Gebrauchsanweisung Deutsch

Dyract® Posterior+
Das Karies praventive Fullungsmaterial fUr den
Seitenzahn

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung
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Dyract® Posterior+ Fillungsmaterial ist ein weil-opakes, lichthartendes Fillungsmaterial, das
speziell fir den Gebrauch im Seitenzahnbereich entwickelt wurde.

Dyract® Posterior+ Fillungsmaterial vereint die Vorteile von Glasionomer-Materialien, wie z. B.
die Fluoridfreisetzung, mit den Vorteilen eines lichtgeharteten Komposits, wie z. B. Belastbarkeit.
Das ,+* im Namen steht fiir diese neue Formulierung, die fir ihre vorbeugende Wirkung gegen
Approximalkaries bekannt ist.

Dyract® Posterior+ Fillungsmaterial bietet ein erweitertes Leistungsspektrum in Bezug auf Ver-
schleiRbestandigkeit und physikalische Eigenschaften, die von besonderer Bedeutung fiir kaukraft-
tragende Fullungen sind.

Darreichungsformen
« Vordosierte Compules® Tips

Zusammensetzung

« Urethan-Dimethacrylat (UDMA)

« Carbonséure-modifiziertes Dimethacrylat (TCB Harz)
« Triethylenglycol-Dimethacrylat (TEGDMA)

« Trimethacrylat-Harz (TMPTMA)
Dimethacrylat-Harze

« Campherchinon

« Ethyl-4-Dimethylaminobenzoesaureester

« Butylhydroxytoluol (BHT)

« UV-Stabilisator
Strontiumalumino-Natriumflluoro-Phosphor-Silikatglas
« Hochdisperses Siliziumdioxid

Strontium-Fluorid

Titanoxid-Pigment



1.3 Indikationen

- Direkte Restaurationen der Klasse | und Il Kavititen, wenn der Asthetik keine Prioritat einge-
raumt wird. Die Breite der Kavitat muss weniger als 2/3 des Interkuspidalabstandes betragen.

1.4 Kontraindikationen

« Patienten mit einer Vorgeschichte schwerer allergischer Reaktionen gegen Methacrylate oder einen
der anderen Bestandteile.

« Kavitaten der Klassen | und Il mit einer Breite von mehr als 2/3 des Interkuspidalabstandes.

« Stumpfaufbauten.

1.5 Kompatible Adhasive
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Das Material ist in Kombination mit Dentin-/Schmelzadhéasiven auf (Meth-)Acrylatbasis verwendbar,
z. B. mit den Prime&Bond® und Xeno® Adhasiven von Dentsply Sirona.
Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheits-
hinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.
A « Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.

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

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylate und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und Mund-

schleimhaut reizen und die Sensibilisierung durch Hautkontakt und allergische Kontaktdermatitis

bei empfindlichen Personen verursachen kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen und medizinische Hilfe
aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer maéglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vorzu-
beugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfernen.
Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen. Spilwasser
absaugen bzw. ausspucken lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische
Hilfe aufsuchen.
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VorsichtsmaRnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verantwor-

tung des behandelnden Zahnarztes.

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entsprechend
den lokalen Best-Practice-Standards schitzen.

« Die Compules® Tips kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination der
Compules® Tips bei der Verwendung fir indirekte Restaurationen mit Spritzern, Spriihnebel
von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits
des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Kontaminiertes
Material verwerfen.

« Compules® Tips kdnnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Kavitat oder in-
direkt Uber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden. Nach direkter intraoraler
Anwendung Compules® Tips entsorgen und nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um
Kreuzkontaminationen zu verhindern.

« Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Compules® Tips-Pistole einzusetzen.

« Die Compules® Tips-Pistole ist dafiir vorgesehen, ausschlielich mit Dentsply Sirona Compules®
oder Compula® Tips verwendet zu werden.

« Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole.

« Das Fillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT
ANWENDEN. Bei ibermaRigem Druck kdnnen Compules® Tips brechen oder sich aus der
Compules® Tips-Pistole 16sen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versa-
gen der Fillung flihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- und wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit diesem Produkt
verwenden, da sie das Ausharten beeintrachtigen kénnen.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kénnen auftreten.
« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes fiihren.

« Zwischen 10 °C and 24 °C in der verschlossenen Packung aufbewahren.

« Nicht direkter Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schitzen.

« Nicht einfrieren.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Feuchtigkeit kann die Eigenschaften von Compules® Tips beeintrachtigen. Fir unverpackte
Compules® Tips wird empfohlen:

« Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).

« Innerhalb von 4 Wochen aufbrauchen.
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Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

Dyract® Posterior+ Fillungsmaterial gibt es in der Universalfarbe weit-opak. Damit ist eine einfache
Unterschiebung zwischen Zahnhartsubstanz und Restauration mdéglich. Wenn asthetische Erwa-
gungen eine Rolle spielen, sollten alternative Materialien, wie z. B. das Dyract® eXtra Fillungsma-
terial zum Einsatz kommen.

Kavitdtenpraparation

rb
Kavitatenbreite. &

Die Kavitatenbreite (a) muss geringer sein als 2/3 des interkuspidalen
Abstands (b).
Die Grafik rechts ist auch auf allen Umverpackungen abgebildet.

a<?sb

. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. Nupro® Prophylaxepaste) reinigen.
. Kavitat praparieren.

. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

Oberflache mit Wasserspray reinigen und Spulwasser vorsichtig entfernen.

Zahnsubstanz nicht dehydrieren.

ENERN SN

3.2.1 Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)
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3.4

. Matrize (z. B. AutoMatrix® oder Palodent®) und Keil anlegen. Kontakt und Kontur durch Briinieren
des Matrizenbands verbessern. Vorverkeilen oder das Einsetzen eines BiTine®-Rings wird emp-
fohlen.

Pulpaschutz, Konditionierung des Zahns/Vorbehandlung des Dentins, Aufbringen des
Dentaladhésivs

Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentaladhésivs die Ge-
brauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt. Die Dentsply Sirona Xeno®
Adhasive werden mit der Self-Etch-Technik appliziert. Prime&Bond® XP wird mit der Etch&Rinse-
Technik aufgetragen. Prime&Bond® NT in Kombination mit Dyract® Fullungsmaterialien kann mit
beiden Techniken verwendet werden. Die ordnungsgeman vorbereiteten Oberflachen vor Kontami-
nation schiitzen. Fillungsmaterial sofort einbringen.

Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fillungsmaterial in Schichten aufbringen. Das Mate-
rial ist fir die Polymerisation von Schichten bis zu 3 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® Tips

1. Compules® Tip in die Offnung der Compules® Tips-Pistole einlegen. Dabei darauf achten, dass
der Flansch des Compules® Tip zuerst eingesetzt wird.

2. Farbiges Kappchen des Compules® Tip entfernen. Der Compules® Tip kann um bis zu 360°
rotiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitat ein- oder auf den Mischblock
ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Um eine Kontamination der Compules® Tips mit Spritzern, Spriihnebel
von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des
Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Eine ausreichende
Menge Fillungsmaterial auf einen Mischblock ausbringen und vor Licht schitzen. Das Fillungs-
material mit einem Kunststoffinstrument in die Kavitat einbringen.

- oder -

Das Fiillungsmaterial unter gleichmagigem Druck langsam direkt aus dem Compules® Tip in die
praparierte Kavitat einbringen.

1"



3. Zum Entfernen des gebrauchten Compules® Tip den Kolben der Compules® Tips-Pistole vollstan-
dig zurtickziehen. Hierzu den Giriff in seine am weitesten gedffnete Position bringen. Das vordere
Ende des Compules® Tip nach unten driicken und Compules® Tip aus der Pistole I6sen.

UbermiBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® Tips-Pistole nur langsam und gleichmaRig austiben.

2. Keine liberméaRige Kraft anwenden. Compules® Tips kénnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® Tips-Pistole I6sen.

3.5 Lichthartung
1. Alle Bereiche der Fillungsoberflache mit einer geeigneten Polymerisationslampe lichtharten '. Die
Mindestleistung der Polymerisationslampe muss 500 mW/cm? betragen. Die Gebrauchsanleitung
der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitat und Aushartetechnik heranziehen.
2. Die einzelnen Materialschichten nach Malgabe der nachstehenden Tabelle polymerisieren:

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3. Mindestlichtleistung priifen.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit polymeri-
sieren.

Belichtungszeiten zur Aushartung von 2 mm und 3 mm dicken Schichten bei verschiede-
nen LichtleistungsgréBen der Polymerisationslampen

Schicht/ Lichtleistung Lichtleistung
Inkrementstarke 2800 mW/cm? 500-800 mW/cm?

2 mm 10 Sek. 10 Sek.

3 mm 40 Sek. Nicht empfehlenswert

3.6 Ausarbeitung und Politur
1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.
2. Zum Finieren Enhance® Finierinstrumente und im Approximalraum Finierstreifen verwenden. Bei
Patienten mit ausreichender Mundhygiene ergibt sich der gewiinschte Hochglanz der fertigen
Fillung in Funktion.

Fir die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Gebrauchsanlei-
tungen der jeweiligen Hersteller beachten.

" Geeignet zur Polymerisation von Materialien mit dem Photoinitiator Campherchinon (CQ). Emissionsmaximum im
Bereich von 440-480 nm.
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4 Hygiene

4.1 Compules® Tips Gun
Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips-Pistole beachten,
die auf unserer Website unter www.dentsply.eu/IFU verfligbar ist. Auf Anfrage senden wir Ihnen
auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchsanweisung in der gewiinschten Spra-
che. Diese kénnen Sie mit dem entsprechenden Bestellformular auf unserer Website anfordern.

4.2 Compules® Tips — nach intraoraler Anwendung

Kreuzkontamination.

wiederverwenden.
2. Intraoral verwendete oder kontaminierte Compules® Tips nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Infektion.
A 1. Compules® Tips nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert nicht

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,,JJJJ-MM-TT*.
. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer
* Chargennummer
» Verfallsdatum
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