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Pétptynny materiat podktadowy do zebéw bocznych

Uwaga: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.
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SDR™ Posterior Bulk Fill Flowable Base jest $wiattoutwardzalnym, jedno sktadnikowym mate-
riatem kompozytowym uwalniajacym jony fluoru i dajgcym kontrast na zdjeciu radiologicznym.
Jest przeznaczony do wykonywania podktadéw w ubytkach klasy | i Il. Wtasciwosci uzytkowe
materiatu SDR™ sg podobne jak innych pdtptynnych kompozytéw, ale moze by¢ on aplikowany
jednorazowo w 4 mm warstwach z minimalnym skurczem polimeryzacyjnym. Kompozyt SDR™
posiada ceche tatwej adapataciji do $cian ubytku poprzez samodzielne tworzenie grubych warstw.
Wystepuje w uniwersalnym odcieniu i jest rekomendowany do uzycia wraz z z innymi materiatami
kompozytowymi, ktére stuza do odbudowy zebdw przednich i bocznych.

Opakowania

SDR™ jest dostepny w:

e Dozowanych kompiulach Predosed Compula® Tips do bezposredniej aplikacji
e W jednym uniwersalnym odcieniu

Sktad

Szkto barowo-glinowo-fluoro-boro-krzemowe
Szkto strontowo-glinowo-fluoro-krzemowe
Modyfikowane uretanem zywice dimetakrylanowe
Etoksylowany dimetakrylan bisfenolu A (EBPADMA)
Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)
Kamforochinon (CQ) jako fotoinicjator

Butylo hydroksytoluen (BHT)

Stabilizator UV

Dwutlenek tytanu

Tlenki zelaza

Wskazania

SDR™ to materiat przeznaczonym do wykonywania wypetnieri bezposrednich:
e Jako podktad typu ,base” w ubytkach klasy I i Il

e Jako uszczelniajgcy podktad typu ,liner” w ubytkach klasy Il
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Przeciwwskazania
SDR™ nie moze by¢ stosowany:
¢ U pacjentéw z potwierdzona w wywiadzie ciezka reakcja alergiczna na zywice metakrylanowe.

Kompatybilne systemy wiazace

Kompozyt SDR™ powinien by¢ stosowany po uprzedniej aplikacji odpowiedniego systemu wiaza-
cego do szkliwa i zgbiny. Jest on chemicznie zgodny z konwencjonalnymi systemami wiazacymi
opartymi na monomerach metakrylanowych, w tym ze wszystkimi $wiattoutwardzalnymi produkta-
mi DENTSPLY (patrz odpowiednie instrukcje stosowania wybranych systeméw wiazacych).

Kompatybilne materiaty kompozytowe do odbudowy tkanki szkliwnej.

SDR™ stuzy do uzycia wraz z odpowiednimi uniwersalnymi kompozytami badz materiatami kom-
pozytowymi do wypetniert w zebach bocznych (patrz Szczegétowa Instrukcja Stosowania). Jest on
chemicznie kompatybilny z konwencjonalnymi kompozytami zawierajacymi zywice metakrylano-
we, w tym ze wszystkimi $wiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi DENTSPLY przezna-
czonymi do wykonywania wypetnieri w ubytkach klasy | i Il (patrz Instrukcje Stosowania wybranych
materiatéw do odbudowy zebdw bocznych).

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac zasad opisanych w ponizszej instrukciji. Dotyczy to ogdinych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Srodki ostroznosci

SDR™ zawiera polimeryzujgce monomery metakrylanowe, ktére moga wywotaé¢ podraznienia
skory oczu, btony $luzowej oraz moze powodowac podraznienia skéry (kontaktowe dermatitis) u
niektdérych nadwrazliwych pacjentéw oraz zmiany o charakterze zapalnym.

Unikaé bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalne-
mu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukacé je duza iloscig wody i skierowac pacjenta do lekarza okulisty.

Unikaé kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia odpowie-
dzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skoérze zaczerwienie
w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego
miejsca gazikiem nasgczonym alkoholem, a nastepnie przemy¢ je doktadnie woda i mydtem.
Jesli pojawi sig zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy natychmiast przerwac¢
stosowanie materiatu oraz niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem ogdélnym.

Unikaé kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystapieniu ob-
jawow zapalnych. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu to nalezy usuna¢ materiat
gazikiem, a nastepnie sptukac¢ duza iloscia wody. Jesli te objawy utrzymuja sie dtuzej pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

. Ten produkt jest przeznaczony do uzycie tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w Instrukcji
Uzytkowania. Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania petna i wytaczna odpo-
wiedzialno$é ponosi lekarz praktyk.

. Kontakt ze $ling i krwig w czasie aplikacji materiatu kompozytowego moze prowadzi¢ do niepo-

wodzenia przy wykonywaniu wypetnienia. Zaleca sie stosowanie koferdamu lub innego, odpo-

wiedniego do sytuaciji klinicznej sposobu izolacji pola pracy.

Zaleca sie noszenie ochronnych okularéw, maseczek, ubrarn i rekawiczek. Rekomendujemy tak-

Zze zaktadanie okularéw ochronnych pacjentom.

Kompozyt SDR™ nalezy wyciskac lekko z kompiul. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. Zbyt

duzy nacisk moze prowadzi¢ do niepozadanego wycisniecia materiatu lub wysunigcia sie kom-

piuli z pistoletu.

Kompiule sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Po wykorzystaniu nalezy kompiule wy-

rzucié. Nie stosowaé ponownie.

Zaleca sie korzystanie z pistoletu DENTSPLY Compules® Tips Gun do aplikacji materiatu z kompiul.
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7. Kompozyt SDR™ jest dostepny w jednym pdtprzezroczystym odcieniu. Jesli zostanie on
umieszczony na wyeksponowanych brzegach wypetnienia, to znaczy na przyktad na powierzch-
ni okluzyjnej lub w przypadku rozlegtej odbudowy $ciany stycznej przechodzacej na $ciane
policzkowa, to wtedy moze by¢ widoczna granica zab-wypetnienie. Zebina przebarwiona moze
byé widoczna przez warstwe podktadu wykonanego z kompozytu SDR™. Wszedzie tam gdzie
istotne jest uzyskanie odpowiedniego efektu estetycznego stosowac specjalne odcienie opake-
rowe w grubszych warstwach.

Wykorzystujac materiat kompozytowy jako podktad nalezy zostawi¢ co nadmieniaj 2 mm miej-
sca na wybrany materiat do odbudowy warstwy szkliwa.

Interakcje

Materiaty stomatologiczne zawierajace w swym sktadzie eugenol oraz nadtlenek wodoru H,0,
nie powinny by¢ stosowane razem z tym produktem, poniewaz moga zaktéci¢ proces polime-
ryzacji i spowodowac niecatkowita polimeryzacje sktadnikow materiatu.

SDR™ jest kompozytem $wiattoutwardzalnym, dlatego nalezy go chroni¢ przed bezposred-
nim nastonecznieniem w czasie kazdorazowego uzycia.

Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasaczone zwigzkami zelaza lub inne preparaty o dziataniu
hemostatycznym to moga one pogorszy¢ dziatanie systeméw wiazacych. Wiaze sie to z mozli-
woscia wystapienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia oraz nawet wymiany wypetnienia.
W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sie stosowanie nici bez impregnaciji.

[

©

Przechowywanie

Materiat SDR™ powinien byé przechowywany z dala od bezposredniego nastonecznienia w do-
brze wentylowanym pomieszczeniu o temperaturze 2 °C do 24 °C. Nie trzeba przechowywac
kompozytu w lodéwce ale jest taka mozliwos¢ jesli materiat nie jest stosowany przez dtuzszy
okres czasu. Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to nalezy umozliwi¢ mu osiagniecie
temperatury pokojowej w stosownym czasie. Chroni¢ kompozyt przed wilgocia. Nie zamrazaé. Nie
stosowac po uptywie daty waznosci.

Reakcje odwracalne

Produkt moze wywotywac¢ podraznienia oczu i skéry. Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwo$é
uszkodzenia rogéwki. Kontakt ze skéra: podraznienie i mozliwos$¢ wystagpienia reakcji alergicznej.
Moze pojawié sie na skorze rumieri. Blony $luzowe: zapalenie (patrz Srodki ostroznosci 2.1).

Szczegotowa instrukcja stosowania

Przygotowanie ubytku

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

2. Sptukaé powierzchnig ubytku wodnym sprayem a nastgpnie usuna¢ nadmiar wody lekkim stru-
mieniem powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Nie przesusza¢ powierzchni tkanek.

3. Stosowac koferdam lub watki z ligniny aby odizolowac¢ ubytek od potencjalnego zanieczyszczenia.

Umieszczenie formowki

Dla uzyskania prawidtowych punktéw stycznych nalezy

. Zastosowac odpowiedni system forméwek (np. Automatrix® lub Palodent®) wraz z klinami kto-
re utatwiaja prawidtowe odtworzenie punktéw stycznych. Stosowanie klindw uzasadnia takze
mozliwos¢ osiagniecia lekkiej separaciji.

. W ubytkach klasy | i Il zaleca si¢ stosowanie stosunkowo miekkich klinéw, cienkich forméwek
oraz opracowania ich w celu uzyskania ostatecznie optymalnych punktéw stycznych i ksztattu
anatomicznego wypetnienia.

-

N

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zgba/ przygotowanie zebiny/aplikacja systemu wiazacego
Zaleca sig postepowanie zgodne ze wskazéwkami producentéw systeméw wiazacych w zakresie
ochrony miazgi/kondycjonowania zeba/przygotowania zebiny i aplikacji systemu wigzacego. Po
prawidtowym przygotowaniu powierzchni ubytku nalezy zapewni¢ jej wtasciwa ochrone przed za-
nieczyszczeniem. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji kompozytu SDR™.
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Dozowanie materiatu SDR™

* Aplikowa¢ powoli z lekkim, rwnomiernym naciskiem na pistolet
* Nie stosowac duzej sity nacisku -moze to doprowadzi¢ do uszkodzenie lub
UWAGA wypadnigcia kompiuli

i Niebezpieczenstwo skaleczenia si¢ w zwigzku z uzyciem nadmiernej sity

Kompiule sg zaopatrzone w specjalne, metalowe koricéwki umozliwiajace precyzyjne dozowanie.

1. Zamocowac kompiule w pistolecie. Wiozyé kompiule w specjalne, oznaczone wycigciem, miej-
sce. Nalezy sprawdzi¢ czy kotnierz kompiuli zostat umieszczony pierwszy.

2. Usuna¢ kolorowa nakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby uzyskac¢
najbardziej dogodna pozycje utatwiajaca dostep do ubytku.

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

4. Aby wyja¢ kompiule z pistoletu nalezy sprawdzi¢ najpierw czy pistolet znajduje sie w pozyciji
spoczynkowej. Nastepnie naciskajac lekko ku dotowi przednia cze$¢ kompiuli usunaé ja.

Aplikacja materiatu SDR™

UWAGA: Materiat SDR™ zostat tak opracowany aby idealnie dostosowa¢ sie¢ do ksztattu ubytku

dlatego nalezy stosowaé odpowiednie formdéwki gwarantujace mozliwosé anatomicznej odbu-

dowy punktéw stycznych. Materiat nie bedzie rozciagat forméwki. Jesli jest taka koniecznosé to
nalezy prawidtowo uksztattowacé forméwke przed lub w trakcie polimeryzacji $wietlnej za pomoca
instrumentéw recznych zakoriczonych kuleczka lub kondensatora.

. Aplikowa¢ kompozyt SDR™ bezposrednio do ubytku z kompiuli zawsze pamigtajac o uzyciu
umiarkowanej sity nacisku. W czasie aplikacji do najgtebszej czesci ubytku nalezy zwréci¢ uwa-
ge aby koricowka aplikacyjna byta jak najblizej dna ubytku. W miare wypetniania ubytku mozna
powoli wycofywac koricéwke aplikacyjna. Unika¢ wyjmowania koricéwki kompiuli z ubytku w
czasie aplikacji materiatu, poniewaz mozna w ten sposéb wprowadzi¢ do struktury kompozytu
pecherzyki powietrza. Po zakoriczeniu aplikacji mozna resztki materiatu z koricowki aplikacyjnej
wytrze¢ o $ciany ubytku a nastepnie wyja¢ kompiule z pola pracy.

. W ciagu kilku sekund po ukoriczeniu aplikacji, materiat zacznie ksztattowac si¢ w warstwe do-

pasowana do ksztattu ubytku co eliminuje konieczno$¢ jakichkolwiek manipulacji za pomoca

dodatkowych narzedzi recznych. W razie przepetnienie ubytku na brzegach powierzchni zujacej
nalezy usunaé¢ nadmiar materiatu naktadaczem. Wszystkie widoczne pecherzyki powietrza na-
lezy wyeliminowac za pomoca ostrego zgtebnika przed polimeryzacja kompozytu.

Stosujac SDR™ Bulk Fill Base materiat mamy mozliwo$é wypetnienia ubytku jedna warstwa

tego materiatu poktadowego o grubosci 4 mm biora pod uwage fakt, ze nalezy pozostawi¢ 2

mm przestrzen dla aplikacji materiatu do odbudowy powierzchni zujacej. W najgtebszych ubyt-

kach zaleca sig¢ aplikacje i polimeryzacje kazdej 4 mm warstwy oddzielnie.

Alternatywnie kompozyt podktadowy SDR™ mozna tez stosowac jako tradycyjny liner czyli

podktad aplikowany na zebine w cienkiej warstwie.

-

N
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Polimeryzacja

Kompozyt podktadowy SDR™ zaleca si¢ polimeryzowa¢ w warstwach o grubosci nie przekra-
czajacej 4 mm.

Polimeryzowaé kazda powierzchnie wypetnienia odpowiednim urzadzeniem do polimeryzacji ma-
teriatéw kompozytowych zawierajacych jako fotoinicjator kamforochinon czyli o spektrum obej-
mujacymj fale o dtugosci 470 nm. Minimalna moc lampy polimeryzacyjnej podczas 20 sekundowej
ekspozycji powinna wynosi¢ 550 mW/cm?2. Zapoznac sie z zaleceniami producenta lamy polimery-
zacyjnej co do mocy i warunkéw procesu naswietlania.

Nieprawidtowa polimeryzacja z powodu niewystarczaj go I
* Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej
® Sprawdzi¢ dziatanie programu do polimeryzaciji

UWAGA  * Sprawdzi¢ intensywnosé naswietlania przed kazdym uzyciem
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3.7 Opracowanie

1. Po wykonaniu wypetnienia z materiatu na bazie zywic metakrylanowych nalezy natychmiast
przystapi¢ do jego opracowania zgodnie ze wskazéwkami producenta zawartymi w odpowied-
niej instrukcji stosowania.
Rada praktyczna: W wigkszosci przypadkéw odciert materiatu do odbudowy warstwy odpo-
wiadajacej tkance szkliwnej zapewnia oczekiwany rezultat estetyczny. W sytuaciji, gdy zebina
ulegta znacznym przebarwieniom zaleca sie stosowanie kryjacych materiatéw opakerowych.
Nie niszczy¢ ani nie zanieczyszcza¢ powierzchni zebiny oraz spolimeryzowanego materia-
tu wypetniajacego. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia ubytku to nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami producenta danego systemu wigzacego co do ponownej aplikacji bondu. Jesli
nie zanieczyszczono powierzchni danej warstwy kompozytu to nie ma koniecznosci aplikaciji
dodatkowej warstwy systemu wiazacego pomiedzy warstwy tego materiatu.

2. Jesli konieczne jest opracowanie i polerowanie Materiatu SDR™ po zakoriczonej polimeryzaciji
to zaleca sig uzycie tradycyjnych instrumentéw rotacyjnych do tego celu zgodnei z odpowied-
nimi instrukcjami uzytkowania.

4 Higiena
Sterylizacja pistoletu do kompiul
Rozktadanie

. Roztozenie pistoletu polega na jego czesciowym $cisnigciu tak, aby kciuk znalazt sie pod tylna
czescia zawiasu.

-

2. Nastepnie nalezy popchna¢ i podniesé zawias odstaniajac znajdujacy sie pod nim ttok wraz ze
sprezyna. Roztozy¢ pistolet na dwie czesci.

3. Usuna¢ pozostatosci materiatu kompozytowego za pomoca papierowej chusteczki i roztworu
70% alkoholu.

Sterylizacja

Pistolet nalezy poddac procesowi sterylizacji w autoklawie (2,1-2,4 bar/135-138 °C).
Nie zaleca sie moczenia pistoletu w roztworach dezynfekcyjnych.

Sktadanie

1. Po zakoriczonej prawidiowo sterylizacji wtozy¢ ttok do cylindra pistoletu.

2. Ztozy¢ obydwa elementy sktadowe i docisna¢ zawias tak aby znalazt si¢ w pozycji wyjsciowe;.
3. Nie uzywaé uszkodzonego lub pobrudzonego pistoletu.

Zakazenie krzyzowe
* Nie czyscic, nie dezynfekowaé i nie stosowaé powtdrnie kompiul

* Wykorzystane, przeterminowane lub zabrudzone kompiule nalezy wyrzucac
UWAGA zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami

5 Numer seryjny (1) idata waznosci (&)

1. Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR/MM”.

2. Nastepujace numery powinny byé wymieniane w catej korespondencji dotyczacej produktu:
* Numer seryjny
* Numer Lot na kompiuli
e Data waznosci na kompiuli
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