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Capsule Extruder 2

Advanced Glass lonomer Restorative

CAUTION: For dental use only.
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Product description

ChemFil® Rock restorative is a high strength zinc-reinforced glass ionomer restorative
offering the following features:

 Resistance to fracture and wear.

« Marginal seal in dentin and enamel comparable with composites.
« Self-adhesive to enamel and dentin.

* Releases fluoride.

« Packable, non-sticky and sculptable consistency.

* Bulk placement and self-cure setting.

« High contrast to tooth substance through high opacity.

« Effective capsule application with ergonomic applicator.

Available shades: A1", A2, A3, A4" Opaque and Contrast White.

Capsule Extruder 2 is the device designed for extrusion and direct application of
ChemFil® Rock restorative capsules.

1.1 Delivery forms

« Predosed mixing capsule for direct intra-oral application with a minimal dispensable
amount of 0.1 ml.

T According to the VITAPAN® classical shade guide. Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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» Calcium-aluminum-zinc-fluoro-phosphor-silicate glass
« Polycarboxylic acid

< Iron oxide pigments

« Titanium dioxide pigments

« Tartaric acid

« Water

Indications
Especially designed for:
« Semi-permanent restorations of Class | and Il cavities in posterior teeth.

In addition suitable for:

» Restoration of deciduous teeth.

» Restoration of Class V lesions and cavities.

+ Restoration of Class Ill cavities.

« Base/core-build-up. When used as a core-build-up, 2/3 of the remaining coronal dentin
or at least 2 mm of circumferential coronal dentin should be left for retention.

Contraindications

< Direct or indirect pulp-capping.

« Use in patients with known allergies to calcium-aluminum-zinc-fluoro-phosphor-sili-
cate glass or any of the other components.

Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

Warnings

The mixed material contains polycarboxylic acid and tartaric acid and may be irritating

to skin, eyes and oral mucosa.

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

« Avoid skin contact to prevent irritation. In case of contact, reddish rashes may be
seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton and wash
thoroughly with soap and water.

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



2.2 Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions
for Use.
Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion
and sole responsibility of the dental practitioner.
« Use protective eyewear, mask, clothing and gloves for the dental team and protective
eyewear for patients.
« Capsules are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse.
 If material has started to set excessive pressure may result in rupture of the capsule.

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

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction
of the product.
« Store in sealed packs at temperatures between 4 °C and 28 °C (39 °F and 82 °F).
Refrigerated storage is not recommended.
« Do not freeze.
+ Protect from moisture.
« Do not use after expiration date.
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Step-by-step instructions

Shade selection
ChemFil® Rock restorative offers five shade options: A1, A2, A3, A4 Opaque, Contrast
White.

Cavity preparation

1. In all cavity classes cavity preparation may be kept to the minimum required for car-
ies removal and for preparation of butt joint margins.

2. Prepare for a restoration thickness of more than 1 mm.

3. Prepare butt joints — avoid bevelled margins.

4. Rinse surface with water spray and carefully remove excess rinsing water with air
spray. Do not desiccate the tooth substance — cavity surface should be moist.

5. Use cotton rolls or rubber dam to isolate the cavity from contamination.

Placement of matrix
. In Class Il cavities place a matrix (e.g. AutoMatrix® or Palodent® matrix system)
and wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-
wedging or BiTine® ring placement is advocated.
2. Use a dead soft, thin matrix band. Contact surface of steel matrix can be coated with
a water soluble or petroleum lubricating jelly.
3. In Class V cavities cervical matrices may be used.

Pulp protection

1. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-
setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see complete Instruc-
tions for Use) leaving the rest of the cavity surface free for bonding.

Application

Time after activation

Mixing 15 seconds unless stated

otherwise in Table 1
Working time 1 minute 30 seconds
Waiting time before further manipulation/finishing 6 minutes

3.5.1 Activation of the capsule

. Activate the capsule by pressing the capsule onto a stable surface and depressing
the plunger to its limit (at this position the plunger will overlap by about 2 mm).

3.5.2 Mixing

. Immediately place the activated capsule in a capsule mixer (4000-4600 oscillations/
minute) and mix for 15 seconds unless stated otherwise in Table 1:



Table 1: Recommended mixing times 2 with standard capsule mixers?
(4000-4600 oscillations/minute).

Trademark/Manufacturer Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — without centrifugation (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15
3.5.3 Application of ChemFil® Rock restorative
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3.5.4

. Immediately remove the capsule from the capsule mixer and place into the Capsule
Extruder 2. The capsule may be rotated 360° to gain the proper angle of entrance into
the cavity. Do not apply excessive force.

Click the trigger of the Capsule Extruder 2 until glass ionomer paste is seen through
the clear nozzle. Immediately start dispensing. Begin dispensing at the deepest
part 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.

Start packing, excess removal and contouring immediately after placement.

After application, press the release button of the Capsule Extruder 2 until the push
rod releases. Slightly rotating the capsule, the empty capsule can easily be removed.

Working and setting time ®

After activation the working time is 1 minute 30 seconds.

Wait at least 4 minutes 30 seconds after end of working time before further
manipulation.

Gross ination during pl 1t (cavity full of rinsing water)
and setting (restoration flooded by saliva).

Dehydrated or diluted glass ionomer restorative.

1. Do not use high-volume suction close to restoration to prevent desic-
cation.

2. Prevent saliva contamination during application and early setting.

Internal data.

Device available in 2012.

Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.
Setting time according to 1SO-9917-1:2007 is 6 minutes.



3.5.5 Finishing
1. Start finishing no earlier than 4 minutes 30 seconds after end of working time (i.e.
6 minutes after activation) with cups, discs, and points (Enhance® Finishing System).

4 Hygiene

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not reuse single use products. Dispose in accordance with local

regulations.
2. Reprocess reusable products as described below.

4.1 Capsule Extruder 2

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to the Capsule Extruder 2.

1. Do not submerse into disinfection solutions.
2. Do not ultrasonic clean.

3. Start reprocessing within 1 hour after use.

4.1.1 Manual cleaning

. Right after use, remove capsule from the Capsule Extruder 2 and discard capsule

according to local regulations.

Clean Capsule Extruder 2 using a soft brush and running cold tap water.

Discard gloves according to local regulations and disinfect hands with an appropriate

bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant solution according to local

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

Use.

4. Use a new clean pair of examination gloves.

5. Clean Capsule Extruder 2 with a soft brush, tap water, and liquid soap until free of
visible contamination. Pay special attention to device seams and insertions.

6. Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with tap water.

7. Dry Capsule Extruder 2 with a lint-free, single-use cloth.

«nN

The Capsule Extruder 2 can be manually cleaned for up to 1000 times.

4.1.2 Manual disinfection

1. After cleaning [4.1.1 Manual cleaning] thoroughly wipe all surfaces of the Capsule
Extruder 2 with a single-use cloth in combination with an aldehyde- and alkylamine-
free, alcohol-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection solution (e.g.:
BBraun Meliseptol® Rapid ) approved according to local regulations and use accord-
ing to disinfectant solution manufacturer’s Instructions for Use. Make sure disinfect-
ant solution is compatible with cleaning solution. Pay special attention to Capsule
Extruder 2 seams and insertions.

¢ Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



2. After 1 minute remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with deion-
ized water.
3. Dry Capsule Extruder 2 with a lint-free single-use cloth.

The Capsule Extruder 2 can be manually disinfected for up to 1000 times.

4.1.3 Automatic washer-disinfector
As an alternative to manual cleaning and disinfection, the device can also be processed
in a washer-disinfector”. Use only properly maintained, calibrated, and approved wash-
er-disinfector according to ISO 15883-1.
. Right after use, remove capsule from the device and discard capsule according to
local regulations.
Clean Capsule Extruder 2 with a soft brush and running cold tap water.
Place device in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter into and
drain off from device openings during washer-disinfection program. Follow washer-
disinfector’s Instructions for Use.
Run washer-disinfection program with A0 value = 3000 (e.g. 5 min at = 90 °C), using
appropriate detergents (e.g.: neodisher® MediClean [0.5%] (alkaline detergent) and
neodisher® Z [0.1%)] (acid neutralization and cleaning detergent); both detergents
from Dr. Weigert, Hamburg, Germany ¢).

«nN
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Device can be washer-disinfected for up to 200 times.

4.1.4 Autoclaving (optional)
After cleaning [4.1.1 Manual cleaning] and disinfection [4.1.2 Manual disinfection] the
device can also be autoclaved.
1. Steam autoclave device unwrapped at 134 °C/2 bar = 273 °F/29 psi for 3 minutes
30 seconds.

Device can be autoclaved for up to 1000 times.

4.1.5 Lubrication
1. Regularly apply dental instrument lubricant.

Do not continue to use damaged or soiled Capsule Extruder 2.

5 Lot Number ([©7) and expiration date (&)

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

* Reorder number

* Lot number

« Expiration date

© Dentsply Sirona 2016-11-03

[These Instructions for Use are based on Master Version 16]

7 For example Miele Washer-Disinfector G7835 CD using program Vario TD.
& Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.



Gebrauchsanweisung Deutsch
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Hochleistungs-Glasionomer-Fullungsmaterial

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

ChemFil® Rock ist ein hochfestes, zinkverstérktes Glasionomer-Fillungsmaterial, wel-
ches die folgenden Eigenschaften bietet:

« Widerstandsfahig gegeniber Fraktur und Abrasion.

+ Randdichtigkeit in Schmelz und Dentin vergleichbar mit der von Kompositen.
» Selbstadhasiv an Schmelz und Dentin.

Fluoridfreisetzend.

« Konsistenz: Stopffahig, nicht klebend und modellierbar.

Einbringfahig in groReren Mengen (bulk) und selbsthartend.

Deutlicher Kontrast zur Zahnsubstanz dank hoher Opazitat.

Effektive Kapsel- Darreichungsform mit ergonomischem Applikator.

« Verfligbar in den Farben A1, A2, A3, A4 ' Opak and Kontrastweil.

Fir die Extrusion der ChemFil® Rock-Kapseln und die direkte Applikation des Inhalts ist
der Capsule Extruder 2 vorgesehen.

1.1 Lieferformen

« Vordosierte Mischkapsel zur direkten Applikation im Mund, Mindestabgabemenge
0,1 ml.

" Laut VITAPAN® Classical-Farbring. Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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« Kalzium-Aluminium-Zink-Fluorophosphor-Silikatglas
« Polycarbonséaure

< Eisenoxid-Pigmente

« Titandioxid-Pigmente

* Weinsaure

* Wasser

Indikationen
Speziell entwickelt fiir:
« Semipermanente Fiillung von Kavitaten der Klasse | und Il im Seitenzahnbereich.

AuBRerdem geeignet fiir:

« Fllung von Milchzahnen.

« Fullung von Lasionen und Kavitaten der Klasse V.

< Fllung von Kavitaten der Klasse Ill.

« Basis- und Stumpfaufbauten. Bei Verwendung als Aufbau sollten zwei Drittel des
Dentins der Zahnkrone oder aber wenigstens 2 mm des umlaufenden Dentins der
Zahnkrone zur Gewahrleistung einer ausreichenden Retention erhalten sein.

Kontraindikationen

- Direkte oder indirekte Uberkappung.

« Verwendung bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Kalzium-Alumi-
nium-Zink-Fluorophosphor-Silikatglas oder andere Inhaltsstoffe.

Sicherheitshinweise

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicher-
heitshinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschéaden hin.

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

Warnhinweise

Das angemischte Material enthalt Polycarbonsaure und Weinsaure und kann irritierend

auf Haut, Augen und orale Schleimhaut wirken.

« Augenkontakt vermeiden um lrritationen und maéglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen
und medizinischen Rat einholen.

« Hautkontakt vermeiden um Irritationen vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit
der Haut kann sich ein roter Ausschlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material mit
Hilfe eines Tuches entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben und der Schleimhaut vermeiden um Entziin-
dungsreaktionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das
Material vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen und
das Wasser ausspucken bzw. absaugen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhal-
ten, medizinischen Rat einholen.
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VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Praxismitarbeiter: Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung und Schutzhand-
schuhe verwenden. Patienten: Augenschutz verwenden.

« Die Kapseln sind ausschlieBlich fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Ge-
brauch entsorgen. Nicht wiederverwenden.

* Wenn das Material bereits begonnen hat auszuhérten, kann tiberméagiger Druck zum
Aufplatzen der Kapsel fiihren.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

* Hautkontakt: Irritation oder mogliche allergische Reaktion. Roter Ausschlag auf der
Haut kann auftreten.

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

Lagerbedingungen

UnsachgemaRe Lagerung kann die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des

Produktes flihren.

« In den versiegelten Packungen bei Temperaturen zwischen 4 °C und 28 °C lagern.
Kihlschranklagerung wird nicht empfohlen.

« Nicht einfrieren.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
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Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl
ChemFil® Rock Fillungsmaterial bietet finf Farbvarianten: A1, A2, A3, A4 Opak und
Kontrastweil3.

Kavitdtenpraparation

. Fur alle Kavitatenklassen kann die Kavitatenpraparation auf das zur Kariesentfer-
nung und Stufenpraparation erforderliche Minimum reduziert werden.

So préparieren, dass die Fullungsstérke mehr als 1 mm betragt.

Stufenpréparation — Angeschragte Rénder vermeiden.

Oberflache mit Wasserspray abspiilen und Uberschiissiges Spiilwasser vorsichtig
mit dem Luftblaser entfernen. Die Zahnhartsubstanz nicht austrocknen — die Kavitat
sollte feucht sein.

Verwenden Sie Watterollen oder Kofferdam, um die Kavitat vor Kontamination zu
schitzen.

HoON
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Applikation der Matrize

. Bei Kavitaten der Klasse |l Matrize (z.B. AutoMatrix® oder Palodent® Matrizensystem)
und Keil platzieren. Konturierung des Matrizenbands verbessert Kontakt und Kontur.
Vorverkeilen oder Platzieren eines BiTine®-Rings wird empfohlen.

2. Ein anpassungsfahiges, weiches und dinnes Matrizenband verwenden. Die Kon-
taktflache der Stahlmatrize kann mit einem wasserl6slichen Gel oder Vaseline tiber-
zogen werden.

3. Fir Klasse V-Restaurationen kénnen Zervikalmatrizen verwendet werden.

Schutz der Pulpa

1. In tiefen Kavitaten das Dentin nahe der Pulpa (weniger als 1 mm) mit einem aushar-
tenden Kalziumhydroxyd-Praparat abdecken (Dycal® Kalziumhydroxid-Liner, siehe
vollstdndige Gebrauchsinformation). Den Rest der Kavitat zum ,Bonden* frei lassen.

Applikation

Zeit nach Aktivierung

Anmischen 15 Sekunden soweit keine abwei-
chenden Angaben in Tabelle 1

Verarbeitungszeit 1 Minute 30 Sekunden

Wartezeit fiir Weiterbearbeitung/Politur 6 Minuten

3.5.1 Aktivierung der Kapsel

. Zum Aktivieren die Kapsel fest gegen eine stabile Flache halten und den Kolben bis
zum Anschlag eindriicken (in dieser Position ragt der Kolben um etwa 2 mm heraus).

3.5.2 Anmischen

. Aktivierte Kapsel sofort in ein Kapselmischgerat (4000-4600 Schwingungen/Minu-
te) einsetzen und 15 Sekunden lang mischen soweit keine abweichenden Anga-
ben in Tabelle 1:



Tabelle 1: Empfohlene Mischzeiten? mit Standard Kapselmischgeraten®
(4000-4600 Schwingungen/Minute).

Handelsname/Hersteller Min (in s) [Max (in s)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — ohne zentrifugieren (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — mit zentrifugieren (3 sek.) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15
3.5.3 Applikation von ChemFil® Rock Fiillungsmaterial
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. Kapsel sofort aus dem Mischgerat entnehmen und in den Capsule Extruder 2 einset-
zen. Die Kapsel ist um volle 360° drehbar, damit der richtige Winkel fiir das Einbrin-
gen in die Kavitat dargestellt werden kann. Keine zu starke Kraft anwenden.

Den Abzug des Capsule Extruder 2 betétigen, bis Glasionomermaterial in der trans-
parenten Diise zu sehen ist. Das Material unverziiglich einbringen. An der tiefsten
Stelle der Kavitét beginnen und dabei die Applikatorspitze nahe am Kavitatenboden
halten. Mit zunehmender Fullung der Kavitat Applikatorspitze allmahlich zuriickzie-
hen. Wahrend des Einbringens die Applikatorspitze nicht aus dem eingebrachten
Material herausziehen, damit sich mdglichst wenig Lufteinschliisse bilden. Wenn
alles bendtigte Material eingebracht ist, die Applikatorspitze am Kavitatenrand abwi-
schen wahrend diese aus der Kavitat herausgezogen wird.

Sofort nach dem vollstédndigen Einbringen des Materials mit dem Stopfen, der
Entfernung der Uberschiisse und dem Konturieren beginnen.

4. Nach dem Einbringen die Freigabetaste des Capsule Extruder 2 driicken, bis der

3.5.4

Kolben freigegeben wird. Die leere Kapsel lasst sich unter leichter Drehung miihelos
entfernen.

Verarbeitungs- und Abbindezeit®

Nach Aktivierung betragt die Verarbeitungszeit 1 Minute 30 Sekunden.

Das Material frihestens 4 Minuten 30 Sekunden nach Ende der Verarbeitungs-
zeit weiter bearbeiten.

Starke Kontamination wéahrend des Einbringens (Kavitat mit Spiil-
wasser gefiillt) und des Aushartens (Fiillung mit Speichel bedeckt).

Dehydriertes oder verdiinntes Glasionomer-Fiillungsmaterial.
1. Kein leistungsstarkes Absauggerat in der Nahe der Flllung einsetzen,

um ein Austrocknen zu vermeiden.
2. Kontamination mit Speichel wahrend des Einbringens und der initialen
Phase der Aushartung vermeiden.

Interne Daten.

Gerét erhéltlich seit 2012.

Keine eingetragenen Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
Die Abbindezeit nach ISO 9917-1:2007 betragt 6 Minuten.



3.5.5 Ausarbeitung
1. Das Ausarbeiten mit Kelchen, Scheiben und Spitzen (Enhance® Finishing System)
sollte frihestens 4 Minuten 30 Sekunden nach Ende der Verarbeitungszeit (d. h.
6 Minuten nach der Aktivierung) erfolgen.

4 Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vor-
schriften entsorgen.

2. Wiederverwendbare Produkte gemaR der nachfolgenden Beschrei-
bung wiederaufbereiten.

4.1 Capsule Extruder 2

HINWEIS
Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung des Capsule Extruder 2.

1. Nicht in Desinfektionslésungen eintauchen.

2. Keinen Ultraschallreiniger verwenden.

3. Innerhalb von 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung beginnen.

4.1.1 Manuelle Reinigung

. Direkt nach dem Gebrauch die Kapsel aus dem Capsule Extruder 2 entfernen und

entsprechend der lokalen Vorschriften entsorgen.

Den Capsule Extruder 2 unter laufendem kaltem Leitungswasser mit einer weichen

Burste reinigen.

Handschuhe geman den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen und die Han-

de mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslo-

sung gemaf den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsan-
weisung des Desinfektionsmittelherstellers beachten.

4. Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

5. Den Capsule Extruder 2 mit einer weichen Blirste, Leitungswasser und Fliissigseife
reinigen, bis keine sichtbaren Kontaminationen mehr vorhanden sind. Besondere
Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu widmen.

6. Rickstande der Reinigungslésung mit einem in Leitungswasser getrankten Tuch ent-
fernen.

7. Den Capsule Extruder 2 mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

N
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Der Capsule Extruder 2 kann bis zu 1000 Mal manuell gereinigt werden.

4.1.2 Manuelle Desinfektion
1. Nach der Reinigung [4.1.1 Manuelle Reinigung] alle Oberflachen des Capsule
Extruders 2 griindlich mit einem Einmaltuch in Kombination mit einer gemaR den
geltenden lokalen Bestimmungen zugelassenen aldehyd- und alkylaminfreien,
bakteriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionslésung auf Alkoholbasis (z. B.
BBraun Meliseptol® Rapid ) abwischen. Dabei die Gebrauchsanweisung des Desin-
fektionsmittelherstellers beachten. Darauf achten, dass die Desinfektionsldsung mit
der Reinigungslésung kompatibel ist. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und

¢ Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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Ansatzstellen des Capsule Extruder 2 zu widmen.

2. Nach einer Minute Riickstéande der Desinfektionslésung mit einem in deionisiertem
Wasser getrankten Tuch entfernen.

3. Den Capsule Extruder 2 mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Der Capsule Extruder 2 kann bis zu 1000 Mal manuell desinfiziert werden.

4.1.3 Automatischer Thermodesinfektor
Als Alternative zu manueller Reinigung und Desinfektion kann das Gerat auch in einem
Thermodesinfektor” behandelt werden. Nur einen korrekt gewarteten, kalibrierten und
nach ISO 15883-1 zugelassenen Thermodesinfektor benutzen.
. Direkt nach dem Gebrauch die Kapsel aus dem Extruder entfernen und entspre-
chend der lokalen Vorschriften entsorgen.
2. Den Capsule Extruder 2 unter laufendem kalten Leitungswasser mit einer weichen
Burste reinigen.
Das Gerat in den Thermodesinfektor geben, Wasser und Reinigungsmittel wahrend
des Waschdesinfektionszyklus in das Gerat stromen und wieder ablaufen lassen und
die Gebrauchsanleitung des Thermodesinfektors befolgen.
Das Waschdesinfektionsprogramm mit AO-Wert = 3000 (z. B. 5 Min. bei 2 90 °C) und
geeigneten Reinigungsmitteln ablaufen lassen (z. B. neodisher® MediClean [0,5%)]
(alkalisches Reinigungsmittel) und neodisher® Z [0,1%] (Séureneutralisator und Rei-
nigungsmittel); beide Reinigungsmittel von Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland &).

w
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Das Gerét kann bis zu 200 Mal im Thermodesinfektor behandelt werden.
4.1.4 Autoklavieren (optional)
Nach der Reinigung [4.1.1 Manuelle Reinigung] und Desinfektion [4.1.2 Manuelle Des-
infektion] kann das Gerat zudem autoklaviert werden.
1. Gerat unverpackt bei 134 °C/2 bar 3 Minuten 30 Sekunden autoklavieren (Dampf-
sterilisation).
Das Gerét kann bis zu 1000 Mal autoklaviert werden.

4.1.5 Einfettung
1. RegelmanRig mit Fett fiir Dentalinstrumente einfetten.

Einen beschéadigten oder verschmutzten Capsule Extruder 2 nicht weiter verwenden.

5 Chargennummer ([=7) und Verfallsdatum (&)

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Angegeben nach ISO Standard: ,JJJJ-MM*

Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer

» Chargennummer

+ Verfallsdatum

N

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele Thermodesinfektor G7835 CD und dem Programm Vario TD.
® Keine eingetragenen Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.



Mode d’emploi Francais

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Verre-ionomere avancé de restauration

ATTENTION : Réservé a l'usage dentaire.

Table des matiéres Page
1 Description du produit 16
2 Consignes de sécurité 17
3 Instructions étape par étape 19
4 Hygiéne 21
5 Numéro de lot et date de péremption 22
1 Description du produit

ChemFil® Rock est un verre-ionomére renforcé au zinc qui offre les avantages suivants :

+ Reésistance mécanique élevée aux fractures et a 'usure.

< Joint marginal avec la dentine et 'émail comparable aux composites.

« Adhére chimiquement a I'émail et a la dentine.

* Relargue en continu des ions fluor.

« Consistance non-collante et sculptable.

« Mise en place en volume et auto-polymérisation.

« Opacité élevée pour un contraste fort par rapport a la substance de la dent.
« Mise en place facilitée avec I'applicateur de capsules N°2.

« Disponible en teinte : A1', A2', A3", A4 " opaque et blanc de contraste.

L’applicateur de capsules N°2 est I'instrument prévu pour I'extrusion et I'application
directe des capsules de ChemFil® Rock.

1.1 Conditionnements

« Capsule a mélange pré-dosée pour une application intra-oral (minimum de 0,1 ml de
matériau superflu).

' Selon le systéme classique de teintes VITAPAN®. N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona,
Inc.
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1.2 Composition

1.

1

2.
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« Verre phospho-silicaté contenant du calcium, de I'aluminium, du zinc et du fluor
« Acide poly-carboxylique

« Pigments d’oxyde de fer

« Pigments de dioxyde de titane

« Acide tartrique

* Eau

Indications
Spécifiquement congu pour :
« Restaurations semi-permanentes de classe | et Il en postérieur.

Indiqué par ailleurs pour :

« Restauration de dents lactéales.

« Restauration de classe V des Iésions et cavités.

« Restauration de classe Il des cavités.

« Reconstitution corono-radiculaire. En cas d'utilisation pour la reconstitution corono-
radiculaire, veiller a conserver 2/3 de la dentine coronaire restante ou au moins 2 mm
de dentine coronaire circonférentielle pour assurer la rétention.

Contre-indications

« Coiffage pulpaire direct ou indirect.

< Utilisation chez des patients ayant des antécédents de réactions allergiques aux
ingrédients de ce verre phospho-silicaté (calcium, aluminium, zinc, fluor) ou a tout
autre composant.

Consignes de sécurité
Veuillez prendre connaissance des mentions générales relatives a la sécurité ci-des-

sous, ainsi que des mentions spécifiques relatives a la sécurité dans les chapitres sui-
vants de ce mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

< |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.

« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Le matériau contient de I'acide de polycarbonate et de I'acide tartrique qui peuvent étre

irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abon-
damment a I'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation. En cas de contact,
des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact se produit avec la peau,
essuyer a l'aide d'un coton et laver complétement au savon et a I'eau.

« Eviter tout contact avec les tissus mous/muqueuses buccales afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, retirer le produit a I'aide d’'un
coton, rincer abondamment la muqueuse a I'eau et recracher. Si 'inflammation de la
muqueuse persiste, consulter un médecin.



2.2 Précautions

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

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

< Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection. L'usage
de lunettes de protection est également recommandé pour les patients.

« Les capsules sont prévues pour un usage unique. Jeter aprés usage. Ne pas réutiliser.

« Vérifier que le matériau n’ait pas commencé a prendre, car une pression excessive
pourrait provoquer une rupture de la capsule.

2.3 Réactions indésirables
« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cor-
née.
« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réaction allergique. Des rou-
geurs peuvent apparaitre sur la peau.
« En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).

2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et se-
ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.
« Conserver le produit dans son emballage hermétique a des températures comprises
entre 4 °C et 28 °C. La réfrigération du produit n’est pas recommandée.
« Ne pas congeler.
« Protéger de 'humidité.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.



3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte
Le matériau de restauration ChemFil® Rock offre 5 choix de teintes possibles : A1, A2,
A3, A4 opaque et blanc de contraste.

Préparation cavitaire

. Pour toutes les classes de cavités, la préparation de la dent peut étre conservée a
un minimum correspondant a la suppression d’une carie ou la préparation de joints
marginaux.

Effectuer la préparation pour une restauration d’épaisseur supérieure a 1 mm.
Préparer des joints arrondis — éviter de biseauter les marges.

Rincer la surface avec un spray d’eau puis sécher I'excés d’eau de ringage avec pré-
caution a l'aide de la soufflette. Ne pas dessécher la structure de la dent — la surface
de la cavité doit rester humide.

Utiliser une digue ou des rouleaux salivaires pour protéger la cavité de toute conta-
mination.

ron =
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Mise en place de la matrice

. Dans les cavités de classes I, placer une matrice (par exemple le systéme de ma-
trices AutoMatrix® ou Palodent®) et un coin. Le polissage de la matrice améliorera le
point de contact et la mise en forme. La mise en place d’un coin et I'utilisation d’'un
anneau de placement BiTine® est recommandé.

2. Utiliser une matrice en bande fine et douce. La surface de contact de la matrice en

acier peut étre recouverte d’un gel lubrifiant @ base d’eau ou de vaseline.
3. Pour les cavités de classe V, il est possible d’utiliser des matrices cervicales.

Protection de la pulpe

1. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe (moins de
1 mm) d’un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal®,
voir le mode d’emploi). Le reste de la surface de la cavité est alors laissé libre pour
I'adhésion.

Application

Temps disponible aprés activation

Mélange 15 secondes sauf si indiqué
différemment dans la Table 1

Temps de manipulation 1 minute 30 secondes

Temps d’attente avant d’autres manipulations ou la

finition de la restauration 6 minutes

3.5.1 Activation des capsules

. Activer en pressant la capsule sur une surface stable et enfoncer le piston jusqu’a sa
limite (dans cette position, le piston dépassera de la capsule d’environ 2 mm).

3.5.2 Mélange

. Placer immédiatement la capsule activée dans un mélangeur a capsule (4000-4600
oscillations/minute) pendant 15 secondes, sauf si indiqué difféeremment dans la
Table 1:



Table 1 : Temps de mélange 2 recommandés avec des vibreurs a capsules stan-
dards * (4000-4600 oscillations/minute).

Marque/Fabricant Min (sec) [Max (sec)
Capmix*/3M ESPE 12 15
ProMix/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — sans centrifugation (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — avec centrifugation (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly 4/Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent*/Dental Directory 15 15

3.5.3 Application du matériau de restauration ChemFil® Rock
. Retirer la capsule du mélangeur et placez-la dans I'applicateur de capsule N°2. Faire
pivoter la capsule a l'intérieur de I'applicateur pour orienter la canule dans la direction
désirée. Ne forcez pas.
2. Appuyer sur la gachette de I'applicateur de capsules N°2 jusqu’a ce que la pate du
verre-ionomére soit visible dans I'embout transparent. Appliquer immédiatement
le matériau. Commencer par la partie la plus profonde de la cavité en conservant
I'embout proche du plancher de la cavité. Retirer 'embout graduellement tandis que
la cavité se remplit. Eviter de retirer 'embout du matériau déja en place pendant
I'extrusion afin de minimiser l'inclusion de bulles d’air. A la fin de la mise en place,
essuyer I'embout contre les murs de la cavité tout en le retirant du champ d’opéra-
tion.
Fouler le matériau, retirer les exces et mettre en forme immédiatement apreés la
mise en place.
4. Apres mise en place, appuyer sur le bouton de libération de I'applicateur de capsules
N°2 jusqu’a ce que la tige relache la capsule. Tourner lentement la capsule, la cap-
sule vide peut alors étre retirée facilement.

w

3.5.4 Temps de travail et de prise®
< Aprés activation de la capsule, le temps de travail est de 1 minute 30 secondes.
« Attendre 4 minutes et 30 secondes minimum aprés la fin du temps de travail
avant toute manipulation supplémentaire.

Eviter la contamination durant la mise en place (cavité remplie
d’eau de ringage) et la prise (restauration pleine de salive).

Matériau de restauration verre-ionomére déshydraté ou dilué.

1. Ne pas dessécher la restauration par une aspiration excessive.

2. Eviter toute contamination salivaire durant I'application et le début de
prise.

Données internes.

Equipements disponibles en 2012.

Ne sont pas des marques déposées de Dentsply Sirona, Inc.

Temps de mise en place de 6 minutes selon la norme ISO 9917-1:2007.
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3.5.5 Finition
1. Commencer la finition seulement 4 minutes et 30 secondes aprés la fin du temps
de travail (soit 6 minutes aprés activation) avec les cupules, disques et pointes du
systéme de finition Enhance®.

4 Hygiéne

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas réutiliser des dispositifs & usage unique. Eliminer les disposi-

tifs usagés ou contaminés conformément a la réglementation locale.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

4.1 Applicateur de capsules N°2

AVERTISSEMENT

Méthode de nettoyage et désinfection non conforme.

Dommage sur I'applicateur de capsule N°2.

1. Ne pas immerger dans des solutions de désinfection.

2. Ne pas nettoyer avec des ultrasons.

3. Procéder a un retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

4.1.1 Nettoyage manuel

. Retirer la capsule de I'applicateur de capsule N°2 immédiatement aprés son utilisa-
tion et jeter la capsule selon les réglementations locales.

Nettoyer I'applicateur de capsule N°2 avec une brosse souple et de I'eau courante
froide.

Jeter les gants conformément & la réglementation locale. Désinfecter les mains avec
une solution désinfectante pour les mains bactéricide, virucide et fongicide adaptée
conformément a la réglementation locale et I'utiliser en respectant le mode d’emploi
du fabricant.

Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Nettoyer I'applicateur de capsule N°2 avec une brosse souple, de I'eau courante et
un savon liquide jusqu’a disparition des contaminations visibles. Porter une attention
particuliére aux jonctions et insertions de I'appareil.

6. Eliminer les résidus de solution & 'aide d’un chiffon imbibé d’eau courante.

7. Sécher I'applicateur de capsule N°2 avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

N -
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L'applicateur de capsule N°2 peut étre nettoyé manuellement jusqu’a 1000 fois.

4.1.2 Désinfection manuelle

. Apres le nettoyage [4.1.1 Nettoyage manuel], bien essuyer toutes les surfaces de
I'applicateur de capsule N°2 avec un chiffon & usage unique et une solution désinfec-
tante bactéricide, virucide et fongicide a base d’alcool et sans aldéhyde ni alkylamine
homologuée (p.ex. BBraun Meliseptol® Rapid ) conformément a la réglementation
locale et utilisée conformément au mode d’emploi du fabricant. Vérifier que la solu-
tion de nettoyage est compatible avec la solution de désinfection. Porter une atten-
tion particuliére aux jonctions et insertions de I'applicateur de capsule N°2.

Au bout de 1 minute, éliminer les résidus de solution de désinfection avec un chiffon
imprégné d’eau désionisée.

N

¢ N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
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3. Sécher 'applicateur de capsule N°2 avec un chiffon non pelucheux a usage unique.
L'applicateur de capsule N°2 peut étre désinfecté manuellement jusqu’a 1000 fois.

4.1.3 Laveur-désinfecteur automatique
Alternativement du nettoyage et de la désinfection manuels, I'appareil peut également
étre traité dans un laveur-désinfecteur 7. Utiliser uniquement un laveur-désinfecteur
entretenu, calibré et approuvé selon la norme I1SO 15883-1.
. Retirer la capsule de I'équipement immédiatement aprés son utilisation et jeter la
capsule selon les réglementations locales.
Nettoyer I'applicateur de capsule N°2 avec une brosse souple et de I'eau courante
froide.
Placer I'appareil dans le laveur-désinfecteur en permettant a I'eau et au détergent
de pénétrer et de s'écouler par les orifices de I'appareil durant le programme de
nettoyage-désinfection, et suivez les recommandations d'utilisation du laveur-désin-
fecteur.
Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur A0 2 3000 (par exemple
5min a 2 90 °C) a l'aide de détergents appropriés (par exemple neodisher®
MediClean [0,5%)] (détergent alkalin) et le neodisher® Z [0,1%] (acide neutralisant et
détergent nettoyant), ces deux produits sont des marques du Dr. Weigert, Hamburg,
Allemagne®).
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L'appareil peut étre nettoyé-désinfecté automatiquement jusqu’a 200 fois.
4.1.4 Autoclavage (optionnel)
Apres le nettoyage [4.1.1 Nettoyage manuel] et la désinfection [4.1.2 Désinfection
manuelle], I'instrument doit aussi étre stérilisé a I'autoclave.
1. Placer le dispositif non-emballé dans I'autoclave a vapeur a 134 °C/2 bar durant 3 mi-
nutes 30 secondes.
Le dispositif peut étre stérilisé a I'autoclave jusqu’a 1000 fois.

4.1.5 Lubrification
1. Appliquez régulierement un lubrifiant pour matériau dentaire.

Ne pas continuer a utiliser un applicateur de capsules N°2 endommagé ou souillé.

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

. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Le format standard ISO est utilisé :
« AAAA-MM »

2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance:

» Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

© Dentsply Sirona 2016-11-03

" Le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD avec le programme Vario TD.
® Ne sont pas des marques déposées de Dentsply Sirona, Inc.
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Istruzioni per I'uso Italiano

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Vetro-lonomero avanzato per Restaurativa

ATTENZIONE: Ad esclusivo uso odontoiatrico.
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5 Numero di lotto e data di denza 29
1 Descrizione del prodotto

ChemFil® Rock € un vetro-ionomero per restaurativa rinforzato con zinco che offre le
seguenti caratteristiche:

» Resistenza alla frattura e all'usura.

« Sigillo marginale di dentina e smalto paragonabile a quello dei compositi.

* Autoadesivo a smalto e dentina.

Rilascia fluoro.

« Compattabile, non appiccicoso e modellabile.

« Posizionamento in massa e autopolimerizzabile.

« Maggiore contrasto rispetto al dente naturale grazie ad una elevata opacita.
« Efficace applicazione in capsule con estrusore ergonomico.

« Disponibile nelle tinte: A1, A2, A3, A4 ' opaca e bianco contrasto.

Capsule Extruder 2 ¢ il dispositivo studiato per I'estrusione e I'applicazione diretta
dalle capsule del materiale da restauro ChemFil® Rock.

1.1 Forme disponibili

« Capsule di miscelazione predosate per applicazione intraorale diretta con dispensa-
zione di una quantita minima pari a 0,1 mm.

' Secondo la scala colori VITAPAN® classica. Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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1.2 Composizione
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« Vetro di silicato di calcio-alluminio-zinco-fluoro-fosforo
« Acido policarbossilico

« Pigmenti di ossido di ferro

« Pigmenti di diossido di titanio

« Acido tartarico

* Acqua

Indicazioni
Particolarmente indicato per:
« Restauri semi-permanenti di cavita di classe | e Il nei denti posteriori.

Adatto anche per:

« Restauro di denti decidui.

« Restauro di lesioni e cavita di classe V.

« Restauro di cavita di classe IlI.

* Build-up di base/moncone. In caso di build-up di moncone, bisogna lasciare i 2/3 di
dentina coronale residua o almeno 2 mm di dentina coronale circonferenziale per la
ritenzione.

Controindicazioni

< Incappucciamento diretto o indiretto della polpa.

« Utilizzo in pazienti con note allergie al vetro di silicato di calcio-alluminio-zinco-
fluoro-fosforo, o ad altri componenti del prodotto.

Note di sicurezza

Attenersi alle seguenti note generali di sicurezza e alle note speciali riportate in altri
capitoli di queste Istruzioni per l'uso.

Allarme per la sicurezza.

« Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indica-
re all'utilizzatore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

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

Avvertenze

Il materiale miscelato contiene acido policarbossilico e acido tartarico e potrebbe cau-

sare irritazione della pelle, degli occhi e della mucosa orale.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni ed eventuali danni alla cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante
acqua e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni. In caso di contatto, sulla
pelle possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto con la pelle,
rimuovere il prodotto con del cotone e sciacquare abbondantemente con sapone e
acqua.

- Evitare il contatto con i tessuti gengivali/mucosa per prevenire infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, rimuovere il prodotto con cotone, sciacquare la mucosa
con abbondante acqua ed espettorare I'acqua. In caso persista I'infiammazione della
mucosa, consultare un medico.
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2.2 Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per

l'uso.

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

responsabilita dell'odontoiatra.

« Usare occhiali protettivi, mascherina, indumenti e guanti per il personale odontoiatri-
co e occhiali protettivi per i pazienti.

* Le capsule sono monouso. Gettarle dopo I'uso. Non riutilizzare.

+ Se il materiale ha iniziato I'indurimento, una pressione eccessiva pud causare la
rottura della capsula.

2.3 Reazioni indesiderate
« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.
« Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi
delle eruzioni cutanee rossastre.
« Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazioni (vedi Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione
Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-
carne un non corretto funzionamento.
« Conservare in confezioni sigillate ad una temperatura compresa tra 4 °C e 28 °C.
Si sconsiglia la conservazione in frigorifero.
« Non refrigerare.
« Proteggere dall'umidita.
« Non usare oltre alla data di scadenza.
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Istruzioni step-by-step

3.1 Selezione della tinta

3.

3.

2

w

Il materiale da restauro ChemFil® Rock offre cinque opzioni di tinta: A1, A2, A3, A4
opaca e bianco contrasto.

Preparazione della cavita

. In tutte le classi cavitarie, la preparazione della cavita pud essere mantenuta entro i
minimi necessari per la rimozione della carie e per la preparazione dei margini.
Preparare la cavita per avere uno spessore di restauro maggiore di 1 mm.
Preparare le zone di passaggio evitando margini bisellati.

Sciacquare la superficie con spray ad acqua e rimuovere accuratamente I'acqua in
eccesso con un getto d’aria. Non disidratare il dente — la superficie della cavita dovra
essere umida.

Utilizzare una diga di gomma o rulli di cotone per preservare la cavita da possibili
contaminazioni.
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Posizionamento della matrice

. Nelle cavita di Il classe applicare una matrice (ad esempio, sistema di matrici
AutoMatrix® o Palodent®) e un cuneo. L'’adattamento della matrice con un brunitore
migliorera il contatto e il contorno. Si consiglia I'applicazione di un pre-cuneo o di un
anello BiTine®.

2. Usare una matrice sottile e flessibile. La superficie di contatto della matrice in metallo

puo essere ricoperta con un gel lubrificante solubile in acqua o a base oleosa.
3. Per restauri di cavita di V classe possono essere utilizzate matrici cervicali.

3.4 Protezione della polpa

1. In cavita profonde proteggere lo strato di dentina a stretto contatto con il pavimento
della camera pulpare (inferiore ad 1 mm) con un sottofondo a base di Idrossido di
Calcio (Dycal® Liner, vedere le istruzioni per I'uso) lasciando la restante porzione
della cavita libera per I'apposizione dell’ adesivo smalto dentinale.

3.5 Applicazione

Tempo dopo I'attivazione

Miscelazione 15 secondi se non indicato
diversamente nella Tabella 1

Tempo di lavoro 1 minuto 30 secondi

Tempo d’attesa prima della lavorazionef/rifinitura 6 minuti

3.5.1 Attivazione delle capsule

. Attivare la capsula premendola su una superficie piana fino a portare il pistone all'in-
terno della capsula (in questa posizione il pistone si sovrapporra per circa 2 mm).

3.5.2 Miscelazione

. Posizionare immediatamente la capsula attivata in un miscelatore per capsule
(4000-4600 oscillazioni/minuto) e miscelare per 15 secondi se non indicato diver-
samente nella Tabella 1:
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Tabella 1: Tempi di miscelazione? r; 1dati con miscelatori di capsule
standard *(4000-4600 oscillazioni/minuto).

Marca/Produttore Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — senza centrifugazione (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — con centrifugazione (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE| 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15
3.5.3 Applicazione del materiale da restauro ChemFil® Rock
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3.5.4

. Rimuovere immediatamente la capsula dal miscelatore e posizionarla nel Capsule
Extruder 2. La capsula puo essere ruotata di 360° per ottenere la corretta angolazio-
ne di accesso alla cavita. Non applicare una forza eccessiva.

. Cliccare sull'attivatore di Capsule Extruder 2 finché non si vede la pasta di vetroiono-

mero attraverso I'ugello trasparente. Avviare immediatamente I’erogazione. Inizia-

re I'erogazione nella parte piti profonda della cavita, mantenendo la punta vicino al
fondo della cavita. Ritrarre gradatamente la punta mentre si riempie la cavita. Evitare

di estrarre la punta dal materiale dispensato per minimizzare I'inglobamento di aria.

Una volta completata la dispensazione, sfregare la punta contro le pareti della cavita

mentre la si ritrae dal campo operatorio.

Iniziare la compattazione, la rimozione degli eccessi e la modellazione subito dopo

il posizionamento.

Dopo I'applicazione, premere il pulsante di rilascio del Capsule Extruder 2 fino a

rilasciare il pistone. La capsula vuota puo essere facilmente rimossa ruotandola leg-

germente.

Tempo di lavorazione e di indurimento®

Dopo l'attivazione, il tempo di lavorazione € di 1 minuto 30 secondi.

Attendere almeno 4 minuti e 30 secondi dopo I’applicazione prima di ulteriori ma-
nipolazioni.

Contaminazione durante I’applicazione (cavita piena di acqua di
risciacquo) e indurimento (restauro contaminato da saliva).

Vetroionomero da restauro diluito o disidratato.
1. Non usare l'aspirazione ad alto volume in prossimita del restauro per
evitare I'essicazione.

2. Evitare la contaminazione da saliva durante I'applicazione e la prima
fase di indurimento.

Dati interni.
Dispositivo disponibile nel 2012.
Non sono marchi registrati di Dentsply Sirona, Inc.
Il tempo d'indurimento secondo ISO 9917-1:2007 & di 6 minuti.
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3.5.5 Rifinitura
1. Iniziare la rifinitura non prima di 4 minuti e 30 secondi dopo I'applicazione (vale
a dire 6 minuti dopo I'attivazione) con le coppette, i dischi, e le punte del sistema di
rifinitura Enhance®.

4 lgiene

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative

locali.
2. |l trattamento dei prodotti riutilizzabili € descritto qui di seguito.

4.1 Capsule Extruder 2

ATTENZIONE

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni allo Capsule Extruder 2.

1. Non immergere in soluzioni disinfettanti.
2. Non pulire con ultrasuoni.

3. Ripulire di nuovo entro 1 ora dall’'uso.

4.1.1 Pulizia manuale

. Subito dopo I'uso, rimuovere le capsule dal Capsule Extruder 2 e gettarle secondo le
disposizioni locali.

Pulire lo Capsule Extruder 2 utilizzando uno spazzolino morbido e acqua corrente
fredda.

Gettare i guanti secondo le normative locali e disinfettare le mani con una appropria-
ta soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida secondo le normative locali.
Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del produttore della soluzione disinfettante.
Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Pulire lo Capsule Extruder 2 con uno spazzolino morbido, acqua di rubinetto e sa-
pone liquido fino alla completa eliminazione della contaminazione visibile. Prestare
particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto di acqua di rubi-
netto.

7. Asciugare lo Capsule Extruder 2 con un panno monouso privo di pelucchi.
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Lo Capsule Extruder 2 puo essere pulito manualmente fino a 1000 volte.

4.1.2 Disinfezione manuale
1. Dopo la pulizia [4.1.1 Pulizia manuale], disinfettare accuratamente tutte le superfici
dello Capsule Extruder 2 con un panno monouso imbevuto di soluzione disinfettante
battericida, virucida e fungicida a base di alcool priva di aldeidi e alchilammine (ad
es.: BBraun Meliseptol® Rapid ¢), approvata secondo le disposizioni locali, attenen-
dosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante. Assicurarsi
che la soluzione detergente sia compatibile con la soluzione disinfettante. Prestare
particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento dello Capsule Extruder 2.

6 Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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2. Dopo 1 minuto eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto
d’acqua deionizzata.
3. Asciugare lo Capsule Extruder 2 con un panno monouso privo di pelucchi.

Lo Capsule Extruder 2 puo essere disinfettato manualmente fino a 1000 volte.

4.1.3 Termodisinfettore automatico
Come alternativa alla detersione e alla disinfezione manuale, il dispositivo pud essere
anche inserito in un disinfettore’. Utilizzare solo termodisinfettori approvati dalla norma-
tiva ISO 15883-1 propriamente mantenuti e calibrati.

. Subito dopo I'uso, rimuovere le capsule dal dispositivo e gettarle secondo le disposi-

zioni locali.

2. Pulire lo Capsule Extruder 2 utilizzando uno spazzolino morbido e acqua corrente
fredda.

3. Posizionare il dispositivo nel termodisinfettore consentendo I'ingresso e la fuoriuscita
dell’acqua e del detergente dalle aperture durante il programma di termodisinfezione
e seguire le indicazioni d’'uso del termodisinfettore.

4. Seguire il programma di termodisinfezione con un valore A0 = 3000 (per esempio

5 min a 2 90 °C) utilizzando un detergente appropriato (ad esempio neodisher®
MediClean [0,5%] (detergente alcalino) e neodisher® Z [0,1%)] (neutralizzazione
dellacido e detergente); entrambi detergenti della Dr. Weigert, Amburgo, Germa-
nia®).

Il dispositivo puo essere termodisinfettato fino a 200 volte.

4.1.4 Autoclavaggio (opzionale)
Dopo la pulizia [4.1.1 Pulizia manuale] e la disinfezione [4.1.2 Disinfezione manuale] il
dispositivo pud anche essere autoclavato.

1. Sterilizzare il dispositivo scoperto in autoclave a 134 °C/2 bar per 3 minuti e 30 se-
condi.

Il dispositivo puo essere sterilizzato in autoclave fino a 1000 volte.

4.1.5 Lubrificazione
1. Applicare regolarmente del lubrificante per strumenti dentali.

Non utilizzare lo Capsule Extruder 2 se danneggiato o sporco.

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

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

* Numero di riordino

* Numero di lotto

« Data di scadenza

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Il termodisinfettore Miele G7835 CD utilizzando il programma Vario TD.
® Non sono marchi registrati di Dentsply Sirona, Inc.
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Instrucciones de uso Espafol

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Restaurador de londmero de Vidrio Avanzado

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina
1 Descripcion del producto 30
2 Notas de seguridad 31
3 Instrucciones paso a paso. 33
4 Higiene 35
5 Numero de lote y fecha de caducidad 36
1 Descripcion del producto

ChemFil® Rock es un restaurador de ionémero de vidrio reforzado con zinc de elevada
resistencia, que ofrece las siguientes caracteristicas:

* Resistencia al desgaste y la fractura.

« Sellado marginal en dentina y esmalte similar al de los composites.

« Auto adherencia a dentina y esmalte.

« Libera fluor.

« Consistencia empacable, modelable y no pegajosa.

« Aplicacion en grandes incrementos y fraguado por auto curado.

< Alto contraste con la sustancia dental por su elevada opacidad.
Aplicacion efectiva de las capsulas mediante un aplicador ergonémico.
« Disponible en tonos: A17, A2, A3", A4 opaco y blanco contraste.

Capsule Extruder 2 es el aparato disefiado para la aplicacion directa de las capsulas
de ChemFil® Rock.

1.1 Forma de presentacion

« Capsulas mezclada predosificadas para aplicacion intraoral directa con una cantidad
minima de dispensacion de 0,1 ml.

' Segln la cléasica guia de colores VITAPAN®. No es una marca comercial registrada de Dentsply
Sirona, Inc.
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1.4

21

Composicion

« Cristales de calcio-aluminio-zinc-fluoro-fésforosilicato
« Acido policarboxilico

« Pigmentos de 6xido de hierro

« Pigmentos de diéxido de titanio

« Acido tartarico

* Agua

Indicaciones
Especialmente disefiado para:
« Restauraciones semipermanentes de cavidades posteriores clases | y II.

También es adecuado para:

« Restauracion de denticion decidua.

« Restauracion de lesiones y cavidades de clase V.

« Restauracion de cavidades de clase lll.

« Base/reconstruccion de mufiones. Cuando se utiliza para reconstrucciéon de mufio-
nes, se debe conservar 2/3 de la dentina coronal remanente o al menos 2 mm de
dentina coronal circunferencial para asegurar la retencion.

Contraindicaciones

« Recubrimiento pulpar directo o indirecto.

« Uso en pacientes con alergia conocida a los cristales de calcio-aluminio-zinc-fluoro-
fosforosilicato o cualquier otro de los componentes.

Notas de seguridad

Preste atencidn a las siguientes normas de seguridad y en especial a las otras normas
de seguridad que aparecen en 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 simbo-
lo para evitar posibles dafios.

Advertencias

El material mezclado contiene acidos policarboxilico y tartarico y puede resultar irritante

para la piel, ojos y mucosa oral.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posible dafio corneal. En
caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y busque
atencion médica.

« Evite el contacto con la piel para evitar irritaciones. En caso de contacto, puede
aparecer un rash en la piel. Si ocurre el contacto con la piel elimine el material con
un algoddn y lave enérgicamente con jabon y agua.

« Evite el contacto con los tejidos blandos/mucosa oral para prevenir la inflama-
cion. En caso de contacto accidental, elimine el producto con un algodén, lave con
abundante agua y expectore la misma. En caso de que persista una inflamacion de
la mucosa, busque atencién médica.
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2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas indicaciones de uso.
Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y
responsabilidad del profesional.

Utilice proteccién ocular, mascarilla, indumentaria y guantes de proteccién para el
equipo dental y proteccion ocular en los pacientes.

Las céapsulas son para un solo uso. Deséchelas después de su utilizacion. No las
reutilice.

Si el material ha comenzado a fraguar, una presion excesiva puede provocar la rup-
tura de la capsula.

2.3 Reacciones adversas

Contacto con los ojos: Irritacién y posible dafio cérneal.

Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Se puede producir un
rash en la piel.

Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (vea Advertencias).

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

Conserve en el paquete sellado a una temperatura entre 4 °C y 28 °C.
No se recomienda el almacenamiento refrigerado.

No congele.

Proteja de la humedad.

No utilice después de la fecha de caducidad.
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Instrucciones paso a paso

3.1 Seleccion del color

3.

3.

2
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ChemFil® Rock restaurador ofrece los siguientes tonos: A1, A2, A3, A4 opaco y blanco
contraste.

Preparacion de la cavidad

. En cualquier tipo de cavidad la preparacién de la misma debe reducirse al minimo
necesario para la retirada del tejido carioso y la preparacioén de los margenes.
Prepare para una restauracion de mas de un 1 mm de grosor.

Prepare las zonas de unién evite los margenes.

Aclare la superficie con pulverizacion de agua y retire suavemente el exceso de esta
agua con aire. No deseque la sustancia dental, la superficie cavitaria debe estar
humeda.

Utilice rollos de algodén o diques de goma para aislar la cavidad de la contamina-
cion.
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Colocacion de la matriz
. En las cavidades clase Il coloque una matriz (ej: sistemas de matrices AutoMatrix®
o Palodent®) y una cufia. El bruiiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el
contorno. Es recomendable la colocacién de un anillo BiTine®.
2. Utilice una matriz suave y fina. La superficie de contacto de las matrices de acero
puede cubrirse con una gelatina lubricante soluble en agua.
3. Para clases V se debe usar una matriz cervical.

3.4 Proteccion de la pulpa

1. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa (menos de 1 mm)
con un liner de hidréxido de calcio (Dycal® Liner, vea las instrucciones de uso) dejan-
do el resto de la cavidad libre para la adhesion.

3.5 Aplicacion

Tiempo tras la aplicacion

Mezclado 15 segundos a menos que se
indique lo contrario en la tabla 1

Tiempo de trabajo 1 minuto 30 segundos

Tiempo de espera antes de otras manipulacio-

nes/acabado 6 minutos

3.5.1 Activacion de la capsula

. Active la cépsula presionandola sobre una superficie estable y comprimiendo el ém-
bolo hasta su limite (en esta posicion el émbolo sobresaldra unos 2 mm).

3.5.2 Mezclado

. Inmediatamente, coloque la capsula activada en un mezclador (4000-4600 oscila-
ciones/minuto) y mezcle durante 15 segundos a menos que se indique lo contra-
rio en la tabla 1:

33



Tabla 1: Tiempos de mezcla? recomendado con el mezclador estandar de capsu-
las * (4000-4600 oscilaciones/minuto).

Marca Registrada/Fabricante Min (seg)|Max (seg)
Mezclador de Amalgama Capmix 4/3M ESPE 12 15
Amalgamador ProMix/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * - sin centrifugado (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — con centrifugado (3 seg.) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Amalgamador de Capsula Suave */Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Mezclador de Capsulas Unodent*/Dental Directory 15 15

3.5.3 Aplicacion de ChemFil® Rock restaurador

. Inmediatamente retire la capsula del mezclador y sitiela en el aplicador Capsule
Extruder 2. La capsula debe rotar 360° para alcanzar el angulo de entrada apropiado
para la cavidad. No aplique fuerza excesiva.

Presione el gatillo del aplicador Capsule Extruder 2 hasta que la pasta de ionémero
de vidrio se vea a través de la boquilla transparente. Comience a dispensar inme-
diatamente. Comience dispensando en la parte mas profunda de la cavidad, mante-
niendo la punta cerca del suelo de la cavidad. Retire la punta gradualmente segun se
vaya llenando la cavidad. Evite sacar la punta fuera del material aplicado mientras se
produce la aplicacion, para minimizar la posibilidad de atrapar aire. Cuando termine
la aplicacion, escurra la punta contra la pared de la cavidad mientras la retira del
campo operatorio.

Comience a atacar, retirar los excesos y contornear inmediatamente después de
dispensar.

Tras la aplicacion, presione el botén de liberacion del aplicador Capsule Extruder 2
hasta que se libere la barra de empuje. Rotando ligeramente la capsula, la capsula
vacia podra retirarse con facilidad.
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3.5.4 Tiempo de trabajo y fraguado®
< Tras la activacion, el tiempo de trabajo es de 1 minuto 30 segundos.
« Espere al menos 4 minutos 30 segundos después de finalizar el tiempo de tra-
bajo antes de otra manipulacién.

Contaminacién mayor durante la aplicacion (cavidad llena de agua)
y fraguado (restauracion inundada de saliva).

Deshidratar o diluir el restaurador de iondmero de vidrio.
1. No utilice succion de gran volumen cercano a la restauracion para
prevenir la desecacion.

2. Evita la contaminacion con saliva durante la aplicacion y fraguado
inicial.

Datos internos.

Producto disponible en 2012.

No son marcas comerciales registradas de Dentsply Sirona, Inc.

El tiempo de fraguado de acuerdo a la norma ISO 9917-1:2007 es 6 minutos.
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3.5.5 Acabado
1. Comience el acabado no antes de 4 minutos 30 segundos después de finalizar
el tiempo de trabajo (o sea que 6 minutos tras la activacion) con copas, discos y
puntas (Enhance® Finishing System).

4 Higiene

Contaminacién cruzada.

Infeccion.
1. No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con

las regulaciones locales.
2. Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.

4.1 Aplicador Capsule Extruder 2

NOTA
Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Dario en el aplicador Capsule Extruder 2.

1. No sumergir en soluciones desinfectantes.

2. No limpiar con ultrasonidos.

3. Inicie el reproceso una hora después de su uso.

4.1.1 Limpieza manual

. Inmediatamente después de usarlo, retire la capsula del Capsule Extruder 2 y des-
echela siguiente las regulaciones locales.

Limpie el Capsule Extruder 2 con un cepillo suave y agua corriente fria.

Deseche los guantes siguiendo las regulaciones locales y desinféctese las manos
con una solucién desinfectante para las manos bactericida, virucida y fungicida se-
gun la normativa local. Utilice la solucién desinfectante siguiendo las instrucciones
de uso del fabricante.

Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Limpie el Capsule Extruder 2 con un cepillo suave, agua corriente y jabén liquido
hasta que no haya mas suciedad visible. Ponga especial atencién en la limpieza de
las juntas y las inserciones del dispositivo.

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

7. Seque el Capsule Extruder 2 con un pafio desechable que no suelte pelusa.
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El Capsule Extruder 2 puede ser limpiado manualmente hasta 1000 veces.

4.1.2 Desinfecciéon manual

1. Después de la limpieza [4.1.1 Limpieza manual] frote bien todas las superficies del
Capsule Extruder 2 con un pafio desechable y una solucién desinfectante sin alde-
hidos ni alquilaminas a base de alcohol bactericida, viricida y fungicida (p.ej.: Braun
Meliseptol® Rapid ) aprobada conforme a la normativa local; utilice la solucién des-
infectante conforme a las instrucciones de uso del fabricante. Asegurese de que la
solucién desinfectante es compatible con la solucién de limpieza. Ponga especial
atencidn en la limpieza de las juntas y las inserciones del Capsule Extruder 2.

¢ No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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2. Después de 1 minuto elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio
empapado con agua desionizada.

3. Seque el aplicador Capsule Extruder 2 con un pafio desechable que no suelte pelu-
sa.

El aplicador Capsule Extruder 2 se puede desinfectar manualmente hasta 1000 veces.

4.1.3 Desinfeccion automatica con agua

Como una alternativa a la limpieza y desinfeccién manual, el dispositivo puede también

procesarse en un aparato de desinfeccion de agua’. Utilice un aparato de desinfeccion

de agua que tenga un mantenimiento correcto y este calibrado de forma apropiada de

acuerdo a la normativa ISO 15883-1.

1. Inmediatamente después de usarla, retire la capsula del aparato y desechela si-

guiente las regulaciones locales.

2. Limpie el Capsule Extruder 2 con un cepillo suave y agua corriente fria.

3. Coloque el dispositivo en el aparato de desinfeccion de agua de forma que permita

la entrada de agua y detergente durante el programa de desinfeccion y siga las
instrucciones de uso del aparato.
Encienda el programa de desinfeccion con un valor AO = 3000 (por ejemplo 5 minu-
tos a 290 °C), utilizando detergentes apropiados (p. e]. neodisher® MediClean [0,5%)]
(detergente alcalino) y neodisher® Z [0,1%] (neutraliza con éacido y limpia con un
detergente); ambos detergentes son del Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania &).

>

El dispositivo se puede desinfectar en agua hasta 200 veces.

4.1.4 Autoclavado (opcional)
Después de la limpieza [4.1.1 Limpieza manual] y de la desinfeccion [4.1.2 Desinfec-
cién manual] el dispositivo también se puede esterilizar en autoclave.
1. Coloque el dispositivo abierto en el autoclave de vapor a 134°C/2 bares, durante
3 minutos y 30 segundos.

El dispositivo se puede esterilizar en autoclave hasta 1000 veces.

4.1.5 Lubricacion
1. Aplique de forma regular lubricante para instrumental dental.

No continte utilizando un aplicador Capsule Extruder 2 dafiado o estropeado.

5 Numero de lote ([7) y fecha de caducidad (&)

1. No utilice después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada de la ISO:
“AAAA-MM”

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
+ Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Elaparato de desinfeccion de agua Miele, G7835 CD utiliza el programa Vario TD.
®  No son marcas comerciales registradas de Dentsply Sirona, Inc.
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MNHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHWIO Pycckmnm

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

YAyulleHHbI PecTaBpauoHHbin CTEKAOUMHO-
MepHbIN MaTepuan

NPEOOCTEPEXXEHWE: MpuMeHseTcs UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 37
2 YkasaHuf no 6e3onacHocTH 38
3 MowaroBas UHCTPYKUMS K NP eHuIo 39
4 Tvrnena 41
5 Howmep napTum u pata uCTeHeHUM CpoKa roAHOCTH 43
1 OnucaHue npoAyKTa

ChemFil® Rock pectaBpaLWOHHbI CTEKNTOMHOMEPHbIV MaTepyarn NoBbILIEHHOW NpoY-
HOCTU 3a cYeT Ao6aBneHns LuHKa:

13HOCOYCTONYMBOCTb M YCTOWYMBOCTL K CKOMam.

KpaeBbIM 3aneyaTtbiBaH1eM Ha 3Man U AEHTUHE, CPAaBHUMbIM C KOMMO3UTaMu.
CamoapresvBHble CBOMCTBA K AManu v AeHTUHY.

Beigenset drop.

MakyeMblii, He NUMHET K UHCTPYMEHTY, CKYNIbNTYPHbIV B MOAENUPOBKE.

BHocuTCs oaHOM nopuueit, camononnmMmepusyeTcs.

W3-3a BbICOKOW OMaKoBOCTW MaTepuas BbICOKO KOHTPACTEH MO OTHOLUEHMIO C TKaHs-
Mu 3yBa.

OhheKTBHOE BHECEHUE B MOSIOCTb C MOMOLLbIO Kancyrbl U 9ProHOMUYHOTO B UC-
nornbL30BaHUM annnukarTopa.

[octynHble otTeHkn: A1', A2', A3", A4 " onakoBblii M KOHTPACTHbIV Genbilii.

KancynbHbiit dkcTpyaep 2 (Capsule Extruder 2) — yctpoiicTBo, paspaboTtaHHoe ansi
yno6Horo BHeceHus matepuana ChemFil® Rock B nonoctb.

1.1 ®opma Bbinycka

« Kancynbl ¢ oTMepeHHON [03UMPOBKON KOMMOHEHTOB AN NMPSMOro BHECEHWUS B MO-
NOCTb C MUHUMArbHbLIM Korn-8om ot 0,1 mn.

' B cootBeTCcTBUM C knaccuyeckor wwkanoin VITAPAN®. He siBnsieTcst 3aperucTprpoBaHHbIM TOBapHLIM
3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.2 CoctaB

2.

-

«  Kanbuunii-antoMUHUA-LMHK-HTOPOOCHOPHOCUMKATHOE CTEKNO
* [MonwukapBokcunbHas kucnorta

* [urmeHTbI OKCKAa xenesa

« [UrmMeHTbl Ha ocHoBe Aavokcuaa TutaHa

« TaprapoBas kucnora

* Bopa

MNMoka3aHusa K NPUMEHEeHUI0
CneuuansHo paspaboTaH ans:
* YCrnoBHO NoCTosiHHbIE pecTaBpaLmm 6okoBbix 3y6oB knacca | u 1.

B gononHeHve k aToMy nokasaH Ans:

* PecTaBpaumy MOMoYHbIX 3y60B.

« PecTaBpaumu KapuosHbIX U Hekapuo3Hbix AedekToB B nonoctsx V knacca.

« PectaBpauuu knacca Il

« bBasosas npoknaakal/s kayecTBe KynbTi 3y6a. Korga ucnonb3yeTcsi B ka4ecTse Kynb-
TV 3y6a, 2/3 KOPOHKOBOIO AEHTWHA UM MUHUMYM 2 MM MPULLEEYHOTO AEHTUHA B Ka-
yecTtBe 06072 AOMKHbI ObITb COXPaHHLIMW ANS JOCTAaTOYHOWM PETEHLIMN.

MpoTuBonokasaHus

« TpsAmMble MK HenpsiMble NOBA3KN Ha OTKPbLITYHO Nynbry.

* Annepruyeckue peakumy NaLUMEHTOB Ha KOMMOHEHTbI KanbLiii-antoMUHUA-LIMHK-
DTOPOPOCHPOPHOCUIINKATHOIO LIeMEHTa.

Yka3saHuA no 6e3onacHocTH

BynsTte ocBeAOMIEHb! O HUXKECTEAYOLLMX 3aMeTkax 06 obLuern 6e30nacHoCTM 1 o cre-
umManbHbIX 3amMeTkax B Apyrux rnasax AaHHOro pyKoBOACTBa.

0O6o3Hau4eHne onacHOCTU.

« OTo cumBon, 0603HaYatoLLMi onacHoCTb. OH UCMONb3yeTcs, YTOObI
npenynpenuTb Bac 0 NOTeHUUanbHbIX puckax Ans 340poBbA.

* CnepyiTte BceM coobLueHnsiM no 6e30nacHOCTU, OTMEYEHHbIM
AaHHbIM CMMBOJIOM, BO nabexaxune npuynHeHnsa sBpeaa 340P0BbHO.

Mpenocrepexexus

B3amellaHHbIii MaTepuan COAEPXWUT MONMKapGOKCUIbHYKO U TapTapoByk KWUCNOTbI U
MOXET OKa3blBaTb pasfpaxaloliee AeNCTBUE Ha KOXY, rnasa v Cru3ucTyro 0BOonouKy
nonocTu pra.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamm Ans NPeAoTBPaLLEHUS PasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NoBpeXaeHVs porosulbl. B cnyyae koHTakTa € rmasamu HemeaneHHo npomonTe
[0CTaTOYHbIM KOTNIMYECTBOM BOAbl M 06paTUTECh 33 MEANLMHCKOW NOMOLLbHO.
WU3bGeraiiTe KOHTaKTa C KOXeW Ans NpeaoTBpalleHus pasgpaxeHus. B cnyyae koH-
TaKTa Ha KOXe MOryT NoABUTLCS KPaCHOBAaTbIE BbICbIMaHUS. Ecnu KOHTaKT C KoxXewn
npovsoLlen, yaanuTe Matepuwan BaTon 1 TLATeNnbHO NPOMOWTE MbIfIOM C BOAON.
WU3bGeraiiTe KOHTAKTa C MAFKMMMU TKAHAMWU NOMOCTU PTa/CrN3NUCTON ANns Npeao-
TBpaLLeHnsa Bocnanexus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanute matepuan
BaTON, MPOMOWTE CNN3NCTYIO CTPYEN BOAbI B JOCTATOYHOM KONMYECTBE, yaansas npo-
MbIBHbI€ BOAbl U3 MOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexue cnvMancTon 060mno4uk1 nosocTu pTa
COXpaHsieTcsi, 06paTUTECh 32 MEAULIMHCKON NMOMOLL|bHO.
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2.2 Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

2.

2.

3.

3.

3.

3

4

=

2

w

[aHHoe n3genvie npefHasHavyeHo Ans UCMONb30BaHWS, creumanbHo 0603HaYeHHOro

B A@HHbIX YKasaHusx no Mcnonb3oBaHuto.

WHoe ncnonb3oBaHve [AaHHbIX quenwﬁ OCTaeTCs Ha NofiHoe yCMOoTpeHue 1 nog oTeeT-

CTBEHHOCTb NPaKTUKYOLLLEro Bpaya.

« Mcnonb3ayinte 3awuTy rnas, Macky, xanat u nepyatku Ans CTomaTonornyeckoro nep-
coHara v 3aluTy rnas Ans nauueHTa.

« Kancynbl npuMeHsitoTcs TonbKo oavH pas. BeibpockTe kancyny nocne npumexus. He
ncnonb3ayinTe ee CHoga.

« Ecnu matepuan Hayan oTBepxaeHue, U3BbITONHOE AaBIEHNE Ha IKCTPYAEP MOXET
MPVBECTU K pa3pbIBY Kancyrbl.

I'Io6oqm=|e peakuum
KoHTakT ¢ rmasamu: PasapaxeHue, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBULbl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa anneprudeckas peakums. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KoXe CbINn KpacHOro LeeTa.

* KoHTaKT co cnuaucToit obonouykoii: Bocnanenue (cp. «MpefoctepexeHnsi»).

Ycnosus xpaHeHus
HeHagnexaluye ycrnoBusi XpaHeHWsi COKPaLLaloT CPOK CryxBbl ¥ MOTYT NPUBECTU K MO-
Bpew:LeHmo n3genvs.
* XpaHuTe B repMeTU4HON ynakoBke npwv Temnepartype 4 °C-28 °C.
XpaHeHue B XONOoAUnbHUKE He PEKOMEHAYeTCS.
* He 3amopaxwuBaiite.
« [penoxpaHsiiTe OT nonaaaHvs Boabl.
* He ucnonbayiiTe nocne ykasaHHOro cpoka.

MowaroBas MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIo

Mon6Gop uBera
ChemFil® Rock goctyneH B cnepytowwmx otteHkax: A1, A2, A3, A4 Onak, KOHTPaCTHbI
Genblit.

MpenapupoBaHue nonocTn

1. B nonocTsix Bcex knaccoB npenapupoBaHe MOXeT ObiTb ManonHBasvBHbIM U CBO-
ANTbCA B OCHOBHOM K yaneHuto Kapuo3HbIX TKaHEewn.

2. OTnpenapupyiTte NonocTb Takum obpasom, YToGbl TOSLMHA pecTaBpauun Gbina He
meHee 1 MM,

3. He npenapupyiite ckoco Ha amanu!

4. TpomoiiTe NOBEPXHOCTb BOLON W yAanuTe u3BbITOK Braru ¢ NoBEPXHOCTW BO3AYLL-

Hoii cTpyel. He nepecylmBaiite 3y6 — NOBEPXHOCTb MOMOCTM AOMKHA BbiTb BRax-

HOWA.

VcnonbayiiTe BaTHble Banukv unu pabbepaam Ans usonauum nonocTy oT KOHTaMu-

Hauuu.

o

YcTtaHoBKa maTpuLbl

1. B nonoctsax no Il knaccy ucnonbayite Matpuly (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy
AutoMatrix® unu Palodent®) n knuH. Agantauus KOHTypa mMaTpuubl YryywuT nnoT-
HOCTb KOHTakTa. Takke ucnonb3yinTe Konbua ans dukcauum.

2. Vicnonb3yinTe TOHKYIO MeTannuyeckylo matpuuy. Ee MOXHO NOKpbITb crioem rens
no6puKaHTa.

3. B nonoctax V knacca MOXHO MCNOMb3oBaTh LiepBUKanbHble MaTpuLibl.
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3.4 3awwmTa nynbnbl
1. B rnyGokux nonocTsix NOKpOWUTe AEHTWUH, Bnu3Kknid K NynbnapHoi kamepe (MeHblue
1 MM) KanbLmii-cogepxallein npoknagkoi (Hanpumep, Dycal®), octaBnsis octanb-
HYH MOBEPXHOCTb MOMNOCTH CBOGOAHONM ANs GOHAMHra.

3.5 BHeceHue

Bpems nocne aktuBauum

B3ameluvBaHue 15 cekyHa Kpome cutyaumi,
onucaHHbIx B Tabnuue 1

Pab6ouee Bpems 1 mMunyT 30 cekyHa

Bpewmsi, Heobxogumoe Ans Toro, YTo6bl MOXHOObINO

6 MUHYT
HayaTb PUHULLIHYIO OTAENKY pecTaBpaLmn

3.5.1 AkTuBauusa Kancynbl

. AKTUBMPYITE Kamncyny BepTVKaribHbIM HaXWMOM Ha FOpU3OHTasIbHON MOBEPXHOCTH
[10 Npeena (B aKTMBMPOBaHHOM COCTOSIHUM OCTaBLLAsICS AfIeHa CTEPXHSA COCTaBIIsi-
€T OKOIo 2 MM).

-

3.5.2 3amewmBaHune
. MomecTuTe Kkancynbl B mukcep (4000-4600 06/MuH) 1 3ameluaiiTe B TedeHne 15 cek
Kpome cuTyaumi, onvcaHHbIx B Tabnuue 1:

-

Tab. 1: PekomeHayeMoe BpeMsi 3aMeLLMBaHuUA 2 CTaHAAPTHLIMY aBTOCMECUTENSIMU
kancyn ® (4000-4600 kone6aHu/mMuH).

Toprosasi mapka/llpov3BoauTens MwuH (cek) |Makc (cek)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — without centrifugation (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 %/Ivoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer “/Dental Directory 15 15

3.5.3 BHeceHue u nnomGupoBaHue ¢ nomouibto ChemFil® Rock

. HemepneHHo pgoctaHbTe kancyny u 3adukcupyiite ee B KancyrnbHOM 3KCTpyaepe
Capsule Extruder 2. Kancyna moxeT Bpawarbcsi Ha 360 ans Toro, 4tobbl obecne-
unTb Hanbonee yaobHoe BBeAeHVE B NonocTb. He npumeHsiiiTe n3bbITOYHOTO AaB-
nexHus.

BHyTpeHHWe AaHHble
YcTpoincTBo HaxoauTes B npogaxe ¢ 2012 roga.
He sBnsitoTcs 3aperucTprpoBaHHbIMU ToBapHLIMU 3Hakamu Dentsply Sirona, Inc.
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3.5.4

HaxmuTte Ha cmelumBatowmii MexaHu3m akcTpyaepa Capsule Extruder 2 noka ua
HOCKKa He NosiBUTCA CMellaHHas Macca. HemenneHHo Ha4yHUTe BBeAeHWe mare-
pvana. Haynute BBeLleHNe C [jHa NOJSIOCTU, AepXnUTe KOHYNK HacagKu norpyxXeHHbIM
B matepuan ons n3bexaHuns BO3HVKHOBEHWS nop B matepuane. B KOHLUEe BBeAeHUs1
mMatepuana BbITPUTE KOHYMK Karcyrbl O CTEHKY NONocTu (Tkanu 3y6a), 4tobbl obec-
neynTb rOMOreHHOCTb MaccChbl maTtepuana. Mo 3aBeplieHnn BHeCeHus marepuana
BbITPUTE KOHYYMK Karncyrbl O CTEHKy 3y6a BO BpeMsi BbIBEAEHWSI Karncyribl.

HauvHavite nakoBaTb Matepuan, MoOAenMpoBaTh U yaanaTe U3NULIKKW cpa3y nocne
HaHeceHUs maTtepuana.

Nocne HaHeceHUst HaXXMUTE Ha KHOMKY NMOKa He MOoKaXeTcs CTepXeHb Bbixoa. Ner-
KM BpalleHreMm Kancyna MoxeT 6bITb Nnerko yoaneHa.

PaGouee BpeMs 1 BpeMsl OTBepXAeHUs °

Mocne akTuBauuu 1 cMeluMBaHUs paboyee Bpems cocTaensieT 1,5 MUHYTbI.
MopoxanTe MUHUMYM 4 MUHYTbI 30 CeKyHZ, nocne oKOH4YaHuA paboyero Bpeme-
HW npexzae 4em nNpucTynuTb K ,ClaJ'IbHeVILLIVIM MaHUNynaunam.

Kpocc-KkoHTamMuHaLusi BO BpeMsi BHECEHUS (MONoCTb 3anonHeHa
BO/I0M) U NonMMepu3aumnm (pectaBpauus 3arpsisHeHa KpoBbHO).

MepecylwmBanne nnu pasbaeneHne CTEKNONHOMEPHOI pecTaBpaLui.

1. He nepecywmBaiiTe pectaBpaLmio C NOMOLLbIO MOLLHOTO MNblniecoca
BO BpeMs nonumepusauumn.

2. OBecneybTe U30NALMIO MaTepuana oT CroHbl BO BPEMS NonMmepuaa-
umm.

3.5.5

®DuHUWHaA o6paboTka

. HaunuTe okoHuaTanbHyto 06paboTky He paHblue, YeM Yepe3 4 MUHYTbI 30 ceKyHA

nocrie OKOH4YaHusA paboyero BpeMeHU (Unu 6 MUH Mocne akTvBaLuuy Kancysbl) ¢
MOMOLLbHO YaLLeK, KOHYCOB W AuckoB (cuctema Enhance®).

4 TwurneHa

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

NHdpekums.

1. He vicnonb3yiite ogHOpa30Bble Kancyrbl NOBTOPHO. YTUNU3npyiiTe
COrnacHoO MECTHOMY 3aKOHOAATENLCTBY.

2. MpoayKTbl C LMKIIMYECKUM UCMONb30BaHUEM YTUIU3NPYATE Nomno-
XKEHHbIM [1151 9TOrO Croco6oM.

4.1 Capsule Extruder 2

BHUMAHMUE!
HenpaBunbHbIA METOA OYUCTKU UMK ANU3NHGpEKUUN.

Bo3moxHble NoBpeXaeHUs kancyrnbHoro akeTpyaepa 2 (Capsule Extruder 2).
1. He norpyxavite akcTpyaep B Ae3pacTBOpbl.

2. He ncnonbayiite ynbTpassyk Ans O4UCTKW SKCTPyAepa.

3. HayHute 06paboTky B TedeHve 1 Yaca nocre 1cnonb3oBaHus.

5

Bpems nonumepusaumm cornacko ctaHaapty 1IS0-9917-1:2007 cocTaensieT 6 MUHYT.
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4.1.1 PyuHas ouucTtka

. Cpa3y nocne uCronb30BaHUs yaanute Kancyny M3 KancynbHOro aKkcTpyaepa 2
(Capsule Extruder 2) n yTunusupyiite cornacHo rnokasnibHoMy 3aKOHOLATENbCTBY.
Ounctute KancynbHbit SkcTpyaep 2 (Capsule Extruder 2) ¢ noMOLLbIO MAMKOM LUeT-
KV oA NPOTOYHOW XONOAHOW BOAOW.

YTUnuaunpyiTe nepyatkv COrnacHo MeCTHbIM HOpMaTVUBaM U Ae3NHMULPYIATE pykn
COOTBETCTBYHLLUM AE3MHDULIMPYIOLLMM PAacTBOPOM AN PyK C BakTepuumaHbIM, BU-
POLMAHBIM 1 (OYHIMLUMAHBIM AECTBUEM COMNacHO MECTHbIM HopmaTusam. Crneayii-
T€ MHCTPYKLMUM MO NPUMEHEHUIO Ae3NHMULIMPYIOLLEro pacTBOpa NPOU3BOANTENS.
Vcnonb3yiiTe HOBYIO YMCTYIO Napy CMOTPOBbIX NePYaTOK.

Ounwaiite KancyneHbiii Akctpyaep 2 (Capsule Extruder 2) ¢ NOMOLLbIO MSITKOWA LLET-
KW NOf, NPOTOYHON XONMOAHOWM BOLOW C XXMAKUM MbINIOM [0 TEX Nop, noka He Bynet
MOMHOCTBLIO YCTPaHeHO BuAUMOE 3arpsisHeHne. ObpaTtnTe ocoboe BHUMaHME Ha LBbI
npvbopa v BCTaBKM.

YaanuTte ocTaTku YUCTSALLErO pacTBopa candeTko, CMOYEHHOW B MUTLEBOW BOAE.
BbiTpuTe KancynbHbin Qketpyaep 2 (Capsule Extruder 2) HeBopcsiLueics oqHopaso-
BOW candeTkon.

N -

w

o s

No

Capsule Extruder 2 MmoxeT 6bITb MaHyanbHo ounLeH Ao 1000 pas.

4.1.2 Pyunas pesuHdekums

. Mocne ounctkm [4.1.1 PyyHas oumcTka] TlatenlbHO NpOTpUTE BCE MOBEPXHOCTU
Capsule Extruder 2 ogHopa3oBoit candeTkor, CMOYEHHOW B Ae3UHMULMPYIOLLEM
CMVPTOBOM CpeaCTBe GaKkTepuLMAHOrO, BUPOLMAHOMO U (DYHMMLIMAHOTO AEVCTBUS, HE
cofepxallem anbaervabl v ankunamuHbl (Hanpumep, Meliseptol® Rapid ® komnanum
BBraun), koTopoe 0g06peHo ANs NPUMEHEHUS COTMAacHO MeCTHbIM HopMaTBaMm, fie-
3uHUUMpYoLLLee CPeacTBO UCMONb30BaTb COMMACHO yKasaHWsM Npov3BoaMTENs B
WHCTPYKLUM MO NpUMeHeHnto. YBeanTech, YTo Ae3UHMULMPYIOLLWIA pacTBOP COBME-
CTVM C YUCTSALLMM PacTBOPOM AN MHCTpyMeHToB. OBpaTtnTe ocoboe BHMaHWE Ha
webl KancynbHbin kcTpyaep 2 (Capsule Extruder 2) u BcTasku.

2. Yepes 1 MyHYTY yaanuTe octaTku Ae3vHuumMpyoLero pactsopa canderkoi, cMo-

YEHHOWN [EeNOHN3NPOBAHHON BOLON.

BbiTpuTe KancynbHbin Qkctpyaep 2 (Capsule Extruder 2) HeBopcsiLueincs oqHopaso-

BOW candeTkon.

w

Capsule Extruder 2 MoXHO MaHyanbHo AeanHduumposats Ao 1000 pas.

4.1.3 AnnapaT aBTOMaTU4YeCKOW OYMCTKMN U Ae3nHdeKLun
B kauecTBe ansTepHaTMBbI Py4YHOW O4UCTKM U Ae3NHDEKLIMM, NPUBOP Tak e MOXHO 06-
pabatbiBaTh B annapate ’. MicnonbayiTe TONbKO UCMPaBHbIE, OTPEryNMpPOBaHHbIE U yT-
BEPXAEHHbIe annapartbl Ans 04UCTKV 1 Ae3nHdekummn B cootBeTcTBum ¢ 1ISO 15883-1.
. Cpasy nocrne vcnonb3oBaHvs yaanute Kancyny u3 ycTporucTsa v yTUnuaupyinTe co-
rNacHO NoKanbHOMY 3aKOHOLATENbCTBY.
Ounctute KancynbHbit kcTpyaep 2 (Capsule Extruder 2) ¢ noMOLLbIO MAMKOW LLEeT-
KV NOA NPOTOYHOW XONOAHOW BOAOW.
Pa3smecTute npubop B annapate Takum obpasom, 4Tobbl BoAa U MotoLLee CPefCcTBO
cBOGOAHO HaMOMHAMNO W BbITEKANO M3 OTBEPCTUI Npubopa B Npouecce LuWkna npo-
rpamMmbl annapara aBTOMaTU4ECKON OYUCTKM U AE3NHMEKLNN, U CreaynTe NHCTPYK-
U1K No aKcnnyaTauum K annapary.

N

w

He siBnsieTcs 3apeructpmpoBaHHbiM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
Annapart ans ouncTkn u agesnHdekunn Miele G7835 CD ucnonbays nporpammy Vario TD.
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4. 3anycTtute nporpammy co 3HaveHmem AQ = 3000 (Hanpumep: 5 muH npu 2 90 °C) nc-
nonb3ays NoAxXoAsLMe MowLme cpeacTaa (Hanpumep: neodisher® MediClean [0,5%]
(wenoyHoe Mmotolee cpeactso) u neodisher® Z [0,1%] (HerTpanuaytolee Kucno-
Thl M ouMLLaOLiEe MOMKLLiee CPeACTBO) 06a CpeacTBa sIBMSIOTCS MPOU3BOACTBOM
Dr. Weigert, Fam6ypr, l'epmanus ©).

MpuGop mMoxeT GbIThb ouuLLEeH B annapate Ao 200 pas.

4.1.4 AsTOKnaBupoBaHue (ecnu TpebyeTcs)
Mocne ounctkn [4.1.1 Py4yHas ouncTka] n aesuHdekuumn [4.1.2 PyuHas aeanHdgekums]
npuGop MOXHO aBTOKNABMPOBATb.
1. OT0T NpMBOP MOXHO Takxe aBTOKNaBUpoBaTk Npu Temnepatype 134 °C/2 6ap B Te-
yeHve 3 MuHyT 30 cekyHA.

MpuGop moxert 6bITh B aBToknase Ao 1000 pa3.

4.1.5 Iwob6pukaums
1. UcnonbayiiTe noBprKaHThl Ans CTOMATONOrMyeckoro 060pyoBaHWs Ha perynsipHon
OCHOBE.

He vcnonb3ayiiTe crioMaHHbI MK 3arpsisHeHHbIn akeTpyaep Capsule Extruder 2.

5 Homep naptum ([°7) u gaTta uCTe4eHMM cpoka rogHocTU (&)

1. He vcnonb3ayiite no vcteveHun cpoka rogHoctw. Mcnonb3syemblii ctaHgapt 1SO:
«TTT-MM»
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHumun coobluaiite cneayoLime Homepa:
» Homep nosTopHoro 3akasa
* Howmep naptumn
. J:laTa ncTe4eHnn cpoka roqHoCTn

© Dentsply Sirona 2016-11-03

¢ He siBNsl0TCS 3apervcTpupoBaHHbLIMU ToBapHbIMM 3Hakamu Dentsply Sirona, Inc.
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Instrucdes de utilizagdo Portugués

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Restaurador de londmero de vidro Avancado

ATENGCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

ChemFil® Rock Restorative € um ionomero em vidro reforgado reparador com zinco de
elevada resisténcia com as seguintes caracteristicas:

* Resisténcia a fractura e ao desgaste.

« Selo marginal em dentina e esmalte comparavel com os compdsitos.
« Auto-adesivo para esmalte e dentina.

« Liberta flGor.

« Consisténcia compactavel, ndo pegajosa e moldavel.

« Colocagao homogénea e fixagéo por auto polimerizagéo.

< Alto contraste com a substancia do dente através de alta opacidade.
Aplicacéo efectiva da capsula com aplicador ergondmico.

« Disponivel nas cores: A1', A2, A3", A4" Opaco e Branco Contraste.

Capsule Extruder 2 é o dispositivo designado para extrusdo e aplicacdo direta de
capsulas ChemFil® Rock Restorative.

1.1 Forma de apresentacao

« Céapsulas de mistura pré-doseadas para aplicagdo direta intra-oral com uma quanti-
dade minima dispensavel de 0,1 ml.

" De acordo com o guia cléssico de cores VITAPAN®. N&o se trata de uma marca registada da Dentsply
Sirona, Inc.
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1.2 Composigao

1.

1

2.

w
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« Vidro de silicato de calcio-aluminio-zinco-flior-fésforo
« Acido policarboxilico

« Pigmentos de éxido de ferro

« Pigmentos de diéxido de titanio

« Acido tartarico

« Agua

Indicacdes
Especialmente desenhado para:
+ Restauragdes semi-permanentes de cavidades Classe | e Il nos dentes posteriores.

Além disso é adequado para:

« Restauracdo de dentes de leite.

* Restauragédo de lesdes e cavidades de Classe V.

* Restauragdes de cavidades de Classe IlI.

« Composicao de base/principal. Quando usado como composigéo principal, 2/3 da
dentina coronal remanescente, ou no minimo 2 mm da dentina coronal circunferen-
cial deve ser deixada para retencgéo.

Contra-indicagées

« Capeamento direto ou indireto.

« Utilizagdo em pacientes com alergia conhecida ao acido poliacrilico e ao vidro de
fluor-silicato-aluminio ou a qualquer outro dos componentes.

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

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

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

Avisos

O material da mistura contém &cido policarboxilico e acido tartarico que pode irritar

para a pele, olhos e mucosa oral.

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

« Evite o contacto com a pele para evitar irritagbes. Em caso de contacto com a
pele poderao verificar-se erupgdes cuténeas avermelhadas. Em caso de contacto
acidental com a pele, remova o produto com algod&o e lave com sabo e agua.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacg¢des inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.
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2.2 Precaugoes

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

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

« Recomenda-se o uso dispositivos de protec¢édo ocular, mascara, vestuario e luvas
para a equipa dentaria e protecgéo ocular para os pacientes.

« As cépsulas destinam-se a uma utilizagdo Unica. Eliminar as mesmas depois da
utilizagdo. Nao reutilizar.

« Se o material for submetido a pressdo excessiva, pode resultar em ruptura da cap-
sula.

2.3 Reacgoes adversas
« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.
« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgédo alérgica. Podem aparecer erup-
cOes cutaneas na pele.
* Membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).

2.4 Condigdes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e

provocar a ma funcéo do produto.
Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 4 °C e os
28 °C. N&o é recomendada a conservagao refrigerada.

« Nao congelar.

« Proteja-o da humidade.

« Nao usar depois da expiracédo da data de validade.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Instrugdes passo-a-passo

Selecgdo da cor
ChemFil® Rock restorative oferece cinco variantes de cor: A1, A2, A3, A4 Opaco, Bran-
co Contraste.

Preparagao da cavidade

1. Em todas as classes de cavidade a prepara¢do da cavidade pode ser mantida ao
minimo necessario para remog¢do de caries e para a preparagao das margens de
junta de topo.

Prepare de modo que a espessura de restauracdo seja superior a 1 mm.

Prepare superficies de contacto planas — evite margens chanfradas.

Limpe a superficie com jacto de agua e retire cuidadosamente o excesso de agua
da lavagem com um jacto de ar. Nao seque a substancia do dente — a superficie da
cavidade deve estar humida.

Use um dique de borracha ou rolos de algodao para isolar a cavidade de qualquer
contaminacéao.

HoON

o

Colocagéo da matriz
. Em cavidades Classe Il coloque uma matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix®
ou Palodent®) e calce. O polimento da banda matriz irdA melhorar o contacto e o
contorno. A colocagédo de um anel de pré-cunha ou BiTine® é aconselhado.
2. Use uma banda matriz macia e fina. A superficie de contacto da matriz em ago deve
ser revestida com um gel lubrificante solGvel em agua.
3. Em cavidades Classe V podem ser usadas matrizes cervicais.

Proteccao da polpa

1. Em cavidades profundas, pode cobrir a dentina proximo da pulpa (menos de 1 mm)
com um hidréxido de calcio de endurecimento rapido (Dycal® calcium hydroxide liner,
ver instrugdes de utilizagdo completas), deixando o resto da superficie da cavidade
livre para aplicar o adesivo.

Aplicagao

Tempo apds activagao

Mistura 15 segundos a néo ser que indi-
cado em contrario na Tabela 1

Tempo de trabalho 1 minuto e 30 segundos

Tempo de espera antes da manipulagéo/

R 6 minutos
acabamento adicionais

3.5.1 Activagao da capsula

. Active a capsula abrindo o émbolo até ao seu limite (nesta posi¢édo o émbolo sobre-
pde-se em cerca de 2 mm).

3.5.2 Mistura

. Coloque imediatamente a capsula activada num misturador de capsulas (4000-
4600 oscilagdes/minuto) e misture durante 15 segundos a nao ser que indicado
em contrario na Tabela 1:
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Tabela 1: Tempos de mistura recomendados 2 com misturadoras de capsulas
padrao® (4000-4600 oscilagdes/minuto).

Marca comercial/Fabricante Min (seg)|Max (seg)
Misturadora por amalgama Capmix 4/3M ESPE 12 15
Amalgamador ProMix/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — sem centrifugagao (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — com centrifugagao (3 seg) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ivoclar Vivadent 10 15
Amalgamador de Capsulas Suave */Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Misturadora de Capsulas Unodent“/Directério Dentario 15 15

3.5.3 Aplicacdo de ChemFil® Rock Restorative

. Remover imediatamente a capsula do misturador de capsulas e colocar na Capsule
Extruder 2. A capsula pode ser rodada 360° para obter o angulo adequado de entra-
da na cavidade. Nao aplique forca excessiva.

Clique o disparador da Capsule Extruder 2 até a pasta do ionomero em vidro se
ver através do bico. Imediatamente iniciar a dispensagao. Comece a dispensa-
cao da parte mais profunda da cavidade, mantendo a ponta préximo ao assoalho
da cavidade. Retire gradualmente a ponta a medida que a cavidade vai enchendo.
Evite levantar a ponta fora do material distribuido enquanto distribui para minimizar
a entrada de ar. Depois de terminar a distribui¢éo, limpe a ponta contra a parede da
cavidade enquanto retira a mesma do campo de operagao.

3. Comece a compactamento, remogdo de excesso e de contorno imediatamente
apos a colocagéo.

Depois da aplicagéo, pressione o botdo de libertagdo da Capsule Extruder 2 até que
a haste seja libertada. Ligeiramente rotacdo da capsula, a capsula vazia pode ser
facilmente removido.

N

>

3.5.4 Tempo de trabalho e presa®
« Depois da activagao o tempo de trabalho é de 1 minuto e 30 segundos.
« Espere pelo menos 4 minutos e 30 segundos apos o término do tempo de traba-
Iho antes da manipulagéo posterior.

A contaminagao durante a colocagao (cavidade cheia de agua de
A lavagem) e configuragao (reparagao inundada por saliva).

Reparador ionomero em vidro desidratado ou diluido.

1. N&o use grandes volumes de sucg¢do proximo da reparagéo para
evitar ressecamento.

2. Evite contaminagéo de saliva durante a aplicagdo e configuragéo.

Dados internos.

Dispositivo disponivel em 2012.

Nao se trata de marcas registadas da Dentsply Sirona, Inc.

O tempo de solidificagao segundo a ISO-9917-1:2007 é 6 minutos.
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3.5.5 Acabamento
1. Iniciar acabamento nédo antes de 4 minutos e 30 segundos apés o término do
tempo de trabalho (ou seja, seis minutos apos a ativagdo) com os copos, discos e
pontos (Sistema de Acabamento Enhance®).

4 Higiene

Contaminacao cruzada.

Infecgao.
1. N&o reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os

regulamentos locais.
2. Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

4.1 Capsule Extruder 2

AVISO

Método de limpeza errado.

Danos no Capsule Extruder 2.

1. N&o submergir em solugdes de desinfecgéo.

2. Nao limpar por método ultra-sénico.

3. Inicie o reprocessamento no espaco de 1 hora apds a utilizagao.

4.1.1 Limpeza manual

. Imediatamente apos a utilizagéo, retire a capsula do Capsule Extruder 2 e elimine a
céapsula cumprindo os regulamentos locais.

Limpe o Capsule Extruder 2 usando uma escova macia e agua corrente da torneira,
fria.

Elimine as luvas cumprindo os regulamentos locais e desinfete as maos com uma
solugéo desinfetante bactericida, viricida e fungicida adequada em conformidade
com os regulamentos locais e utilize seguindo as instrugdes de utilizacédo do fabri-
cante da solugéo desinfetante.

Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

Limpe o Capsule Extruder 2 com uma escova macia, agua da torneira e sabao li-
quido até que nao seja visivel qualquer contaminagdo. Tenha especial cuidado nas
juntas e entalhes do dispositivo.

6. Retire residuos de solugao detergente com um pano saturado com agua da torneira.
7. Seque o Capsule Extruder 2 com um pano descartavel que nao liberte pelos.

N -

w
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O Capsule Extruder 2 pode ser limpo manualmente até 1000 vezes.

4.1.2 Desinfegdo manual

1. Depois de limpar [4.1.1 Limpeza manual], limpe em profundidade todas as superficies
do Capsule Extruder 2 com um pano descartavel humedecido numa solugéo desin-
fetante bactericida, virucida e fungicida a base de alcool, sem aldeido e alquilamina
(p. ex. BBraun Meliseptol® Rapid ¢), conforme os regulamentos locais e utilizado de
acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante do desinfetante. Certifique-se de
que a solugéo desinfetante € compativel com a solugdo de limpeza. Tenha especial
cuidado nas juntas e entalhes do Capsule Extruder.

¢ Néo se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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2. Apo6s 1 minuto, retire os residuos da solugdo desinfetante com um pano humedeci-
do com agua desionizada.
3. Seque o Capsule Extruder 2 com um pano descartavel que nao liberte pelos.

O Capsule Extruder 2 pode ser desinfetado manualmente até 1000 vezes.

4.1.3 Maquina de lavar e desinfetar automatica

Em alternativa a limpeza e desinfecdo manuais, o dispositivo também pode ser pro-
cessado numa maquina de lavar e desinfetar’. Utilize apenas uma maquina de lavar e
desinfetar cuja manutengéo, calibragem e aprovacgéo tenham sido realizadas de acordo
com a norma ISO 15883-1.

. Imediatamente apods a utilizagéo, retire a capsula do dispositivo e elimine a capsula
cumprindo os regulamentos locais.

Limpe o Capsule Extruder 2 usando uma escova macia e agua corrente da torneira,
fria.

Coloque o dispositivo na maquina de lavar e desinfetar permitindo que a agua e
o detergente entrem e saiam das aberturas do dispositivo durante o programa de
lavagem e desinfecéo e siga as instrugdes de utilizagdo da maquina de lavar e de-
sinfetar.

Execute o programa da maquina de lavar e desinfetar com um valor A0 = 3000 (por
ex. 5 min a 2 90 °C) utilizando detergentes adequados (por exemplo, neodisher®
MediClean [0,5%] (detergente alcalino) e neodisher® Z [0,1%] (neutralizagédo &cida
e detergente de limpeza); ambos os detergentes séo da empresa Dr. Weigert, Ham-
burgo, Alemanha?).

N
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O dispositivo pode ir @ maquina de lavar e ser desinfetado até 200 vezes.

4.1.4 Autoclavagem (opcional)

4.

-

Depois de limpar [4.1.1 Limpeza manual] e desinfetar [4.1.2 Desinfe¢cdo manual], o

dispositivo também pode ser submetido a autoclave.

1. Autoclave o dispositivo em vapor sem embalagem a 134 °C/2 bar, durante 3 minutos
e 30 segundos.

O dispositivo pode ser autoclavado até 1000 vezes.

.5 Lubrificagdo

1. Aplique regularmente lubrificante aos instrumentos dentarios.

Né&o continue a usar o Capsule Extruder 2 se este se encontrar danificado ou des-
gastado.

Numero de lote ([=7) e data de validade (&)

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

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

» Data de validade

N

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Maquina de Lavar e Desinfetar G7835 CD da Miele utilizando o programa Vario TD.
¢ Nao se trata de marcas registadas da Dentsply Sirona, Inc.
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Bruksanvisning Svenska

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Glasjonomer for tandfylinad

VARNING: Endast for dentalt bruk.
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1 Produktbeskrivning

ChemFil® Rock ar en glasjonomer forstarkt med zinkoxid som har féljande egenskaper:

* Motstand mot fraktur och forslitning.

« Kantanslutning som ar likvardig med kompositer.

« Binder mot bade emalj och dentin.

Fluorfrisattning.

« Packbar med en klibbfri konsistens for konturering.

« Kan appliceras i ett steg (bulk), kemiskt hardande.

« Hog kontrast till tandsubstans tack vare hog opacitet.

« Ergonomisk applikator for kapseln.

« Finnsifargerna: A1", A2", A3, A4 Opak och Kontrasterande Vit.

Capsule Extruder 2 ar en applikator anpassad for direkt applicering med ChempFil®
Rock kapslar.

1.1 Leveransférpackningar

« Forfyllda blandningskapslar for direktapplicering i kaviteten, minimum 0,1 ml.

' Enligt den klassiska VITAPAN® skalan. Registrerat varumarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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1.2 Sammansittning

1.

1

2.
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+ Kalcium-Aluminium-Zink-Fluor-Fosfor-Silikatglas
« Polykarboxylsyra

« Jarnoxidpigment

« Titandioxidpigment

« Vinsyra

« Vatten

Indikationer
Speciellt framtaget for:
« Langtidstemporara fyliningar posteriort, klass | och Il kaviteter.

Ovriga anvandningsomraden:

« Fylining av priméra tander.

< Fylining av klass V lesioner och kaviteter.

« Fylining av klass Il kaviteter.

« Bas/pelaruppbyggnad. Nar materialet anvands till pelaruppbyggnad ska 2/3 av kvar-
varande koronalt dentin eller minst 2 mm av omgivande koronalt dentin sparas for
god retention.

Kontraindikationer

< Direkt eller indirekt pulpadverkappning.

« Till patienter med kéand allergi mot polyakrylsyra och fluoraluminiumsilikatglas eller
annan ingaende komponent.

Séakerhetsinformation

Var medveten om féljande allménna sakerhetsinformation samt den sarskilda saker-
hetsinformationen under andra punkter i denna bruksanvisning.

Séakerhetssymbol.

« Detta ar varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj sakerhetsanvisningarna fér denna symbol for att undvika skador.

Varning

Blandat material innehaller polykarboxylsyra och tartarsyra vilka kan ge irritation pa

hud, 6gon och munslemhinna.

« Undvik 6gonkontakt for att inte riskera irritationer eller skador pa hornhinnan. Om
ogonkontakt sker, skélj omedelbart med rikligt med vatten samt uppsok lakare.

« Undvik hudkontakt for att forebygga irritation. Vid eventuell kontakt, kan rédaktiga
utslag ses pa huden. Om kontakt med huden sker, avlagsna materialet med bomull
och tvatta noggrant med tval och vatten.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikligt med vatten och avlagsna vattnet med hjélp av sug. Om inflammationen i
slemhinnnan kvarstar, uppsok lakare.
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2.2

23

24

Forsiktighet

Denna produkt &r avsedd att anvandas endast enligt specifika instruktioner i bruksan-

visningen.

All annan anvandning an enligt beskrivning i bruksanvisningen ar helt och hallet pa den

enskilde tandlakarens eget ansvar.

* Anvéand skyddsutrustning sasom glasdgon (aven till patient), visir, skyddsklader och
handskar.

« Kapslarna ar for engangsbruk, ateranvand ej.

+ Om materialet borjat stelna kan éverdriven kraft leda till att kapseln gar sénder vid
extrusion.

Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation. Skador pa hornhinnan kan uppkomma.

« Hudkontakt: Irritation eller méjlig allergisk reaktion. Rodaktiga utslag kan ses pa hu-
den.

« Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten

ej fungerar korrekt.

« Forvara i forslutna forpackningar mellan 4 °C och 28 °C. Produkten bor ej kylforva-
ras.

« Frysej.

« Skydda fran fukt.

« Anvand ej efter utganget datum.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Steg-for-steg instruktioner

Fargval
ChemFil® Rock Restorative erbjuder fem fargval: A1, A2, A3, A4 Opak, Kontrasterande
Vit.

Kavitetspreparation

. For samtliga kavitetsklasser galler; avlagsna kariés vavnad med en vavnadsbespa-
rande teknik. Inga underskar behdvs.

Preparera sa att tjockleken pa fyliningen blir hogre an 1 mm.

Preparera mjuka 6vergangar — undvik fasade kanter.

Skolj och blastra forsiktigt bort vattnet fran kaviteten. Torka ej ut tandsubstansen —
kavitetsytan ska vara fuktig.

Anvand kofferdam eller bomullsrullar for att skydda kaviteten mot kontaminering.

ron

o

Placering av matris
. Vid klass Il kaviteter: placera matris (t. ex. AutoMatrix® eller Palodent® matrissystem)
och kila. Punsning av matrisbandet ger en béattre anatomisk form och kontaktpunkt
for fyliningen. Kilar eller BiTine®-ringar rekommenderas for separation.
2. Anvand matrisband som inte reagerar med fyllningsmaterialet, alt behandla matris-
bandets yta med ett vattenlosligt eller petroliuminnehallande glidmedel.
3. Cervikalmatriser kan anvandas till klass V kaviteter.

Pulpaskydd

1. | djupa kaviteter skall det pulpanéra dentinet (ndrmare an 1 mm) tdckas med en hard-
stelnanden kalciumhydroxidliner (Dycal® kalciumhydroxidliner, se fullstandig bruksan-
visning), medan aterstoden av kaviteten lamnas fri for bindning.

Applicering

Tid efter aktivering

Blandning 15 sekunder om inte annat
anges i Tabell 1

Arbetstid 1 minut 30 sekunder

Véntetid innan putsning 6 minuter

3.5.1 Aktivering av kapseln

. Aktivera kapseln genom att pressa den mot en stabil yta, hall i delen med spetsen
och tryck maximalt (d& kommer ca 2 mm av den gra delen att synas).

3.5.2 Blandning

. Placera utan fordrojning kapseln i en kapselblandare (4000-4600 oscilleringar/mi-
nut) och blanda i 15 sekunder om inte annat anges i Tabell 1:
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Tabell 1: Rekommenderade blandningstider > med vanliga kapselblandare *
(4000-4600 oscilleringar/minut).

Varuméarke/Tillverkare Min (sek) [Max (sek)
Capmix Amalgamblandare 4/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamblandare/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — utan centrifugering (2850 varv/min)/3M ESPE 12 15
Rotomix* — med centrifugering (3 sek) (2950 varv/min)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Kapselamalgamblandare */Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Kapselblandare 4/Dental Directory 15 15
3.5.3 Applicering av ChemFil® Rock Restorative

N

»>w

3.5.4

. Ta kapseln ur mixern och placera den utan fordrojning i “Capsule Extruder 2”. Kap-
seln kan roteras 360° for en férenklad applicering i kaviteten. Anvand inte dverdriven
kraft.

Mata fram material sa att det blir synligt i kapselns spets. Starta applicering ome-
delbart. Borja applicera i den djupaste delen av kaviteten och hall spetsen nara
kavitetens botten. Lyft spetsen gradvis, allteftersom kaviteten fylls. Hall spetsen i ma-
terialet under dispenseringen, for att undvika luftbubblor. Efter dispensering, torkas
spetsen mot kavitetsvdggen medan den avlagsnas fran omradet.

Borja packa materialet, ta bort 6verskott och forma omedelbart efter applicering.
Ta bort kapseln, efter applicering, genom att trycka pa avtryckaren pa "Capsule Ex-
truder 2” sa att kolven frisatts. Genom att rotera den tomma kapseln nagot kan den
enkelt avlagsnas.

Arbets- och stelningstid °

Arbetstiden fran blandningens start &r 1 minut och 30 sekunder.

Vanta minst 4 minuter och 30 sekunder efter arbetstidens slut innan vidare mani-
pulering.

Synlig kontamination under inserering (vatten i kaviteten) och stel-
A ning (materialet kontamineras av saliv).

Uttorkat eller utspatt glasjonomermaterial.

1. Anvand inte en for kraftig sug, kan orsaka dehydrering.

2. Forhindra att saliv kommer i kontakt med materialet under stelningsti-
den, framfor allt i den tidiga stelningsfasen.

Interna data.
Apparat tillhanda 2012.
Registrerade varumérken som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
Stelningstid enligt ISO-9917-1:2007 &r 6 minuter.
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3.5.5 Puts
1. Pabdrja finishering tidigast 4 minuter och 30 sekunder efter arbetstidens slut (dvs
6 minuter efter aktivering) med koppar, trissor och koner (Enhance® Finishing Sys-

tem).

4 Hygien

Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvand ej engangsprodukter.
2. Hantera produkter foér ateranvandning enligt nedanstaende instruk-

tion.

4.1 Capsule Extruder 2

NOTERA
Felaktig hygienrutin

Skada pa “Capsule Extruder 2”.

1. Nedsank inte instrumentet i I6sningsmedel for desinfektion.
2. Rengdr inte intrumentet med hjalp av ultraljud.

3. Paborja rengdringen inom 1 timme efter anvandningen.

4.1.1 Manuell rengéring

. Omgaende efter anvandning, avlagsna kapseln fran “Capsule Extruder 2” och kasta
bort kapseln enligt lokala riktlinjer.

Rengér Capsule Extruder 2 med hjélp av en mjuk borste och rinnande kallt kran-
vatten.

Kasta bort handskarna enligt lokala riktlinjer och desinfektera handerna med en lamplig
baktericid, virucidal eller fungicidal handdesinfektionslsning enligt lokala riktlinjer och
folj den Bruksanvisning som tillverkaren av desinfektionslosningen, ger.

Anvand ett par nya och rena undersékningshandskar.

Rengor Capsule Extruder 2 med en mjuk borste, kranvatten och flytande rengérings-
medel tills all synlig kontaminering avlagsnats. Uppmarksamma speciellt utrustning-
ens fogar och insatser.

6. Avlagsna rester av rengdringslésningen med en duk som &r fuktad med kranvatten.
5. Torka “Capsule Extruder 2" med en engangstrasa som inte luddar.

N -

w
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“Capsule Extruder 2” kan rengoéras for hand upp till 1000 ganger.

4.1.2 Manuell desinficering

1. Efter rengodringen [4.1.1 Manuell rengéring] torkas alla ytor pa Capsule Extruder 2 av
med en engangsduk kombinerad med en aldehyd- och alkylaminfri, alkoholbaserad
desinfektionslosning med baktericid, virucid och fungicid verkan (t.ex. Meliseptol®
Rapid ¢ fran BBraun). Desinfektionsldsningen ska vara godkéand enligt lokala riktlin-
jer och anvandas enligt bruksanvisningen fran tillverkaren. Sakerstall att desinfek-
tionslosningen ar kompatibel med rengéringslosningen. Var extra uppmarksam pa
“Capsule Extruder 2” skarvar och inbuktningar.

¢ Registrerat varumarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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2. Efter 1 minut avlagsnas kvarvarande desinfektionsvatska med en trasa indréankt med
avjoniserat vatten.
3. Torka “Capsule Extruder 2" med en luddfri engangstrasa.

“Capsule Extruder 2” kan desinficeras for hand upp till 1000 ganger.

4.1.3 Automatisk diskdesinfektor

Som ett alternativ till att rengéra och desinficera fér hand, kan instrumentet ocksa ren-

goras i en diskdesinfektor 7. Anvand endast ratt underhalina, kallibrerade diskdesinfek-

torer, som godkants enligt ISO 15883-1.

1. Omgaende efter anvandning, avlagsna kapseln fran instrumentet och kasta bort kap-

seln enligt lokala riktlinjer.

2. Rengor Capsule Extruder 2 med hjalp av en mjuk borste och rinnande kallt kran-

vatten.

3. Placera delarna i diskdesinfektorn och lat vatten och diskmedel trénga in i instru-

mentets dppningar och sedan rinna bort under diskdesinfektionsprogrammet. Folj
Bruksanvisningen.
Kor diskdesinfektionsprogrammet med ett AO varde > 3000 (t. ex. 5 min vid = 90 °C)
och anvand lampliga diskmedel (t. ex. 5 min vid = 90 °C) och anvand lampliga disk-
medel (t. ex. neodisher® MediClean [0,5%] (alkaliskt diskmedel) och neodisher® Z
[0,1%)] (syraneutraliserande och rengérande diskmedel); bada diskmedlen fran Dr.
Weigert, Hamburg, Tyskland ®).

>

Anordningen kan diskdesinficeras upp till 200 ganger.

4.1.4 Autoklavering (valfritt)
Efter reng6ring [4.1.1 Manuell rengéring] och desinficering [4.1.2 Manuell desinficering]
kan instrumentet ocksa autoklaveras.
1. Angautoklavera instrumentet opaketerat vid 134 °C/ 2 bar, under 3 minuter och
30 sekunder.

Anordningen kan autoklaveras upp till 1000 ganger.

4.1.5 Smorjning
1. Smorj regelbundet instrumentet med ett for andamalet avsett medel.

Anvand inte “Capsule Extruder 2” om den &r skadad eller férorenad.

5 Batchnummer (1) och utgangsdatum (&)

1. Anvand ej efter utganget datum. ISO standard anvénder: “AAAA-MM”
2. Foljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

« Bestallningsnummer

* Batchnummer

» Utgangsdatum

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele Diskdesinfektor G7835 CD som anvander Vario TD-program.
® Registrerade varuméarken som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Geavanceerd Glasionomeer Restauratiemateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

ChemFil® Rock restauratiemateriaal is een met zink versterkt glasionomeer restaura-
tiemateriaal met de volgende eigenschappen:

« Weerstand tegen breuk en slijtage.

« Randafsluiting in dentine en glazuur vergelijkbaar met composieten.

« Zelfhechtend aan glazuur en dentine.

* Geeft fluoride af.

« Stopbare, niet kleverige consistentie die vorm gegeven kan worden.

* In bulk te plaatsen en zelfuithardend.

« Groot contrast met natuurlijk tandweefsel door grote opaciteit.

« Effectieve applicatie vanuit capsule met de ergonomische applicator.

« Beschikbaar in de kleuren: A1', A2', A3", A4 " Opaak en contrasterend wit.

De Capsule Extruder 2 is het voor de extrusie en directe applicatie van ChemFil® Rock
in capsules ontworpen instrument.

1.1 Leveringsvorm

« Voorgedoseerde mengcapsule voor directe intraorale applicatie met een minimale
hoeveelheid te dispenseren materiaal van 0,1 ml.

' Volgens de klassieke VITAPAN® kleurenring. Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona,
Inc.
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1.2 Samenstelling

1.

1

2.
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« Calcium-aluminium-zink-fluor-fosfor-silicaat glas
« Polycarboxylzuur

« |Jzeroxidepigmenten

« Titaniumdioxidepigmenten

* Wijnsteenzuur

* Water

Indicaties
Speciaal bedoeld voor:
* Semi-permanente restauraties van klasse | en Il caviteiten in posterieure elementen.

Tevens geschikt voor:

* Restauratie van melkelementen.

« Restauratie van klasse V laesies en caviteiten.

« Restauratie van klasse Il caviteiten.

* Onderlaag-stompopbouw. Bij toepassing als stompopbouwmateriaal dient 2/3 van
het overblijvende coronale dentine of tenminste 2 mm van het omgevende coronale
dentine worden behouden voor retentie.

Contra-indicaties

« Directe of indirecte pulpa-overkappingen.

« Toepassing bij patiénten waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor polyacrylzuur
en fluoraluminiumsilicaatglas of één van de andere componenten.

Veiligheidsinstructies
Houd rekening met onderstaande aantekeningen betreffende de algemene veiligheid

en de speciale aantekeningen in dit opzicht in andere hoofdstukken van de gebruiks-
aanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u
te waarschuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

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

Waarschuwingen

Het gemengde materiaal bevat polycarboxylzuur en wijnsteenzuur en kan de huid, ogen

en orale mucosa irriteren.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies
te voorkomen. In geval van contact dient onmiddellijk met ampel water te worden
gespoeld en medische hulp te worden ingeroepen.

* Vermijd contact met de huid om irritatie te voorkomen. Bij huidcontact kan een rode
huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het materiaal met een gaasje te worden
verwijderd en grondig met zeep en water te worden gewassen.

« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden.
Verwijder het materiaal van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats vindt.
Spoel de mucosa met veel water en zuig het water af dan wel laat het uitspuwen. Als
de ontsteking van de mucosa aanhoudt dient medische hulp te worden ingeroepen.
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2.2 Voorzorgsmaatregelen

Dit product is bedoeld voor gebruik zoals in de gebruiksaanwijzingen beschreven.

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verant-

woording van de tandarts.

« Het behandelend personeel draagt een beschermbril, masker, beschermende kle-
ding, de patiént een beschermbril.

« Capsules zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi ze weg na gebruik en herbruik ze
niet.

« Wanneer het materiaal begonnen is te polymeriseren kan overmatige druk ontstaan
hetgeen tot breuk van de capsule kan leiden.

2.3 Ongunstige reacties
« Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.
« Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden gecon-
stateerd op de huid.
« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities
Inadequate opslagcondities kunnen de opslagtermijn verkorten en tot een verkeerde
werking van het product leiden.
« Bewaar in ongeopende verpakking bij een temperatuur tussen 4 °C en 28 °C. Ge-
koelde opslag wordt niet aanbevolen.
« Niet laten bevriezen.
« Weghouden van vocht.
< Niet gebruiken na de vervaldatum.
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3.5

Stap-voor-stap instructies

Kleur bepalen
ChemFil® Rock restauratiemateriaal bestaat in vijf kleuren: A1, A2, A3, A4 Opaak, con-
trasterend wit.

Caviteitspreparatie

. Bij alle caviteitsklassen kunnen de preparaties tot een minimum worden beperkt zo-

ver nodig tot het verwijderen van cariés en het aanbrengen van een attachment.

Prepareer voor een dikte van de restauratie van meer dan 1 mm.

Prepareer knopverbindingen — vermijd gebevelde randen.

Spoel het oppervlak met de waterspray en verwijder het overbodige spoelwater met

lucht. Droog de tandmaterie niet uit — het oppervlak van de caviteit moet vochtig zijn.

. Gebruik cofferdam of wattenrollen om de caviteit te isoleren om contaminatie te voor-
komen.

ron

o

Aanbrengen van de matrix
. Plaats een matrix in klasse Il caviteiten (bijv. AutoMatrix® of Palodent® matrix sys-
teem) en breng wiggen aan. Burnishen van de matrixband zal het contact en contou-
ren verbeteren. Pre-wedging of het plaatsen van een BiTine® ring wordt aangeraden.
2. Gebruik een dunne, dead soft matrixband. Het contactpunt op een stalen matrix kan
worden bedekt met een in water oplosbaar glijmiddel of met vaseline.
3. Een cervicale matrix kan bij klasse V caviteiten worden toegepast.

Pulpa bescherming

1. In diepe caviteiten het dentine dat vlakbij de pulpa ligt (minder dan 1 mm) met een
vastuithardende calciumhydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner), zie de com-
plete gebruiksaanwijzing bedekken. De rest van het caviteits-opperviak onbedekt
laten voor hechting.

Applicatie

Tijd na activering

Mengen 15 seconden tenzij anders

vermeld in tabel 1
Verwerkingstijd 1 minuut 30 seconden
Wachttijd voor verdere bewerking/afwerking 6 minuten

3.5.1 Activeren van de capsule

1. Activeer de capsule door deze op een stevig oppervlak te duwen en de plunjer zo ver
mogelijk in te drukken (in deze stand zal de plunjer ongeveer 2 mm uitsteken).

3.5.2 Mengen

1. Plaats de geactiveerde capsule onmiddellijk in een capsulemenger (4000-4600 be-
wegingen per minuut) en meng gedurende 15 seconden tenzij anders vermeld in
tabel 1:
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Tabel 1: Aanbevolen mengtijd 2 met standaard capsule mixers * (4000-4600
oscillaties/minuut).

Trademark/Fabrikant Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — zonder centrifugeren (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — met centrifugeren (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15
3.5.3 Applicatie van ChemFil® Rock restauratiemateriaal

N

. Verwijder de capsule onmiddellijk uit de mixer en plaats hem in de Capsule Extru-
der 2. De capsule kan 360° worden gedraaid om de juiste ingangshoek in de caviteit
in te stellen. Gebruik geen overmatige kracht.

Gebruik de trekker van de Capsule Extruder 2 totdat glasionomeerpasta door de
heldere nozzle zichtbaar is. Begin direct met dispenseren. Doe dat in het diepste
gedeelte van de caviteit en houd de tip dicht bij de caviteitsbodem. Trek de tip lang-
zaam terug tijdens het vullen van de caviteit. Trek de tip niet uit het gedispenseerde
materiaal tijdens het dispenseren om luchtinsluiting zo gering mogelijk te houden.
Wrijf nadat het dispenseren is voltooid de tip tegen de caviteitswand tijdens het te-
rugtrekken ervan.

3. Begin onmiddellijk na het plaatsen met het stoppen, verwijderen van overschotten

>

3.5.4

en met het vormgeven.

Druk na dispenseren op de ontspanknop van de Capsule Extruder 2 totdat de plunjer
los komt. De lege capsule kan makkelijk worden verwijderd door deze een weinig te
draaien.

Verwerkings- en hardingstijd ®

De verwerkingstijd na activering is 1 minuut 30 seconden.

Wacht tenminste 4 minuten en 30 seconden na de verwerkingstijd alvorens ver-
der te gaan.

Kruisbesmetting tijdens plaatsen (caviteit vol met spoelwater) en
A uitharden (restauratie overspoeld met speeksel).

Uitgedroogd of verdund glasionomeer restauratiemateriaal.

1. Gebruik ter voorkoming van uitdrogen geen sterke afzuiger vlak bij de
restauratie.

2. Voorkom contaminatie met speeksel tijdens applicatie en het begin
van de uitharding.

Interne gegevens.
Apparaat beschikbaar sinds 2012.
Geen geregistreerde handelsmerken van Dentsply Sirona, Inc.
De uithardingstijd volgens 1ISO-9917-1:2007 is 6 minuten.
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3.5.5 Afwerken
1. Begin niet eerder dan tenminste 4 minuten en 30 seconden na de verwerkingstijd
(d.w.z. 6 minuten na het activeren) met het afwerken met cups, schijfies en points
(Enhance® Finishing System).

4 Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik moeten niet worden
hergebruikt.
2. Bereid herbruikbare producten voor als hieronder beschreven.

4.1 Capsule Extruder 2

OPMERKING
Onjuiste reinigings,- of desinfectie methode.

Schade aan het Capsule Extruder 2.

1. Dompel niet in desinfectie oplossingen.

2. Niet ultrasoon reinigen.

3. Begin binnen 1 uur na gebruik met de reiniging en desinfectie.

4.1.1 Handmatige reiniging

. Verwijder direct na gebruik de capsule uit het Capsule Extruder 2 en vernietig de
capsule volgens de plaatselijke voorschriften.

Reinig de Capsule Extruder 2 met een zachte borstel onder koud stromend water.
Vervuilde handschoenen weggooien volgens de locale voorschriften en handen des-
infecteren met een daarvoor bestemd antibacterieel, verucide en fungicide desinfec-
terend middel, zoals voorgeschreven en volg de instructies van de fabrikant van deze
desinfectant.

Gebruik nieuwe en schone behandelhandschoenen.

Reinig de Capsule Extruder 2 met een zachte borstel, kraanwater en vioeibare zeep tot
alle zichtbare vervuiling verwijderd is. Let speciaal op naden en inkepingen.
Verwijder restanten van de reinigingsoplossing met een doek die doordrenkt is met
kraanwater.

7. Droog het Capsule Extruder 2 met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

«nN

o w
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Het Capsule Extruder 2 kan ongeveer 1000 keer met de hand worden schoongemaakt.

4.1.2 Handmatige desinfectie

1. Veeg na het reinigen [4.1.1 Handmatige reiniging] alle oppervliakken van de Capsule
Extruder 2 goed af met een wegwerpdoekje en een aldehydevrije en alkylaminevrije,
bactericide, virucide en fungicide desinfectieoplossing op basis van alcohol (bijv.
BBraun Meliseptol® Rapid °), die is goedgekeurd volgens de lokale voorschriften.
Gebruik de oplossing volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het desin-
fectiemiddel. Let op dat het desinfectant compatible is met het reinigingsmiddel. Let
speciaal op naden en inkepingen.

6 Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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2. Verwijder resten van de desinfectie-oplossing na 1 minuut met een in gedeioniseerd
water gedrenkt doekje.
3. Droog het Capsule Extruder 2 met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

Het Capsule Extruder 2 kan ongeveer 1000 keer met de hand worden gedesinfecteerd.

4.1.3 Automatische reinigings-/desinfectieautomaat
Als alternatief voor handmatige reiniging en ontsmetting, kan het hulpmiddel ook wor-
den gereinigd in een reinigings-/desinfectieautomaat’. Gebruik alleen een goed onder-
houden, geijkt en goedgekeurd reinigings-/desinfectieautomaat volgens 1ISO 15883-1.
1. Verwijder direct na gebruik de capsule uit het apparaat en vernietig de capsule vol-
gens de plaatselijke voorschriften.
2. Reinig de Capsule Extruder 2 met een zachte borstel onder koud stromend water.
3. Plaats het hulpmiddel in de reinigings-/desinfectieautomaat, sta toe dat water en
afwasmiddel voor het aangaan en in de openingen van het hulpmiddel komen tijdens
reinigings-desinfectie en volg de gebruiksaanwijzing van de reinigings-/desinfectie-
automaat.
Doorloop wasmachine-desinfectie programma met AO-waarde = 3000 (bv. 5 min.
bij 2 90 °C) met behulp van passende detergents (bijvoorbeeld neodisher® Medi-
Clean [0,5%)] (alkalisch schoonmaakmiddel) en neodisher® Z [0,1%)] (zuurneutralisa-
tie en reinigingsmiddel); beide wasmiddelen van Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland ).

>

Het apparaat kan ongeveer 200 keer worden gereinigd in een reinigings-/desinfectie-
automaat.

4.1.4 Autoclaveren (optioneel)
Na reiniging [4.1.1 Handmatige reiniging] en desinfectie [4.1.2 Handmatige desinfectie]
kan het apparaat ook worden geautoclaveerd.
1. Autoclaveer ongeopend bij 134 °C/ 2 bar gedurende 3 minuten en 30 seconden.

Het apparaat kan ongeveer 1000 keer worden geautoclaveerd.

4.1.5 Smering
1. Gebruik regelmatig een smeermiddel voor dentale instrumenten.

Gebruik geen beschadigde of vervuilde Capsule Extruder 2.

5 Lotnummer (1) en vervaldatum (&)

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

* Bestelnummer

* Lotnummer

« Vervaldatum

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele reinigings-/desinfectieautomaat G7835 CD met behulp van het programma Vario TD.
®  Geen geregistreerde handelsmerken van Dentsply Sirona, Inc.
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Instrukcja uzytkowania Polski

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Zaawansowany materiat glasjonomerowy do
wypetnien

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawarto$¢ Strona
1  Opis produktu 65
2 Zasady bezpi nstwa 66
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 68
4 Higiena 70
5 Numer seryjny i data waznosci 71
1 Opis produktu

Materiat ChemFil® Rock jest glasjonomerowym cementem wypemiajagcym o wzmoc-
nionej wytrzymatosci dzieki zawartosci cynku. Ten nowoczesny glasjonomer wyréznia
sie nastepujacymi wtasciwosciami:

» Odpornoscig na ztamania i $cieranie.

« Szczelnoscig brzezng w obrebie zebiny i szkliwa poréwnywalng z materiatami kom-
pozytowymi.

« Chemiczng adhezjg do szkliwa oraz zebiny.

« Uwalnianiem jonéw fluoru.

« Konsystencja tatwg do upychania oraz modelowania. Nie klei si¢ do narzedzi.

« Mozliwoscia aplikacji w grubych warstwach oraz chemicznym rodzajem reakcji wia-
zania.

« Wysokoscig kontrastowoscig w stosunku do tkanek zeba dzigki wysokiemu stopnio-
Wi nieprzeziernosci.

« Bezposrednig, efektywna aplikacjg za pomocg ergonomicznego aplikatora.

« Dostepnoscig w odcieniach: A1', A2, A3, A4 " Opakerowy oraz Kontrastowy Biaty.

Capsule Extruder 2 jest narzedziem do bezposredniej aplikacji cementu ChemFil®
Rock z kapsutek.

1.1 Opakowania

« Kapsutki do automatycznego mieszania przeznaczone do bezposredniej, wewnatrz-
ustnej aplikacji. Minimalna ilo$¢ dozowanego cementu wynosi okoto 0,1 ml.

' Zgodnie z klasycznym kolornikiem VITAPAN®. Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy
Dentsply Sirona, Inc.
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* Szkto wapniowo-glinowo-cynkowo-fluoro-krzemowe
« Kwas polikarboksylowy

« Barwniki tlenku zelaza

< Barwniki dwutlenku tytanu

« Kwas tartarowy

* Woda

Wskazania
Specjalnie przeznaczony do:
« Pét-state wypetnienia ubytkéw klasy | oraz Il zebach statych.

Dodatkowo przeznaczony do:

« Wypetnien w zebach mlecznych.

« Wypetnien klasy V pochodzenia préchnicowego i niepréchnicowego.

« Wypetnien ubytkow klasy Il1.

* Podktadéw typu “base’/odbudowy zrebu koronowego. Jesli planowana jest odbudo-
wa zrebu koronowego to nalezy pamieta¢ o koniecznosci pozostawienia 2/3 zgbiny
koronowej lub przynajmniej 2 mm warstwy na obwodzie korony w celu zapewnienia
odpowiednich warunkéw retencyjnych.

Przeciwwskazania

« Bezposrednie i posrednie przykrycie miazgi.

« Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na kwas poliakrylowy i szkto fluoro-
-glinowokrzemowe lub inne sktadniki materiatu.

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogdlnych uwag na
temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajacy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
« W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wska-
zéwek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Zmieszany materiat zawiera kwasy poliakrylowy oraz tartarowy ktére moga dziata¢ draznia-

co na skore, oczy oraz btone $luzowa jamy ustnej.

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

« Unikac¢ kontaktu ze skorg, aby zapobiec podraznieniom. W razie bezposredniego kon-
taktu moze pojawi¢ sie na skoérze zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim
kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca gazikiem, a nastepnie
przemy¢ je doktadnie mydtem i woda.

« Unikac¢ kontaktu z tkankami miekkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystapie-
niu objawéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy materiat
usuna¢ z powierzchnitkanek. Spiukac obficie woda bfone $luzowa a nastepnie usunaé
ja z jamy ustnej. Jesli te objawy utrzymujg sie dtuzej pacjent powinien skontaktowaé
sie z lekarzem.
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2.2 Uwagi specjalne
Ten produkt jest przeznaczony do nalezy tylko zgodnie ze wskazédwkami zawartymi w In-
strukcji Uzytkowania.
Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytaczng odpowiedzialno$¢
pon05| lekarz praktyk.
Stosowa¢ maseczki ochronne, ubrania ochronne oraz rekawiczki. Pacjent powinien zo-
sta¢ zaopatrzony w okuraty ochronne.
Kapsutki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy kapsutke natych-
mast wyrzuci¢. Nie stosowa¢ ponownie.
« Jedli materiat zaczat wiaza¢ to nadmierny nacisk moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
kapsutki.

2.3 Reakcje odwracalne
« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.
« Kontakt ze skérg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznych. Moga
pojawi¢ sie objawy zaczerwienienia skory.
« Blony sluzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Ostrzezenia).

2.4 Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skréci¢ okres przydatnosci do uzycia i wpty-

nqc na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.
Przechowywa¢ w szczelnym opakowaniu oryginalnym, w temperaturze od 4 °C do
28 °C. Nie zaleca sig przechowywania w lodéwce.

* Nie zamrazac.

« Chroni¢ przed wilgocia.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.
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3 Szczegotowa instrukcja stosowania

3.1 Dobér koloru
Materiat ChemFil® Rock oferuje do wyboru pie¢ odcieni: A1, A2, A3, A4 Opakerowy,
Kontrastowy Biaty.

3.2 Przygotowanie ubytku

. We wszystkich klasach ubytkéw oraz w przypadku preparacji pod uzupetnienia pro-
tetyczne zaleca sie mikrozachowawcze opracowanie tkanek twardych, polegajace
na usunigciu tylko tkanek zmienionych préchnicowo.

2. Opracowac ubytek tak, aby wypetnienie posiadato grubos¢ wieksza niz 1 mm.

3. Przygotowaé brzegi ubytku — unika¢ zukosnienia tkanek.

4. Sptuka¢ powierzchnie tkanek i doktadnie usunaé nadmiar wody przy uzyciu dmu-
chawki wodno-powietrznej. Nie przesusza¢ tkanek — powierzchnia ubytku powinna
by¢ wilgotna.

5. Stosowac koferdam lub watki z ligniny w celu wiasciwej izolacji pola pracy.

3.3 Zatozenie ksztattki
1. W przypadku ubytku klasy Il nalezy zastosowa¢ odpowiednig forméwke (np.
AutoMatrix® lub Palodent® Matrix System) oraz klin. Doktadne dopasowanie
forméwki zapewnia odtworzenie punktéw stycznych oraz ksztattu anatomicznego
powierzchni stycznych. Zaleca sie uzycie wstepne klinéw lub pierécienia BiTine®
w celu osiggniecia odpowiedniej separacji.

. Stosowac¢ migkkie kliny oraz cienkie formoéwki. Powierzchnie kontaktu stalowej for-
moéwki mozna pokry¢ rozpuszczalnym w wodzie lub wazelinowym lubrikantem w po-
staci zelu.

3. W ubytkach klasy V mozna zastosowac specjalne formowki przyszyjkowe.

N

3.4 Ochrona miazgi
1. W préchnicy gtebokiej, miejsca gdzie miazga pokryta jest bardzo cienkg warstwg
zebiny (1 mm lub mniej) nalezy zabezpiecza¢ materiatami podktadowymi na bazie
wodorotlenku wapnia (Dycal® calcium hydroxide liner, patrz odpowiednia Instrukcja
Stosowania), pozostawiajac reszte powierzchni ubytku wolng w celu uzyskania do-
brego potaczenia adhezyjnego.

3.5 Aplikacja

Czas po aktywacji

Mieszanie 15 sekund chyba, ze zalece-
nia w Tabeli 1 sg inne

Czas pracy 1 minuta 30 sekund

Czas oczekiwania przed dalszymi czynno$ciami/

. S 6 minut
opracowaniem wypetnienia

3.5.1 Aktywacja kapsutki
. Aktywowac kapsutke poprzez docisnigcie jej do stabilnej powierzchni oraz wcisniecie
ttoka do samego konca (w tej pozyciji ttok wystaje na odlegto$¢ 2 mm).

3.5.2 Mieszanie
. Natychmiast umiesci¢ kapsutke w mieszalniku (4000-4600 drgan/minute) i mieszac
przez 15 sekund chyba, ze zalecenia w Tabeli 1 s inne:
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Tabela 1: Zalecane czasy mieszania? za pomocga standardowych mieszalnkéw do
kapsutek® (4000-4600 drgan/minute).

Nazwa urzadzenia/producent Min (sek.) [Max (sek.)
Capmix Amalgam Mixer4/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — bez wirowania (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix* — przy wirowaniu (3 sek.) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator 4/Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer “/Dental Directory 15 15

3.5.3 Aplikacja materiatu ChemFil® Rock Restorative

. Natychmiast wyja¢ kapsutke z mieszalnika i umiesci¢ w aplikatorze Capsule
Extruder 2. Kapsutke mozna ustawi¢ w dowolnej pozycji poprzez przekrgcanie jej
w zakresie 360° az do momentu osiagniecia najbardziej dogodnej, dla dostepu do
ubytku, pozycji. Nie stosowaé nadmiernej sity.

Nacisna¢ cyngiel aktywatora Capsule Extruder 2 tak, aby materiat glasjonomerowy stat
sie widoczny przez przezroczystg koncowke. Natychmiast rozpoczaé dozowanie.
Materiat aplikowa¢ do najgtebszej czesci ubytku, starajac sie utrzymywaé koncowke
jak najblizej dna. Stopniowo wycofywac¢ koncdwke w miare jak ubytek wypetniany jest
glasjonomerem. Unika¢ wyjmowania koncéwki z materiatu w czasie aplikacji, poniewaz
mozna w ten sposob wprowadza¢ pecherzyki powietrza. Po zakonczeniu aplikacji nale-
zy wytrze¢ koncdwke o $ciany ubytku i powoli wycofaé z pola zabiegowego.
Rozpocza¢ upychanie materiatu a po jego zakonczeniu natychmiast usunaé nad-
miary i nada¢ odpowiedni ksztatt.

Po aplikacji nacisna¢ przycisk uwalniajacy w aplikatorze Capsule Extruder 2 az do
momentu, gdy ttok sie cofnie. Lekko przekreci¢ kapsutke, pustg kapsutke mozna
bardzo tatwo usungg¢.

N

w

>

3.5.4 Czas pracy i wigzania®

Po aktywacji czas pracy to okoto 1 minuta 30 sekund.

Przed rozpoczeciem dalszych czynnosci odczeka¢ przynajmniej 4 minuty 30 se-
kund od zakornczenia czasu pracy.

Znaczne zanieczyszczenie podczas aplikacji (w ubytku znajduje sie
A duza ilos¢ wody) i procesu wigzania (wypetnienie zalane $ling).

Przesuszone lub rozpuszczone powierzchniowo wypetnienie glasjono-

merowe.

1. Nie stosowac ssaka o zbyt duzej sile ssacej w celu unikniecia przesu-
szenia wypetnienia.

2. Chroni¢ wypetnienie przed $ling w czasie aplikacji i wstepnego okresu
wigzania.

Informacje wewnetrzne.

Urzadzenie dostepne w 2012.

Nie sa to zarejestrowane znaki towarowe firmy Dentsply Sirona, Inc.
Czas wigzania zgodny z norma 1S0-9917-1:2007 to 6 minut.
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3.5.5 Opracowanie

. Rozpocza¢ opracowywanie nie wczesniej jak po uptywie 4 minut 30 sekund od
zakonczenia czasu pracy (np. 6 minut po aktywacji) stosujac Scierne dyski, kielichy
i stozki (Enhance® Finishing System).

4 Higiena

Zakazenie krzyzowe.

zgodnie z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.
2. Stosowa¢ materiaty wielokrotnego uzytku zgodnie z ponizszymi
zasadami.

Infekcja.
A 1. Nie uzywa¢ powtérnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzucaé

4.1 Capsule Extruder 2

UWAGI

Niowkad i P

oczy lia lub dezynfekcji.

Uszkodzenia Capsule Extruder 2.

1. Nie zanurza¢ aplikatora w roztworach dezynfekcyjnych.

2. Nie czysci¢ przy uzyciu ultradzwiekdw.

3. Rozpocza¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia w ciggu 1 godziny po
uzyciu.

4.1.1 Reczne czyszczenie

. Natychmiast po uzyciu, wyja¢ kapsutke z Capsule Extruder 2 i utylizowa¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami.

Oczysci¢ Capsule Extruder 2 migkka szczoteczka i biezaca zimng wodg z kranu.
Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi zasadami i zdezynfekowaé rece za pomocg,
odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach bakteriobdjczych, wiruso-
bdjczych, grzybobdjczych zgodnie z lokalnymi zasadami. Stosowac sie do instrukcji
uzytku producenta roztworu dezynfekujacego.

Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.

Capsule Extruder 2 nalezy czysci¢ migkka szczoteczka, wodg z kranu i mydtem w
ptynie, az nie bedzie zadnych widocznych zabrudzen. Zwré¢ szczegdlng uwage na
ptaszczyzny potaczen réznych elementéw w urzadzeniu.

6. Usunagc¢ pozostatosci roztworu czyszczacego $ciereczkg nasaczong wodg z kranu.
7. Osuszy¢ Capsule Extruder 2 stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

«nN

o s

Capsule Extruder 2 moze by¢ recznie czyszczony az do 1000 razy.

4.1.2 Reczna dezynfekcja

1. Po czyszczeniu [4.1.1 Rgczne czyszczenie] nalezy doktadnie wytrze¢ wszystkie po-
wierzchnie Capsule Extruder 2 jednorazowa $ciereczkg w potaczeniu z niezawieraja-
cym aldehydéw i alkiloamin roztworem dezynfekcyjnym na bazie alkoholu o dziataniu
bakteriobdjczym, wirusobojczym i grzybobdéjczym (np.: BBraun Meliseptol® Rapid ©),
zatwierdzonym zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy go stosowa¢ zgodnie z in-
strukcjg uzycia producenta roztworu dezynfekcyjnego. Upewni¢ sig czy roztwor do
dezynfekcji narzedzi jest kompatybilny z roztworem do czyszczenia. Zwrd¢ szczegol-
ng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych elementéw w Capsule Extruder 2.

®  Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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2. Po 1 minuta usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczong
dejonizowang woda.
3. Osuszy¢ Capsule Extruder 2 stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

Capsule Extruder 2 moze by¢ recznie dezynfekowane az do 1000 razy.

4.1.3 Automatyczna myjka dezynfekcyjna

Jako alternatywe dla czyszczenia i dezynfekcji manualnej dla tego pistoletu mozna
stosowac¢ automatyczne myjki dezynfekcyjne 7. Uzywac myjki wtasciwie obstugiwanej,
skalibrowanej i dopuszczonej do stosowanie zgodnie z normami ISO15883-1.
1. Natychmiast po uzyciu, wyja¢ kapsutke z aplikatora i utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
zasadami.
2. Oczysci¢ Capsule Extruder 2 miekka szczoteczka i biezacq woda zimng z kranu.
3. Umiesci¢ urzadzenie w myjce pozwalajac aby woda z detergentem dotarta do
wszystkich elementéw i postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania myjki.
Uruchomi¢ program myjki z A0 = 3000 (na przyktad 5 min. przy = 90°) stosujac odpo-
wiednie detergenty (na przyktad 5 min. przy 2 90 °C) stosujgc odpowiednie detergen-
ty (na przyktad neodisher® MediClean [0,5%] (detergent zasadowy) lub neodisher® Z
[0,1%] (kwasowa neutralizacja oraz detergent czyszczacy); obydwa detergenty z fir-
my Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy ¢).

>

Aplikator moze by¢ dezynfekowany w myjce az do 200 razy.

4.1.4 Autoklawowanie (opcjonalnie)

4.

1

Po czyszczeniu [4.1.1 Reczne czyszczenie] i dezynfekcji [4.1.2 Reczna dezynfekcja]

wyréb mozna réwniez poddac sterylizacji w autoklawie.

1. Sterylizacja aplikatora w autoklawie parowym bez opakowania w temperaturze
134 °C/2 bary w czasie 3 minuty i 30 sekund.

Aplikator moze by¢ sterylizowany w autoklawie az do 1000 razy.

.5 Konserwacja

1. Regularnie smarowac przy uzyciu lubrikanta do narzedzi stomatologicznych.

Nie stosowac¢ uszkodzonego lub zanieczyszczonego aktywatora Capsule Extruder 2.

Numer seryjny (1) i data waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystujg: ,RRRR-MM”
2. Nastepujgce numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczacej
produktu:
* Numer zaméwienia
* Numer serii
» Data waznosci

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Myjka Miele Washer-Disinfector G7835 CD wykorzystuje program Vario TD.
® Nie sa to zarejestrowane znaki towarowe firmy Dentsply Sirona, Inc.
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Brugsanvisning Dansk

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Avanceret glasionomer fyldningsmateriale

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 72
2 Sikkerhedsbemarkninger 73
3 Step-by-step brugsanvisning 75
4 Hygiejne 77
5 Lotnummer og udigbsdato 78
1 Produktbeskrivelse

ChemFil® Rock fyldningsmateriale er et zink-forsteerket glasionomer-materiale med hgj
styrke og felgende egenskaber:

* Modstandsstyrke over for fraktur og slid.

« Marginal forsegling i dentin- og emaljekaviteter pa samme made som med komposit-
materialer.

« Selvadheererende til emalje og dentin.

« Frigiver fluor.

« Pakbar, ikke-klzebende og formbar konsistens.

< Er kemiskhaerdende og kan appliceres i et lag.

* God kontrast til tandsubstansen pga. hgj opacitet.

Effektiv applicering med kapslen i den ergonomiske applikatortang.

« Fasifarverne: A17,A27, A3, A4 ' Opaque og Contrast White.

Capsule Extruder 2 er en tang til direkte dispensering og applicering af ChemFil® Rock
fyldningsmateriale i kapsler.

1.1 Dispenseringsformer

« Fordoserede kapsler til direkte intraoral applicering med et minimalt spild pa 0,1 ml.

' Svarende til VITAPAN® klassiske farveskala. Ikke et registreret varemaerke, der tilhgrer Dentsply
Sirona, Inc.
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1.2 Sammensatning

1.

1

2.

w

4

=

« Calcium-aluminum-zink-fluoro-fosfor-silikatglas
« Polycarboxylsyre

« Jernoxidpigmenter

« Titaniumdioxidpigmenter

« Vinsyre

« Vand

Indikationer
Seerligt velegnet til:
« Semi-permanente klasse | og Il fyldninger i posteriore teender.

Derudover egnet til:

* Fyldning af primeere teender.

« Fyldning af klasse V laesioner og kaviteter.

« Fyldning af klasse Ill kaviteter.

« Bunddzekning og opbygning. Nar materialet anvendes til opbygning, skal der restere
mindst 2/3 af den koronale dentin, eller der skal veere mindst 2 mm omsluttende
koronal dentin (ferrule) af hensyn til retentionen.

Kontraindikationer

< Direkte eller indirekte pulpaoverkapning.

« Anvendelse til patienter med kendt allergi over for polyacrylsyre og fluoraluminiumsi-
likatglas eller andre af komponenterne.

Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare
dig om mulig risiko for for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

Advarsler

Det blandede materiale indeholder polycarboxylsyre og vinsyre og kan virke irriterende

pa hud, gjne og mundslimhinden.

+ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g leege.

+ Undga hudkontakt for at hindre irritation. Ved kontakt kan der ses et radligt udsleet.
Ved kontakt: After med en blgd klud og vask grundigt med szaebe og vand.

* Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skyl-
les med rigelige meengder vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammatio-
nen af slimhinden fortseetter, s@ges leege.
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Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

« Anvend beskyttelsesbriller, mundbind, egnet beklaedning og handsker til tandpleje-
teamet og beskyttelsesbriller til patienten.

« Kapslerne er beregnet til engangsbrug. Smides vaek efter brug. Ma ikke genanven-
des.

* Hvis materialet er begyndt at afbinde, kan et for hardt tryk ved udpresning medfere,
at kapslen frakturerer.

Bivirkninger

« Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

» Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt
udsleet pa huden.

+ Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-

duktet ikke fungerer korrekt.

* Opbevares i forseglede pakninger ved temperaturer mellem 4 °C og 28 °C. Opbeva-
ring i keleskab anbefales ikke.

* Ma ikke udseettes for frost.

« Beskyt mod fugtighed.

» Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
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3.4

3.5

Step-by-step brugsanvisning

Farvevalg
ChemFil® Rock fyldningsmateriale findes i fem farver: A1, A2, A3, A4 Opaque, Contrast
White.

Kavitetspraeparation

1. | alle kavitetsklasser kan kavitetspreeparation begreenses til fiernelse af caries og
preeparation af butt joint kantafslutninger (90° kantvinkel).

2. Praeparer, sa tykkelsen pa fyldningen bliver mere end 1 mm.

3. Praeparer en butt joint kavitet — undga bevel.

4. Skyl overfladen med vandspray og fiern omhyggeligt overskud af vand med luftpa-
bleesning. Undga at udterre tandsubstansen — overfladen i kaviteten skal veere fugtig.

5. Anvend kofferdam eller vatruller til at beskytte kaviteten mod kontaminering.

Placering af matrice

1. | klasse Il kaviteter: Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® matricesyste-
merne) og anbring kiler. Pres matricen ud med et instrument for at sikre en bedre
kontakt og facon pa fyldningen. Det anbefales forinden at placere en kile eller en
BiTine® ring for at separere teenderne.

2. Anvend et dead soft, tyndt matriceband. Kontaktomraderne pa stalmatriceband kan
daekkes med en vandoplgselig gel eller vaseline.

3. Til klasse V kaviteter kan anvendes cervicalmatricer.

Beskyttelse af pulpa

1. Dzek dentinen i dybe kaviteter teet pa pulpa (mindre end 1 mm) med en hardtafbin-
dende calciumhydroxid liner (Dycal® calciumhydroxid liner, se den komplette brugs-
anvisning), og efterlad resten af kaviteten fri til bonding.

Applicering

Tid efter aktivering

Blanding 15 sekunder hvis ikke andet er
angivet i tabel 1

Arbejdstid 1 minut 30 sekunder

Ventetid for yderligere tilpasning/pudsning 6 minutter

3.5.1 Aktivering af kapslen

1. Aktiver kapslen ved at presse kapslen pa en stabil flade og trykke stemplet helt i bund
(i denne stilling vil stemplet overlappe med ca. 2 mm).

3.5.2 Blanding

1.

Anbring straks den aktiverede kapsel i en kapselblander (4000-4600 sv./min.) og bland
i 15 sek hvis ikke andet er angivet i tabel 1:
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Tabel 1: Anbefalede blandetider? med standard kapselblandere * (4000-4600
svingninger/min).

Meerke/producent Min (sek.) [Max (sek.)
Capmix kapselblander*/3M ESPE 12 15
ProMix kapselblander/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix* — uden centrifugering (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix* — med centrifugering (3 sek.) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly kapselblander */Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent kapselblander ¢/Dental Directory 15 15

3.5.3

N

w

>

3.5.4

Applicering af ChemFil® Rock fyldningsmateriale
. Fjern straks kapslen fra kapselblanderen og anbring den i Capsule Extruder 2 tan-
gen. Kapslen kan roteres 360° for at opna en god adgang til kaviteten. Anvend ikke
et for kraftigt tryk.
Klik pa handtaget pa Capsule Extruder 2 tangen, indtil glasionomermaterialet kan
ses gennem den klare appliceringsspids. Pabegynd straks dispensering. Start
med at applicere materialet i den dybeste del af kaviteten, mens spidsen holdes
teet til bunden af kaviteten. Treek gradvist spidsen tilbage, men kaviteten fyldes op.
Undga at lefte spidsen ud af materialet for at undga inkorporering af luft. Nar dis-
penseringen er afsluttet, kan spidsen terres af mod kanten af kaviteten, mens den
treekkes veek fra arbejdsomradet.
Begynd at kondensere materialet, fierne overskud og konturere straks efter appli-
cering.
Efter applicering: Tryk pa udleserknappen pa Capsule Extruder 2 tangen, indtil
stemplet Igsner. Roter kapslen en anelse, den tomme kapsel kan let fiernes.

Arbejds- og afbindingstider®

Efter aktivering er arbejdstiden 1 min. 30 sek.

Vent mindst 4 min. 30 sek. efter afslutning af arbejdstiden for yderligere bearbejd-
ning.

Grov | inering under applicering (kaviteten er fyldt med vand)
A og afbinding (fyldningen er dakket af saliva).
Dehydreret eller oplgst glasonomermateriale.
1. Anvend ikke et kraftigt sug teet pa fyldningen for at undga undterring.
2. Undga kontaminering med saliva under applicering og tidligt i afbin-
dingsfasen.

Interne data.
Tilgengelige apparater i 2012.
Ikke registrerede varemaerker, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
Heerdetid i henhold til ISO-9917-1:2007 er 6 min.
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3.5.5 Pudsning
1. Tilpasning af okklusalfladen og fiernelse af sterre maengder overskud ma tidligst
foretages 6 min. efter aktivering ved hjeelp af kopper, skiver og points (Enhance®
Finishing System).

4 Hygiejne

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til

lokale retningslinjer.
2. Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

4.1 Extruder 2 tang

BEMAERK
Ukorrekte metoder til rengoring og desinfektion.

Beskadigelse af Capsule Extruder 2.

1. Tangen ma ikke leegges i et desinfektionsmiddel.
2. Tangen ma ikke renggres i et ultralydsapparat.
3. Pabegynd processen inden for 1 time efter brug.

4.1.1 Manuel rengering

. Fjern kapslen fra Capsule Extruder 2 straks efter brug og smid kapslen veek i henhold

i lokale retningslinjer.

Renger Capsule Extruder 2 med en bled berste og rindende koldt vand fra hanen.

Smid engangshandskerne veek i henhold til lokale retningslinjer og desinficer haen-

derne med et egnet bakteriocidt, virucidt og fungicidt middel til handdesinfektion.

Anvend midlet i henhold til brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.

Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

Renger Capsule Extruder 2 med en bled berste, vand fra hanen og flydende saebe,

indtil den er fri for synlig kontaminering. Veer saerligt opmaerksom pa sammenfajninger

og indkaervninger.

. Fjern rester af rengeringsoplgsningen med en klud, der er veedet med vand fra ha-
nen.

7. After Capsule Extruder 2 med en fnugfri engangsklud.

«nN
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(o2}

Capsule Extruder 2 kan renggres manuelt op til 1000 gange.

4.1.2 Manuel desinfektion

1. Efter rengering [4.1.1 Manuel rengering] terres Capsule Extruder 2 grundigt af med
en engangsklud og et aldehyd- og alkylaminfrit, alkoholbaseret bakteriedreebende,
anti-viralt og svampedraebende desinfektionsmiddel (f.eks. BBraun Meliseptol® Ra-
pid®), der er godkendt i henhold til lokale bestemmelser og anvendt efter brugsanvis-
ningen fra producenten af desinfektionsmidlet. Kontroller, at desinfektionsmiddel er
kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel. Veer szerligt opmaerksom pa sam-
menfejninger og indkaervninger.

© Ikke et registreret varemeerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
7



2. Efter 1 minut fjern rester af desinfektionsmidlet med en klud veedet med deminerali-
seret vand.
3. After Capsule Extruder 2 med en fnugfri engangsklud.

Capsule Extruder 2 kan desinficeres manuelt op til 1000 gange.

4.1.3 Automatisk dental opvaskemaskine
Som alternativ til manuel rengering og desinfektion, kan tangen ogsa rengeres og des-
inficeres i en dental opvaskemaskine . Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret
og godkendt dental opvaskemaskine i overensstemmelse med ISO 15883-1.
. Fjern kapslen fra tangen straks efter brug og smid kapslen veek i henhold i lokale
retningslinjer.
Renger Capsule Extruder 2 med en bled berste og rindende koldt vand fra hanen.
Placer tangen i en dental opvaskemaskine pa en made, sa vand og saebe kan kom-
me ind i og fiernes fra abningerne i tangen under vaskeprocessen. Falg brugsanvis-
ningen fra producenten af opvaskemaskinen.
Ker et rengering/desinfektionsprogram med A0 vaerdi = 3000 (fx. 5 min ved 2 90 °C)
med en egnet saebe (fx neodisher® MediClean [0,5%)] (basisk seebe) og neodisher® Z
[0,1%)] (neutraliserings- og regeringsmiddel); begge fra Dr. Weigert, Hamburg, Tysk-
land®).

«nN
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Tangen kan desinficeres i dental opvaskemaskine op til 200 gange.

4.1.4 Autoklavering (valgfrit)
Efter rengering [4.1.1 Manuel rengering] og desinfektion [4.1.2 Manuel desinfektion]
kan tangen ogsa autoklaveres.
1. Placer tangen uindpakket i autoklaven ved 134 °C/2 bar i 3 minutter 30 sekunder.

Tangen kan autoklaveres op til 1000 gange.

4.1.5 Smering
1. Anvend regelmeaessigt et smgremiddel til dentalinstrumenter.

Anvend ikke beskadigede eller snavsede Capsule Extruder 2 teenger.

5 Lotnummer ([(7) og udlgbsdato (&)

1. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM”
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:

* Genbestillingsnummer

* Lotnummer

» Udlgbsdato

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele termo-desinfektionsmaskine G7835 CD med Vario TD metode.
& Ikke registrerede varemaerker, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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Odnyiec Xpriong EAANVIKA

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

EEcAlyEVN ATTOKATAOTATIKA YAAOIOVOLEPNC
Kovia

MPOZOXH: AlaTiBeTal pévo yia odovTIaTpIKr Xprion.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Nepiypaen mpoidvrog 79
2 Tevikég odnyieg ao@alsiag 80
3 Odnyieg xpriong BrAua-pog-frua 82
4 Yyieiviy 84
5 ApiBuodg rapaywyng Kal nuepopnvia Angng 85
1 Nepiypagn mpoidvrog

To amokataoTaTikd UAIkG ChemFil® Rock gival pia uwnAfig avToxig eVIoXUpévn Je Weu-
Sdpyupo ualoiovoueprig Kovia n otroia £xel Ta akdAouBa XapaKTNPIOTIKA:

* Avroxr oTa KatdypaTa Kai TNV atmotpifr.

* Oplakn amméepagn atnv odovTivi Kal TNV adapavTivn GUYKPICIUN PE QUTAV TWV GUV-
BETWV PNTIVWV.

2uykOAAnon otnv adapavTivn Kai odovTivn.

ATtreAeuBépwan @Bopiou.

ZToIBAgIUN, PN KOAWING Kal Y oUoTaon €UKOANG SIaNOPPWONG.

TotroB£TNoN KATE OTPWHATA KAl AUTOTTOAUPEPIZOMEVN.

YwnAn avtiBeon pe Toug 080VTIKOUG I0TOUG PECW UWNARG adIapAveIag.
ATroTeAeopaTIkr eQappoyr) UNIKOU PECW EPYOVOUIKG OXEDIOONEVNG KAWOUAXG.
AidBeon oTig amoxpwoelg: A1, A2, A3, A4 Adlagaveia kal Agukd.

To moToAI €§wBnong UAIKoU - Capsule Extruder 2 eival ei81kd oxediaopévo yia Tnv
€&wONON Kal AUEDN €QAPHOYI TOU ATTOKATAOTATIKOU UAIKOU Twv Kayouhwv ChemFil®
Rock.

1.1 Zuokeuagia

¢ TpodoCIYETPNUEVN KAWOUAD QVAUEIENG VIO GUEDTN EVEOOTOUATIK EQAPUOYT HE EAG-
X10Tn TToodTNTa £§WBoUPEVOU UAIKoU 0,1 ml.

1 ZOpQwva Pe Tov KAAoIKO XpwiaTikd odnyo VITAPAN®. Aev eival orjua katateBév g Dentsply Sirona, Inc.
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1.2 ZuoTaon

1.

1.4

2.

w

=

¢ AoBEoTO-aAoUNIVO-PEUBAPYUPO-QOAPIO-PUITPOPO-TIUPITIKG YUOAI
* TMoAukapBoguAikd ogu

¢ XpwaTikég 0geIdiou Tou a18ripou

¢ XpwaTikéG dlogeIdiou Tou TITaviou

¢ Toaptapikd ogu

¢ Nepod

Evdeieig
To UAIKG €xel OXeBIOOTEI €IOIKA yia:
¢ Huimrpoowpivég atrokartaoTdoelg KoIAoTATWY Ing kai [Ing opddag oe omioBia dévTia.

EmimrpdoBeTa To UANIKS gival katdAAnAo yia :

¢ ATOKQTEOTAGCT) VEOYIAWY BOVTIWV.

¢ ATroKATAoTaoN KOIAOTATWY Kal TEPNSOVIKWY BAaBwy Vng opddag.

¢ AmokataoTtdoelg lling opddag.

¢ AvaouoTtaon PUANG. ZTnv TEPITITwON XPAong Tou uAikoU yia avacuoTtaon WUAng
TIPETTEI VO TIAPAPEVOUV YIa OUYKPATNON Tou UAIKOU TOUAdXIoTOV Ta 2/3 TnG HUNIKAG
0d0ovTivNg i TIEPIPEPEIAKT) HUAIKH 0BovTivh.

Avrevdeigeig

e Apeon A £pupeon kKGAuyn Tou TTOAQoU.

* Xprjon og aoBeveig pe avapepBeioa alAepyia aTo TTOAUGKPUAIKG 0gU Kail T gBopio-
AAOUNIVO-TTUPITIKA UaAO 1) GAAG aTTd Ta CUCTATIKG.

levikég odnyieg ao@aleiag

Emonuavere TIg akdAouBeg yevikég odnyieg ac@aleiog KaBwg Kai TG €10IKEG 0dnyieg
aoPaAeiag Trou TreplypagovTal o GAa kepdAaia Twv Odnyiwv Xpriong.

ZouuBolo Emionpavong Kivduvou.

¢ AuTd gival gupBolo eTmorpavong KivdUvou. XpnoIPoTTIoIETal yia TNV
€MONPavOn mMOavWV KIVOUVWY TPAUPATIOHOU.
¢ AkoAouBroTe 6Aa Ta pNVUPaTa 0OPAAEIag TTOU £XOUV auTé TO OUHBO-
Ao yia TNV atmo@uyr} TeavoU TpauPaTIopoU.

MNpogidotroinoeig

To avapepelyuévo UNIKS TrepIEXEl TTOAUKOPBOEUAIKO Kol TapTapIKG 0§U Kal UTTOPE va pe-

Bioel To déppa, Toug 0PBAAPOUG Kal TO OTOPATIKO BAEVVOyOVo.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAQPN HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV £PEBITPO
kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEIDN XITWVA. Z€ TIEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, SETTAU-
VETE e APBOVO vEPS Kal avadnTAOTE 1GTPIKA GUHBOUAN.

¢ ATTOQUYETE TN SEPHATIKN ETTAPN WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBICUO. Z€ TTEPITITW-
on SePUATIKAG £TTAPRG UTTOPEi va TTapatnenBoly epubrjpata. Av oupBei depparikr
ETTAQN, AQPAIPEDTE TO UAIKO e BapBAKI KAl OTN GUVEXEIR SETTAUVETE JE ApOOVO OaTTOUVI
Kail VEPO.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAPI) HE TOV OTOHATIKO BAevvoyovo/parBakoUg 1I0ToUg WoTe va
QATTOPUYETE TOUG OXETIKOUG £PEBIOHOUG. AV TTPOKANBET ETTAQPR, AQaIPEDTE TO UAIKO aTTd
TOUG I0TOUG. ZETTAUVETE TO BAEVVOYOVO TOU OTOHATOG E APBOVO VEPO Kal XPNOIKOTION-
aTE avappOPNOoN YIa TNV ATTOUAKPUVOT| TOU. AV N @AEYHOVT) TOU BAEVVOYOVOU ETTIPEVEI,
avagnTrioTe 1aTPIKF) CUPBOUANR.
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2.2 MNpo@uAdageig

To Tpoidv auTd evBeikvuTal yia XPrian POvo OTTwg TreplypageTal aTig Odnyieg Xpriong.

KaBe aAAn xprion JIaQOPETIKF) OTTO TNV TIEPIYPAPOHEVN, EVOATIOKEITAI OTN DIOKPITIKF €U-

XEPEIQ KAl ATTOKAEIOTIKI] €UBUVN TOU ETTEURAIVOVTOG.

* JUCTAVETOI N XPrON TTPOCTATEUTIKWY YUOANIWY, HEOKAG, POUXWY Kal YAVTIWV YO T
HEAN TNG 0doVTIaTPIKAG OPAdAG Kal TTPOTTATEUTIKG YUAAIG yia TOV aoBEevr.

¢ O1 KAWouAeg gival piag xpriong. ATToppiwTe TIG KAWOUAEG PETE TN Xpron. Mnv Tig
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE.

¢ Av 10 UAIKO éxel apxioel va TrohupepiCetal, n doknan utrepPBoAIKiG THEoNG PTTOPEi va
odnynoel o€ KaTayua TNG KAWouAag.

2.3 ApVnNTIKEG EMIBPACEIG
* Emagn pe Toug o@BaApolg: epeBiopdg kai mBavr) BAGBN Tou KepaToEIBoUg XITWva.
* Emagn pe 10 déppa: epeBiopodg 1) mOav aAAepyikr avTtidpaaon. MTopei va epgavi-
aTouv £pubfiuaTa 0TO BéPa.
¢ BAevvoyovor: pAeypovr (BA. MpoeidoTroInoelg).

2.4 Tuvenkeg @UAagng
AVETTOPKEIG TUVORKEG PUAAENG UTTOPET VO PEITOUV TN SIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG Kal
JTTOPEl va 0dnyAoouv og SUTAEIToupyia Tou.
¢ To UAIKO TTPETTEI VO QUAGYETQI O€ KAEIOTEG TUOKEUODIEG KOl OE BEPUOKPATiEg PETAEU
4 °C kai 28 °C. Aev ouoTiveTal N @UAAgN Tou UAIKOU GTO Wuyeio.
Mnv 10 KATOWUXETE.
MpooTartedoTe TO aTTd TNV UYpaATia.
Mnv xpnoigotrolgite To UAIKS PETE TNV nuepopnvia ARENG.
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3

3.1

3.2

3.

w

3.4

3.5

0O3nyieg xpnong Bripa-pog-Rripa

EmiAoyn améxpwong
H amokaraoTarikrj uaAoiovopeprig kovia ChemFil® Rock TTpoo@Epel TIEVTE ATTOXPWOEIG:
A1, A2, A3, A4 Adiagaveia, Aeuko.

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. & OAEG TIG OPABEG KOIANOTATWY 1 TIPOETOIPACIA TNG KOIAOTNTAG TIPETTEN va dlaTnenOEi
07O EAGXIOTO TTOU ATTAITEITAI yIa TNV GQaipean TNG TEpNAOVAG Kal yia TNV dIapépewon
opiwv TUTTOU «butt joint».

MPOoETOIPGATE TNV KOIAGTNTA WOTE N ATTOKATACTACT) VA £X€EI TTEX0G 1 mm.
MpPoETOIPAOTE TIG YWViEG — ATTOPUYETE TNV AOEOTOUNGT TWV OpPiWV.

ZETTAUOVETE TNV ETTIQAVEIQ PUE OTTPEI VEPOU KOl AQAIPECTE TIPOTEXTIKA TNV TIEPICOEIN
TOU pE TNV aEPOCUPIYYa. MnV a@udATWVETE TNV OBOVTIKI ETTIPAVEIX — N ETTIPAVEIT TNG
KOINOTNTAG TTPETTEN VA Eival EQUYPT.

XpnaolpoTroiaTe eEAAOTIKG aTropovwTipa Kal TOAUTTIO BAPBOKOG yia va TIPOQUAGEETE
NV KOINGTNTa aTTd TNV ETMIUOAUVON.

ron =

o

TomoBETnoN TEXVNTOU TOIXWHATOG

. 216 KOIAGTNTEG 1ING Opadag TOTroBETHOTE TEXVNTO ToiXWHA (TT.X. ouaTnua AutoMatrix®
1) Palodent®) kai o@rjva. H diauéppwon Tou TeXvnToU TOIXWHATOG TIPIV OTTO TNV TO-
TT00£TNOT Tou Ba BeATIWoE! TNV aTTddoaT TNG 0DOVTIKAG TTEPIPEPEIAG KAl TOU TNHEIOU
ETTAPNG. ZUCTAVETAI N TIPO-EQaPHOYT OQAVAG 1} Tou daxTuAiou BiTine®.

2. XpnoIPoTToINoTE pia oAk Kal AeTTTr) HETAAAIKNA Taivia. H em@daveia TTagrig TG pe-

TOANIKAG TaIviag pTTopei va eTTaAeIQBEei pe uSaTOdIGAUTO BIOXWPIOTIKO ) BadeAivn.
3. ZTig KOINGTNTEG VNG OPEdAG PTTOPET VO XPNOIKOTIOINBOUV QUXEVIKG TOIXWHATA.

MNpooTacia Tou TTOAPOU

1. Ze BaBiég kOINOTNTEG KAAUWTE TNV 0dOVTivN KOVT& oToV TTOAQO (AlyoTepo atré 1 mm)
He éva xnpIKd TToAupepIdpevo okelaopa udpogeidiou Tou acBeaTiou (Dycal® eupapa
udpogeidiou Tou aoBeaTiou, BA. OBnyieg Xprong) agrivovtag TNV UTTOAOITTN KOIAGTNTA
€AeUBePN yia oUYKOAANON.

E@appoyn

XpoOvog PETA TNV EvepyoTTOinoN

Avapeign 15 deuTEPOAETTTA EKTOG AV SIAPO-|
PETIKG avaépeTal oTov MMivaka 1

Xpovog epyaaiag 1 AemrT6 kai 30 SeuTepOAETTTA

XpOvog avapovAg TTPIV aTTo OTIOIOSATTIOTE XEIPIOHO | 6 AeTTTd

3.5.1 Evepyotroinon Tng kdyoulag

1. EvepyotroinoTe TV kawouAa TECOVTAG TNV TTAVW O€ OTABEP ETTIPAVEIN WOTE TO -
BoAo va @Tdoel oTo dKpo TNG Kivnorg Tou (o€ auTiv Tn Béan To éuBoAo Ba KaAupBei
Kartd 2 mm).

3.5.2 Avapeign

1. ToTroBEeTOTE APEOWS TNV EVEPYOTTOINUEVN KAWOUAA OF Wia OUOKEUN QvAEIENg
(4000-4600 dovroeIg/AeTITO) Kal avapeigTe yia 15 SEUTEPOAETTTA EKTOG av SlAPOPE-
TIKA avagéperal oTov Mivaka 1:
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MNivakag 1: Mpoteivopevol Xpovol avapeigng? ue oupBarikoug dovnTég avapeigng
KayouAwv *(4000-4600 SovioeIG/AETTTO).

EpTmropikr) ovopacia/KaTaokeuaoTig Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — without centrifugation (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15

3.5.3 E@appoyn Tng amokaraoTatikiig ChemFil® Rock

. ApaipéoTe apéowg TNV KaWouha atrd Tn GUOKEUN avAPEIENG Kal TOTTOBETAOTE TNV OTO
moTON €€WONONG UAIkoU - Capsule Extruder 2. H k&wouAa ptropei va TrepioTpagei
katd 360° WOTE va aTToKTACE TNV KATGAANAN ywvia pappoyig Tou uAikoU aTnv 0do-
VTIK KOINOTNTA. MnV £Qapuo6eTe UTTEPBOAIKN TTiET.

2. MiéoTe Vv okavdaAn Tou TmaTohioU e§wbnong Capsule Extruder 2 péxpi va eugavioTei n

TIdoTa TG uaAoiovopePoUg péoa oTo dlapavég pUyxos. ApxioTe apéowg Tnv e§wlnon

Tou UAIKOU. ZEKIVOTE TNV EQappoyr} Tou UAIkoU aTré To BaBUTepo onpeio TNG KOIANGTNTAG,

dIATNPWVTAG TO PUYXOG KOVTE OTO £8agOg TNG. ATTOPAKPUVETE OTAdIOKA TO PUYXOG KO-

BWG N KOINGTNTA Yepigel. ATTOQUYETE TNV ATTOPGKPUVOT Tou pUyXoug aTrd To e§wBoupevo

UNIKO €VW OUVEXIZETE TNV EQaApPHOYT Tou, TTPOG Heiwaon Tou eykAwPIoPévou aépa. Kard

TNV oAokARpwon TG TTARPWONG TNG KOIAGTNTAG TTIECTE TO AKPOPUYXIO OTA TOIXWHATE TNG

WOTE va oTaPaTAoE! N 60806 UNIKOU Kol aTTOJOKPUVETE TNV KAWOUAQ aTTd TO XEIPOUPYIKO

Tedio.

ZEKIVAOTE TN OUPTTUKVWON, TNV aQaipean TTEPICOEIWY Kal TN dIaPdp@wan Tou TTEPI-

YPAUATOG APECWE HETA TNV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

Metd TNV e@appoyn, TEaTe To éuBoAo atreAeuBEépwang Tou ToToAoU e§WONONG UAI-

koU - Capsule Extruder 2 péxpi va ameAeuBepwBei 1o éuBoAo Trieang TN KAWoUAag.

MepioTpéwTe EAAPPE TNV KAWOUAQ, N ddeia KAWOUAQ PTTopEi va a@aipeBei eUKOAa.

w
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3.5.4 Xpovog epyaaciag kai Xpovog TiRgng®

. MeTd TV evepyoTroinan o Xpovog epyaciag gival 1 AeTrTo kai 30 SeuTEPOAETTTA.

2. Mepiyévere TOUAGXIOTOV 4 AeTTTd Kot 30 SEUTEPOAETITA PETA TO TEAOG TOU XPOVOU
£pyaoiag TPOToU TTPOXWPNOETE OE TTEPAITEPW BIADIKATTES.

MeydAn emip6Auvon Katd TNV EQapUoyr Tou UAIKOU (KOIAGTNTA YEUATN

VEPO AT TTPpoNyoUnEVo EETTAUMA ) KOl TOV TTOAUHEPIOHO (KOIAGTNTO

YEHATN GdAIO).

Agudatwpévn 1| dlaAupévn UaAOIOVOPEPNG Kovid.

1. Mnv XpnolpoToIEiTe I0XUPH avappd@non KOVTd oTnv aTToKaTdoTaon
TTPOG ATTOPUYH APUIATWONG.

2. Atro@uyete TNV eMPOAUVON pe OGAI0 KATd TNV EQAPHOYT TOU UAIKOU
KQI TOV OPXIKO TIOAUPEPIOHO TOU.

Aedopéva ETAIPEINg.

H ouokeur) diatébnke 10 2012.

Aev eival ofjpaTa katateBévia Tg Dentsply Sirona, Inc.

O xpdévog ToAupepIopoU gival 6 ATITd cUpgwva pe Ty TTpodiaypan 1ISO-9917-1:2007.

83



3.5.5

Agiavon

. ZekiviioTe Tn Agiavon ox1 vwpitepa aTro 4 AeTrTd Kot 30 SeUTEPOAETTTA PETA TO TEAOG

TOU XPOVOU gpyaaiag (T1.x. 6 AETITa PETd TNV evePyOTTOiNON) UE EAAOTIKG KUTTEAAOEI-
dr), @Aoyoeidn kai diokoug (ZUoTnua Aeiavong Enhance® Finishing System).

4 Yyieivi

MoAuvon.
A 1. Mnv eTavaypnoIpoTIoIETE TTPOIdVTA Hiag XProng. ATToppiyTe Ta UAIKG

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

oUpPQWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
2. ETavaypnoiJoTIoINaTe T ETTAVAXPNOIOHOTIOIOUHEVA TTPOIOVTA OTTWG
TIEPIYPAPETAl TIAPAKATW.

4.1 Capsule Extruder 2

411

o s

6.

7.

H

4.1.2

ZHMEIQZH
AdBog Tp6TTOG KaBaplopou 1 peB6dou atrooTEipwong.

BA&Bn Tng Capsule Extruder 2.

1. Mnv T0 £pBUBIeTE OE aTTOAUPAVTIKG SiaAUPaTA.

2. Mnv 10 KaBaPICETE O€ CUOKEUN UTTEPHXWV.

3. ApxioTe Tnv emaveTegepyaaia eviog 1 wpag PETE TN Xpron.

KoBapiopog pe Ta xépia

. Apéowg peta T xprion agaipéoTe TNV KdwouAa até T Capsule Extruder 2 kai atrop-

PiYTe TNV OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

KaBapioTe To Capsule Extruder 2 xpnoipoTroiwvTag paAakr Bouptoa Kal TPEXOUHEVO
KpUo vepd Bpuong.

ATTOPPIYTE Ta YAVTIQ OUPPWVA PE TNV I0XUOUCA VOUOBETIa KOl ATTOAUPAVETE Ta XEpIT
He KaTGAANAoU TUTTOU BAKTNPIOKTOVO, IOKTOVO KaI JUKNTOKTOVO QVTIONTITIKO CUNPW-
Va pE TNV IoXUouoa vopoBeaia kal Tig O8nyieg Xpriong Tou KATOOKEUAOTH.
XpnoiyoTroInaTe £éva Kaivoupylo euydpl yavTia.

KaBapioTte 10 Capsule Extruder 2 pe paiakri Bouptoa, vepd Bpuang Kai uypd oatrouvi
HEXPI TNV aTTopdKkpuvon KaBe opartrig empdAuvong. MpooéxeTe IIaiTepa TIG UTTOSOXEG
TNG GUOKEUNG.

AQaIpEOTE Ta UTTOAEIMPATA TOU KABAPIOTIKOU SIGAUPATOG PE £Va TIaVi EUTTOTIOUEVO PE
vepd Bpuong.

ZreyvwoTe 1 Capsule Extruder 2 pe éva BapBokepd Upaopa piag xpriong.

Capsule Extruder 2 pmropei va KaBapIoTei pnxaviké pe 1o Xépi Péxpl kai 1000 QopEg.

ATroAUpavoN pe Ta XEPIO

. Meté Tov kaBapiopd [4.1.1 KaBapiopog pe ta xépia] OKOuTrioTe OXOAAOTIKA OAEG TIG

em@aveieg Tou Capsule Extruder 2 pe éva Travi piag xpriong o€ ouvduaoud pe éva
BakTNPIOKTAVO, I0KTOVO KOl HUKNTOKTOVO aTTOAUHAVTIKG dIGAUpa pe BAon aAkodAn,
Xwpig aAdelideg kal aAkuAapiveg (Tr.x.: BBraun Meliseptol® Rapid ) eykekpiyévo
OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG, AKOAOUBWVTAG TIG 0dnyieg XProng Tou Ka-
TOOKEUAOTH TOU aTToAUavTIKOU SiaAUpaTog. BeBaiwBeite 6T To ammoAupavTiké eival
oupBaTé pe To kaBapioTikd diIGAUPa epyaAeiwy. MPooExeTe IBINITEPA TIG UTTOSOXEG TOU
Capsule Extruder 2.

Aev givar orjpa karareBév g Dentsply Sirona, Inc.
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2. Metd amd 1 AeTr1o, a@aipéoTe TO avTIoNTITIKG JIGAUNA HE Eva UQAOHa EUTTOTIOUEVO O€
ATTIOVIOPEVO VEPOD.
3. ZreyvworTe Tn Capsule Extruder 2 pe éva BapBakepd Upaopa piag Xprong.

H Capsule Extruder 2 pmopei va ammoAupavOei pnxavika e 1o xépi Péxpl kar 1000 Qopég.

4.1.3 AUTOHOTN CUOKEUN KaBOPIoHOU-QTTOOTEIPWONG

EVOANGKTIKG TOU PnyavikoUu KaBapiopou Kal TnG OTTOOTEIPWONG, N OUCKEUR WTTOPEI

€TTioONG va TOTTOBETNOEI OTN CUOKEUN auTOPATOU KaBapiopou atooTeipwang’. Xpnoi-

HOTIOINOTE POVO KaAd ouvTNPNUPEVN KOl EYKEKPIMEVI OUOKEUN auTOpaTou kabapiopou/

aToaTeipwong oUPewva pe 1o 1ISO 15883-1.

1. Agéowg peTda T Xprion agaipéaTe TNV KdwouAa atré T Capsule Extruder 2 kai atmop-

PiYTe TNV OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.
2. KaBapioTe 10 Capsule Extruder 2 xpnoipoTroiwvTag aAaKr Bouptaa Kal TPEXOUHEVO
KpUo vepd Bpuong.

3. TOTTOBETAOTE T OUCKEUR OTN OUOKEUN QUTOPATOU KaBOpIoPOU/ATTIOOTEIPWONG HE

TPOTIO WOTE VA ETTITPETTETAI N POF VEPOU KAl ATTOPPUTTAVTIKOU PECT ATTO T AVOiyHaTa
TNG OUOKEUNG KaTd TN didpkela Tou KUKAOU Kal akoAouBroTe Tig Odnyieg Xpriong Tou
KATAOKEUAOTH TNG CUOKEUNG KaBapiopou/atrooTeipwong.
XpnaipotroiaTe 1o pdypappa A0 value = 3000 (1r.X. 5 min atoug 2 90 °C) pe KaTaA-
AnAo atroppuTravTiko (yia Tapadelypa neodisher® MediClean [0,5%] (aAkahiké arop-
putravTikd) kai 7o neodisher® Z [0,1%] (oudeTepoTroINTAG 0&éwV Kal KaBapIaTIKA); Kal
o1 dUo katnyopieg atrod Tov Dr. Weigert, Hamburg, Germany ¢).

>

H ouokeur uTropei va kaBapIoTei o€ QUTOPATN CUOKEUN TTAUCTATOG PEXPI Kal 200 QOpEG.

4.1.4 AmooTeipwon o€ auTOKAUoTO KAIBavo (TTPoaIpETIKA)
MeTd Tov kaBapiopd [4.1.1 KaBapiopdg pe Ta xépia] kai TNV atroAUpavaon [4.1.2 ATroAU-
pavan Je Ta Xépliaj, n CUOKEUN PTTOPE ETTIONG Vo aTrooTeIpwOEi o€ auTdKauoTo KAIBavo.
1. TomroBeTAOTE TNV GTOV AUTOKAUOTO KAiBavo Xwpig ouokeuaoia otoug 134 °C/2 bar,
yia 3 Aetr1d 30 SeutepOAETTTA.

2UOKEUN UTTOPET VO OTTOOTEIPWVOVTAI OE QUTOKAUOTO TO X£PI VIO péXPI Kail 1000 @opEg.

4.1.5 Aimavon
1. EQapudoTe Katd TayTé XPOVIKA SIAoTANATA 0B30VTIATPIKOU TUTTOU AUTTAVTIKG.

Mnv ouvexieTe TN XPrON KATESTPAUPEVOU 1) Aepwiévou TTIGTOAIOU £§WONONG UAIKOU -
Capsule Extruder 2.

5 ApiBpdg mapaywyng (1) kai nuepounvia Afgng (&)

1. Mnv xpnoiyoTrolgite To UAIKG PETE TNV nuepopnvia ARgNG. To UAIKO €XEl KATAOKEUOOTET
oupewva Pe 1o I1SO: “XXXX-MM”

2. O1 akéAouBol apIBpoi TTPETTEN va avagépovTal 0 KGBE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG HE
TNV ETAIPEIQ OYETIKA PE TO TTPOIOV aUTO:
*  ApIBuog Tapayyehiag
¢ ApIBuog Tapaywyng
* Huepounvia Argng

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele Washer-Disinfector G7835 CD oTo Tpdypappa Vario TD.
& Aev eival orjuarta katateBévra Tng Dentsply Sirona, Inc.
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Navod k pouziti Cesky

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Pokrocily skloionomerni vyplfovy material

VAROVANI: Pouze pro dentalni ugely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 86
2 Bezpecnostni upozornéni 87
3 Navod - krok za krokem 89
4 Hygiena 91
5 Vyrobni ¢islo a datum expirace 92
1 Popis produktu

Vypliiovy materidl ChemFil® Rock je velmi pevny skloionomerni vypliiovy material
zpevnény zinkem, ktery se vyznacuje nasledujicimi vlastnostmi:

« Odolnost proti ziomeni a opotiebovani.

« Prilnavost k okrajim dentinu a skloviny porovnatelna s kompozitnimi materialy.

+ Samovolna pfilnavost ke skloviné a dentinu.

» Uvoliuije fluorid.

« Konzistence umozriuje dobré pInéni, neni lepkava a umoznuje jednoduché modelo-
vani

« Nanaseni po davkach a sloZzeni umoznujici samovolné tuhnuti.

« Vysoky kontrast v porovnani se zubnimi tkanémi diky vy$si opacité.

« Efektivni pouziti kapsli pomoci ergonomického aplikatoru.

« Dostupné odstiny: A1', A2', A3", A4 " Opakni a Kontrastni Bila.

Capsule Extruder 2 je pfistroj uréeny k vytlacovani a pfimému nanaseni vypliiového
materialu z kapsli ChemFil® Rock.

1.1 Forma baleni

« Pfedem nadavkovana kapsle pro pfimé intraoralni nanaseni s minimalnim vytlacitel-
nym objemem 0,1 ml.

' Podle klasického vzorniku odstinii VITAPAN®. Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢-
nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.2 Slozeni

1.

1.4

2.

w

=

« Vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Polykarboxylova kyselina

« Pigmenty z oxidu zeleza

« Pigmenty z dioxidu titani¢itého

« Kyselina tartarova

« Voda

Indikace
Specialné uréeno pro:
« Caste&né definitivni vypiné kavit I. a Il. tfidy v distalnich zubech.

Navic je vhodné pro:

« Vyplné v mlééném chrupu.

« VypIné 1ézi a kavit V. tFidy.

= VypIné kavit Ill. tFidy.

« Korunkové dostavby. Pokud material pouzijete jako dostavbovy, mély by byt z divo-
du retence zachovany alespon 2/3 zbyvajiciho koronalniho dentinu nebo nejméné
2 mm obvodového koronalniho dentinu.

Kontraindikace

< PFimé nebo nepfimé prekryti pulpy.

« Pouziti u pacientt se znamymi alergiemi na vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-si-
likatové sklo nebo kteroukoli jinou slozku.

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecnostni upozornéni a specialni bezpecnostni pod-
minky v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozorné-
ni na mozné ohrozZeni a pfipadné poranéni.

« Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto
symbolem v zajmu predchazeni poranénim.

Varovani

Namichany material obsahuje kyselinu polykarboxilovou a kyselinu tartarovou a muze

podrazdit pokozku, o€i a Ustni sliznici.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte 1é-
karské osetfeni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni. V pripadé kontaktu se
muze na kUzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kiizi, okamzité odstrarite
material vatou namocenou a dukladné umyjte mydlem a vodou.

¢ Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci
zanétu. V pripadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Sliznici oplachné-
te velkym mnoZstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte Iékarské oSetreni.
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2.2

23

24

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle presnych doporuéeni v navodu k pouziti. Ja-

kékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

« Je nutné pouziti ochrannych pomticek na oci, ochranny odév a rukavice

« Kapsle jsou ureny vyhradné pro jednorazové pouziti. Po pouziti zlikvidujte. Nepou-
Zivejte opakovaneé.

« Po aktivaci materialu muze nadmérny tlak zpusobit prasknuti kapsle.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuzi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz. Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce

produktu.

« Skladujte v uzavienych obalech pfi teplotach 4 az 28 °C. Skladovani v chladnicce se
nedoporuéuje.

« Nezmrazujte.

« Chrarite pred vihkem.

« Nepouzivejte po datu expirace.

88



3 Navod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
ChemFil® Rock nabizi pét odstint: A1, A2, A3, A4 Opakni, Kontrastni Bila.

3.2 Preparace kavity
. U kavit vSech tfid zachovejte minimalni objem preparace tak, aby byl odstranén kaz
a okraje pfipraveny pro tupy spoj.

2. Pripravte na vyplii ne tensi nez 1 mm.

3. Pripravte prostor pro tupé spoje vyhnéte se zkosenym okrajum.

4. Oplachnéte povrch proudem vody a proudem vzduchu peclivé odstrarite prebytek
vody, ktera byla pouzita k oplachnuti. Nepfesuste dentin — vnitfek kavity ma byt vihky.

5. Pouzijte vatové valecky nebo kofferdam k izolaci kavity pred kontaminaci.

3.3 Pouziti matrice
1. U kavit Il. tfidy pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®)
a klinek. Prelesténi matrice zlep$i kontakt a tvar. Doporucuje se pfedklinkovani nebo
aplikace prstence BiTine®.
2. Pouzivejte mékkou a tenkou matrici. Pfi pouZiti ocelové matrice Ize jeji kontaktni
povrch potahnout lubrikaéni vrstvou, bud’ rozpustnou ve vodé, nebo vazelinou.
3. U kavit V. tfidy Ize pouzit cervikalni matrice.

3.4 Ochrana zubni diené
1. V hlubokych kavitach prekryjte dentin v blizkosti dfené (vrstva slab$i nez 1 mm) tuh-
noucim linerem s hydroxidem vapenatym (Dycal® liner na bazi hydroxidu vapenaté-
ho, viz Uplny navod k pouZziti), zbytek kavity ponechte volny pro bondovani.
3.5 Aplikace

Doba po aktivaci

Michani 15 vtefin neni-li uvedeno jinak
v tabulce 1

Délka zpracovani 1 minut 30 vtefin

Cas pred dal$i manipulaci/dokon&ovanim 6 minuty

3.5.1 Aktivace kapsle
. Aktivujte kapsli jejim stlacenim o stl tpinym zatlaéenim pistu (v této pozici pist vy-
¢niva asi 2 mm).

3.5.2 Michani
. Aktivovanou kapsli ihned vlozte do michacky na kapsle (4000-4600 oscilaci/min)
a tfepejte po dobu 15 sekund, neni-li uvedeno jinak v tabulce 1:
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Tabulka 1: Doporucené doby michani? za pouziti standardnich michacéek kapsli?
(4000 — 4600 oscilaci/minutu).

Obchodni znacka/Vyrobce Min (s) | Max (s)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — s/bez odstfed’'ovani (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix* — s odstfedénim (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15

3.5.3 Nanaseni vypliiového materialu ChemFil® Rock

. Ihned vyjméte kapsli z michacky na kapsle a vlozte ji do aplikatoru Capsule Extru-

der 2. S kapsli Ize otacet o 360° tak, abyste dosahli spravného thlu vstupu do kavity.

Nepusobte nadmeérnou silou.

Aktivujte spoust aplikatoru Capsule Extruder 2, az skrz pruhlednou trysku uvidite

skloionomerni pastu. Okamzité zacnéte vytlacovat material. Aplikujte do nejniz-

Sich ¢asti kavity a zaroven zachovejte kontakt se dnem kavity. Pfi pInéni kavity hrot

postupné vytahujte. Nevytahnéte hrot z nanaSeného materialu tplné, abyste minima-

lizovali zachyt vzduchu. Nez po dokonceni aplikace vytahnete aplikator z operacniho

pole, otfete hrot o sténu kavity.

3. Ihned po naneseni materidl stlacte, odstrarite prebytky a vymodelujte.

4. Po pouziti stisknéte uvoliiovaci tlacitko na aplikatoru Capsule Extruder 2, az se
uvolni vytlacovaci pist. Prazdnou kapsli je mozné jednodu$e odstranit jejim mirnym
pootocenim.

N

3.5.4 Doba zpracovani a doba tuhnuti®
« Po aktivaci je doba zpracovani 1 minuta 30 sekund.
* Pockejte minimalné 4 minuty a 30 sekund (doba zpracovani) pred dal$i Upravou
vyplné.

Rozsahla kontaminace béhem aplikace (kavita plna vody pouzité
A pro vyplach) a tuhnuti (vyplii potfisnéna slinami).

Dehydrovany nebo zfedény skloionomerni vyplfiovy material.

1. Nepouzivejte vysokokapacitni savky v blizkosti vypIn&, abyste zabra-
nili jejimu presuseni.

2. Béhem aplikace a ¢asné faze tuhnuti zabrarite kontaminaci slinami.

Interni Udaje.

Zatizeni je k dispozici od roku 2012.

Nejedna se o registrované ochranné znamky spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
Nastaveni ¢asu podle normy 1SO-9917-1:2007 je 6 minut.
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3.5.5 Dokoncovani
1. Dokoncovani vypIné nezacinejte dfiv nez 4 minuty a 30 sekund po uplynuti doby
zpracovani (napf. 6 minut po aktivaci) a pouzivejte lestici gumicky, disky a kalisky
(systém dokoncovacich nastroji Enhance®).

4 Hygiena

KFizova kontaminace.

Infekce.
1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehod-
notte v souladu s mistnimi predpisy.
2. Zpracujte produkty pro vic pouZiti tak, jak je to popsano vyse.

4.1 Capsule Extruder 2

UPOZORNENI
Chybna metoda cisténi nebo dezinfekce.

Poskozeni Capsule Extruder 2.

1. Neponofujte jej do dezinfekénich roztoku.
2. Necistéte ultrazvukem.

3. Opakované pouzit po 1 hodiné od aktivace.

4.1.1 Rugéni ¢isténi

. Ihned po pouziti vyjméte kapsli z Capsule Extruder 2 a zlikvidujte v souladu s mistni-
mi vyhlaskami.

Ocistéte pristroj Capsule Extruder 2 mékkym kartackem pod tekouci studenou ko-
houtkovou vodou

Podle mistnich vyhlasek také zlikvidujte rukavice a dezinfikujte si ruce vhodnym
baktericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci rukou, ktery pouzijte
podle pokynt mistnich vyhlasek a navodu vyrobce.

Pouzijte novy par vySetfovacich rukavic.

Cistéte pistroj Capsule Extruder 2 m&kkym karta&kem, vodou z vodovodniho ko-
houtku a tekutym mydlem, dokud jej nezbavite viditelného znecisténi. Zvlastni po-
zornost vénujte sparam a otvortim.

Vlhkym hadfikem namocenym ve vodé z vodovodu odstrarite zbytky Cisticiho roz-
toku.

7. Capsule Extruder 2 osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

N -

w

o s

o

Capsule Extruder 2 je mozné ru¢né Cistit az 1.000 krat.

4.1.2 Rucni dezinfekce
1. Po cisténi [4.1.1 Rucni cisténi] dikladné otfete vSechny povrchy pfistroje Capsule
Extruder 2 latkou k jednordzovému pouziti navlihéenou v baktericidnim, virucidnim
fungicidnim dezinfekénim roztoku obsahujicim alkohol, ale bez aldehydu a alkyla-
minu (napf. BBraun Meliseptol® Rapid °), ktery byl schvalen podle mistnich pfedpist
a pouzit v souladu s navodem k pouziti vyrobce dezinfekéniho roztoku. Ujistéte se,
Ze je dezinfekéni roztok kompatibilni s Cisticim roztokem. Zvlastni pozornost vénujte
sparam a otvortim.

¢ Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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4.

1

2. Po 1 minuté odstrarite zbytky dezinfekéniho roztoku utérkou naméenou v deionizo-
vané vodé.
3. Capsule Extruder 2 osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

Capsule Extruder 2 je mozné ru¢né dezinfikovat az 1.000 krat.

.3 Automaticka dezinfek¢éni mycka

Alternativné Ize, kromé ruéniho ¢isténi a dezinfekce, zafizeni ocistit v dezinfekéni myc-
ce’. Pouzivejte pouze fadné udrzované, kalibrované dezinfekéni mycky odpovidajici
normé ISO 15883-1.

. Ihned po pouziti vyjméte kapsli z aplikatoru a kapsli zlikvidujte v souladu s mistnimi
vyhlaskami.

Ocistéte pristroj Capsule Extruder 2 mékkym kartackem pod tekouci studenou ko-
houtkovou vodou.

Vlozte zafizeni do dezinfekéni mycky tak, aby mohla voda a Eistici prostiedek béhem
programu myti a dezinfekce volné vtékat a vytékat z otvorl v zafizeni a postupujte
podle Navodu k pouziti vyrobce dezinfekéni mycky.

Program myti - dezinfekce spustte pfi hodnoté A0 - 3000 (napf. 5 min pfi 2 90 st.
C) za pouziti vhodnych Cisticich prostifedku (napfiklad neodisher® MediClean [0,5%]
(alkalicky &istici prostfedek) a neodisher® Z [0,1%] (prostredek neutralizujici kyseliny
a Cistici prostfedek). Oba distici prostfedky vyrabi Dr. Weigert, Hamburg, Némec-
ko?®).

N

w
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Zafizeni je mozné dezinfikovat v mycce az 200 krat.

4.1.4 Autoklavovani (volitelné)

Po vycisténi [4.1.1 Rucni cisténi] a dezinfekci [4.1.2 Rucni dezinfekce] Ize zafizeni

také autoklavovat.

1. Sterilizujte v parnim autoklavu nezabalené pii 134 st. C/2 bar, po dobu 3 minut
a 30 sekund.

Zafizeni je mozné sterilizovat v autoklavu az 1.000 krat.

4.1.5 Lubrikacea

1. Pravidelné lubrikujte mazadly na stomatologické nastroje.

Poskozeny nebo znecistény aplikator Capsule Extruder 2 dale nepouziveijte.

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu. Na oznaceni se pouziva norma I1SO: ,RRRR-MM*
2.V piipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobni ¢&islo

« Datum expirace

© Dentsply Sirona 2016-11-03

" Dezinfekéni mycka Miele G7835 CD v programu Vario TD.
® Nejedna se o registrované ochranné znamky spolecnosti Dentsply Sirona, Inc.
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Navod na pouzitie Slovensky

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Pokrocily skloionomeérny vyplhovy material

VAROVANIE: Len pre dentélne pouZzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 93
2 Bezpecnostné upozornenia 94
3 Navod - krok za krokom 96
4 Hygiena 98
5 Vyrobné ¢islo a datum expiracie 99
1 Popis produktu

Vypliiovy materidl ChemFil® Rock je velmi pevny skloionomérny vypliiovy material
spevneny zinkom, ktory sa vyznacuje nasledujicimi viastnostami:

* Odolnost proti zlomeniu a opotrebovaniu.

< Prilnavost k okrajom dentinu a skloviny porovnatelna s kompozitnymi materialmi.
« Samovolna prifnavost ku sklovine a dentinu.

Uvoltiuje fluorid.

« Konzistencia umozriuje dobré pinenie, nie je lepkava a umozriuje modelovanie.

« Nanasanie po davkach a zloZenie umozriujuce samovolné tuhnutia.

« Vysoky kontrast v porovnani so zubnymi tkanivami vdaka vysSej opacite.
Efektivne pouzitie kapsul pomocou ergonomického aplikatora.

« Dostupné odtiene: A1, A2, A3, A4 ' Opakny a Kontrastne Biely.

Capsule Extruder 2 je pristroj uréeny na vytlaanie a priame nanasanie vypliiového
materialu z kapsul ChemFil® Rock.

1.1 Forma balenia

« Preddavkovana premieSavacia kapsula pre priamu intraoralnu aplikaciu s minimal-
nym aplikovatelnym objemom 0,1 ml.

" Podla klasického vzorniku odtiefiu VITAPAN®. Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti
Dentsply Sirona, Inc.
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1.2 Zlozenie
« Vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Polykarboxylova kyselina
« Pigmenty z oxidov Zeleza
« Pigmenty z dioxidu titani¢itého
« Kyselina tartarova
« Voda

1.

w

Indikacie
Specialne uréené pre:
< Polotrvalé vyplne kavit I. a Il. triedy v zadnych zuboch.

Naviac je vhodny pre:

« Vyplne do¢asného chrupu.

« Vyplne lézii a kavit V. triedy.

« Vyplne kavit IlI. triedy.

« Béazovél/jadrové dostavby. Pokial tento material pouzijete k dostavbe jadra, 2/3 zo-
stavajuceho korondlneho dentinu alebo najmenej 2 mm obvodového koronalneho
dentinu, musia byt zachované za G¢elom retencie.

1.4 Kontraindikacie
« Priame alebo nepriame prekrytie pulpy.
« Pouzitie u pacientov so znamymi alergiami na vapenato-hlinito-zinko-fluoro-fosforo-
silikatové sklo alebo ktorukolvek int zlozku.

2 Bezpecnostné upozornenia

Dbajte na nasledujuce vSeobecné bezpecnostné upozornenia a zvlastne bezpecnostné
podmienky v dalSich ¢astiach tohto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. Pouziva sa pre upozor-
nenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.

« Dodrziavajte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré nasleduju za
tymto symbolom v zaujme predchazania poraneniu.

2.1 Varovania

Pouzivany material obsahuje kyselinu polykarboxilovu a kyselinu tartarovd a méze po-

drazdit pokozku, o€i a sliznicu Ust.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s oc¢ami ako prevenciu podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte le-
karske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevenciu podrazdenia. V pripade kontaktu
sa mdze na kozi objavit' Cervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokozkou, okamzite
odstrante material vatou a dokladne omyte mydlom a vodou.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
venciu zapalu. V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrarte material z tkaniva.
Sliznicu oplachnite velkym mnozZstvom vody a vodu vyplujte/odsajte. Ak zapal sliznic
pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.
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2.2 Upozornenia

Tento produkt by sa mal pouzivat tak ako je to uvedené v navode na pouzitie.

Kazdé pouzitie v nesulade s navodom na pouzitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti

zubného lekara.

« Stomatolégovia musia pouzivat ochranné pomdocky na oéi, ochranny odev a rukavi-
ce, pacienti musia pouzivat ochranné pomdcky na o¢i.

« Kapsule su uréené vyhradne pre jednorazové pouzitie. Po pouziti zlikvidujte. Nepou-
Zivat opakovane.

« Po aktivacii materidlu méze nadmerny tlak zpdsobit prasknutie kapsule.

2.3 Neziaduce reakcie
« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s pokozkou: Podrazdenie a mozna alergickd odpoved. Na kozZi sa mézu
objavit Cervenkasté vyrazky.
» Kontakt so sliznicami: Zapal (viz. Varovania).

2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracnt dobu a viest k zlyhaniu pro-
duktu.
« Skladujte v uzavretych obaloch pri teplote 4 az 28 °C. Skladovanie v chladnicke sa
nedoporuéuje.
« Nezmrazujte.
« Chrarte pred vihkom.
« Nepouzivajte po datume expiracie.
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3.1

3.2

3.
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3.4

3.5

Navod - krok za krokom

Vyber odtiefna
ChemFil® Rock ponuka pét odtieriov: A1, A2, A3, A4 Opakny, Kontrastne Biely.

Preparacia kavity

. U kavit vSetkych tried zachovajte minimalny objem preparacie tak, aby bol odstrane-
ny kaz a okraje pripravené pre tupy spoj.

Pripravte na vyplfi nie tensiu ako 1 mm.

Pripravte priestor pre tupé spoje - vyhnite sa skosenym okrajom.

Oplachnite povrch vodnym sprejom a pridom vzduchu dokladne odstrarite prebytok
vody, ktora bola pouzita k oplachnutiu. Nepresuste dentin — vnatro kavity ma byt
vihké.

5. Pouzite vatové rolky alebo kofferdam k izolacii kavity pred kontaminaciou.

HoON

Aplikacia matrice

1. U Kavit Il. triedy pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo
Palodent®) a klinok. Prelestenie matrice zlep$i kontakt a tvar. Doporuuje sa
predklinkovanie alebo aplikacia prstenca BiTine®.

2. Pouzivajte makku a tenkd matricu. Pri pouziti ocelovej matrice je mozné jej kontaktny
povrch potiahnut lubrikaénou vrstvou, bud rozpustnou vo vode, alebo vazelinou.

3. U kavit V. triedy je mozné pouzit cervikalnu matricu.

Ochrana zubnej drene

1. V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene (vrstva slabsia ako 1 mm) tuh-
nucim kalciumhydroxidovym linerom (Dycal® kalcium hydroxid liner, pozrite Uplny
navod na pouzitie), ponechajte zbytok povrchu kavity volny pre bonding.

Aplikacia

Doba po aktivacii

MieSanie 15 sekund ak nie je uvedeno
inak v tabul'ke 1

Pracovny ¢as 1 minata 30 sekund

Cas pred dal$ou manipulaciou/finishing 6 minut

3.5.1 Aktivacia kapsule

. Aktivujte kapsulu jej zatlacenim o stél Uplnym zatlagenim piestu (v tejto pozicii piest
vycnieva asi 2 mm).

3.5.2 Miesanie

. Aktivovanu kapsulu ihned’ vloZte do trepacky na kapsule (4000-4600 oscilacii/min)
a trepte po dobu 15 sektind ak nie je uvedené inak v tabulke 1:
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Tabulka 1: Doporuceny ¢as miesania? Standardnym kapsulovym mieSacéom?
(4000 az 4600 kmitov/min).

Trademark/Manufacturer Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — without centrifugation (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15

3.5.3 Aplikacia vypliiového materialu ChemFil® Rock

. Ihned vyberte kapsulu z trepacky na kapsule a vlozte ju do aplikatoru Capsule Extru-
der 2. S kapsulou je mozné otacat o 360° tak, aby ste dosiahli spravny uhol vstupu
do kavity. Nepdsobte nadmernou silou.

Aktivujte spust aplikatoru Capsule Extruder 2, az kym cez priehfadnu trysku uvidite

N

Casti kavity a zaroven zachovajte kontakt s dnom kavity. Pri plneni kavity Spi¢ku
postupne vytahujte. Nevytiahnite Spicku z aplikovaného materialu Gplne, aby ste mi-
nimalizovali zachyt vzduchu. Nez po dokonceni aplikacie vytiahnete aplikator z ope-
racného pola, otrite Spicku o stenu kavity.

Kondenzuijte, odstrarite prebytok a upravte kontury okamzite po aplikacii.

Po aplikacii stlatte uvolfiovacie tlacitko na aplikatore Capsule Extruder 2, az sa
uvolni vytlacovaci piest. Prazdnu kapsulu mozno jednoducho odstranit jej miernym
pootocenim.

»>w

3.5.4 Pracovny ¢as a ¢as nastavenia®
» Po aktivacii je pracovny ¢as 1 minuta 30 sekund.
* Pockajte najmenej 4 minuty a 30 sekund (pracovny ¢as) pred dalSou Upravou
vyplne.

Rozsiahla kontaminacia pocas aplikacie (kavita plna vody pouzitej
A pre vyplach) a tuhnutia (vypli potiahnuta slinami).

Dehydrovany alebo zriedeny skloionomérny vyplfiovy material.

1. Nepouzivajte vysokokapacitné savky v blizkosti vypine, aby ste zabra-
nili jej presuseniu.

2. Podas aplikacie a véasnej faze tuhnutia zabrarite kontaminacii so
slinami.

Interné udaje.

Zariadenie je k dispozicii od roku 2012.

Neregistrované ochranné znamky spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
Nastavenie ¢asu podfa normy 1ISO-9917-1:2007 je 6 minut.
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3.5.5 Dokonceni
1. Konec¢nu upravu vypine nezacinajte skor nez 4 minaty a 30 sekdnd po uplynuti
pracovného ¢asu (napr. 6 minut po aktivacii) s lestiacimi gumickami, diskami a ka-
liskami (Enhance® Finishing System).

4 Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie.

Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.
2. Spracujte znovu pouzitelné produkty tak ako je to pisané nizSie.

4.1 Capsule Extruder 2

UPOZORNENIE
Spatna metoda &istenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie Capsule Extruder 2.

1. Neponorujte ho do dezinfekénych roztokov.
2. Necistite ultrazvukom.

3. Opatovné pouzitie 1 hodinu po aktivacii.

4.1.1 Rucné Cistenie

. Ihned po pouziti vyberte kapsulu z Capsule Extruder 2 a zlikvidujte ju v sulade
s miestnymi predpismi.

Aplikator Capsule Extruder 2 vycistite makkou kefkou pod studenou tectcou vodou
z vodovodu.

3. Podla miestnych vyhlasok tiez zlikvidujte rukavice a dezinfikujte si ruky vhodnym
baktericidnym, virucidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu ruk, ktory pouzite
podla pokynov miestnych vyhlasok a navodu vyrobcu.

Pouzite novy par vysetrovacich rukavic.

Aplikator Capsule Extruder 2 Cistite méakkou kefkou a tekutym mydlom pod tecticou
vodou z vodovodu., az kym neodstranite viditelné znedistenie. Zvlastnu pozornost
venuijte sparam a otvorom na zariadeni.

6. Zvysky Cistiaceho roztoku odstrante tkaninou navlhéenou vodou z vodovou.

7. Capsule Extruder 2 osuste jednorazovou utierkou nepustajlcou prach.

N

o s

Capsule Extruder 2 je mozné cistit ruéné az 1000 krat.

4.1.2 Ruéné dezinfekcia
1. Po vycisteni [4.1.1 Rucné Cistenie] dokladne vyutierajte cely povrch aplikatora Cap-
sule Extruder 2 jednorazovou utierkou a alkoholovym, baktericidnym, virucidnym
a fungicidnym dezinfekénym roztokom bez obsahu aldehydov a alkylaminov (napr.
BBraun Meliseptol® Rapid ¢), ktory je schvaleny lokalinymi predpismi. Postupujte
podla navodu vyrobcu dezinfekéného roztoku. Uistite sa, Ze je dezinfekény roztok
kompatibilny s Eistiacim roztokom. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom.

6 Neregistrovana ochranna zndmka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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2. Po 1 minute odstrarite zvy$ky dezinfekéného roztoku utierkou nasiaknutou deionizo-
vanou vodou.
3. Capsule Extruder 2 osuste jednorazovou utierkou nepustajlcou prach.

Capsule Extruder 2 je mozné dezinfikovat ruéné az 1000 krat.

4.1.3 Automaticka dezinfekéna umyvacka
Alternativne je mozné, okrem ruéného Cistenia a dezinfekcie, zariadenie ocistit v dezin-
fekEnej umyvacke’. Pouzivajte iba riadne udrzované, kalibrované dezinfekéné umyvac-
ky odpovedajuce norme ISO 15883-1.
. Ihned' po pouziti vyberte kapsulu z aplikatora a kapsulu zlikvidujte v stlade s miest-
nymi vyhlaskami.
Aplikator Capsule Extruder 2 vycistite makkou kefkou pod tecicou studenou vodou
z vodovodu.
Vlozte zariadenie do dezinfekénej umyvacky tak, aby mohla voda a Cistiaci pros-
triedok behom programu umyvania a dezinfekcie volne vtekat a vytekat z otvorov
v zariadeni a postupuijte podra navodu na pouzitie vyrobcu dezinfekénej umyvacky.
4. Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote A0 = 3000 (napr. 5 min pri
> 90 °C) za pouzitia vhodnych Cistiacich prostriedkov (napriklad neodisher® MediCle-
an [0,5%)] (alkalicky Cistiaci prostriedok) a neodisher® Z [0,1%] (prostriedok neutrali-
zujuci kyseliny a Cistiaci prostriedok). Obidva Cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert,
Hamburg, Nemecko 8).

N

w

Zariadenie je mozné v umyvacke dezinfikovat az 200 krat.

4.1.4 Autoklavovanie (volitelné)
Po vycisteni [4.1.1 Ruéné Cistenie] a dezinfekcii [4.1.2 Ru¢na dezinfekcia] sa moze
pomdcka aj autoklavovat.
1. Sterilizujte v parnom autoklave nezabalené pri 134 °C/2 bar po dobu 3 minut a 30 se-
kand.

Zariadenie je mozné sterilizovat v autoklave po dobu az 1000 krat.

4.1.5 Lubrikacia
1. Pravidelne lubrikujte mazadlami na stomatologické nastroje.

Poskodeny alebo znecisteny aplikator Capsule Extruder 2 dalej nepouzivaijte.

5 Vyrobné éislo ([=7) a datum expiracie (&)

1. Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie se pouziva norma ISO: ,RRRR-MM*
2.V pripade koreSpondencie je potrebné uviest nasledujuce Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobné &islo

« Datum expiracie

© Dentsply Sirona 2016-11-03

" Dezinfekéna umyvacka Miele G7835 CD v programu Vario TD.
& Neregistrované ochranné znamky spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Hasznalati utasitas Magyar

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Tovabbfejlesztett Uvegionomer tdtmdbanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 100
2 Biztonsagi tudnivalék 101
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 103
4 Higiénia 105
5 Gyartasi szam és lejarati id6 106
1 Termékleiras

A ChemFil® Rock tdm&anyag egy nagy szilardsagu cinkkel megerdsitett tivegionomer
témdbanyag, amely a kdvetkezd tulajdonsagokkal rendelkezik:

« Magas torésellenallas és kopasallosag.

* Aszéli zarédas (dentinhez és zomanchoz) kompozitokkal 6sszehasonlithato.
« Onmagaban két a zomanchoz és a dentinhez.

Fluoridot ad le.

« Tomorithetd, nem ragacsos és mintazhato konzisztencia.

« Nagy tdmegben helyezhet6 be és kémiailag kot.

« Kifejezett kontraszt a foganyaghoz magas opacitas altal.

« Hatékony kapszula applikacié az ergondmikus applikatorral.

« Kaphato szinarnyalatok: A1, A2, A3, A4" Opak és Contrast White.

A Kapszula kinyom6 2 (a Capsule Extruder 2) a ChemFil® Rock tdm&anyag kapszu-
lak kinyomasara és direkt applikalasara kifejlesztett eszkoz.

1.1 Kiszerelés

« Elédozirozott keverd kapszulaban direkt intraoralis alkalmazasra 0,1 ml-es minimali-
san kinyomhaté mennyiséggel.

' A VITAPAN® classical szinkulcsnak megfeleléen. Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc.

véllalatnak.
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1.2 Osszetétel

1.

1.4

2.

w

=

» Kalcium-aluminium-cink-fluoro-foszfor-szilikat tiveg
« Polikarboxil sav

« Vas oxid pigmentek

« Titan dioxid pigmentek

« Borkésav

« Viz

Indikaciok
Specialisan a kovetkezd indikaciora tervezték:
» Poszterior fogak | és Il osztalyu tiregeinek hosszu tavu ideiglenes ellatasa.

Tovabba alkalmas a kovetkezdkre:

« Tejfogak helyredllitasa.

« V. osztalyu 1ézidk és lregek ellatasa.

< |ll. osztalyu uregek helyreallitasa.

« Bazis/Csonkfelépités. Ha csonkfelépitésre hasznaljuk, a korondlis dentin 2/3-anak
vagy legalabb korkérésen 2 mm koronalis dentinnek meg kell maradnia retenciés
célra.

Kontraindikaciok

< Direkt vagy indirekt pulpasapkazas.

« Kalcium-aluminium-cink-fluorofoszfat lGvegre vagy az Osszetevok barmelyikére is-
mert allergiaval rendelkezé paciensek esetében.

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kévetkez6 ltalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasi-
tas mas részében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi riasztas.

* Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencialis személyi
sérilés veszélyének fennallasasra.

« Kodvessen minden biztonsagi elbirast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérilést elkerilje.

Figyelmeztetések

A megkevert anyag polikarboxilsavat és borkésavat tartalmaz, és irritalhatja a bért,

a szemet és a szajnyalkahartyat.

« Keriiljiikk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal 6blitsik ki bé vizzel
és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiikk a borrel valé érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot. Ha az anyag
a bdrrel érintkezik, vordses foltok jelenhetnek meg a béron. Ha bekdvetkezik a bérre
kerllés, tavolitsa el az anyagot vattaval és alaposan mossa le szappannal és vizzel.

« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljik a gyulladast. Ha véletlenll bekévetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrél az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bé vizzel és kdpje/szivja ki a vizet. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.
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2.2 Elévigyazatossag
Ezen termék kizardlag a Haszalati Utasitas szerint leirt specialis mdédon hasznalhaté.
Ezen termék Haszndlati Utasitastol valé barmilyen eltéré hasznalata kizarolag a fel-
hasznalé felelosségét terheli.
« A fogaszati team viseljen megfelel6 véddszemiveget, maszkot, véddruhat és kesz-

ty(t. A paciens viseljen védészemiiveget.

A kapszulakat egyszeri hasznalatra tervezték. Dobja el hasznalat utan. Ne hasznaélja
Ujra.

Ha az anyag elkezdett megkétni,a tulzott erdkifejtés a kapszula repedését okozhat-
ja.

2.3 Artalmas reakciok

Szem kontaktus: Irritacié és cornea sériilés lehetésége.
Bd&r kontaktus: Irritacié és allergias reakcio lehetésége. Piros kilitések a béron.
Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfelel tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.

Tartsa lezart csomagolasban 4 °C and 28 °C koézott. Nem ajanlott lefagyasztva tarol-
ni.

Ne fagyassza le.

Védje a nedvességtdl.

Ne haszndlja a lejarat utan.
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3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Hasznalat lIépésroél-lépésre

Szinvalasztas
A ChemFil® Rock tdméanyag 6t szinben kaphato: A1, A2, A3, A4 opak, és kontraszt
fehér.

Kavitas preparalas

1. Minden kavitasosztalyban a preparaciot a szuvasodas eltavolitasara és a szélek ha-
tarozott kialakitasara vonatkozé minimumkadvetelmények szerint kell végezni.

2. Atervezett restauracio legalabb 1 mm vastag legyen.

3. Hatarozott atmeneteket preparaljon— keriilje a ferde széleket.

4. Oblitse le a feliiletet vizspray-vel és dvatosan tavolitsa el a felesleges &blité vizet
levegéfujassal. Ne szaritsa ki a fogallomanyt — az ireg feliiletének nedvesnek kell
lennie.

5. Vattatekercseket vagy kofferdamot hasznaljon az ureg izolalasara.

A matrica felhelyezése

1. II. osztélyu lreg esetében helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent®
matrica rendszert) és az éket. A matricaszalag polirozasa javitja az illeszkedést és
a konturt. Elézetes kiékelés vagy BiTine® gyir( felhelyezése tanacsos.

2. Puha, vékony matrica szalagot hasznaljon. Az acél matrica kontakt feliilete bevonha-
6 vizoldékony vagy petréleum kendzselével.

3. V osztalyu Uregekben cervikalis matricak hasznalhatok.

Pulpa védelem

1. Mély kavitasok, pulpa kdzelsége esetén (kevesebb, mint 1 mm) calcium hydroxide
linert (Dycal® calcium hydroxide liner) alkalmazzon, (lasd a teljes Hasznalati Utasi-
tast), az Ureg tobbi részét, pedig bondozza.

Applikacio

Aktivalast kovetd idoé

Keverés 15 masodpercig ha az 1 es tablazat
masképp nem mutatja.

Felhasznalasi idé 1 perc 30 masodpercig

Varakozasi id6 a tovabbi manipulacioét/finiro-

. P 6 perc
zast megel6zéen

3.5.1 Akapszula aktivalasa

. Aktivalja a kapszulat stabil felszinre valé nyomassal ugy, hogy a benyomhaté alapja
kattanasig benyomadjon (ebben a pozicidban az alap kb 2 mm-rel kilég).

3.5.2 Keverés

. Azonnal helyezze az aktivalt kapszuat kapszularazé gépbe (4000-4600 oszcillacio/
perc) és keverje 15 masodpercig ha az 1 es tablazat masképp nem mutatja:
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1 tablazat: Ajanlott keverési id6k 2 standard kapszula keveré gépekkel * (4000-
4600 oszcillacid/perc).

Marka/Gyartd Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — without centrifugation (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — with centrifugation (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15

3.5.3 A ChemFil® Rock tomd&anyag applikalasa

. Azonnal tavolitsa el a kapszulat a kever6gépbdl és helyezze a Kapszula kinyomd
2-be. A kapszula 360°-kal elforgathat6, hogy a megfelelé szogben lehessen hozza-
férni az Ureg bejaratahoz. Ne alkalmazzon tul nagy erét.

Nyomja meg a Kapszula kinyomé 2 ravaszat, amig az livegionomer paszta fel nem
tlinik az atlatszé csérben. Azonnal kezdje meg az adagolast. A kavitas legmélyebb
részén kezdje az adagolast, a csért szorosan az lreg aljahoz tartva. Fokozatosan
hlzza vissza a cs6rt, amint tele van a kavitas. Kerlilje a cs6r kiemelését az anyagbdl
az applikalas kdézben, hogy minimalizalja a levegézarvanyok bejutasanak lehetdsé-
gét. Ha végzett az adagolassal, torolje a csért az ureg faldhoz, mialatt eltavolitja
a munkatertletrél.

Kezdje meg a tomoritést, a felesleg eltavolitasat és a konturalast azonnal a behe-
lyezést kovetden.

Az anyag behelyezését kdvetéen nyomja meg a Kapszula kinyomé 2 kioldogombjat
amig a nyomoépalca enged. A kapszula évatos elforditasaval az lres kapszula kony-
nyen eltavolithato.

N

w

>

3.5.4 Felhasznalasi és kotési id6°

* Az aktivalast kovetden a felhasznalasi id6 1 perc 30 masodperc.
Legalabb 4 percet és 30 masodpercet varjon a feldolgozasi idé letelte utan tovab-
bi manipulacié el6tt.

Keresztfert6zés a behelyezés alatt (az lireg tele oblitévizzel) és
A kotés alatt (a helyreallitast elonti a nyal).

Dehidralt vagy higult ivegionomer téméanyag.

1. Ne hasznaljon nagy erejli szivét a helyreallitas kozelében, hogy
megelézze a kiszaradast.

2. Elézze meg a nyallal valé kontaminaciot az applikacié és a korai
kotés fazisaban.

Bels6 adatok.

Az eszkdz 2012-ben kaphato.

Nem bejegyzett védjegyei a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
Az 1S0-9917-1:2007 szerinti kotési id6 6 perc.
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3.5.5 Finirozas
1. A finirozast legaldbb 4 perc 30 masodperccel a feldolgozasi id6t kovetéen
(ill. 6 perccel az aktivalast kovetéen) kezdje meg kelyhekkel, korongokkal, és csu-
csokkal (Enhance® Finishing System).

4 Higiénia

Kereszt-fertézések.

Fertézés.

1. Ne hasznalja Ujra az egyszerhasznalatos anyagokat. A helyi el6irasok-
nak megfeleléen semmisitse meg.

2. Tobbszor hasznalhaté anyagok Ujrahasznositasa a lent leirtak alapjan.

4.1 Kapszula kinyomoé 2

MEGJEGYZES
Helytelen tisztitasi modszer.

Tonkreteheti a Kapszula kinyomé 2.

1. NE meritse fert6tlenité oldatba.

2. NE tisztitsa ultrahanggal.

3. Az Ujrafeldolgozast a hasznalatot kovetéen 1 6ran belll kezdje meg.

4.1.1 Kézi tisztitas
. A hasznalat utan azonnal tavolitsa el a kapszulat a Kapszula kinyomé 2, és dobja el
a helyi szabalyozasoknak megfeleléen.
2. A Kapszula kinyomd 2-t puha kefével és hideg folyd csapvizzel tisztitsa.
3. Dobja el a kesztylit a helyi eléirasoknak megfeleléen és fertétlenitse a kezét a meg-
feleld baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal az oldat gyartdjanak hasz-
nalati utasitasa szerint.

4. Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokesztyit.

5. A Kapszula kinyomé 2-t puha kefével, csapvizzel és folyékony szappannal tisztitsa,
amig mentes nem lesz a lathaté szennyezédésektdl. Kilonds figyelemmel kisérje az
illesztéseket.

6. Tavolitsa el a tisztitd oldat maradvanyait csapvizzel atitatott térléruhaval.

7. Tordlje meg Kapszula kinyomoé 2 varrasmentes egyszerhasznalatos kendével.

Az Capsule Extruder 2 akar 1000 alkalommal lehet manualisan tisztitani.

4.1.2 Kézi fertétlenités

1. A tisztitast kovetben [4.1.1 Kézi tisztitas] alaposan tordlje at a Kapszula kinyomé 2
minden felliletét a helyi eléirdsoknak megfeleléen jovahagyott egyszerhasznalatos,
aldehid- és alkilaminmentes, alkoholalapu, baktericid, virucid és fungicid fert6tleni-
t6 oldattal (pl. BBraun Meliseptol® Rapid °) atitatott tériéruhaval, a fertétlenité oldat
gyartdjanak hasznalati utasitasat figyelembe véve. Gy6z6djon meg arrél, hogy az
eszkozfert6tlenitd oldat kompatibilis a tisztitd oldattal. Kilonds figyelemmel kisérje
az illesztéseket.

¢ Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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4.

1

2. 1 perc elteltével tavolitsa el a fertétlenité oldat maradékait ioncserélt vizbe martott
torlékendbvel.
3. Tordlje meg az Capsule Extruder 2 varrasmentes egyszerhasznalatos kendével.

Az Capsule Extruder 2 akar 1000 alkalommal lehet manualisan fertétleniteni.

.3 Ultrahangos tisztitokésziilék

A kézi tisztitas és fertbtlenités alternativajaként az eszkozultrahangos tisztitokésztilék-

ben is tisztithatd 7. Csak pontosan karbantartott, kalibralt és engedélyezett késziiléket

hasznaljon az ISO 15883-1 szabvany szerint.

. A hasznalat utan azonnal tavolitsa el a kapszulat a kinyomébdl, és dobja el a helyi
szabalyozasoknak megfeleléen.

2. A Kapszula kinyomd 2-t puha kefével és hideg folyd csapvizzel tisztitsa.

3. Helyezze az eszkdzoket a tisztitokésziilékbe ugy, hogy ellepje a viz és a tisztitészer

és kovesse a készlilék hasznalati utasitasat.

Futtassa le a tisztitoprogramot A0 = 3000 értékkel (pl. 5 percig = 90 °C-on) a megfe-

lel6 tisztitoszert hasznalva (példaul neodisher® MediClean-vel (alkalikus detergens)

és neodisher® Z-vel (sav neutralizalo és tisztitd detergens); mindkét anyag a Dr. Wei-

gert, Hamburg, Németorszag ®).

>

Az eszkoz akar 200 alkalommal tisztithat6 a fenti modon.

4.1.4 Autoklavozast (opcionalis)

Atisztitast [4.1.1 Kézi tisztitas] és fert6tlenitést [4.1.2 Kézi fertStlenités] kdvetéen a ké-
szUlék autoklavozhato is.
1. 134 °C/2 bar értéken a késziiléket 3 perc 30 masodpercig autoklavozzuk.

Az eszkoz akar 1000 alkalommal autoklavozhato.

4.1.5 Olajozas

1. Fogaszati eszkdzok olajozasara szolgalé anyagot hasznaljon.

Ne hasznaljon sérlilt vagy szennyezett Capsule Extruder 2-t.

5 Gyartasi szam (1) és lejarati id6 (&)

1. Ne hasznalja a lejarat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH”
2. Minden csomagolason a kovetkezé szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam
* Gyartasi szam a fecskend6n
* Lejarati id6

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele Washer-Disinfector G7835 CD-vel a Vario TD programmal.
®  Nem bejegyzett védjegyei a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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Kullanim Talimatlari Tarkge

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Gelistirilmis Cam Iyonomer Restoratif

UYARI: Yalniz digshekimligi uygulamalari igindir

Igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 107
2  Giivenlik notlari 108
3 Uygulama adimlan 110
4 Hijyen 112
5 Seri numarasi ve son kullanma tarihi 113
1 Uriin tanimi

ChemFil® Rock restoratif, asagidaki 6zellikleri gdsteren yliksek dayaniklilikta ginko ile
guclendirilmis bir cam iyonomer restoratiftir:

« Kirilmaya ve agsinmaya direng.

« Kompozitlerle kiyaslanacak kadar dentin ve minede marjinal rtiileme.

* Mine ve dentine kendi kendine baglanabilme (self-adhesive).

« Flor salinimi.

Tepilebilir, yapismayan ve sekil verilebilir kivam.

Kalin tabaka (kitle) seklinde yerlestirilebilme ve kendi kendine sertlesme (kimyasal
sertlesme).

« Yuksek opaziteden dolayi dis yapisinda yiiksek kontrast.

« Ergonomik kapstl uygulayicisi ile kapsulin efektif uygulanmasi.

* Mevcut renkler: A11, A2, A3, A4 " Opak, Kontrast Beyaz.

Capsule Extruder 2, ChemFil® Rock restoratif kapsuliin sikilip ¢ikariimasi ve direkt
uygulanmasi igin tasarlanmis bir alettir.

1.1 Ticari formlar

< Direkt intra-oral uygulama i¢gin, énceden doze edilmis karistirma kapsuild, kapsil ice-
risinde 0.1ml'lik minimal vazgegilebilir miktarda materyal kalmaktadir.

' VITAPANP® klasik renk skalasina gére. Dentsply Sirona Inc’'nin tescilli ticari markasi degildir.
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1.2

1.

w

1.4

21

Bilegimi

+ Kalsiyum-aliminyum-cinko-floro-fosfor-silikat cam
Polikarboksilik asit

« Demir oksit pigmentleri

« Titanyum dioksit pigmentleri

* Tartarik asit

* Su

Endikasyonlari
Ozellikle:
« Posterior diglerdeki Sinif | ve Il kavitelerin yari kalici restorasyonlari.

Ayrica:

« St dislerinin restorasyonu.

« Sinif V lezyonlar ve kavitelerin restorasyonu.

< Sinif lll kavitelerin restorasyonu.

« Kaide materyali/Core-yapim materyali. Core yapim materyali olarak kullanildiginda
kalan koronal dentinin 2/3'l veya cevresel koronal dentinin en az 2 mm’si retansiyon
icin birakilmalidir.

Kontraendikasyonlari

< Direkt veya indirekt pulpa ortiilemesi.

» Kalsiyum-aliminyum-ginko-floro-fosfor-silikat cam veya triinlin icerdigi maddelerden
herhangi birine allerjisi oldugu bilinen hastalarda.

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlar’nin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glivenlik notlarina
bagl kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.

« Bu sembol, giivenlik uyari sembolldr. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.

« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen bitiin
glivenlik mesajlarina uyunuz.

Uyarilar

Karismis materyal polikarboksilik asit ve tartarik asit icerir ve bu maddeler deri, gézler

ve oral mukozada irritasyon olusturabilir.

« irritasyon ve muhtemel kornea hasarini 6nlemek igin gozler ile temasindan kagini-
niz. Gozler ile temasi halinde bol su ile durulayarak doktora bagvurunuz.

- irritasyon ve muhtemel alerjik cevabi 6nlemek igin cilt ile temasindan kagininiz. Te-
mas halinde, cilt lizerinde kirmizi renkte dokintiler izlenebilir. Cilt ile temasi halinde
materyali bir pamuk ile uzaklastiriniz ve sabun ve su ile bolca yikayiniz.

« Enflamasyonu 6nlemek igin a@iz i¢i yumusak dokular/mukoza ile temasindan
kagininiz. Eger kazara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol
su ile yikayin ve suyu tiikirtlin veya aspiratérle ¢ekin. Eger mukoza enflamasyonu
devam ederse derhal doktora bagvurunuz.
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2.2 Onlemler

Bu Uriin sadece, Kullanim Talimatlari'nda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kul-

lanilmak tzere tasarlanmistir.

Bu uriinin Kullanim Talimatlari‘'na aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

kendi takdir ve sorumlulugundadir.

« Dental ekip koruyucu gozliik, maske, giysi ve eldivenler kullanmali ve hastaya da
koruyucu gozlik takilmalidir.

« Kapsiiller sadece tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra atiniz. Tekrar kullanmayiniz.

« Materyal sertlesmeye baslamigsa asiri basing uygulamak kapsulin parcalanmasina
neden olabilir.

2.3 Ters reaksiyonlar
« Gbzle temas: irritasyon ve olasi kornea hasarl.
« Deri ile temas: irritasyon ya da olas! allerjik cevap. Deri (izerinde kirmizimsi dékiin-
tiler gordlebilir.
* Miikdz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar bakiniz).

2.4 Saklama kosullan
Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmriini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina
yol agabilir.
* 4 °C ve 28 °C arasi i1silarda kapali paketlerde saklayiniz. Buzdolabinda saklanmasi
onerilmemektedir.
« Dondurmayiniz.
« Nemden koruyunuz.
« Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
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3.

=

3.2

3.3

3.4

3.5

Uygulama adimlari

Renk segimi
ChemFil® Rock restoratif materyal, 5 renk segenegi sunar: A1, A2, A3, A4 Opak, Kon-
trast Beyaz.

Kavite preparasyonu

. Butiln kavite siniflarinda, ¢liriigiin uzaklastiriimasi ve kit birlesme kenarlarinin hazir-
lanmasi igin kavite preparasyonu gereken minimum miktarda tutulabilir.
Restorasyon kalinligini 1 mm’den daha fazla hazirlayiniz.

Kt birlesme kenarlari prepare ediniz— egri kenarlardan kagininiz.

Su spreyi ile ylizeyi yikayiniz ve hava spreyi ile fazla suyu dikkatlice uzaklastiriniz.
Dis yapilarini asiri kurutmayiniz - kavite ytzeyi nemli olmaldir.

5. Kaviteyi kontaminasyondan korumak igin pamuk rulo veya rubber dam kullaniniz.

HON

Matris yerlestirilmesi

1. Sinif Il kavitelerde matris (6rnegin AutoMatrix® ya da Palodent® matriks sistemi) ve
kama yerlestiriniz. Matris bantinin cilalanmasi kontakt ve konturu iyilestirecektir. On-
kamalama veya BiTine® halka yerlestiriimesi desteklenmektedir.

2. Gok yumusak, ince bir matris banti kullaniniz. Celik matrisin temas ylzeyi suda ¢o-
zuinebilen veya petrol kdkenli kayganlastirici jelle kaplanabilir.

3. Sinif V kavitelerde servikal matrisler kullanilabilir.

Pulpa korumasi

1. Direkt veya indirekt kuafaj amaciyla pulpaya yakin bolgedeki (< 1 mm) dentini, sertle-
sen bir Kalsiyum Hidroksit Kaide (veya Dycal®kalsiyum hidroksit astarlama materyali,
kullanma kilavuzuna bakiniz) ile értiinliz, kavitenin kalan kismini bonding uygulamak
lizere ayriniz.

Uygulama

Aktivasyon sonrasi siire

Karistirma Tablo 1 ‘de, aksi belirtiimedi-
i siirece 15 saniye

Calisma siresi 1 dakika 30 saniye

Bitim/daha fazla maniplasyon dncesi bekleme zamani | 6 dakika

3.5.1 Kapsiiliin aktivasyonu

. Kapslilu sabit bir ylizeye bastirarak aktive edin ve pistonu sonuna kadar bastirin (bu
pozisyonda piston 2 milimetre kadar Ustte kalacaktir).

3.5.2 Kanigtirma

. Aktive edilen kapsuli hemen kapsiil karistiriciya yerlestiriniz (4000-4600 salinim/
dakika) ve tablo 1 ‘de, aksi belirtiimedigi siirece 15 saniye karistiriniz:
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Tablo 1: Standart Kapsiil karigtiricilariyla? 6nerilen karigtirma zamani ® (4000-
4600 salinim/dakika).

Ticari Marka/Uretici Firma Min (san)|Max (san)
Capmix Amalgam Karistiric1 4/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamatoér/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — santrifiijlemesiz (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — santrifiijlemeli (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Kapsiil Amalgamator4/Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Kapsiil Karistirici4/Dental Directory 15 15

3.5.3 ChemFil® Rock restoratifin uygulanmasi

. Kapsiilii hemen kapsiil karistiricidan gikariniz ve Capsule Extruder (Kapsiilden Urii-
ni Sikip Cikaran Alet) 2'ye yerlestiriniz. Kapstil, kaviteye dogru giris agisini saglamak
icin 360° dondurdlebilir. Asirt kuvvet uygulamayiniz.

2. Cam iyonomer pasta agik ugta goriiniinceye kadar Capsule Extruder 2'nin deklanso-

rine tiklayiniz. Kullanmaya hemen baslayin. Kullanima, kavitenin en derin kismin-

dan materyalin ucunu kavite tabanina yakin tutarak baslayin. Kavite dolana kadar

aletin ucunu agsamali olarak geri ¢ekiniz. Hava kabarcidi olusumunu en aza indirmek

icin, materyali uygularken ucu yukari cekmekten kagininiz. Materyalin uygulanmasi

tamamlandidinda, calisma alanindan ucu geri cekerken, kavite duvarina ucu silerek

uzaklastiriniz.

Yerlestirdikten hemen sonra tepin, artiklari temizleyin ve sekil vermeye basglayin.

Uygulama sonrasi, itme kolu serbest kalincaya kadar Capsule Extruder 2’nin kilit

acma digmesine basiniz. Bos kapstil yavasca dondirilerek kolayca ¢ikartilabilir.

rw

3.5.4 GCalisma ve sertlegsme siiresi®
« Aktivasyon sonrasi ¢alisma suresi, 1 dakika 30 saniyedir.
« Daha fazla manlpasyondan 6nce galigma siiresi bitiminden sonra en az 4 dakika
30 saniye bekleyin.

Uygulama (yikama suyuyla dolu kavite) ve sertlesme (tiikiiriikle
kaplanmig restorasyon) da Genig Kor inasyon.

Kurutulmus veya sulandirilmis cam iyonomer restoratif.
1. Asini kurutmayi 6nlemek igin, yliksek-hacimli tiikiirlik emiciyi (suction)
restorasyona yakin kullanmayiniz.

2. Uygulama ve sertlesmenin erken devrelerinde tlikiriikle kontaminas-
yonu &nleyiniz.

Dahili veri.

2012 yilinda mevcut bulunan cihazlar.

Dentsply Sirona Inc'nin tescilli ticari markalari degildir.
1SO-9917-1:2007'e gére sertlesme siiresi 6 dakikadir.
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3.5.5 Bitirme
1. Galigma siiresi bitiminden itibaren (6rnegin aktivasyon sonrasi 6 dakika) en az 4 da-
kika 30 saniye gecmesini takiben Enhance® Finishing Sistem kupalari, diskleri ve
alev uglulari kullanarak bitim islemine baslayin.

4 Hijyen

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
A 1. Tek kullanimlik driinleri tekrar kullanmayin. Lokal yonergeler uyarin-

ca atin.
2. Tekrar kullanilabilen Griinleri agagida belirtildigi sekilde isleme tabi
tutun.

4.1 Capsule Extruder 2

UYARI

Yanlis temizleme ve dezenfeksiyon metodu.

Capsule Extruder 2 zarar vermek.

1. Dezenfeksiyon sollisyonlarina batirmayiniz.

2. Ultrasonik temizleme yapmayiniz.

3. Kullandiktan sonra 1 saat icerisinde yeniden isleme baslayin.

4.1.1 Elle temizleme

. Kullandiktan hemen sonra, kapstili Capsule Extruder 2 ¢ikarin ve yerel yonetmelik-
lere uygun olarak kapstli atin.

Capsule Extruder 2'yi yumusak bir firca ile soguk akan musluk suyu yardimiyla te-
mizleyin.

Eldivenlerini yerel dizenlemelere gore atin ve ellerinizi uygun bir bakterisidal, virii-
sidal, ve fungisidal el dezenfektan sollisyon ile yerel dlizenlemeler isi1§1 altinda ve
dezenfektan sollisyon Ureticilerinin kullanim klavuzlarina gore dezenfekte edin.

Yeni temiz bir muayene eldiveni cifti kullanin.

Capsule Extruder 2'yi yumusak bir firca, musluk suyu ve sivi sabun ile gértinir kon-
taminasyon ortadan kalkana kadar temizleyin. Cihazin birlesim noktalari ve ekleme-
lerine ozellikle dikkat edin.

Musluk suyu ile islatiimig bir bez yardimiyla temizleme ¢ozeltisinin kalintisini uzak-
lastirin.

7. Capsule Extruder 2 tly birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

N -

w

o s

o

Capsule Extruder 2 el ile 1000 kereye kadar temizlenebilir.

4.1.2 Elle dezenfeksiyon

1. Temizledikten sonra [4.1.1 Elle temizleme], Capsule Extruder 2'nin bitiin yiizeyini
aldehit ve alkilamin icermeyen, alkol esasl, bakteri dldurticd, virls oldurtict, mantar
engelleyici ve yerel yonetmelikler tarafindan kabul gérmus bir dezenfeksiyon ¢ozel-
tisiyle (6rn. BBraun Meliseptol® Rapid °) islatilmis tek kullanimlik bir bezle ve dezen-
feksiyon maddesi Ureticisinin kullanim talimatlari dogrultusunda silin. Dezenfeksiyon
soliisyonunun temizleme soliisyonu ile uyumlu oldugundan emin olun. Cihazin birle-
sim noktalar ve eklemelerine 6zellikle dikkat edin.

¢ Dentsply Sirona Inc'nin tescilli ticari markasi degildir.
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2. 1 dakika sonra dezenfektan sollisyonu kalintilarini deiyonize suya batirilmis bir bezle
temizleyin.
3. Capsule Extruder 2 tly birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

Capsule Extruder 2 el ile 1000 kereye kadar dezenfekte edilebilir.

4.1.3 Otomatik yikayici-dezenfektor
Manuel temizlik ve dezenfeksiyona alternatif olarak, cihaz ayni zamanda bir yikama-de-
zenfeksiyon? cihazi ile de igsleme tabi tutulabilinir. ISO 15883-1 uyarinca sadece dizgin
bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve onayl yikama-dezenfeksiyon cihazi kullanin.

. Kullandiktan hemen sonra, kapstlii cihazdan gikarin ve yerel yonetmeliklere uygun

olarak kapsdlu atin.

Capsule Extruder 2'yi yumusak bir firca ile soguk akan musluk suyu yardimiyla te-

mizleyin.

Cihazi yikama ve dezenfeksiyon programi sirasinda su ve deterjanin, deliklerinin

icine girmesine ve cihazdan akip gitmesine izin verecek bir sekilde yerlestirin yikama

ve dezenfektan cihazinin kullanim talimatlarini takip edin.

4. A0 degeri = 3000 olan (6rnegin = 90 °C de 5 dakika) uygun deterjan kullanilarak
yikama- dezenfeksiyon programini galistirin (6rnegin neodisher® MediClean [%0,5]
(alkalin deterjan) ve neodisher® Z [%0,1] (asit notralizasyon ve temizlik deterjan) her
iki deterjan da Dr. Weigert, Hamburg, Almanya drintdar ).

N

w

Cihaz yikayici-dezenfektor ile 200 kereye kadar dezenfekte edilebilir.

4.1.4 Otoklavlama (opsiyonel)
Temizlik [4.1.1 Elle temizleme] ve dezenfeksiyondan [4.1.2 Elle dezenfeksiyon] sonra
cihaz ayrica otoklavlanabilir.
1. Cihazi posetlemeden 134 °C/2 bar, 3 dakika 30 saniye boyunca buhar otoklavinda
steril edebilirsiniz.

Cihaz 1000 kereye kadar otoklavlanabilir.

4.1.5 Yaglama
1. Dizenli olarak dental aletler i¢in kullandiginiz yag: uygulayiniz.

Zarar goérmUs veya kirlenmis Capsule Extruder 2'yi kullanmaya devam etmeyiniz.

5 Seri numarasi (1) ve son kullanma tarihi (&)

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA”
2. Asagidaki numaralar butin yazismalarda bulunmalidir:

« Siparig numarasi

+ Seri numarasi

* Kullanma tarihi

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele Yikama Dezenfeksiyon Cihazi G 7835 CD ile Vario TD programi.
® Dentsply Sirona Inc’'nin tescilli ticari markalari degildir.
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Bruksanvisning Norsk

Chem€Fil® Rock
Capsule Extruder 2

Glassionomer for tannrestaureringer

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 114
2 Sikkerhetsinstruks 115
3 Trinn-for-trinn instruksjon 17
4 Hygiene 119
5 Partinummer og utlgpsdato 120
1 Produktbeskrivelse

ChemFil® Rock er en glassionomer forsterket med sinkoksid som har felgende egen-
skaper:

* Motstand mot fraktur og slitasje.

« Kanttilslutning likeverdig kompositter.

« Binder mot bade emalje og dentin.

« Fluorfrigjerende.

« Pakkbar uten klebrig konsistens for konturering.

« Kan paferes i ett steg (bulk), kiemisk herdende.

« Hoy kontrast til tannsubstans takket vaere god opasitet.

« Ergonomisk applikator for kapselen.

« Finnesifargene: A1',A2", A3, A4 Opak og kontrast hvit.

Capsule Extruder 2 er en applikator tilpasset direkte applikasjon med ChemFil® Rock
kapsler.

1.1 Leveringsformer

* Predoserte kapsler for direkte applikasjon intraoralt i kaviteten, minimum 0,1 ml.

' Ifelge den i VITAPAN® nyar . |kke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply
Sirona, Inc.
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Innehold

» Kalsium-aluminum-sink-fluoro-fosfor-silikatglass
« Polykarboksylsyre

« Jernoksidpigmenter

« Titan dioksidpigmenter

« Vinsyre

« Vann

Indikasjoner for bruk
Spesielt egnet for:
« Semipermanente restaureringer av klasse | og Il kaviteter i posteriore tenner.

| tillegg egnet til:

« Restaureringer i melketenner.

« Restaureringer av klasse V lesjoner og kaviteter.

« Restaureringer av klasse Il kaviteter.

« Pilaroppbygging. 2/3 av gjenveerende koronalt dentin eller minst 2 mm omliggende
koronalt dentin spares for retensjon.

Kontraindikasjoner

< Direkte eller indirekte pulpakapping.

* Bruk pa pasienter allergiske mot kalsium-aluminum-sink-fluoro-fosfor-silikatglass el-
ler noen av de andre komponentene.

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.
A « Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg
om potensiell fare for skade pa personell.

» Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler

Det blandete materialet inneholder polykarboksylsyre og vinsyre, og kan virke irrite-

rende pa hud, gyne og oral mukosa.

* Unnga gyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene
med rikelig mengder vann og oppsgk helsepersonell ved gyekontakt.

« Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon. Kontakt kan fere til redlige utslett pa hu-
den. Fjern materialet med bomull og vask grundig med sape og vann ved hudkontakt.

« Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kon-
takt ber materialet fiernes fra vevet. Skyll slimhinnen med rikelige mengder vann.
Hvis inflammasjonen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.
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Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

« Serg for at tannhelsepersonellet bruker beskyttelsesbriller, maske, egnet tay og han-
sker, samt at pasienten bruker beskyttelsesbriller.

« Kapslene er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk.

« Hvis materialet har begynt & herde vil overdrevet kraft kunne fore til ruptur av kapse-
len.

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

» Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).

Oppbevaring
Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
« Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 4 °C og 28 °C.
Lagring i fryser anbefales ikke.
« Skal ikke oppbevares i fryser.
* Unnga fuktighet.
« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
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Trinn-for-trinn instruksjon

Valg av nyanser
ChemFil® Rock glassionomer tilbyr fire nyanser: A1, A2, A3, A4 Opak og kontrast hvit.

Kavitetspreparering

. Ved preparering av alle kavitetsklasser gjelder den vevsbesparende teknikk ved fjer-
ning av karies. Kantskjeering er ikke nadvendig.

2. Preparér slik at tykkelsen pa fyllingen blir sterre enn 1 mm.

3. Preparér avrundede overganger — unnga skarpe kanter.

4. Skyll overflaten med vann og blas tert. Ikke la kaviteten terke ut — den skal veaere

fuktig.
5. Bruk bomullsruller og/eller kofferdam for & unnga kontaminasjon av kaviteten.

Plassering av matrise

1. I klasse Il kaviteter skal man bruke matrise (f.eks. AutoMatrix® eller Palodent® matri-
sesystem) og kile. Polering av matrisepunktet vil forbedre kontakpunkt og konture-
ring. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring er anbefalt.

2. Bruk et matriseband som ikke reagerer med glassionomeren, eventuelt behandle
matrisebandets overflate med et vannleselig eller petroleumsbasert glidemiddel.

3. I klasse V kaviteter kan man bruke cervikalmatriser.

Pulpabeskyttelse

1. | dype kaviteter bgr pulpansere omrader (mindre enn 1 mm) dekkes med en her-
dende kalsiumhydroksidforing (Dycal® kalsiumhydroksidforing,se komplett bruksan-
visning) mens resten av kaviteten dekkes av bonding.

Paforing

Tid etter aktivering

Blanding hvis ikke annet er beskrevet
i tabell 1

Arbeidstid 1 minutt 30 sekunder

Ventetid fgr pussing 6 minutter

3.5.1 Aktivering av kapselen

. Aktivér kapselen ved a trykke kapselen mot en stabil overflate slik at stempelet nar
sin grense (ved denne posisjonen vil stempelet overlappe med cirka 2 mm).

3.5.2 Blanding

. Plassér umiddelbart den aktiverte kapselen i en kapselmikser (4000-4600 svingnin-
ger/minutt) og bland i 15 sekunder hvis ikke annet er beskrevet i tabell 1:

17



Tabell 1: Anbefalte blandingstider? med standard kapselmiksere * (4000-4600
oscilleringer/minutt).

Varemerke/Produsent Min (sec) [Max (sec)
Capmix Amalgam Mixer*/3M ESPE 12 15
ProMix Amalgamator/Dentsply Sirona 15 15
Rotomix * — uten sentrifugering (2850 rpm)/3M ESPE 12 15
Rotomix * — med sentrifugering (3 sec) (2950 rpm)/3M ESPE 10 10
Silamat S6 “/Ilvoclar Vivadent 10 15
Softly Capsule Amalgamator /Satelec 15 15
Ultramat 24/SDI 12 12
Unodent Capsule Mixer*/Dental Directory 15 15

3.5.3 Applikasjon av ChemFil® Rock glassionomer

. Fjern umiddelbart kapselen fra kapselmikseren og plassér den i Capsule Extruder 2.

Kapselen kan roteres 360° for & oppna gnsket vinkel. Bruk ikke overdrevet kraft.

Klikk pa handtaket til pistolen til glassionomer sees i spissen av pistolen. Start pafe-

ringen umiddelbart. Begynn pa det dypeste punktet i kaviteten, og hold spissen nzer

kavitetsgulvet. Left spissen gradvis mens kaviteten fylles. Ved & beholde spissen i

materialet mens man fyller, unngar man lettere luftbobler. Vri spissen mot kavitets-

veggen og trekk spissen langs denne nar pistolen skal fiernes.

3. Pakk, fiern overskudd og konturér umiddelbart etter pafering.

4. Trykk pa knappen pa pistolen som farer stempelet tilbake i startposisjon. Kapselen
kan fiernes ved lett rotering.

N

3.5.4 Arbeidstid og herdetid®
« Etter aktivering er arbeidstiden 1 minutt og 30 sekunder.
« Vent minst 4 minutter og 30 sekunder etter endt arbeidstid for videre manipule-
ring.

Gross kontaminasjon ved pafering (kavitet full av vann) og
A herding (restaurering full av saliva).

Dehydrert eller fortynnet glassionomer.
1. Unnga bruk av et kraftig sug, da dette kan fere til dehydrering.
2. Unnga salivakontaminasjon under pafering og tidlig herding.

3.5.5 Pussing og polering
. Start pussing tidligst 4 minutter og 30 sekunder etter endt arbeidstid (dvs. 6 mi-
nutter etter aktivering) med egnet pusseutstyr (Enhance® Finishing System).

Interne data.

Enhet tilgjengelig i 2012.

Ikke registrerte varemerker som tilherer Dentsply Sirona, Inc.
Herdetid i folge 1SO-9917-1:2007 er seks minutter.
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4 Hygiene

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Ikke bruk engangsartikler flere ganger. Fjernes i henhold til lokale

bestemmelser.
2. Reprosessér gjenbrukbare produkter som beskrevet nedenfor.

4.1 Capsule Extruder 2

MERKNAD
Feil rengjorings- og desinfeksjonsmetode.

Skade pa Capsule Extruder 2.

1. Skal ikke dyppes/bades i desinfeksjonsmiddel.
2. Skal ikke rengjgres ultrasonisk.

3. Start dekontaminasjonen innen 1 time etter bruk.

4.1.1 Manuell rengjoring

. Fjern kapselen fra Capsule Extruder 2 umiddelbart etter bruk, og kast kapselen i
henhold til lokale reguleringer.

Rengjer Capsule Extruder 2 med en myk berste og rennende kaldt vann.

Kast engangshanskene i henhold til lokale retningslinjer og desinfiser hendene med
et egnet baktericid, virucid og fungicid middel til handdesinfeksjon. Bruk middelet i
henhold til bruksanvisningen fra produsenten.

Ta pa et nytt par rene engangshansker.

Rengjer Capsule Extruder 2 med en myk berste, vann fra springen og flytende sape,
helt til det ikke lenger finnes synlig smuss pa den. Veer seerlig oppmerksom pa skjoter
og innsnevringer.

6. Fjern rester av rengjeringslgsningen med en klut fuktet med vann fra springen.

7. Terk Capsule Extruder 2 med en nuppefri engangsfille.

«nN

o s

Capsule Extruder 2 kan rengjgres for hand opp til 1000 ganger.

4.1.2 Manuell desinfeksjon

. Etter rengjeringen [4.1.1 Manuell rengjering] ma du terke grundig av alle overflater
pa Capsule Extruder 2 med en engangsklut i kombinasjon med et aldehyd- og alky-
laminfritt, alkoholbasert, baktericid, virucid og fungicid desinfeksjonsmiddel (f.eks.:
BBraun Meliseptol® Rapid ®) godkjent etter lokale reguleringer. Felg produsentens
bruksanvisning. Veer forsikret om at desinfeksjonsmiddelet er kompatibelt med vas-
kemiddelet. Vaer szerlig oppmerksom pa skjgter og innsnevringer.

2. Etter 1 minutt, fiern restene av rengjeringslgsningen med en klut fuktet med vann fra

springen.

3. Terk Capsule Extruder 2 med en nuppefri engangsfille.

Capsule Extruder 2 kan desinfiseres av hand opp til 1000 ganger.

¢ Ikke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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4.1.3 Automatisk vask-desinfeksjon

Som et alternativ til manuell vasking og desinfisering kan det brukes en automatisk

vask-desinfektor’. Bruk vedlikeholdte, kalibrerte og godkjente maskiner i forhold til ISO

15883-1.

1. Fjern kapselen fra enheten umiddelbart etter bruk, og kast kapselen i henhold til
lokale reguleringer.

2. Rengjer Capsule Extruder 2 med en myk berste og rennende kaldt vann.

3. Plassér enheten i vask-desinfektoren og serg for at den lar seg rengjere korrekt etter
produsentens bruksanvisning.

4. Kjor et vask-desinfeksjonsprogram med A0 verdi = 3000 (f.eks 5 min ved = 90 °C)
med bruk av passende vaskemiddel (f.eks. neodisher® MediClean [0,5%)] (alkalisk
vaskemiddel) og neodisher® Z [0,1%] (syrengytraliserende og vaskemiddel); begge
vaskemidler fra Dr. Weigert, Hamburg, Germany ).

Enheten kan vask-desinfiseres opp til 200 ganger.
4.1.4 Autoklavering (valgfritt)
Etter rengjering [4.1.1 Manuell rengjering] og desinfeksjon [4.1.2 Manuell desinfeksjon]
kan enheten ogsa autoklaveres.
1. Dampautoklavér enheten upakket ved 134 °C/2 bar i 3 minutter og 30 sekunder.

Enheten kan autoklaveres opp til 1000 ganger.

4.1.5 Smering
1. Pafer egnet smering jevnlig.

Ikke bruk skadet eller skitten Capsule Extruder 2.

5 Partinummer (1) og utlepsdato (&)

1. Ikke bruk etter utlgpsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM”
2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Rebestillingsnummer

» Partinummer

« Utlgpsdato

© Dentsply Sirona 2016-11-03

7 Miele Vask-desinfektor G7835 CDs program Vario TD.
& Ikke registrerte varemerker som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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If you have any questions, please
contact

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne
zur Verflgung

Pour plus de renseignements, veuillez
contacter

Per qualsiasi ulteriore informazione,
contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor
contacte con

EcaAn y Bac ecTb Bonpochl,
no>KaAymncTa, obpallanTech

Se desejar mais informacao, é favor
contactar

Om du har nagra fragor, vanligen
kontakta

Gelieve voor al uw vragen contact op
te nemen met

W razie pytan prosimy o bezposredni
kontakt

Hvis De har spgrgsmal, kontakt da
venligst

[la OTIOLECONTIOTE EPWTNOELG
TIAPAKAAOUUE ameubuvBeite

Méate-li jakékoli dotazy, prosim
kontaktujte

Ak mate akékolvek otazky, prosim
kontaktujte

Kérdésével kérjuk forduljon az alabbi
cimekhez

Sorunuz varsa, lutfen bizim ile temasa
geciniz

Ved spersmal, ta kontakt med

0123 ChemFil® Rock

C € Capsule Extruder 2
Manufactured by

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY

Scientific Service:

Dentsply DeTrey GmbH
Phone: +49 (0)7531 583-350
service-konstanz@dentsplysirona.com

Distributed in U.S.A by

Dentsply Caulk
38 West Clarke Avenue
Milford, DE 19963, USA

www.dentsplysirona.com





