Instrukcja uzytkowania Polska

DeNspLY

Dyract=X

Materiat wypetniajacy o potwierdzonej skutecznosci klinicznej
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Dyract®eXtra to $wiattoutwardzalny materiat wypetniajacy przeznaczony do
wypetniania wszystkich klas ubytkéw w zebach przednich i bocznych.

eXtra ochrona

Wypetnienia wykonane z materiatu Dyract eXtra charakteryzuja sie statym
uwalnianiem jondw fluoru i wykazujg dziatanie buforujace obecnosé kwa-
séw w jamie ustnej.

Te specyficzne wtasciwosci materiatu wypetniajacego Dyract eXtra sa kon-
sekwencjg obecnosci aktywnych czasteczek szkta jako wypetniacza oraz
opatentowanych przez firme DENTSPLY kwasowych monomeréw.

Sprawdzony klinicznie

Sprzedajac ponad 170 million kompiul, materiaty wypetniajace z rodziny
Dyract' uznano za najczesciej stosowane tego rodzaju produkty na $wie-
cie. Doskonate wyniki badan klinicznych przeprowadzonych przez 45
naukowcoéw, ponad 440 publikacji naukowych oraz 12 lat obecnosci na
rynku stomatologicznym czyni z materiatéw zaliczanych do grupy Dyract
modelowy przyktad sukcesu popartego dowodami klinicznymi.

WLASCIWOSCI APLIKACYJNE
Optymalne wtasciwosci uzytkowe zapewnia fatwos$¢ aplikacji oraz najwyz-
szg skuteczno$¢ opracowania.

Stosujgc starannie dobrana liczbe 6 odcieni (ang. SIX for ALL), mozna
wykonaé wypetnienia odpowiadajace petnej gamie koloréw klucza Vita®2.
Materiat wypetniajacy Dyract eXtra charakteryzuje sie takze wyjatkowo
krétkim czasem polimeryzacji.

Materiat wypetniajacy Dyract eXtra moze by¢ stosowany z powodzeniem
nawet z najnowszymi i najkrécej aplikowanymi systemami taczacymi jak:
Xeno®lll jednoetapowy, samotrawigcy system wigazacy czy Prime&Bond®NT,
nanotechnologiczny system wiazacy.

' Dotyczy Dyract, Dyract AP and Dyract eXtra.
2 Vitapan® klasyczne kolory Vita®, Vita® i Vitapan® sa zastrzezonymi znakami towarowymi
Vita Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Niemcy.
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RODZAJ OPAKOWANIA

Materiat wypetniajacy Dyract eXtra jest pakowany w porcjowanych kompiu-

lach, przeznaczonych do bezposredniej wewnatrzustnej aplikacji.
Uwaga: Produkt przeznaczony do uzytku, wytacznie w stomatologii.

SKLAD

Dimetakrylan uretanowy (UDMA)

Dimetakrylan modyfikowany kwasem karboksylowym (zywica TCB)
Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)

Zywice trimetakrylanowe

Kamforochinon

Etyl-4-dimethylaminobenzoesanu

Butylohydroksytoluen (BHT)

Stabilizator UV

Szkto strontowo-glionowo-sodowo-fluoro-fosforo-krzemowe
Dwutlenek krzemu o wysokim stopniu dyspersyjnosci

®
N

e Fluorek strontu
* Tlenek tytany i dwutlenek tytanu jako pigmenty

WSKAZANIA

Dyract eXtra jest przeznaczony do wypetniania ubytkéw wszystkich klas
w zebach przednich i bocznych. Materiat wypetniajacy Dyract eXtra
zaleca sig szczegodlnie w leczeniu stomatologicznym dzieci, dorostych
i 0séb w podesztym wieku oraz wszystkich pacjentéw u ktérych mamy
do czynienia z podwyzszonym ryzykiem préchnicy.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Stosowanie u pacjentéw u ktorych wystapity reakcje alergiczne na zywice
metakrylanowe lub inne sktadniki materiatu.

¢ Bezposrednia aplikacja na miazge (przykrycie bezposrednie).

e Jesdli nie mozna w czasie aplikacji materiatu zabezpieczyé pola pracy
przed zanieczyszczeniem $ling, krwig lub ptynem z kieszonki dzigsto-
wej.



e Ubytki klasy | i Il ktérych szerokos$¢ przekracza ?/, odlegtosci migdzy-
guzkowej.

¢ Odbudowa zrgbu koronowego pod petnoceramiczne korony porelano-
we.

OSTRZEZENIA
1. Kompomer Dyract eXtra ma lekko kwasowy charakter i zawiera mo-
nomery metakrylanowe. Unika¢ przedtuzonego lub czestego kontaktu
niespolimeryzowanego materiatu ze skoéra, (alergiczne kontaktowe
dermatitis), btona $luzowa jamy ustnej i oczami.
Kontakt z oczami: Materiat wypetniajacy Dyract eXtra zawiera zywice
metakrylanowe, ktére moga wywotywaé podraznienia oczu. Unikaé
kontaktu z oczami. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy przeptukac je duza iloscia wody i skierowac pacjenta do lekarza
okulisty.
. Kontakt ze skéra: Materiat wypetniajacy Dyract eXtra jest fagodnie kwa-
sowy oraz zawiera polimeryzujace monomery, ktére moga powodowac
podraznienia oraz objawy uczuleniowe (alergiczne kontaktowe dermatitis)

n

w

u nadwrazliwych pacjentéw. Jesli dojdzie do bezposredniego kontaktu
ze skora to nalezy dane miejsce przemyé woda z mydtem. Gdy pojawi
sie zaczerwienienie, podraznienie skory lub objawy reakcji alergicznej
to nalezy przerwaé stosowanie materiatu.

. Kontakt z btong $luzowa jamy ustnej: Unika¢ kontaktu tkanek miekkich
z nie spolimeryzowanym materiatem. Jesli jednak do takiego przypadku
dojdzie, to zaleca sig¢ bardzo obfite sptukanie danego miejsca. Gdy
objawy podraznienia nie znikna nalezy skontaktowac sie z lekarzem
specjalista.

IS

UWAGI

1. Nalezy zawsze stosowac okulary, ubranie i rekawiczki ochronne. Zaleca
sie réwniez zaktadanie okularéw ochronnych pacjentom.

2. W czasie uzytkowania pistoletu i dozowania materiatu nalezy stosowac
bardzo delikatny, stopniowy nacisk. Uzycie nadmiernej sity moze by¢
niebezpieczne.

3 Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. Przechowywac w tem-

peraturze pomigdzy 10 °C a 24 °C.
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4. Nadmierna wilgotno$¢ moze wptynaé niekorzystnie na wtasciwosci
materiatu. Dlatego przed uzyciem nalezy przechowywaé go zawsze
w szczelnie zamknietych kompiulach w opakowaniu blistrowym.

REAKCJE NIEPOZADANE

Produkt moze wywotywaé podraznienia oczu, skoéry i bton $luzowych

jamy ustnej.

¢ Kontakt z oczami: Podraznienia i mozliwos$¢ uszkodzenia rogdwki.

e Kontakt ze skérg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystapienia reakcji
alergicznych. Moga pojawic¢ sie objawy zaczerwienienia skory.

¢ Blony sluzowe jamy ustnej: Zapalenie, obrzek, martwica (patrz OSTRZE-
ZENIA).

INTERAKCJE Z INNYMI MATERIALAMI

Materiaty stomatologiczne zawierajace w swym sktadzie eugenol nie po-
winny by¢ stosowane jednoczesnie z tym produktem. Eugenol zaktéca
reakcje wigzania czego rezultatem jest niedostateczna twardo$¢ spolime-
ryzowanego materiatu.
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SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Dobér koloru

Procedura doboru koloru powinna zosta¢ przeprowadzona w czasie jak
zeby sa naturalnie zwilzone czyli przed rozpoczeciem zabiegu wypetnienia
ubytkéw.

Za pomoca zaledwie szesciu starannie opracowanych odcieni mozna wyko-
naé wypetnienia odpowiadajace petnej gamie odcieni z kolornika Vita.

Materiat wypetniajacy Dyract eXtra wystepuje takze w dwdch odcieniach
opakerowych (0-A2, O-B3). Dla wygody uzytkownikéw poprzednich
wersji materiatu czyli kompomeréw Dyract i Dyract AP dostepne sg takze
odcienie B3 i C3.

1. Usuna¢ osady zewnatrzpochodne i przebarwienia powierzchniowe.
2. Wykorzysta¢ klucz koloréw Vita Lumin® Vacuum. W doborze koloru
nalezy odnosic¢ sie do centralnej czesci wybranego zgba z kolornika.



3. Zaleca sig wykorzystanie ponizszej tabeli w celu doboru najbardziej
odpowiedniego odcienia materiatu wypetniajacego Dyract eXtra.

?:lf;e" At | A2 | A3 |a3s| a4 | B1| B2 | B3 |Ba|ct|c2|c3|calD2|Dn3| D4
S
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Alternatywnie mozna stosowaé dostepny na zyczenie klucz koloréw
materiatu wypetniajacego Dyract eXtra. Odcienie z tego klucza zostaty
wykonane z probek oryginalnego materiatu wypetniajacego Dyract eXtra.
Oznaczenia kolorystyczne na kluczu sg zgodne z odcieniami nakretek
zabezpieczajgcych kompiule.

2. Opracowanie ubytku
1. Ubytek powinien by¢ tak opracowany, aby doktadnie usuna¢ wszelkie
pozostatosci po materiatach wypetniajacych i podktadowych.

N

. W przypadkach, gdy nie ma konieczno$ci opracowania mechanicznego
powierzchni ubytku zaleca sig doktadne oczyszczenie za pomoca gumki
i pasty profilaktycznej nie zawierajacej fluoru (np. Nupro®). Odswiezy¢
powierzchnie brzegéw ubytku za pomoca wiertta do opracowania aby
zwiekszyc¢ site adhezji.

3. Przeptukac ubytek wodnym sprayem.

4. Lekkim strumieniem powietrza lub kuleczka waty usungaé pozostatosci
wody.

5. Nie przesusza¢ zebiny.

3. Ochrona miazgi

W przypadku bezposredniego lub posredniego przykrycia miazgi:

1. Nalezy zabezpieczyé miazge oraz zebing znajdujgca sie w poblizu miazgi
(< 1 mm) za pomoca twardniejgcego cementu na bazie wodorotlenku
wapnia (np. Dycal®).

2. Pozostawic jak najwieksza powierzchnie ubytku wolng, w celu aplikacji
odpowiedniego systemu wigzgcego.
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4. Kondycjonowanie i aplikacja systemu wigzacego

Przed aplikacjag materiatu wypetniajacego Dyract eXtra, powierzchnia
ubytku powinna by¢ przygotowana za pomoca nastepujacych systeméw
wigzacych:

¢ Xeno Il - jednoetapowy, samotrawiacy system wiazacy.

* Prime&Bond NT - nanotechnologiczny system wiazacy.

W przypadku aplikacji wybranego systemu wigzacego nalezy stosowac sie
do zasad zawartych w odpowiednich instrukcjach stosowania.

5. Aplikacja Dyract eXtra

1. Umiesci¢ kompiule w odpowiednim miejscu pistoletu do aplikacii.

2. Aplikowac materiat wypetniajacy Dyract eXtra bezposrednio do ubytku.

3. Aby ograniczyé wielko$¢ skurczu polimeryzacyjnego nalezy materiat Dyract
eXtra aplikowac i polimeryzowaé warstwowo (2 mm warstwa lub mniej).

[

Polimeryzacja

1. Koricowke $wiattowodu nalezy przytozy¢ jak najblizej powierzchni
wypetnienia.
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2. Kazda warstwa materiatu powinna by¢ polimeryzowana oddzielnie za
pomoca lampy polimeryzacyjnej* zgodnie z zaleceniami znajdujgcymi
sie w ponizszej tabeli.

Wazne: Nalezy upewnic¢ sie czy kazda powierzchnia wypetnienia zostata
prawidtowo naswietlona.

3. Dodatkowo polimeryzowaé wypetnianie poprzez $ciane jezykowa i po-
liczkowa.

Odcien Czas polimeryzacji w sekundach
dla minimalnej mocy 500 mW/cm?2
i grubosci pojedynczej warstwy 2 mm
A2, A3, A3.5, A4, 10
B1, B3, C2, C3
0-A2, 0-B3 20

*  Sprawdzi¢ czy minimalna moc lampy wynosi przynajmniej 500 mW/cmz2.



7. Opracowanie

Opracowanie wypetnienia mozna rozpoczaé natychmiast po spolimery-

zowaniu:

1. Usuna¢ duze nadmiary materiatu za pomoca wiertta do opracowania lub
wiertta diamentowego.

2. Wykorzysta¢ narzedzia $cierne systemu Enhance™ do opracowania
i polerowania wypetnienia oraz paseczki $cierne do opracowania jego
powierzchni stycznych.

U pacjentéw, ktérzy utrzymuja odpowiedni poziom higieny, ostateczny
potysk wypetnienie zyskuje wraz z uptywem czasu.

KONSERWACJA PISTOLETU DO APLIKACJI KOMPIUL

Pistolet moze by¢ sterylizowany w autoklawie lub przy uzyciu specjalnych

preparatéw w procesie sterylizacji chemicznej (zgodnie z instrukcja produ-

centa danego preparatu).

1. Roztozenie: Scisnaé pistolet a jednoczesnie kciukiem podniesé tying
cze$é zawiasu. Popchna¢ do gory i unies¢ zawias a wtedy pistolet
roztozy sie ukazujac wewnetrzny ttok.

2. Usunac resztki kompomeru stosujac papierowa chusteczke nasaczona
odpowiednim rozpuszczalnikiem (70 % alkohol).

. Pistolet nalezy podda¢ procesowi sterylizaciji.

. Ztozenie: Wiozy¢ ttok do cylindra pistoletu, ztozy¢ obydwa elementy
sktadowe i docisna¢ zawias tak aby znalazt sie w pozycji wyjsciowe;j.

B w

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Niewtasciwe warunki przechowywania moga skrécié¢ okres przydatnosci

do uzycia materiatu i pogorszy¢ jego witasciwosci.

e Chroni¢ materiat przed bezposrednim nastonecznieniem

* Przechowywaé wytacznie w temperaturze 10 °C a 24 °C.

* Przed uzyciem kompiule powinny by¢ przechowywane wytacznie w ory-
ginalnym opakowaniu. Wilgotne warunki moga wptynaé na pogorszenie
wiasciwosci materiatu

* Po uzyciu kompiulg nalezy natychmiast zabezpieczy¢ za pomoca
ochronnej nakretki. Raz otwarta kompiula musi zosta¢ wykorzystana
przed uptywem 4 tygodni.
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NUMER SERYJNY | DATA WAZNOSCI &

Numer seryjny oznacza rok, miesiac i dzier produkcji. Powinien by¢
wymieniany we wszelkiej korespondencji wymagajacej doktadnej iden-
tyfikacji produktu.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci oznaczonej na opakowaniu.

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:
Producent:
DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1
78467 Konstanz

NIEMCY
Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0
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Przedstawicielstwo:
DENTSPLY DeTrRey GmbH
Biuro Przedstawicielskie
ul. Filtrowa 43/2

02-057 Warszawa

tel. (022) 82540 71

fax (0 22) 8 25 45 59
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