel-

lement des puits et fissures, de restauration conservatrice de classes |, Ill et V ou de reconstitution de moignon.
10



« Eviter le contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de Iésion de la cornée.

En cas de contact avec les yeux, les rincer immédiatement avec de grandes quantités d’eau et
consulter un médecin.

Eviter le contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions allergiques.
En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec la peau,
essuyer immédiatement le produit avec du coton et de l'alcool, puis laver abondamment avec
du savon et de 'eau. En cas de sensibilisation ou d’éruption cutanée, interrompre I'utilisation et
demander un avis médical.

Eviter le contact avec les tissus mous/muqueuses de la bouche pour prévenir les inflam-
mations. En cas de contact accidentel, essuyer immédiatement le matériau des tissus. Rincer la
mugqueuse avec de grandes quantités d’eau une fois la restauration achevée et cracher/évacuer
I'eau. Si l'inflammation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2.2 Précautions
Ce produit est destiné a I'utilisation spécifique décrite dans le mode d’emploi. Toute utilisation de
ce produit différente de celle spécifiée dans le mode d’emploi reléve de la seule responsabilité du
praticien dentaire.

La présence de sang et de salive pendant I'application du composite peut faire échouer la pro-

cédure de restauration. Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc ou un moyen

d'isolation approprié.

Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants appropriés. Le port de

lunettes de protection est recommandé pour les patients.

Les produits portant la mention « single use » ou « usage unique » sur I'étiquette sont destinés a

une seule utilisation. Jeter apres utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients pour éviter les

contaminations croisées.

Il n'est pas possible de retraiter la seringue. Pour éviter que la seringue soit exposée a des

projections de fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de la manipuler avec

des gants propres/désinfectés. Par mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre

protégée contre la contamination grossiere par I'application d’'une barriere protectrice, mais elle

ne le sera pas contre toutes les contaminations.

Le matériau SDR® flow+ doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.

Une pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou éjecter 'embout

Compula (Compula® Tip) du pistolet a8 embouts Compules (Compules® Tips Gun).

Il est recommandé d'utiliser les compules (Compula® Tips) avec le pistolet a Compules Dentsply

Sirona.

Fermer soigneusement les seringues avec le capuchon d’origine immédiatement aprés utilisa-

tion. Ne pas utiliser 'embout applicateur comme capuchon de la seringue.

N'utiliser que les embouts applicateurs fournis par Dentsply Sirona pour mettre en place le maté-

riau.

Le matériau SDR® Plus est disponible en teintes semi-transparentes. S'il est placé au niveau

des bords de la surface de la cavité (par exemple : en surface occlusale ou vestibulaire ou en

remplacement d’une paroi proximale), la démarcation dent/restauration peut étre visible. Une

dentine fortement tachée risque d’étre visible a travers le matériau SDR® Plus polymérisé. Il est

donc recommandé d’utiliser un matériau suffisamment épais de teinte et/ou d’opacité appropriée

dans les zones/sur les surfaces visibles dans les cas ou I'esthétique est primordiale.

Lors de I'utilisation de SDR® Plus, laisser un espace d’au moins 2 mm pour le matériau de res-

tauration occlusale sélectionné.

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

classe | avec une largeur d’isthme au-dela du secteur du sillon central ou en remplacement d’'une

cuspide fonctionnelle. Cela pourrait se traduire par une abrasion excessive ou un échec de la

restauration.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogéne ne doivent pas étre utilisés
avec ce produit dans la mesure ou ils pourraient perturber le durcissement et entrainer un
ramollissement des constituants polymeres du matériau.



— Le matériau SDR® Plus est photopolymérisable. Il convient par conséquent de le protéger de la
lumiere ambiante. Effectuer la restauration immédiatement aprés la mise en place du matériau.

— L'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple de composés ferriques) et/ou de
solutions hémostatiques en association avec les procédures de collage pourrait avoir un effet
indésirable sur I'étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-infiltrations, des
colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingivale est nécessaire,
il est recommandé d'utiliser un fil ordinaire non-imprégné.

2.3 Effets indésirables

24
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Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau.

« Contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée.

« Contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des rougeurs peuvent appa-
raitre sur la peau.

* Membranes muqueuses : Inflammation (voir « Mises en garde »).

Conditions de conservation

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

tibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé a des tempéra-
tures comprises entre 2 °C et 24 °C.

< Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

« Protéger de 'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Instructions étape par étape

Préparation de la cavité

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

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

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

Mise en place de la matrice

Procéder comme suit pour obtenir des points de contact proximaux parfaits :

1. Mettre en place une matrice (par exemple le systéeme de matrices AutoMatrix® ou le systéme de
matrices sectionnelles Palodent® Plus/Palodent® V3) et le coin. Brunir la matrice pour améliorer
le contact et les contours. Il est recommandé de mettre en place le coin avant le placement de
'anneau est recommandé.

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

Se reporter aux directives du fabricant de I'adhésif pour la protection pulpaire, le conditionnement de
la dent et/ou I'application de I'adhésif. Une fois traitées comme il convient, les surfaces ne doivent
absolument pas étre contaminées. Procéder immédiatement a I'application du matériau SDR® Plus.
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3.4 Application du matériau SDR® Plus

3.5

c 1. Appliquer une pression lente et uniforme sur le piston de la seringue ou sur le pistolet

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

applicateur.
2. Ne pas exercer une pression excessive — la seringue ou la Compula® Tip pourrait
céder ou étre éjectée du pistolet applicateur.

Compula® Tips (Embouts Compula)
La Compula® Tip pré-dosée est une unidose associée a un embout applicateur métallique.

. Charger le pistolet a compules avec une Compula® Tip pré-dosée. Insérer une Compula®

Tip dans l'ouverture située a I'extrémité du pistolet a compules. S’assurer que la base de la
Compula® Tip est insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur de la Compula® Tip. La Compula® Tip peut pivoter a 360° de
maniere a obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.

3. Extruder le matériau dans la cavité préparée en exercant une pression lente et réguliére. NE PAS
EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.

4. Pour retirer la Compula® Tip usagée, vérifier que le pistolet & compules est complétement res-
sorti en laissant la poignée s’ouvrir au maximum. Abaisser 'extrémité supérieure de la Compula®
Tip vers le bas et la retirer.

Seringues

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

2. Placer 'embout applicateur jetable noir sur le bout de la seringue. Le faire pivoter dans le sens
des aiguilles d’une montre de %4 a 2 tour pour s’assurer qu'il est bien fixé. Tirer sur 'embout pour
vérifier qu'il est bien verrouillé dans la base de la seringue.

3. Le matériau doit s’écouler librement avec une légere pression. NE PAS EXERCER DE FORCE
EXCESSIVE. S'il est nécessaire de pousser fortement, retirer la seringue du champ du patient et
vérifier si elle est bouchée.

4. JETER ET ELIMINER, DANS LE RESPECT DES LOIS EN VIGUEUR, LEMBOUT APPLICA-
TEUR IMMEDIATEMENT APRES UTILISATION. REPLACER LE BOUCHON D'ORIGINE. Ne
pas stocker la seringue avec I'embout applicateur noir en place. NE STOCKER QU'AVEC LE
BOUCHON D'ORIGINE.

Remarque : Il est recommandé de retirer légérement le piston de la seringue pour éviter un
écoulement excessif du matériau.

Mise en place du matériau SDR® Plus

Remarque : Le matériau SDR® Plus étant congu pour s'adapter a la forme de la cavité, il est
impératif d’'obtenir des points de contacts satisfaisants a 'aide du systéme matriciel sélectionné. Le
matériau ne distendra pas la matrice. Si besoin, brunir manuellement la matrice avec un instrument
a main tel qu’un fouloir ou un brunissoir boule avant et/ou pendant la photopolymérisation.

[\

. Appliquer le matériau SDR® Plus directement dans le site/sur la surface préparé(e) en exergant

une légere pression réguliére. Débuter I'application du matériau dans la partie la plus profonde
de la cavité, en maintenant I'extrémité de 'embout contre le fond de la cavité. Retirer progres-
sivement 'embout au fur et @ mesure du remplissage de la cavité. Eviter de retirer l'embout du
matériau appliqué pendant I'extrusion pour minimiser I'emprisonnement de bulles d’air. Lorsque
I'application de matériau est terminée, essuyer 'embout contre la paroi de la cavité en le retirant
du champ opératoire.

Le matériau SDR® Plus appliqué s’étalera tout seul en I'espace de quelques secondes, rendant
inutile toute autre modelage avec des instruments manuels. Si le produit a été appliqué en trop
grande quantité, utiliser un embout applicateur floqué humidifié avec de I'adhésif pour éliminer
I'excédent de matériau. Toute bulle d’air visible devra étre percée avec une sonde pointue propre
avant la polymérisation.
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3. Lors de son utilisation comme base a placement en masse, ce matériau peut remplir la plupart
des cavités en une seule application (en une épaisseur pouvant aller jusqu’a 4 mm), selon les
besoins de remplissage, en laissant toutefois une marge de 2 mm par rapport a la surface occlu-
sale de la cavité . Dans les préparations plus profondes, procéder en couche successives de
4 mm, en photopolymérisant complétement chacune d’elles.

4. |l est également possible d’appliquer le matériau SDR® Plus en couche fine comme un fond de
cavité classique « fluide » sur la dentine exposée.

3.6 Polymérisation

Le matériau SDR® Plus est congu pour une polymérisation en couches successives de 4 mm de

profondeur/d’épaisseur.

1. Photopolymériser chaque partie de la surface de la restauration avec une lampe a polymériser
adaptée pour les matériaux contenant le photo-initiateur camphorquinone (CQ), c.a.d. dont le
spectre lumineux inclut la longueur d’onde 470 nm. L'intensité lumineuse minimale doit impérati-
vement étre d’au moins 550 mW/cm?.

Lésion pulpaire ée par une ive — intensité de polymérisation
> 2000 mW/cm?.

f 1. Se reporter aux instructions du fabricant de la lampe a polymériser pour connaitre

l'intensité déclarée.

2. Consulter le mode d’emploi du fabricant de la lampe a polymériser pour les recom-
mandations relatives a la compatibilité.

3. Ne pas utiliser le tableau ci-dessous pour les temps de polymérisation recommandés
en cas d'intensité > 2000 mW/cm?.

Recommandations pour la polymérisation®

Teinte Intensité lumineuse Temps’d_e . Temps'd_e .
polymérisation 2 mm polymérisation 4 mm
Lampes halogénes et a DEL
550-1000 mW/cm? 20 sec. 20 sec.
Universelle
Lampes a DEL haute 10 sec 10 sec
intensité 1000-2000 mW/cm? . :
Lampes halogénes et a DEL
550-1000 mMW/cm? 20 sec. 40 sec.
A1,A2,A3
Lampes a DEL haute 10 sec 25 sec
intensité 1000-2000 mW/cm? . .

Exposer suffisamment le matériau pour une polymérisation compleéte.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier l'intensité lumineuse avant chaque procédure.

4 Quand il est utilisé pour le scellement de puits et fissures, pour les restaurations conservatrices des classes |, Ill ou
V ou pour la reconstitution de moignon, le matériau peut étre appliqué dans toute la cavité, y compris jusqu’a la limite
de la surface occlusale.

5 Se reporter aux recommandations relatives a la compatibilité et a la polymérisation du fabricant de la lampe a
polymériser.
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3.7 Finalisation

1. Utilisé comme base ou fond de cavité, poursuivre immédiatement la restauration de la dent avec

un matériau universel/pour restauration postérieure a base de méthacrylates en respectant le
mode d’emploi du fabricant.
Conseil technique : dans la plupart des cas, une teinte naturelle de matériau de restauration
occlusal permet d’obtenir le meilleur résultat esthétique possible. Si la dentine est fortement
tachée, il peut étre nécessaire d'utiliser une teinte opaque. Veiller a ce que la surface polymé-
risée ou I'adhésif exposé ne soient pas contaminés ou abimés. En cas de contamination, se
reporter au mode d’emploi du fabricant de I'adhésif pour le renouvellement de I'application de ce
dernier. Si les surfaces n'ont pas été touchées, il est inutile et déconseillé d’appliquer un adhésif
additionnel entre les différentes couches.

3.8 Finition et polissage

1. Si une procédure de définition des contours, de finition et/ou de polissage du matériau SDR®
Plus polymérisé est nécessaire, utiliser un instrument rotatif classique en suivant le mode d’em-
ploi du fabricant.

2. Le systéme de finition Enhance® permet une meilleure élimination des derniers résidus de ré-
sine. Le systéme Enhance® permettra d’éliminer les derniers résidus et de finir les bords de la
restauration.

3. Polir la restauration définitive avec le systéme de polissage Enhance® PoGo® ou avec la pate a
polir Prisma® Gloss™. (Se reporter au mode d’emploi complet fourni avec le produit de polissage
choisi).

Toutes les teintes du matériau SDR® Plus sont radio-opaques, avec une radio-opacité de 1 mm
équivalente a la radio-opacité de 2,6 mm de I'aluminium. L'aluminium a une radio-opacité équi-
valente a celle de la dentine. Ainsi, 1 mm de matériau présentant une radio-opacité équivalente a
1 mm d’aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

4 Hygiéne

4.

=

Contamination croisée.

Infection.
A 1. Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables selon les instructions.

Seringues — Contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.

1. Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

2. Pour protéger les seringues des risques d’éclaboussures ou autres projections
de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que
les seringues soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas

réutiliser les seringues si elles sont contaminées.
3. Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.
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4.2

Pour les seringues, retirez 'embout applicateur usagé et I'éliminez de maniere appropriée. Repla-
cez le capuchon d'origine de la seringue avant de la ranger. Pour éviter I'exposition des seringues a
des éclaboussures ou des projections de fluides corporels ou a des mains ou tissus buccaux conta-
minés, il est recommandé d'utiliser une barriere protectrice. L'utilisation de barrieres protectrices est
une précaution supplémentaire contre les gros débris mais pas contre toutes les contaminations.

Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution de désinfection a base
d’eau pour usage hospitalier n'endommagera pas le corps de la seringue. Eviter tout contact de
la solution avec le matériau a l'intérieur de la seringue. Jeter le matériau composite qui a été en
contact avec un fluide ou un instrument non stérile.

L'étiquette peut étre détériorée par un contact répété avec des liquides. Sécher la seringue avec un
chiffon non pelucheux a usage unique.*

* Remarque : Un essuyage trop vigoureux de la seringue risquerait d’arracher I'étiquette.
Essuyer délicatement la seringue.

Compules® Tips Gun

Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du
Compules® Tips Gun (pistolet 8 Compules) qui est disponible sur notre site web a I'adresse suivante
www.dentsplysirona.com et www.dentsply.eu/IFU.

Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instructions d'utilisation dans le
langage requis sous 7 jours. Aux Etats-Unis, appelez le 1-800-532-2855. En dehors de I'’Amérique
du nord, utilisez le bon de commande prévu a cet effet sur www.dentsply.eu/IFU.

4.3 Compula® Tips — Contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.
A 1. Ne réutilisez pas les Compula® Tips. Jetez les embouts Compula® Tips conformé-
ment aux réglements locaux.

Numéro de lot (1) et date de péremption (&)

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ ».
Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
* Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

[\

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Tous droits réservés.
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Material fluido para colocacién en blogue
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1 Descripcion del producto

1.

=

1.2

1.3

SDR® Plus fluido para colocacién en bloque es un restaurador de resina, monocomponente, que
contiene fluor y es radiopaco y polimerizable con luz visible. Esta indicado para ser utilizado como
base para reemplazar la dentina perdida en restauraciones de clase | y Il. También esta indicado
como material Unico de restauracién en aquellas preparaciones en las que no hay contacto oclusal.

SDR® Plus tiene las caracteristicas tipicas de manejo de un composite fluido, pero puede ser
colocado en incrementos de 4 mm con minimo estrés de contraccion.

SDR® Plus tiene propiedades que le permiten una adaptacién intima a las paredes cavitarias.
Cuando se usa como base/liner, esta disefiado para ser cubierto por una ultima capa de composite
para posteriores con el fin de restablecer la superficie oclusal de esmalte.

Indicaciones

Material para restauraciones directas SDR® Plus:

« Base para restauraciones directas en cavidades de clase | y Il

< Liner bajo materiales en restauraciones directas — Liner para caja de clase Il
« Sellado de fosas y fisuras

« Restauraciones conservadoras de clase |

« Reconstruccion de mufiones

« Restauraciones de clase lll y V

Contraindicaciones
SDR® Plus esta contraindicado para utilizarlo en pacientes alérgicos o sensibles a las resinas de
metacrilato.

Formas de presentacion’

SDR® Plus esta disponible en:

« Compula® Tips predosificadas para la aplicacion intraoral

< Jeringas pequefas para aplicacion directa en boca

« Color universal (similar a la etiqueta de tonos del composite universal VITA®2? B1) y 3 colores
VITA® (A1, A2, A3)

' Es posible que algunas presentaciones no estén disponibles en todos los paises.
2 No es una marca registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composicion
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« Cristales de bario-alumino-fluoruro-borosilicato

« Cristales de estronium alumino-fluoro silicato

« Vidrio de trifluoruro de iterbio

« Dioxido de silicio

« Resina uretano dimetacrilato modificada

« Resina de dimetacrilato polimerizable

« Resina de trimetacrilato polimerizable

« Trietileneglicol dimetacrilato

« Foto iniciador canforoquinona (CQ)

« Foto acelerador

« Butylated hidroxil toluene (BHT)

« Estabilizador UV

« Dioxido de titanio

« Oxido de hierro inorganico

« Agente fluorescente

« Las particulas de relleno inorganico varian de 20 nm a 10 pm, relleno total del 47,3% por volu-
men.

Adhesivos compatibles

SDR® Plus debe ser utilizado después de un adhesivo compatible de dentina/esmalte, siendo
quimicamente compatible con todos los adhesivos convencionales de metacrilato, incluyendo los
adhesivos Dentsply Sirona indicados para ser usados con composites fotopolimerizables (consulte
las indicaciones de uso del adhesivo seleccionado).

Restauradores tipo esmalte compatibles

SDR® Plus se utiliza en union a un material restaurador de posteriores ® en la cara ocluso/facial para
el reemplazo del esmalte (consulte instrucciones paso a paso) siendo quimicamente compatible
con los composites de metacrilato convencionales, incluyendo los composites Dentsply Sirona, fo-
topolimerizables, indicados para restauraciones, de las caras oclusales de las clases | y Il (consulte
las indicaciones de uso del material restaurador seleccionado).

Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« 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

SDR® Plus contiene monémeros 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 en la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y solicite atencién médica.

* No es necesario colocar un material reemplazando el esmalte cuando se usa como sellador de fosas y fisuras, en
restauraciones conservadoras de clase I, clase Ill, clase V ni para la reconstruccion de mufiones.
18



Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de contacto con la piel, re-
tire el material inmediatamente con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabén y agua.
En caso de sensibilizacion de la piel o irritacion, interrumpa su uso y solicite atencion médica.
Evite el contacto con los tejidos blandos y/o con la mucosa para prevenir inflamacion. En
caso de contacto accidental elimine inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mucosa
con abundante agua después de terminada la restauracién y haga que el paciente escupa. En
caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atenciéon médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado siguiendo estas instrucciones de uso. Cualquier
uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabilidad del
profesional.

El contacto con la sangre y la saliva durante la colocacion de un composite puede hacer fraca-
sar la restauracion. Se recomienda la utilizaciéon de dique de goma para aislar o un aislamiento
adecuado.

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

gafas de proteccion.

Los dispositivos marcados como “de un sélo uso” estan disefiados para que se usen una Unica

vez. Tirelo después de utilizarlo. No intente volver a usarlo en otro paciente para evitar contami-

nacion cruzada.

La jeringa no se puede reprocesar. Para evitar que la jeringa esté expuesta a salpicaduras de

fluidos corporales o que entre en contacto con manos contaminadas, es obligatorio manipularla

con guantes limpios y desinfectados. El uso de una barrera protectora puede proteger la jeringa
frente a la contaminacion gruesa, aunque no frente a todos los tipos de contaminantes.

SDR® Plus debe salir facilmente. NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Una fuerza excesiva puede

producir la extrusién anticipada del material o puede provocar que la Compula® Tip se salga de

la Compules® Tips Gun (pistola para Compules).

Se recomienda usar las Compula® Tips con la Compules® Tips Gun Dentsply Sirona.

Cierre herméticamente las jeringas con su tapa original inmediatamente después de su uso. No

permita que la punta dispensadora actie como tapa de la jeringa.

Utilice unicamente las puntas dispensadoras suministradas por Dentsply Sirona para la coloca-

cién del material.

SDR® Plus estéa disponible en tonos semi-translucidos. Si se coloca en el margen cavo-superfi-

cial, por ejemplo, sobre la superficie oclusal, facial o lingual, o en una preparacién en la super-

ficie interproximal muy amplia, el limite entre el material y el tejido dental puede quedar visible.

Asi mismo una dentina muy tefiida puede ser visible a través del SDR® Plus polimerizado. En

los casos con fines estéticos utilice un color apropiado o un material restaurador opaco con el

adecuado espesor en las zonas visibles.

Cuando coloque SDR® Plus como base o como liner, deje al menos 2 mm para la colocacion

posterior del material elegido para la superficie oclusal.

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

y fuera del surco central, ni para reemplazar cuspides. Puede haber desgaste del material o

fracaso de la restauracion.

Interacciones:

— Materiales que contengan eugenol y perdxido de hidrégeno no deben ser utilizados en unién
con este producto porque pueden interferir en la polimerizacién de los monémeros del mismo.

— SDR® Plus es un material de curado por luz. Por lo anterior debe ser protegido de la luz am-
biente. Proceda inmediatamente cuando el material esté colocado.

— Cuando se utilizan hilo retractor impregnado en sustancias minerales (ej: compuestos férri-
cos) y/o sustancias hemostaticas, en unién con procedimientos adhesivos, el sellado margi-
nal se puede ver comprometido, pudiendo aparecer micro-lagunas, tinciones superficiales e
incluso fracasos en la restauracion. Si se necesita retraccion gingival, se recomienda que no
esté impregnado.
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3.4

Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos y la piel.

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

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

* 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.

« Mantener alejado de la luz del sol directa y almacenar en lugares bien ventilados, a temperaturas
entre2°Cy 24 °C.

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

« Proteja de la humedad.

« No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Preparacion cavitaria

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

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

3. Use un dique de goma o algodén para aislar la cavidad de la contaminacién.

Colocacion de la matriz

Para un contacto proximal 6ptimo proceda de la siguiente manera:

1. Coloque una matriz (por ejemplo, el sistema de matrices AutoMatrix® o el sistema de matrices
seccionales Palodent® Plus/Palodent® V3) y una cufia. El contorneado de la banda matriz puede
mejorar el contacto y el contorno. Se recomienda utilizar un anillo antes de colocar la cufia.

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

Consulte las instrucciones del fabricante del adhesivo para estos procedimientos. Una vez que la
cavidad esté preparada, debe permanecer sin contaminar. Proceda inmediatamente a la coloca-
cion del SDR® Plus.

Dispensado de SDR® Plus

Peligro de dafo en caso de fuerza excesiva.

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

Compula® Tips

La Compula® Tip predosificada aporta la combinacién de la mono-dosis de un Compules® Tip con

un canula metalica de aplicacion.

1. Cargue la Compules® Tips Gun (pistola para Compules) con una Compula® Tip predosificada.
Inserte la Compula® Tip través de la apertura del cilindro de la Compules® Tips Gun. Aseglrese
que el collar de la Compula® Tip se inserta primero.

2. Retire la tapa de color de la Compula® Tip. La Compula® Tip debe rotarse 360° para obtener el
angulo adecuado de entrada en la cavidad.
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3.5

3.6

3. Dispense el material en la cavidad preparada utilizando una presién suave y constante. NO
UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

4. Para retirar la Compula® Tip usada asegurese de que el émbolo de la Compules® Tips Gun este
totalmente retraido, permitiéndonos abrirlo en la direccion contraria. Aplique presion la region
frontal y hacia abajo para retirar la Compula® Tip.

Jeringas

. Retire la tapa de la jeringa. Para asegurarse de que el material fluya con libertad, coloque una

pequefia cantidad sobre un rodete, fuera del campo del paciente.

Coloque la punta de aplicaciéon desechable negra en la jeringa. Gire la punta en sentido de las

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

para asegurarse de que esta bien colocada en la jeringa.

El material debe de fluir con libertad cuando se presiona suavemente. NO UTILICE UNA FUER-

ZA EXCESIVA. Si es necesario presionar con un poco de mas fuerza, aléjese del campo del

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

4. DESECHE LA PUNTA DE APLICACION INMEDIATAMENTE DESPUES DE UTILIZARLA. CO-
LOQUE LA TAPA ORIGINAL. No almacene la jeringa con la punta de aplicacién negra. GUAR-
DELA UNICAMENTE CON SU TAPA ORIGINAL.

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

N

[d

Colocacion de SDR® Plus

Nota: Al ser SDR® Plus un material para conformar la forma de la cavidad, un adecuado punto de
contacto debe ser conseguido con la utilizacion del sistema de matriz seleccionado. EI material
no debe distender la banda de matriz. En caso necesario distienda la matriz manualmente con el
instrumento de mano adecuado como un condensador o un brufiidor, antes o durante la polime-
rizacién con luz.

. Dispense SDR® Plus directamente en la preparacion/superficie dentaria, utilizando una presion
suave y constante. Comience dispensando el material en la porcién mas profunda de la cavidad,
manteniendo la punta cercana al suelo de la cavidad. Llene gradualmente la cavidad y vaya
subiendo la punta. Evite sacar la punta del material dispensado para evitar que se atrape aire. Al
finalizar la aplicacién, pase la punta por la pared cavitaria y saque la misma de la cavidad.

En el plazo de pocos segundos, el material dispensando de SDR® Plus se nivelara, eliminando
la necesidad de futuras manipulaciones con instrumentos de mano. En caso de sobre obtura-
cion, elimine el material sobrante con un aplicador que contenga restos de adhesivo. En caso
de que aparezca alguna burbuja de aire la puede eliminar con un explorador limpio antes de
polimerizar.

3. Cuando se utiliza como base de colocacién en bloque, por lo general la mayoria de las cavi-
dades se pueden obturar en un solo incremento (hasta 4 mm) dejando 2 mm en la superficie
oclusal*. En caso de preparaciones mas profundas coloque incrementos de 4 mm y polimerice.
Alternativamente, SDR® Plus puede ser colocado en finas capas como cualquier “liner fluido” en
dentina expuesta.

[

>

Polimerizado

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

1. Fotopolimerice cada superficie de la restauraciéon con una luz visible apropiada, indicada para
polimerizar materiales cuyo iniciador en la canforoquinona, con un espectro de salida de 470 nm.
La potencia minima debe ser una exposicion de al menos 550 m\W/cm?.

4 Cuando se usa como sellador de fosas y fisuras, restauraciones conservadoras de clase |, clase Ill o clase V, o
cuando se hacen reconstruccion de mufiones, el material se puede colocar hasta darle el contorno completo, hasta
el margen oclusal cavo superficial.
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Lesion de pulpa debida a un calor excesivo salida de polimerizado de
>2.000 mW/cm?.

1. Verifique la informacion del fabricante de la lampara de polimerizacién para cono-
cer la salida determinada.
2. Consulte las indicaciones del fabricante de la unidad de curado de luz para obtener
mas informacién sobre la compatibilidad y recomendaciones de curado.
3. No utilice la tabla a continuacion para consultar los tiempos de polimerizado
recomendados con una salida de > 2.000 mW/cm?.

Recomendaciones de polimerizado ®

Tono Salida de luz Tiempo de polimerizado | Tiempo de polimerizado
2mm 4 mm
Luces halégenas y LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 20 seg.
Universal
Luces LED de alta potencia 10 se 10 se
1.000-2.000 mW/cm? 9- 9-
Luces halégenas y LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 40 seg.
A1,A2,A3
Luces LED de alta potencia 10 se 25 se
1.000-2.000 mW/cm? 9 9
Inadecuada polimerizacién por insuficiente polimerizado.
1. Compruebe la compatibilidad de la lAmpara de polimerizacién.
2. Compruebe el ciclo de polimerizado.
3. Compruebe la potencia de la ldampara antes de cada uso.
3.7 Acabado

1

. Cuando se utiliza como base/liner proceda inmediatamente a completar la restauracion utili-

zando el composite seleccionado para la superficie oclusal siguiendo instrucciones de uso del
fabricante.
Consejo técnico: En la mayoria de las situaciones clinicas un tono de body del material oclusal
seleccionado aporta los mejores resultados estéticos. En caso de tinciones marcadas puede
ser necesario utilizar un tono opaco para su enmascaramiento. Impida la contaminacion de la
superficie curada o la capa adhesiva expuesta. En caso de que se produzca contaminacion
siga las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo para la reaplicacién del mismo. Si la
superficie permanece sin contaminarse no es necesario aplicar adhesivo entre cada uno de los
incrementos.

3.8 Acabado y pulido

[\

[d

. En caso de que sea necesario el contorneado, acabado y pulido de la restauracién polimerizada
de SDR® Plus, utilice instrumentos rotatorios habituales siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante.

La mejor forma de eliminar el exceso de resina es utilizando el sistema de acabado Enhance®.
El sistema Enhance® eliminara el exceso y termina los margenes de la restauracion.

Pula la restauracion definitiva utilizando el sistema de pulido Enhance® PoGo® o la pasta de pu-
lido Prisma® Gloss™. (Véanse las instrucciones de uso completas que acomparian al producto
de pulido que haya elegido).

Consulte las recomendaciones del fabricante de la lampara que utilice para verificar compatibilidades.
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4

4.

=

4.2

Todos los tonos de SDR® Plus son radiopacos, con una radiopacidad de 1 mm equivalente a la del
aluminio de 2,6 mm. El aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la dentina. De esta manera,
1 mm de un material con radiopacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene una radiopacidad
equivalente a la dentina.

Higiene

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

1. No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-
nes locales.

2. Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

1. Las jeringas no pueden ser reutilizadas.

2. Para evitar la exposicion de las jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a ma-
nos contaminadas, es obligatorio que las jeringas se manejen utilizando guantes
limpios y desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

3. Las jeringas contaminadas deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.

Para las jeringas, retire las boquillas de aplicacién usadas y deséchelas apropiadamente. Antes de
guardar, reemplace el capuchon de la jeringa original. Se recomienda usar una barrera protectora
para evitar exponer las jeringas a las salpicaduras, de los fluidos corporales o a las manos contami-
nadas. El uso de barreras protectoras es una medida de precaucion adicional contra la suciedad mas
gruesa, pero no contra todos los tipos de contaminantes.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabdn o una solucién desinfectante con base acuosa
de nivel hospitalario no dafa el cuerpo de la jeringa. No permitir el contacto de ningun tipo de solu-
cién con el material contenido. Deseche el composite que haya estado en contacto con un liquido
o con un instrumento no estéril.

El contacto repetido con liquidos puede dafiar la etiqueta. Seque la jeringa con un pafio desechable
que no suelte pelusa.*

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

Compules® Tips Gun

Para ver las instrucciones de redutilizacion, revise las instrucciones de uso de la Compules® Tips Gun
(pistola de compules) que se encuentra disponible en nuestra pagina web, www.dentsplysirona.com y
www.dentsply.eu/IFU.

Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias
posteriores a la solicitud. En EE. UU. llame al nimero 1-800-532-2855. Fuera de Norteamérica
utilice el formulario de pedidos disponible en www.dentsply.eu/IFU para este fin.
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4.3 Compula® Tips — contaminacién cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No reutilice las boquillas Compula® Tips. Deseche las boquillas Compula® Tips de
acuerdo con las disposiciones locales.

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

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.

Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
* Numero de referencia

* Numero de lote

» Fecha de caducidad

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Quedan reservados todos los derechos.
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MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHWIO Pycckum

SDR® Plus

Tekyuun MaTepran 06 bEMHOrO BHECEHUS

MPEAOCTEPEXEHWE: MpuMeHAeTcst UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMN.

CopepxaHue CrtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 25
2 YxasaHusa no 6e3onacHocTu 26
3 TlowaroBas MHCTPYKLUA K Nf €HUI0 28
4 TvrueHa 31
5 Howmep napTum u pata MCTe4eHUM CpoOKa rOAHOCTH 32

1 OnucaHue npoaykTa

SDR® Plus Tekyunit Mmatepuan oGbeMHOIO BHECEHUS SIBMSIETCS OAHOKOMMOHEHTHbIM, dhTopcoaep-
Xawum, cBeTooTBepXKAaeMblM, PEHTFEHOKOHTPACTHLIM KOMMNO3UTHBIM pecTaBpauOHHbIM MaTepu-
anom. OH npefHasHa4yeH Ans UCnonb30BaHUA B Ka4eCTBe NPOKIago4YHOro matepumana B nonocTax
1 1 Il knacca. OH Takke MOXET NPUMEHSITLCS Kak CaMOCTOSITENbHbIN MIIOMOMPOBOYHbI MaTtepvan B
obnacTsx, He NoABePKEHHbIX KEBATENbHON Harpyske.

Matepuan SDR® Plus npu MopenvpoBaHWM WMMEeT XapakTEPUCTWKM TEKYYero KOMMnoswta, Ho
MOXeT BHOCUTbCA nopunamMmn no 4 MM C MUHUMAasbHBLIM nonMmepn3alMoOHHbIM CTPECCOM.

SDR® Plus o6nagaeT CBOWCTBOM «CaMOBbIPaBHVBaHWS», MO3BOMSIOLMM MOSYYUTh TLLATENbHYHO
afjanTaumio K NOAroToBMeHHbIM CTeHKaM nonocTu. Korga npuMeHsieTcs B kadectBe 6a3oBOW unu
naniHepHON MpoKnazk1, Matepuan AOMKEH BbiTb NepPeKpbIT METAKPUNATHBIM YHUBEPCATbHBIM U
cneunanbHbIM KOMMO3UTOM Ans BOKOBbIX 3y605 [N BOCCTAHOBIEHMsI OTCYTCTBYHOLLLEro Crios aManu.

1.

=

Moka3aHusa K NPUMEHEeHUIo

Matepuan SDR® Plus npefHasHaveH Ans NpsiMbiX pecTaBpaLuii:

« OcHoBa ans npsMbIX pecTaBpauuii nonoctew | n Il knaccos

« [JlaiiHep nop npsiMble pecTaBpaLun — NOKPbITUE CTEHOK U AHa nonocTtu npu |l knacce
« TepmeTunk cuccyp n SMok

« KoHcepBaTvBHble pecTaBpaumu | knacca

« Hapctpoiika kynstn

« Pectaspauwu Il n V knaccos

1.2 MpoTuBonokasaHus
Matepuan SDR® Plus npoTuBonokasaH:
* Y naumeHTOB C AOKa3aHHOW annepruei Ha MeTakpunaTHble CMOorbl.

1.3 ®opma Bbinycka'
Matepuan SDR® Plus noctaBnsietcs B:
« [lo3npoBaHHbIx komnbtonax Compula® Tips Ans NPSMOro BHYTPUPOTOBOTO BHECEHUS!
* HeGonblumx WNpu1Lax Ans NpsiMoro BHyTPUPOTOBOTO BHECEHMS
* OpHOM yHMBepcanbHOM (COOTBETCTBYET OTTEHKY B1 wkanbl VITA®2) u Tpex OTTeHKax LuKarbl
VITA® (A1, A2, A3)
HeKOTOpre nosnuuu MoryT BbiTb HeOoCTYNHbI K 3aKka3aM B HEKOTOPbIX CTpaHax.
He siBnsietcs 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 CoctaB

1.5

1.6

2.

-

« Bapuit-antomo-¢Topo-6opocunukaTHoe CTeKNo
« CTpoHUMIN antomMo-pTopo-CUNMKaTHOE CTEKNO
CTekno ¢ TpudTopuaom uttepbus

[viokena kpemMHus

MopaunduumpoBaHHbIN ypeTanauMmeTakpunat
Monumepusytoasca AnmeTakpunatHas cMona
MonumepusytoLasca TpuMeTakpunaTHas cmona
TpmsmneHrnw(onb AnmeTtakpunat
doTonHULMmnaTop kamdopoxmHoH (CQ)
®doToakccenepaTtop

ByTunupoBaHHbIii rugpokcutonyon (BHT)
Y®-crabunusatop

[unokenp TuTaHa

HeopraHnyeckuiin okena xenesa
dnoopecumpyoLLmnin areHT

Pa3mep YacTuyek HeopraHW4eckoro HanonHutens eapbupyetcs ot 20 Ao 10 MWUKPOH, o6
HanonHutenb 47,3% no oobemy.

CoBmMecTUMbIe agre3vBbl

Matepuan SDR® Plus ncrnonb3yeTcsi nocne HaHeCeHUs NOAXOASALLErO AEHTUHO-3ManeBoro aaresu-
Ba, OH COBMECTMM C TpaAULMOHHbIMW AEHTMHO-aMareBbiMU agreanBaMmn Ha OCHOBE MeTakpunaTta,
BKItOYasi afireaviBbl AN CBETOOTBEPXKAAEMbIX KOMMNO3UTOB kKoMnaHuu Dentsply Sirona (cm. nonHoe
PYKOBOACTBO MO NPYMEHEHUIO BbIGpaHHOTO aareavsa).

CoBMecTUMbIe pecTtaBpauMoOHHble MaTepuarnbl ANA BOCCTaHOBJIEHUA amanu

Matepuan SDR® Plus 1crnonb3yeTcsi B COMETaHUU C MOAXOAALLUM YHUBEPCANbHbLIM PECTaBPaLMOH-
HbIM MaTepuanom Unu pectTaBpaLyoHHbIM MaTepuanomM Ans nnoMérupoBaHus ° xeBaTenbHoi rpyn-
nbl 3y6OB ANS 3aMeLLeHNsi OKKIT3VMOHHOW/BeCTUBYNsSipHO/ amManu (cM. MNolaroBas WHCTPYKUMS
K I'IpVIMEHeHVHO) 1 COBMECTUM C TPaAULMOHHLIMW KOMMO3UTHBIMW peCcTaBpaunoHHbIMW MaTepuana-
MW Ha OCHOBE MeTakpurara, BKI4as CBETOOTBEPXKAaEMble YHUBEPCaAnbHbIe/ANs nnomMéupoBaHus
JKeBaTenbHON rpynnbl 3y6oB koMMNo3uTsl komnaHun Dentsply Sirona, npefHasHavyeHHble Ans naro-
TOBMNEHUS OKKIM3NOHHbBIX pecTaBpaumii knacca | u Il (CcM. nonHoe pykoBOACTBO MO NPUMEHEHUD
BbIGPaHHOTO OKKITH3VIOHHOMO PECTaBpaLOHHOIO MaTepuana).

Yka3saHus no 6esonacHocTy

O3HakombTech ¢ MHdopMaLumeil 06 obLuert 6e3onacHOCTV 1 O CrneumarnbHbIX 3aMeTKkax B ApYrux
rnaBax 4aHHOro pyKkoBOACTBaA.

0OGo3HaYeHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 06o3HavatoLLmMii onacHocTb. OH Ucnonbayetcs, YTobbl npeaynpe-
AUTb Bac O NoTeHuMarnbHbIX pUckax Ansa 300opoBbs.

« CnepyiiTe BceM coobLIeHUAM Mo 6e30MacHOCTH, OTMEYEHHbIM AaHHbLIM CUMBO-
10M, BO U3GexaHue NpuuvHeHns Bpesa 3A0pOBbI0.

MpenoctepexeHus

Matepuan SDR® Plus cogepXuT nonMmMepusyoLimecs MOHOMepbl MeTakpunara, Kotopble MoryT
BbI3BaTb Pa3ApaKEHNE KOXMU, rMas U CrU3NUCTON 060MOoYKM MONOCTM pTa U MOryT GbiTb NPUYKUHON
anneprn4yeckoro KOHTakTHOro Aepmatuta y BOCNpUUMH4mnBbIX moneﬁ.

*  [ins koHcepBaTUBHbLIX pecTaspaumii |, lIl, V knaccos, repmetnsaummn huccyp u HaaCTPOIKN KyrbTU NepekpbITe ama-
ne3amMeHsIoLLMM MaTepuanom He Tpebyetcs.
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WUsGeraiiTe KOHTaKTa ¢ rmasamu Ans NpefoTBpaLleHNs pasapaxeHus U BO3MOXHOMO MoBpe-
XKOEHUs poroBuLbl. B Cny4yae KOHTakTa C rnasamuv HemenneHHo I'IpOMOIZTe AOCTaTOYHbIM KOMn-
4eCTBOM BOAbl M 06paTUTECH 38 MEANLIMHCKOW NOMOLLbHO.

WU3GeraiiTe KOHTaKTa C KOXeW [Nsi NPeAoTBPaLLEHUs Pa3apaXkeHUsl N BO3MOXHOIO anmnepru-
yeckoro oTBeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT NosBUTbCA KpaCHOBaTble BbICbINaHUS. Ecnu
KOHTaKT C KOXelN NpousoLuen, HEMeASIeHHO yaanuTe matepuan BaToi v TLaTenbHO NpoMonTe
MbISIOM C BOIJ,OI‘/‘L Ecnu nosiBunuck BbickbinaHus unu npu3Hakn ceHcmﬁmnmaaumm, npekpaTute uc-
nonb3oBaHve NpogykTa u 06paTuTech 3a MeaULMHCKON NMOMOLLbHO.

WU3GeraiiTe KOHTaKTa C MSIrKUMW TKaHAMWU MONIOCTU PTa/CrN3UCTOW ANs NPefoTBpaLleHnst
BocnaneHus. Ecnu npousowen cnyvaviHbln KOHTaKT, HEMEANIEHHO yaanuTe matepuan BaTou,
NPOMOWTE CAM3UCTYIO CTPyel BoAbl B JOCTAaTOMHOM KONMMYECTBe, yAanss NpOMbIBHblE BOAbI U3
nonocTu pta. Ecnv Bocnanenue cnvancToit 060Mo4ky NonocTu pra coxpaHsieTcsi, obpatuTtecs 3a
MEANLIMHCKON NMOMOLLbHO.

2.2 Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH
OTOT NpoAyKT NpeaHasHayYeH Ans UCMonb30BaHUS B CTPOTOM COOTBETCTBUM C VIHCTPyKUMEN K npu-
MeHeHuo. icnonb3oBaHue AaHHOTO NpoAykTa NtobbiM cNnoco6oM, He COOTBETCTBYIOLLMM YKa3aHHO-
MY B JaHHON VIHCTPYKLWK, SBNSETCS NMUYHBIM peLleHneM NpakTUKyoLLero Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb
3a KOTOPOE HECET UCKITKUUTENBHO OH CaMm.

KoHTaKT Co CritoHOM 1 KPOBbHO B NPOLIECCE BHECEHUSI KOMMO3UTa MOXET GbITh NPULMHON Heyaaum
npy M3roTOBNEHUW pecTaBpauun. PekomeHayeTcs ucrnonb3oBaHue pabbepaama wnv ageksat-
HOW n3onauuu.

Vicnonb3yiTe 3alUTHbIE O4KW, MACcKy, COOTBETCTBYIOLLYIO hopMy U nepyaTkv. [ns naumeHToB
PEeKoOMeHAYHTCA 3aLMUTHbIE OYKN.

\/CTPOIZCTBa, OTMeYeHHble 3HaKOM «O4HOPAa30BOE WUCMONb30BaHME» Ha 3TUKETKe AOSMKHbl UC-
Nonb30BaTbCS TOMbKO OAMH pa3 U BblibpackiBaTbCs NOCNe NPUMEHEHNS!, YTOBbI n3GexaTb nepe-
KPECTHON KOHTaMUHaLK.

Lnpuupel He AOMKHBI UCNOMB30BATLCA MOBTOPHO. NS NpeaynpexaeHus 3arpsisHeHus wnpuua
Bpbi3raMu UK KannsaMu GUONOrMYECKUX XUAKOCTEN UM MaTepuarnom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk,
obs3aTernbHbIM ABMSETCA UCMOMb30BaHUe t-ll/ICTle/,Cle:WIHqu/ILl.l/IpOE!aHHbIX nep4yaTok Ana MaHuny-
NAUUIA C UCNOMb30BaHHBLIMK LUNPULEAMU MaTepuana. B kavyecTBe 4ONONHUTENBLHON Mepbl Npeao-
CTOPOXHOCTY LLMPUL, MOXET GblTh 3aLLMLLEH OT rpyBoro 3arpsisHEHMUS!, HO He OT BCEX BO3MOXHbIX
3arpsi3HEHWI, C NOMOLLIO MPUMEHEHNSI 3aLLMUTHOrO Bapbepa.

Marepuan SDR® Plus gomkeH nerko soigasnueatsca. HE MPUMEHAWTE YPESMEPHOE YCU-
JIVE. N3nuiwHee aaBneHne MOXET NoBreYb 3a coboi HeoXnaaHHoe BblAaBnNvBaHe matepuana
1Ny BbITankveaHue komnbtonbl Compula® Tip n3 nuctoneta Compules® Tips Gun.
PekomeHzayeTcs ncnonb3osate komnbtonbl Compula® Tip ¢ hupMeHHbIM nuctonetom Compules®
Tips Gun gns komnbton komnanun Dentsply Sirona.

MnoTHO 3akpbiBanTe LINPULLI OPUrMHAnNbHBLIM KOMNAYkoM cpasy nocne Wcnonb3osBaHus. He
OCTaBnANTE KaHKOMK Ha wnpuue nocrne npuMeHeHsa B Ka4ecTBe Konnayka.

Vcnonb3yiiTe Tonbko kaHonu Dentsply Sirona Ana BHeceHus matepuana.

Martepuan SDR® Plus gocTyneH B nonynpo3spayHbix OTTEHKax. Ecnv martepvan nomeLleH Ha
MOSIOCTHO-NMOBEPXHOCTHbIV Kpaw, Hanpumep OKKIT3UNOHHYH, NULEBYI UK A3bIYHYIO NMOBEPX-
HOCTb 1N OGLUMPHbIE NOMOCTK, rpaHuLa Mexay 3y6oM 1 pecTaBpaLmeil MOXET ObiTb 3aMETHOM.
CUnNbHO-OKPALLEHHbI JEHTUH MOXET ObITb BULAEH Yepe3 OTBEPXAEHHbIN MaTepuan SDR® Plus.
B cnyyasx, Koraa a3cTeTuka nepBocTeneHHa, B 30HaxX BUANMOCTN peKOMeHAyeTCHa NCnonb3oBaTb
nofo6paHHbIi Mo LBETY U/UNK ONaKoBbIi PecTaBpaLMOHHbIA MaTepumar, BHECEHHbIN Ha NOAXO-
ALY rny6uHYy.

Korga SDR® Plus ucnonb3yeTcsi B ka4ecTBe 6a30BOM Unu NaiHepHoii NPOKNaaku, OcTaBeTe Kak
MUHUMYM 2 MM 4151 BOCCTaHOBMNEHUS XeBaTenbHOW NOBEPXHOCTU YHUBEPCAnbHbIM pecTaBpaLu-
OHHbIM MaTepuanom.

CobpaHo HeoCTaTOYHO AaHHbIX O TOM, KaKoM LUMPUHBI MOXET BbiTb nonocTs | knacca npw ca-
MOCTOSITENBHOM UCMOMb30BaHUM WU NPU BOCCTAHOBMEHUM (hyHKLMOHanNbHOro Gyrpa. MoryTt
BO3HWKHYTb M30bITO4YHbIA U3HOC MU TPeLUMHa pecTaBpaLyu.
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3.3

« BsaumopencTteue ¢ Apyrumu matepuanam:

— Martepuansl, cogepxaliue 3BreHon Unu nepekucb BOAOPOAa He AOIMKHbI MCMONb30BaTbCs
BMeCTe C 3TUM MPOAYKTOM, TaK Kak OHU MOryT NpensaTCTBOBaTb OTBEPAEHUIO U Bbl3blBaTb pas-
MAr4yeHMe NosiMMepHblX KOMNOHEHTOB Matepunana.

Matepuan SDR® Plus siBnsieTcsi CBETOOTBEPXXAAaEMbIM MaTtepuanom. Moatomy ero Heobxo-
AVIMO 3aluMLLaTh OT BHELUHWX UCTOYHUKOB cBeTa. [pucTynaiite K cneaytoliemMy aTtany cpasy
rnocrie BHECeHUs maTtepuana.

Mcnonb3oBaHWe WMMNPErHUPOBAHHBLIX PETPAKUMOHHBIX HUTEN (HanpuMep, COeAVHEHWUSIMU
TPEXBANEHTHOrO Xene3a) U/ reMocTaTUieckux pacTBOPOB B COMETAHUM C NpoLiealypoii GoH-
ANHra MOXEeT HeraTMBHO OTPa3nUTbCA Ha KpaeBOM npuneraHnn, Beas K MMKponoaTeKaHUAM, BHY-
TPEHHeMy OKpaLLMBaHUIO W/UNW HeyaavaM Npu U3roToBneHuy pectaepauuu. Ecnv petpakuus
[OecHbl HeobxoanMa, PEKOMEHAYETCS UCMOMb30BaTh MIOCKYI HEUMMPETHUPOBAHHYO HUTb.

MNo6ouHble peakuum

[MpoayKT MOXET BbI3BaTb Pas3apaxeHue rnas n Koxu.

« KoHTakT ¢ rmasamu: PasapaxeHue, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBuLbl.

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

* KoHTaKT co cnuaucToit obonoykoii: Bocnanenve (cmotpute pasaen «peaocTepexeHns»).

YcnoBsusi xpaHeHus

HeHaanexaluye ycrnoBus XpaHeHUs COKpaLLakT CPOK CryXObl U MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO

nagenus.

« He ponyckanTe nonagaHvsi Ha NPOAYKT COMTHEYHOrO CBETa M XpaHUTE B XOPOLLIO BEHTUNUPYEMOM
MecTe npu Temnepatype B AnanasoHe 2 °C U 24 °C.

* K MOMeHTY u1cnonb3oBaHua Matepuan forkeH BbiTb KOMHATHOM TeMnepaTypsbl.

« TpenoxpaHsiiTe OT nonaaaHus Boabl.

* He 3amopaxuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN Cpoka rOAHOCTY.

MowaroBas MHCTPYKLUSI K MPUMEHEHUIO

Moaroroska nonocTtu

1. MoprotoBbTe NONOCTL NYTEM yAanNeHns BCeX OCTAaTKOB amaribraMbl U pecTaBpaLMoHHOro mate-
puana.

2. TpomoiiTe NOBEPXHOCTb BOASIHOW CTPYEN U akkypaTHO NpocyLumTe eé cTpyén Bosayxa. He nepe-
cylumTe TkaHu 3y6a.

3. Ucnonb3ayitTe pabbepaam nnuv BaTHbIE Banvk1 Anst M30NALMU MONOCTY OT 3arpsi3HEHWS.

YcTtaHoBKa MaTpuLbl

ﬂﬂﬂ nony4yeHna Hamny4Lmx KOHTaKTHbIX MyHKTOB cnenaﬁTe cnenywulee:

1. YctaHoBuTE MaTpuuy (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® nnu cuctemy CEeKLMOHHBIX
matpuy, Palodent® Plus/Palodent® V3) u knuH. MpuTupaHue MaTpuyHOM NeHTbl YNy4LIUT KOHTaKT
M KOHTYpbl. YCTaHOBKa KOMbL@ nepea packnnH1BaHNeM pekoMeHayeTcs.

3awuTa nynbnbl, KOHAMLMOHUPOBaHUe 3y6a/npoTpaBnMBaHue AeHTUHA, HAHECEHME
agresusa

O6paTtnTech Kk pekoMeHAaLMsIM NPOU3BOAUTENS afresvBa no 3aliuTte Nynbrbl, KOHAULVOHMPOBA-
HUO 3yBa U/Mnu HaHeceHuto aaresnBa. Kak Tonbko MOBEPXHOCTW Gbinv NpaBurbHO 06paGoTaHb,
OHU He [OMKHbI NoABepraTtbCA 3arpsa3HeHunto. Heaameqnmeano nepexoguTe K BHECEHUO maTe-
pvana SDR® Plus.
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3.4 MNopaua matepuana SDR® Plus

3.5

OnacHocTb nospexaeHusa ns-3a 4YpeamMepHoro ycunus.

1. BHocuTe mMaTepuan MeaneHHo, PaBHOMEPHO pacrnpeaensisi AaBneHne Ha nop-
LWeHb Wwnpuua nniM nuctoneta-gucneHcepa.

2. He npumeHsiiiTe YpeamepHoe ycunve, 4Tobbl M3bexaTb paspbiBa LWnpuua unm
komnbtonbl Compula® Tip.

Komnbtonbl Compula® Tips
[o3snpoBaHHble komnbionbl Compula® Tip npeacTaBnsaoT coboi KOMBUHALMIO YHUAO03bI C METaNu-
YEeCKMM HaKOHEYHUKOM KaHHImun.

2

3.

4

. BapsiguTte [o3upoBaHHy komnbtony Compula® Tip B nucTonet ans komnbton Compules® Tips

Gun. BcraBbte komnbtony Compula® Tip B otBepcTtre nuctoneta Compules® Tips Gun ¢ BbleMKoOW
Leiikor Brepén. YoeanTech, YTo Lwelika koMmnbtonel Compula® Tip BCcTaBneHa nepsoii.

. CHUMUTE UBETHOW Konna4vok ¢ komnbtonbl Compula® Tip. Hocuk komnbtonbl Compula® Tip MOXHO

nosopauuBartb Ha 360° Ans yno6Horo Bxozda B NonocTb.
Mpwv BbIA@BNMBAHUM MaTepuana U3 KOMMbIoMbl npunaraiTe nérkoe paBHomepHoe ycunue. HE
MPVKNAOBIBAWTE YPESMEPHOE YCUIUE.

. inst ynaneHus ucnonb3oBaHHoi komnbtonsl Compula® Tip y6eauTech, Y4To nopLueHb nucToneTa-

annnukatopa Compules® Tips Gun BEpHYNCcs B UCXOAHOE MOMNOXEHWE, B pesynbsraTe Yero pyko-
sATka nucToneta Byaet oteBedeHa. Bosbmutech 3a Hocuk komnbionbl Compula® Tip 1 ABMXKEHVEM
BHU3 3BMeKnTe eé.

Lnpuub!

[\

[d

>

. YaanuTe konnayok co wnpuua. [ns Toro, 4to6 y6eauTbCs B CBOGOAHOM BbIXOAE MaTepuana us

Linpuua, BblaaBnTe HEGOMbLUIOE KOIMYECTBO MaTepuana Ha GriokHOT.

3akpenuTe YepHyo CMecUTerbHYI0 KaHIonio Ha Lwnpuue. 3akpytute Ha V. fo %2 obopota rno ya-
coBoW cTpernke. [poBepbTe NNOTHOCTL NPUKPENIeHUs.

Marepuan gomkeH BblaaBnueatbes nerko ua wnpuua. HE MPUMEHANTE YPESMEPHOE YCU-
JIVE. Ecnu maTtepuan BblAaBnNvMBaeTCs C TPYAOM, NPOBEPLTE KaHIONKO Ha 3acopeHve BHe Noso-
CTW pTa nauneHTa.

OTKPYTUTE W BbIBPOCLTE AMMIMKALMOHHYKO KAHIOMKO CPA3Y MOCIE UCMONb-
30BAHUA. 3AKPONTE LWMNPUL, KONMAYKOM. He xpaHuTe WNPUL, C YEPHON CMECUTENbHOI
Hacaakon. XPAHUTE LUMPUL, TONMbKO C OPUTMHATIBHBIM KONMAYKOM.

O6paTuTe BHUMaHMWe: PekoMeHayeTcs OTTSHYTb MOpLUeHb HEMHOTO Hasag Ans TOro, YToObI
npefoTBpaTUTL U3GLITOYHOE BbIBEAEHME MaTepuana.

BHeceHue matepuana SDR® Plus

MpumeyaHue: Tak kak matepvan SDR® Plus npuHUMaeT ¢popmMy MornocTu, NpaBurbHble KOHTaKT-
Hbl€ MYHKTbl AOMKHbI BblTb CO3AaHbI C MOMOLLBIO MaTpUYHoON cucTembl. MaTtepuan He Byaet oTo-
[OBUraTb MaTpuyHyto NeHTy. Ecnv Heo6xoaMmo, OTOABWHETE BPYYHYIO MaTPUYHYIO NEHTY noaxoas-
LM PYYHBIM MHCTPYMEHTOM, TakUM Kak KOHAEHCOP WIK LapoBUAHBIV WTondep, A0 Uv BO Bpemst
OTCBEYMBAHUA.

[\

. BHocute matepuan SDR® Plus HenocpeacTBEHHO Ha 06nacTb NpenapupoBaHus, UCnonb3ys no-

CTOSIHHOE U MefrneHHoe faBneHve. HauuHaiTe pacnpefensts marepuan ¢ camoro rnyGoKoro
y4yacTka nonocTu, yaepxueas KOHYMK NIIOTHO K OHY. [MocTeneHHo n3BnekuTe KOHYMK, KaK TONbKO
nonocTb 3anonHuTcs. Naberaite NOAHATNA KOHYMKa KOMMbBHOSbI U3 MacChbl MaTepuana B npouecce
€ro BHeCeHUs 4ns MUHUMU3aLmMmn 3axsaTta BO3AyLUHbIX My3blpbkoB. 10 3aBepLueHuy pacnpenene-
HWNA BbITPUTE KOHYMK O CTEHKY MOMOCTU B NpoLiecce U3BieYeHnsa n3 onepawlmMoHHOro nosns.

Yepes Heckonbko cekyHa matepuan SDR® Plus BbIPOBHSIETCS CaMOCTOATENbHO, UCKMYas He-
06X0AMMOCTb AarnbHeiiLlero UCronb30BaHNUs PyYHbIX WHCTPYMEHTOB. B cryyae nabbiTo4HOro
BBEAEHUS MaTepuana Wcnosnb3ayiiTe MWUKpoGpaLl, CMOYEHHbI aareauBoM, Ans yaaneHust us-
TNULLKOB MaTepuana. Jltobble BUAWMbIE My3blpbki BO3AyXa AOIMKHBI GbITh NMPOKOMNOTHI YUCTBIM,
OCTpbIM 30HAOM nepe OTCBeYMBaHNEM.

29



3. Mpw “cnonb3oBaHWK B KAYECTBE MaTepuana Ans BOCCTAaHOBIIEHWSI OCHOBbI 3y6a, GObLUMHCTBO
nonocTen MoryT GbITb 3anNoMGUpoBaHbl 0fHOI GONbLLO NopLMeit 40 4 MM, NPy 3TOM OCTaBNss
2 MM 10 OKKITHO3MOHHOM rpaHuLibl 4. B 6onee o6LUMPHBIX NOMOCTSX, BHOCUTE Matepuan nopLusMm
no 4 MM, TLATENbHO OTCBEYMBAS KaXAYH0 NOPLMIO.
4. B vHom cny4yae, matepuan SDR® Plus MOXeT HaHOCUTbCS TOHKUM CIMOeM Kak TpaAULMOHHbIN
TEKYYUI NaiHep Ha OBHAKEHHbI EHTUH.

3.6 Monumepusauus

Matepuan SDR® Plus nonumepusyeTcs nopLysiMm TOMLWWHON A0 4 MM.

1. 3anonvmepuayiTe NOBEPXHOCTb PecTaBpaLym C Kaxaon CTOPOHbI NOAXOASALLE Namnoi Ans no-
nMmepusauumn, npeaHasHaqyeHHon Ans MaTepuanos, CoaepKallnx MHULMAToOP KaMOPOXUHOH,
TO €CTb CO CreKkTpasbHbIM pacnpeaeneHnemM BbIXogHON MOLWHOCTM 470 HM. MuHuManbHas cee-
TOOTAa4a AOIKHA BbiTh, NO MeHbLUel Mepe, 550 MBaTT/cm?.

Bo3moxHo noepexaeHue nynbhbl NPU MOWHOCTM CBETOBOINo ny4ka

nonumepv3saunoHHou namnbl > 2000 mBT/cm?2.

1. MpoBepbTe NUTEpaTypy NPOU3BOANUTENS NMONMMEPU3ALMOHHOW Namnbl ANs onpe-

AerneHnsa MOLLHOCTU CBETOBOIO My4ka.

2. TIpOKOHCYNLTUPYNTECH C PYKOBOACTBOM NPOU3BOAUTENS NONMMEPU3aLIMOHHON
Namnbl Ans 03HakKoMS1eHUda ¢ pekoMeHZ4aunsammn no obecneyeHnto CoBMECTUMOCTH

YCMoBWIA NONMMepusaLum.

3. He ucnonbayiite Tabnuuy Hike AN ONpeaeneHnst peKoMeHAYyEeMOro BpeMeEHN
OTBEPXIAEHUS C MOLLHOCTbLIO CHETOBOrO nyyka Gonee 2000 MBT/cm?.

Pekc MU ANA nos pusaumn
OtTeHoK MoluHocTb cBeToBOro Bpewms nonnmepusaumumn Bpems nonumepusauumn
nyyka ANS Crnos TONWMWHOM 2 MM | ANS CNOst TONLWMUHON 4 MM
[anoreHoBble 1 cBeToamn-
OfIHbIE NTaMMbl MOLLIHO- 20 cexk. 20 cex.
. cTblo 550-1000 mBT/cm?
Universal
CeeToavoaHbIe namnbl
BbICOKOW MOLLHOCTYU 10 cek. 10 cek.
1000-2000 mBT/cm?
[anoreHoBble 1 cBeTOAM-
OfHblE Nammbl MOLLHO- 20 cek. 40 cek.
cTbto 550-1000 mBT/cm?
A1,A2, A3
CseToavogHble nambl
BbICOKOW MOLLHOCTM 10 cek. 25 cek.
1000-2000 mBT1/cm?
H THasi nonMmep 1S 1O MPUYMHE HeQOCTaTOYHOrO OTCBEUYMBAHMSI.
1. TpoBepekTe COBMECTUMOCTL hoTononNMMepu3aTopa.
2. TpoBepbTe ANUTENBHOCTL LyKNa Nonnmepusaumn.
3. lposepeTe MOLLHOCTL hoTONONMMEPU3aTopa Nepes Kaxaov NPoLeaypon NeYeHns.
4 ins repmeTu3aumu duccyp, KOHcepeaTUBHbIX pectaspauuii |, 11, V knaccoB wnm HaaCTPOKu KynsTu, Matepuan

MOXET MOMeLaTbCs LIeNMKOM B KOHTYP, B TOM Y1Cre A0 Kpasi Mool NOBEPXHOCTY.
O6patnTech k pekoMeHJaLnamM Npou3BoanuTens (oToNnoNMMepu3aTopa Ans YTOYHEHNS COBMECTUMOCTMU W PeKo-

MeHZauuin

no nonuMepusaLum.
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3.7 3akniounTenbHbIN 3Tan

1.

Korga maTepuan vcnonbayetcs B kadecTBe 6a30BO UM NaiHEPHOW NPOKNaaku, 3asepLuante
M3roTOBMEHNE pecTaBpaLym, MCNOSb3ys YHUBEPCarbHbI pecTaBpaLyOoOHHbIN MaTepuan unm pe-
CTaBpaLVMOHHbI Matepuan Ans NnomMGUpoBaHWs XeBaTeNbHOM rpynmbl 3y60B Ha OCHOBE MeTa-
KpUNaToB 1 crneays UHCTPYKLUMUSM MPOM3BOAUTENS.

MpakTuyeckuit coBeT: B GOMNbLUMHCTBE CryYaeB Haumy4LLnii SCTETUHECKUIA pe3ynbTaT AocTUra-
eTcs nNpu BbiGope oTTeHka body Ansi OKKIO3WOHHOMO pecTaBpaLyoHHoro Matepuana. Mpu cune-
HO-OKpalleHHOM AeHTMHE MOXeT nmpeﬁosamcn MCnonb3oBaHMe ONakoBOro OTTEHKa.

He HapyLuaiiTe LLenocTHOCTb U He 3arpsi3HSiTe 3anonMMepu3oBaHHYH NOBEPXHOCTb U OTKPbIThIA
apresuns. Ecnu npon3oLluno 3arpsisHeHne, creayinte MHCTPYKLMSIM NpousBoauTens aareavsa no
€ro NoBTOPHOMY HaHeCeHW0. ECnn NoBepXHOCTb OCTAETCA HETPOHYTOM, AONONMHUTENBHOE HaHe-
CeHwve aareanBa Mexzay NopLmsiMu He SBNSETCS HU HEOBXOANMBIM, HU PEKOMEHIYEMbIM.

3.8 Wnudoska n nonuposka

[\

«

. Ecnu HeobxoanmMo NpoBecTU KOHTYpUpOBaHue, WNUOBKY W / UMK NOIMPOBKY OTBEPKAEHHOMO

matepuana SDR® Plus, ncnonbayiite UHCTPYMEHTbI ANs WnUdoBKKU 3y60B B COOTBETCTBUM C UH-
CTPYKLUMSMU NPOU3BOANTENSA MO NPUMEHEHMIO.

\/,Clal'leHl/Ie KoMnosnTa ny4ywe BCero BbIMOMHUTE C MOMOLLBLIO CUCTEMbl NMOSMPOBKA Enhance®
Finishing System. Cuctema Enhance® ynanut octaTtkvt KOMNo3uTa 1 3aKOH4YMT BOCCTAHOBMEHWE
Kpaes.

OTnonupyinTe 3aKOHYEHHYHO pecTaBpaLyio NMpu NOMOLLM cUCTEMbI NonnpoBku Enhance® PoGo®
Polishing System nunu nonvuposoyHor nactbl Prisma® Gloss™ (cM. MIHCTPyKLMM NO NPUMEHEHWIO
KOHKPETHOrO NpoAyKTa).

Bce otTeHkn matepvana SDR® Plus siBNSKOTCS PEHTIEHOKOHTPACTHBLIMU, C PaAYOKOHTPACTHOCTHIO
1 MM, 3KBMBaNEHTHON PaJIMOKOHTPACTHOCTU 2,6 MM anioMUHUS. PEHTIEHOKOHTPACTHOCTb anioMu-
HUS 3KBUBANEHTHA PEHTFEeHOKOHTPACTHOCTU AEeHTUHA.

Takvum obpasom, 1 MM MaTepuana, obnagarLero PEHTTEHOKOHTPACTHOCTbIO, SKBUBANEHTHOM 1 MM
antoMUHUA, UMeeT PEeHTFeHOKOHCTPACTHOCTb, SKBUBANEHTHYH PEHTIeHOKOHTPACTHOCTU AEeHTUHa.

4 TwurneHa

4.

=

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

1. He ncnonb3ayinte matepuansl Ans O4HOPA30BOro NPUMEHEHUS NOBTOPHO. YTunu-
31pyNTe COrNacHo MeCTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

2. W3penus, NnpuroaHble st NOBTOPHOTO MCMOSb30BaHWS, JOIDKHbI YTUNM3NPOBaThL-
CS MOMNOXEHHbIM COCOGOM.

Lnpuubl — NnepekpecTHoe 3apaxeHune

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

1. Wnpuupbl He AOMKHBI UCMONB30BATHLCS NOBTOPHO

2. [ns npepynpexaeHus 3arpsasHeHuns LWnpuleB 6pbiaramu unu kannsmm 6uono-
MMYECKUX XWUOKOCTEN 1N MatepmanomM ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 06s3aTenbHbIM
ABMSIETCS UCMONb30BaHNe YNCTbIX/Ae3NHMULIMPOBaHHbIX NEPYATOK At MaHWMy-
NAUUIA C MCNOMb30BaHHLIMU LUNPULIAMK MaTepuana. He ncnonb3ayinTte WnpuLibl
MOBTOPHO B CIy4ae 3arpssHeHust.

3. YTunuaupyiTe 3arpsisHeHHble LUNPULbI B COOTBETCTBUN C MECTHLIMW HOPMaTWB-
HbIMV TpeGOBaHUAMM.
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4.2

Mpu paboTe CO WNPULIOM yAanuTe UCMOMNb30BaHHYK [O3VPYIOLLYIO HAacaaKy U yTUNM3NpynTe ee
Haanexawmm obpas3oMm. lMepes XpaHeHMEM 3aMeHUTE OpUrvHanbHBIN Konnadok wnpuua. YTobs!
NPefoTBPaTUTL NonafaHne Ha WNpULbl GPbI3r UK XMAKOCTEN OpraHn3mMa UK 3arpsisHEHHbIX PYK
UK TKaHeit NomnocTu pTa, PeKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh 3alNUTHBIN Gapbep. Vicnonb3osaHue 3a-
LUMTHBIX GapbepOoB SBMSETCS [OMOMHUTENBHON MEPON NPELOCTOPOXHOCTH NPOTUB rpy6Goro Myco-
pa, HO He MPOTUB BCEX 3arps3HEHNIt.

Cny4aiHbI KOHTaKT WNpULa ¢ BOAOW, MbINIOM UK pacTBOPOM Ans Ae3vHMEKLMN Ha BOAHON oc-
HOBE He NoBPeauT Kopnyc wnpuua. He gonyckante KOHTakTa pacTBopa ¢ CoaepxallMmcs matepu-
anom. OTKaXuTecb OT KOMMO3UTHOTO marepuana, KOTOprVI OblI B KOHTaKTE C NoBbIM KNOKUM unm
HECTEPUbHbIM UHCTPYMEHTOM.

[MOBTOPHBI KOHTAKT C XUAKOCTHIO MOXET NOBPEAUTL TUKETKY. BbiCyLunTe WnpuL, ¢ NOMOLLbIO oa-
HOpa3oBoW TkaHu 6e3 Bopca.*

* MpumeyaHue. YHUUTOKEHNE ITUKETKN NYTEM MHTEHCUBHOIO CTUPAHUS.
MpoTupaiiTe WNpUL, akkypaTHO 6e3 Haxuma.

Muctonet ans komnbion Compules® Tips Gun

CMOTpPUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWMIO NUcToneTa Ans komnbton Compules® Tips Gun no ccbinke
www.dentsplysirona.com n www.dentsply.eu/IFU ans ykasaHui no ytunuaaumu.

Mo 3anpocy Mbl MOXEM BbicnaTe Bam GecnnaTHyto pacnedaTaHHy WHCTPYKLMK Ha HeobxoauMom
[Ons Bac si3blke B TedeHun 7 aHein. B CLUA Bbl MoxeTe obpaTtutbes no Homepy 1-800-532-2855. BHe
CeBepHoli AMepyiku UcronbayiTe (opMy 3akasa, NpefcTaBneHHyto Ha caiite www.dentsply.eu/IFU
[ONA 3TOM Lenu.

4.3 Compula® Tips — nepekpecTHoe 3apaxeHue

5

MepekpecTHOE 3apaxeHue.

WHdbekums.

1. Hwkorga He ncnonb3ayiite komnblonsl Compula® Tips NOBTOPHO. YTUNU3npyiTe
komnbtonbl Compula® Tips B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU HOPMamu 1 NpeanucaHu-
AMU.

Homep naptum (1) u gaTta ucteyeHmMmn cpoka rogHocTu ()
1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka rogHoOCTU.

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

» Homep nosTopHoro 3akasa

* Howmep naptuu

. J:LaTa ncTeyveHns cpoka roqHoCTU

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Bce npaBa 3awuiueHbl.
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Instrucdes de utilizacdo Portugués

SDR® Plus

Material de restauracado fluido para enchimento em massa

ATENCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

1.

=
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1.3

O SDR® Plus Bulk Fill Flowable é um material restaurador de resina compésita, de um unico
componente, radiopaco, contendo fluor, e fotopolimerizavel pela luz visivel. Foi concebido para
ser usado como base nas restauragdes de Classe | e Il. Também é adequado como um material
restaurador independente em aplicagdes de contacto néo oclusal.

O material SDR® Plus possui caracteristicas de manuseamento tipicas dum compdsito “fluido”,
mas pode ser colocado em incrementos de 4 mm com uma tensdo minima de polimerizagéo.

O material SDR® Plus possui uma caracteristica de auto-nivelamento que permite uma adaptagéo
intima as paredes preparadas da cavidade. Quando utilizado como base/revestimento, esta pro-
jectado para ser recoberto com um compdsito universal/posterior baseado num metilacrilato para
substituir esmalte oclusal/facial ausente.

Indicagoes

Material restaurador direto SDR® Plus:

« Base em restauragdes diretas de cavidades das Classes | e Il

« Revestimento sob materiais restauradores diretos — revestimento de caixa da Classe Il
« Selante de Fossas e Fissuras

« Restaurac¢des conservadoras da Classe |

« Formacéo de nucleo

« Restauracdes das Classes Ill e V

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

Forma de apresentagao’

O material SDR® Plus esta disponivel em:

« Compula® Tips pré-doseadas para aplicagéo intraoral direta

« Seringas pequenas para aplicagdo intraoral direta

* Uma tonalidade universal (proxima da tonalidade B1 da escala VITA®?) e 3 tonalidades VITA®
(A1,A2,A3)

' Algumas formas de fornecimento podem nao estar disponiveis em todos os paises.
2 Néo se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composigao
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« Vidro de bario-aluminio-fluor-borosilicato

« Vidro de estroncio-aluminio-fluor-silicato

« Vidro de trifluoreto de itérbio

« Dioxido de silicone

« Resina modificada de dimetacrilato de uretano
« Resina de dimetacrilato polimerizavel

« Resina de trimetacrilato polimerizavel

« Trietilenoglicol dimetacrilato

« Foto iniciador canforquinona (CQ)

« Foto-acelerador

« Hidroxitolueno butilado (BHT)

« Estabilizador UV

« Dioxido de titanio

« Oxido de ferro inorganico

« Agente fluorescente

* As particulas de carga inorganica véo de 20 nm a 10 pm, 47,3% de carga total por volume.

Adesivos compativeis

O material SDR® Plus é usado apds aplicagdo de um adesivo de dentina/esmalte adequado e
é quimicamente compativel com adesivos de dentina/esmalte baseados em metilacrilatos con-
vencionais, incluindo adesivos Dentsply Sirona projectados para utilizagdo com compositos res-
tauradores fotopolimerizaveis pela luz visivel (ver instruges completas de utilizagdo do adesivo
seleccionado).

Restauradores de substituicdo compativel com esmalte

O material SDR® Plus é usado em conjunto com um material restaurador universal/posterior* ade-
quado como substituto de esmalte oclusal/facial (ver Instrugdes passo-a-passo) e € quimicamente
compativel com materiais restauradores compdsitos baseados em metilacrilatos convencionais, in-
cluindo os materiais compositos fotopolimerizaveis universais/posteriores Dentsply Sirona polime-
rizaveis com luz visivel projectados para restauragdes oclusais classe posterior | & Il (ver direcgoes
completas de utilizagdo do material restaurador oclusal seleccionado).

Notas de seguranca

Preste muita atengdo as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranca especiais
noutras sec¢des dessas instrugdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

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

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

Avisos

O material SDR® Plus contém monémeros de metilacrilato polimerizaveis que podem ser irritantes

para a pele, olhos e mucosa oral e causar dermatoses atopicas alérgicas de contacto em pessoas

susceptiveis.

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

3 Acamada de material de substituicdo de esmalte ndo é necessaria em aplicagdes de Selante de Fossas e Fissuras,
Restauragdes conservadoras da Classe |, Classe llI, Classe V ou aplicagdes de Formag&o de Nucleo.
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Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso de contacto com
a pele poderédo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto acidental com
a pele, remova o produto imediatamente com algod&o e alcool e lave com sabdo e agua. Caso
surjam erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reacgdes inflamatdrias. Se ocorrer contacto
acidental, remova imediatamente o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante de-
pois de terminar o restauro e expectorar/evacuar a agua. Se as reacgdes inflamatdrias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

2.2 Precaugdes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer
uso que ndo respeite estas instru¢des de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

O contacte com saliva e sangue durante a colocagdo do compdsito pode causar o fracasso da
restauragdo. Recomenda-se o uso de dique de borracha ou isolamento adequado.
Use 6culos protectores adequados, mascara, vestuario e luvas. Recomenda-se que os pacientes
utilizem éculos de protecgéo.
Os dispositivos marcados com “utilizagéo Unica” na etiqueta destinam-se apenas a uma utilizagéo.
Elimine ap6s a utilizagédo. N&o reutilize noutros pacientes para evitar contaminagéo cruzada.
A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar a exposi¢do da seringa a salpicos ou a pulveri-
zacéo de fluidos corporais ou a mdos contaminadas é obrigatdrio que a seringa seja manuseada
dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Como medida de precaucgéo adicional, a seringa pode
ser protegida de contaminagdo grosseira, mas ndo de toda a contaminagéo, aplicando uma
barreira protetora.
O material SDR® Plus deve ser extrudido com facilidade. NAO USE FORGA EXCESSIVA. A pres-
sd0 excessiva pode resultar em extrusdo imprevista do material ou causar que a Compula® Tip seja
ejectada a partir do Compules® Tips Gun.
Recomenda-se a utilizagdo das Compula® Tips com o Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Feche bem as seringas com a tampa original imediatamente apds a utilizagdo. Nao permita que a
ponta distribuidora permanega como uma tampa da seringa.
Utilize apenas as pontas distribuidoras fornecidas pela Dentsply Sirona para colocagdo do material.
O material SDR® Plus esta disponivel em tonalidades semitranslucidas. Se colocado na margem
cavossuperficial, por ex., na superficie oclusal, facial ou lingual ou em cavidades amplas da
caixa proximal, a demarcagao do dente/restauragdo podera ser visivel. A dentina fortemente
manchada pode ser visivel através do material SDR® Plus polimerizado. A utilizagédo de um
material restaurador de tonalidade adequada e/ou opaca, de espessura apropriada em areas/
superficies visiveis, é recomendado onde a estética for de suprema importancia.

Ao colocar material SDR® Plus deduza pelo menos 2 mm para o material restaurador oclusal

seleccionado.

Existem dados insuficientes para apoiar o uso como uma restauracdo de Classe | com largura

de istmo para além das areas de ranhura centrais, ou ao substituir uma cuspide funcional. Pode

resultar num desgaste excessivo ou numa falha de restauragéo.

Interacgoes:

— O eugenol e materiais que contenham perdxido de hidrogénio ndo devem ser usados em con-
junto com este produto porque podem interferir com o endurecimento e causar o amolecimento
dos componentes poliméricos do produto.

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

— Se materiais impregnados de minerais (p. ex. se forem usadas compostos de ferro, corddes de
retracgé@o e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com procedimentos adesivos), a vedagéo
marginal pode ser afectada adversamente, permitindo micro-infiltragdes, insucesso da restaura-
¢&o e/ou manchas sob a superficie. Se a retraccéo gengival for necessaria recomenda-se o uso
de cord&o simples, ndo impregnado.
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Reaccodes adversas

O produto pode irritar os olhos e a pele.

« Contacto com os olhos: Irritacdo e possivel danificagcdo da cérnea.

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

« Contacto com mucosas membranas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigdes de armazenamento

Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a

ma fungéo do produto.

« Nao o exponha a luz solar direta e devem ser guardadas num local arejado com temperaturas
entre os 2 °C e os 24 °C.

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

« Proteja-o da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

Instrugdes passo-a-passo

Preparagao da cavidade

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

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

3. Use um dique dentario ou rolos de algodéo para isolar a cavidade de contaminagdes.

Colocagao da matriz

Para contactos proximais ideais proceda do modo seguinte:

1. Coloque uma matriz (por exemplo, sistema de matriz AutoMatrix® ou sistema de matriz seccional
Palodent® Plus/Palodent® V3) e cunha. O polimento da banda matriz melhorara o contacto e o
contorno. Recomenda-se a colocag¢do anular e cunha prévia.

Protecgao da polpa, condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicagao de
adesivo

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

Distribuigdo do material SDR® Plus

Perigo de lesGes devidas a forga excessiva.

1. Aplique uma presséo lenta e constante no @mbolo da seringa ou aplicador.

2. Nao use forga excessiva — o resultado pode ser a ruptura da seringas uo
Compula® Tip ou a sua ejecgao do aplicador.

Compula® Tips (Pontas)

A Compula® Tip pré-doseada fornece a combinagéo de uma dose unitaria de Compules® Tip com
uma canula metalica de aplicador tip.

. Carregue o aplicador Compules® Tips com Compula® Tip pré-doseadas. Insira Compula® Tip na
abertura entalhada do cano do Compules® Tips Gun. Assegure-se que o anel da Compula® Tip
& inserido em primeiro lugar.

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

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

4. Para retirar a Compula® Tip usada assegure-se que o pistdo do Compules® Tips Gun esta com-
pletamente puxado para tras, permitindo que o cabo se abra até a sua posicdo mais alargada.
Apliqgue um movimento descendente & parte dianteira da Compula® Tip e remova.

Seringas

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

Coloque a ponta distribuidora preta e descartavel na extremidade da seringa. Rode a ponta no
sentido horario 4 a 2 volta para garantir que esta esta totalmente assente. Puxe a ponta para se
certificar de que esta esta fixa no colar da seringa.

. O material deve fluir livremente com uma ligeira pressdo. NAO USE FORGA EXCESSIVA. Se for
necessaria mais do que uma pequena pressao, retire do campo do paciente e verifique se existe
obstrugdo.

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

Nota: Recomenda-se que puxe ligeiramente para trds o émbolo da seringa apés a utilizagdo
para evitar um fluxo excessivo de material.

[
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Colocagéo do material SDR® Plus

Nota: Como o material SDR® Plus esta projectado para se adaptar a forma da cavidade devem ser
estabelecidas areas de contacto adequadas ao sistema de matriz seleccionado. O material ndo disten-
de a banda de matriz. Se necessario, distenda manualmente a banda de matriz com um instrumento
manual apropriado, como uma sonda ou polidor de esfera antes de, e/ou durante a fotopolimerizagéo.
. Distribua o material SDR® Plus diretamente no sitio da preparagao/superficie do dente utilizando
uma pressao lenta e constante. Continue a distribuir desde a por¢do mais profunda da cavidade,
mantendo a Tip perto do soalho da cavidade. Retire Tip gradualmente, a medida que a cavidade
& preenchida. Evite levantar a Tip para fora do material distribuido para minimizar a incorporagao
de ar. Terminada a distribuicdo, esfregue a Tip contra a parede da cavidade enquanto se retira
do campo operatério.

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

3. Quando usado como um material Bulk Fill Base, a maioria das cavidades podem ser preenchi-
das num Unico incremento até 4 mm, conforme o necessario para preencher a cavidade até
2 mm abaixo da cavosuperficie oclusal *. Em preparagdes mais profundas, coloque o material
em incrementos de 4 mm, fotopolimerizando completamente cada incremento.
Alternativamente, o material SDR® Plus pode ser colocado numa camada fina tal como num
revestimento “fluido” tradicional, na dentina exposta.

[\
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Polimerizagao

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

didade/espessura.

1. Fotopolimerize cada area da superficie da restauragdo com uma unidade de polimerizagdo com
luz visivel conveniente, projectada para polimerizar materiais que contenham um iniciador de
canforquinona (CQ), isto €, com uma saida espectral que contenha 470 nm. A saida minima dae
luz deve ser de pelo menos 550 mW/cm?.

4 Quando usado como Selante de Fossas e Fissuras, material conservador das Classes |, Ill ou V ou material de
Formagao de Nucleo, o material pode ser colocado para preencher o contorno, incluindo até & margem cavossu-
perficial.
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Lesoes da polpa devido a calor excessivo — saida de polimerizagédo
>2.000 mW/cm2

1. Verifique a saida declarada na literatura do fabricante da luz polimerizadora.
2. Consulte as instrugdes do fabricante da luz polimerizadora para recomendagdes
de compatibilidade da polimerizagéo.
3. Nao utilize a tabela abaixo para tempos de polimerizagdo recomendados com
saida > 2.000 mW/cm?.

Recomendacées para a polimerizagédo®

Tonalidades | Saida de luz Ter_npo Qe = Tempo _de ~
polimerizagdo 2 mm polimerizagéo 4 mm
Luzes de halogénio e LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 20 seg.
Universal
Luzes LED de alta poténcia 10 se 10 se
1.000-2.000 mW/cm? 9- 9-
Luzes de halogénio e LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 40 seg.
A1, A2, A3
Luzes LED de alta poténcia 10 se 25 se
1.000-2.000 mW/cm? 9 9

Polimerizagao inadequada devido a p izagao inst

1. Verifique a compatibilidade da luz de polimerizagéo.
2. Verifique o ciclo de polimerizagéo.

3. Verifique a saida da luz de polimeriza¢édo antes de cada procedimento.

3.7 Conclusédo

1

. Quando utilizado como uma base/revestimento, prossiga imediatamente para concluir a restau-

ragdo utilizando o material restaurador universal/posterior baseado num metilacrilato seguindo
as instrugdes de utilizagéo do fabricante.
Sugestédo Técnica: Na maior parte das aplicagdes uma tonalidade do corpo do material restau-
rador oclusal proporciona o melhor resultado estético. Em caso de dentina fortemente mancha-
da, pode ser necessario o uso de uma tonalidade opaca. Nao interfira com a superficie polime-
rizada ou com o adesivo exposto, nem permita a sua contaminagédo. Se ocorrer contaminagéo
siga as instrugdes de utilizacédo do fabricante do adesivo para a reaplicagdo do mesmo. Se as
superficies permanecerem sem perturbacdes, a aplicagé@o adicional de adesivo entre incremen-
tos ndo &€ nem necessaria nem recomendada.

3.8 Acabamento e polimento

N

w

. Se for necessario o contorno, acabamento e/ou polimento de material SDR® Plus polimerizado,

empregue os dispositivos rotatérios tradicionais de acordo com as instrugdes de utilizagdo do

fabricante.

Consegue-se os melhores resultados na remogéo de resina em excesso com o Sistema de

Acabamento Enhance®. O Sistema Enhance® permite remover o excesso e acabar as margens

da restauragao.

. Proceda ao polimento final da restauragédo com o sistema de Polimento Enhance® PoGo® ou a
Pasta de Polimento Prisma® Gloss™. (Consulte as instrugdes de utilizagdo completas fornecidas
com o produto de polimento selecionado).

Consulte as recomendagdes do fabricante da luz de polimerizagdo sobre compatibilidades e recomendagdes de
polimerizag&o.
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Todas as tonalidades do material SDR® Plus sé&o radiopacas, com uma radiopacidade de 1 mm
equivalente a radiopacidade de 2,6 mm de aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade equivalen-
te a da dentina. Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1 mm de aluminio tem
uma radiopacidade equivalente a da dentina.

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

1. Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.

2. Reprocessar os produtos reutilizaveis de acordo com os instrugoes.

Seringas — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

1. As seringas ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposigéo de seringas a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos
corporais ou a médos contaminadas é obrigatdrio que as seringas sejam manu-
seadas com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize as seringas de estiverem
contaminados.

3. Elimine as seringas contaminados de acordo com os regulamentos locais.

Para injetar, remover a ponta de dosagem usada e eliminar adequadamente. Coloque novamente
a tampa original da seringa antes de armazenar. Para evitar a exposi¢ao das seringas a salpicos
ou pulverizagdes de fluidos corporais ou maos contaminadas ou tecidos orais, recomenda-se a uti-
lizagdo de uma barreira protetora. O emprego de barreiras protetoras € uma medida de precaugao
adicional contra residuos, mas n&o contra toda a contaminagéo.

O contacto acidental da seringa com agua, sabdo ou solugédo desinfetante hospitalar de base
aquosa nao danifica o corpo da seringa. Nao permita que quaisquer solugdes entrem em contacto
com o material contido. Elimine o material compésito que tenha estado em contacto com qualquer
fluido ou instrumento n&o estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Enxugue a seringa com um pano des-
cartavel sem borbotos.*

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

Compules® Tips Gun

Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de utilizagdo da Compules® Tips Gun
(Pistola de Pontas Compules), disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.com
e www.dentsply.eu/IFU.

Se solicitado, enviar-lhe-emos uma coépia gratis impressa das Instru¢des de Utilizacdo no idio-
ma que desejar no prazo de 7 dias. Nos EUA, telefone para o n° 1-800-532-2855. Fora da
América do Norte, utilize o formulario de encomenda disponivel em www.dentsply.eu/IFU para
este efeito.
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4.3 Compula® Tips — contaminagao cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.
A 1. Né&o reutilizar Compula® Tips. Eliminar as Compula® Tips de acordo com a regula-
mentacéo local.

5 Numero de lote ([©7) e data de validade (&)

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

Indicag@o em conformidade com a norma ISO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD".
Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

* Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

» Data de validade

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Todos os direitos reservados.
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Kullanim Talimatlari Turkce

SDR® Plus
Bulk Fill Akiskan
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SDR® Plus Bulk Fill Akiskan tek komponentli, florid igeren, gorilebilir isik ile sertlesen, radyoopak
rezin kompozit dolgu materyalidir. Sinif | ve Il restorasyonlarda kaide materyali olarak kullaniimak
uzere tasarlanmistir. Ayni zamanda okliizal kontakt bulunmayan uygulamalarda tek basina resto-
ratif materyali olarak da uygundur.

SDR® Plus, yapisal 6zelligi olarak Tipik bir akiskan kompozit gibi davranmasina ragmen, en az
polimerizasyon stressi sayesinde, 4 mm’lik tabakalar halinde uygulanabilir.

SDR® Plus hazirlanan kavite duvarlarina ¢ok iyi adapte olmasini saglayan, kendi kendine seviye-
lenebilme 6zelligine sahiptir. Kaide veya liner maddesi olarak kullanildiginda, okliizal/fasiyal yi-
zeydeki minenin yerini almak amaci ile Ust tabakada son katman olarak metakrilat bazli tiniversal/
posterior kompozit kullaniimak tizere dizayn edilmistir.

Endikasyon

SDR® Plus direkt restoratif materyal:

< Sinif | ve Il kavitelerin direkt restorasyonlarinda kaide materyali olarak
< Direkt restoratif materyallerin altinda liner olarak — Sinif Il kavite lineri
« Pit & Fissure ortiict olarak

« Konservatif Sinif | restorasyonlar

« Kor yapimi

< Sinif lll ve V restorasyonlar

Kontraendikasyon
SDR® Plus’'in metakrilat recinelere karsi bilinen asiri duyarliigi olan hastalarda kullanimi kontra-
endikedir.

Ticari sunum sekli'

SDR® Plus’nin sunum sekli:

« Intraoral direkt uygulama icin dozu 6énceden ayarlanmis kompil uglari

« Direkt agiz i¢i uygulama amaci ile hazirlanmis kigik siringalar

< Bir universal (VITA®2 B1 renk anahtarina yakin) ve 3 VITA® (A1, A2, A3) renk

1 Bazi ticari takdim sekilleri tiim Glkelerde mevcut olmayabilir.
2 Dentsply Sirona Inc'nin tescilli ticari markasi degildir.
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« Baryum-alimino-floro-borosilikat cam

< Stronsiyum allimino-floro-silikat cam

« terbiyum triflorit cam

« Silikon dioksit

* Modifiye Gretan dimetakrilat regine

Polimerlesebilen dimetakrilat regine

Polimerlesebilen trimetakrilat regine

Trietilenglikol dimetakrilat

« Kamforkinon (CQ) fototetikleyici

« Foto hizlandirici

« Butile edilmis hidroksil tolten (BHT)

« UV Sabitleyici

« Titanyum dioksit

« inorganik demir oksit

< Floresan 1s1g1 yayan ajan

< Partikil blyukligi 20 nm ila 10 ym arasinda olan inorganik doldurucular, toplam doldurucu
miktari hacimce %47,3.

Uyumlu adezivler

SDR® Plus, uygun bir dentin/mine adezivi uygulandiktan sonra kullanilir ve Dentsply Sirona’in
1sikla sertlesen kompozitleri ile birlikte kullaniimak icin gelistirilmis adezivleri de dahil olmak lizere
geleneksel metakrilat temelli dentin/mine adezivleri ile kimyasal olarak uyumludur (segilen adezi-
vin Kullanim Talimatlari’na bakiniz).

Mine yerine kullanilmaya uyumlu restoratifler

SDR® Plus materyali, okluzal/fasiyal mine alanlarinda doku eksikligini karsilayacak Universal/
posterior restoratif materyali® ile birlikte kullanilir (kullanim talimatlarini adim adim izleyiniz) ve
Dentsply Sirona’in Sinif | ve Il okliizal restorasyonlar igin gelistiriimis isikla sertlesen tniversal/
posterior bolge kompozitleri de dahil olmak (izere geleneksel metakrilat temelli kompozit resto-
rasyon maddeleri ile kimyasal olarak uyumludur (segilen okliizal restoratif materyalin Kullanim
Talimatlari’na bakiniz).

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina bagh ka-
linizi.

Givenlik uyari sembolii.

* Busembol, giivenlik uyari semboltdiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma risklerine
kars! uyarmak igin kullanilir.

« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen bitin glivenlik mesajla-
rina uyunuz.

Uyarilar

SDR® Plus materyali polimerize olabilen metakrilat monomer igerdiginden deride, gozlerde ve agiz

mukozasinda tahrigse neden olabilir ve duyarli kisilerde alerjik kontakt dermatite yol agabilir.

« Tahris ve muhtemel kornea hasarini 6nlemek icin gozler ile temasindan kagininiz. Gozler ile
temasi halinde bol su ile durulayarak doktora bagvurunuz.

3 Pit & Fissir Ortiicti, Konservatif Sinif I, Sinif Ill, Sinif V restorasyonlar veya Kor Yapimi uygulamalarinda mine

bolgesinin kapatiimasi igin bir materyal kullaniimasi gerekli degildir.
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Tahris ve muhtemel alerjik cevabi 6nlemek igin cilt ile temasindan kagininiz. Temas halinde, cilt
izerinde kirmizi renkte dokiintuler gérilebilir. Cilt ile temasi halinde materyali derhal bir pamuk
ve alkol ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya dokiintli durumunda
kullanimi durdurunuz ve tibbi yardim isteyin.

Enflamasyonu 6nlemek igin agiz i¢i yumusak dokular/mukoza ile temasindan kagininiz. Eger
kazara temas olursa, materyali hemen dokudan uzaklastirin. Restorasyon bittikten sonra muko-
zay! bol su ile yikayin ve sonra suyu tikirin; agiz icinden uzaklastirin. Eger mukoza enflamas-
yonu devam ederse derhal doktora bagvurunuz.

2.2 Onlemler
Bu Uriin sadece, bu kullanim talimatlarinda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kullaniimak
{izere tasarlanmistir. Uriiniin bu kullanim talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis he-
kiminin kendi takdir ve sorumlulugundadir.

Kompozitin yerlestiriimesi esnasinda kan ve tiikirikle temasi restorasyonun basarisiz olmasina
neden olabilir. Rubber-dam veya uygun benzer izolasyon yéntemlerinin kullanimi énerilmektedir.
Uygun koruyucu gézliikk, maske, eldiven ve elbise giyin. Ayni zamanda hastalar icin de koruyucu
g06zlik onerilir.
Uzerinde ‘Tek Kullanimlikdir’ diye ibare bulunan riinler tek kullanim amaciyla hazirlanmistir.
Kullanim sonrasi atin. Capraz kontaminasyondan korumak amaciyla diger hastalarda tekrar kul-
lanmayin.
Siringanin tekrar isleme tabi tutulamazlar. Siringanin kontamine olmus ellere veya viicut sivilari-
nin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini énlemek icin, siringanin temiz / dezenfekte eldi-
ven ile isleme tabi tutulmasi zorunludur. ilave énlem olarak koruyucu bir bariyer uygulanmasiyla,
siringa her tirll kontaminasyondan olmasa da kaba kontaminasyondan korunabilir.
SDR® Plus materyali tabancadan kolaylikla sikilabilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ.
Asiri basing uygulanmasi materyalin tabancadan istem disi ¢ikmasina veya kompll uglarinin
kompdl tabancasindan firlamasina neden olabilir.
Kompdil uglarinin Dentsply Sirona kompiil tabancasi ile kullanimi énerilmektedir.
Kullanimdan hemen sonra siringalari orjinal kapaklari ile sikica kapatiniz. Dagitima yarayan
ucun siringanin kapagi olarak kalmasina izin vermeyin.
Materyali uygulamak amaciyla, sadece Dentsply Sirona tarafindan saglanan dagitim uglarini
kullanin.
SDR® Plus materyal piyasada yari saydam renklerde mevcuttur. Cavosurface marjine, érn. okli-
zal, fasiyal veya lingual yiizeye ya da genis proksimal kutu ekstansiyon kavitelerine yerlestirilirse,
dig/restoratif materyal siniri gériiniir olabilir. ileri derecede renklesme olan dentin igikla sertles-
mis SDR® Plus materyalinden goriilebilir. Estetigin en Ust seviyede arandigi vakalarda yeterli
kalinliktaki, uygun renk ve/veya opak restoratif materyalin gériilen alanlarinda/yiizeylerinde kul-
lanimi 6nerilmektedir.

SDR® Plus kaide yada liner olarak yerlestirildiginde, secilen okliizal dolgu maddesine en az 2 mm

yer kalmasina izin verin.

Fonksiyonel tiiberkdlleri restore ederken veya Orta oluk alanlarinin 6tesinde genisligi olan bir

Sinif | restorasyonda kullanimini destekleyecek yeterli miktarda veri bulunmamaktadir.

Etkilesimler:

— Ojenol ve hidrojen peroksit igeren materyaller bu (iriin ile birlikte kullaniimamalidir. Kullanimi
halinde sertlesmeye etki etmekte ve materyalin polimerik igeriklerinin yumusamasina neden
olabilmektedir.

— SDR® Plus materyali 1sik ile sertlesen bir Grlindlr. Bu ytizden ortam isiklarindan uzak tutulma-
lidir. Materyal yerlestirilir yerlestiriimez sertlesme islemine tabi tutulmalidir.

— Eger adeziv islemleri sirasinda hemostatik ¢cozeltiler ve/veya mineral emdirilmis (¢r. ferrik bile-
senleri) retraksiyon ipleri kullanilirsa kenar uyumu ters yénde etkilenebilir, bu da kenarlardan
mikrosizintiya neden olabilir, ylizey altinda renklesme ve/veya restorasyonda basarisizliga yol
acabilir. Diseti retraksiyonunun gerekli oldugu durumlarda; sade, herhangi bir madde emdiril-
memis ipler dnerilmektedir.
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Yan etkiler

Uriin gozleri ve deriyi tahris edebilir.

« Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.

« Deriile temas: Tahris ya da olasi allerjik cevap. Deri (izerinde kirmizimsi dékinttler gorilebilir.
* Miik6z membranlarla temas: Enflamasyon. (Uyarilar bolimune bakiniz).

Saklama kosullari

Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmrini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina yol agabilir.

« Direkt Glnes 1s1gindan koruyunuz ve 2 °C-24 °C arasindaki sicaklikta iyi havalandirilan bir yerde
saklayiniz.

« Materyalin kullanmadan énce oda sicakligina ulagsmasina izin veriimelidir.

« Nemden korunmalidir.

« Dondurmayiniz.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uygulama adimlari

Kavite hazirhigi

1. Kaviteyi amalgam veya restoratif materyal arti§i kalmayacak sekilde hazirlayin.

2. Su spreyi ile ylizeyi iyice yikayip hava spreyi ile dikkatlice kurutun. Dis yapisini ¢ok fazla kuru
hale getirmeyin.

3. Rubber dam veya pamuk rulolar kullanarak kaviteyi kontaminasyona karsi izole edin.

Matriks yerlesimi

Optimal proksimal kontakt i¢in asagidaki islemleri uygulayin:

1. Matriksi yerlestirin (AutoMatrix® matriks sistemi veya Palodent® Plus/Palodent® V3 bolimli mat-
riks sistemi) ve kama uygulayin. Matriks'in olasi ¢apaklardan arindiriimasi kontakt ve konturla-
mada yardimci olacaktir. Kamalama 6ncesi halka kullanimi desteklenmektedir.

Pulpa korunmasi, dige asit uygulanmasi/dentin 6n hazirhigi, adeziv uygulanmasi

Pulpa koruma islemleri, disi asitleme ve/veya adeziv uygulamalari icin adeziv Ureticisi firmanin 6ne-
rilerini g6z 6nlinde bulundurun. Yiizey tam olarak isleme tabi tutulduktan sonra kontaminasyona
ugramamalidir. Hemen SDR® Plus in uygulamasina gegilmelidir.

SDR® Plus materyalinin uygulanmasi

Fazla kuvvet uygulamaya bagh olarak yaralanma riski.

1. Siringa pistonuna veya uygulama tabancasina yavas ve sabit basing uygulayiniz.
2. Asirt kuvvet uygulamayiniz — Siringa veya komplil uglari parcalanabilir veya
uygulama tabancasindan asiri madde ¢ikisi olabilir.

Kompiil ucu (Compula® Tips)

Dozu 6nceden ayarlanmis kompdl ucu, tek dozluk kompiil ile metal kanil uygulama ucunun birles-
tiriimesinden olugmaktadir.

. Kompiil tabancasina énceden dozu ayarlanmig komplli yerlestirin. Kompdili, komptl tabanca-
sinin ucundaki ¢ikintisi olan acikliga yerlestirin. Kompdliin énce tabanindaki ¢ikintili kisminin
yerlestirilip daha sonra kandliin oldugu ug kisminin yerlestirildiginden emin olun.

Kompdliin ucundaki renkli kapagi ¢ikarin. Kompdil, kavitenin girisine uygun hale gelmesi icin
360 derece dondurlebilir.

Hazirlanmis kavite icine materyali fazla kuvvet harcamadan yavas bir sekilde yerlestirin. ASIRI
KUVVET UYGULAMAYIN.

N

[d
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4.

Kullaniimig kompdilleri ¢ikarmak istediginizde sapi olasi en genis duruma getirerek kompdl ta-
bancasinin pistonunun tamamen geride oldugundan emin olun. Kompdilin én kismina asagi
dogru bir hareket uygulayin ve daha sonra ucu yerinden ¢ikarin.

Siringalar

N

[d

>

. Kapag! siringanin ucundan uzaklastirin. Materyalin siringadan rahat¢a giktigindan emin olmak

adina, hastadan uzak bir alanda siman camina bir miktar sikin.

. Siringanin ucuna dispozal, siyah dagitim bashigini takin. Bashigi “4’'den % saat yoniinde iyice

oturduguna emin olana kadar sikistirin. Bashgin siringanin ucuna iyice sikisip sikismadigini
cekerek kontrol edin.

Materyal hafif bir basing ile rahatca akmaldir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ. Eger daha
fazla kuvvet uygulama ihtiyaciniz var ise, siringayi hastanin bulundugu yénden uzaga cevirin ve
tikanip tikanmadigini kontrol edin.

KULLANIM SONRASINDA BASLIGI HEMEN CIKARTIP UYGUN SEKILDE ATIN. ORJINAL KA-
PAGI TAKIN. Siyah dagitim baghigi ile saklamayiniz. SADECE ORJINAL BASLIK ILE SAKLAYI-
NIZ.

Not: Asiri madde akisini engellemek icin siringanin pistonunun az miktarda geri ¢ekilmesi 6ne-
rilmektedir.

3.5 SDR® Plus mateyalinin yerlestirilmesi
Not: SDR® Plus materyali, kavitenin seklini almak tizere dizayn edildigi igin, secilmis olan matriks
sistemi ile diizglin kontakt alanlari olusturulmalidir. Materyal matriks bandini germemelidir. Eger
ihtiyag duyulursa matriks bandi, uygun bir agiz spatili veya siman fulvari ile manuel olarak, 1sik
uygulama &ncesi velveya sirasinda elle gerilmelidir.

1.

N

[d

>

SDR® Plus materyalini yavas, sabit basing ile alana/dis yiizeyine direkt olarak uygulayin. Bu isle-
me kavitenin en derin bélumiinden baslayin ve ucu kavite tabanina yakin tutun. Kavite dolduk¢a
ucu yavasca uzaklastirin. Hava kabarcidi olusumunu en aza indirmek igin, materyal ugtan ¢ikar-
ken materyalin igindeki ucu kaldirmayin. islem biterken ucu kavite duvarlarina siirterek digari
cikarin.

Birkag saniye iginde, yerlestiriimis SDR® Plus materyali kendi kendine seviyelenecek, boylece el
aletleri kullanarak yapilan seviyeleme islemine gerek kalmayacaktir. Kavitenin gereginden fazla
dolmasi halinde, ince killi aplikatér ucunu kalan adeziv ile islatip fazla maddeyi uzaklastirin.
Herhangi bir hava kabarcidi varsa, temiz ve sivri uglu bir sond ile 1sinlama 6ncesi ortadan kaldi-
rilmahdir.

Bulk kaide dolgu materyali olarak kullandigimizda, okliizal yiizeyin 2 mm altinda kalinabilinecegi
dusunulirse, pek cok kavite tek kerede yigin uygulamasiyla (4 mm’ye kadar) dolabilmektedir *.
Daha derin kavitelerde her seferinde 4 mm'’lik tabakalar halinde uygulama yapip her tabakaya
ayri ayri i1sik uygulayiniz.

Alternatif olarak, SDR® Plus materyali ince bir tabaka halinde, geleneksel akiskan kaide maddesi
gibi agiga ¢ikmis dentine de uygulanabilir.

3.6 Isikla sertlestirme
SDR® Plus materyali 4 mm’e derinlige/kalinliga kadar tabakalar halinde uygulanabilmek lizere ge-
ligtirilmistir.

1.

Hazirlamis oldugunuz restorasyonun tim ylizeylerini, kamforkinon (CQ) tetikleyicisi iceren ma-
teryalleri sertlestirmek Gizere dizayn edilmis uygun bir 11k cihazi, 6r. 470 nm dalga boyuna sahip
olan, bir 1sik cihazi ile sertlestiriniz. Minimum 1sik ¢ikisi en az 550 mW/cm? olmalidir.

7

Pit & Fisstr Ortiicii, konservatif Sinif I, Sinif Il veya V restoratif ya da Kor Yapim materyali olarak kullanildiginda,
materyal cavosurface marjine kadar kapsayacak sekilde tim kontura yerlestirilebilir.
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Asiri isiya bagh pulpa yaralanmasi — isik ¢ikisi > 2000 mW/cm?.

1. Isik Cihazini Ureten firmanin belgelerinden belirtiimis ¢ikis degerini kontrol edin.
A 2. Sertlestirme énerilerine uyumluluk agisindan Isik Cihazi Ureticisinin Talimatlarina
basvurun.
3. Cikis degerinin > 2000 mW/cm? olmasi halinde dnerilen sertlestirme sireleri igin
asagidaki tabloyu kullanmayin.

Sertlestirme Onerileri®

Renk Isik Cikisi Sertlesme Siiresi 2 mm | Sertlesme Siresi 4 mm
Halojen ve LED Isiklar
550-1000 mW/cm? 20 sn. 20sn.
Universal T ——
uksek Gugli sikla
1000-2000 mW/cm? 10 sn. 10 sn.
Halojen ve LED lIsiklar
550-1000 mW/cm? 20 sn. 40 sn.
A1LAZAS I tksok Glgld LED I5ik
Uksek Gugli sikla
1000-2000 mW/cm? 10 sn. 25sn.

Yetersiz sertlesmeye bagli olarak ortaya ¢ikan elverigsiz polimerizasyon durumlari.

1. lIsik cihazinin uygun olup olmadigina bakin.
2. Sertlesme donglsiini kontrol edin.

3. Heriglem 6ncesi 1s1g1n glictini dlgun.

3.7 Bitim iglemi

1

. Liner/Base olarak kullanildiginda, tretici firmanin Kullanma Talimatlar’'ni géz énline alarak me-

takrilat temelli bir Gniversal/posterior kompozit kullanarak restorasyon islemini hemen tamamla-
yiniz.
Teknik ipucu: Pek cok uygulamada okliizal restoratif materyalin gévde renginin en iyi estetik
sonucu verdigi gdzlemlenmistir. ileri derecede dentin renklesmesi varsa, opak bir renk segmek
gerekebilir. Isik ile sertlestiriimis veya adeziv uygulanmis ylizeye herhangi bir islem yapmayin
ya da kontaminasyona izin vermeyin. Eger kontaminasyon olursa, adeziv Ureticisinin yonergesi
dogrultusunda adeziv materyalini tekrar uygulayin. Eger kompozit uygulanan yiizey herhangi bir
sekilde kontamine olmazsa tabakalar arasi ikinci bir adeziv islemine gerek yoktur, ayni zamanda
bu 6nerilmemektedir.

3.8 Bitirme ve cilalama

[\

[d

. Sertlesmis SDR® Plus materyaline konturlama, bitirme ve/veya cilalama islemi uygulamak gere-
kiyorsa, geleneksel doner aletleri kullanin ve Ureticinin Kullanma Talimatlarina uyun.

Rezin gapaginin giderilmesi en iyi Enhance® Finishing System ile gerceklestirilir. Enhance® Sys-
tem gapagi giderecek ve restorasyon kenarlarinin bitim islemini gerceklestirecektir.

Nihai restorasyonu Enhance® PoGo® Polisaj sistemini veya Prisma® Gloss™ Polisaj Pastasini
kullanarak cilalayin. (Segilen polisaj triin ile birlikte verilmis olan Kullanma Talimatlarina bakin).

SDR® Plus materyalinin tim renkleri radyoopak olup materyalin 1 mm’sinin radyoopasitesi
2,6 mm’lik aliiminyumun radyoopasitesine denktir. Aliminyum, dentinin radyoopasitesine esdeger
bir radyoopasiteye sahiptir. Dolayisiyla radyoopasitesi 1 mm aliminyumun radyoopasitesine denk
olan 1 mm materyal, dentinle ayni radyopasiteye sahip demektir.

5

Isikla sertlesme o6nerileri ve uyumluluk igin 151k kaynagini treten firmanin isik uygulama énerilerine bakiniz.
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Hijyen

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
1. Tek kullanimlik drlinleri tekrar kullanmayin. Lokal yénergeler uyarinca atin.

2. Tekrar kullanilabilir Griinleri kullanim kilavuzunda belirtilen sekilde yeniden kullani-
ma uygun hale getirin.

Siringalar — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

1. Siningalar tekrar isleme tabi tutulamazlar.

2. Siringanin kontamine olmus ellere veya vicut sivilarinin sigramasina veya spre-
yine maruz kalmasini énlemek igin, siringanin temiz / dezenfekte eldiven ile dis
initesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Kontamine olduysa siringayi

tekrar kullanmayin.
3. Bulasmis siringay! yerel yonetmeliklere gore imha edin.

Siringa ile ilgili olarak, Griini bosaltan ucunu sékiin ve uygun bigimde elden ¢ikarin. Saklamadan
once orijinal siringa kapagini kapatin. Siringalarin viicut sivilarinin sigramasina veya serpintisine
ya da kontamine olmus ellere veya oral dokulara maruz kalmasini 6nlemek icin koruyucu bir bari-
yer kullaniimasi 6nerilir. Koruyucu bariyer kullanilmasi her turlii kontaminasyona karsi degil, kaba
kirlilige karsi ilave bir dnlemdir.

Siringanin tesadiifen su, sabun veya hastane sinifi su bazli bir dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle temas
etmesi siringa goévdesine zarar vermez. Herhangi bir ¢ézeltinin igindeki materyalle temas etmesine
izin vermeyin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas etmis olan kompozit materyali atin.

Tekrar tekrar sivi ile temas etmesi etikete zarar verebilir. Siringayi hav birakmayan tek kullanimhk
bir bezle kurulayin.*

* Not: Giiglii silerek etiketin bozulmasi.
Siringay dikkatlice silin.

Compules® Tips Gun

Tekrar kullanmak tizere isleme tabii tutma bilgileri icin www.dentsplysirona.com ve www.dentsply.eu/IFU
web sayfamizda bulunan kompll tabancasi Kullanim Talimatina bakiniz.

Talep edilmesi halinde, 7 guin icinde talep ettiginiz dilde Kullanim Talimatinin basil bir kopyasini size
gonderecegiz. ABD'de 1-800-532-2855 numarali telefonu arayin. Kuzey Amerika'nin disindaysaniz
www.dentsply.eu/IFU web sayfasinda bu amagla verilmis olan siparis formunu kullaniniz.

Compula® Tips — capraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
1. Kompdil uglarini yeniden kullanmayin. Kompiil uglarini yerel diizenlemelere uygun
olarak elden ¢ikarin.
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5 Seri numarasi (1) ve son kullanma tarihi (&)

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullanilmistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”.

N

Asagidaki numaralar bitiin yazigsmalarda bulunmalidir:
« Siparig numarasi

« Seri numarasi

* Son kullanma tarihi

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Tiim Haklari Sakhdir.
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Instrukcja uzytkowania Polski

SDR® Plus

Ptynny materiat do wypetnien technikg bulk fill

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytgcznie przez stomatologow.

Spis tresci Strona
1 Opis produktu 57
2 Zasady bezpi nstwa 58
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 60
4 Higiena 63
5 Numer referencyjny i data waznosci 64
1 Opis produktu

1.

=

1.2

1.3

Ptynny materiat do wypetnien technikg bulk fill SDR® Plus jest $wiatloutwardzalnym, jednosktadni-
kowym materiatem kompozytowym, uwalniajgcym jony fluoru i dajgcym kontrast na zdjeciu radio-
logicznym. Jest przeznaczony do wykonywania podktadéw w ubytkach klasy | i Il. Nadaje sie do
wykorzystania jako materiat wypetniajgcy w przypadkach wypetnien nienarazonych na dzialanie
sit okluzyjnych.

Wiasciwosci aplikacyjne materiatu SDR® Plus sg podobne do innych ptynnych kompozytéw, ale
moze by¢ on aplikowany jednorazowo w 4 mm warstwach z minimalnym naprezeniem skurczowym.

Kompozyt SDR® Plus tatwo adaptuje sie do $cian ubytku dzigki wiasciwosci samopoziomowania.
Zastosowany jako podktad w wersji liner lub base musi zosta¢ pokryty odpowiednim materiatem wy-
petniajgcym do zebdw bocznych na bazie zywic metakrylanowych w celu rekonstrukcji powierzchni
okluzyjnej.

Wskazania

Materiat do wypetnien bezposrednich SDR® Plus:

Materiat podktadowy do wypetnien bezposrednich ubytkéw klasy | i Il

< Liner pod wypetnienia w ubytkach — liner do opracowanych ubytkéw klasy Il
« Lakowanie bruzd

« Mate ubytki klasy |

« Odbudowa zrebu pod korone

« Ostateczne wypetnienia ubytkow klasy IIli V

Przeciwwskazania
SDR® Plus nie moze by¢ stosowany:
« U pacjentow ze stwierdzong alergig na zywice metakrylanowe.

Opakowania’

SDR?® Plus jest dostepny w:

« Dozowanych kompiulach Predosed Compula® Tips do bezposredniej aplikacji w ustach pacjenta
« Matych strzykawkach do bezposredniej aplikacji w ustach pacjenta

« Kolorze uniwersalnym (zblizonym do VITA®? B1) oraz 3 kolorach wg skali VITA® (A1, A2, A3)

" Niektore formy opakowania moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.
Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.

57
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1.5

1.6

2.

-

« Szkto barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe

« Szkio strontowo-glinowo-fluoro-krzemowe

« Szkto na bazie trifluorku iterbu

Dwutlenek krzemu

* Modyfikowane uretanem zywice dimetakrylanowe
« Polimeryzowalna zywica dimetakrylanowa

« Polimeryzowalna zywica trimetakrylanowa

« Dimetakrylan glikolu trietylenowego

» Kamforochinon (CQ) jako fotoinicjator

« Fotoakcelerator

« Butylo hydroksytoluen (BHT)

« Stabilizator UV

« Dwutlenek tytanu

« Nieorganiczny tlenek zelaza

« Czynnik fluorescencyjny

« Czastki wypetniacza nieorganicznego w rozmiarach od 20 nm do 10 pm, 47,3% objetowosciowo.

Kompatybilne systemy wigzace

Kompozyt SDR® Plus powinien by¢ stosowany po uprzedniej aplikacji odpowiedniego systemu wig-
zacego do szkliwa i zgbiny. Jest on chemicznie zgodny z konwencjonalnymi systemami wigzgcymi
opartymi na monomerach metakrylanowych, w tym ze wszystkimi $wiattoutwardzalnymi produktami
Dentsply Sirona (patrz odpowiednie instrukcje stosowania wybranych systeméw wigzacych).

Kompatybilne materiaty kompozytowe do odbudowy tkanki szkliwnej

SDR® Plus stuzy do uzycia wraz z odpowiednimi uniwersalnymi kompozytami® badz materiatami
kompozytowymi do wypetnien w zebach bocznych (patrz Szczegoétowa Instrukcja Stosowania).
Jest on chemicznie kompatybilny z konwencjonalnymi kompozytami zawierajgcymi zywice meta-
krylanowe, w tym ze wszystkimi $wiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi Dentsply Sirona
przeznaczonymi do wykonywania wypetnien w ubytkach klasy | i Il (patrz Instrukcje Stosowania
wybranych materiatéw do odbudowy zebéw bocznych).

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji. Dotyczy to ogélnych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat uzyty w celu
poinformowania uzytkownikdw produktu o mozliwosci skaleczenia.
« W celu unikniecia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazéwek zawar-
tych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

SDR® Plus zawiera polimeryzujgce monomery metakrylanowe, ktére mogg wywota¢ podraznienia

skory oczu, btony $luzowej i podraznienia skory (kontaktowe dermatitis) u niektorych nadwrazliwych

pacjentdéw oraz zmiany o charakterze zapalnym.

« Unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy natychmiast prze-
ptukac je duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

* Pokrywanie dodatkowym materiatem nie jest konieczne w przypadku lakowania bruzd, oraz w przypadku matych
wypetnien klasy |, wypetnien klasy 111 iV, a takze do odbudowy zrebu pod korone.
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Unika¢ kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystagpienia odpowiedzi
alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skérze zaczerwienie w po-
staci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca
gazikiem i alkoholem, a nastgpnie przemy¢ je doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi sie zaczer-
wienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwa¢ stosowanie materiatu i skontakto-
wac sie z lekarzem ogélnym.

Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystgpieniu obja-
woéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy materiat natychmiast usungé
z powierzchni tkanek. Po wykonaniu wypetnienia nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie
wodg a pozostatg wode usungg. Jesli te objawy utrzymujg sie dtuzej pacjent powinien skontakto-
wac sie z lekarzem.

2.2 Uwagi specjalne
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania. Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowie-
dzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

Kontakt ze $ling i krwig w czasie aplikacji materiatu kompozytowego moze prowadzi¢ do niepo-
wodzenia przy wykonywaniu wypetnienia. Zaleca sig¢ stosowanie koferdamu lub innego, odpo-
wiedniego do sytuacji klinicznej sposobu izolacji pola pracy.
Zaleca sie noszenie ochronnych okularéw, maseczek, ubran i rekawiczek. Rekomendujemy tak-
ze zaktadanie okularéw ochronnych pacjentom.
Produkty oznaczone jako ,jednorazowego uzytku” sg przeznaczone do uzycia tylko jeden raz.
Wyrzuci¢ bezposrednio po uzyciu. Nie stosowac u innych pacjentéw ze wzgledu na zakazenie
krzyzowe.
Strzykawki nie moga by¢ ponownie uzyte. W celu ochrony strzykawek przed ekspozycjg na ptyny
ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sie postugiwanie nimi, stosujgc czyste/zdezynfekowane
rekawiczki. Zastosowanie jednorazowego rekawa ochronnego jako dodatkowego $rodka bez-
pieczenstwa moze pomadc ochroni¢ strzykawke przed powaznym zanieczyszczeniem, jednak nie
stanowi catkowitego zabezpieczenia przed kontaminacjg.
Kompozyt SDR® Plus nalezy wyciskaé lekko z kompiul. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.
Zbyt duzy nacisk moze prowadzi¢ do niepozadanego wycisnigcia materiatu lub wysuniecia sie
kompiuli z pistoletu.
Zaleca sie korzystanie z pistoletu Dentsply Sirona Compules® Tips Gun do aplikacji materiatu
z kompiul.
Po uzyciu natychmiast zamykaé strzykawke oryginalng zakretkg. Nie pozostawia¢ korncéwki do-
zujgcej na strzykawce jako zakretki.
Do aplikacji materiatu stosowa¢ wytgcznie koncéwki mieszajgce firmy Dentsply Sirona.
Materiat SDR® Plus jest dostepny w sprzedazy w kolorach o posredniej przeziernosci. Jesli
zostanie umieszczony w obszarze brzeznym powierzchni ubytku, np. powierzchni okluzyjnej,
przedsionkowej lub jezykowej albo w przypadku rozlegtych ubytkéw w ptaszczyznie stycznej,
moze by¢ widoczna linia styku tkanek zeba z wypetnieniem. Zgbina przebarwiona moze byé
widoczna przez warstwe podktadu wykonanego z kompozytu SDR® Plus. Wszedzie tam, gdzie
istotne jest uzyskanie odpowiedniego efektu estetycznego stosowac specjalne odcienie opake-
rowe w grubszych warstwach.

Wykorzystujgc materiat kompozytowy jako podktad nalezy zostawi¢ co najmniej 2 mm miejsca

na wybrany materiat do odbudowy warstwy szkliwa.

Brak wystarczajgcej ilosci dowoddw na potwierdzenie mozliwosci uzycia kompozytu w przypad-

ku ubytkdéw klasy | ktérych szeroko$¢ przekracza obszar bruzdy centralnej lub gdy trzeba odbu-

dowac funkcjonalne guzki. Kompozyt moze w tych przypadkach wykaza¢ nadmierng $cieralno$¢
lub wypetnienie trzeba bgdzie wymienic.

Interakcje:

— Materiaty stomatologiczne zawierajgce w swym sktadzie eugenol oraz nadtlenek wodoru H,O,
nie powinny by¢ stosowane razem z tym produktem, poniewaz mogg zaktéci¢ proces polime-
ryzacji i spowodowac niecatkowitg polimeryzacje sktadnikow materiatu.

— SDR® Plus jest kompozytem $wiattoutwardzalnym, dlatego nalezy go chroni¢ przed bezpo-
$rednim nastonecznieniem w czasie kazdorazowego uzycia.
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— Jedli zastosowano nici retrakcyjne nasgczone zwigzkami zelaza lub inne preparaty o dzia-
-faniu hemostatycznym, to mogg one pogorszy¢ dziatanie systeméw wigzacych. Wiagze sig to
z mozliwoscig wystgpienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia oraz nawet koniecznos-
cig wymiany wypetnienia. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stosowanie nici bez
impregnaciji.

Reakcje odwracalne

Produkt moze wywotywac¢ podraznienia oczu i skory.

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.

« Kontakt ze skdrg: Podraznienia lub mozliwo$é wystgpienia reakcji alergicznych. Moga pojawi¢
sie objawy zaczerwienienia skory.

« Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptyng¢ na

nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miej-
scu o temperaturze 2-24 °C.

« Przed uzyciem materiat powinien osiggng¢ temperature pokojowa.

« Chroni¢ przed wilgocig.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Szczegotowa instrukcja stosowania

Przygotowanie ubytku

1. Opracowac ubytek tak, aby nie pozostawi¢ resztek amalgamatéw i innych materiatéw wypetnia-
jacych.

2. Sptukaé¢ powierzchnie ubytku wodnym sprayem a nastepnie usungé nadmiar wody lekkim stru-
mieniem powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Nie przesusza¢ powierzchni tkanek.

3. Stosowac koferdam lub watki z ligniny aby odizolowaé¢ ubytek od potencjalnego zanieczyszcze-
nia.

Umieszczenie formowki

Dla uzyskania prawidtowych punktéw stycznych nalezy:

1. Zastosowac¢ odpowiedni system forméwek (np. AutoMatrix® forméwki anatomiczne lub Palodent®
Plus/Palodent® V3 czesciowe formowki anatomiczne) wraz z klinami ktére utatwiajg prawidtowe
odtworzenie punktéw stycznych. Zaleca sig wstepne uzycie klinéw i pierscieni.

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zgbal/przygotowanie zebiny/aplikacja systemu
wigzacego

Zaleca sig postepowanie zgodne ze wskazowkami wytworcow systeméw wigzgcych w zakresie
ochrony miazgi/kondycjonowania zeba/przygotowania zebiny i aplikacji systemu wigzacego. Po
prawidtowym przygotowaniu powierzchni ubytku nalezy zapewni¢ jej wtasciwg ochroneg przed za-
nieczyszczeniem. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji kompozytu SDR® Plus.

Dozowanie materiatu SDR® Plus

Niebezpieczenstwo skaleczenia si¢ w zwigzku z uzyciem nadmierne;j sity.

1. Podczas aplikacji stosowac staty, umiarkowany nacisk na pistolet.
2. Nie stosowac duzej sity nacisku — strzykawka lub kompiula mogg ulec uszkodze-
niu lub dojdzie do wysunigcia kompiuli z pistoletu.
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Kompiule
Kompiule sg zaopatrzone w specjalne, metalowe korcéwki umozliwiajgce precyzyjne dozowanie.

1.

2.

3.

4.

Zamocowac¢ kompiulge w pistolecie, wsuwajgc jg w oznaczone specjalne wcigciem miejsce na
pistolecie. Kotnierz kompiuli powinien zosta¢ umieszczony pierwszy.

Usuna¢ kolorowg nakretke z kompiuli. Kompiule mozna obraca¢ w zakresie 360°, aby uzyskaé
najbardziej dogodny kat dostepu do ubytku.

Aplikowaé materiat do ubytku, stosujgc powolny, umiarkowany nacisk. NIE STOSOWAC NAD-
MIERNEJ SILY.

Aby wyjac¢ kompiule z pistoletu nalezy najpierw sprawdzi¢ czy pistolet znajduje sie¢ w pozycji spo-
czynkowej z tlokiem maksymalnie odprowadzonym do tytu. Nastgpnie usung¢ kompiule, lekko
naciskajac jej przednig czg$¢ ku dotowi.

Strzykawki

[d

. Zdjgc¢ zakretke ze strzykawki. Wycisng¢ niewielkg ilo$¢ materiatu na kartonik do mieszania z dala

od pola operacyjnego.

Zamocowac na strzykawce czarng koncéwke dozujgcg. Aby poprawnie zamocowac¢ korncéwke
nalezy przekreci¢ o % do % obrotu zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek. Pociggna¢ za kon-
céwke dozujgca, aby sprawdzi¢ stabilno$¢ utrzymania.

Materiat powinien lekko wyptywa¢ po wptywem lekkiej sity nacisku. NIE STOSOWAC NAD-
MIERNEJ SILY. Jesli konieczny jest duzy nacisk to zaleca sig usunigcie strzykawki z pola pracy
i sprawdzenie przyczyn utrudnionej aplikacji.

USUNAC | WYRZUCIC KONC OWKE MIESZAJACA BEZPOSREDNIO PO UZYCIU. ZA-
MKNAC STRZYKAWKE ZA POMOCA ORYGINALNEJ ZAKRETKI. Nie przechowywaé strzy-
kawki zamknigtej za pomocg koncéwkdi ozujgcej. PRZECHOWYWAC STRZYKAWKI ZAWSZE
ZAMKNIETE ORYGINALNA ZAKRETKA.

Uwaga: Zaleca si¢ lekkie pociggnigcie ttoka do tytu aby zapobiec niepozgdanemu wyptynieciu
materiatu ze strzykawki.

Aplikacja materiatu SDR®Plus

Uwaga: Materiat SDR® Plus zostat tak opracowany aby idealnie dostosowac sie do ksztattu ubytku
dlatego nalezy stosowa¢ odpowiednie forméwki gwarantujgce mozliwo$¢ anatomicznej odbudowy
punktow stycznych. Materiat nie bedzie rozciggat formowki. Jesli jest taka konieczno$c¢ to nalezy
prawidtowo uksztattowaé forméwke przed lub w trakcie polimeryzacji $wietinej za pomocg instru-
mentdw recznych zakonczonych kuleczkg lub kondensatora.

[\

[d

>

. Kompozyt SDR® Plus aplikowac¢ bezposrednio do ubytku stosujgc umiarkowana, statg site na-

cisku. W czasie aplikacji do najgtebszej czesci ubytku nalezy zwrdci¢ uwage aby koncéwka
aplikacyjna byta jak najblizej dna ubytku. W miare wypetniania ubytku mozna powoli wycofywaé
koncowke aplikacyjng. Unika¢ wyjmowania koncowki kompiuli z ubytku w czasie aplikacji mate-
riatu, poniewaz mozna w ten spos6b wprowadzi¢ do struktury kompozytu pecherzyki powietrza.
Po zakonczeniu aplikacji mozna resztki materiatu z koncéwki aplikacyjnej wytrzeé o $ciany ubyt-
ku a nastepnie wyja¢ kompiule z pola pracy.

W ciggu kilku sekund po ukonczeniu aplikacji, materiat zacznie ksztattowa¢ sie w warstwe dopaso-
wang do ksztattu ubytku, co eliminuje konieczno$¢ jakichkolwiek manipulacji za pomocg dodatko-
wych narzedzi recznych. W przypadku aplikacji zbyt duzej ilosci kompozytu mozna go usungé¢ za
pomocg koncowki dozujgcej, zwilzonej resztkg systemu wigzacego. Wszystkie widoczne pecherzy-
ki powietrza nalezy wyeliminowa¢ za pomocg ostrego zgtebnika przed polimeryzacjg kompozytu.
Stosujagc SDR® Plus jako materiat poktadowy mamy mozliwo$¢ wypetnienia ubytku jedng war-
stwg o grubosci 4 mm, biorgc pod uwage fakt, ze nalezy pozostawi¢ 2 mm przestrzen dla aplika-
cji materiatu do odbudowy powierzchni zujgcej*. W najgtebszych ubytkach zaleca sie aplikacje
i polimeryzacje kazdej czteromilimetrowej warstwy oddzielnie.

Alternatywnie kompozyt podktadowy SDR® Plus mozna tez stosowac jako tradycyjny liner, czyli
podktad aplikowany na zebing w cienkiej warstwie.

Podczas uzycia w charakterze uszczelniacza do bruzd, materiatu do matych wypetnien ubytkéw klasy |, wypetnier
klasy Ill lub V materiat moze by¢ aplikowany w petnym ksztatcie do brzegu preparacji.
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3.6 Polimeryzacja

Kompozyt podktadowy SDR® Plus zaleca sie polimeryzowa¢ w warstwach o grubosci nie przekra-

czajgcej 4 mm.

1. Polimeryzowa¢ kazdg powierzchnie wypetnienia odpowiednim urzgdzeniem do polimeryzacji

materiatéw kompozytowych, ktére zawierajg chinon kamforowy jako fotoinicjator, czyli o spek-
trum obejmujgcym fale o dtugosci 470 nm. Minimalna moc lampy polimeryzacyjnej powinna wy-
nosi¢ 550 mW/cm2.

Uszkodzenie miazgi z powodu jej przegrzania — gestos¢ mocy lampy
polimeryzacyjnej > 2000 mW/cm?.

1. Sprawdz dokumentacje wytwércy lampy polimeryzacyjnej, aby ustali¢ deklarowa-
ng gestos¢ mocy.
2. Sprawdz zalecenia dotyczace zgodnosci wskazan producenta odnosnie polimery-
zacji w instrukcji wytwércy lampy.
3 Nie stosuj rekomendowanych czaséw polimeryzacji w ponizszej tabeli w przypadku
urzadzen o gestosci mocy > 2000 mW/cm?.

Rekomendowany czas polimeryzacji®

56 Czas utwardzania Czas utwardzania
Kolory Gestosé mocy lampy warstwy 2 mm e et
Lampy halogenowe i LED
550-1000 mW/cm? 20 sekund 20 sekund
Universal L 5D o
ampy 0 wysokiej mocy
1000-2000 mW/cm? 10 sekund 10 sekund
Lampy halogenowe i LED
550-1000 mW/cm? 20 sekund 40 sekund
A1, A2, A3 L e o
ampy 0 wysokiej mocy
1000-2000 mW/cm? 10 sekund 25 sekund

Nieprawidtowa polimeryzacja z powodu niewystarczajgcego naswietlenia.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ dziatanie programu do polimeryzacji.

3. Sprawdzi¢ intensywno$¢ naswietlania przed kazdym uzyciem.

3.7 Opracowanie
1. Gdy aplikujemy kompozyt jako podktad typu base/liner, po wykonaniu wypetnienia z materiatu

na bazie zywic metakrylanowych nalezy natychmiast przystgpi¢ do jego opracowania zgodnie ze
wskazdwkami wytwaércy zawartymi w odpowiedniej instrukcji stosowania.

Rada praktyczna: W wigkszosci przypadkéw odcien materiatu do odbudowy warstwy odpowia-
dajgcej tkance szkliwnej zapewnia oczekiwany rezultat estetyczny. W sytuaciji, gdy zebina ulegta
znacznym przebarwieniom zaleca sie stosowanie kryjgcych materiatéw opakerowych. Nie nisz-
czy¢ ani nie zanieczyszcza¢ powierzchni zebiny oraz spolimeryzowanego materiatu wypetnia-
jacego. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia ubytku to nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami
wytwércy danego systemu wigzgcego co do ponownej aplikacji bondu. Jesli nie zanieczyszczo-
no powierzchni danej warstwy kompozytu to nie ma koniecznoséci aplikacji dodatkowej warstwy
systemu wigzacego pomigdzy warstwy tego materiatu.

5

Nalezy zapozna¢ sig z zaleceniami wytworcy lamy polimeryzacyjnej co do mocy i warunkéw procesu naswietlania.
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3.8 Opracowanie korncowe i polerowanie

4.

o

. Jesli konieczne jest skorygowanie ksztattu, opracowanie koricowe i/lub polerowanie, uzyj stan-
dardowych narzedzi rotacyjnych, stosujac sig do zalecen instrukcji uzytkowania ich wytwércy.

. Usuniecie nadmiardw najlepiej przeprowadzi¢ za pomocg systemu Enhance® Finishing System.

System Enhance® usunie nadmiary materiatu oraz wykonczy brzegi preparacii.

Wykonaj polerowanie koricowe wypetnienia wykorzystujgc system do polerowania Enhance®

PoGo® Polishing system lub paste Prisma® Gloss™ Polishing Paste. (Sprawdz peing instrukcje

uzytkowania dostarczong z wybranym produktem do polerowania).

N

[d

Wszystkie kolory materiatu SDR® Plus kontrastujg na zdjeciach rtg, przy czym 1 mm kontrastowosci
materiatu jest rownowazny 2,6 mm aluminium. Aluminium ma kontrastowos$¢ rtg réwng kontrasto-
wosci zgbiny. W ten sposéb 1 mm materiatu majgcego kontrastowos$é rtg réwng 1 mm aluminium
ma kontrastowos¢ rtg rowng kontrastowosci zebiny.

Higiena

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
A 1. Nie uzywac powtérnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzuca¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.
2. Produkty wielokrotnego uzytku czys$ci¢ zgodnie z instrukcjg.

Strzykawki — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Strzykawki nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane.

2. W celu ochrony strzykawek przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece, zaleca si¢ wykonywanie wszystkich czynnosci manipulacyjnych strzykawkag
z dala od unitu, uzywajgc czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Nie stosowac

powtdrnie uzytych strzykawek, ktére zostaty zanieczyszczone.
3. Zanieczyszczone strzykawki wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami.

Ze strzykawki nalezy usungé¢ koncéwke dozujacy i w odpowiedni sposéb jg utylizowac. Strzykawki
nalezy przechowywaé z natozonymi oryginalnymi nasadkami. Rekomendowane jest wykorzystanie
bariery ochronnej by ochroni¢ strzykawki przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe, brudne rece lub
kontaminacje tkanka. Zastosowanie jednorazowego rekawa ochronnego jako dodatkowego $rodka
bezpieczenstwa moze pomoc ochroni¢ strzykawke przed zanieczyszczeniem wigkszymi opitkami,
jednak nie zapewnia catkowitego zabezpieczenia przed kontaminacja.

Przypadkowy kontakt strzykawki z wodg, mydtem lub szpitalnymi $rodkami dezynfekujgcymi opar-
tymi na wodzie nie spowoduje uszkodzenia strzykawki. Nalezy chroni¢ zawarto$¢ strzykawki przed
kontaktem z jakimkolwiek roztworem. Materiat kompozytowy, ktéry wszedt w kontakt z jakimkolwiek
materiatem ptynnym lub niesterylnym instrumentem nalezy wyrzuci¢.

Wielokrotny kontakt z ptynem moze spowodowac uszkodzenie etykiety. Strzykawke nalezy osuszy¢
jednorazowa Sciereczkg nie pozostawiajgcg wiokien.*

* Uwaga: Energiczne wycieranie moze uszkodzi¢ naklejki informacyjne.
Strzykawki nalezy wyciera¢ delikatnie.
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4.2 Compules® Tips Gun

W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcji pistoletu, nalezy zapoznac sie z instrukcjg Compules®

Tips Gun dostepng do pobrania na naszej stronie www.dentsplysirona.com i www.dentsply.eu/IFU.

Jesliistnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy nieodptatnie wydrukowang instrukcje uzytkowania
w Panstwa jezyku. W Stanach Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer 1-800-532-2855. Poza
Ameryka Pdétnocng nalezy wykorzysta¢ do tego celu formularz zaméwienia dostepny na stronie

www.dentsply.eu/IFU.

4.3 Compula® Tips — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.
A Infekcja.
1. Nie uzywa¢ kompiul ponownie. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer referencyjny (1) i data waznosci (2)

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Normy ISO wykorzystujg: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD".

Nastepujgce numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczgcej produktu:
* Numer zaméwienia

* Numer serii

» Data waznosci

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Wszelkie prawa zastrzezone.
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Odnyiec xpronc EAANVIKA

SDR® Plus

AETITOPPEUOCTO YALKO VICt ATIOKATAOTAOCELC

MPOZOXH: AlatiBeTal uévo yia odovTiaTpikh XpARon.

Meprexdpeva >ehida
1 Nepiypagn mwpoidévrog 65
2 Odnyisg ao@alsiag 66
3 Odnyieg xpriong BAua-pog-Brua 68
4  Yyieivi 4l
5 ApiBudg Trapaywyng Kal nuepopnvia Agng 72
1 Nepiypagn mpoidvrog

1.

=

1.

N

1.3

H AemrtoppeuoaTn SDR® Plus Bulk Fill Flowable givar pia evdg ouaTarikoU, pe ¢OOpIo, GuTOTTOAUPEPI-
{OUEVN, OKTIVOOKIEPH ATTOKATAOTOTIKF) OUVBETN pntivn. ‘EXEl oXedIAOTE yia Xprion wg BAon o€ aTToka-
Ta0Tao¢IG INg Kai 1Ing opddag. Eival katdAANAn Kal wg amrokataoTaTikd UAIKO OE TTEPIOXEG HE aTToudia
OUYKAEICIAKWY ETTAPWV.

To uAiké SDR® Plus £xel XapOKTNPIOTIKA XEIPIOPOU TUTTIKG piag AETITOPPEUATNG PNTIVNG OAAG PTTOPET val
TOTTOBETNOET KaI OE OTPWHATA TIAXOUG 4 mm pE EAGXIOTEG TAOEIG KATA TOV TIOAUPEPIOHO.

To uAiké SDR® Plus £xel pia autodIapop@oUpEVn IKAVOTNTA TIOU ETTITPETTEI TNV AUEDT EQAPHOYT TOU
aTa TOIXWHATA TNG 0dOVTIKAG KOIAGTNTAG. OTav XpnoiuoTroleital wg UAIKO Baang/eupapa, £xel oxedia-
OTel VO KAAUTITETOI OTTO pia YEVIKAG EQApPUOYAG pNnTivh OTMoBiwy yia TNV avTikatdoTaon eAAeimoucag
HOONTIKAG/TTPOOTOUIOKAG adapavTivng.

Evdeigeig xpriong

H SDR® Plus w¢ GUECO ATTOKATAOTATIKO UAIKO:

« Bdon o€ kolAoTNTEG | & || duECWV OTTOKATACTATEWV

* OUpapa KaTw amd dueoa aTroKATAoTATIKE UAIKG — GUpapa ot KIBwTidia [Ing opddag
* ATIOKATAOTACEIG ATTOPPAENG OTTWV Kal OXICHWV-sealant

*  ZUuvVTNPNTIKEG ATTOKATAOTAOEIS ING opadag

« AvaouoTtaon 0dovTIKAG HUANG

« AmokataoTdoelg Il kai V opddag

AvTevdeigeig
To uAiké SDR® Plus avtevdeikvuTal yia eQOpUOyr O€:
« AoBeveig pe yvwoTh utrepeuaiobnaoia oe PeBakpPUAIKEG pNTIVEG.

Zuokevaogia’

To uAiké SDR® Plus diatibeTal ot:

* TMpodooipeTpnuéveg Compula® Tips (KAWOUAES) pe €I8IKE pUYXN GUETNG EVOOOTONATIKAG EPAPHOYHG

* Mikpég oUpIYYEG YIa AUECT EVOOOTOUATIKN EQAPUOYH

* Mia amdyxpwon YeviKiAg epappoyig (opoiddel ye Tov deiktn VITA®? B1) kai 3 amoypwoelg VITA®
(A1,A2,A3)

1 KAtoleg OUOKEUATIEG PTTOPET Va PNV SIaTiBevTal € OAEG TIG XWPES.
Aev givar orjpa karareBév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 TovlBeon

1.

1

2.

o
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=

« Bdpio-aAoupivo-@BopIo-BopIo-TTUpITIOUXO YUOA

*  ZTPOVTIO- AAOUHIVO-@BOPIO-TTUPITIOUXO YUOAT

* “Yahog 1pipBopiolyou utTepBiou

* Aiogidio Tou TTupITiou

« Tpotromroinuévn dIueBAKPUAIKA oupeBavn

« ToAupepioiun dineBakpuAIKr pnTivn

« ToAupepioiun TpINEBAKPUAIKR pnTivn

*  AlpeBakpulikr| TPIAIBUAEVOYAUKOAN

* Kapgopokivovn (CQ)-dwroevepyotroinTig

* QwToKaTaAUTNG

* BouTtuMiwpévo udpogu-Tohouévio (BHT)

« XraBepotrointig UV

* Aioggidio Tou TiTaviou

* Avopyavo ogeidlo Tou a1dripou

« TMapdayovTtag @Bopiopol

« O1 SI00TEOEIG TWV AVOPYAVWY EVICXUTIKWVY OUCIWV TrolkiAMouv atrd 20 nm éwg 10 pm, pe ouvo-
AIkr) ouykévipwan 47,3% K.o.

ZTupBaTtoi cuykoAANTIKOI TTOPAyOVTEG

To uNik6 SDR® Plus XpnoidoTIoIEiTal JETG aTTO £pappoyry KAaTGAAnAou cuykoAAnTIKOU TrapdyovTa
odovrivng/adapavTivng Kai gival XNUIKG oupBaTto pe oupBartikous peBakpulikig Baong ouykoAANnTI-
KoUG TTapdayovTeg 0dovTivng/adapavTivng CUPTTEPIAAPBAVOREVWY TWV CUYKOAANTIKWVY TTapaydvTwy
Tng Dentsply Sirona Tmou €xouv OXedIAOTE YIa XPAON HE QWTOTTOANUMEPIJOUEVEG QTTOKATAOTATIKEG
oUvBeTeg pntiveg (BA. OBnyieg Xpriong Twv eTMAEXBEVTWY CUYKOANTIKWY TTAPAYOVTWY).

TupBaTEG ATTOKATACTATIKEG PNTIVEG adapavTivng

To uAiké SDR® Plus xpnaoipoTrolgital o€ guvBUaopO P éva KATGAANAO TTOKATAOTATIKG UAIKO YEVIKAG
£QaPPOYNG/OTMOBiwy aTTOKATAOTACEWY PNTIVNG® yIa SIaPOPPWON HaoNTIKAG/TTPOOTOMIAKG adapa-
vtivng (BA. Odnyieg Xpriong Bripa mpog Brjpa) kai ival xnuiké oupBatd pe oupBartikég HEBAKPUAI-
KAG BAONG OTTOKATACTATIKEG OUVBETEG PNTIVEG CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV PUTOTTOAUHEPICOHEVWV
VEVIKNG £Qappoyrg/omabiwy amokataoTdoewy pnrivwy TG Dentsply Sirona Trou €xouv oxediaoTei
yia aTroKaTaoTdoelg omobiwv Ing & 1ing opddag (BA. ohokAnpwpéveg Odnyieg Xpriong yia Ta €TTi-
AeypEVa ATTOKATAOTATIKA UAIKG).

0dnyieg aopaleiag

EmonudveTe TIg akOAOUBEG yeVIKEG 0BnYieg aoPaAeiag KaBwGg Kai TIG eIOIKEG 0dnyieg ao@aAgiag TTou
TEPIypa@ovTal o€ GAAa Ke@aAaia Twv OdnyIwv Xprong.

ZouuBolo Emionpavong Kivduvou.

*  Autd gival gupBolo eTmiofpavong KivoUvou. XpnoIWOoTIOIETal I TNV ETTICAPAVON
MOAVWV KIVEUVWY TPaupaTIoHoU.
*  AkoAouBroTe 6Aa Ta PNVUPaTO AoPaAEiag TTou €Xouv auTéd To aUpBOAO yia TNV
aTmropuyn Teavou TPaUPaTIoHoU.

MNposidoTtroinoeig

To uAikd SDR® Plus Trepiéxel TOAUPEPIZOPEVD HEBAKPUAIKG HOVOUEPT| Ta OTTOiO PTTOPET Va £peBicouv
T0 8€ppa, Toug oPBaAOUG Kal TOV GTOHATIKO BAEVVOYOVO Kal va TIPOKAAECOUV GAAEPYIKT| dEpUATiTI-
Oa €€ £TTAPIG OE EUAICONTOTTOINUEVOUG QOBEVEIG.

3 Aev amarteital UNKG UTTEPKGAUWNG TOU UAIKOU aTTO®PAgNG Twv OTIWV KAl OXICUWY TTPOG avTIKatdoTaon TG adaua-
vTivng, ZuvtnpenTikéG KOIAGTNTEG Ing, 1lIng, Vng opddag rj avacuoTaaelg pUANG.
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ATIOQUYETE TNV ETTAPH PE TOUG OPOAAPOUG LIOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIONO Kal TTIBavr
BAGBN oTOV KEPATOEISH XITWVA. Z€ TTEPITITWAOT ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAUVETE PE APBOVO VEPO Kal
avadnTAOTE 1TPIKA GUKBOUAR.

ATIOQUYETE TN SEPPATIKI ETTAPK) WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV £PEBICPO Kal TOAVEG AAAEPYIKEG
avTIOPACEIG. Z€ TTEPITITWON BEPPATIKAG ETTAPAG PTTOPET va TTapaTnenBolv epubrjuata. Av cupBei
SepUATIKN ETTAPN, aPaAIPETTE APECWS TO UAIKO e BapBAaki (Kal OIVOTIVEUHQ) KAl OTN GUVEXEID §e-
TIAUVETE e ApBovVO oaTtrouvi Kal vepd. Ze TTEPITITWON SEPUATIKAG EuaIoBnTOTTIOINONG, OTAUATACTE
TN XPrion Tou UAIKoU Kail avadnTAOoTE 1aTpIK CUMBOUAR.

ATTOQUYETE TNV ETTOPN HE TOV OTOPATIKO BAEVVOYOVO/HAABAKOUG I0TOUG WOTE VO ATTOPUYETE
TOUG OXETIKOUG £PEBIOPOUG. AV TIPOKANBET ETTAQF), APAIPECTE APECWG TO UAIKS OTTO TOUG I0TOUG. =€~
TIAUVETE TO BAEVVOYOVO pE APBOVO VEPO PETA TNV OAOKANPWOT TNG ATTOKATACTACNG KOl OTTOPAKPU-
VETE/OTEYVWOTE TO VEPO. AV 1 PAeypovr} TOU BAEVVOYOVOU ETTIUEVEL, AVOLNTHAOTE IOTPIKT) GUHUBOUA.

2.2 MpoguAdgeig
To Tpoidv auTd evdEeikvUTal YIa XPAON HOVO OTIWG TTEPIYPAPETal OTIG 0dnyieg xpriong. Kabe dAAn
XPAON BIAPOPETIKA TTO TNV TTEPIYPAPOUEVN, EVOTTOKEITAI OTN SIOKPITIKF) EUXEPEI KAl ATTOKAEIGTIKI
£UBUVN TOu ETTEURAIVOVTOG.

Emagr) pe odAio rj aipa katd 1 dIGpKeia TG TOTTOBETNONG TNG PNTIVNG UTTOPET va 0dnyroel o€
aATToTUXiO TNG OTTOKATACTAGNG. ZUCTHVETAI N XPrion EAAOTIKOU atropovwTApa i GAAOU IKavoTToin-
TIKOU TUTTOU ATTOPOVWON.

DopéoTe TTPOTATEUTIKA YUaNid, HEOKa, poUxa Kal YAvTia. ZUSTAVETAI N XPON TTPOOTATEUTIKWY

YUaAILV Kal yIo TOUG aOBEVE(G.

2UOKEUEG PE TO XaPaKTNPIOWS «piag xpriong» diaTiBevTal aTrokAEIOTIKA yia pia Xpron. Mpétel va

QATTOPPITITOVTAI PETA TNV EQAPHOYT. ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNOIUOTIOINGT Toug 0 GAAOUG aoBE-

VEIG TTPOG aTTOPUYI SIACTAUPOUUEVNG ETTIHOAUVONG.

O1 oUplyyeg dev UTTOPOUV Va UTTOOTOUV eTTaveTTeEepyaaia.lla TNV atmo@uyr €kBeang TG oUpIyya

0€ OTAyoVidIa ) OTTPEI CWHATIKWY UYPWYV f ETTIHOAUCHEVWY XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKA N XPron

NG pe KaBapd/amooTelpwpéva yavTia. Qg eTITTPOTOETO TTPOANTITIKG PETPO, N CUPIYYa UTTOPET Va

TPo@UAdooETal aTré TN dlacTaupoUpevn eTTiHOAUVON aAAd Ox1 atmd dAa Ta €idn emudAuvong pe

TNV €QapPHOYH Hiag TTPOCTATEUTIKAG HEUBPAVNG.

To uhikd SDR® Plus mrpéTrel va e€€pxeTal elkoAa. MHN AZKEITE YNEPBOAIKH MNIEZH.YmepRo-

AIKR} TTiEDT PTTOPED Va £XEI WG OTTOTEAETUA TNV PET £UTTOdiwY £§0d0 Tou UNIKOU ) TNV aTréppIyn TNG

Compula® Tip (kdwouAag) atmd To Compules® Tips Gun (TMOTOA EQapUoyNG).

ZuoTrvetal n Xprion Twv Compula® Tip (kawouAwv) pe To €1d1ké Compules® Tips Gun (Moo epap-

HoyRAg) Tng Dentsply Sirona.

KAeioTe KaAd Tig oUpIyyeG pE TO BaoIKG KATTAKI TNG CUOKEUAadiag auéowg PETE Tn xprion. Mnv

APAOCETE TO PUYXOG EPAPHOYAG WG KATTAKI TNG oUPIYYaS.

Ma NV T0TT0B£TNON TOU UAIKOU XPNOIPOTIOIEITE HOVO Ta PUYXN £PAPUOYAG TToU diatiBevral amd

Tnv eTaipeia Dentsply Sirona.

H pnrivn SDR® Plus SiatiBeTal o€ nuIdBIaQaveig amroxXpwoelg. Av TOTTOBETNBEI OTO OJOPOPACNTIKO

OpIO TT.X. OTN POONTIKH, TTPOCTOUIAKA I} YAWOOIKN ETTIQAVEIQ ) OE EKTETAUEVO GUOPO KIBWTIdIO,

To SuoYPWHATIKG dplo dovTioU/uAikou Ba eival opatd. H 1Siaitepa dSUTXPWHIKF 080oVTivn PTTOpEi

va gival opath péoa amod 1o TToAupEepIopévo UAIKG SDR® Plus. ZuoTrveTal n Xprion Tng KataAAn-

Ang amméxpwaong kai/fj Katoiou adlagavolg aTToKATACTATIKOU UAIKOU IKAVOTTOINTIKOU TIAX0UG OTIG

0PATEG TIEPIOXEG/ETTIQAVEIEG OTTOU N AICBNTIKN Eival TTPWTAPXIKNG ONUaciag.

Kartd Tnv 1omro8£Tnon Tou UAikoU SDR® Plus, a@rjoTe TOUAGXIOTOV 2 mm XWPO YId TO HOONTIKAG

£KTOONG ATTOKATAOTATIKG UAIKS.

YTdpxouv eANITTH) dedopéva yia TNV eQapupoyn Tou UAIKoU o€ KOIAGTNTEG INg opddag e eUPOg

10000 TTépa atréd TIG HaoNTIKEG AQUAAKEG 1) 6TV atrokabioTavTal AeIToupyika @uuara. MTmopei va

TIPOKANBEI e§eonUacpévn aTToTPIRN 1} YEVIKOTEPN ATTOTUXIO TNG ATTOKATACTACNG.

AMnAemdpdoeg:

— Ta UNIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN-Kal UTTEPOEEIBIO Tou UdPOYOVou, Sev TTPETTEI Va XPNCIHOTION-
oUvTal o€ ouvOUAOHS HE TO UAIKO QUTO KOBWG PTTOPET Vo ETTIBPACOUV OPVNTIKA OTOV TTOAUE-
PIOPO KAl VO TIPOKAAEC0OUV TTAACTIKOTTOINGT) TWV TTOAUPEPWY GTOIXEIWV TOU UAIKOU.

— To uAiké SDR® Plus eival pwTotroAupepIfopevo. Katd ouvETTEId, TIPETTEI VO TIPOOTATEUETAI OTTO
70 BIGYUTO QWTIOUA. MPOoXWPHROTE APECWG TN SIABIKACIA PWTOTTOAUMEPIOHOU ETA TNV TOTTOBE-
TNoN TOU UAIKOU.
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— Av gpTroTiIopéva He SIAPOPES EVWTEIS (TT.X. EVWOEIG TOU O181pou) vijdaTa amwénang oUAwv
Kal/fj alpooTaTikG SlaAUPaTa XpNnoidoTToloUvTal o€ ouvduaopd de Siadikaaieg ouykOAANong
UTTOPEl VO ETINPEACTEN N OPIOKN aTTOQPAgn, ETITPETTOVTAG TN HIKPOJIEIOBUOT, TOV UTTOETTIPA-
VEIaKS BUOXPWHATIONS Kal/fj TNV aTroTuyia TG aTToKATAoTaoNG. AV aTTAITEITAl ATTWONON TWV
oUAwV XpnoiyoTroIaTe Kabapod, oTeyvo Kal OXI EUTTOTIOUEVO VI,

Apvnrikég emdpdoeig

To Tpoidv ptropei va epebioel Toug 0PBaANOUG Kal TO BEPHA.

« Emagn pe Toug opBaApoug: EpeBiopdg kar miBavr) BAGRN Tou KepaToeIdoUg XITwva

« Emagn pe 1o déppa: EpeBiopdg f mBavh alepyiki avtidpaon. MTopei va epgpavioTolv epubni-
pata oTo dEPA.

* BAevvoyovor: PAeypovri (BA. MpoeISoToINTEIG).

Tuvlnkeg pUAagng

AVETTOPKEIG CUVBNKEG GUAAENG UTTOPET VO PEITOUV Tn SIApKEIa wiig TOU TTPOIGVTOG Kal UTTOPET val

0dnNyAoOUV O€ QVETTAPKK aTTdd00T TOU.

* KpatioTe To UNIKO JakpId aTro To NAIAKS Qg Kal UAGETE To o€ KAAd agpIfOpEVO XWPO Kal Bep-
Hokpaaieg peTagu 2 °C-24 °C.

« EmTpéyTe 01O UAIKG VO @TAOEI O€ BeppoKpacia dwpaTiou TTpIv atré Tn XpAon.

* TMpo@uAGETE To aTTO TNV UypaaTia.

* Mnv TO KaTaWUXETE.

* Mnv XpNnOIYOTIOIEITE TO UAIKO HETA TNV nuepopnvia AfEng.

03nyieg xpnong Bripa-rpog-pripa

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. MpoeToIpdoTe TNV KOIANOTNTO WOTE VA PNV TTOPAUEIVOUV UTTOAEIJPOTA AUAAYAPOTOG F) OTTOKATA-
oTaTikoU UAIKoU.

ZETTAUVETE TNV ETMQAVEIQ PE OTTPEI VEPOU KAl OTEYVWOTE TIPOCEXTIKA HE TNV agpooUplyya. Mnv
APUOATWVETE TOUG 0BOVTIKOUG 10TOUG.

XpnaoipotroiaTe EAAaTIKG aTTogovWTAPA ) TOAUTTIA BAPBAKOG Yia TTIPOQUAAEN TNG KOIAGTNTAG aTTd
TNV €TMPGAUVOT.

[\

[d

TotroBéTnon TEXVNTOU TOIXWHATOG

Mo SlapdpPwon 1IBAVIKWY ONUEIWY ETTAPrG akoAOUBrOTE Ta BriuaTa:

1. TommoBetoTe TNV Tawvia (Tr.X. cloTnua priTpag AutoMatrix® rj Palodent® Plus/Palodent® V3 oU-
OTNHA TUNPATIKOU TEXVNTOU TOIXWHATOG) KAl TRV OQAva. AIagdp@wan Tng Taiviag pe éva epyaleio
XEIPOG Ba BEATIWOEI TO TEAIKO TTEPIYPAUHA TNG OTTIOKATACTACNG Kal TO ONpEio ETTAPAG. YTTOOTNPI-
CeTal n Trpoepappoyn Tou dakTuAiou Pre-wedging ring.

MNpooTacia TToAQoU, Xpron EVEPYOTTOINTH/TTPOETOINAT A 05OVTIVIG, EQapuoyn
OUuYKOAANTIKOU TTapdyovTa

AvagepBeite 0TI 0dnyieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTH) OXETIKA PE TNV TTPOCTACIA TOU TTOAQOU, TN
XPron evepyotroinTri Kai /fy auykKoAANTIKOU Trapdyovta. MeTd TNV TTPOETOINATIO TWV OBOVTIKWY ETTI-
paveiwv dlatnpraTe Teg KaBapég. MpoxwproTe dueca atnv TomoBétnon Tou SDR® Plus.

Aooopérpnon Tou uhikoU SDR® Plus

KivBuvog Tpaupatiopol Adyw utrepBoAikig TTieong.

1. E@apuoéoTte apyn kai atabepr) icon oto éuBolo Tng oUplyyag rj Tou ToToAioU
A £Qapuoyng.
2. Mnv aokeite utrepBOAIKA TTiean — MTTopei va TTpokAnBei Bpavion Tng oUpiyyag A
NG TrpodoaciyeTpnuévng Compula® Tip (KGWOUAAG) 1 atrdppiyn aTrd To TOTOM
£Qappoyng.
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MNpodooipeTpnuéveg Compula® Tip (kdwouAag)
H trpodoaipeTpnuévn Compula® Tip (kdwouha) TTpoodidel To cUVBUAOUS Hiag KAWOUAAS HoviG d6-
ONG HE ATOMIKO PUYXOG HE AUTAV Hiag HETAANIKAG KAWOUAAG HE pUYXOG TTOAGTTAWY EQAPHOYWV.

N

>

. TomroBeTtioTE TNV TTPodoaiyeTpnuévn Compula® Tip (kdwouha) oto Compules® Tips Gun (TNOTOAl

epappoyng). Eeapudote T Bdon tng Compula® Tip (kdwouAa) oTa avTioToixa avoiydata Tou
ToToAIoU. BeBaiwBeite 611 To koAdpo TG Compula® Tip (KGWOUAQ) EICEPXETAI TTPWTO.

. AQQIpEDTE TO XPWHATIOTO KATIAKI aTT6 To pUYX0G TNG Compula® Tip (kawouAag). To pUyxXog TTpETTel

va TePIoTPagei Kard 360° WOTe va ATTOKTACE! TNV KATAAANAN ywvia €16600U GTNV KOIAGTNTA.
EgwbrjoTe To UAIKO atreuBeiag oTnv o8ovTIK KOIAGTNTA e apyr), oTabepr| Tiean. MHN AZKEITE
YNEPBOAIKH MNIEZH.

Ma v agaipeon Tou xpnoidomoinuévou Compula® Tip (kdwouha), BeBaiwBeite 6T TO éUBoro
Tou Compules® Tips Gun (MOTOAIOU €QaPHOYAG) EXEl TPABNXTEN TEAEIWG THOW WOTE N OKAVEAAN
Vo avoigel oTnVv o eupeia BEon. E@apuooTe pia TTpog Ta £Ew Kivnan aTo PTTPOOTIVO AKPO TNG
Compula® Tip (KGWOUAQ) Kal aQaIPETTE TNV.

Zopiyyeg

[\

[d

>

. ApaipéaTe T KaTTaKI TNG oUpIyyag. Ma Tnv eAeUBepn pory UAIKoU atrd Tn oUplyya, TTIECTE yia £6000

HIKPAG TTO0OTNTAG UAIKOU TTAVW O€ Miat TTAGKA, HOKPIG aTTd TO XEIPOUPYIKS TTedio.

MpooappdaTe To paupo pUyxog Hiag XPriong atnv akpn Tng cuplyyag. FupioTe To puyxog degi-
doTpoga Katd Y4 pE Y2 TNG OTPOYPNG TTPOG EAeyX0 TNG EDpaTT|g Tou. TpaBrgTe To pUyxog yia va
BePaiwBeite OTI £XEI «<KAEIDWOEI» GTO KOAGPO TNG CUPIYYAG.

To UAIKG TTpETTel va péel eAeUBepa Pe Goknon ehagpidg Tieong. MHN EQAPMOZETE YMEPBO-
AIKH MIEZH. Av amraiteital peyaAUTepn atmd ATTIA TTiEGN atTOPakpUVETE TN oUpPIyya atré To TTEdio
epyaaiag TTPog EAeyX0 TUXOV EUBOAWY.

ANMOMAKPYNETE KAI AMTOPPIWTE KATAAAHAA TO PYTXOZ EQAPMOIMHE AMEZQS META
TH XPHZH. ENANATOMO®ETHETE TO BAZIKO KAMAKI THE ZYZKEYAZIAZ. Mnv QuAGooEeTE
Tn oUplyya pe To Jaupo doaopeTpikd puyxos. PYAAZETE TH ZYPITTA ME TO BAZIKO KAMAKI
THZ SYZKEYAZIAL.

Znueiwon: ZuoTivetal n eAa@pid PeTakivnon Tou eBOAOU TTPOG Ta TTICW TIPOG ATTOQPUYN TNG
uTTEPBOAIKAG POAG UAIKOU.

TomroBétnon Tou uAikoU SDR® Plus

Inueiwon: Kabwg 1o uhikd SDR® Plus éxel oxediaaTei va TTpooappdleTe 0TO OXNHA TNG OSOVTIKAG
KOINOTNTAG, TTPETTEI va aTrod0BEi TO ETMIOUPNTE GNUEIO ETTAPRG PE TNV EQAPHOYH TOU ETTIAEXBEVTOG
OUOTAPATOG TEXVNTOU TOIXWHATOG. To UAIKO Sev PTTOPET va SIOYKWOEI aTré POVO TOU T METAAAIKN
Tavia. Av atraiteital, MEOTe Pe KATAAANAO epyaAeio xeipdg TNV Tawvia, yia TTaPAadelypa Ye évav ou-
HTTUKVWTAPA ) PTTiAla Agiavang Trpiv atrd kai/r) Katd Tn SIGPKEI TOU GTOTTOAUHEPITHOU.

[

[d

>

. AooopeTprioTe To UAIKG SDR® Plus atreuBeiag atnv 05ovTIKr KOIANOTNTA/ETIQAVEID UE apyr), OTaBE-

pry Tieon. ApxioTe TNV £€wONON Tou UAIKOU 0T BaBUTEPO TNPEIO TNG KOIAGTNTAG, DIOTNPWVTAG TO
pUYXOG KOVTA aTO €80aQOG TNG KOIAGTNTAG. ATTOHAKPUVETE GTAdIOKE TO pUYXOG KABWG N KOIAGTNTAG
yepigel. ATToQUyETE TNV £€080 Tou pUyXoUG aTrd To UANIKG TTou £EWBEITE yia TNV aTroQuyr eyKAWPI-
opoU QuaaAidwy. Katd Tnv oAokAfpwan Tng d000UETPNONG KABAPIOTE TO AKOUUTIWVTAG TO OTA
0BOVTIKA TOIXWHATA KABWG TO ATTOPAKPUVETE OTTO TO XEIPOUPYIKS TTEDIO.

Méoa o€ Aiya SeutepOAEeTTTa TO UAIKO Ba KATaAGBEI TO XWPO TNG KOIAGTNTAG aTTd HOVO TOU, XWPig
eMTTPOOBETN avaykn SIaPOPPWONG He EPYAAEia XEIPOG. Z€ TTEPITITWON UTTEPEUPPAENG, XPNOIHO-
TIOINOTE TO €10IKO TPOUYYOPAKI EQOAPHOYNG EPTTOTIOPEVO ATTO TOV UTTOAEITTOPEVO OUYKOAANTIKO
TTOPAYOVTa WOTE VO OTTOPOKPUVOET N Tepiooeia. KaBe opatr puoaAida aépa TTPETTEI va SOUAEUTET
He kaBapd ogUAIXHO AVIXVEUTAPA TTPIV ATTO TNV EQOPHOYT.

Kartd 1 xprion tou uAikoU oav UAIKG BACNG O OTPWHATA, OI TIEPIOCOTEPEG KOIAOTNTEG UTTOPET val
ePPPaxBoUV o€ £Va OTPWHA TIAXOUG HEXPI KOl 4 mm OTTWG ATTAITEITAl YIa TNV EUPPAgN TNG KOIAOTN-
TOG Kal PEXPI 2 mm AIyATEPO OTTO Ta OHOPO-HACNTIKG Opla*. Ze BaBUTEPEG ODOVTIKEG TITAPOOKEUES,
TOTTOBETAOTE UAIKO O€ OTPWHATA TwV 4 mm, WTOTTOAUPEPICOVTAG IKAVOTTOINTIKG KABE OTPWHA.
EvoAAakTIKG To UNKG SDR® Plus TrpéTrel va TOTToBeTnOei g€ AETITO OTPWHA WG éva oupBaTikd
AETITOPPEUCTO PUPANA TIAVW OTNV EKTEBEINEVN 0BOVTIVN.

‘Otav 10 UNIKG XPpNOIPOTTOIEITaI WG ATTOPPAKTIKG UAIKO OTIWV Kal OXIOHWY, OUVTNPENTIKEG atTokataoTdoelg Ing, Iling
A Vng opadag rj wg UAIKG avacUoTaong PUANG, To UAIKG TTPETTEN va TOTTOBETETaI PEXPI TO TTAAPEG TTEPIYPAPUA TNG
KOIANOTNTAG GUUTTEPIAUBAVOUEVOU KOl TOU OPOPOUACNTIKOU Opiou.
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3.6 dwromoAupepIopdg
To uAiké SDR® Plus éxel oxedIiaaTei va QTOTIOAUPEPICETAI O OTPWHATA TwV 4 mm BAaBog/TTaX0G.
1. dwroToAupEPioTE KABE TTEPIOX TNG ETTIPAVEIAG TNG OTIOKATACTAONG ME TNV KATAAANAN ou-
OKEUR QWTOTTOAUPEPITHOU TTOU £XEI OXEDIOOTEI VIO TTOAUPEPITHO UAIKWV TTOU TTEPIEXOUV WG G-
TOEVEPYOTTOINTA TNV KAPPOPOKIvovn (CQ), TT.X. UE PACHA EKTTOUTTAG TToU TrepIéXel Ta 470 nm. H
eAAXIOTN €VTOON EKTTOUTIAG TTPETTEN Va gival TOUAdXIoTov 550 mW/cm?.

TpaupaTtiopog Tou TToA@oU Adyw utrepBoAikng BeppdTNTOG — N évTaon
£KTTOPTIAG gival > 2.000 mW/cm?.

1. EAéyETe Ta deSOPEVA TOU KATAOKEUOOTH YIA TNV £VTAON EKTTOUTIAG TNG GUOKEUNG.
2. ZUpBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU KATACKEUAGTTH YIO GUPBATOTNTA OXETIKA HE
TIG OUCTACEIG PWTOTTOAUHEPICHOU.
3. Mnv XpnOIPOTIOIEITE TOV TTAPAKATW TTVAKA YIa TIPOTEIVOUEVOUG XPOVOUG PITOTTOAU-
MEPIOPOU pe €vTaon ekTTOPTIRG > 2.000 mW/cm?.

ZUOTAOEIG PWTOTTOAUMEPIOHOU ®

. ; . Xpdvog GwTOTTOAUNE- | XPOVOG PWTOTTOAUE-
AToxpwoelg | ‘Eviaon eKTTOUTIAG piopos 2 mm piopos 4 mm
Zuokeuég Ahoyovou kai LED
550-1.000 mW/cm? 20 sec. 20 sec.
Universal Vo e -
WNAAG €vTaong GUOKEUEG
LED 1.000-2.000 mwiem? | 10 5€¢ 10 sec.
Zuokeuég AAoyovou kai LED
550-1.000 mW/cm? 20 sec. 40 sec.
A1, A2, A3 Vorhic & -
WNARG €VTaONG CUOKEUEG
LED 1.000-2.000 mwicm® | 10 S€¢ 25 sec.

AveTTapkig TTOAUHEPIOHOG AGYWw aVETTAPKOUG PWTOTTOAUHEPITHOU.

A 1. EAéyETE TN oUPBATOTNTA TNG TUCKEUNG GWTOTTOAUHEPITHOU.

2. EAMéygTe TOV KUKAO QWTOTTOAUPEPIOHOU.
3. EAEyETe TNV £vTAON EKTTOUTING TNG GUCKEUNG TIPIV atTd KaBe Siadikaaia.

3.7 OAokAnpwon

1. Kard mn xprion Tou UAikoU w¢ Baong/@updpaTog, TTpoXwpnRoTe apéows oTnv 0AOKARpwon TG
QATTOKATAOTAGNG XPNOIHOTIOIWVTAG Hia HEBAKPUAIKNG BAang oUVOETN pnTivn YEVIKAG EQapuoynig/
0TToBiWV ATTOKATAOTATEWY CUPPWVA pe TIG Odnyieg Xpriong Tou avTioTOIXOU KATAOKEUAOTH.
TexviK onpeiwon: ZTig TEPICOATEPEG EPAPHOYEG Hid ATTOXPWON CWHATOG TNG CUVBETNG pn-
Tivng TOU paonTIKoU OTPWHATOG TTPOCDIOEl TO KAAUTEPO QIOONTIKG OTTOTEAEOHA. ZE TIEPITITWOEIG
1810iTEPA DUTXPWHIKAG 0BOVTIVNG, UTTOPE VO aTTaITEITAI N XPAON Miag adlagavoug atroXpwang.
Mnv evoxAnoeTe | EMTPEWETE TNV ETMIUOAUVON TNG TTOAUPEPIOPEVNG ETTIPAVEIAG TOU UAIKOU 1y TOU
OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa. Av eTTEABEI £TTIMGAUVOT OKOAOUBAOTE TIG 0BNYIEG XPrONG TOU KaTO-
OKEUOOTHA TOU GUYKOAANTIKOU TTOPAYOVTA VIO TV £TTAVATOTIOBETNOT) TOU. AV OI ETTIQAVEIEG TTOPO-
HEiVOUV aveTTnpEéaoTeg, BeV aTTAITEITAI OUTE GUOTAVETAI N ETTITTPOOBETN TOTTOBETNON TOU GUYKOA-
AnTiIKoU TTapdyovTa o€ OTPWUATA.

AvagepBeite OTIG 0BnNyieg TOU KATAOKEUQOTH YIa TIG TTPOBIAYPAPEG KAl TUCTACEIG TOU OXETIKA WE TN OUMBATOTNTA
UAIKOU/GUOKEUNG Kal TIG 0Bnyieg Xpriong KATa ToV TTOAUEPITHO.
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3.8 Aciavon ka1 oTiABwon

. Av amarteital n dlapdpewan, Aeiavon kai/fy oTiABwan Tou wroTroAupepiopévou UAikoU SDR® Plus
XPNOIUOTIOIEIOTE Ta KAAOIKG TTEPIOTPOPIKA KOTITIKG epyaAgia akoAouBwvTag Tig Odnyieg XprAong.
AQaipeon TWV ETTIPAVEIOKWY OTIYHATWY YivETal KAAITEPA PE TNV EQAPUOYT) TOU CUCTAHATOG Agi-
avong Enhance® Finishing System. To ouoTtnpa Enhance® System 8a agaipéoel Ta oTiypaTa Kai
Ba Aeidvel Ta OpIa TNG ATTOKATAOTACNG.

INIABWOTE TNV TEAIKN aTTokatdoTaon Pe 1o ouotnua Enhance® PoGo® Polishing system 1 Tnv
TaoTa oTiABwong Prisma® Gloss™. (BA. OhokAnpwpéveg Odnyieg Xpriong tou diatiBevral padi
He 1o eTMIAEXBEV UNIKO OTIABWONG).

[\

[d

‘OAeg o1 amoxpwoelg Tou SDR® Plus gival akTIvOOKIEPEG PE 1 MM aKTIVOOKIEPATNTA TTOU €ival avTi-
OTOIXO HE 2,6 mm OKTIVOOKIEPOTNTA TOU GAOUMIVIOU. To aAOUpiVIO €XEl OKTIVOOKIEPOTNTA TTAPOHOIN
NG odovTivng. 'ETo1 1 mm UAIKOU TTOU €XEI AKTIVOOKIEPOTNTA avTiOTOIXN TOU 1 mm aAoupiviou €xel
KOl aKTIVOOKIEPOTNTA AVTIOTOIXN TNG 030VTivng.

4 Yyieiviy

4.

=

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
2. ETOoIMAoTE yia Xprion Ta ETTAVAXPNOIUOTTOIOUHEVA TTPOIOVTA CUHPWVA HE TIG
odnyieg xprong.

MoAuvon.
A 1. Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE TTPOIOVTA Hiag XPriong. ATTOPPIYTE T UAIKE OUP@WVA

ZUpIYYEG — BIAOTAUPOUUEV ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipoAuvon.

MoAuvon.

1. O1 0UpIyyeg dev PTTOPOUV VA UTTOOTOUV ETTAVETTEEEPYATIAL.

2. Na v amroguyr] €KBeong TNG oUpIyyag O€ oTayovidia ) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY A
ETTIHOAUCEVWV XEPIWV EiVal UTTOXPEWTIKF N XPron TNG aUplyyag e kaBapd/amo-
oTelpwpéva yavia. Mnv eTTavaypnoiJoTIOINCETE T oUplyya av €XEl ETTIMOAUVOEI.

3. AmroppiyTe TNV ETTIHOAUCHEVN OUPIYYA UMWV PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Ma TN oUplyya, a@aipéoTe TO XPNOIUOTIOINUEVO AKPO SIAVOUAG Kal atToppiyTe TO KAtdAAnAa. Avti-
KOTAOTAOTE TO APXIKO KATTAKI TNG oUPPIYYag TTPIV aTrd TNV ammoBrkeuan. MNa Tnv amro@uyr| €kBeong
TWV OUPIYYWV O€ BIACTIOPA ) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY A ETTIHOAUCUEVWY XEPIWV i} EVOOOTOUATIKWV
I0TWV XPNOIKOTIOINOTE TTPOOTATEUTIKA HERPAvN. H XpAon Twv TTPOCTATEUTIKWY HEUBPavWy gival
£va emMTTPOCOETO TTPOANTITIKO WPETPO evAVTIQ OTa TTOAAG UTTOAEiUpaTa aAAG OXI Kal aTTévavTl oTnv
£TTINOAUVOT).

Tuxaia eTra@r TNG oUPIyyag PE vePd, aatrolv ) udatodIoAUTS avTiIonTITIKG SIGAUNO VOOOKOMEIKOU
emTTEdOU dev BAATITEI TO OWHA TNG OUPIYYOG. Mnv emMTPEWETE TNV £TTAPH TOu BIAAUUATOG WE TO
TEPIEXOHEVO TNG OUPIYYaG. ATIOPPIYTE TO UAIKO TTOU €XEl €pBEI OE €TTOPN PE KABE uypd A pn aro-
OTEIPWHEVO EPYOAEIO.

EmravaiapBavopevn etragn Tou uypou Je Tn oUplyya PTTOPET VO KATAOTPEWEN TNV ETIKETA. ZTEYVWOTE
N oUplyya Pe éva KaBapo Travi.*

* Inueiwon: KataoTpo@n Tng ETIKETAG QTT6 £€VTOVO TPIWIHO KOTA TNV ATTOAUpAvVOT).

TpiBete euyevikd TN oUPIyya KATE TOV KOABAPITHO.
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4.2 Compules® Tips Gun

Ma odnyieg emavayxpnoiyotroinong TrapakaAoUue avagepBeite aTig Odnyieg XpAong Tou TTiaTo-
NoU €§wbnong UAikoU kawouAwv Compules® Tips Gun, TTou dlaTiBeTal otV 10TO0EAIdA Hag
www.dentsplysirona.com kai www.dentsply.eu/IFU.

Av {nTnB¢ei ptropei va amooTaAsi SwPEAV EKTUTTWHEVO avTiTuTio Twv OdnyIwy XpARong oTn YAWo-
oa TTou emBupeiTe péoa oe 7 nuépeg. 2Tig HIMA, kaAéoTe 1-800-532-2855. ExkT6g Bopeiou Apepi-
KAG XPNOIMOTIOINCTE TNV QOpHa TTapayyeAiag TTou diaTiBeTal yio TO OKOTIO autd OTNV I0TOCEAIDA
www.dentsply.eu/IFU.

4.3 Compula® Tips — SiaoTaupoupevn empoAuvon

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

MoAuvon.
1. Mnv emavaypnoipotroijoete To Compula® Tips. AToppiwte To Compula® Tips
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

5 ApiBpédg mapaywyng (1) ki nuepopnvia Angng (&)

1. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO UAIKO HETG TNV NuEPopnvia ARENG.
To UAIKS €xel kaTaokeuaoTel oUPPWVA pE TO 1ISO: “XXXX-MM” i “XXXX-MM-HH".
2. O1 ak6houBol apIBuoi TTPETTEI va avagépovTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG PE TNV ETAIPEIT
OXETIKG PE TO TIPOIOV auTd:
* ApiBudg apayyeAiag
* ApIBuog TTapaywyng
* Hpepounvia Aqgng

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Me Tnv em@UAagn TaAvTOg SIKAIWHPATOG.
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Navod k pouziti

SDR® Plus

Tekuté objemoveé plnidlo

VAROVANI: Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Obsah
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Popis produktu
Bezpecnostni upozornéni

Cesky

Stranka
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Hygiena
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Vyrobni ¢islo a datum expirace
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Popis produktu

Tekuté objemové plnidlo SDR® Plus je jednoslozkovy pryskyiiény kompozitni vypliiovy material
obsahujici fluorid, polymerovany viditelnym svétlem, neprostupny pro zafeni. Byl navrzen jako pod-
kladovy material pro vypIné kavit I. a Il. tfidy. Je rovnéz vhodny jako samostatny vypliiovy material
pro pouziti v oblastech bez okluznich kontaktu.

Vlastnosti SDR® Plus jsou typické pro zatékava kompozita, ale material je mozné polymerovat ve
4 mm vrstvach s minimalnim polymera¢nim napétim.

SDR® Plus ma samoniveliza¢ni vlastnosti, coz umoziuje duslednou adaptaci na stény preparované
kavity. Pouziva-li se jako podlozkalliner, material se prekryva univerzalnim/distalnim kompozitem
na bazi metakrylatu nahrazujicim chybéjici sklovinnou vrstvu na okluzi/bukalni strané zubu.

Indikace
Pfimy vypliiovy material SDR® Plus:

Baze pro vypIné kavit I. a Il. tfidy
Liner pod pfimé vyplné - II. tfida
Pecetidlo prohlubni a fisur
Konzervativni vyplné I. tfidy
Korunkové dostavby

Vyplné Ill. a V. tfidy

Kontraindikace
SDR® Plus je kontraindikovan pro:

Pouziti u pacientt s prokazanou alergii (hypersenzitivitou) na metakrylatové pryskyfice.

Forma baleni’
Material SDR® Plus je k dispozici v:

Pfedem nadavkovanych Compula® Tips (kompulich) pro pfimé intraoralni pouZiti
Malych stfikackach pro pfimé intraoralni pouziti
Jeden univerzalni odstin (Odpovida odstinu VITA®2 B1) a 3 odstiny VITA® (A1, A2, A3)

1

Nékteré formy baleni nemusi byt k dostani ve vech zemich.
Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spolecnosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Slozeni

1.5

1.6

2.

-

« Barium-aluminio-fluoro-bérkfemicité sklo

Stroncium-hlinito-fluorokfemicité sklo

« Sklo s obsahem fluoridu ytterbitého

« Oxid kiemigity

« Modifikovana uretandimetakrylatova pryskyrice

« Polymerovatelna pryskyfice dimetakrylatu

« Polymerovatelna pryskyfice trimetakrylatu

< Trietylénglykoldimetakrylat

« Fotoiniciator kafrchinon (CQ)

« Fotoakcelerator

« Butylovany hydroxytoluen (BHT)

« UV stabilizator

« Oxid titanicity

« Anorganicky oxid Zeleza

* Fluorescen¢ni Cinidlo

« Velikost ¢astic anorganického plniva se pohybuje od 20 nm do 10 pym, celkovy obsah objemové-
ho plniva je 47,3% objemovych.

Kompatibilni adheziva

Material SDR® Plus se pouziva nize popsanym zpusobem spolu s vhodnymi dentinovymi/sklovin-
nymi adhezivy a je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi adhezivy na bazi
metakrylatu véetné adheziv Dentsply Sirona, ktera jsou uréena na pouziti se svétlem tuhnoucimi
vyplilovymi materidly (viz Navod k pouziti konkrétniho adheziva).

Kompatibilni vypliiové materialy pro nahradu skloviny

Material SDR® Plus se pouziva ve spojeni s vhodnym univerzalnim/distalnim vypliiovym materia-
lem?, ktery slouzi jako nahrada sklovinné vrstvy (viz Navod krok za krokem). SDR® Plus je chemicky
kompatibilni s konvenénimi kompozitnimi vypliiovymi materialy na bazi metakrylatu, véetné univer-
zalnich/distalnich materialt Dentsply Sirona, které jsou uréené pro polymeraci viditelnym svétlem
a pouziti na okluzalni vypIné kavit I. a Il. tfidy (viz Gplny Navod k pouZziti zvoleného vypliiového
materialu).

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecénostni upozornéni a specialni bezpe¢nostni upozornéni v dal-
Sich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Symbol bezpecnostniho upozornéni.

« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozornéni na mozné
ohrozeni a pfipadné poranéni.
« Dodrzujte vSechna bezpec€nostni upozornéni, ktera nasleduji za timto symbolem
v zajmu pfedchazeni poranénim.

Varovani

SDR® Plus material obsahuje polymerovatelné monomery metakrylatu, které mohou podrazdit kizi,

oci a ustni sliznice a mohou vyvolat u nachylnych osob kontaktni alergickou dermatitidu.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z duvodu prevence podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékarské oSetreni.

¥ Prekryti materidlem nahrazujicim sklovinu se nepozaduje u pecetidla pro jamky a fisury, aplikaci pro konzervativni
vystavbu L., lll., V. tfidy nebo jadra.
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¢ Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se mUze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kuizi, okamzité odstrarite
material vatou namocenou (v alkoholu) a dukladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibili-
zace kuZe a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékaiské oSetreni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nahodného kontaktu okamzité odstrarite material z tkané. Po zhotoveni vypiné
oplachnéte sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte Iékarské oSetreni.

Upozornéni
Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v navodu k pouziti. Jakékoliv pouziti
produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.
« Kontakt se slinami a krvi béhem nanaseni kompozita mize vést k selhani vyplné. Doporuéuje se
pouziti kofferdamu a pfimérena izolace pracovniho pole.
« Pouzivejte vhodnou ochranu o&i, masku, pracovni oble¢eni a rukavice. Ochrana o¢i se doporu-
Cuje také u pacientu.
« Pomucky oznacené na stitku slovy ,single use” jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Po
pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dalSich pacientt, zabranite tak kiizové kontaminaci.
« Injekéni stfikacka nemize byt znovu zpracovana. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani
stiikacek télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dilezité, aby bylo se stfikackami
manipulovano a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Jako dodate¢né bezpecénostni opatfeni
Ize chranit injekéni stfikatku ochrannou bariérou pfed hrubou kontaminaci, ale ne pred veskerou
kontaminaci.
Material SDR® Plus by se mél lehce vymagkavat. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmér-
ny tlak muze vést k neocekavanému vytlaéeni materialu nebo zpusobit uvolnéni Compula® Tip
(kompule) z Compules® Tips Gun (aplikacni pistole).
« Doporucuje se pouzivat Compula® Tip (kompule) spolu s pistoli Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.
Stiikacky ihned po pouziti tésné uzavrete originalnim vickem. Nanaseci hrot neponechavejte na
stfikacce misto vicka.
« Pro nanaseni materialu pouzivejte pouze hroty dodané firmou Dentsply Sirona.
Material SDR® Plus je k dispozici v polopruhlednych odstinech. Pokud bude umistén do okraje
povrchu kavity, napf. na okluzni, obli¢ejovy nebo lingvalni povrch nebo do Sirokych proximalnich
uzavienych rozsifenych kavit, demarkace zubu a vypIné mize byt viditelna. Vyrazné zbarveny
dentin mlze prosvitat pfes polymerovany material SDR® Plus. Jestlize je rozhodujici esteticky
efekt, doporucujeme na viditelnych ploskach pouzit vhodny barevny odstin a/nebo opakni vypl-
fAovy material pfimérené tloustky.
« Pi aplikaci materidlu SDR® Plus ponechte nejméné 2 mm pro zvoleny okluzalni vypliiovy material.
Neexistuje dostatek udaju, které by podpofily pouziti v pfipadé vypini kavit I. tfidy v oblastech
nad stfedovou ryhou, nebo nahrazujicich funkéni hrbolek. Disledkem muze byt nadmérné opo-
tfebeni nebo selhani vypliné.
« Interakce:
— Materialy obsahujici eugenol a peroxid vodiku by se nemély pouzivat ve spojeni s timto produk-
tem, protoZze mohou inhibovat polymeraci a zptisobit zméknuti polymeracnich slozek materialu.
— Material SDR® Plus je svétlem tuhnouci materiél. Proto by mél byt chranén pred okolnim
osveétlenim. Po naneseni materialu okamzité pokracujte v pracovnim postupu.
— V pripade, Ze se pouziji retrakéni vidkna impregnovana mineraly a/nebo hemostatické roztoky
ve spojeni s adhezivnimi technikami, muze dojit k nedokonalostem marginalniho uzavéru
a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani vyplné. Je-li retrak-
ce gingivy nevyhnutelnd, doporucuje se pouziti rovného neimpregnovaného vlakna.

Nezadouci reakce
Produkt muze drazdit oci a kuzi.
« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
« Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.
* Muko6zni membrana: Zanét (viz. Varovani).
75



24

3.

=
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3.3

3.4

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkréatit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.

« Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem a skladujte na dobfe vétratelném misté pfi teplotach
vrozmezi 2 °C az 24 °C.

« Pred pouzitim je potfeba pockat, dokud material nedosahne pokojové teploty.

« Chrarite pfed vihkem.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiracnim datu.

Navod - krok za krokem

Preparace kavity

1. Preparujte kavitu tak, aby v ni nezUstaly zbytky amalgdmu nebo jiného vypliiového materialu.

2. Oplachnéte povrch kavity vodnim sprejem a opatrné osuste proudem vzduchu. Nepfesuste zub-
ni tkan.

3. Na izolaci kavity pouzijte kofferdam nebo vatové valecky.

Umisténi matrice

Pro vytvofeni vhodného aproximalniho bodu kontaktu postupuijte nasledovné:

1. Umistéte matrici (napf. systém matric AutoMatrix® nebo systém sekénich matric Palodent® Plus/
Palodent® V3) a klinky. Prelesténim pasky matrice ziskate lepsi kontakt a tvar. Pfed umisténim
klinku je doporu¢ovano umisténi pojistného krouzku.

Ochrana zubni diené, oSetfeni povrchu kavity/dentinu, aplikace adheziva

Pfi ochrané zubni diené, osetfeni povrchu kavity a/nebo aplikaci adheziva dodrzujte doporuceni
vyrobce adheziva. Jakmile je povrch kavity fadné oSetfen, zabrarite jeho kontaminaci. Okamzité
pristupte k nanaseni materialu SDR® Plus.

Vytlaéeni materialu SDR® Plus

Nebezpeéi poranéni pfi pouziti nadmérné sily.

1. Vytladujte pomalym a stalym tlakem na pist stfikacky nebo aplika¢ni pistoli.
2. Nepouzivejte nadmérnou silu — mohlo by dojit k prasknuti nebo zlomeni stfikacky
nebo Compula® Tip (kompule) s hrotem.

Compula® Tips (kompule s hrotem)

Pfedem nadavkované Compula® Tip (kompule) jsou kombinaci kompule s jednou davkou materialu

opatfené koncovou kovovou kanylou.

. Nasadte Compula® Tip (kompuli) do Compules® Tips Gun (aplikacni pistole) do otevieného zare-
zu v jejim hrotu. Jako prvni vloZte obroubenou ¢ast Compula® Tip (kompule).

2. Z Compula® Tip (kompule) odstrarite vicko. Compula® Tip (kompuli) je mozné natocit do pozado-
vaného Uhlu pro ziskani dobrého pfistupu do kavity.

. Vytlaéte material do kavity pomalym a stalym tlakem. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

P¥i odstrariovani Compula® Tip (kompule) z Compules® Tips Gun (aplikacni pistole) se ujistéte, Ze

pist pistole je zatlaceny UpIné vzadu a paka rukojeti je dosSiroka oteviena. Odstraiite Compula®

Tip (kompuli) tlakem smérem dolu v oblasti jejiho hrotu.

A w

Stiikacky

1. Odstrarite vicko z konce stfikacky. Z duvodu volného vytékani materialu ze strikacky vytlacte na
podlozku, mimo Ust pacienta, malé mnozstvi materialu.

2. Na konec stfikacky nasadte jednorazovy, ¢erny nanaseci hrot. Hrot zajistéte oto¢enim o Y4 az 2
ve sméru hodinovych ruci¢ek. Zatahnéte za hrot a ujistéte se, Ze na okraji stfikacky dobre drzi.
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3. Material by mé&l pfi mirném stlageni pistu volné vytékat. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.

Je-li potfeba vétSiho nez mirného tlaku, vyjméte stfikacku z Ust pacienta a zkontrolujte pfipadné
prekazky.

4. NANASECI HROT IHNED PO POUZITi SEJMETE A RADNE ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE JEJ

ORIGINALNIM VICKEM. Stika¢ku neukladejte k uskladnéni s nasazenym &ernym nanasecim
hrotem. SKLADUJTE POUZE S ORIGINALNIM ViCKEM.

Poznamka: Po pouziti doporucujeme pist stiikacky mirné povytahnout smérem zpét a zabranit
tak nadmérnému vytékani materialu.

3.5 Nanaseni materialu SDR® Plus
Poznamka: Materidl SDR® Plus je navrzeny tak, aby se pfizpusobil tvaru kavity. Spravné apro-
ximalni body kontaktu je potfeba zabezpecit vhodnym systémem matric. Material pasku matrice
neroztahne. Pokud je to potfeba, pfizplisobte tvar matrice vhodnym ruénim nastrojem (kulickou
nebo cpatkem) pred a/nebo béhem polymerizace.
1. Material SDR® Plus nanasejte pfimo do oblasti preparace/na povrch zubu za mirného, rovhomér-

[\

[d

>

ného tlaku. Zaénéte material nanaset do nejhlubsi ¢asti kavity a udrzujte hrot kanyly v kontaktu
se dnem kavity. PFi pinéni pfiméfené povytahujte kanylu kompule. Dbejte na to, aby kanyla byla
v stalém kontaktu s vytlaenym materidlem (mirné zanofena). Minimalizujete tak vznik vzducho-
vych bublin. Po skonéeni nanaseni otfete hrot kanyly o sténu kavity.

V prubéhu nékolika sekund se naneseny SDR® Plus material sam vyrovna. Nemusite tak dale
adaptovat material pomoci ruénich nastroju. V pfipadé piepInéni pouzijte na odstranéni prebytku
aplikacni Stéteek navlhéeny ve zbytku adheziva. Viditelné vzduchové bubliny je potfeba pred
polymeraci odstranit Cistou, ostrou sondou.

PFi pouziti materialu coby podkladu nanaseného ve velkych davkach, ktery je polymerovatelny
v silné vrstvé, postacuje ve vétsiné pripadu kavitu zaplnit jednorazové 4 mm vrstvou SDR® Plus
a ponechat 2 mm pro modelaci okluzalni plochy konveénim kompozitem*. V pfipadé hlubSich
kavit nanasejte material ve 4 mm vrstvach. Kazdou vrstvu dlikladné polymerujte svétlem.
Alternativné je mozné SDR® Plus pouzit jako tenky zatékavy liner ve standardni indikaci na
obnazeny dentin.

3.6 Polymerace
Material SDR® Plus je mozné polymerovat ve vrstvach o sile 4 mm.
1. V8echny plochy polymerujte svétlem viditelného spektra s pomoci lampy uréené na polymeraci

materidlu, které obsahuiji jako fotoiniciator kafrchinon (CQ), tj. se spektralnim vystupem 470 nm.
Minimalni svételny vykon musi byt nejméné 550 m\W/cm?.

Poranéni zubni diené zpisobené nadmérnym teplem — polymeraéni vykon
> 2000 mW/cm?

1. Uvadény vykon si ovéfte v literatufe vyrobce polymeracni lampy.
2. Kompatibilitu polymeraénich doporuceni si prostudujte v pokynech vyrobce
polymeraéni lampy.
3. Nasleduijici tabulky nepouzivejte pro doporu¢ované polymeracéni ¢asy s vykonem
> 2000 mW/cm2.

7

Pfi pouziti jakozto pecetidlo pro jamky a fisury, aplikace pro konzervativni vystavbu 1., lll., V. tfidy nebo jadra mtze
byt material umistén do pIného obrysu az po okraj povrchu kavity véetné.
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Polymeraéni doporuéeni®

Odstiny Svételny vykon g‘:ﬁ:} polymerace ‘I??T!]); polymerace
Halogenové a LED lampy
) 550-1000 mW/cm? 20 sekund 20 sekund
Universal v 'k LED |
ysoce vykonne ampy
1000-2000 mW/cm? 10 sekund 10 sekund
Halogenové a LED lampy
550-1000 mW/cm? 20 sekund 40 sekund
ALA2AS P
ysoce vykonne ampy
1000-2000 mW/cm? 10 sekund 25 sekund

Nedostateéna polymerace pfi nespravném vytvrzovani.

1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte vykon pred kazdou aplikaci.

3.7 Dokonceni

1

. Je-li materiél pouzit jako podklad/liner, okamzité pokracujte v dokon&eni vyplné pouzitim univer-

zélniho/distalniho vypliiového materialu na bazi metakrylatu. Dodrzujte pokyny vyrobce uvedené
v Navodu k pouziti.
Technicky Tip: Ve vétsiné pripadu poskytuje odstin okluzalniho vypliiového materialu nejlepsi
estetické vysledky. V pfipadé vyrazné zbarveného dentinu mize byt potiebné pouzit opakni
odstin. Nenaruste nebo zabrarite kontaminaci vytvrzeného povrchu nebo naneseného adheziva.
V pfipadé kontaminace, sledujte pokyny vyrobce adheziva pro opakované pouziti adheziva. Po-
kud nedojde k naruseni povrchu, dodate¢na aplikace adheziva mezi jednotlivymi vrstvami neni
ani nutna ani doporucena.

3.8 Dokonceni a lesténi
1. Pokud bude u polymerovaného materialu SDR® Plus nezbytna tvorba obrysu, dokonéeni a/nebo

lesténi, pouzijte tradi¢ni toCiva zafizeni podle navodu k pouziti od vyrobce.

2. Odstranéni prebytkll se nejlépe provadi s dokoncovacim systémem Enhance®. Systém

Enhance® odstrani prebytky a vyhladi okraje vypIné.

3. Konec€nou vyplii vylestéte lesticim systémem Enhance® PoGo® nebo lestici pastou Prisma®

Gloss™. (Viz kompletni navod k pouziti dodavany s vybranym lesticim vyrobkem).

VsSechny odstiny materialu SDR® Plus jsou nepropustné pro zafeni a nepropustnost pro zareni
1 mm je rovnocenna nepropustnosti pro zareni hliniku o tloustce 2,6 mm. Hlinik ma nepropustnost
pro zafeni rovnocennou nepropustnosti dentinu. Proto ma 1 mm materialu s nepropustnosti pro
zareni ekvivalentni 1 mm hliniku nepropustnost pro zareni rovnocennou nepropustnosti dentinu.

5

Prostudujte doporu¢eni vyrobce polymeracni lampy pro Gdaje o kompatibilité a doporuéeni pro polymeraci.
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4.2

Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehodnotte v soula-
du s mistnimi pfedpisy.
2. Produkty uréené na vice pouziti zpracuijte dle navodu.

Strikacky — prenos infekce

Kfizova kontaminace.
Infekce.

1. Stfikacky nelze sterilizovat.

2. Z duvodu prevence vystaveni stiikacek potfisnéni nebo postfikani télnimi teku-
tinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se stfikackami manipulo-
vano mimo stomatologickou soupravu a s Eistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.
Pokud byly stfikacka nebo rukojet’ kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

3. Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

U stiikacky sejméte pouzitou davkovaci $picku a fadnym zpUsobem ji zlikvidujte. Pfed uloZzenim
vymeérite originalni vicko stfikacky. Aby nedoslo k postfikani nebo pokropeni injekénich stfikacek
télesnymi tekutinami nebo znecisténi kontaminovanyma rukama ¢i peroralnimi tkanémi, doporucuje
se pouzivat ochrannou bariéru. PouzZiti ochrannych bariér je dodate¢nym bezpecnostnim opatie-
nim proti velkym ulomkim, ale ne proti veskeré kontaminaci.

Nahodny styk injekéni stfikacky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocniéniho typu
obsahujicim vodu télo stfikacky neposkodi. Nedovolte, aby se znecisténym materidlem pfiSel do
styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni material, ktery byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo
nesterilnim nastrojem.

Opakovany kontakt s kapalinou muze stitek poskodit. Injekéni stfikacku osuste jednorazovou lat-
kou, ktera neuvoliiuje vliakno.*

* Pozn.: Poniceni stitku raznym otiranim.
Otirejte s tfikacku jemné.

Compules® Tips Gun

Instrukce pro opétovné pouziti viz ndvod k pouziti Compules® Tips Gun, ktery je k dispozici na
internetové adrese www.dentsplysirona.com a www.dentsply.eu/IFU.

V pfipadé zajmu zasleme zdarma tisténou verzi navodu k pouziti v poZadovaném jazyce do 7 dnti
od obdrzeni zadosti. V USA volejte na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo Severni Ameriku pou-
Zijte objednavkovy formular poskytovany na www.dentsply.eu/IFU za timto Gcelem.
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4.3 Compula® Tips — kiizova kontaminace

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Compula® Tips nepouZivejte opakované. Compula® Tips likvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu.

Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V piipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobni ¢islo

« Datum expirace

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). VSechna prava vyhrazena.
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Navod na pouzitie

SDR® Plus

Vysokobjemova tekutad vypln

VAROVANIE: Len pre dentélne pouZzitie.
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Vysokobjemova tekuta vyplii SDR® Plus je jednozlozkovy, svetiom tuhnuci, réntgenokontrastny
vypliovy material na baze Zivicového kompozitu s obsahom fluéru. Je uréeny ako podlozka do
kavit I. a Il. triedy. TieZ je vhodny ako samostatny vyplfiovy material aplikovany v oblastiach bez
okluznych kontaktov.

Vlastnosti SDR® Plus su typické pre zatekavé flow kompozity, no material mozno polymerizovat
v 4 mm vrstvach s minimalnym polymerizaénym napatim.

SDR® Plus ma samonivelizacné vlastnosti, o umozriuje déslednu adaptaciu na steny preparo-
vanej kavity. Pri pouziti ako baza/podlozka sa material prekryva univerzalnym/distalnym kompo-

zitom na baze metakrylatu pre nahradenie chybajucej sklovinnej vrstvy.

Indikacie
SDR® Plus material na priame rekonstrukcie:

Baza pre vyplne |. a Il. triedy

Liner pod priame vyplne Il. triedy
Pecatidlo priehlbni a fisur
Konzervativne rekonstrukcie triedy |
Korunkové dostavby

Rekonstrukcie triedy Ill a V

Kontraindikacie
SDR® Plus je kontraindikovany:

Pri pouziti u pacientov, u ktorych je znama precitlivenost na metakrylatové Zivice.

Forma balenia’
Material SDR® Plus je k dispozicii v:

« Predplnenych Compula® Tips (kompuliach) pre priamu intraoralnu aplikaciu

Malych striekackach pre priamu intraoralnu aplikaciu

« Jednom univerzalnom (priblizne VITA®2 B1 v tabulke odtiefiov) a 3 odtiene VITA® (A1, A2, A3)

1
2

Niektoré formy balenia nemusia byt v ponuke vo vSetkych krajinach.
Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Zlozenie
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* Barium-aluminio-fluéro-borkremicité sklo

« Stroncium-aluminio-fluérokremicité sklo

« Sklo s obsahom fluoridu yterbitého

« Oxid kremigity

« Modifikovana uretandimetakrylatova Zivica

« Polymerizovatelna dimetakrylatova Zivica

« Polymerizovatelna trimetakrylatova Zivica

« Trietylénglykoldimetakrylat

« Fotoiniciator gaforchinén (CQ)

« Fotoakcelerator

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« UV stabilizator

« Oxid titani¢ity

« Anorganicky oxid Zelezity

* Fluorescencné cinidlo

* Rozmer ¢astic anorganického plniva sa pohybuje od 20 nm do 10 pm, 47,3% z objemu celko-
vého plniva.

Kompatibilné adheziva

Material SDR® Plus sa pouziva nizsie opisanym spdsobom spolu s vhodnymi dentinovymi/sk-
lovinnymi adhezivami a je chemicky kompatibilny s konvenénymi dentinovymi/sklovinnymi ad-
hezivami na baze metakrylatu vratane adheziv od Dentsply Sirona, ktoré su uréené na pouzitie
so svetlom tuhnucimi vypliiovymi materialmi (pozri Navod na pouzitie konkrétneho adheziva).

Kompatibilné vypliiové materialy pre nahradu skloviny

Material SDR® Plus sa pouZziva v spojeni s vhodnym univerzalnym/distalnym vypliiovym materia-
lom?, ktory sluzi ako nahrada sklovinnej vrstvy (pozri Navod krok za krokom). SDR® Plus je chemic-
ky kompatibilny s konvenénym kompozitnym vypliiovym materidlom na baze metakrylatu vratane
univerzalnych/distalnych materiadlov Dentsply Sirona, ktoré su uréené na polymerizaciu viditelnym
svetlom pre I. a Il triedu kavit (pozri Uplny Navod na pouzitie zvoleného vypliiového materialu).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto obecné bezpecnostné upozornenia a Specialne bezpeénostné upozornenia
v dalSich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. PouZiva sa pre upozornenie na
mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
« Dodrziavajte vSetky bezpeénostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto symbo-
lom v zaujme predchazania poraneniu.

Varovanie

SDR® Plus material obsahuje polymerizovatelné monoméry metakrylatu, ktoré mézu podrazdit

kozZu, oci a ustne sliznice a mézu vyvolat u citlivych os6b kontaktnu alergickd dermatitidu.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s ocami z dévodov prevencie podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o€ami okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekar-
ske oSetrenie.

3 Pri pouziti na pecatenie jamiek a fisur, konzervativne triedy I, Ill a V alebo dostavbu pahyla sa nevyzaduje prekryva-

nie nahradného materialu.
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¢ Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevenciu podrazdenia a moznej alergickej reakcie.
V pripade kontaktu sa m6Ze na kozi objavit' ¢ervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokoZkou,
okamzite odstrarite material vatou (a alkoholom) a dékladne omyte mydlom a vodou. V pripade
senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tGstnej dutiny ako prevenciu zapa-
lu. V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrarite material z tkaniva. Po zhotoveni vyplne
oplachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarte. Ak zapal sliznic pretrvava, vy-
hladajte lekarske oSetrenie.

Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuceni v ndvode na pouzitie. Akékolvek

pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pIni zodpovednost stomatologa.

« Kontakt so slinou a krvou po¢as zhotovenia kompozitu méze viest k zlyhaniu vyplne. Doporucuje
sa pouzitie gumovej blany a primeranej izolacie operacného pola.

« Pouzivajte vhodnu ochranu o¢i, masku, pracovné oblecenie a rukavice. Ochrana o¢i sa doporu-
Cuje u pacientov.

« Pombcky oznacené Stitkom ,single use” si uréené iba k jednorazovému pouzitiu. Po pouZziti ich
zlikvidujte. Nepouzivajte ich pri dalSich pacientoch, zabranite krizovej kontaminacii.

« Injekéné striekacka nemoézu byt znovu spracovana. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu

striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa striekaky ma-

nipulovat pomocou Cistych/dezinfikovanie rukavic. Pouzitie ochrannej bariéry ako dal$ieho preven-
tivneho opatrenia moézZe injekénu striekacku ochranit pred hrubymi, no nie vSetkymi necistotami.

Material SDR® Plus by sa mal fahko vytlagat. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmerny

tlak moZze viest k neocakavanému vytlaeniu materialu alebo spdsobit uvolnenie Compula® Tip

(kompuly) z Compules® Tips Gun (aplikacnej pistole).

« Doporucuje sa pouzivat Compula® Tip (kompule) spolu s Compules® Tips Gun (pistolou na kom-
pule) od Dentsply Sirona.

« lhned po pouziti striekacku tesne uzavrite originalnym vieckom. Nanasaci hrot nikdy nenecha-
vajte na striekacke namiesto viecka.

« K nana$aniu materialu pouzivajte vyhradne hroty dodavané firmou Dentsply Sirona.

« SDR® Plus material je dostupny v polopriesvitnych odtiefioch. Ak sa dava na stenu kavity hrani-
Ciacu s povrchom zuba, t. j. okliznu, facialnu, lingualnu plochu alebo Siroké proximalne rozsirenie
kavit, méze byt viditelné ohraniCenie zuba/nahrady. Vyrazne sfarbeny dentin moze presvitat cez
spolymerizovany material SDR® Plus. Ak je rozhodujuci esteticky efekt, doporucujeme na viditel-
nych plochach pouzit vhodny farebny odtieri a/alebo opakny vypliiovy materiél primeranej hribky.

« Pri aplikacii materialu SDR® Plus ponechajte najmenej 2 mm pre zvoleny okluzalny vypliiovy

material.

Neexistuje dostatok udajov, ktoré by podporili pouzitie v pripade vyplIni kavit I. triedy v oblastiach

nad stredovou ryhou, alebo nahradzujuci funkény hrbolok. Désledkom moze byt nadmerné opot-

rebovanie alebo zlyhanie vyplne.

« Interakcie:

— Materialy obsahujuce eugenol a peroxid vodika by sa nemali pouzivat v spojeni s tymto pro-
duktom, pretoze mdzu inhibovat polymerizaciu a spdsobit zmaknutie polymerizaénych zloziek
materialu.

— Material SDR® Plus je svetlomtuhnuci materiél. Preto by mal byt chraneny pred okolitym
osvetlenim. Po aplikacii materialu okamzite pokracujte v pracovnom postupe.

— Ak sa pouziju retrakéné vlakna impregnované mineralmi a/alebo hemostatické roztoky v spo-
jeni s adhezivnymi technikami, méZze to viest k nedokonalostiam marginalneho uzaveru a spo-
sobit’ tak mikropriesak, usadzovanie pigmentov a/alebo zlyhanie vyplne. Ak je nevyhnutna
retrakcia gingivy, odporic¢a sa pouzit rovné neimpregnované vlakna.

Neziaduce reakcie
Produkt méze drazdit oci a kozu.
« Kontakt s oami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s pokozkou: Podrazdenie a mozna alergicka odpoved. Na kozZi sa mézu objavit cer-
venkasté vyrazky.
« Kontakt so sliznicami: Zapal (vid. Varovanie).
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Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit' expiraéni dobu a viest k zlyhaniu produktu.

« Chrarnite pred priamym slneénym svetlom a skladujte na dobre vetratelnom mieste pri teplotach
v rozmedzi 2 °C az 24 °C.

« Pred pouzitim je potrebné pockat, kym material nedosiahne izbovu teplotu.

« Chrarnite pred vlhkom.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume expiracie.

Navod - krok za krokom

Preparacia kavity

1. Preparujte kavitu bez ponechania zvyskového amalgamu alebo iného vypliového materialu.

2. Oplachnite povrch kavity vodnym sprejom a opatrne osuste pridom vzduchu. Nepresusajte zub-
né tkaniva.

3. Na izolaciu kavity pouzite gumovu blanu alebo val&eky.

Umiestnenie matrice

Pre vytvorenie vhodného aproximalneho bodu kontaktu postupujte nasledovne:

1. Umiestnite matricu (napr. AutoMatrix® systém matric alebo Palodent® Plus/Palodent® V3 systém
sekénych matric) a aplikujte klinky. Prelestenim pasky matrice ziskate lepsi kontakt a tvar. Dopo-
rucuje sa predklinkovanie prstenca.

Ochrana zubnej drene, predpriprava kavity, dentinu, aplikacia adheziva

Pre informacie o ochrane zubnej drene, priprave kavity a/alebo aplikacie adheziva dodrzujte od-
porucania vyrobcu adheziva. Po spravnej preparacii a priprave kavity zabrante jej kontaminacii.
Okamzite pristupte k aplikacii materidlu SDR® Plus.

Vytlaéanie materialu SDR® Plus

Nebezpeéenstvo poranenia pri pouziti nadmernej sily.

1. Aplikujte pomalym a stalym tlakom na piest striekacky alebo aplikaénu pistol.
2. Nepouzivajte nadmernu silu — mohlo by déjst k prasknutiu alebo zlomeniu strie-
kacky alebo Compula® Tip (kompule) s hrotom.

Compula® Tips (kompule s hrotom)

Predpinéné Compula® Tip (kompule) predstavuju jednu davku kompule s koncovou kovovou ka-

nylou.

. Nasadte Compula® Tip (kompulu) do Compules® Tips Gun (aplikacnej pistole) do otvoreného
zéarezu na jej hrote. Ako prvu viozte obrubenu ¢ast Compula® Tip (kompule).

2. Z Compula® Tip (kompule odstrarite ¢iapocku. Compula® Tip (kompulu) mozno natocit do Ziada-
ného uhla pre ziskanie dobrého pristupu do kavity.

. Vytlaéte material do kavity pomalym a stalym tlakom. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

Pri odstrariovani Compula® Tip (kompule) z Compules® Tips Gun (aplikacnej pistole) sa uistite,

Ze piest pistole je zatlaceny Uplne vzadu. Tlacidlo rukovéate je doSiroka otvorené. Odstrarite

Compula® Tip (kompulu) tlakom smerom nadol v oblasti jej hrotu.

B~ w

Striekacky

1. Odstrarite viecko z konca striekacky. Z dévodu volného vytekania materialu zo striekacky vytlac-
te na podloZzku, mimo Ust pacienta, malé mnozstvo materialu.

2. Na koniec striekacky nasadte jednorazovy, Cierny nanasaci hrot Hrot zaistite oto¢enim o %4 az %2
v smere hodinovych ruciciek. Zatiahnite za hrot a uistite sa, Ze na konci striekacky dobre drzi.
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Material by mal volne vytekat pri miernom stlageni piestu. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU.
Ak je potrebny vacsi ako mierny tlak, vyberte prekazku z Ust pacienta a skontrolujte pripadné
prekazky.

NANASACI HROT PO POUZITI IHNED ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE HO ORIGINALNYM
VIECKOM. Striekagku neuskladiiujte s nasadenym &iernym hrotom. SKLADUJTE VYHRADNE
S ORIGINALNYM VIECKOM.

Poznamka: Po pouziti odporuc¢ame piest striekacky mierne povytiahnut smerom spat a zabranit
tak nadmernému vytekaniu materialu.

Umiestnenie materialu SDR® Plus
Poznamka: Material SDR® Plus je navrhnuty tak, aby sa prispdsobil tvaru kavity. Spravne aproxi-
malne body kontaktu je potrebné zabezpecit vhodnym matricovym systémom. Material matricovd

p

asku neroztiahne. Ak je to potrebné, prispdsobte tvar matrice vhodnym ruénym nastrojom (gulic-

kou alebo napchéavacikom) pred a/alebo po¢as polymerizacie.

[\

[d

IS

. Material nanasajte priamo do oblasti preparacie/na povrch zubu miernym rovnomernym tlakom.
Zacnite vytlacat v najhlbSej Casti kavity pri dodrzani kontaktu hrotu kanyly so spodinou kavity. Pri
plneni primerane povytahujte kanylu kompuly. Dbajte na to, aby kanyla bola v stalom kontakte
s vytlacenym materidlom (mierne zanorend). Minimalizujete tak vznik vzduchovych bublin. Pri
ukonéeni aplikacie otrite hrot kanyly o stenu kavity.
V priebehu niekolkych sekund sa aplikovany SDR® Plus material samonivelizuje. Nemusite tak
dalej adaptovat material pomocou ruénych nastrojov. V pripade preplnenia pouzite na odstra-
nenie prebytku aplikaénu kefku zvihéenu vo zvysku adheziva. Viditelné vzduchové bubliny je
potrebné odstranit ostrou sondou pred polymerizaciou.
Pri pouziti podlozkového materialu, ktory je polymerizovatelny v hrubej vrstve vo vacsine pripa-
dov postacuje kavitu zaplnit jednordzovo 4 mm vrstvou SDR® Plus a ponechat 2 mm pre mo-
delaciu okluzalnej plochy konvenénym kompozitom . V pripade hibSich kavit aplikujte material
v 4 mm vrstvach. Kazdu vrstvu dokladne polymerizujte svetlom.
. Alternativne mozno SDR® Plus pouzit ako tenky zatekavy liner v Standardnej indikacii na expo-
novany dentin.

Polymerizacia
Material SDR® Plus mozno polymerizovat vo vrstvach hrabky 4 mm.

1

. V8etky plochy polymerizujte svetiom viditelného spektra jednotkou ur€enou na polymerizaciu
materidlov, ktoré ako fotoiniciator obsahuju gaforchinén (CQ). Spektralny vystup 470 nm. Mini-
malny svetelny vykon musi byt najmenej 550 mW/cm?.

Poranenie drene nadmernym teplom — vykon > 2000 mW/cm?.

1. Uvedeny vykon overte v literatire poskytnutej vyrobcom polymerizaéného svetla.
2. Odporucania pre kompatibilitu polymerizacie si precitajte v ndvode od vyrobcu
polymerizaéného svetla.
3. Pri vykone > 2000 mW/cm? nepouzivajte na stanovenie ¢asu tuhnutia tabulku
niz8ie o vykone.

3

Pri pouziti na pecatenie jamiek a fisur, ako konzervativna vyplr triedy I, Il alebo V alebo ako material na dostavbu
pahyla, sa material méze umiestnit tak, aby uplne kopiroval kontury az po okraj steny kavity s povrchom zuba.
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Odporuéania pre tuhnutie

1000-2000 mW/cm?

Odtiene Svetelny vykon Cas tuhnutia 2 mm Cas tuhnutia 4 mm
Halogénové a LED svetla
) 550-1000 mW/cm? 20 sek. 20 sek.
Universal VveoKkovvkonné LED svolla
'ysokovykonné svetla
1000-2000 mW/cm? 10 sek. 10 sek.
Halogénové a LED svetla
550-1000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.
A1,A2,A3 : - -
Vysokovykonné LED svetla 10 sek. 25 sek.

Nedostatoc¢na polymerizacia pri nespravnom vytvrdzovani.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej jednotky.
2. Skontrolujte polymeriza¢ny cyklus.
3. Skontrolujte vykon pred kazdou aplikaciouv.

3.7 Kompletizacia
1. Pri pouziti ako baza/podlozka, okamzite pokracujte v dokonceni vyplne pouzitim univerzalneho/
distalneho vypliiového materidlu na baze metakrylatu. Dodrziavajte pokyny vyrobcu uvedené

v Navode na pouzitie.
Technicky Tip: Vo vacsine pripadov odtier okluzalneho vypliiového materiélu poskytuje najlep-

Sie estetické vysledky. V pripade vyrazne sfarbeného dentinu méze byt potrebné pouzit opakny
odtien. Nenaruste povrch alebo zabrarite kontaminacii vytvrdeného povrchu alebo naneseného
adheziva. V pripade kontaminacie dodrziavajte pokyny vyrobcu adheziva pre reaplikaciu adhe-

ziva. Ak neddjde k naruseniu povrchu, dodato¢na aplikacia adheziva medzi jednotlivymi vrstvami

nie je ani

nutna ani odporuc¢ana.

3.8 Konecna uprava a les

1. Ak je potrebné stuhnuty SDR® Plus materiél tvarovat, upravovat a/alebo lestit, pouzite tradicné
rotacné nastroje podla prislusného navodu na pouzitie.
2. Odstranenie nadbytocnej Zivice sa najlepsie dosahuje s dokoncovacim systémom Enhance®.
Systém Enhance® odstrani nadbytocny material a upravi okraje nahrady.
3. Koneénu nahradu vylestite pomocou lestiaceho systému Enhance® PoGo® alebo lestiacou pas-
tou Prisma® Gloss™. (Precitajte si Navod na pouzitie dodany spolu s vybranym lestiacim pros-
triedkom).

Vsetky odtiene SDR® Plus materidlu su rontgenokontrastné s rontgenokontrastnostou 1 mm ek-
vivalentnou réntgenokontrastnosti 2,6 mm hlinika. Hlinik ma réntgenokontrastnost’ ekvivalentn
dentinu. Znamena to, Ze 1 mm materialu s rontgenokontrastnostou ekvivalentnou 1 mm hlinika ma
rontgenokontrastnost ekvivalentnt dentinu.

5 Pozrite odporucania vyrobcu polymeriza¢nej jednotky pre Udaje o kompatibilite a doporuceni pre polymerizaciu.
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Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
A 1. Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie. Zneskodnite
v stlade s miestnymi nariadeniami.
2. Produkty uréené na viac pouziti spracujte podla navodu.

Striekacky — prenos infekcie

Krizova kontaminacia.
Infekcia.

1. Injekéné striekacky nemdzu byt znovu spracované.

2. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu injekénych striekaciek telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so striekackami
manipulovalo mimo ustnej dutiny pomocou cistych/dezinfikovanych rukavic.

Ak boli striekacka alebo rukovat kontaminované, uz ich nepouzivajte.

3. Zlikvidujte kontaminované striekacky v sulade s miestnymi predpismi.

Z aplikacnej pistole odstrarite pouziti Spicku a nalezite ju zlikvidujte. Pred odloZzenim aplikacnej
pistole vymerite na nej kapsulu. Na ochranu striekaciek pred postriekanim telesnymi tekutinami,
kontaminaciou rukami alebo Ustnymi tkanivami, sa odporti¢a pouzivat ochrannu bariéru. Pouzitie
ochrannych bariér je dalSie preventivne opatrenie proti hrubym necistotdm, no nie proti kazdej
kontaminacii.

Nahodny kontakt striekacky s vodou, mydlom alebo dezinfekénym roztokom na baze vody nepos-
kodi telo striekacky. Zabezpecte, aby obsiahnuty material nepriSiel do kontaktu so Ziadnym rozto-
kom. Kompozitny material, ktory sa dostal do kontaktu s tekutinou alebo nesterilnym nastrojom,
zlikviduijte.

Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit' Stitok. Striekacku utrite tkaninou nepustajicou viak-
na na jedno pouzitie.*

* Pozn.: Raznym otieranim ponicite Stitok.
Otierajte striekacku jemne.

Compules® Tips Gun

Pokyny pre opakované pouzitie najdete v navode na pouzitie aplikacnej pistole Compules®
Tips Gun, ktory je k dispozicii na nasich webovych strankach www.dentsplysirona.com
a www.dentsply.eu/IFU.

V pripade zaujmu Vam do 7 dni poSleme zdarma k vytlaceniu képiu navodu na pouzitie v jazyku,
ktory budete potrebovat. V USA volajte na ¢€islo 1-800-532-2855. Mimo Severnej Ameriky pouzite
na tento Ucel objednavkovy formular, ktory najdete na stranke www.dentsply.eu/IFU.
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4.3 Compula® Tips — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
A 1. Compula® Tips nepouzivajte opatovne. Compula® Tips zlikvidujte v stlade
s miestnymi predpismi.

5 Vyrobné cislo (=) a datum expiracie (&)

1. Nepouzivajte po datume expiracie.

Na oznacenie sa pouziva ISO standard: ,RRRR-MM" alebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V pripade koreSpondencie je potrebné uviest nasledujuce Cisla:

 Cislo objednavky

« Vyrobné ¢islo

« Datum expiracie

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). VSetky prava vyhradené.
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Hasznalati utasitas Magyar

SDR® Plus

Egy rétegben behelyezhetd folyékony tdmdanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 89
2 Biztonsagi tudnivalék 920
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 92
4 Higiénia 95
5 Gyartasi szam és lejarati id6 96
1 Termékleiras

1.

N

1.2

1.3

Az SDRP® Plus, egy egy rétegben behelyezhetd, egy komponensd, fluoridtartalmu, fényrekétd, ront-
genarnyékot adé folyékony kompozit, melyet az |. és Il. osztalyu helyreallitasok alapjaként fejlesz-
tettek ki. Egyeddli helyreallitbanyagként szintén hasznalhaté okkliziéban nem érintett teriileteken.

Az SDR® Plus tdmoéanyag kezelhetésége a folyékony kompozitokéval egyezik, de 4 mm-es réteg-
ben helyezhetd be minimalis polimerizaciés stresszel.

Az SDR® Plus témdanyag Onteriild tulajdonsagu, ez a preparalt kavitas falaihoz vald pontos adap-
taciot tesz lehetévé. Ha alapként/alabéleléként hasznaljuk, akkor migyanta bazisu univerzalis/
poszterior kompozittal kell lefedni, a hianyzé felszini zomanc helyreallitasaként.

Indikaciok

SDR® Plus tdmoéanyag direkt restauraciéhoz:

« Alapként szolgal |. és Il. osztalyu kavitasokban direkt restauraciok soran
Alabélelé kdzvetlen helyreallité anyagok alatt — II. osztalyd box liner

« Barazdazaré

< |. osztalyu konzervativ helyreallitasok

« Csonkfelépitd

« Il. és V. osztalyu helyreallitasok

Kontraindikaciok
Az SDR® Plus tdmdéanyag kontraindikalt:
« Olyan paciensek esetében, akik ismert tulérzékenységgel rendelkeznek metakrilat migyantara.

Kiszerelés'

Az SDR® Plus témdanyag kaphato:

« Kiadagolt kapszulakban direkt intraoralis hasznalatra

« Kis fecskendékben direkt intraorélis hasznalatra

« Egy univerzdlis (VITA®? B1 fogszinkulcshoz kdzeli) és 3 VITA® (A1, A2, A3) szinarnyalat

1 Néhany kiszerelés nem minden orszagban keriil forgalomba.

Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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1.4 Osszetétel

1.5

1.6

2.

-

« Barium-aluminium-fluoro-boroszilikat (iveg

« Stroncium-aluminium-fluoro-szilikat tiveg

« ltterbium-trifluorid Gveg

« Szilicium-dioxid

Médositott uretan dimetakrilat magyanta

Polimerizalhaté dimetilakrilat gyanta

Polimerizalhato trimetilakrilat gyanta

Trietilénglikol-dimetakrilat

« Kamfor-kinon (CQ) fotoiniciator

« Fotoakcelerator

« Butil-hidroxi-toluol (BHT)

« UV stabilizator

- Titan-dioxid

« Szervetlen vas-oxid

« Fluoreszkald anyag

« A szervetlen témbanyag részecskéi 20 nm és 10 pm kozottiek, a teljes témdbanyag-térfogat
47,3%-at teszik ki.

Kompatibilis adheziv rendszerek

Az SDR® Plus tdméanyag a felszini adheziv alkalmazasat kévetden hasznalhatd. Kémiailag kom-
patibilis a konvencionalis metakrilat alapu dentin/zomanc adhezivekkel, beleértve a Dentsply Siro-
na bondanyagait, amelyeket fényre kété kompozit anyagokhoz valé hasznalathoz terveztek (lasd a
vélasztott adheziv teljes hasznalati utasitasat).

Kompatibilis toméanyagok a zomanc helyreallitasahoz

Az SDR® Plus témdanyag a felszini zomanc helyettesitésére hasznalt univerzalis/poszterior tomé-
anyaggal egyitt hasznalhaté 3. Kémiailag kompatibilis a konvencionalis miigyanta alapt kompozit
anyagokkal, beleértve a Dentsply Sirona fényreko6té univerzalis/poszterior kompozit anyagait, ami-
ket az I. és Il. Osztalyu okkluzalis Uregek ellatasara terveztek (lasd a valasztott okkluzalis tomo-
anyag teljes hasznalati utasitasat).

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkezd altalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznalati utasitas mas rész-
ében talalhato specidlis biztonsagi tudnivaldkat!

Biztonsagi figyelmeztetés.

« Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencialis személyi sériilés veszé-
lyének fennallasasra.
« Kodvessen minden biztonsagi el6irast a jelzés utan, hogy a lehetséges sériilést
elkertlje.

Figyelmeztetések

Az SDR® Plus tdém&anyag meg nem kotott metakrilat monomereket tartalmaz, melyek irritalhat-

jak a boért, szemet, szajnyalkahartyat és az erre hajlamos egyéneken allergias kontakt derma-

titiszt okozhatnak.

« Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciot és a szaruhartya karosodasa-
nak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal 6blitsiik ki b6 vizzel és forduljunk orvoshoz.

* A zomanc helyettesitésére hasznalt anyag lefedésére nincs sziikség barazdazaro, 1., I, V. osztalyd konzervativ
helyreallitasok vagy csonkfelépité alkalmazasa esetén.
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« Keriiljiik a bérrel valo érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot és az allergias valaszreakcid
lehet6ségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek meg a bérén. Ha a bérrel
valo érintkezés megtorténik, azonnal tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattaval, és mossuk meg
az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha bérvorésédést vagy tulérzékenységet tapasztalunk,
szakitsuk meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiik az érintkezést a szajlireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkeriljik a gyul-
ladast. Ha véletlenil bekdvetkezik a kontaktus, azonnal tavolitsuk el a lagyrészekrél az anyagot.
A tdmés befejezése utan oblitsiik le a nyalkahartyat b6 vizzel és a paciens kopje ki a vizet. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

2.2 Ovintézkedések

2.

w

Ezen termék kizarolag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté. Ezen termék

barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizardlag a felhasznalé feleléssége.

< Nyallal és vérrel valé érintkezés a kompozit behelyezése soran a témés sikertelenségét okozhat-

ja. Kofferdam hasznalata vagy adekvat izolalas ajanlott.

Hordjon megfelel6 védészemiiveget, maszkot, védéruhat és kesztylt. A paciens szamara is

ajanlott a védészemiveg hasznalata.

Az ,egyszerhaszndlatos” feliratl eszkézok csak egyszeri haszndlatra alkalmasak. Hasznalat

utan dobja el. Ne hasznalja Ujra mas paciensen, hogy elkerilje a keresztfertézést.

A fecskendbket nem lehet Ujra felhasznalni. Hogy megdvjuk a fecskenddket a kifrccsend test-

nedvektdl és a kézzel vald szennyez&déstdl, tisztalfertStlenitett kesztyli hasznalata ajanlott. Ki-

egészitd ovintézkedésként a fecskendé megvédhetd a durvabb szennyezddésektdl véddtasak
hasznalataval.

Az SDR® Plus téméanyagnak koénnyen kinyomhatonak kell lennie. NE FEJTSEN KI TUL NAGY

EROT. Tulzott nyomas az anyag varatlan mértéki kinyomasat vagy a kapszula kiesését eredmé-

nyezi a kinyomdpisztolybdl.

A kapszuldkhoz a Dentsply Sirona Compules® Tips Gun kinyomdpisztoly ajanlott.

Szorosan zarja le a fecskend6ét az eredeti kupakjaval azonnal a hasznalat utan. Ne hagyja

a fecskendén az adagolocsért a kupak helyett.

Csak a Dentsply Sirona altal gyartott adagoldcséroket hasznalja az anyag behelyezésére.

Az SDR® Plus tdmoéanyag félig attetszé szinarnyalatokban kaphato. Ha a kavitas fellleti szélére,

példaul okkluzalis, facialis vagy lingualis feliiletre, vagy széles proximalis box kiterjesztett kavita-

saiba helyezziik, lathatova valhat a tomés széle. A megkotott SDR® Plus tomdanyagon keresztdil
attlinhet az erésen elszinez6dott dentin. Lathatd teriileteken ajanlott megfelelé szinl ill opak
tdmdanyag hasznalata adekvat rétegvastagsagban, ha az esztétika fontos szempont.

Ha behelyeztiik az SDR® Plus témdanyagot, rétegezziink ra legaldbb 2 mm vastagsagban okk-

luzalis tombanyagot.

Nincs elegendd adat az olyan |. osztalyu uregekben valé hasznélat alatdmasztasara, ahol az

isthmus szélessége meghaladja a centralis barazdak terliletét, illetve funkciondlis csticsok hely-

redllitdsara. Tulzott kopas vagy a tdomés elégtelensége kovetkezhet be.

Kolcsénhatasok:

— Eugenolt és hidrogén-peroxidot tartalmazé anyagokat nem szabad hasznalni az SDR® Plus
témbanyag hasznalatat megel6zéen, mivel megakadalyozzak a polimerizaciot.

— Az SDR® Plus fényrekétd tomdanyag, ennél fogva évni kell a kdrnyezeti fénytél. Végezze el
a polimerizaciot, mikor a helyére applikalta az anyagot.

— Ha asvanyi anyagokkal (pl vas vegyiletekkel) impregnalt retrakcios fonalat hasznalunk az
adheziv technika mellett, az ronthatja a széli zarédast, mikroszivargashoz, lepedék lerakédas-
hoz, a témés hibajahoz vezethet. Ha szlikséges retrakciés fonal alkalmazasa, a sima, nem
impregnalt valtozatok javasoltak.

Artalmas reakciok

B6r- és szemirritalé hatasu lehet.

« Szemkontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetésége.

< Bérkontaktus: Irritacié és allergias reakcié lehetésége. Piros kilitések a béron.
* Mucosa-kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).
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2.4 Tarolasi feltételek
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3.4

A nem megfelelé tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Védje a direkt napsutéstdl és jol szell6z6 helyen tarolja 2 °C és 24 °C kozott.

« Hasznalat elétt varja meg mig az anyag szobahémérséklet lesz.

« Védje a nedvességtdl.

« Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarat utan.

Hasznalat Iépésrol-lépésre

Ureg kialakitas

1. Alakitsa ki az Ureget Ugy, hogy amalgamtél, vagy mas témdéanyag maradéktdl mentes legyen.
2. Mossa le a feluletet vizsprayvel és gondosan szaritsa meg. Ne szaritsa ki a fog szerkezetét.
3. Hasznaljon tampont, hogy izolalja az ureget a fert6zésektol.

Matrica behelyezése

Megfelelé aproximalis kontaktpont kialakitasa:

1. Helyezze a matricat (AutoMatrix® matrica rendszer vagy Palodent® Plus/Palodent® V3 szekcio-
nalt matrica rendszer) és ékelje ki. A matrica polirozasa javitja a kontaktpontot. Ek/Feszitégy(ir(i
hasznalata javasolt.

Pulpavédelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio

Kovesse az adheziv gyartéjanak utasitasait pulpavédelem, kondicionalas, adheziv applikacio ese-
tén. Ha a felliletet megfeleléen elékészitette, fontos, hogy sterilen tartsa azt. Az SDR® Plus tomé-
anyag applikalasat azonnal kezdje meg.

Az SDR® Plus toméanyag szétoszlatasa

Sériilésveszély az erételjes applikacio kovetkeztében.

1. Lassu és allandé nyomast gyakoroljon a fecskendére vagy a kinyomd-pisztolyra.
2. Ne fejtsen ki tul nagy er6t — A fecskendd vagy a kapszula sériilése vagy a kinyo-
mopisztolybdl valo kilbkédése kdvetkezhet be.

Compula® Tips (Kapszula)

Eléreadagolt kapszulak vékony fém applikator heggyel ellatva.

1. Toltse meg a kinyomdpisztolyt a megfelel6 kapszulaval. A behelyezést a kapszula gallérjanal kezd-

je.

Tavolitsa el a kapszula szines kupakjat. A vég 360 fokban elfordithatd, a megfelelé hozzaférési

sz0g elérése érdekében. i

Oszlassa el az anyagot az uregben lassu, egyenletes nyomassal. NE FEJTSEN KI TUL NAGY

EROT.

. A hasznalt kapszula eltavolitdsakor bizonyosodjon meg réla, hogy a kinyomépisztoly kallantydja
teljesen elengedett allapotban van. Lefelé iranyulé6 mozdulattal tavolitsa el a kapszulat.

I

w

IS

Fecskendd

. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat, hogy biztositsa az anyag szabad kifolyasat a fecskendébél,
nyomijon ki egy kis mennyiséget keverélapra, tavol a pacienstdl.

Helyezzen egy eldobhaté, fekete adagolo csért a fecskendd végére. Forditsa el a csért az 6ra-
mutaté jarésa szerinti irdnyba % -t6l ¥ fordulatig, hogy biztos legyen az illeszkedés. Gyéz6djon
meg réla, hogy a csér pontosan illeszkedik a fecskendé nyakahoz.

[\
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3. Az anyagnak szabadon kell folynia 6vatos nyomas hatasara. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT.

>

Ha nem elegend6 az 6vatos nyomas, tavolitsa el a fecskendé6t a pacienstél és ellenérizze az
elzarodast.

HASZNALAT UTAN AZONNAL DOBJA KI AZ ADAGOLOCSORT. HELYEZZE VISSZA AZ ERE-
DETI KUPAKOT. Ne tarolja fekete adagolocsérrel. CSAK EREDETI KUPAKKAL LEZARVA TA-
ROLJA.

Figyelem: Hasznalat utan ajanlott a fecskendd 6vatos visszaszivasa, hogy az anyag felesleges
kifolyasat megakadalyozzuk.

3.5 SDR® Plus toméanyag behelyezése
Figyelem: Az SDR® Plus tdméanyag alkalmazkodik az lreg alakjahoz, alakitson ki megfelelé kon-
taktpontokat a kivalasztott matricarendszerrel. Az anyag nem fogja tagitani a matricat. Ha sziiksé-
ges, manualisan tagitsa a matricat megfelel6 kézi miiszerrel, igy mint, gémbtémé a polimerizalast
megel6zden, illetve alatta.
1. Adagolja az SDR® Plus anyagot kézvetlenill a preparalt Gregbe/fogfelszinre lassu, allandd nyo-

[\

[d

>

massal. Az applikalast az lreg legmélyebb részén kezdje, a kapszula csucsat kozel tartva az
lreg mélyéhez. Fokozatosan emelje ki az Uregbdl a kapszula csicsat, ahogy megtelt az lreg.
Kerlilje a kapszula kiemelését a szétoszlatott anyagbdl mialatt azt oszlatja a levegé beragada-
sanak elkeriilése érdekében. Az anyag eloszlatasat kdvetéen huzza le a kapszula csucsarél az
anyagot az Uregfalon, mikdzben kiemeli a kapszulat az operacids teriletrél.

Néhany masodpercen bellil az eloszlatott SDR® Plus tdm&anyag magatol bedgyazaddik az lreg-
be, tovabbi kézi miszerrel torténd beavatkozasra nincs sziikség. Ha tultéltotte az anyagot, akkor
adhezivbe martott sz6ros applikatorral tavolitsa el a folosleget. Barmilyen lathatd légbuborék
esetén, szUrja ki azt tiszta eszkdzzel polimerizalas el6tt.

Ha egy rétegben behelyezhet6 alapként hasznaljuk az anyagot, rétegezziik 4 mm vastagsagig
a kavitas aljara ugy, hogy az okkluzalis felszintél 2 mm tavolsag maradjon 4. Mélyebb preparacid
esetén 4 mm-es rétegekben helyezziik be az anyagot és minden réteget alaposan vilagitsunk
meg.

Az SDR® Plus tém&anyag vékony rétegben is applikalhatd alabélelésként, mint a ,flow* anyagok
esetén, illetve dentin lefedésére.

3.6 Polimerizalas
Az SDR® Plus tdmdanyag 4 mm-es rétegvastagsagban polimerizalhato.
1. Polimerizalja a restauracié minden teriletét megfelel6 polimerizaciés lampaval, ami kdmforkinon

(CQ) iniciator tartalmt anyagok esetén hasznalatos, ill 470 nm-es fényt bocsaijt ki. A [dmpa mini-
mum teljesitménye 550 mW/cm?.

izalasi teljesitmény

A talzott héhatas miatti pulpasériilés — a p
> 2000 mW/cm?.

1. Ellenérizze a meghatarozott teljesitményt a polimerizaciés lampa gyartdja altal
publikalt szakirodalomban.
2. Apolimerizalas kompatibilitasi javaslatai a polimerizaciés lampa gyartéjanak
Utmutatdjaban talalhatok.
3. Ne alkalmazza az alabbi tablazatban szereplé javasolt polimerizaciés idéket
> 2000 mW/cm? teljesitmény esetén.

7

Barazdazaroként, 1., lll., vagy V. osztalya konzervativ helyredllitisok anyagaként, vagy csonkfelépité anyagként
torténd alkalmazésa esetén a témdanyag a teljes konturra rahelyezheté, beleértve a kavitas fellileti szélét is.
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3.7

3.8

Polimerizalasi javaslatok®

Arnyalat Fényforras Vilagitasi id6 — 2 mm Vilagitasi id — 4 mm
Halogén- és LED lampak
) 550-1000 mW/cm? 20 mp. 20 mp.
Universal N wlosimémi LED
agy teljesitményi
lampak 1000-2000 mW/cm? 10 mp. 10 mp.
Halogén- és LED lampak
550-1000 mW/cm? 20 mp. 40 mp.
A1,A2,A3 Noov telosiménv LED
agy teljesitmény
lampak 1000-2000 mwjeme | 10 M- 25 mp.

Nem megfelel6 p izacio az elég

koszonheto.
A 1. Ellendrizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellenérizze a kotési ciklust.

3. Ellendrizze a teljesitményt minden folyamat elétt.

1 polimerizalasi teljesitménynek

Befejezés

1. Ha alapként/alabéleléként hasznaljuk, a folyamatot azonnal folytatni kell a restauracié befejezé-
séhez sziikséges metakrilat alapu univerzalis, vagy poszterior toméanyaggal a gyarté hasznalati
utasitasa alapjan.
Technikai tanacs: A legtobb esetben a felszini tomdanyaggal egyezd szin nyuijtia a legjobb
esztétikai eredményt. Erésen elszinez&dott dentin esetén hasznaljon opak arnyalatot.
Ugyeljen, hogy ne kontaminalédjon a kezelt feliilet és az adheziv. Fertézés esetén az adheziv
gyartéjanak utasitasat kovesse. Ha az adheziv réteg steril marad, akkor két applikacié kozott
nem szilkséges az adheziv tovabbi alkalmazasa.

Finirozas és polirozas

1. Ha a polimerizalt SDR® Plus tdém&anyag konturozasara, finirozasara és/vagy polirozasara van
szlikség, hasznaljon hagyomanyos forgd eszkdzoket a gyartd Hasznalati tmutatdjaban leirtak-
nak megfeleléen.

2. Amiigyanta lecsiszolaséara az Enhance® finirozé rendszer a legalkalmasabb. Az Enhance® rend-
szer eltavolitja a felesleget, és finirozza a tdmésszéleket.

3. Polirozza a végleges témést Enhance® PoGo® polirozé-rendszerrel vagy Prisma® Gloss™ polir-
paszta hasznalataval. (Lasd a kivalasztott polirozo termékhez mellékelt teljes Hasznalati Gtmuta-
tot.)

Az SDRP® Plus tdoméanyag minden szinarnyalata réntgenarnyékot ad. 1 mm-ének radioopacitasa az
aluminium 2,6 mm-ének radioopacitasaval megegyezd. Az aluminium radioopacitésa a dentinének
felel meg.

igy az aluminium 1 mm-ének megfelel6 radioopacitast anyag 1 mm-ének radioopacitasa a dentin
radioopacitasanak felel meg.

5 Vegye figyelembe a polimerizacids lampa gyartojanak javaslatat.
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Higiénia

Keresztfert6zések.

leléen semmisitse meg.
2. Tobbszor-hasznalatos anyagok ujbdli hasznalatat a leirdsuknak megfeleléen
végezze.

Fertézés.
A 1. Ne haszndlja Ujra az egyszerhasznalatos anyagokat. A helyi eléirasoknak megfe-

Fecskendok — keresztfert6zések

Keresztfert6zések.

Fertézés.

1. Afecskenddket nem lehet Ujra felhasznalni.

2. Hogy megévjuk a fecskenddket a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel vald
szennyezGdéstdl, tiszta/fertbtlenitett kesztyl hasznalata ajanlott. Ha kontaminald-
dott, dobja ki a fecskendét.

3. Dobja el a szennyezett fecskendét a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak
megfeleléen.

A fecskend6 mar hasznalt adagoldcsérét tavolitsa el és artalmatlanitsa a vonatkozo el6irasok sze-
rint. Tarolas el6tt helyezze vissza a fecskendd eredeti kupakjat. Annak megakadalyozasara, hogy
a fecskenddkre testnedvek froccsenjenek, szennyezett kéz altal vagy oralis szovetekkel szeny-
nyezédjenek, védécsomagolas alkalmazasa ajanlott. A védécsomagolas alkalmazasa kiegészité
dvintézkedés a nagyobb térmelékdarabokkal szemben, de nem minden szennyezédéssel szemben
nyujt védelmet.

A fecskendd véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségi fert6tleni-
téoldattal nem karositja a fecskendétestet. Ne hagyja, hogy az oldat szennyezett anyaggal érint-
kezzen. Dobjon ki minden olyan kompozit anyagot, amely barmely folyadékkal vagy nem steril
eszkozzel érintkezésbe kerdilt.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a fecskendét szal-
mentes, egyszerhasznalatos torl6kendével.*

* Figyelem: Az erds torlés karosithatja a cimkét.
Ovatosan tordlie a fecskendot.

Kinyomaépisztoly (Compules® Tips Gun)

Ujrahasznalattal kapcsolatban olvassa el a kinyomodpisztoly (Compules® Tips Gun) Hasznalati
utmutatdjat, amely elérhet6 a honlapunkon itt: www.dentsplysirona.com és www.dentsply.eu/IFU.
Igény esetén kildiink egy nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbél a kivant nyelven 7 napon
beliil. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hivja az 1-800-532-2855 szamot. Eszak-Amerikan kiviil
hasznalja erre a célra a kdvetkezd helyen talalhaté megrendelélapot: www.dentsply.eu/IFU.
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4.3 Compula® Tips — keresztfertézések

Fert6zésveszély.

Fertézés.
1. Ne haszndlja Ujra a kapszuldkat és a fecskendévégeket. A kapszulakat és a
fecskendévégeket a helyi eléirasok szerint artalmatlanitsa.

5 Gyartasi szam (1) és lejarati id6 (&)

1. Ne hasznalja a lejarat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN”.
2. Minden csomagolason a kovetkezé szamoknak kell rajta lenni:

* Rendelési szam

* Gyartasi szam a fecskendén

* Lejarati id6

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Minden jog fenntartva.

96



Manufactured by
Dentsply Caulk

38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963

USA
www.dentsplysirona.com

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY





