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Dycal®

Kalziumhydroxid-Liner

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

Warnung: Nach U.S.- amerikanischem Gesetz darf dieser Artikel nur von einem Zahnarzt oder auf
Anordnung desselben verkauft werden.

Dycal® Kalziumhydroxid-Liner ist ein aus zwei Komponenten bestehendes, schnell abbindendes und
selbsthértendes Material, das fur den Gebrauch bei direkten oder indirekten Pulpatberkappungen und
als ein schutzender Liner unter Dentaladhasiven, Uberztigen, Fullmaterialien, Zahnzementen und anderen
Grundmaterialien gedacht ist. Es verhindert nicht die Polymerisation von Acryl- oder Verbundstoff-
Restaurationen.

ZUSAMMENSETZUNG
Dycall® Liner Basispaste: Disalicylat Ester von 1,3, Butylen Glykol; Kalziumphosphat; Kalzium Wolframat;
Zinkoxid, Eisenoxid

Dycal® Liner Katalysatorpaste: Kalziumhydroxid; Ethyl Toluol Sulfonamid; Zink Sterat; Tinaiumdioxid,
Zinkoxid

INDIKATIONEN

1. Anwendung auf exponiertes, vitales Pulpagewebe (direkte Pulpalberkappung)

2. Anwendung auf Dentin als Schutzbarriere zwischen restaurativen Materialien und dem tiefen vitalen
Dentin (indirekte Pulpatberkappungen) oder an Orten, wo der Kontakt zwischen Dentin und den
restaurativen Materialien nicht erwlnscht ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

WARNHINWEISE

1. Vermeiden Sie langeren oder wiederholten Kontakt von Dycal® Liner-Material mit der Haut, den
Mundschleimhauten und Augen. Reizung und magliche Hornhautbeschadigungen kénnten die Folge
sein. Hautausschlag, Reizung der Mundschleimhdute oder andere allergische Reaktionen (allergische
Kontaktdermatitis) kénnen bei bestimmten Personen auftreten. Nicht innerlich anzuwenden!
Berithrung mit den Augen: Bevor Sie das Produkt benutzen, setzen Sie eine Schutzbrille auf und
decken Sie die Augen des Patienten ab. Im Falle einer Bertihrung mit den Augen spulen Sie dieselben
unter flieBendem Wasser fur 15 Minuten aus und suchen sie arztliche Hilfe.

Hautkontakt: Vermeiden Sie langeren oder wiederholten Kontakt mit der Haut. Falls eine Berthrung
der Haut stattfindet, entfernen Sie die Substanz sofort grindlich mit Watte und Alkohol und waschen
Sie die Stelle danach gut mit Wasser und Seife. Falls ein Hautausschlag, eine Sensibilisierung oder
andere allergische Reaktionen auftreten, brechen Sie die Behandlung ab und suchen Sie &rztliche Hilfe
Kontakt mit den Mundschleimhéuten: Vermeiden Sie Kontakt mit den Mundschleimhauten! Falls
unbeabsichtigt eine Bertihrung stattfindet, sptlen Sie mit viel Wasser und speien Sie dasselbe
anschlieBend aus. Ein Kontakt mit dem Material kann zu Schleimhautreizungen flhren. Dies ist in den
meisten Fallen ein vortibergehendes Phdnomen, das innerhalb eines Tages abklingen sollte. Falls das
Phanomen anhalt, suchen Sie bitte arztliche Hilfe

Einnahme: Nicht schlucken oder innerlich anwenden! Falls ein versehentliches Verschlucken
stattfindet, viel Wasser trinken! Falls Ubelkeit oder ein Krankheitsgefihl auftreten, suchen Sie &rztliche
Hilfe! Nehmen Sie falls notwendig Verbindung mit der értlichen Vergiftungszentrale auf.

Dycal® Liner sollte nicht bei Patienten verwendet werden, deren Krankengeschichte eine Neigung zu
heftigen allergischen Reaktionen auf eine der Komponenten aufweist.

VORSICHTSMASSREGELN

1. Dieses Produkt soll nur so verwendet werden, wie spezifisch in der Gebrauchsanweisung dargestellt.
Ein Gebrauch dieses Produktes in fehlender Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung bleibt
dem Ermessen und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes Uberlassen.

2. Tragen Sie eine geeignete Schutzbrille, Schutzkleidung und Handschuhe.

3. Die Loslichkeit und essentiell basische Natur der Dycal® Liner-Zusammensetzung verlangt, dass das
Préaparat nur in Situationen verwendet wird, in denen es angemessen von der intraoralen Umgebung
geschutzt werden kann. Nachdem der Dycal® Liner vollstandig fest geworden ist, Gberdecken Sie ihn
mit einem Cavitats-Uberzug, Dentin Adhasiv oder restaurativen Materialien geméaB den Anweisungen
des Herstellers. Nicht auf den Zahnschmelz und die Kavitétsrander auftragen und nicht der oralen
Umgebung aussetzen (Sehen Sie Schritt fur Schritt-Anweisungen).

4. Die existierenden Daten sind unzureichend, um eine Verwendung von Dycal® Liner als Basis, Full-,
Kernaufbaumaterial oder Kittzement zu unterstttzen.

5. Die existierenden Daten sind unzureichend, um eine Verwendung von Dycal® Liner als
Waurzelkanalfullung, Medikament oder Reparaturmaterial zu unterstitzen.

6. Der Erfolg des Pulpatberkappungsverfahrens kann durch Kontaminierung bei der Vorbereitung
beeinflusst werden. Es wird der Gebrauch einer Plastikbarriere oder einer angemessenen Isolation
empfohlen.

7. Pulpablutungen mussen vor der Anwendung von Dycal® Liner kontrolliert werden. Falls die Blutung
nicht kontrolliert werden kann, sollte die EinfUhrung einer endotontischen Therapie anstatt eines
direkten Pulpatberkappungsverfahrens erwogen werden.

8. Studien haben gezeigt, dass Dycal® Liner eine ausreichende Starke besitzen, um dem Fulldruck auf
den restaurativen Materialien wahrend der Einsetzung durch tbliche Verfahren zu widerstehen.
Vermeiden Sie den Gebrauch von extrem dinnen Plugger und sstarken Druck beim Fullen, was das
Material zum Brechen bringen kann.

9. Tragen Sie Dycal® Liner als eine dunne Schicht auf; der Gebrauch von mehreren Lagen oder einer
dicken Schicht trégt zu keiner Verbesserung der Funktionalitat bei

10. Dycal® Liner sollte zu gleichen Teilen gemischt werden (1,17 bis 1,00 nach Gewicht), um eine optimale

Leistung zu erbringen. Das gemischte Material sollte homogen und streifenfrei sein, bevor mit der
Anwendung begonnen wird. Abweichungen kénnen die Radiopacity, Festigkeit und Dauerhaftigkeit
des Materials beeinflussen

. ZahngroRe, Form, dentinale Radiopacity-Einwirkungsbedingungen sowie restaurative Materialien

konnen die Moglichkeit, das Material radiographisch zu entdecken, beeintrachtigen.

Erhohter Feuchtigkeitsgehalt und erhohte Temperaturen reduzieren die verfugbare Arbeitszeit und

die Aushartungszeit. Dycal® Liner hartet im Mund schneller aus als auf dem Arbeitstisch

Die Dycal® Liner Basis- und Katalysator-Behalter sollten nach Gebrauch sofort fest verschlossen

werden.

Nur in gut beltfteten Rdumen zu benutzen!

Aufbewahrung: Mit den Originalkappen fest verschlossen an einem gut beltfteten Ort bei oder

unter Zimmertemperatur aufbewahren, wobei die Temperatur 25°C nicht Gberschreiten sollte.

Kuhlschrankaufbewahrung ist akzeptabel, wenn sich das Praparat nicht in Gebrauch befindet

Erlauben Sie dem Material, sich vor der Benutzung auf Zimmertemperatur zu erwarmen. Vor

Feuchtigkeit zu schitzen! Nicht tiefkthlen! Nicht nach dem Verfallsdatum benutzen!
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GEGENANZEIGEN

1. Produkt kann Augen und Haut reizen. Berlihrung mit den Augen: Reizung und mogliche
Hornhautbeschadigungen. Hautkontakt: Reizung oder mogliche allergische Reaktion. Rétlicher
Hautausschlag kann auftreten. Mundschleimh&ute: Entzindung, Odeme, Pellen der Haut. (Siehe
Warnhinweise)

2. Produkt kann bei Einnahme zu ernsthaften Gesundheitsstérungen fuhren. (Siehe Warnhinweise)

3. Inhalation von D&mpfen kann beim betroffenen Gewebe Schaden in unterschiedlichen Graden
verursachen und auch eine erhohte Empfindlichkeit gegentiber Atmungserkrankungen (Siehe
Warnhinweise).

SCHRITT FUR SCHRITT-ANWEISUNGEN
1. Direkte Pulpaliberkappungen

11, Unter Gummibarriere (Kofferdamm) flhren Sie mit einem Hochgeschwindigkeitsbohrer unter
permanenter Wasserkthlung die Préparation der Kavitat durch.

1.2. Falls Karies vorhanden, exkavieren Sie vollstandig unter geringer Geschwindigkeit oder mit
Handinstrument.

1.3. Spulen sie die Kavitat und den freigelegten Bereich mit 2,6 %-5 % NaOCI. Starke Blutungen
kénnen mit einem Wattepfropfen, der mit steriler Salzlosung befeuchtet worden ist,
kontrolliert werden.

1.4. Trocknen Sie die Praparation sanft mit dem Wattepfropfen. Vermeiden Sie eine Austrocknung.

1.5. Verteilen Sie zu gleichen Teilen die Basis- und Katalysatorpaste auf dem gelieferten
Pergamentpapierblock. Setzen Sie die Behalterkappen wieder auf. Ruhren Sie sofort mit einem
Dycal® Liner Applikator und mischen Sie grtndlich, bis eine einheitliche Farbe erreicht ist. Nicht
zu viel spachteln. Der Mischvorgang sollte innerhalb von 10 Sekunden abgeschlossen sein.
BEACHTEN SIE: Versuchen Sie nicht, die Aushartungszeit zu kontrollieren, indem Sie die Menge
des zu verteilenden Katalysators erhohen oder verringern.

1.6. Verwenden Sie einen Dycal® Liner Applikator mit Kugelspitze oder ein &hnliches Instrument
und platzieren Sie die Mischung in einer diinnen Lage direkt auf die bloBgelegte Pulpa und das
Kavitat-Dentin von weniger als 1,00mm verbleibender Dicke. Vermeiden Sie es, Dycal® Liner auf
den Zahnschmelz oder die Kavitatsrander aufzutragen. Vermeiden Sie es, eine groBe Menge des
Materials aufzutragen. Die Materialdicke sollte etwa 0,8mm - Tmm betragen.

1.7. Lassen Sie den Dycal® Liner vollstéandig ausharten. Die Materialmischung wird auf dem
Mischblock unter normalen Raumbedingungen (24°C und 50 % relative Luftfeuchtigkeit) in
etwa 2-3 Minuten hart. Im Mund ist die Aushartungszeit kirzer auf Grund der Feuchtigkeit und
Temperatur.

1.8. Entfernen Sie Uberschissiges ausgehéartetes Material von den Retentionsbereichen, dem
Zahnschmelz und Randern mit einem scharfen Loffel, Exkavator oder Bohrer.

19. Platzieren Sie das gewlnschte Adhasiv, die Basis und/oder Restauration, indem Sie den
Anweisungen des Herstellers folgen.

110. Kimmern Sie sich beim nachsten Termin um die Pulpavitalitat. Die Pulpavitalitdt und der Status
sollten radiographisch alle drei bis sechs Monate oder wenn erforderlich bewertet werden.

. Indirekte Pulpaiiberkappung, Schutzbarriere

2. Fuhren Sie unter einer passenden Isolation die Kavitats-Préparation und die Kariesentfernung
durch. Reinigen Sie die Kavitat grandlich mit Wasserspray und fuhren sie eine Lufttrocknung
durch.

2.2. Verteilen und mischen Sie die Dycal® Liner Komponenten wie im obigen Abschnitt 1.5
beschrieben.

2.3. Applizieren Sie die Mischung auf die gewlnschten Dentinoberflachen, wie im obigen Abschnitt
1.6 - 1.8 beschrieben. Eine schnelle Applizierung der Mischung in die Kavitat macht sich die
essentielle FlieRfahigkeit der Masse fur eine effiziente Einpassung zu nutze, bevor die Aushartung
beginnt. Eine gewinschte vollstandige Abdeckung des ganzen Kavitat-Dentins mag es
erforderlich machen, dass zusétzliches Material vom Block auf die Dentinoberflachen gebracht
wird. Beachten Sie: Sollte nachfolgend die Verwendung eines Dentin-Bindemittels gewUnscht
sein, so tragen Sie Dycal® Liner nur auf das tiefste (weniger als Imm verbleibend) Dentin auf und
lassen Sie den Rest der Kavitatsoberflache fur das Bindemittel frei.

2.4. Nach der Aushartung (siehe Abschnitt 1.7) entfernen Sie Uberschissiges ausgehartetes Material
von den Retentionsbereichen, dem Zahnschmelz und Randern mit einem scharfen Loffel,
Exkavator oder Bohrer.

2.5. Fuhren Sie die Restauration gemaR der Gebrauchsanweisung des Restaurationsmaterial-
Herstellers durch.

SAUBERUNG UND DESINFEKTION

Rohren und Kappen kénnen durch Schrubben mit Seife oder Reinigungsmittel und heiBem Wasser
gesaubert werden. Die Rohren sollten abgerieben und nicht eingetaucht werden. Rohren, die Spritzern,
Korperflussigkeit, einem Kontakt mit verunreinigenden Handen oder den Mundschleimhauten ausgesetzt
waren, sollten mit einem krankenhausublichen Desinfektionsmittel desinfiziert werden. Verwendbare
Desinfektionsmittel sind EPA registriert als Tuberculocidal. lodophors, Sodium Hypochlorit (5,25 %),
Chlorindioxid und duale oder synergisierte Quaternaries sind erlaubte Desinfektionsmittel. Rohren
nicht in Desinfektionsmittel eintauchen. Desinfizieren Sie die Réhren durch Besprihen oder Abreiben
mit einem empfohlenen krankenhaustblichen Oberflachendesinfektionsmittel fur einen Zeitraum,

der von dem Desinfektionsmittelhersteller fir optimale Ergebnisse empfohlen wird. Das Besprihen

mit Glutaraldehyd wird nicht empfohlen. Einige Phenol basierte Mittel sowie lodophor basierte
Produkte kénnen Oberflachenverfarbungen hervorrufen. Produkte, die organische Losungsmittel wie
Alkohol enthalten, kdnnen einen schlechten Effekt auf die Réhren und Kappen haben. Sie sollten die
Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers genau befolgen, um optimale Ergebnisse zu erzielen.
Desinfektionslosungen auf Wassergrundlage sind vorzuziehen

ARTIKELNUMMER UND VERFALLSDATUM
1. Nicht nach dem Verfallsdatum benutzen! ISO Standard benutzt ,YYYY/MM."
2. Die folgenden Nummern sollten bei jeder Korrespondenz angegeben werden:
* Nachbestellnummer
« Artikelnummer auf Verpackung
* Verfallsdatum
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