Instrukcja uzytkowania Polski

Chembil &

Zaawansowany materiatl glasjonomerowy do wypetnien

Capsule Extruder 2

Uwaga: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.
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Opis produktu

Materiat ChemFil™ Rock jest glasjonomerowym cementem wypetniajagcym o wzmoc-
nionej wytrzymatosci dzigki zawartosci cynku. Ten nowoczesny glasjonomer wyréznia
sie nastepujgcymi wtasciwosciami:

Odpornoscia na ztamania i $cieranie.

Szczelno$cia brzezng w obrebie zebiny i szkliwa poréwnywalng z materiatami kom-
pozytowymi.

Chemiczna adhezja do szkliwa oraz zebiny.

Uwalnianiem jonéw fluoru.

Konsystencja tatwa do upychania oraz modelowania. Nie klei sie do narzedzi.
Mozliwoscia aplikacji w grubych warstwach oraz chemicznym rodzajem reakcji wia-
zania.

Wysoka kontrastowos¢ w stosunku do tkanek zeba dzieki wysokiemu stopniowi
nieprzeziernosci.

Bezposrednig, efektywna aplikacja za pomoca ergonomicznego aplikatora.
Dostepnoscia w odcieniach: A1', A2, A3", A4' Opakerowy oraz Kontrastowy Biaty.

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

Opakowania
¢ Kapsutki do automatycznego mieszania przeznaczone do bezposredniej, wewnatrz-
ustnej aplikacji. Minimalna ilo$¢ dozowanego cement wynosi okoto 0.1 ml.

Skiad

Szkto wapniowo-glinowo-cynkowo-fluoro-krzemowe
Kwas polikarboksylowy

Barwniki tlenku Zelaza

Barwniki dwutlenku tytanu

Kwas tartarowy

Woda

Wskazania
Specjalnie przeznaczony do:
o Pot-state wypetnienia ubytkéw klasy | oraz Il zgbach statych.

Dodatkowo przeznaczony do:

* Wypetnieri w zgbach mlecznych.

Wypetnien kalsy V pochodzenia préchnicowego i niepréchnicowego.

Wypetnienr ubytkéw klasy Il V.

Podktadéw typu “base”/odbudowy zrebu koronowego. Jesli planowana jest od-
budowa zrebu koronowego to nalezy pamieta¢ o koniecznosci pozostawienia 2/3
zebiny koronowej lub przynajmniej 2 mm warstwy na obwodzie korony w celu za-
pewnienia odpowiednich warunkéw retencyjnych.

Przeciwwskazania

* Bezposrednie i posrednie przykrycie miazgi.

e Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzona alergia na kwas poliakrylowy i szkto fluoro-
glinowokrzemowe lub inne sktadniki materiatu.

Zgodnie z klasycznym kolornikiem VITAPAN®; VITAPAN® jest zastrzezonym znakiem towarowym VITA
Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogéinych uwag
na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukcii.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie

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

Srodki ostroznosci

Zmieszany materiat zawiera kwasy poliakrylowy oraz tartarowy ktére moga dziata¢
draznigco na skoére, oczy oraz btone $luzowa jamy ustnej.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i po-
tencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy natychmiast przeptukac je duza iloscia wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza
okulisty.

Unika¢ kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniom. W razie bezposredniego
kontaktu moze pojawi¢ sie na skérze zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezpo-
$rednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego miejsca gazikiem, a
nastepnie przemy¢ je doktadnie mydtem i woda.

Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi/btonami $luzowymi aby zapobiec wy-
stapieniu objawéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy
materiat natychmiast usung¢ z powierzchni tkanek. Po wykonaniu wypetnienia na-
lezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie woda a pozostatg wode usunac. Jesli te
objawy utrzymuija sie dtuzej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do nalezy tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w

Instrukcji Uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytaczng odpowie-

dzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

* Stosowac maseczki ochronne, ubrania ochronne oraz rekawiczki . Pacjent powinien
zosta¢ zaopatrzony w okuraty ochronne.

* Kapsutki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po uzyciu nalezy kapsutke
natychmast wyrzucié. Nie stosowaé ponownie.

o Jesli materiat zaczat wiaza¢ to nadmierny nacisk moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
kapsutki.

Reakcje odwracalne

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

e Kontakt ze skérg: Podraznienia lub mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych.
Moga pojawié si¢ objawy zaczerwienienia skory.

¢ Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Ostrzezenia).
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Przechowywanie

Nieprawidiowe warunki przechowywania moga skréci¢ okres przydatnosci do uzycia i

wptynaé na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywaé w szczelnym opakowaniu oryginalnym, w temperaturze od 4 °C do
28 °C. Nie zaleca sig przechowywania w lodéwce.

¢ Nie zamrazac.

Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Szczegétowa instrukcja uzytkowania

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

Przygotowanie ubytku

. We wszystkich klasach ubytkéw oraz w przypadku preparaciji pod uzupetnienia pro-
tetyczne zaleca sig¢ mikrozachowawcze opracowanie tkanek twardych, polegajace
na usunieciu tylko tkanek zmienionych préchnicowo.

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

Przygotowaé brzegi ubytku — unika¢ zukos$nienia tkanek.

Sptuka¢ powierzchnie tkanek i doktadnie usuna¢ nadmiar wody przy uzyciu dmu-

chawki wodno-powietrznej. Nie przesuszaé tkanek — powierzchnia ubytku powinna

by¢ wilgotna.

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

N

Eal

Zatozenie ksztattki

1. W przypadku ubytku klasy Il nalezy zatosowaé odpowiednia forméwke (np. system
AutoMatrix® lub Palodent® ) oraz klin. Doktadne dopasowanie forméwki zapewnia
odtworzenie punktéw stycznych oraz ksztattu anatomicznego powierzchni stycz-
nych. Zaleca sie uzycie wstepne klinéw lub pierscienia BiTine® w celu osiagniecia
odpowiedniej separacji.

. Stosowa¢ miekkie kliny oraz cienkie forméwki. Powierzchnie kontaktu stalowej for-
mowki mozna pokryé rozpuszczalnym w wodzie lub wazelinowym lubrikantem w
postaci zelu.

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

N

Ochrona miazgi

1. W préchnicy gtebokiej, miejsca gdzie miazga pokryta jest bardzo cienka warstwa
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.

Aplikacja

Czas po aktywacji

Mieszanie 15 sekund

Czas pracy 1 minuta 30 sekund

Czas oczekiwania przed dalszymi czynnosciami/opraco- 6 minut

waniem wypetnienia
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3.5.1 Aktywacja kapsutki

N

. Aktywowac kapsutke poprzez docisnigcie jej do stabilnej powierzchni oraz wcisnig-
cie ttoka do samego korica (w tej pozyciji tlok wystaje na odlegto$é 2 mm).

3.5.2 Mieszanie

N

. Natychmiast umiesci¢ kapsutke w mieszalniku (4000-4500 drgari/minute) i mieszac
przez 15 sekund
- lub -
w obrotowym mieszalniku (np. RotoMix™ 2) na 12 sekund obrotéw i 3 sekundowe
mieszanie od$rodkowe.

3.5.3 Aplikacja materiatu ChemFil™ Rock Restorative

N

. Natychmiast wyja¢ kapsutke z mieszalnika i umiesci¢ w aplikatorze Capsule Extruder
2. Kapsutke mozna ustawi¢ w dowolnej pozyciji poprzez przekrecanie jej w zakresie
360° az do momentu osiagnigcia najbardziej dogodnej, dla dostepu do ubytku, po-
zycji. Nie stosowac nadmierne; sity.

. Nacisna¢ cyngiel aktywatora Capsule Extruder 2 tak, aby materiat glasjonomerowy
stat sie widoczny przez przezroczysta koricowke. Natychmiast rozpoczaé dozo-
wanie. Materiat aplikowa¢ do najgtebszej czesci ubytku, starajac sie utrzymywaé
koncéwke jak najblizej dna. Stopniowo wycofywaé koficéwke w miare jak ubytek
wypetniany jest glasjonomerem. Unika¢ wyjmowania koricowki z materiatu w czasie
aplikacji, poniewaz mozna w ten sposéb wprowadza¢ pecherzyki powietrza. Po za-
koriczeniu aplikacji nalezy wytrze¢ koricowke o $ciany ubytku i powoli wycofaé z pola
zabiegowego.

Rozpoczaé¢ upychanie materiatu a po jego zakoriczeniu 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, pusta kapsutke mozna

bardzo tatwo usunac.

)

©

»

3.5.4 Czas pracy i wigzania®

Po aktywacji czas pracy to okoto 1 minuta 30 sekund.
Przed rozpoczeciem dalszych czynnosci odczekac¢ przynajmniej 4 minuty 30 se-
kund od zakoriczenia czasu pracy.

Znaczne zanieczyszczenie podczas aplikacji (w ubytku znajduje sie
A duza ilos¢ wody) i procesu wiazania (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.

3.5.5 Opracowanie

-

. Rozpopczaé opracowywanie nie wczesniej jak po uptywie 4 minut 30 sekund od
zakonczenia czasu pracy (np. 6 minut po aktywacji) stosuja¢ $cierne dyski, kielichy
i stozki (Enhance™ Finishing System).

2
3

RotoMix™ jest zastrzezonym znakiem towarowym 3M ESPE AG.
Czas wiazania zgodny z norma ISO-9917-1:2007 to 6 minut.
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4 Higiena

Zakazenie krzyzowe
A Infekcja
1. Nie uzywaé powtdrnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzucac

zgodnie z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.
2. Stosowaé materiaty wielokrotnego uzytku zgodnie z ponizszymi za-
sadami.

4.1.1 Oczyszczenie
1. Oczysci¢ aktywator Capsule Extruder 2 przy uzyciu wody z mydtem.

4.1.2 Dezynfekcja
1. Aktywator Capsule Extruder 2 mozna dezynfekowac $rodkami do dezynfekcji po-
wierzchni na bazie alkoholowych roztworéw zgodnie z krajowymi/lokalnymi rozpo-
rzadzeniami.
2. Postepowac zgodne ze wskazéwkami producenta $rodkéw dezynfekcyjnych.
3. Optukad i osuszy¢.

4.1.3. Sterylizacja (opcjonalnie)
1. Sterylizowaé¢ aktywator Capsule Extruder 2 w autoklawie parowym w warunkach
134 °C/2 bar, bez opakowania; czas sterylizacji to 3 minuty 30 sekund

4.1.4 Konserwacja
1. Regularnie smarowac przy uzyciu lubrikanta do narzedzi stomatologicznych.

Nie stosowac¢ uszkodzonego lub zanieczyszczonego aktywatora Capsule Extruder 2.
Aktywator Capsule Extruder 2 moze by¢ tak stosowany do 1000 razy.

UWAGI

Zta metoda oczyszczania

Uszkodzenie aktywatora Capsule Extruder 2.
1. Nie zanurza¢ aktywatora w roztworach dezynfekcyjnych.
2. Nie czysci¢ przy uzyciu ultradzwigkow.

5 Numer seryjny (1) i data waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR/MM”
2. Nastepujace numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczacej
produktu:
* Numer zamdwienia
* Numer serii
e Data waznosci
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