Dentsply
: Sirona

EstheteX® HD

High Definition Micro Matrix Restorative
INSTRUGTIONS FOR USE ...cuvussseeseeseeesssssssssssssssseseeseesssssssssssssssessssesssssssssssssesssssesssssssssssssssssesssessssssssssssssesssssessssssssssssssessssssssssssssssssssssssseee ENGLISH

Matériau de restauration haute définition a micro-matrice
MODE D EMPLON cevrrreeeeeeeeesseeeeeeessmmsssssesesessssssssseessesesssssseesesssesssassseeeseeesesessseeseeesseeas s eeeeeem s eeeeeseess oo eeeeee e e e et eeeeessseeseeeeeemesseeeseesesemssesseee FRANCAIS

Materiale da restauro a micromatrice ad alta definizione
ISTRUZIONI PER L USO....ciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnnnsnnnnsnssnssnssnnes ITALIANO

Hochaufldsendes Mikromatrix-Fullungsmaterial
GEBRAUGCHSANWEISUNG ......coiiiiiiiiiieirisssessssssssssessssesssssesssssesssssesssssssssssesssssesssssessasssssassssssssssasssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssnenssanesssnesssnsensane DEUTSCH

Material restaurador con micro matriz de alta definicion
INSTRUGCCIONES DE USO ... iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseteesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsssnssnssssnsssssnsns ESPANOL

Hogedefinitie-micromatrixrestauratiemateriaal
GEBRUIKSAANWIJZING .....cuuueeueeeeeeriiieiiieestsssssiseeeieeriiiiisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssmmmmmmmmmm. ...NEDERLANDS

High Definition mikro-matrix tandersattningsmaterial
BRUKSAINVISNING ......etiiiiiiiiiiieiseersesse s ssssessssssssssessssesssssssssssesssssssssssssssssessssnesessssssssessansesssnssssssss s ssesasssesssssssssnsssssnsssssssssassssssnsssssanesssnessssnesssnnes SVENSKA

Mikromatricerestaurationsmateriale i hgjdefinition
BRUGSANVISINING ... ttiiiiiiiieeeeiesisssteesssssssssesssssssssesssesssssseessssasssssseaassssssssssssssssssessssssssssssessssssssssssssssssssssssasnsssssssssssssssssssssnssesessssnnnssssesssnnnnsessssnnnes DANSK

Didelés raiskos mikromatricos restauravimo medziaga
NAUDOUJIMO INSTRUKCIJOS ... cccettiiiicisssesssessssssee s sssssssss s s sssssssssesssssssssssssessssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssnsssssessssnsssssssssssssssssssssnnessssssssnnnnns LIETUVIU K.

Augstas izskirtspéjas mikromatricas restauracijas lidzeklis

LIETOSANAS INSTRUKCIJA ....cuveeceriaceiscssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssasssssssssassesssssssssassssssssssssssssssssssssssssssassssessssnssssassesassesassassssassssassssassesassassssasans LATVIESU
Vypln Micro Matrix s vysokou rozliSovacou schopnostou
NAVOD NA POUZITIE ..usuiuitcusecssessssessssssssssssssssessssssssssssssssssssssessssassssassssassessssassssssssssssssasssssssessssssssssssssssssssssessssasssssssesassessssessssassssassssassesassasas SLOVENSKY
MVIKDO MaTpWhieH Bb3CTaHOBbBb4YeH MaTepMan C BNCOKa npeunsHoOCT
NHCTPYKLMU A YTTOTPEBA ..o ceeiccetesssseessssesassnesssssesssssssssssssssssssssssesssssessssssssssssssassesssssesasssesssssesssssessansssssnsssssssssassnessassssssnsssssnsssssnessannes BBbATAPCKUA
YAIKO ATIOKATAOTATEWY JUKOOETPIKNS UNTEAC UPNAAC TILOTOTNTAG
[0 AN I 1 2 2 2 R EAAHNIKA
M Manufactured by

Dentsply Caulk Dentsply DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Strasse 1
C € Milford, DE 19963. USA 78467 Konstanz, Germany

Tel.: 1-302-422-4511 Tel.: 49-7531-583-0
2797 www.dentsplysirona.com www.dentsplysirona.com

© 2025 Dentsply Sirona. All Rights Reserved. 530600WEB (R 1/13/25)

n

16

21

26

31

35

39

44

49

54

59



Dentsply
Sirona

S

EstheteX® HD

High Definition Micro Matrix Restorative

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH
Caution: This is a medical device. For dental use only by dental professionals.
U.S.A.: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

EstheteX® HD High Definition Micro Matrix Restorative is a visible light cured, radiopaque,
composite restorative material for anterior and posterior restorations of primary and perma-
nent teeth. It is to be used following the application of a suitable dentin/enamel adhesive.

EstheteX® HD High Restorative Material complies with ISO 4049:2019 Polymer-based restor-
ative materials

1.1 Indications for use

1. EstheteX® HD Restorative material is indicated as a direct restorative for all cavity classes
in anterior and posterior teeth.

2. EstheteX® HD Restorative material is indicated as a direct esthetic veneering restorative
material and cosmetic reshaping (e.g., diastema closure, incisal lengthening).

3. EstheteX® HD Restorative material is indicated for the indirect fabrication of inlays and on-
lays.

1.2 Contraindications
EstheteX® HD Restorative material is contraindicated for use with patients who have a history
of hypersensitity to methacrylate resins.

1.3 Delivery Forms (some delivery forms may not be available in all countries)

This one-component, visible light cured composite restorative is available in:
* Predosed Compules® Tips

* 3 g EasyeTwist syringes

The regular body shades are optimized to match the VITA®' system. Additional available
body, opacious dentin and translucent enamel shades are available for esthetically demand-
ing applications existing beyond the traditional VITA® System. A custom blended shade guide
is available to guide the clinician in shade selection and blending technique.

EstheteX® HD Restorative material may be used with separately available BisGMA-based tints
and opaquers at the discretion and responsibility of the dental practitioner for individual cus-
tom characterization of the ultimate esthetic direct-placement restoration.

Available Shades

Opacious Dentin Regular Body Translucent Enamel

White-O = W-O White = W B5/Dark Yellow Clear Enamel = CE
A2-O Extra Light = XL @] White Enamel = WE
A4-O Al Cc2 Yellow Enamel = YE
B2-O A2 C3 Amber Enamel = AE
C1-O A3 C4 Grey Enamel = GE
C4-0 A3.5 C5/Extra Grey-Brown
D3-O A4 D2

B1 D3

B2 Universal

B3

1.4 Composition

The resin matrix of EsthetsX® HD Restorative material consists of a Bis-GMA adduct, a Bis-
EMA adduct, and triethylene glycol dimethacrylate, Camphorguinone (CQ), Photoinitiator,
Stabilizer, Pigments.

The filler combination consists of barium fluoroborosilicate glass with a mean particle size
below 1T um and nanofiller silica (particle size 0.04 um); 52-54 volume %.

1.5 Compatible Adhesives

EsthetsX® HD Restorative material is used following application of a suitable dentin/enamel
adhesive and is chemically compatible with conventional (meth)acrylate-based dentin/enam-
el adhesives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured
composite restoratives (see complete Instructions for Use of selected adhesive).

1.6 Compatible Cements

Inlays and Onlays fabricated from EsthetsX® HD Restorative are compatible with resin-based
cements including Dentsply Sirona cements designed for use with composite inlays/onlays
(see complete Instructions for Use of selected cement).

2. GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters
of these Instructions for Use.

A

CAUTION

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards. Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings
1. EstheteX® HD Restorative material contains polymerizable methacrylate monomers which
may be irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin con-
tact and allergic contact dermatitis in susceptible persons.
« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact
with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.
Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of con-
tact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately
remove material with cotton and wash thoroughly with water and soap. In case of skin
sensitization or rash, discontinue use and seek medical attention.
Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental con-
tact occurs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of
water after the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If sensiti-
zation of mucosa persists, seek medical attention.

' VITA is not a registered trademark of Dentsply Sirona.

2. EstheteX® HD Restorative material curing reaction is exothermic. Increased temperature
may irritate pulp or soft tissue. Cover dentin close to the pulp (less than T mm) with a hard
setting calcium hydroxide liner (Dycal® Liner) and/or treat according to adhesive manu-
facturer's instructions.

3. EstheteX® HD Restorative material is light cured only. Incomplete light-curing may lead to
compromised physical properties, residual uncured monomer, post-operative sensitivity or
premature bond/restoration failure. See Step-by-Step Instructions for wavelength, output
and maximum increment requirements. Check output and curing cycle before each use.

4. When using a Compules® Tips Gun, dental professionals and patients should wear protec-
tive eyewear.

5. EstheteX® HD Restorative material should not be used with patients who have a known
hypersensitivity to any of the components.

2.2 Precautions

« This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for
use. Any use of this product inconsistent with the Instructions for use is at the discretion
and is the sole responsibility of the practitioner.

« Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after
use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

« Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the resto-
ration. Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

* Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recom-
mended for patients.

« Use only clean and properly disinfected and sterilized, or ready to use accessories. Do not
use dispensers which have not been properly pre-use processed or reprocessed. Before
use and each re-use dispensers must be properly cleaned and autoclaved (see Hygiene,
Processing and Disposal below).

« As additional precautionary measure, dispensers may be protected from gross debris

but not from all contamination by applying a protective barrier.

« Compules® Tips are provided ready for use and should not be processed. Use only new,
clean unused Compules® Tips, stored in covered storage, such as drawers and cabinets,
away from potential contamination, and removed from their original packaging using ei-
ther clean gloved hands or a clean suitable instrument at time of use. To reduce risk of in-
fection, do not use tips if packaging is damaged or compromised

* The syringe cannot be reprocessed. To prevent the syringe and from exposure to spatter
or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringe is handled
with clean/disinfected gloves.

« As additional precautionary measure, syringe may be protected from gross debris but

not from all contamination by applying a protective barrier.

« Do not insert or use restorations which have not been properly processed. Before delivery,
restorations must be properly cleaned and disinfected to reduce the risk of cross contami-
nation (see Hygiene, Processing and Disposal).

« Material should extrude easily from the Compules® Tip. Use a gentle, even motion when
exerting pressure on the Compules® Tips Gun. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Exces-
sive pressure may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compules®
Tip to rupture or eject from the Compules® Tips Gun. If the material doesn’t extrude easily
remove from the operating field, discard the Compules® Tip, and install a new Compules®
Tip. Use of Compules® Tips with the Dentsply Caulk Compules® Tips Gun is recommended.
Use with another manufacturer’s dispensing device is at the discretion and sole responsi-
bility of the practitioner.

« Do not use the product if package is broken.

« Numerous factors can affect restoration longevity. Marginal leakage can result in restora-
tion loss or recurrent caries. Check restoration marginal integrity at every periodic exami-
nation

* The syringe should be tightly closed immediately after use.

* Interactions:

« Eugenol and hydrogen peroxide-containing materials should not be used in conjunction
with this product because they may interfere with hardening and cause softening of the
polymeric components of the material.

Esthet*X® HD Restorative material is light-cured material. Therefore, it should be pro-

tected from ambient light. Proceed immediately once the material has been placed.

If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solu-

tions are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely

affected, allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival
retraction is necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

2.3 Adverse Reactions
1. Product may irritate the eyes and skin
« Eye contact: irritation and possible corneal damage.
« Skin contact: irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the
skin.
* Mucous Membranes: inflammation (see Warnings)
2. Product may cause pulpal effect (see Warnings).

2.4 Storage

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the

product.

« Store with original caps tightly closed

« Store at temperatures between 2 °C/35 °F-24 °C/75 °F.

* Use the product at room temperature

+ Keep out of sunlight.

» Do not freeze.

* Excessive humidity can adversely affect the properties of EsthetsX® HD Restorative mate-
rial. Protect from moisture.

« Do not use after expiration date.

« Do not use if the lot number and/or expiration date are missing or illegible.

The TruMatch® Restorative material shade guide and Compules® Tips Gun should be pro-
cessed and stored according to the instructions in Hygiene below.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

Technique Tips

1. EstheteX® HD Restorative material is a “sculptable,” non-sticky, material that resists
slumping and allows the operator to create precise anatomical form.
< When using EsthetsX® HD Restorative material, it is best not to “spread” the material,

but to “push” or “sculpt” the material

It is recommended to dispense/extrude material from a Compules® Tip with a slow,

steady force.

Rapid and/or forceful extrusion of the material from a Compules® Tip may cause ma-

terial to appear whitish and/or separated. Upon placement and manipulation, material

will coalesce without compromise in strength or esthetics.

2. Esthet*X® HD Restorative material was developed to provide the highest surface luster
in order to replicate natural enamel. To achieve maximum polish and maintenance it is
highly recommended to fully complete the polish of EsthetsX® HD Restorative material
by finishing the restoration with Enhance® Finishing System and polishing with the
Enhance® PoGo® One Step Diamond Micro-Polisher System and/or Prisma® Gloss™ Com-
posite Polishing Pastes.



Optimizing Shade Selection

1. The opacity of Esthet*X® HD Restorative material Body Shades has been scientifical-
ly designed to allow the tooth structure enamel and dentin to blend together with the
composite with a life-like translucent result. Additional Opaque and Enamel Shades al-
low replacement of each component of lost tooth structure. Layered opacities of mate-
rial visually blend to form a restoration with natural vitality and translucence.

2. The final shade will ultimately result from an interaction of the thickness of the layer(s) of
restorative composite and surrounding tooth structure (enamel and/or dentin). The inten-
sity of the shade is related to the thickness or thinness of opacious, body and/or translu-
cent shade layers of the EsthetsX® HD Restorative material used. Restoration shade ap-
proximation to the selected shade tab of the TruMatch® shade guide occurs with restora-
tions allowing adequate thicknesses of each recipe component, e.g,, Class IV, labial-lingual
Class Ill, etc. For restorations less than 2 mm total thickness, e.g., conservative cosmetic
veneering, and/or where significant shade lightening is desired, placement of a liquid opa-
quer may provide a more desirable foundation for subsequent shade layering.

3. In all cases, the use of a mock-up is an excellent method for shade verification. The
technique includes the use of the shades and opacities as prescribed by the select-
ed TruMatch® shade tab in the appropriate thicknesses to approximate that of the final
EsthetsX® HD Restorative material restoration. The materials are placed on the clean, hy-
drated unetched tooth in the area of the cavity or restoration on the tooth. Each layer is
applied without etch or bonding agent, then cured thoroughly. Layering and/or altering
shades in varying thickness will allow trial customization of the final shade. The dentist,
patient and ancillary dental support personnel can co-jointly view the shade selection
result. After viewing, the composite material can be removed by the use of a dental ex-
plorer or scaler.

4. Be aware of room and ambient light effects on shade selection; incandescent versus flu-
orescent lighting versus natural daylight (ideal light is northern exposure/outdoors/over-
cast).

5. Room accessories can influence shade selection as with colored walls/wallpaper reflec-
tion. Also, the patient dental napkin should be removed. Observe tooth shades for short
periods of time, using a blue background to “neutralize” the effect of extended shade
viewing comparisons. Viewing a blue background will have a relaxing effect on the view-
ing operator’'s photo/color optic discrimination. Eyes should be rested. It is useful to
have ancillary corroboration on shade selection by dental personnel as well as by the
dental patient.

3.1 Direct Restoration

311 Shade Selection
Before selecting the shade, teeth should be clean, hydrated and free of extrinsic ma-
terial or stain. The TruMatch® shade guide included in the Introductory Kit and the
Complete Organizer System has been created to simulate the result of layering spe-
cific shades. Select the shade tab that simulates best the final desired result. Follow-
ing the recipe on the shade tabs will create the desired shade. Mixing layered shades
and various thicknesses will allow customized shade adjustability. Please refer to the
Optimizing Shade Selection section above. Additionally, use of the Technique Guide
will detail the step-by-step procedure for accurate shade reproduction.

31.2 Cavity Preparation
21 Anterior Restorations: Use conservative cavity preparations for all Class Ill, IV and

Class V restorations. Refinement of the cavo-surface margin (beveling) for en-

hancement of acid-etching, enamel bonding, and finishing procedures is recom-

mended. Technique Tip: Esthetic masking of underlying intrinsic staining may re-
quire deeper preparation, allowing for adequate restorative material blending.

Posterior Restorations: Cavity design requirements are essentially a conventional

preparation with refinement of the cavo-surface margin for enhancement of acid

etching. No residual amalgam or other base material should be left in the inter-
nal forms of the preparation which would interfere with light transmission and the
hardening of the restorative.

31.3 Placement of Matrix
The use of a Mylar, Bimatrix, sectional (e.g. Palodent® Sectional Matrix System) or thin
matrix band (e.g. AutoMatrix® Retainerless Matrix System) and subsequent burnishing
of the matrix band will improve final interproximal contact and contour. PREWEDG-
ING/BIiTine® RING PLACEMENT IS ADVOCATED TO ACHIEVE SLIGHT SEPARATION
AND FACILITATE ACCEPTABLE PROXIMAL CONTACT.

314 Pulp protection, Tooth Conditioning/Dentin Pretreatment, Adhesive Application
Refer to adhesive manufacturer’s instructions for pulp protection, tooth condition-
ing and/or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they
must be kept uncontaminated. Proceed immediately to placement of EstheteX® HD
Restorative material.

315 Placement of Esthet*X® HD Micro Matrix Restorative Material
51 Easy*Twist Syringe: Remove the cap from the Easy+Twist syringe by using later-

al force. It is easier to remove the cap in a “snap-off” rather than a “pull-off” mo-
tion. Dispense the necessary amount of EstheteX® HD Restorative material from
the Easye*Twist syringe onto the mix pad by turning the handle slowly in a clock-
wise direction. To prevent oozing of the material when dispensing is completed,
point the front tip of the Easy+Twist syringe upwards and turn the handle coun-
ter-clockwise and recap the Easye*Twist syringe. Technique Tip: Protect dispensed
EsthetsX® HD Restorative material from premature polymerization via ambient
light while current increment is adapted and light cured.

5.2 Pre-dosed Compules® Tips: Load Compules® Tips Gun with predosed Compules®
Tip. Insert a Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun
barrel. Be certain that the collar on the Compules® Tip is inserted first. Remove
the colored cap from the Compules® Tip. The Compules® Tip may be rotated 360°
to gain the proper angle of entrance into the cavity. To dispense the material into
a cavity preparation, use a slow, steady pressure. Do not use excessive force. To
remove the used Compules® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger is
pulled back completely by allowing the handle to open to its widest position. Ap-
ply a downward motion to the front end of the Compules® Tip and remove. Steril-
ize Compules® Tips Gun for storage according to instructions (see Hygiene, Pro-
cessing and Disposal section).

2.

N

* Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.
CAUTION * Do not use excessive force - Compules® Tip rupture or ejection may result.

‘ . Material Extrusion - To reduce risk of injury due to excessive force.

5.3 Optional Flowable Liner: Placement of a compatible flowable liner (available sepa-
rately) prior to placement of Esthet*X® HD Restorative material is optional. Follow
manufacturer’s instructions for use.

Handling
Use only clean and properly disinfected and sterilized, or ready to use accessories.

31.6 Anterior Placement
Dispense EstheteX® HD Restorative material directly into the cavity preparation/tooth
surface from the Compules® Tip using slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary. Alternatively, material may be expressed onto a clean pad from the Com-
pules® Tip or Easy+Twist syringe and carried to the preparation with suitable place-
ment instrument. Adapt, contour and shape with appropriate composite instruments.
Material may be placed and light cured in increments up to 2 mm (see Curing, Step
3.1.8). Technique Tip: For esthetic blending of shades, shade layers may be individu-
ally cured to form a foundation for subsequent shade placement.

3.1.7 Posterior Placement

Dispense EsthetsX® HD Restorative material directly into the cavity preparation from

the Compules® Tip using slow, steady pressure. Excessive force is not necessary. Al-

ternatively, material may be expressed onto a clean pad from the Compules® Tip or

EasyeTwist syringe and carried to the preparation with suitable placement instrument.

71 Class | and V: Esthet*X® HD Restorative material may be placed and adapted in
2 mm increments, light curing each increment (see Curing, Step 3.1.8).

7.2 Class Il: Beginning in the proximal box, firmly adapt a 2 mm increment of
EsthetsX® HD Restorative material to cavity walls and stabilize matrix band by
stepping a clean nonserrated condenser (plugger) from middle to edges, reduc-
ing incorporated air and eliminating voids. Light cure (see Curing, Step 3.1.8). The
remainder of the preparation may be filled in up to 2 mm increments, each fol-
lowed by light cure (see Curing, Step 3.1.8). Prior to light curing, contour and
shape the final increment with the operator’s choice of clean carving and bur-
nishing instruments. Technique Tips: To minimize finishing time, contour margin-
al ridge first before occlusal anatomy. Carve margins and anatomy to final form.
EsthetsX® HD Restorative material resists slumping, allowing carving of the major-
ity of anatomical form prior to visible light curing

31.8 Curing

Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit

designed to cure materials containing camphorqguinone (CQ) initiator, i.e. spectral

output containing 470 nm. Minimum light output must be at least 550 mW/cm? ex-
posure for at least 20 seconds. Some advanced performance curing units have been
shown to cure 2 mm increments of most shades of Esthet+X® HD Restorative material
in 10 seconds. Refer to curing light manufacturer’'s recommendations for compatibili-
ty and curing recommendations. The EstheteX® HD Restorative material should be ad-
ditionally exposed to the curing unit through the proximal, lingual, and buccal enamel
walls following matrix removal for the recommended time.

« Check compatibility of curing light.
* Check curing cycle.
CAUTION .« Check curing output before each procedure,

ﬂ To reduce risk of inadequate polymerization due to insufficient curing.

31.9 Finishing and Polishing

9.1 Begin finishing immediately after curing. Gross excess may be removed, and gen-
eral outline form established with Prisma® Finishing Burs or other carbide or dia-
mond finishing instruments. Additional finishing is recommended by the use of
Enhance® Finishing System. See manufacturer’'s complete instructions for use.

9.2 To achieve a very high luster on Esthet*X® HD Restorative material, it is neces-
sary to complete the polishing. Enhance® PoGo® One Step Diamond Micro-Polish-
er System and/or Prisma® Gloss™ Composite Polishing Pastes are recommended.
See manufacturer’s complete instructions for use. Once polished with Enhance®
PoGo® polisher and/or both Prisma® Gloss™ pastes, EsthetsX® HD Restorative ma-
terial will maintain its high surface gloss due to its micro matrix technology.

3.2 Fabrication of Indirect Inlay/Onlay
3.21 Shade Selection

Final desired shade selection should be accomplished prior to tooth preparation. Be-
fore selecting the shade, teeth should be clean, hydrated and free of extrinsic materi-
al or stain. The TruMatch® shade guide included in the Introductory Kit and the Com-
plete Organizer System has been created to simulate the result of layering specific
shades. Select the shade tab that simulates best the final desired result. Following
the recipe on the shade tabs will create the desired shade. Mixing layered shades and
various thicknesses will allow customized shade adjustability. Please refer to the Opti-
mizing Shade Selection section.

3.2.2 Cavity Preparation

Cavity design requirements are essentially a conventional preparation. Rounding of
internal angles and refinement of the cavo-surface margin for enhancement of enam-
el bonding and finishing procedures is recommended. No residual amalgam or other
base material should be left in the internal forms of the preparation which would in-
terfere with light transmission and the hardening of the luting cement. Refer to adhe-
sive and/or luting cement manufacturer’s instructions for base/liner/pulp protection
requirements.

3.2.3 Impression, Master Cast Fabrication

3.1 Make an accurate impression of the preparation following manufacturer’s instruc-
tions for impression material chosen. A material that allows two pours is recom-
mended. Alternatively, two impressions may be made.

3.2 Prepare and place provisional restoration on the prepared tooth. Use non-eugenol
containing material(s).

3.3 Two casts will be fabricated. One working cast will be indexed and separated, per
usual crown and bridge procedures. The second master cast will be used for final
contour adjustment. Following impression material manufacturer’s instructions
for disinfection and impression casting, use of die stone is recommended for cast
fabrication. Plating of the impression is not recommended. Additionally, an op-
posing cast should be prepared and articulated.

3.2.4 Restoration Fabrication

4.1 Block out any preparation undercuts present. Apply separating medium and/or
die spacer to separated die. In most cases, the restoration may be fabricated in
no more than 3 increments, each up to 4 mm depth

4.2 Apply first increment/shade, creating restoration body. Adapt to die, staying short
of margins. Recommended light curing is accomplished by placing in Triad® Light
Curing Unit (Dentsply Trubyte) for 2 minutes. Apply second, body layer, allow-
ing cut-back for occlusal anatomy and final proximal contour. Repeat Triad® Light
Curing. Prior to final “enamel” shade placement, custom staining with appropriate
compatible stains may be accomplished per manufacturer’s instructions. Apply fi-
nal layer, slightly overfilling and covering all margins. Replace die into articulated
model. Establish all external, proximal and occlusal contacts and anatomy. Slight
lubrication of adjacent and opposing model teeth is recommended. Cure briefly
(10 seconds) with hand-held visible curing light unit to fix contours. Remove die
with restoration, place in Triad Unit for final 2 minute curing.

4.3 When removing restoration from die, it may be necessary to scrape die stone
away from restoration margins, to prevent accidental chipping of restoration.
Clean any residual die stone from restoration. Carefully trim away visible flash be-
yond preparation margins with acrylic bur.

4.4 Gently sandblast the internal surfaces with 50 um alumina abrasive. Remove vis-
ibly undercut material

4.5 Seat restoration onto preparation of uncut master cast, making adjustments as
needed. Check for marginal integrity and overall fit and contour. Additional incre-
ments may be added if needed by roughening surface and applying compatible
adhesive per manufacturer’s instructions, followed by placement and light curing
as outlined above.

3.2.5 Finishing and Polishing (laboratory)

Complete as outlined in the above Finishing and Polishing Section, Step 3.1.9 for Di-
rect Restorations

3.2.6 Pre-Cementation Surface Preparation

6.1 Sandblast the internal surface of the restoration using 50 um aluminum oxide at a
max pressure of 2.5 bar (35 PSI).
6.2 Clean and disinfect the restoration as outlined in Hygiene section below.



Contamination - To reduce risk of infection

« Restorations should be polished and sandblasted internally before cleaning and
disinfection.

* Restorations should be cleaned and disinfected immediately prior to delivery.

« Follow instructions in Hygiene section below before delivery.

A

CAUTION

3.2.7 Cementation
Recommended cementation technique is bonding using an adhesive esthetic resin
cement. Follow adhesive and cement manufacturer’s instructions for prepared tooth
and restoration surface pretreatments.

3.2.8 Adjusting, Finishing and Polishing (clinically)
Following cementation, make all necessary occlusal adjustments and polish any clini-
cally adjusted surfaces as outlined in the above Finishing and Polishing Section, Step

31.9 for Direct Restorations. All shades of Esthet*X® HD Restorative are radio-opaque,

with a 1 mm radio-opacity equivalent to 1.9 mm radio-opacity of aluminum. Alumi-
num has a radio-opacity equivalent to that of dentin. Thus 1 mm of material having a
radio-opacity equivalent to T mm of aluminum has a radio-opacity equivalent to that
of dentin

4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

Cross-contamination - To reduce risk of infection.
« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regula-
tions.
Do not reuse Compules® Tips. Properly dispose of used Compules® Tips.
Syringe cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringe in accordance
with local regulations.
During treatment clinicians with patient contact should not handle the syringe
without a protective barrier.
To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or
contaminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/
disinfected gloves, outside of the patient treatment operatory.
Do not reuse syringes if contaminated.

Protective barriers are designed for single use and must be disposed of after
A each use in accordance with local regulations. The barrier is not a replacement

for applicable cleaning, disinfection, and sterilization.
CAUTION . |ncidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-
level disinfection solution will not damage syringe body. Do not allow any solu-
tion contact with contained material. Discard composite material that has been
in contact with any fluid or non-sterile instrument.
Repeated liquid contact may damage label. Dry the syringe with a lint-free sin-
gle-use cloth.
NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe syringe gently.
Reprocess reusable products as described below.
When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage,
such as drawers and cabinets, and away from potential contamination.
Dispensing materials with clean/disinfected gloves or hands or suitable transfer
forceps in a separate room, bringing only what will be used into the operatory
is strongly recommended.

4.1 Indirectly Fabricated Inlays and Onlays

Cross-contamination - To reduce risk of Infection

Restorations must be polished before cleaning and disinfection.

Restorations must be processed according to the instructions below prior to
delivery.

Locally applicable legal regulations and the hygiene standards applicable for a
dental practice must be observed.

Use only the validated processing procedures specified.

The responsibility for the microbial processing of the Restoration lies with the

A

CAUTION user.

» The equipment and devices must be properly maintained and serviced at regu-
lar intervals.

« The fabricator (laboratory or in-office dental technician) of the restoration must
inform the dentist of the need to process the device before using or inserting it
in the patient’s mouth.

Process v Acceptable
Mechanical (Ultrasonic) (4
Cleaning Manual v

Automated (Washer/Disinfector)

Initial Treatment
at the Point of Use

« Do not allow residue or any form of contamination to dry on the
device,

Use a new, clean pair of examination gloves

Remove excess soil/gross debris by wiping with a disposable cloth/
cotton-tipped applicator saturated with 70% isopropy! alcohol
(IPA).

Remove all visible soil, ensuring fluid penetrates all crevices. Use
fresh wipes to rub fluid into the crevices. Discard used wipes. Ad-
ditional wipes may be used.

Transport to processing area and follow validated processing in-
structions below.

Preparation before
cleaning

Polish external surfaces and prepare internal surfaces for cementation
prior to processing.

Cleaning and
Disinfection:
Automated

Do not use automated washer/disinfectors for processing indirectly
fabricated composite restorations. Material may become distorted or
compromised.

Cleaning and
Disinfection:
Mechanical

« The restoration may be concurrently cleaned and disinfected if us-
ing the recommended solution 70% isopropyl alcohol (IPA).

Using a cloth and a cotton-tipped applicator saturated with 70%
IPA, wipe all the surfaces of the restoration, ensuring to wipe all
grooves and edges.

Immerse the restoration in an ultrasonic bath in 70% IPA solution for
at least T minutes unless otherwise specified by the solution manu-
facturer.

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of
30 seconds.

Allow to air dry until completely dry.

Visually inspect for visible soil and repeat the cleaning and disinfec-
tion procedure if necessary.

Cleaning and
Intermediate-
Level Disinfection:
Manual

.

The restoration may be concurrently cleaned and disinfected if us-
ing the recommended solution 70% isopropy! alcohol (IPA).

Using a cloth and a cotton-tipped applicator saturated with 70%
IPA, wipe all the surfaces of the restoration, ensuring to wipe all
grooves and edges.

Immerse the restoration in 70% IPA solution for at least 1 minutes
unless otherwise specified by the solution manufacturer.

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of
30 seconds.

Allow to air dry until completely dry.

Visually inspect for visible soil and repeat the cleaning and disinfec-
tion procedure if necessary.

.

.

.

.

.

Drying

Wipe the devices dry with a clean, lint-free cloth. Allow the compo-
nents to fully air dry before delivery.

Maintenance,
Inspection and
Testing

Immediately before delivery, visually inspect to ensure that all con-
tamination has been removed. If the device is discolored, damaged, or
distorted it should be discarded.

Packaging

No particular requirements.

Sterilization

.

Sterilization is not allowed. No methods have been validated.
Do not subject restorations to steam autoclaving or liquid chemical
sterilant immersion. Restoration damage may occur.

.

Storage

Store processed restorations at room temperature, away from mois-
ture or excessive humidity ou d'une humidité excessive.

To prevent contamination, store processed restorations in covered
storage such as a drawer or cabinet until use.

Additional
Information

The instructions provided above have been validated by the manufac-
turer of the medical device as being capable of preparing a medical
device for use. It remains the responsibility of the processor to ensure
that the processing, as actually performed using equipment, materi-
als, and personnel in the processing facility, achieves the desired
result. This requires verification and/or validation and routine monitor-
ing of the process.

Manufacturer
Contact

Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For
areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona
representative.

4.2 TruMatch® Shade Guide

Automated (Washer/Disinfector)

Processing Instructions for the TruMatch® Shade Guide, Shade Tabs, and Holder

Disinfection Manual (4

Immersion (4

Steam Autoclave

Sterilization
Immersion

Single Use Dispose of after Use

Reusable/Not Reprocessable Dispose of if contaminated

Instructions for Cleaning and Disinfecting Indirectly Fabricated Restorations

Warnings These instructions are for use ONLY for an indirectly fabricated
restoration, prior to intraoral delivery.

High-level disinfection procedures have not been validated. Inter-
mediate-level disinfection is appropriate for indirect restorations.
Do not autoclave in steam autoclave.

Do not clean/disinfect in automated washer/disinfector.

Follow proper infection prevention activities, such as proper hand
washing and donning new puncture and chemical resistant gloves
at pertinent steps.

Do not use hard wire brushes to clean the restoration as damage
can occur.

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy,
EPA registered (and/or Health Canada approved) and use in accor-
dance with the IFU of the disinfecting solution manufacturer.

Warnings

« High-level disinfection procedures have not been validated.

« Intermediate-level disinfection is appropriate for the Holder.

« For individual Shade Tabs, proceed to Sterilization following clean-
ing and any optional/intermediate disinfection process.

Steam autoclave sterilization is appropriate and recommended for
the individual shade tabs.

Do not autoclave the Holder in steam autoclave

Do not clean/disinfect the Holder automated washer/disinfector.
Follow proper infection prevention activities, such as proper hand
washing and donning new puncture and chemical resistant gloves
at pertinent steps.

Do not use hard wire brushes to clean the device as scratching and
mechanical degradation can occur.

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy,
EPA registered (and/or Health Canada approved) and use in accor-
dance with the IFU of the disinfecting solution manufacturer.

Do not allow the shade tabs to exceed 137°C.

Do not use phenol-based glutaraldehyde.

Always use a pH neutral instrument cleaning solution if authorized
If the integrity of the packaging pouch has been compromised, the
device should be processed again before use.

The shade tabs should be cleaned and sterilized before each use.
For the countries that require a three-step process, in which dis-
infection is required prior to sterilization, the shade tabs must be
cleaned, disinfected, and sterilized before use.

Limitations on
Reprocessing

Repeated reprocessing has minimum effect on restorastions. End of
life is normally determined by clinical factors. Restorations are typi-
cally processed once prior to patient delivery.

Steam autoclaving, automated washer/disinfection, chemical va-
por sterilization, and dry heat sterilization methods have not been
tested or validated for efficacy and are not recommended for use.

Limitations on
Reprocessing

Repeated reprocessing has minimal effect on these instruments.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Use of the device beyond its useful life may cause damage to
equipment and increases the risk of patient cross-contamination.
Cold liquid sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat
sterilization methods have not been tested or validated for efficacy
and are not recommended for use.




Initial Treatment
at the Point of Use

« Immediately after use, remove exposed individual shade tabs from
the exposed holder for processing.

Do not allow residue or any form of contamination to dry on the
device. Remove excess soil/gross debris by wiping, brushing, and/or
rinsing under water.

Transport to processing area and follow validated processing in-
structions below.

It is recommended that the device be processed as soon as is rea-
sonably practical following use.

« Start reprocessing within 1 hour after use.

Preparation before
cleaning

Always dissassemble the individual tabs from the holder before
processing.

Cleaning: + The chemical manufacturer’s instructions for the cleaning and disin-
Mechanical fection solution should be followed, observing concentration rates,
contact times, fill level, degassing processes, etc.

* The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solu-
tion mixed to 0.5 oz/gal (14.8 ml/3.8 I), at 35 °C-40 °C/95 °F-104 °F
or equivalent enzymatic cleaning solution

« Immerse tabs and holder in an ultrasonic bath containing the pre-
pared solution for at least 20 minutes unless otherwise specified by
the time specified by the solution manufacturer.

+ Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of
30 seconds.

« Allow to air dry.

« Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning and disinfec-
tion procedure if necessary.

Cleaning: * Prepare instrument cleaning solution per the manufacturer’s recom-
Manual mendation.

* The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solu-
tion mixed to 0.5 oz/gal, at 35-40°C

« Using the cleaning solution per the label directions, brush with a
soft nylon brush, paying particular attention to seams and crevices.

« Rinse under tepid tap water of at least drinking quality (35 °C-

40 °C) for a minimum of 30 seconds.

« Allow to air dry.

« Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning procedure if
necessary.

« Note: European markets may use FD 370 Cleaner, Durr Dental AG,
Germany.

Disinfection: Disinfection by Wiping
Manual « To disinfect the device, thoroughly wipe all surfaces, with a new

single-use wipe in combination with an alcohol-based, tuberculocid-
al, quaternary ammonium solution (41.58% IPA, 0.24% ammonium
compounds).

Use additional wipes as needed to ensure the entire outer surface,
including seams and crevices, remain visibly wet for the contact
time recommended by the solution manufacturer.

Pay special attention to all seams and crevices while wiping.

Rinse the delivery device under tepid running water (40 °C, po-
table) for 30 seconds to remove disinfectant solution.

Dry the device using a dry, lint-free disposable cloth or disposable
wipe.

.

.

.

.

Cleaning and
disinfection:
Automated

Note: The following instructions apply only to shade tabs; Do not
use a thermal disinfector for the holder. Holder may become dis-
torted or compromised.

Note: Remove the individual shade tabs for automated cleaning and
disinfection.

A thermal disinfector that complies with ISO 15883 may be used for
automatic cleaning and disinfection.

Use only properly maintained, calibrated, and approved washer
disinfectors according to ISO 15883.

Follow the manufacturer’s instructions to select the solutions and
programs.

Remove excess soil with a disposable cloth/paper wipe.

In case of gross contamination of shade tabs, remove it using a soft
brush and running water.

Place shade tabs in the washer-disinfector allowing water and
detergent to enter into and drain out of device openings.

Run washer-disinfection program with AO value = 3000 (e.g. 5 min
at = 90 °C/194 °F) (e.g. Miele Vario TD) using appropriate deter-
gents (e.g. neodisher® MediClean and neodisher® Z, both from Dr.
Weigert, Germany or equivalent).

After the cycle is complete, visually inspect the shade tabs for deg-
radation due to extended use and reprocessing. If the shade tabs are
discolored, cracked, worn, distorted, etc., discard and do not use.
Proceed to Sterilization following Automated Cleaning and Disinfec-
tion.

Drying

The drying instructions are incorporated in the cleaning and/or disin-
fection section above.

Maintenance,
Inspection and
Testing

Visually inspect the shade tabs and holder for degradation due to
extended use and reprocessing. If the device is discolored, cracked,
worn, distorted, etc,, discard and do not use.

Packaging

« Ensure that the shade tab(s) are completely dry before packaging
for sterilization.

A lint-free, disposable cloth may be used to dry the shade tabs
Uses of FDA-cleared, ISO 11607 compliant paper/plastic steam
sterilization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches) are
recommended.

Sterilization/
Steam autoclaving

The shade tabs must be sterilized utilizing steam sterilization.

« The following Pre-vac sterilization cycles may be used for shade
tabs:

132 °C (270 °F) for 4 minutes with a minimum drying time of

20 minutes.

134 °C (273 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of 18 min-
utes (recommended only for non-US markets).

135 °C (275 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of 16 min-
utes.

The following Gravity Displacement cycles may be used:

132 °C (270 °F) for 15 minutes with a minimum drying time of

30 minutes.

135 °C (275 °F) for 10 minutes with a minimum drying time of

30 minutes.

An alternate method of sterilization is to place non-bagged instru-
ments into the steam sterilizer and run at one of the above listed cycles

Storage « Do not remove from the pouch until ready for use to prevent con-
tamination.

Instruments sterilized non-bagged should be used immediately.
Store at room temperature, away from moisture or excessive humid-
ity.

To prevent contamination, store processed device in covered stor-
age such as a drawer or cabinet until use.

Prior to use, inspect the pouch. If the integrity of the pouch has been
compromised, the device should be processed again before use.

Additional
Information

Prior to use, inspect the device. Discard any device which has
become damaged, worn, or distorted.

Reassemble for use (replace individual shade tabs in holder) as
desired.

The instructions provided above have been validated by the manu-
facturer of the medical device as being capable of preparing a medi-
cal device for reuse. It remains the responsibility of the processor to
ensure that the processing, as actually performed using equipment,
materials, and personnel in the processing facility, achieves the de-
sired result. This requires verification and/or validation and routine
monitoring of the process.

Manufacturer
Contact

Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For
areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona
representative.

4.3 Compules® Tips Gun

For complete processing instructions and validated parameters, please refer to the
Instructions for Use of the Compules® Tips Gun, which is available on our webpage at
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. If requested, we will send you a free printed copy

of the Instructions for Use in the language you require within 7 days. In the USA, call
1-800-532-2855. Outside the USA, use the order form provided on
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.ntml#orderform-ifu for this purpose.

4.4 Disposal

* Based on the information in the SDS, the waste generated by the disposal of the product
does not present characteristics of physical danger, for the person or the environment; It
can therefore be managed, according to local regulations, as a non-hazardous waste.

« Contaminated containers and accessories that have been in contact with the patient must
be cleaned and disinfected as outlined in Hygiene above prior to disposal or disposed of
as hazardous waste at risk of biological contamination.

« Always wear gloves when handling packaging and accessories.

5. LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE

1. Do not use after expiration date. Do not use if the lot number and/or expiration date are
missing or illegible. ISO standard uses: “YYYY-MM-DD.”

2. The following numbers should be quoted in all correspondences:
* Reorder number
« Lot number
« Expiration date

3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer
and the competent authority according to local regulations.

4. A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found
(upon activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching for the Basic
UDI-DI number: ++DOO2DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. All Rights Reserved. 530600WEB (R 1/13/25)
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Dentsply
: Sirona

EstheteX® HD

Matériau de restauration haute définition a
micro-maftrice

MODE D’EMPLOI - FRANCAIS
Avertissement : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage des professionnels
des soins dentaires.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Esthet+*X® HD Matériau de restauration haute définition a micro-matrice est un matériau de
restauration composite radio-opaque, photopolymeérisable a la lumiére visible, pour les res-
taurations antérieures et postérieures des dents de lait et des dents définitives. Il doit étre
utilisé suite a l'application d'un adhésif dentinaire/amélaire adapté.

Le matériau de restauration Esthet*X® HD est conforme a la norme ISO 4049:2019 applicable
aux matériaux de restauration a base de polymeres.

1.1 Indications d’utilisation

1. Le matériau de restauration Esthet*X® HD est indigué comme matériau de restauration di-
rect pour toutes les classes de cavités des dents antérieures et postérieures.

2. Le matériau de restauration Esthet*X® HD est indiqué comme matériau de recouvrement
esthétique direct et pour le remodelage esthétique (par ex. réduction de diasteme, allon-
gement incisif).

3. Le matériau de restauration EsthetsX® HD est indiqué pour la fabrication indirecte des in-
lays et onlays.

1.2 Contre-indications
Le matériau de restauration EstheteX® HD est contre-indiqué chez des patients ayant des an-
técédents d'hypersensibilité aux résines de méthacrylate.

1.3 Présentations (certaines présentations peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays)
Ce matériau composite monocomposant, photopolymeérisable, est disponible en :
* Compules® Tips prédosés

* Seringues Easy*Twist de 3 g

Les teintes «corps» standard sont optimisées pour s’adapter au systéme VITA®!. Des teintes
de «corps» supplémentaires, dentine opaque et émail translucide sont disponibles pour les
applications exigeantes, au niveau d'esthétique dépassant le cadre du systeme traditionnel
VITA®. Un teintier de mélange personnalisé est disponible pour guider le clinicien dans la sé-
lection des teintes et pour la technique de stratification.

Le matériau de restauration EsthetsX® HD peut étre utilisé avec les effets et opaquers a base
de BisGMA vendus séparément, pour une caractérisation personnalisée de la restauration
esthétique au plus haut niveau, par application directe. Leur utilisation avec EsthetsX® HD est
alors a la discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien

Teintes disponibles

Dentine opaque Corps intermédiaire Email translucide
Blanc-O = W-O Blanc = W B5/Jaune foncé Email clair = CE
A2-O Ultra clair = XL C1 Email blanc = WE
A4-O Al Cc2 Email jaune = YE
B2-O A2 C3 Email ambre = AE
C1-O A3 Cc4 Email gris = GE
C4-0 A35 C5/marron-gris extra
D3-0 A4 D2

B1 D3

B2 Universel

B3

1.4 Composition

La matrice résineuse d’ Esthet*X® HD se compose d’'un adduit de Bis-GMA, d’'un adduit de
Bis-EMA, de diméthacrylate de triethyléne glycol, d'un photoinitiateur camphoroquinone
(CQ), d'un stabilisateur, de pigments.

Les charges inorganiques sont une combinaison de fluoro-alumino-boro silicate de baryum
avec des particules de taille moyenne inférieure a 1T um, et de nano-charges de silice (taille de
particules 0,04 um); 52-54% en volume.

1.5 Adhésifs compatibles

Le matériau de restauration EsthetsX® HD est a utiliser aprés I'application d'un adhésif adap-
té pour la dentine et I'émail. Il est chimiquement compatible avec les adhésifs convention-
nels pour dentine/émail & base de (méth)acrylates, notamment les adhésifs Dentsply Sirona
congus pour étre utilisés avec des matériaux de restauration composites polymérisables a la
lumiére visible (voir le mode d’emploi complet de I'adhésif choisi).

1.6 Ciments compatibles

Les inlays et onlays fabriqués avec le matériau de restauration EsthetsX® HD sont compatibles
avec les ciments a base de résine, notammment les ciments Dentsply Sirona congus pour étre
utilisés avec les inlays/onlays composites (voir le mode d'emploi complet du ciment choisi).

2. CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécu-
rité particulieres qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole d’alerte de sécurité.
Il s’agit du symbole d’'alerte de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les

risques potentiels de blessure. Respecter tous les messages de sécurité accom-
ATTENTION  pagnant ce symbole afin d'éviter d’éventuelles blessures.

2.1 Mises en garde
1. Le matériau de restauration Esthet*X® HD contient des méthacrylates polymeérisables
qui peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent cau-
ser une sensibilisation par contact avec la peau ainsi que des dermatites allergiques de
contact chez les personnes sensibles.
« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel
au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abon-
damment a I'eau et consulter un médecin.

' VITA n'est pas une margue déposée de Dentsply Sirona

Eviter tout contact avec la peau pour prévenir toute irritation et réaction allergique

potentielle. Si un contact avec la peau se produit, éliminer immeédiatement le matériau a

'aide d’'un coton et laver complétement a I'eau et au savon. Si un érythéme cutané avec

sensibilisation ou d'autres réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du pro-

duit et consulter un médecin.

Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/les muqueuses pour prévenir

toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau

des tissus. Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée,
puis recracher I'eau. Si la sensibilisation de la mugueuse persiste, consulter un médecin.

2. La réaction de polymérisation du matériau de restauration Esthet*X® HD est exother-
mique. L'augmentation de la température peut irriter la pulpe ou les tissus mous. Couvrir
la dentine proche de la pulpe (moins de T mm) avec un fond de cavité a base d’hydroxyde
de calcium a prise dure (Dycal® Liner) et/ou traiter conformément aux instructions du fa-
bricant de I'adhésif.

3. Le matériau de restauration Esthet*X® HD est exclusivement photopolymeérisable. Une
photopolymeérisation incompléte peut se traduire par des propriétés physiques altérées,
un monomere non polymeérisé résiduel, des sensibilités postopératoires ou un échec pré-
coce de l'adhérence/la restauration. Voir les Instructions étape par étape pour connaitre
les exigences en matiere de longueur d'ondes, de puissance et d'incrément maximal. Véri-
fier la puissance et le cycle de polymeérisation avant chaque utilisation.

4. Il est recommandé aux praticiens et aux patients de porter des lunettes de protection lors
de l'utilisation du Compules® Tips Gun.

5. Le matériau de restauration Esthet*X® HD ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant
une hypersensibilité connue a I'un des composants.

2.2 Précautions

« Ce produit est congu pour étre utilisé uniquement dans le cadre des instructions mention-
nées dans ce mode d'emploi. Toute utilisation du produit dépassant le cadre de ces ins-
tructions est a la discrétion et sous I'entiére responsabilité du praticien.

« Les dispositifs a usage unique ne sont prévus que pour une seule utilisation. Jeter aprés
usage. Ne pas réutiliser sur d'autres patients afin d'éviter une contamination croisée.

* La présence de sang et de salive pendant la mise en place du composite peut faire
échouer la procédure de restauration. Il est recommandé d'utiliser une digue ou toute iso-
lation adéquate.

« Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants adaptés. Le port de lunettes
de protection est recommandé pour les patients.

« Utiliser uniguement des accessoires propres, correctement désinfectés et stérilisés, ou
des accessoires préts a 'emploi. Ne pas utiliser des applicateurs qui n‘ont pas été correc-
tement traités ou retraités avant utilisation. Avant utilisation et chaque réutilisation, les
applicateurs doivent impérativement étre nettoyés correctement puis passés a I'autoclave
(voir la section Hygiéne, Traitement et Elimination ci-dessous).

« Par précaution supplémentaire, les applicateurs peuvent étre protégés contre les gros
débris par I'utilisation d’'un manchon de protection, mais ils ne le seront pas contre
toutes les contaminations.

* Les Compules® Tips sont fournis préts a 'emploi et ne doivent pas étre traités. Utiliser ex-
clusivement des Compules® Tips neufs, propres et jamais utilisés, rangés dans un endroit
fermé, comme un tiroir ou une armoire, a I'abri de toute source de contamination poten-
tielle. Les retirer de leur emballage d'origine au moment de les utiliser avec des mains gan-
tées propres ou a l'aide d’'un instrument propre adapté. Pour réduire le risque d'infection,
ne pas utiliser les embouts si leur emballage est abimé ou déchiré

« La seringue ne peut pas étre retraité. Pour protéger la seringue des risques d'éclabous-
sures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est
obligatoire que la seringue soit manipulée a 'aide de gants propres/désinfectés.

« Par précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée contre les gros débris
par l'utilisation d’'un manchon de protection, mais ils ne le seront pas contre toutes les
contaminations.

« Ne pas insérer ni utiliser des restaurations n‘ayant pas été correctement traitées. Avant la
livraison, les restaurations doivent impérativement étre nettoyées et désinfectées correc-
tement pour réduire le risque de contamination croisée (voir la section Hygiéne, Traite-
ment et Elimination).

* Le matériau doit s'extruder facilement du Compules® Tip. Exercer une pression douce et
constante sur le Compules® Tips Gun. NE PAS PRESSER TROP FORT. Une pression exces-
sive peut déclencher une extrusion soudaine du matériau et peut entrainer la rupture ou
I'é¢jection du Compules® Tip du Compules® Tips Gun. Si le matériau ne s’écoule pas facile-
ment, le retirer du champ opératoire, jeter le Compules® Tip puis en installer un nouveau. Il
est recommandeé d'utiliser les Compules® Tips avec le Dentsply Caulk Compules® Tips Gun.
L'utilisation d'un dispositif d’application provenant d’'un autre fabricant est a la discrétion
et sous l'entiere responsabilité du praticien.

« Ne pas utiliser le produit si 'emballage est déchiré.

« De nombreux facteurs peuvent affecter la longévité d’'une restauration. Une fuite margi-
nale peut entrainer une perte de la restauration ou la récurrence des caries. Vérifier I'inté-
grité des bords de la restauration lors de chaque examen périodique.

+ Refermer soigneusement les seringues immeédiatement aprés usage.

* Interactions:

* Les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogene ne doivent pas étre
utilisés avec ce produit dans la mesure ou ils pourraient perturber le durcissement et en-
trainer un ramollissement des constituants polymeres du matériau.

« Le matériau de restauration Esthet+sX® HD est photopolymeérisable. Il convient par consé-
quent de le protéger de la lumiere ambiante. Effectuer la restauration immeédiatement
aprées la mise en place du matériau.

L'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple de composés ferriques) et/ou

de solutions hémostatiques en association avec les procédures de collage pourrait avoir

un effet indésirable sur I'étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-infil-
trations, des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingi-
vale est nécessaire, il est recommandé d'utiliser un fil ordinaire non-imprégné.

2.3 Effets indésirables
1. Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau.
« Contact avec les yeux : irritation et risque de Iésion de la cornée.
« Contact avec la peau : irritation ou risque de réaction allergique. Des rougeurs peuvent
apparaitre sur la peau.
< Membranes muqueuses : inflammation (voir Mises en garde).
2. Ce produit peut causer des réactions pulpaires (voir Mises en garde).

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inappropriées peuvent réduire la durée de vie du produit et

entrainer son dysfonctionnement.

« Conserver dans les capsules originales bien fermées.

« Conserver a une température comprise entre 2 °C et 24 °C

« Utiliser le produit a température ambiante.

« Conserver hors de la lumiére solaire.

* Ne pas congeler.

« Une humidité excessive peut avoir des effets négatifs sur les propriétés du matériau de
restauration EstheteX® HD. Protéger contre I'humidité.

« Ne pas utiliser apres la date de péremption.

« Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et/ou la date de péremption sont absents ou
illisibles.

Il convient de traiter et de stocker le teintier du matériau de restauration TruMatch® et le
Compules® Tips Gun conformément aux instructions figurant dans la section Hygiene, traite-
ment et élimination ci-dessous.



3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Conseils techniques
1. EstheteX® HD est un matériau modelable non collant qui ne coule pas et permet a l'opéra-
teur de créer des formes anatomiques précises

Lors de l'utilisation d’ EsthetsX® HD, il est préférable de ne pas étaler le matériau, mais
de le « pousser » ou de le sculpter.

Pour extruder le matériau du Compules® Tip, il est recommandé d'appliquer une pres-
sion légere et uniforme.

Une extrusion trop rapide ou brutale du matériau du Compules® Tip peut lui conférer
une apparence blanchatre et/ou hétérogéne. A l'issue de la mise en place et de la mani-
pulation, le matériau s’Thomogénéisera sans compromettre la résistance ou l'esthétique.

2. EstheteX® HD a été congu pour fournir un lustre de surface optimal, de fagcon a imiter
I’émail naturel. Pour obtenir un poli maximal ainsi qu’une longévité de la restauration, il est
vivement conseillé d’effectuer le polissage d’ EsthetsX® HD dans son intégralité, en effec-
tuant la finition de la restauration avec le systéme Enhance® et le polissage avec le sys-
téme de micro-polissage diamanté en une étape Enhance® PoGo® et/ou les pates a polir
composite Prisma® Gloss™.

Optimisation de la selection de la teinte

1. L'opacité des teintes « corps » d’ Esthet*X® HD a été concue scientifiquement pour per-
mettre a 'émail de la structure de la dent et a la dentine de se fondre au composite en
produisant une translucidité réaliste. Les teintes supplémentaires opaque et émail per-
mettent le remplacement de chaque élément de la structure de la dent perdue. Les diffé-
rentes strates de matériau se fondent visuellement les unes aux autres pour former une
restauration présentant une vitalité et une translucidité naturelles.

2. La teinte finale sera obtenue par l'interaction de I'épaisseur de la(les) couche(s) de com-
posite de restauration avec la structure environnante de la dent (émail et/ou dentine). L'in-
tensité de la teinte dépend de I'épaisseur ou de la finesse des couches de matériau restau-
rateur EstheteX® HD de teinte opaque, corps et/ou translucide utilisées. L'approximation
entre la teinte de la restauration et la teinte sélectionnée du teintier de TruMatch® est uti-
lisée dans le cas de restaurations autorisant des couches suffisamment minces de chaque
composant de la recette, par exemple pour les classes IV, les classes Ill labiales-linguales
etc. Pour les restaurations d'épaisseur totale inférieure a 2 mm, par exemple les facettes
cosmétiques conservatrices et/ou lorsqu’une luminosité importante de la teinte est sou-
haitée, la mise en place d'un opaquer liquide peut constituer une base souhaitable aux dif-
férentes couches de teintes

3. Dans tous les cas, I'utilisation d’'un modéle est une excellente méthode de vérification de
la teinte. Cette technique inclut I'utilisation des teintes et opacities sélectionnées a l'aide
du teintier TruMatch®, dans des épaisseurs correspondant a peu prés a celles utilisées
pour la restauration finale réalisée a l'aide d’ EsthetsX® HD. Le matériau est placé sur une
dent propre, non mordanceée, hydratée, a I'endroit de la cavité ou de la restauration sur la
dent. Chague couche est appliquée sans mordanc¢age ni adhésif, puis est ensuite soigneu-
sement photopolymérisée. L'application des teintes en couches et/ou leur modification
en variant I'épaisseur permet d'effectuer des essais pour la personnalisation de la teinte
finale. Le dentiste, le patient et le personnel auxiliaire dentaire peuvent évaluer ensemble
les résultats de la sélection de la teinte. Ensuite, le matériau composite peut étre retiré a
l'aide d’une sonde ou d’une curette

4. Ne pas omettre de tenir compte des effets de la lumiere ambiante lors de la séléction
de la teinte. Eclairage incandescent, contre éclairage fluorescent, contre lumiére du jour
(éclairage idéal : exposition au nord/ en extérieur / par temps couvert).

5. L'aménagement de la piéce peut également influencer la sélection de la teinte du fait du
reflet produit par les murs de couleur et/ou les papiers peints. Par ailleurs, la serviette
dentaire du patient devra étre retirée. Observer les teintes de la dent par petits intervalles

a

la fois, utiliser un fond bleu pour “neutraliser” I'effet provoqué par l'observation répétée

de teintes a des fins de comparaison. L'observation sur fond bleu diminue I'effet de discri-
mination optique photo/couleur chez l'opérateur vérifiant les teintes. Prendre le temps de
se reposer les yeux. La confirmation de la teinte sélectionnée par le personnel auxiliaire
dentaire ainsi que par le patient s'avére d'une grande utilité.

3.1 Restauration directe
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Sélection de la teinte
Avant que la teinte ne soit sélectionnée, les dents devront étre propres, hydratées et
exemptes de matériau ou de taches extrinséques. Le teintier TruMatch® fourni avec le
kit d’'introduction et le coffret complet a été concu dans le but de simuler le résultat
produit par la stratification de couches de teintes spécifiques. Sélectionner la barrette
de la teinte qui correspond le mieux au résultat final souhaité. En suivant la formule
donnée sur les barrettes de teintes, vous pourrez recréer la teinte souhaitée. Le mé-
lange des teintes en fonction du nombre de couches et de I'épaisseur de celles-ci per-
met de personnaliser 'adaptabilité des teintes. Se reporter a la partie ci-dessus «Opti-
misation de la sélection de la teinte ». L'utilisation en sus du guide technique détaillera
la procédure a suivre étape par étape, pour une reproduction fidéle de la teinte
Préparation de la cavité
21 Restaurations antérieures : Utiliser les techniques traditionnelles de préparation de
la cavité pour toutes les restaurations des Classes lll, IV et V. Le raffinement de la
surface de la cavité (biseautage) est recommandé afin d’améliorer le mordancage a
I'acide, 'adhésion a I'émail et les procédures de finition. Conseil technique : Le ca-
mouflage esthétique des taches sous-jacentes intrinséques peut exiger une prépa-
ration plus profonde, qui permet un meilleur fondu avec le matériau de restauration
Restaurations postérieures : Les exigences liées a la conception de la cavité re-
posent essentiellement sur une préparation traditionnelle avec le raffinement des
marges de la surface de la cavité pour 'amélioration du mordangage a I'acide. Au-
cun résidu d’'amalgame ou d’autres matériaux de base ne devra étre laissé a l'inté-
rieur de la préparation au risque d'interférer avec la transmission de la lumiére et le
durcissement du matériau de restauration.
Mise en place de la matrice
L'utilisation d'une matrice Mylar, Bimatrix, sectorielle (par exemple le systeme de matrices
sectorielles Palodent®) ou d’'une matrice fine (par exemple le systéeme de matrices sans
porte-matrices AutoMatrix®) ainsi que le brunissage consécutif de la matrice permettront
d’améliorer les limites et le contact interproximal final. LA MISE EN PLACE PREALABLE
D’UN COIN DE BOIS/D’'UN ANNEAU BiTine® EST RECOMMANDEE POUR OBTENIR UNE
LEGERE SEPARATION ET OBTENIR UN CONTACT PROXIMAL ACCEPTABLE.
Protection de la pulpe, conditionnement de la dent/Prétraitement de la dentine, appli-
cation de l'adhésif
Se référer aux directives des fabricants pour la protection pulpaire, le conditionne-
ment de la dent et/ou 'application de I'adhésif. Une fois que les surfaces ont été cor-
rectement traitées, elles doivent étre maintenues exemptes de toutes contamina-
tions. Procéder alors immeédiatement a la mise en place du matériau de restauration
EstheteX® HD.
Mise en place du matériau de restauration a Micro-Matrice EsthetsX® HD
51 Seringue Easy+Twist : retirer le capuchon de la seringue Easy+Twist en effectuant
un mouvement latéral. Il est plus simple de dégager doucement le capuchon de
gauche a droite plutét que de chercher a le tirer verticalement. Extruder de la se-
ringue la quantité nécessaire d’EsthetsX® HD sur un bloc de mélange, en tournant
doucement le piston dans le sens des aiguilles d’'une montre. Afin d'éviter que du
matériau ne coule de la seringue une fois I'extrusion acheveée, tenir la seringue ver-
ticalement, tourner le piston dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre et re-
placer le capuchon. Conseil technique : pendant gu’'un incrément est en train d'étre
placé et photopolymeérisé, protéger le matériau EstheteX® HD extrudé restant de la
lumiere ambiante afin gu’il ne polymeérise pas prématurément.
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ATTENTION

5.2 Compules® Tips prédosés : Charger le Compules® Tips Gun a l'aide des Compules®
Tips prédosés. Insérer un Compules® Tip dans l'ouverture a I'extrémité du pistolet.
S’assurer que la bague du Compules® Tip est inséré en premier. Retirer le capuchon
de couleur du Compules® Tip. Le Compules® Tip peut étre tourné de 360° pour
obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité. Pour extruder le matériau dans
une cavité préparée, exercer une pression lente et uniforme. Ne pas forcer exces-
sivement. Pour retirer le Compules® Tip usagé, vérifier que le piston du pistolet est
compléetement ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum.
Abaisser I'extrémité supérieure du Compules® Tip vers le bas et la retirer. Avant ran-
gement, stériliser le Compules® Tips Gun conformément aux instructions (voir la
section Hygiéne, Traitement et Elimination).

Extrusion du matériau - Pour réduire le risque de Iésion di a I'application de

force excessive.

« Appliquer une pression réguliere et modérée sur le Compules® Tips Gun.

« Ne pas faire usage de facon excessive de la force - la rupture ou I'éjection du
Compules® Tip peut en résulter.

5.3 Fond de cavité fluide optionnel : la mise en place d’'un matériau de restauration

fluide (disponible séparément), comme fond de cavité avant la mise en place d’

Esthet*X® HD est optionnel. Si c’est l'option souhaitée, se référer aux instructions

du fabricant.

Manipulation
Utiliser uniguement des accessoires propres, correctement désinfectés et stérilisés, ou des
accessoires préts a 'emploi
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Mise en place sur dents antérieures

Appliguer EstheteX® HD directement dans la préparation en exercant une pression
lente et uniforme. Ne pas forcer excessivement. Il est également possible d’extruder

le matériau du Compules® Tip ou de la seringue Easy+Twist sur un bloc de mélange
propre et de le porter a la préparation a I'aide d'un instrument adapté. Mettre en forme,
travailler 'adaptation et les limites a I'aide d'instruments spécifiques pour composite.
Le matériau peut étre appliqué par incréments de 2 mm maximum, chaque incrément
devant étre polymeérisé (voir « Photopolymeérisation », étape 3.1.8). Conseil technique :
Pour obtenir un fondu esthétique des teintes, vous pouvez photopolymériser chaque
couche de teinte individuellement afin de former une base pour l'application de la
teinte suivante.

Mise en place sur dents postérieures

Appliguer EstheteX® HD directement dans la préparation en exercant une pression
lente et uniforme. Ne pas forcer excessivement. Il est également possible d’extruder

le matériau du Compules® Tip ou de la seringue Easy+Twist sur un bloc de mélange
propre et de le porter a la préparation a I'aide d'un instrument adapté.

71 Classes | et V - Le matériau de restauration EsthetsX® HD peut étre appliqué par
incréments de 2 mm, chaque incrément devant étre photopolymérisé (voir « Photo-
polymérisation », étape 3.1.8)

Classe Il - En commencgant par la partie proximale de la cavité, appliquer ferme-
ment un incrément de 2 mm de matériau Esthet*X® HD sur les parois de la cavité
en l'adaptant parfaitement, et stabiliser la matrice en passant un condenseur propre
(fouloir) du centre vers les marges, en minimisant I'air incorporé et en éliminant les
vides. Photopolymériser (voir « Photopolymérisation », étape 3.1.8). Le reste de la
préparation est rempli avec des incréments de matériau ne dépassant pas 2 mm a
la fois, chacun devant étre photopolymérisé (voir « Photopolymeérisation », étape
3.1.8). Avant de procéder a la photopolymeérisation finale, effectuer la mise en forme
et travailler les limites du dernier incrément en utilisant des instruments a mode-
ler et a brunir propres, laissés au choix de l'opérateur. Conseils techniques : Afin de
minimiser le temps de finition, ciseler les marges avant I'anatomie occlusale. Ciseler
les marges et I'anatomie pour obtenir la forme finale. EsthetsX® HD résiste a I'affais-
sement permettant ainsi le modelage global de la forme anatomique avant la pho-
topolymeérisation a la lumiere visible.

Photopolymérisation

Exposer chaque partie de la surface de la restauration a une lampe a photopolyméri-
ser congue pour photopolymériser les matériaux contenant de la camphoroquinone
(CQ) comme photoinitiateur, cad dont le spectre lumineux couvre la longueur d'onde
470 nm. L'intensité lumineuse minimale doit étre d'au moins 550 mW/cm? pour une
exposition d'au moins 20 secondes. Certaines lampes a photopolymériser de derniére
génération photopolymeérisent en 10 secondes des incréments de 2 mm de la plupart
des teintes d’ EstheteX® HD. Se référer aux instructions du fabricant de la lampe a poly-
mériser en ce qui concerne la compatibilité et les instructions de photopolymérisation.
Le matériau Esthet*X® HD devra également étre exposé a la lampe a polymériser au
travers des parois amélaires proximales, vestibulaires et linguales aprés retrait de la ma-
trice pendant la durée recommandeée.
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Pour réduire le risque de polymérisation inadéquate due a un durcissement
insuffisant.

« Vérifier la compatibilité de la lampe.

« Vérifier le cycle de photopolymérisation.

« Vérifier la puissance avant chaqgue procédure.

Finition et polissage

91 Commencer la finition immeédiatement apres la photopolymérisation. Les exces
pourront étre retirés et une forme générale créée a l'aide des fraises de finition Pris-
ma® ou d'autres fraises de finition en carbure de tungstene ou diamantées. Une fini-
tion complémentaire pourra étre obtenue a I'aide du systéme de finition Enhance®.
Consulter le mode d'emploi détaillé du fabricant

Il est nécessaire d'effectuer la totalité du polissage pour obtenir un lustre d’excel-
lente qualité sur EsthetsX® HD. L'utilisation du systéme de micro-polissage diaman-
té en une seule étape Enhance® PoGo® et/ou des pates a polir Prisma® Gloss™ est
recommandée. Consulter le mode d’emploi détaillé du fabricant. Une fois poli avec
Enhance® PoGo® et/ou les pates a polir Prisma® Gloss™, le matériau EsthetsX® HD
conserve son lustre de surface grace a sa technologie micro-matrice.

9.2

3.2 Fabrication d’inlay/Onlay en technique indirecte

3.21
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Sélection de la teinte

Le choix de la teinte définitive désirée doit étre effectué avant la préparation de la
dent. En vue de la séléction de la teinte, les dents devront étre propres, hydratées et
exemptes de matériau ou de taches extrinseques. Le teintier TruMatch® fourni dans les
kits d’introduction et coffrets complets a été cong¢u pour simuler le résultat produit par
la stratification de teintes spécifiques. Sélectionner la barrette de teinte qui correspond
le mieux au résultat final souhaité. En suivant la formule donnée sur les barrettes de
teintes, vous pourrez recréer la teinte souhaitée. La stratification des teintes en incré-
ments d'épaisseur variable permet de personnaliser le rendu final des teintes. Se repor-
ter a la partie « Optimisation de la sélection de la teinte ».

Préparation de la cavité

Utiliser les techniques traditionnelles de préparation de la cavité. Il est recommandé d’ar-
rondir les angles internes et de raffiner la surface de la cavité afin d'améliorer 'adhésion

a I'émail et les procédures de finition. Aucun résidu d’amalgame ou d’autres matériaux de
base ne devra étre laissé a l'intérieur de la préparation au risque d'interférer avec la trans-
mission de la lumiére et le durcissement du ciment de scellement. Se référer aux instruc-
tions du fabricant sur la manipulation des adhésifs et/ou des ciments de scellement afin
de satisfaire les critéres de protection de la base / du fond de cavité /de la pulpe.



3.2.3 Prise d’'empreinte et fabrication du maitre-modeéle

31 Prendre une empreinte exacte de la préparation en suivant soigneusement les ins-
tructions du fabricant du matériau choisi. Il est préférable d’effectuer un double-
mélange. Ou bien il est également possible de travailler en wash-technique.

3.2 Préparer et placer la restauration provisoire sur la dent préparée. Utiliser des maté-
riaux ne contenant pas d’eugénol

3.3 Fabriguer 2 modeles. Un modéle de travail sera indexé et mis de coté pour les pro-
cédures prothétiques habituelles. Le second maitre-modele permettra de faire les
finitions des limites. Conformément aux instructions du fabricant de matériau d’em-
preintes pour le moulage et la désinfection, il est conseillé d'utiliser un platre pour
la fabrication du modeéle. Il n‘est pas recommandé d'effectuer un duplicata de cette
empreinte. Par ailleurs, un modele des dents antagonistes devra étre préparé et
placé sur un articulateur.

3.2.4 Reéalisation de la restauration

4.1 Supprimer les zones de contre-dépouilles visibles sur la préparation. Appliquer sé-
parément le medium et/ou le vernis d'espacement sur le die isolé. Dans la plupart
des cas, la restauration peut étre constituée de 3 incréments au plus, chacun d’'une
profondeur maximale de 4 mm.
Appliguer le premier incrément de la teinte choisie, de maniére a créer le corps de
la restauration. L'adapter au die en restant proche des marges. Nous recomman-
dons une photopolymeérisation avec l'appareil a photopolymériser Triad® (Dentsply
Trubyte) pendant 2 minutes. Appliquer la seconde couche de corps en ménageant
un espace de coupe pour 'anatomie occlusale et le contour proximal définitif. Pho-
topolymeériser a nouveau a l'aide de I'appareil a photopolymeériser Triad®. Avant la
mise en place de la teinte “émail” définitive, une personnalisation de la teinte peut
étre effectuée selon les instructions du fabricant. Appliquer la derniere couche
en faisant un peu déborder et en couvrant les bords. Repositionner le die dans le
modeéle articulé. Etablir lensemble des contacts externes, proximaux et occlusaux,
ainsi que I'anatomie. Il est recommandé de lubrifier légerement les dents adjacentes
et antagonistes. Photopolymériser brievement (10 secondes) a I'aide d'une lampe a
photopolymériser classique (a main), afin d'établir les contours. Oter le die restauré
et le placer dans l'appareil a photopolymeériser Triad pour les 2 minutes de photo-
polymérisation finales.
En retirant la restauration du die, il peut étre nécessaire de gratter le platre des bords
de la restauration afin d’éviter un effritement accidentel de la restauration. Eliminer
tous les résidus de platre se trouvant sur la restauration. Eliminer soigneusement les
petits exces visible sur les bords de la préparation a I'aide d'une fraise acrylique.

4.4 Sabler doucement les surfaces internes avec un abrasif d’alumine 50 um. Retirer le
matériau visible de la zone de contre-dépouilles.

4.5 Positionner la restauration sur la préparation du maitre-modéle intact, en rectifiant
selon les besoins. Vérifier que les bords, les limites et I'adaptation sont parfaits et
intacts. Des incréments supplémentaires peuvent étre ajoutés si nécessaire : condi-
tionner la surface, appliqguer un adhésif compatible en suivant les instructions du
fabricant, puis effectuer la mise en place et photopolymériser comme décrit précé-
demment.

3.2.5 Finition et polissage (au laboratoire)
Effectuer la finition et le polissage comme décrit dans la partie « Finition et polissage »
pour les restaurations directes, étape 3.1.9.

3.2.6 Préparation de la surface avant le scellement

6.1 Sabler l'intrados de la restauration avec de I'oxyde d’aluminium a 50 um et a une
pression maximale de 2,5 bars.

6.2 Nettoyer et désinfecter la restauration comme décrit dans la section Hygiéne, trai-
tement et élimination ci-dessous.

4.
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Contamination - Pour réduire le risque d’infection
* Les restaurations doivent étre polies et leur intrados sablé avant le nettoyage et
la désinfection.
* Les restaurations doivent étes nettoyées et désinfectées immédiatement avant
ATTENTION la livraison.
« Suivre les instructions de la section Hygiéne, traitement et élimination ci-des-
sous avant la livraison.

3.2.7 Scellement
La technique de scellement recommandeée est d'effectuer un collage a I'aide d’un ci-
ment de résine esthétique adhésif. Se référer aux instructions du fabricant de I'adhésif
et du ciment pour les traitements de surface de la dent préparée et de la restauration.
3.2.8 Ajustement, Finition et polissage (au cabinet)
Une fois le scellement effectué, réaliser tous les ajustements occlusaux et polir les sur-
faces ajustées cliniguement, comme décrit dans la partie « Finition et polissage » pour
les restaurations directes, étape 3.1.9. Toutes les teintes du matériau de restauration
Esthet*X® HD sont radio-opaques, avec une radio-opacité de 1 mm équivalente a la
radio-opacité de 1,9 mm de I'aluminium. L'aluminium a une radio-opacité équivalente a
celle de la dentine. Ainsi, T mm de matériau présentant une radio-opacité équivalente a
1T mm d’aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

4. HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

Contamination croisée - pour réduire le risque d’infection.
« Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément
a la réglementation locale applicable.
Ne pas réutiliser les Compules® Tips. Jeter correctement les Compules® Tips
aprés usage.
La seringue ne peut étre retraitée. Jeter la seringue contaminée dans le respect
de la réglementation en vigueur.
Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients ne doivent pas ma-
nipuler la seringue sans barriere protectrice.
Pour éviter I'exposition des seringues a des projections de fluides corporels ou
a des mains contaminées, il est impératif de les manipuler en dehors de la zone
de traitement du patient avec des gants propres/désinfectés.
Ne pas réutiliser les seringues si elles sont contaminées.
Les barriéres de protection sont a usage unique et doivent impérativement étre

: éliminé apres chaque utilisation conformément a la réglementation locale en vi-

gueur. La barriére ne remplace pas le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
Le contact accidentel de la seringue avec de 'eau, du savon ou une solution de
ATTENTION désinfection a base d’eau pour usage hospitalier n'endommagera pas le corps
de la seringue. Eviter tout contact de la solution avec le matériau a l'intérieur de
la seringue. Jeter le matériau composite qui a été en contact avec un fluide ou
un instrument non stérile.

Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Sécher la se-
ringue avec une lingette non pelucheuse a usage unique.

REMARQUE : Essuyer trop vigoureusement I'étiquette peut la détruire. Essuyer
délicatement la seringue.

Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

Lorsqgu’ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre rangés
dans un endroit fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, et a I'abri de toute source
de contamination potentielle.

Il 'est fortement recommandé d’appliquer les matériaux avec des gants ou
mains propres/désinfecté(e)s, ou avec une pince a instruments adaptée, dans
une piece séparée, et de ramener dans la salle de soin uniquement la quantité
qui sera effectivement utilisée.

4.1 Inlays et onlays fabriqués indirectement

Contamination croisée - pour réduire le risque d’infection.

« Les restaurations doivent étre polies avant le nettoyage et la désinfection.

« Les restaurations doivent impérativement étre traitées conformément aux ins-
tructions ci-dessous avant la livraison.

Les réglementations légales applicables localement et les normes d’hygiéne ap-

plicables a un cabinet dentaire doivent étre respectées.
Utiliser uniguement les procédures de traitement validées spécifiées.

ATTENTION teur.

La responsabilité du traitement microbien de la restauration incombe a I'utilisa-

L'équipement et les dispositifs doivent étre correctement entretenus et faire

I'objet d’'une maintenance a intervalles réguliers.

Le fabricant (laboratoire ou technicien dentaire en cabinet) de la restauration

doit informer le dentiste de la nécessité de traiter le dispositif avant I'utilisation
ou l'insertion dans la bouche du patient.

Processus v Acceptable
mécanique (ultrasons) v
Nettoyage manuel v

Automatisé (laveur/désinfecteur)

Désinfection

Automatisée (laveur/désinfecteur)

manuelle v

Immersion v

Stérilisation

Autoclave a vapeur

Immersion

Usage unique

Jeter apres utilisation

Réutilisable/non retraitable Jeter en cas de contamination

Instructions pour le nettoyage et la désinfection des restaurations fabriquées indirectement

Mises en garde

« Ces instructions s’appliquent UNIQUEMENT a une restauration
fabriquée indirectement, avant la pose en bouche.

Les procédures de désinfection de haut niveau n‘ont pas été vali-
dées. Une désinfection de niveau intermédiaire convient pour les
restaurations indirectes.

Ne pas passer a l'autoclave a vapeur.

Ne pas nettoyer/désinfecter dans un laveur-désinfecteur automatisé.
Appliquer des mesures adéquates de prévention des infections,
telles que le lavage des mains et le port de gants résistants aux
perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes.

Ne pas utiliser de brosses métalliques dures pour nettoyer la restau-
ration en raison du risque des dommages

Utiliser uniquement une solution désinfectante a l'efficacité validée et
homologuée par I'EPA (et/ou approuvée par Santé Canada) en res-
pectant le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfectante.

.

.

.

.

.

.

Limites
du retraitement

« Le retraitement répété a un effet minime sur ces restaurations. La
fin de vie est normalement déterminée par des facteurs cliniques. Les
restaurations sont habituellement traitées une fois avant la livraison
au patient

« Lefficacité des méthodes de stérilisation dans un autoclave a
vapeur, de lavage/désinfection automatique, de stérilisation chimique
a la vapeur et de stérilisation a la chaleur seche n'a pas été testée ni
validée ; il n’est par conséquent pas recommandé d'y avoir recours.

Traitement initial
sur le lieu d’utili-
sation

* Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher
sur le dispositif.

« Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

« Retirer les saletés en excés/gros débris en essuyant avec un chiffon
jetable/applicateur ouaté saturé d'alcool isopropylique a 70%.

« Eliminer toutes les saletés visibles en veillant & ce que le liquide
pénétre bien dans toutes les fentes. Utiliser des lingettes propres
pour frotter le liquide dans les fentes. Jeter les lingettes usagées. Il est
possible d'utiliser des lingettes supplémentaires.

* Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traite-
ment validées ci-dessous.

Préparation avant
le nettoyage

Polir les surfaces externes et préparer I'intrados pour le scellement
avant le traitement

Nettoyage et
désinfection : pro-
cédé automatisé

Ne pas utiliser un laveur/désinfecteur automatisé pour le traitement
des restaurations composites fabriquées indirectement. Cela risque-
rait de déformer ou d’abimer le matériau.

Nettoyage

et désinfection :
procédé méca-
nique

« |l est possible de nettoyer et désinfecter simultanément la restau-
ration en utilisant la solution & base d’alcool isopropylique a 70%
recommandée.

Avec un chiffon et un applicateur ouaté saturés d’alcool isopropy-
lique a 70%, essuyer toutes les surfaces de la restauration, en veil-
lant a essuyer tous les sillons et tous les bords.

Plonger la restauration dans un bain a ultrasons contenant la solu-
tion d’alcool isopropylique a 70% pendant au moins T minute, sauf
indication contraire du fabricant de la solution.

Rincer a I'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes.
Laisser sécher a l'air jusqu'a séchage complet.

Veérifier a I'ceil nu l'absence d’'impuretés visibles et répéter la procé-
dure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

.

.

.

.

.

Nettoyage et
désinfection de
niveau intermé-
diaire : manuel

|l est possible de nettoyer et désinfecter simultanément la restau-
ration en utilisant la solution a base d'alcool isopropylique a 70%
recommandée.

Avec un chiffon et un applicateur ouaté saturés d’alcool isopropy-
ligue a 70%, essuyer toutes les surfaces de la restauration, en veil-
lant a essuyer tous les sillons et tous les bords.

Plonger la restauration dans la solution d’alcool isopropylique a 70%
pendant au moins 1 minute, sauf indication contraire du fabricant de
la solution.

Rincer a I'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes.
Laisser sécher a l'air jusqu'a séchage complet.

Vérifier a I'ceil nu I'absence d'impuretés visibles et répéter la proce-
dure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

inspection et test

Séchage Sécher les appareils avec un chiffon non pelucheux et propre. Laisser
les composants sécher complétement a I'air avant de les livrer.
Entretien, Immédiatement avant la livraison, faire une inspection visuelle pour

s‘assurer que toutes les contaminations ont bien été éliminées. Jeter
le dispositif et ne pas l'utiliser s’il est décoloré, usé, déformé, etc.




Emballage

Aucune exigence particuliere.

Stérilisation + Ne pas stériliser. Aucune méthode n’a été validée.
+ Ne pas soumettre les restaurations a un autoclavage a vapeur ou a
I'immersion dans un liquide stérilisant chimique. Cela endommage-
rait les restaurations.
Stockage « Conserver les restaurations a température ambiante et a I'abri de

’humidité.

« Pour prévenir toute contamination, conserver les restaurations
traitées dans un lieu fermé, tel que tiroir ou armoire, jusqu'a son
utilisation.

Informations
complémentaires

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dis-
positif médical pour préparer un dispositif médical a sa utilisation. Il
incombe au préparateur de s'assurer que le traitement, tel qu’il est
effectué avec I'équipement, les matériaux et par le personnel qualifié
du lieu de traitement, permet d’'obtenir le résultat désiré. Cela impose
une vérification et/ou une validation ainsi qu'une surveillance routi-
niére du processus.

Nettoyage :
procédé manuel

* Préparer la solution de nettoyage pour les instruments en suivant
les recommandations du fabricant.

La solution recommandée est la solution de nettoyage pour instru-
ments Resurge® diluée dans un rapport de 14,8 ml pour 3,8 litres
d'eau a 35 °C-40 °C.

Utiliser la solution nettoyante conformément aux instructions sur
I'étiquette et utiliser une brosse en nylon douce en accordant une
attention particuliére aux joints et fentes

Rincer a I'eau potable du robinet (35 °C-40 °C) pendant au moins
30 secondes.

Laisser sécher a l'air.

Vérifier a I'ceil nu I'absence d’impuretés visibles et répéter la procé-
dure de nettoyage si nécessaire.

Remarque : dans les pays européens, il est possible d'utiliser le pro-
duit FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Allemagne.

Coordonnées du
fabricant

Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les
autres pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

4.2 Traitement du teintier TruMatch®

4.3 Compules” Tips Gun

Instructions pour le traitement du teintier TruMatch®, des onglets du teintier et du support

Mises en garde

« Les procédures de désinfection de haut niveau n'ont pas été vali-
dées.

Une désinfection de niveau intermédiaire convient pour le support.
Pour chaque onglet du teintier, procéder a la stérilisation en res-
pectant la procédure pour le nettoyage et pour toute désinfection
facultative/intermédiaire.

La stérilisation a l'autoclave a vapeur est appropriée et recomman-
dée pour les onglets du teintier.

Ne pas passer le support a I'autoclave a vapeur.

Ne pas nettoyer/désinfecter le support dans un laveur-désinfecteur
automatisé.

Appliquer des mesures adéquates de prévention des infections,
telles que le lavage des mains et le port de gants résistants aux
perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes.

Ne pas utiliser de brosse métallique dure pour nettoyer le dispositif
en raison du risque de rayure et de dégradation mécanique.
Utiliser uniguement une solution désinfectante a I'efficacité validée
et homologuée par I'EPA (et/ou approuvée par Santé Canada) en
respectant le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfec-
tante.

La température des onglets du teintier ne doit pas dépasser 137 °C.
Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol.

Toujours utiliser une solution de nettoyage au pH neutre autorisée
pour les instruments.

Sile sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisa-
tion.

Les onglets du teintier doivent étre nettoyés et stérilisés avant
chaque utilisation. Dans les pays imposant une procédure en trois
étapes, ou la désinfection précede la stérilisation, les onglets du
teintier doivent impérativement étre nettoyés, désinfectés et stérili-
sés avant utilisation.

.
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Désinfection :
procédé manuel

Désinfection par essuyage

« Pour désinfecter le dispositif, essuyer soigneusement toutes les
surfaces avec une lingette neuve jetable et une solution tubercu-
locide a base d’alcool et d’ammonium quaternaire (41,58% d’alcool
isopropylique, 0,24% de composés d’'ammonium).

Utiliser des lingettes supplémentaires si nécessaire pour garantir
que toute la surface externe traitée, y compris les joints et les
fentes, reste visiblement mouillée pendant la durée de contact
recommandée par le fabricant de la solution.

Accorder une attention particuliére a toutes les jonctions et fentes
pendant I'essuyage.

Rincer le dispositif d’application a 'eau tiéde courante (40 °C,
potable) pendant 30 secondes pour éliminer la solution désinfec-
tante.

Sécher le dispositif avec un chiffon sec non pelucheux a usage
unique ou une lingette a usage unique.

Limites du retrai-
tement

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments. Leur
fin de vie est normalement déterminée par I'usure et les dommages
dus a l'utilisation.

L'utilisation du produit au-dela de sa durée d'utilisation prévue peut
entrainer la détérioration du matériel et accroitre le risque de conta-
mination croisée des patients.

L'efficacité des méthodes de stérilisation a froid liquide, de stéri-
lisation chimique a la vapeur et de stérilisation a la chaleur séche

n'a été ni testée ni validée ; il n'est donc pas recommandé d'y avoir
recours.

Nettoyage

et désinfection :
procédé auto-
matisé

Remarque : les instructions suivantes s'appliquent uniquement aux
onglets du teintier. Ne pas utiliser de désinfecteur thermique pour le
support. Cela risquerait de le déformer ou de I'abimer.

Remarque : retirer chague onglet du teintier pour le nettoyage et la
désinfection automatiques.

Un désinfecteur thermique conforme a la norme ISO 15883 peut
étre utilisé pour le nettoyage et la désinfection automatiques.
Utiliser uniguement un laveur-désinfecteur correctement entretenu,
calibré et approuvé conformément a la norme ISO 15883.

Suivre les instructions du fabricant pour le choix des solutions et
des programmes

Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/
papier jetable.

Eliminer les éventuelles contaminations grossiéres des onglets du
teintier avec une brosse souple et sous 'eau courante.

Placer les onglets du teintier dans le laveur-désinfecteur en per-
mettant a I'eau et au détergent de pénétrer et de s’écouler par les
orifices du dispositif.

Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur

AO = 3000 (par exemple 5 min a = 90 °C) (par exemple Miele Vario
TD) a l'aide de détergents appropriés (par exemple neodisher®
MediClean et le neodisher® Z, tous deux du Dr. Weigert, Hamburg,
Allemagne ou un équivalent).

A la fin du cycle, effectuer un contréle visuel des onglets du teintier
pour vérifier qu’ils ne sont pas endommagés suite a une utilisation
prolongée et au traitement répété. Jeter les onglets du teintier et ne
pas les utiliser s'ils sont décolorés, fissurés, usés, déformés, etc.
Procédez a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage
et de désinfection automatisés.

Séchage

Les instructions de séchage figurent a la section « Nettoyage et
désinfection » ci-dessus.

Entretien, inspec-

Effectuer un contréle visuel des onglets du teintier et du support pour

Traitement initial
sur le lieu d’utili-
sation

Retirer, immeédiatement apreés I'utilisation, chaque onglet du teintier
exposé du support exposé pour le traitement.

Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher
sur le dispositif. Retirer le plus gros des salissures/les débris visibles
en essuyant, brossant et/ou en rincant a l'eau.

Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traite-
ment validées ci-dessous.

Il est recommandé de retraiter I'instrument dés que cela est raison-
nablement possible de le faire aprés son utilisation.

« Lancer le retraitement dans I'neure suivant I'utilisation.

tion et test vérifier qu’ils ne sont pas endommagés suite a une utilisation prolon-
gée et au traitement répété. Jeter le dispositif et ne pas I'utiliser s'il
est décolorg, fissuré, usé, déformé, etc.

Emballage « Vérifier que les onglets du teintier sont totalement secs avant de les

emballer en vue de la stérilisation.

Sécher les onglets du teintier avec un chiffon non pelucheux a
usage unique.

Il est recommandé d'utiliser des sacs en papier/plastique pour
stérilisation a la vapeur (p. ex. les sacs de stérilisation AssurePlus®)
approuveés par la FDA et conformes a la norme ISO 11607.

Préparation avant
le nettoyage

Toujours retirer les onglets du support avant le traitement.

Nettoyage : procé-
dé mécanique

* Respecter les instructions du fabricant de produits chimiques rela-
tives a la solution de nettoyage et de désinfection en tenant compte
des taux de concentration, des durées de contact, des niveaux de
remplissage, des procédures de dégazage, etc.

La solution recommandée est la solution de nettoyage pour instru-
ments Resurge” diluée dans un rapport de 14,8 ml pour 3,8 litres
d'eau a 35 °C-40 °C ou une solution de nettoyage enzymatique
équivalente.

Plonger les onglets et le support dans un bain a ultrasons contenant
la solution préparée pendant au moins 20 minutes, sauf indication
contraire du fabricant de la solution.

Rincer a I'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes
Laisser sécher a l'air.

Vérifier a I'ceil nu I'absence d’'impuretés visibles et répéter la proce-
dure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Stérilisation/
autoclavage a la
vapeur

Les onglets du teintier doivent impérativement étre stérilisés a la
vapeur.

Les cycles suivants de stérilisation a pré-vide peuvent étre utilisés
pour les onglets du teintier.

132 °C pendant 4 minutes avec un temps de séchage minimal de
20 minutes.

134 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de
18 minutes (recommandé uniquement pour les marchés autres que
les Etats-Unis).

135 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de
16 minutes.

Les cycles de déplacement par gravité suivants peuvent étre utili-
sés

132 °C pendant 15 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes.

135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de
30 minutes.

Une autre méthode de stérilisation consiste a placer les instruments
non emballés dans le stérilisateur a vapeur et d’exécuter un des cycles
ci-dessus.

Stockage

« Pour prévenir toute contamination, ne pas sortir les instruments du
sac avant leur utilisation.

Les instruments stérilisés non emballés doivent étre utilisés immeé-
diatement.

Rangez a température ambiante et a I'abri de I'humidité.

Pour prévenir toute contamination, conserver I'instrument traité
dans un lieu fermé, tel que tiroir ou armoire, jusqu'a son utilisation.
Inspecter le sac avant utilisation. Si le sac a été détérioré, I'instru-
ment doit étre retraité avant utilisation.

.
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Informations com- | « Inspecter le dispositif avant utilisation. Jeter tout dispositif endom-
plémentaires magé, usé ou déformé.

+ Reéassembler pour utilisation (replacer chague onglet du teintier sur
le support) selon les préférences

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispo-
sitif médical pour préparer un dispositif médical a sa réutilisation. Il
incombe au préparateur de s'assurer que le traitement, tel qu'il est
effectué avec I'équipement, les matériaux et par le personnel du lieu
de traitement, permet d'obtenir le résultat désiré. Cela impose une
vérification et/ou une validation ainsi gu'une surveillance routiniére du
processus.

Coordonnées du Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les
fabricant autres pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

Pour les instructions completes et les parametres validés relatifs au traitement, se reporter
au mode d’emploi du Compules® Tips Gun disponible sur notre site Web a l'adresse
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gra-

tuite des instructions d'utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Aux Etats-Unis, appe-
lez le 1-800-532-2855. En dehors des Etats-Unis, utilisez le bon de commande prévu
a cet effet sur https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 Elimination

D’apres les informations de la FDS, les déchets générés par le produit ne présentent au-
cune caractéristique de danger physique pour les personnes ou pour I'environnement. Il
est par conséquent possible de les traiter, conformément aux réglementations locales,
comme des déchets non dangereux.

Les récipients et accessoires contaminés qui ont été en contact avec le patient doivent
impérativement étre nettoyés et désinfectés comme décrit dans la section Hygiene, traite-
ment et élimination ci-dessus avant élimination. Dans le cas contraire, ils doivent étre éli-
minés comme des déchets dangereux présentant un risque de contamination biologique.
Il convient de toujours porter des gants pour manipuler les emballages et les accessoires.

NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

Ne pas utiliser apres la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot
et/ou la date de péremption sont absents ou illisibles. Le format standard ISO est utilisé
«AAAA-MM-JJ »

. Les références suivantes doivent étre citées dans toutes les correspondances :

« Référence du produit
* Numéro de lot
« Date de péremption

. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités

compétentes conformément aux réglementations locales.

Un résumeé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) de ce
produit est disponible (apres activation) sur https:/ec.europa.eu/tools/eudamed en re-
cherchant le numéro UDI-DI de base: ++DOO2DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. Tous droits réservés. 530600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

Materiale da restauro a micromatrice ad alta
definizione

ISTRUZIONI PER L’USO - ITALIANO
Attenzione: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso da parte di personale
odontoiatrico specializzato.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

EstheteX® HD materiale da restauro a micromatrice ad alta definizione € un materiale compo-
sito da restauro fotoindurente, indicato per il restauro di cavita su denti decidui e permanenti
dei settori anteriori e posteriori. Il materiale deve essere posizionato dopo aver applicato un
adesivo smalto-dentinale adatto.

Il materiale da restauro EsthetsX® HD & conforme alla norma ISO 4049:2019 Odontoiatria -
Materiali a base di polimeri per otturazioni.

1.1 Indicazioni d’uso

1. Il materiale da restauro Esthet*X® HD & indicato per i restauri diretti di tutte le classi cavi-
tarie nei settori anteriorie posteriori.

2. Veneering estetico diretto (ricostruzione diretta di faccette estetiche) e ricostruzioni co-
smetiche, quali: chiusura di diastemi, allungamento coronale-incisale, ecc.

3. Realizzazione di restauri indiretti quali intarsi, onlay e faccette.

1.2 Controindicazioni
L'uso di materiale da restauro Esthet+sX® HD & controindicato nei pazienti con storia di iper-
sensibilita alle resine metacrilate.

1.3 Confezionamenti (alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi)
Questo composito monocomponente fotopolimerizzabile & disponibile in:

* Compules® Tip (cartucce predosate)

* Siringhe Easy*Twist da 3 g

| colori base sono perfettamente calibrati in modo da riprodurre il sistema cromatico VITA®'.
In aggiunta ai colori base sono disponibili anche i colori dentina opaco e smalto traslucido,
per le esigenze altamente estetiche che richiedano tonalita cromatiche non contemplate nel
sistema VITA® tradizionale. Una specifica scala colori facilitera la scelta cromatica da parte del
clinico e lo guidera nella tecnica di abbinamento cromatico delle differenti masse fra loro

A discrezione e sotto la responsabilita del medico odontoiatra, il materiale da restauro
Esthet*X® HD puo essere utilizzato con i colori opachi a base di BisGMA, disponibili separata-
mente, per la caratterizzazione individuale personalizzata della superficie del restauro este-
tico diretto.

Colori disponibili

Dentina opaco Masse base Smalto traslucido

Bianco-O = W-O Bianco = W B5/Giallo scuro Smalto chiaro = CE
A2-O Extra Light = XL C1 Smalto bianco = WE
A4-O Al Cc2 Smalto giallo = YE
B2-O A2 C3 Smalto ambra = AE
C1-O A3 c4 Smalto grigio = GE
C4-O0 A35 C5/Extra grigio-marrone
D3-0 A4 D2

B1 D3

B2 Universale

B3

1.4 Composizione

La matrice resinosa del materiale da restauro EsthetsX® HD &€ composta da un derivato di
Bis-GMA, un derivato di Bis-EMA e trietilene glicole dimetacrilato, canforchinone (CQ), fotoi-
niziatore, stabilizzante, pigmenti

La combinazione del riempitivo & costituita da vetro di bario fluoroborosilicato con dimen-
sioni medie delle particelle inferiori a 1 um e nanoriempitivo a base di silice (grandezza delle
particelle 0,04 um); 52-54% in volume.

1.5 Adesivi compatibili

Il materiale da restauro Esthet*X® HD deve essere utilizzato dopo l'applicazione di un adesi-
vo smalto-dentinale adeguato ed & chimicamente compatibile con gli adesivi smalto-denti-
nali convenzionali a base di (met)acrilato, compresi gli adesivi Dentsply Sirona studiati per
'uso con compositi fotopolimerizzabili (consultare le istruzioni per 'uso complete dell'adesi-
Vo scelto).

1.6 Cementi compatibili

Gli intarsi e onlay fabbricati con il materiale da restauro EsthetsX® HD sono compatibili con i
cementi a base di resina, compresi i cementi Dentsply Sirona studiati per I'uso con intarsi/on-
lay in composito (consultare le istruzioni per 'uso complete del cemento scelto).

2. NOTE GENERALI DI SICUREZZA
Tenere presenti le seguenti note generali di sicurezza e le note speciali di sicurezza riportate
negli altri capitoli delle presenti Istruzioni per I'uso.

Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all’utilizza-

A tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica. Rispettare tutte le indicazioni di si-
ATTENZIONE  curezza che seguono questo simbolo per evitare possibili danni.

Simbolo di allarme per la sicurezza.

2.1 Avvertenze
1. Il materiale da restauro EsthetsX® HD contiene monomeri metacrilati polimerizzabili che
possono essere irritanti per la pelle, gli occhi e la mucosa orale e possono causare sensibi-
lizzazione a contatto con la pelle e dermatiti allergiche da contatto in pazienti predisposti.
« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire l'irritazione e la possibile lesione della cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante ac-
qua e rivolgersi a un medico.

' VITA non & un marchio registrato di Dentsply Sirona

Evitare il contatto con la pelle per prevenire l'irritazione e la possibile reazione allergica.
In caso di contatto con la cute, rimuovere immediatamente il materiale con del cotone e
lavare accuratamente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o eruzioni cuta-
nee, interrompere I'uso e rivolgersi a un medico.

Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per prevenire I'inflammazione. In caso

di contatto accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine

della ricostruzione, lavare la mucosa con abbondante acqua e rimuoverla dalla cavita

orale mediante espettorazione da parte del paziente o aspirazione. Se la sensibilizzazio-
ne della mucosa dovesse persistere, rivolgersi a un medico.

2. Lareazione di polimerizzazione del materiale da restauro EsthetsX® HD & esotermica.
L'aumento della temperatura puo irritare la polpa o i tessuti molli. Coprire la dentina in
prossimita della polpa (meno di 1 mm) con un rivestimento di idrossido di calcio indurente
(Dycal® Liner) e/o trattare secondo le istruzioni del fabbricante dell'adesivo.

3. Il materiale da restauro Esthet*X® HD & solo fotopolimerizzabile. Una polimerizzazione in-
completa del materiale pud comprometterne le proprieta fisiche e causare la presenza di
monomero residuo non polimerizzato, sensibilita postoperatoria o adesione prematura/
fallimento del restauro. Vedere le Istruzioni per I'uso step by step per le specifiche relative
alla lunghezza d'onda, all'intensita emessa e agli incrementi massimi. Controllare l'intensita
emessa e il ciclo di polimerizzazione prima di ogni utilizzo.

4. Quando si utilizza la Compules® Tip Gun, sia l'operatore sia il paziente devono indossare
occhiali protettivi.

5. Il materiale da restauro Esthet*X® HD non deve essere usato in pazienti con ipersensibilita
nota ad uno qualsiasi dei componenti.

N

.2 Precauzioni
|l prodotto deve essere usato esclusivamente in conformita a quanto specificato nelle pre-
senti Istruzioni per I'uso. Qualsiasi impiego del prodotto che non ottemperi le Istruzioni
per l'uso & a discrezione e ad esclusiva responsabilita del medico.

« | dispositivi classificati come “monouso” non devono essere riutilizzati. Buttare dopo 'uso.
Al fine di evitare contaminazioni crociate non riutilizzare con altri pazienti

« |l contatto con la saliva o il sangue durante l'apposizione del composito pud comportare il
fallimento del restauro. Si raccomanda pertanto I'uso della diga di gomma o di un’adegua-
ta forma di isolamento.

* Indossare occhiali protettivi, indumenti, mascherine e guanti adatti. Si raccomanda I'impie-
go di occhiali protettivi per i pazienti.

« Utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati, oppure
pronti per I'uso. Non utilizzare sistemi di estrusione non correttamente condizionati o ricon-
dizionati prima dell'uso. Prima dell’'uso e di ogni successivo riutilizzo, i sistemi di estrusione
devono essere correttamente puliti e trattati in autoclave (vedere la sezione lgiene, Lavora-
zione e Smaltimento seguente).

« Come ulteriore misura precauzionale, i sistemi di estrusione possono essere protetti dai
frammenti grossolani, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando una guaina pro-
tettiva

* e Compules® Tips sono fornite pronte per 'uso e non devono essere condizionate. Uti-
lizzare esclusivamente Compules® Tips nuove, pulite e non utilizzate, conservate in luoghi
chiusi come cassetti e armadietti, lontano da potenziali contaminazioni, ed estratte dalla
confezione originale solo al momento dell’'uso, o manualmente indossando i guanti, o con
idoneo strumento pulito. Per ridurre il rischio di infezione, non usare le cartucce se la con-
fezione & danneggiata o compromessa.

* La siringa non puod essere rigenerata. Per salvaguardare la siringa dall’esposizione a schizzi
e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, & obbligatorio che la siringa venga ma-
neggiata con guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la siringa se contaminata.

« Come ulteriore misura precauzionale, la siringa possono essere protetti dai frammenti
grossolani, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando una guaina protettiva.

» Non inserire né utilizzare restauri che non siano stati condizionati correttamente. Prima
della fornitura, i restauri devono essere correttamente puliti e disinfettati per ridurre il ri-
schio di contaminazione crociata (vedere la sezione Igiene, Lavorazione e Smaltimento).

« |l materiale dovrebbe fuoriuscire facilmente della Compules® Tip. Esercitare un movimen-
to delicato e uniforme quando si esercita pressione sulla Compules® Tips Gun. NON IMPIE-
GARE UNA FORZA ECCESSIVA. La pressione eccessiva potrebbe causare una improvvisa
fuoriuscita del materiale o provocare la rottura o I'espulsione della Compules® Tip Gun. Se
il materiale non si estrude facilmente, rimuovere la Compules® Tip dal campo operatorio
ed eliminarla, quindi montare una nuova Compules® Tip. Con le Compules® Tips si racco-
manda l'uso della Compules® Tips Gun di Dentsply Caulk. L'impiego di un dispositivo di
erogazione diverso & ad esclusiva discrezione e responsabilita del medico.

« Non utilizzare il prodotto se la confezione &€ danneggiata.

« Numerosi fattori possono influenzare la durata del restauro. Le infiltrazioni marginali pos-
sono provocare la perdita del restauro o carie ricorrenti. Verificare I'integrita marginale del
restauro ad ogni visita di controllo periodico.

* La siringa deve essere chiusa accuratamente immediatamente dopo l'uso.

* Interazioni:

« Non usare materiali contenenti eugenolo e perossido di idrogeno insieme a questo ma-
teriale, in quanto potrebbero interferire con la polimerizzazione impedendo al prodotto
di indurire.

Il restauro EsthetsX® HD € un materiale fotopolimerizzabile, pertanto deve essere protet-

to dalla luce ambientale. Procedere immediatamente dopo I'applicazione del prodotto.

Se con le procedure adesive si utilizzano fili retrattori impregnati con composti minerali

(per esempio ferro) e/o soluzioni emostatiche, il sigillo marginale potrebbe essere intac-

cato, con conseguenti microinfiltrazioni, macchie sotto superficiali e/o fallimento del re-

stauro. In caso sia necessario un filo retrattore, usarne uno neutro, non impregnato.

2.3 Reazioni indesiderate
1. Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle.
« Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni alla cornea.
« Contatto con la pelle: irritazione o possibile reazione allergica. Possono comparire eru-
zioni cutanee e arrossamenti.
« Membrane mucose: inflasnmazione (vedere Avvertenze).
2. Il prodotto pud causare effetti sulla polpa (vedere Avvertenze).

2.4 Conservazione

Condizioni di conservazione inadeguate possono ridurre la durata di conservazione e posso-

no causare malfunzionamenti del prodotto.

« Conservare con tappo originale ben chiuso

« Conservare a temperature comprese tra 2 °C e 24 °C.

« Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

» Tenere lontano dalla luce del sole

*« Non congelare

* ['umidita eccessiva pud compromettere le proprieta del materiale da restauro
EstheteX® HD. Proteggere dall’'umidita.

+ Non usare dopo la data di scadenza.

« Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di scadenza non sono indicati o sono il-
leggibili.

La guida colore TruMatch® del materiale da restauro e il Compules® Tips Gun devono esse-
re condizionati e conservati secondo le istruzioni riportate nella sezione Igiene, lavorazione e
smaltimento seguente.



3.

ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

Consigli tecnici

1.

Esthet+X® HD & un materiale da restauro “scolpibile” e non appiccicoso, che resiste al col-
lassamento e consente all'operatore di ricreare con precisione I'anatomia dentale

* Quando si impiega EsthetsX® HD i migliori risultati si ottengono “scolpendo” o “compri-
mendo” il materiale invece di distenderlo.

Si raccomanda di dispensare/far fuoriuscire il materiale dalla cartuccia Compules® lenta-
mente ed esercitando una pressione costante.

'estrusione rapida e/o forzata dalla cartuccia pud conferire un aspetto bianchiccio e/o
granuloso al materiale. A seguito dell'apposizione e manipolazione, il materiale si lega
senza alterazioni nelle caratteristiche estetiche e di resistenza.

. Il materiale da restauro EsthetsX® HD é stato sviluppato con l'obiettivo di ottenere la mas-

sima lucentezza di superficie in grado di riprodurre fedelmente I'aspetto dello smalto na-
turale. Per ottenere la massima lucentezza e per poterla conservare a lungo termine si rac-
comanda di completare la lucidatura dei restauri in EstheteX® HD con i sistemi di rifinitura
Enhance® e di lucidare impiegando il sistema Enhance® PoGo® One Step Diamond Micro-
Polisher e/o con paste da lucidatura Prisma® Gloss™.

Ottimizzazione della scelta del colore

1.

'opacita dei colori base (Regular Body) di EsthetsX® HD e stata formulata scientificamen-
te per consentire alla struttura dello smalto e della dentina di fondersi con il composito
con un risultato di traslucenza naturale e vitale. | colori aggiuntivi dentina opaco e smalto
(Opaqgue e Enamel) consentono la ricostruzione di ogni singolo elemento della struttura
dentale persa. La stratificazione delle masse opache si fonde visivamente a formare un re-
stauro con vitalita e traslucenza naturali

. Il colore finale risultera dall'interazione dello spessore degli incrementi di composito e del-

la struttura dentale circostante (smalto e/o dentina). L'intensita cromatica & in relazione
allo spessore delle masse opaco, base e/o traslucido del materiale EstheteX® HD impiega-
to. La corrispondenza cromatica con il colore selezionato sulla guida TruMatch® si realizza
nei restauri in cui le condizioni consentano I'apposizione di un adeguato spessore di ogni
componente, quali per esempio le IV classi, le Ill classi vestibolo-linguali, ecc. Nei restau-
ri di spessore totale inferiore ai 2 mm, quali le faccette cosmetiche e/o nei casi in cui sia
desiderabile utilizzare colori piu chiari del dente naturale, I'applicazione di un sottofondo
opaco liquido potrebbe consentire di realizzare una base pil adeguata per la successiva
stratificazione del colore.

. In tutti i casi, un ottimo metodo per verificare il colore & la realizzazione di una “prova”.

Tale tecnica prevede I'uso dei colori e degli opachi cosi come prescritto dal campione co-
lore TruMatch® selezionato, nello spessore approssimativamente corrispondente a quello
del restauro finale in EsthetsX® HD. | materiali sono apposti sul dente pulito e idratato, non
mordenzato, in corrispondenza dell’area dentale da restaurare. Ogni strato, applicato sen-
za previa mordenzatura o adesivo, viene polimerizzato completamente. La stratificazione
e/o la modifica dei colori in diversi spessori consentira il raggiungimento del colore finale.
['odontoiatra, il paziente e il personale ausiliario possono vedere e valutare insieme il risul-
tato della scelta cromatica. Dopo la valutazione, il materiale puo essere facilmente rimosso
con uno specillo.

Nella scelta del colore bisogna sempre tener conto dell’illuminazione dello studio e de-

gli effetti luce nelllambiente di lavoro: luce a incandescenza, a fluorescenza oppure la luce
diurna naturale. La luce ideale si ha in ogni modo nell'esposizione a Nord, con cielo coper-
to all’aperto.

. Gli accessori presenti nelllambiente di lavoro, quali pareti colorate o carte da parati riflet-

tenti, possono influenzare negativamente la scelta del colore. Anche il tovagliolo del pa-
ziente dovrebbe essere tolto. Inoltre si raccomanda di osservare il colore dei denti solo
per pochi secondi, usando preferibilmente uno sfondo grigio-blu per neutralizzare I'ef-
fetto di una visione cromatica troppo estesa. L'osservazione del paziente e dei suoi den-
ti con sfondo grigio-blu pud avere un effetto rilassante sulla discriminazione fotocromati-
ca dell'operatore. Gli occhi devono essere riposati e non affaticati. E consigliabile chiedere
conferma della scelta cromatica sia al personale assistente sia al paziente.

3.1 Restauro diretto
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Selezione del colore
Prima di selezionare il colore, accertarsi che i denti siano puliti, idratati e privi di mate-
riale estrinseco o macchie. La guida colore TruMatch® inclusa nel kit introduttivo e nel
sistema completo e stata progettata per simulare il risultato della stratificazione di co-
lori specifici. Selezionare il campione colore che si avvicina meglio al risultato finale de-
siderato. Seguire le indicazioni riportate sui campioni colore per creare il colore deside-
rato. La combinazione nella stratificazione dei colori e dei vari spessori consentira di ri-
toccare e personalizzare il colore. Consultare la sezione Ottimizzazione della scelta del
colore descritta in precedenza. Inoltre, 'uso della guida tecnica illustrera in dettaglio la
sequenza operativa per la fedele riproduzione del colore
Preparazione cavitaria
2.1 Restauri nei settori anteriori. Seguire una preparazione cavitaria conservativa per le
cavita dilll, IV e V classe. Si raccomanda la rifinitura dei margini della cavita (bisel-
latura) per rendere ancor piu efficace la mordenzatura acida e lo sviluppo dell’ade-
sione allo smalto. Consiglio tecnico: A volte la copertura e il mascheramento di for-
ti decolorazioni intrinseche puo richiedere una preparazione piu profonda, lascian-
do in questo modo dello spazio sufficiente per un’adeguata ricostruzione con le
diverse masse di composito.
Restauri nei settori posteriori. | requisiti per un buon disegno cavitario sono dati es-
senzialmente da una preparazione convenzionale con rifinitura dei margini della su-
perficie cavitaria per migliorare I'effetto della mordenzatura. Sulle superfici interne
della preparazione non deve essere presente alcun residuo di amalgama o di altri
materiali di sottofondo, perché cio potrebbe interferire sulla trasmissione della luce
e sul processo di polimerizzazione del composito.
Posizionamento della matrice
L'impiego di una matrice di tipo Mylar, Bimatrix, sezionale (es.: sistema Palodent®) o di
una matrice a banda sottile (es.: sistema AutoMatrix® Retainerless) e la successiva bru-
nitura della matrice, migliora sensibilmente la qualita e il profilo del contatto interpros-
simale finale. SI CONSIGLIA IL POSIZIONAMENTO DI UN CUNEO/ANELLO BiTine® PER
OTTENERE UNA LIEVE SEPARAZIONE DEGLI ELEMENTI DENTARI E FACILITARE LA
REALIZZAZIONE DEL PUNTO DI CONTATTO.
Protezione della polpa/condizionamento dentale/pretrattamento dentinale, applicazio-
ne dell’adesivo
Fare riferimento alle istruzioni del produttore per l'applicazione della protezione per la
polpa, il condizionamento dentale e/o dell'adesivo. Dopo essere state opportunamente
trattate, le superfici dentali devono essere mantenute incontaminate. Procedere imme-
diatamente all'apposizione di EsthetsX® HD.
Applicazione di EsthetsX® HD Micro Matrix
51 Siringa EasyeTwist: Rimuovere il cappuccio della siringa Easy«Twist utilizzando la
forza in senso laterale. La rimozione del cappuccio é facilitata dall'impiego di un
movimento a scatto piuttosto che da un movimento di trazione. Erogare il quanti-
tativo di EstheteX® HD necessario dalla siringa EasyeTwist sul blocchetto ruotando
lentamente la leva in senso orario. Per prevenire un ulteriore deflusso del materiale
ad erogazione completata, rivolgere la punta della siringa EasysTwist verso l'alto e
girare la leva in senso antiorario. Richiudere immediatamente la siringa con il corri-
spondente cappuccio. Consiglio tecnico: Proteggere il materiale EsthetsX® HD di-
spensato sul blocchetto dalla luce ambiente, al fine di prevenirne la polimerizzazio-
ne mentre l'incremento che si sta apponendo sul dente viene adattato e polimeriz-
zato.
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5.2 Compules® Tips (cartucce predosate): Caricamento delle cartucce Compules® nell’i-
niettore. Inserire una cartuccia predosata Compules® nell'apertura a incastro dell’i-
niettore. Accertarsi che la cartuccia Compules® sia inserita con la parte posteriore
per prima. Togliere il cappuccio colorato dalla cartuccia Compules®. La cartuccia puo
essere ruotata di 360° per permettere di raggiungere 'angolazione ideale per iniet-
tare il composito nella cavita. Per dispensare il materiale nella cavita premere lenta-
mente esercitando una pressione costante. Non impiegare una forza eccessiva. Per
rimuovere la cartuccia Compules® usata, accertarsi che lo stantuffo dell’iniettore sia
portato completamente all'indietro, facendo aprire I'impugnatura al massimo. Spin-
gere 'estremita frontale della cartuccia Compules® verso il basso e rimuoverla. Per
la conservazione, sterilizzare il Compules® Tips Gun secondo le istruzioni (vedere la
sezione lgiene, Lavorazione e Smaltimento).

Estrusione del materiale - Ridurre il rischio di danni dovuti a forza eccessiva.

« Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa.

« Non esercitare una forza eccessiva - potrebbe causare la rottura o I'espulsione
dei Compules® Tip.

5.3 Vernice fluida opzionale: L'applicazione di una vernice compatibile (disponibili se-

paratamente) prima del posizionamento di Esthets«X® HD & opzionale. Seguire le

istruzioni per l'uso del produttore.

Manipolazione
Utilizzare esclusivamente accessori puliti e correttamente disinfettati e sterilizzati oppure
pronti per l'uso.
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Restauri nei settori anteriori

Dispensare lentamente EsthetsX® HD direttamente nella cavita o sulla superficie den-
tale dalla cartuccia Compules®, impiegando una pressione costante. Non € necessario
esercitare una forza eccessiva. Alternativamente, il materiale puo essere iniettato su

un blocchetto pulito dalla cartuccia Compules® o dalla siringa Easy+Twist e trasportato
sulla preparazione con uno strumento adatto. Adattare e modellare con strumenti per
composito adeguati. Il materiale puo essere applicato e fotopolimerizzato in incrementi
massimi di 2 mm (consultare la sezione Polimerizzazione, punto 3.1.8). Consiglio tec-
nico: Per ottenere la massima armonia cromatica, gli incrementi dei vari colori devono
essere fotopolimerizzati singolarmente per formare una base di colore ideale per i suc-
cessivi incrementi

Restauri nei settori posteriori

Dispensare lentamente EsthetsX® HD direttamente nella cavita o sulla superficie den-
tale dalla cartuccia Compules®, impiegando una pressione costante. Non € necessario
esercitare una forza eccessiva. Alternativamente, il materiale puo essere iniettato su un
blocchetto pulito dalla cartuccia Compules® o dalla siringa EasysTwist e trasportato sul-
la preparazione con uno strumento adatto.

71 Classi | e V: EsthetsX® HD puo essere applicato e modellato in incrementi di 2 mm,
fotopolimerizzando singolarmente ogni strato (consultare la sezione Polimerizza-
zione, punto 3.1.8).

Classe Il: Partendo dal box prossimale, apporre un incremento di EsthetsX® HD di

2 mm adattando il materiale alle pareti cavitarie e stabilizzare la banda della ma-
trice comprimendo il materiale con un condensatore pulito a testa liscia dal centro
verso gli angoli, riducendo in tal modo l'incorporazione di aria ed eliminando i vuo-
ti. Fotopolimerizzare (consultare la sezione Polimerizzazione, punto 3.1.8). La por-
zione restante della preparazione deve essere ricostruita con incrementi massimi di
2 mm, polimerizzando di volta in volta ogni singolo incremento (consultare la sezio-
ne Polimerizzazione, punto 3.1.8). Prima della fotopolimerizzazione finale, adattare
e modellare I'ultimo incremento con strumenti da modellazione e brunitura a scelta
dell'operatore. Consiglio tecnico: Per ridurre al minimo i tempi di rifinitura, iniziare
dalla cresta marginale per poi passare all'anatomia occlusale. Modellare i margini e
I'anatomia fino ad ottenere la forma definitiva. EsthetsX® HD resiste al collassamen-
to, consentendo la modellazione dell'anatomia prima del fotopolimerizzazione.
Fotopolimerizzazione

Polimerizzare ogni area e le varie superfici del restauro con una lampada fotopolimeriz-
zatrice progettata per la polimerizzazione di materiali contenenti canforchinone (CQ)
come iniziatore, ovvero con uno spettro di emissione centrato intorno a 470 nm. L'in-
tensita luminosa deve essere di almeno 550 mW/cm? per almeno 20 secondi. Alcu-

ne unita di polimerizzazione avanzate forniscono prestazioni in grado di polimerizzare
incrementi di 2 mm della maggior parte dei colori di EsthetsX® HD in 10 secondi. Fare
riferimento alle raccomandazioni del produttore per informazioni sulla fotopolimeriz-
zazione e la compatibilita. A seguito della rimozione della matrice, EstheteX® HD deve
essere ulteriormente fotopolimerizzato per il tempo consigliato attraverso le pareti di
smalto prossimali, linguali e vestibolari
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Ridurre il rischio di indurimento inadeguato a causa di una polimerizzazione
insufficiente.

« Controllare la compatibilita della lampada.

« Controllare il ciclo di polimerizzazione.

« Controllare I'emissione della lampada prima di ogni procedura.

Rifinitura e lucidatura

91 Iniziare la rifinitura immediatamente dopo la polimerizzazione finale. Le grosse ec-
cedenze e la modellazione grossolana del profilo della ricostruzione possono essere
rispettivamente rimosse ed eseguite con le frese per rifinitura Prisma® o altri stru-
menti al carburo di tungsteno o diamantati. Per l'ulteriore rifinitura si raccomanda
I'uso del sistema per rifinitura Enhance®. Seguire le complete istruzioni per I'uso del
produttore.

Per ottenere una superficie di restauro EsthetsX® HD altamente lucente, & necessa-
rio completare la lucidatura. Si raccomandano allo scopo il sistema Enhance® PoGo®
One Step Diamond Micro-Polisher e/o le paste da lucidatura Prisma® Gloss™. Segui-
re le complete istruzioni per 'uso del produttore. Dopo la lucidatura eseguita con la
pasta da lucidatura Enhance® PoGo® e/o con entrambe le paste Prisma® Gloss™, la
superficie della ricostruzione in Esthet*X® HD manterra l'aspetto altamente lucente
grazie alla tecnologia micro matrix.

9.2

3.2 Fabbricazione di intarsi/onlay indiretti

3.21

322

Selezione del colore

La selezione finale del colore deve essere fatta prima della preparazione del dente. Pri-
ma di selezionare il colore, accertarsi che i denti siano puliti, idratati e privi di materiale
estrinseco o macchie. La guida colore TruMatch® inclusa nel kit introduttivo e nel siste-
ma completo é stata progettata per simulare il risultato della stratificazione di colori
specifici. Selezionare il campione colore che si avvicina al meglio al risultato finale de-
siderato. Seguire le indicazioni riportate sui campioni colore per creare il colore desi-
derato. La combinazione nella stratificazione dei colori e dei vari spessori consentira di
ritoccare e personalizzare il colore. Fare riferimento alla sezione Ottimizzazione della
scelta del colore descritta in precedenza

Preparazione cavitaria

| requisiti per il disegno della cavita sono essenzialmente analoghi a quelli di una prepa-
razione convenzionale. Si raccomanda I'arrotondamento degli angoli interni e la rifini-
tura dei margini della cavita per rendere ancor piu efficace la mordenzatura acida e lo
sviluppo dell’adesione allo smalto. Sulle superfici interne della preparazione non deve
essere presente alcun residuo di amalgama o di altri materiali di sottofondo, perché cio
potrebbe interferire sulla trasmissione della luce e sull'indurimento del cemento di fis-
saggio. Consultare le istruzioni del produttore dell’adesivo e/o del cemento di fissaggio
per i requisiti relativi al sottofondo/vernice/protezione della polpa.



3.2.3 Impronte, fabbricazione del modello master

31 Eseguire I'accurata impronta della preparazione in base alle istruzioni del produt-
tore del materiale prescelto. Si raccomanda I'impiego di un materiale ricolabile due
volte. Alternativamente, possono essere prese due impronte

3.2 Preparare e alloggiare il restauro provvisorio sul dente preparato. Utilizzare materia-
li privi di eugenolo.

3.3 Verranno preparati due modelli. Un modello di lavoro verra classificato e tagliato,
come da usuale procedura utilizzata per ponti e corone. Il secondo modello master
verra utilizzato per la rifinitura finale dei bordi. Dopo la disinfezione delle impronte
in base alle istruzioni del materiale impiegato, si raccomanda di utilizzare gesso per
la fabbricazione del modello. Non eseguire la placcatura dell'impronta. Inoltre deve
essere preparato e montato in articolatore il modello dell’arcata opposta.

3.2.4 Preparazione del restauro

4.1 Eliminare qualsiasi sottosquadro presente nella preparazione. Applicare sul gesso
un materiale adatto che funga da spaziatore. Nella maggior parte dei casi il restau-
ro puo essere fabbricato in non piu di 3 incrementi, ognuno spesso fino a 4 mm.

4.2 Applicare il primo incremento, creando in tal modo il corpo del restauro. Adattarlo

al modello, senza raggiungere i margini della preparazione. La fotopolimerizzazione
va eseguita posizionando il modello nell’'unita fotopolimerizzante Triad® (Dentsply
Trubyte) per 2 minuti. Applicare un secondo strato per il corpo del restauro, te-
nendo conto della rimozione successiva necessaria per la creazione dell'anatomia
occlusale finale e del contorno interprossimale. Ripolimerizzare con Triad®. Prima
dell'apposizione dell’'incremento finale nel colore “enamel” prescelto, si pud ca-
ratterizzare la ricostruzione utilizzando dei colori adatti seguendo le istruzioni del
produttore degli stessi. Applicare lo strato finale leggermente in eccesso, ricopren-
do tutti i margini. Rimettere il modello in articolatore. Stabilire tutti i contatti e 'a-
natomia esterna, prossimale e occlusale. Si raccomanda una leggera lubrificazione
del modello opposto. Fotopolimerizzare brevemente (10 secondi) con una lampa-
da portatile per fissare i contorni. Rimuovere il modello con il restauro e collocarlo
nell’'unita Triad Unit per l'ultima polimerizzazione finale di 2 minuti

Durante la rimozione del restauro dal modello potrebbe essere necessario rimuovere
del gesso dai margini del restauro, in modo da prevenirne la scheggiatura accidenta-
le. Rimuovere qualsiasi residuo di gesso dal restauro. Rimuovere accuratamente tutti
i residui visibili oltre i margini della preparazione con una fresa in acrilico.

4.4 Sabbiare leggermente le superfici interne con un abrasivo a base di alluminio
50 pm. Rimuovere tutto il materiale visibile che crea dei sottosquadri.

4.5 Posizionare il restauro sulla preparazione sul modello master integro, facendo i do-
vuti ritocchi se necessario. Verificare I'integrita dei margini e I'adattamento com-
plessivo del contorno. Se necessario possono essere aggiunti degli incrementi ag-
giuntivi, irruvidendo la superficie e applicando un adesivo compatibile in base alle
istruzioni del produttore, seguito dal posizionamento e dalla fotopolimerizzazione
seguendo le indicazioni descritte in precedenza

3.2.5 Rifinitura e lucidatura (laboratorio)

Completare come sopra descritto nella sezione Rifinitura e lucidatura, punto 3.1.9 per i

restauri diretti.

3.2.6 Preparazione della superficie per la cementazione

6.1 Sabbiare la superficie interna del restauro con ossido di alluminio da 50 um ad una
pressione massima di 2,5 bar.

6.2 Pulire e disinfettare il restauro come descritto nella sezione Igiene, lavorazione e
smaltimento seguente.

4.
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Contaminazione - Per ridurre il rischio di infezione
« | restauri devono essere lucidati e sabbiati internamente prima della pulizia e
A della disinfezione.
« | restauri devono essere puliti e disinfettati subito prima della consegna.
ATTENZIONE .« Seguire le istruzioni riportate nella sezione Igiene, lavorazione e smaltimento
seguente prima della consegna.

3.2.7 Cementazione
La tecnica di cementazione raccomandata prevede I'impiego di un cemento resinoso
estetico adesivo. Seguire le istruzioni relative all’adesivo e al cemento per il pretratta-
mento della superficie dentale e del restauro.

3.2.8 Ritocchi, Rifinitura e Lucidatura (clinica)
Dopo aver cementato il restauro eseguire tutte le necessarie modifiche occlusali e luci-
dare tutte le superfici ritoccate in questa fase, seguendo le indicazioni fornite nella se-
zione Rifinitura e lucidatura, punto 3.1.9 per i restauri diretti. Tutti i colori del materiale
da restauro Esthet+X® HD sono radiopachi, con una radiopacita di T mm equivalente a
1,9 mm di radiopacita dell’alluminio. L'alluminio ha una radiopacita equivalente a quella
della dentina, quindi 1 mm di materiale con radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio
ha una radiopacita equivalente a quella della dentina.

4. IGIENE, LAVORAZIONE E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata - per ridurre il rischio di infezione.

Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

Non riutilizzare le Compules® Tips. Smaltire correttamente delle Compules® Tips

usate.

La siringa non puo essere riutilizzata. Disfarsi della siringa contaminata secondo

le indicazioni delle leggi vigenti.

Durante il trattamento, gli odontoiatri che intervengono sul paziente non devo-

no maneggiare la siringa senza una guaina protettiva.

Per evitare che le siringhe siano esposte a schizzi o spruzzi di fluidi corporei o a

mani contaminate, € indispensabile maneggiarle con guanti puliti o disinfettati,

al di fuori della sala di trattamento del paziente.

Non riutilizzare la siringa se contaminata.

Le guaine protettive sono deve essere eliminata dopo ogni utilizzo nel rispetto
: delle disposizioni locali. La guaina non sostituisce pulizia, disinfezione e steriliz-

zazione.

Il contatto occasionale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettan-
ATTENZIONE L€ di tipo ospedaliero a base d’acqua non danneggia il corpo della siringa. Non
permettere che nessuna soluzione entri a contatto con il materiale contenuto.
Eliminare il materiale composito che sia entrato in contatto con qualsiasi fluido
0 qualsiasi strumento non sterile.

Il contatto ripetuto con liquidi pud danneggiare I'etichetta. Asciugare la siringa
con un panno monouso privo di filacce.

NOTA: Uno sfregamento energico puo rovinare l'etichetta. Strofinare la siringa
delicatamente.

Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

In caso di non utilizzo, tutti i materiali e gli strumenti devono essere conservati
al chiuso, ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da potenziali
fonti di contaminazione.

Si raccomanda caldamente di estrudere i materiali con guanti o con mani puliti
e/o disinfettati oppure con pinze idonee in un ambiente separato, portando sul
luogo del trattamento solo I'occorrente.

4.1 Fabbricazione di intarsi e onlay indiretti

Contaminazione crociata - per ridurre il rischio di infezione.
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| restauri devono essere lucidati prima della pulizia e disinfezione

Prima della consegna, i restauri devono essere condizionati secondo le istruzio-
ni.

Devono essere rispettate le norme di legge vigenti a livello locale e le norme
igieniche applicabili a uno studio odontoiatrico.

Utilizzare esclusivamente le procedure di condizionamento convalidate specifi-
cate.

La responsabilita del condizionamento microbico del restauro € a carico dell'u-

ATTENZIONE
tente.
« L'attrezzatura e i dispositivi devono essere sottoposti a una corretta manuten-
zione e a interventi di assistenza regolari.
« Il fabbricante (laboratorio o odontotecnico interno dello studio) del restauro
deve informare I'odontoiatra della necessita di condizionare il dispositivo prima
di utilizzarlo o inserirlo nel cavo orale del paziente.
Processo v Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni) v
Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore)
Automatizzata (termodisinfettore)
Disinfezione Manuale v

Immersione v

Sterilizzazione

Autoclave a vapore

Immersione

Monouso

Smaltire dopo l'uso

Riutilizzabile/non
ricondizionabile

Smaltire il prodotto se contaminato

Istruzioni per la pulizia e la disinfezione di restauri indiretti

Avvertenze

Queste istruzioni riguardano SOLO i restauri indiretti e devono
essere rispettate prima della consegna dei restauri per I'inserimento
intraorale.

Procedure di disinfezione di alto livello non e stata validata Per i
restauri indiretti una disinfezione di livello intermedio.

Non sterilizzare in autoclave a vapore.

Non pulire/disinfettare in termodisinfettori automatici.

Rispettare le corrette procedure per la prevenzione delle infezioni,
ad esempio un adeguato lavaggio delle mani e I'uso di guanti nuovi
resistenti alle forature e ai prodotti chimici nei passaggi che lo
richiedono.

Non utilizzare spazzole metalliche dure per pulire il restauro poiché
potrebbero verificarsi danni.

Usare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro
efficacia, registrate dall'EPA (e/o approvate da Health Canada),
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione
disinfettante.

mento

Limitazioni relati- | « Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi restauri. La
ve al ricondiziona- fine del ciclo di vita & determinata normalmente da fattori clinici.

Prima della consegna al paziente, i restauri vengono condizionati
normalmente una sola volta.

Non é stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di steriliz-
zazione a vapore in autoclave, con termodisinfettori automatici,
sterilizzazione a vapore chimico e sterilizzazione a calore secco,
quindi si sconsiglia di utilizzare tali metodi.

di utilizzo

Trattamento
iniziale sul luogo asciughino sul dispositivo.

.

Evitare che residui o qualsiasi altra forma di contaminazione si

.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti

Rimuovere tracce di sporco e/o detriti evidenti strofinando con un
panno/bastoncino ovattato monouso imbevuto di alcol isopropilico
(IPA) al 70%.

Rimuovere tutto lo sporco visibile, accertandosi che il fluido penetri
in tutti gli interstizi. Utilizzare nuove salviette per far penetrare il
fluido negli interstizi. Smaltire le salviette usate. E possibile usare piu
di una salvietta

Trasportare al luogo di ricondizionamento e seguire le istruzioni di
ricondizionamento convalidate riportate qui di seguito.

.

.

.

Preparazione Lucidare le superfici esterne e preparare le superfici interne per la
prima della pulizia | cementazione prima del condizionamento.

Pulizia

Non utilizzare termodisinfettori automatici per condizionare i restauri

e disinfezione: in composito indiretti. Il materiale puo deformarsi o deteriorarsi.
automatizzate

Pulizia

Il restauro puo essere pulito e disinfettato in un solo passaggio

e disinfezione: utilizzando la soluzione di alcol isopropilico (IPA) al 70% consigliata
meccanica

Con un panno o un bastoncino ovattato imbevuto di IPA al 70%
pulire tutte le superfici del restauro, avendo cura di frizionare tutte
le scanalature e tutti gli angoli

Immergere il restauro in un bagno ad ultrasuoni contenente solu-
zione IPA al 70% per almeno 1 minuto, salvo quanto diversamente
specificato dal fabbricante della soluzione.

Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita pota-
bile, per un tempo minimo di 30 secondi

Lasciare asciugare all'aria fino a completa asciugatura

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce
visibili di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia e
disinfezione

Pulizia

manuale

|l restauro puo essere pulito e disinfettato in un solo passaggio

e disinfezione di utilizzando la soluzione di alcol isopropilico (IPA) al 70% consigliata
livello intermedio: |+ Con un panno o un bastoncino ovattato imbevuto di IPA al 70%

pulire tutte le superfici del restauro, avendo cura di frizionare tutte
le scanalature e tutti gli angoli

Immergere il restauro in soluzione IPA al 70% per almeno 1 minuto,
salvo quanto diversamente specificato dal fabbricante della soluzio-
ne.

Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita pota-
bile, per un tempo minimo di 30 secondi

Lasciare asciugare all'aria fino a completa asciugatura

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce
visibili di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia e
disinfezione.




Asciugatura

Asciugare i dispositivi con un panno sterile, pulito e privo di pelucchi.
Lasciare che i componenti si asciughino completamente all’aria prima
della consegna.

Manutenzione,
ispezione e test

Subito prima dalla consegna, effettuare un’ispezione visiva per accer-
tarsi che tutto lo sporco sia stato rimosso. Se il dispositivo & scolorito,
incrinato, deformato, ecc., non utilizzarlo ed eliminarlo.

Imbustamento

Nessun requisito particolare.

Sterilizzazione

.

La sterilizzazione non & consentita. Nessun metodo e stato validato.
Non autoclavare a vapore questi restauri e non immergerli in steriliz-
zanti chimici liquidi. | restauri verrebbero danneggiati.

.

Conservazione

Conservare i restauri ricondizionati a temperatura ambiente, al
riparo dal bagnato e dall’eccessiva umidita.

Per evitare la contaminazione, conservare i restauri ricondizionati
al chiuso, ad esempio all'interno di un cassetto o armadietto, fino al
momento dell'uso.

Pulizia:
manuale

Preparare la soluzione detergente per strumenti secondo le racco-
mandazioni del fabbricante.

Si consiglia I'uso della soluzione detergente per strumenti Resurge®
nella miscelazione di 14,8 ml per 3,8 |, alla temperatura di 35 °C-

40 °C.

Usando la soluzione detergente preparata secondo le istruzioni
dell'etichetta, spazzolare con uno spazzolino morbido di nylon,
prestando particolare attenzione a giunture e fessure.

Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita pota-
bile (35 °C-40 °C), per un tempo minimo di 30 secondi.

Lasciare asciugare all'aria.

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce
visibili di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia.
Nota: | mercati europei possono utilizzare FD 370 Cleaner di Durr
Dental AG, Germania.

Disinfezione:

Disinfezione per strofinamento

porto

Avvertenze

.

Procedure di disinfezione di alto livello non e stata validata.

Per il supporto & indicata una disinfezione di livello intermedio.

Per i singoli campioni colore, dopo la pulizia ed eventuali processi
opzionali o intermedi di disinfezione procedere alla sterilizzazione.
Per i singoli campioni colore € indicata e raccomandata la sterilizza-
zione in autoclave a vapore.

Non sterilizzare il supporto in autoclave a vapore.

Non pulire/disinfettare il supporto in termodisinfettori automatici.
Rispettare le corrette procedure per la prevenzione delle infezioni,
ad esempio un adeguato lavaggio delle mani e I'uso di guanti nuovi
resistenti alle forature e ai prodotti chimici nei passaggi che lo
richiedono.

Non usare spazzolini metallici duri per pulire il dispositivo per evita-
re rigature e danni meccanici.

Usare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro
efficacia, registrate dal’lEPA (e/o approvate da Health Canada),
attenendosi alle istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione
disinfettante.

Non esporre i campioni colore ad una temperatura superiore a

137 °C.

Non usare glutaraldeide a base fenolica.

Utilizzare sempre una soluzione detergente per strumenti a pH
neutro, se previsto.

Se l'integrita della busta é stata compromessa, il dispositivo deve
essere ricondizionato di nuovo prima dell’'uso.

| campioni colore devono essere puliti e disinfettati prima dell’'uso.
Nei Paesi che richiedono un processo in tre fasi con la disinfezione
prima della sterilizzazione, i campioni colore devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima dell’'uso.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

e disinfezione:
automatizzate

manuale « Per disinfettare il dispositivo, passare accuratamente su tutte le
Altre informazioni | Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal produttore del superfici una salvietta monouso nuova imbevuta con una SOIUZ'Onf
dispositivo medico come idonee per la preparazione di un dispositivo di ammonio quaternario a base alcolica, tubercolicida (IPA al 41,58%,
; 9
medico per il utilizzo. Spetta al responsabile addetto al trattamento, composti di ammonio allo 0,24%). B
eseguito utilizzando apparecchi, materiali e personale nella struttura + Usare altre salviette, se necessario, in modo da garantire che l'intera
del trattamento, che il trattamento stesso raggiunga il risultato auspi- superficie esterna, incluse giunture e fessure, rimanga visibilmente
cato. Questo richiede la verifica e/o convalida nonché il monitoraggio bagnata per il tempo di esposizione raccomandato dal fabbricante
di routine del processo. della soluzione.
- —— - « Prestare particolare attenzione a tutte le giunture e le fessure du-
Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422- rante la pulizia.
fabbricante 4511, Al di fgom’ de_gli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante - Risciacquare il dispositivo sotto acqua corrente tiepida (40 °C, di
Dentsply Sirona di zona. qualita potabile) per 30 secondi per rimuovere la soluzione disinfet-
tante.
4.2 Guida colore TruMatch® « Asciugare il dispositivo con un panno monouso asciutto e senza
pelucchi o con una salvietta monouso.
Istruzioni di condizionamento per la guida colore TruMatch®, i campioni colore e il sup- Pulizia « Nota: le seguenti istruzioni riguardano solo i campioni colore; non

trattare il supporto in un termodisinfettore. Il supporto pud defor-
marsi o deteriorarsi.

Nota: rimuovere i singoli campioni colore per trattarli in un termodi-
sinfettore automatico.

Per la pulizia e la disinfezione automatizzate si pud usare un termo-
disinfettore conforme alla norma ISO 15883.

Utilizzare solo termodisinfettori approvati a norma ISO 15883, sotto-
posti a regolare manutenzione e calibrati.

Per la selezione delle soluzioni e dei programmi attenersi alle istru-
zioni per l'uso del fabbricante.

Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e getta o
una salvietta di carta.

In caso di evidenti tracce di contaminazione sui campioni colore,
eliminarle con uno spazzolino morbido sotto acqua corrente.
Posizionare i campioni colore nel termodisinfettore in modo da con-
sentire I'ingresso e la fuoriuscita dell'acqua e del detergente dalle
aperture del dispositivo.

Seguire il programma di termodisinfezione con un valore AO = 3000
(ad esempio 5 min a = 90 °C) (ad esempio Miele Vario TD) utilizzan-
do un detergente appropriato (ad esempio neodisher® MediClean

e neodisher® Z, entrambi della Dr. Weigert, Amburgo, Germania o
equivalente).

Completato il ciclo, ispezionare visivamente i campioni colore per
accertare che non siano presenti segni di deterioramento dovuto
all'uso prolungato e al ricondizionamento. Se i campioni colore sono
scoloriti, incrinati, usurati, deformati, ecc., non utilizzarli ed eliminarli.
Dopo la pulizia e la disinfezione automatizzate procedere alla steri-
lizzazione.

Asciugatura

Le istruzioni di asciugatura sono integrate nella sezione Pulizia e
disinfezione qui sopra.

Limitazioni relati-
ve al ricondiziona-
mento

« |l ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumenti.
La fine della loro vita operativa € determinata normalmente dall’'usu-
ra e dai danni provocati dall’'uso.

L'impiego del dispositivo oltre la sua vita utile puo arrecare danni
all'apparecchiatura e aumentare il rischio di contaminazione crocia-
ta a carico del paziente.

Non é stata testata o convalidata l'efficacia di metodi di sterilizza-
zione a freddo nei liquidi, di sterilizzazione a vapore chimico e di
sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di utilizzare tali
metodi.

Trattamento
iniziale sul luogo
di utilizzo

Subito dopo I'uso, rimuovere i singoli campioni colore esposti dal
supporto esposto per effettuare il condizionamento.

Evitare che residui o qualsiasi altra forma di contaminazione si
asciughino sul dispositivo. Rimuovere tracce di sporco e/o detriti
evidenti strofinando, spazzolando e/o sciacquando il dispositivo
sotto acqua corrente.

Trasportare al luogo di ricondizionamento e seguire le istruzioni di
ricondizionamento convalidate riportate qui di seguito.

« Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo I'uso, non
appena sia ragionevolmente possibile.

Effettuare il ricondizionamento entro un‘ora dall'uso.

Preparazione
prima della pulizia

Smontare sempre i singoli campioni colore dal supporto prima del
condizionamento.

Pulizia:
meccanica

Seguire le istruzioni del fabbricante del prodotto chimico usato per
la soluzione detergente e disinfettante, rispettando tassi di con-
centrazione, tempi di esposizione, livelli di riempimento, processi di
degassificazione, ecc.

Si consiglia 'uso della soluzione detergente per strumenti Resurge®
nella miscelazione di 14,8 ml per 3,8 |, alla temperatura di 35 °C-

40 °C o di una soluzione detergente enzimatica equivalente.
Immergere i campioni colore e il supporto in un bagno ad ultrasuo-
ni contenente la soluzione preparata per almeno 20 minuti, salvo
quanto diversamente specificato dal fabbricante della soluzione.
Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita pota-
bile, per un tempo minimo di 30 secondi.

Lasciare asciugare all'aria.

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce
visibili di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia e
disinfezione.

Manutenzione,
ispezione e test

Ispezionare visivamente i campioni colore e il supporto per accertare
che non siano presenti segni di deterioramento dovuto all’'uso pro-
lungato e al ricondizionamento. Se il dispositivo é scolorito, incrinato,
usurato, deformato, ecc., non utilizzarlo ed eliminarlo.

Imbustamento

Verificare che il o i campioni colore siano completamente asciutti
prima di imbustarli per la sterilizzazione.

Si puo utilizzare un panno monouso e senza pelucchi per asciugare
i campioni colore.

« Sono consigliate le buste per sterilizzazione a vapore in carta/plasti-
ca autorizzate da FDA, conformi alla norma ISO 11607 (ad esempio
le buste per sterilizzazione AssurePlus®).

Sterilizzazione/
autoclavaggio a
vapore

| campioni colore devono essere sterilizzati con sterilizzazione a
vapore.

E possibile usare i seguenti cicli di sterilizzazione pre-vuoto per i
campioni colore:

132 °C per 4 minuti con un tempo minimo di asciugatura di 20 minuti.
134 °C per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura di 18 minuti
(raccomandato solo per mercati non USA).

135 °C per 3 minuti con un tempo minimo di asciugatura di 16 minuti.
Si possono utilizzare i seguenti cicli di sterilizzazione a spostamento
per gravita:

132 °C per 15 minuti con un tempo di asciugatura minimo di 30 minu-
ti.

135 °C per 10 minuti con un tempo di asciugatura minimo di 30 minu-
ti.

Un metodo alternativo di sterilizzazione € collocare gli strumenti

non imbustati nello sterilizzatore a vapore ed effettuare uno dei cicli
summenzionati.

Conservazione

« Non rimuovere gli strumenti dalla busta fino al momento dell'uso
per prevenirne la contaminazione.

Gli strumenti sterilizzati non imbustati devono essere utilizzati
immediatamente.

Conservare a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato e dall'ec-
cessiva umidita.

Per evitare la contaminazione, conservare il dispositivo ricondiziona-
to al chiuso, ad esempio all'interno di un cassetto o armadietto, fino
al momento dell’'uso.

Prima dell’'uso ispezionare la busta. Se l'integrita della busta & stata
compromessa, il dispositivo deve essere ricondizionato di nuovo
prima dell’'uso.

.

.

.

.




Altre informazioni | « Prima dell’'uso ispezionare il dispositivo. Eliminare ogni dispositivo

che risulti danneggiato, usurato o deformato.
+ Rimontare per l'uso (riposizionare i singoli campioni colore sul
supporto) se richiesto

Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal produttore del
dispositivo medico come idonee per la preparazione di un dispositivo
medico per il riutilizzo. Spetta al responsabile addetto al trattamento,
eseguito utilizzando apparecchi, materiali e personale nella struttura
del trattamento, che il trattamento stesso raggiunga il risultato auspi-
cato. Questo richiede la verifica e/o convalida nonché il monitoraggio
di routine del processo.

Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-
fabbricante 4511, Al di fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante

Dentsply Sirona di zona.

4.3 Compules® Tips Gun

Per le istruzioni di condizionamento complete e i parametri convalidati, fare riferimento
alle istruzioni per 'uso dello Compules® Tips Gun, disponibili sul nostro sito web
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Se necessario, vi invieremo una copia gratuita

stampata delle istruzioni per I'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. Negli Stati Uniti,
chiamare 1-800-532-2855. Fuori dal Stati Uniti, utilizzare il modulo d'ordine disponibile su
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu a tale scopo.

4.4 Smaltimento

In base alle informazioni contenute nella scheda dei dati di sicurezza (SDS), i rifiuti deri-
vanti dallo smaltimento del prodotto non presentano caratteristiche di pericolo fisico per
le persone o 'ambiente. Pertanto possono essere trattati come "rifiuti non pericolosi” se-
condo le norme locali.

| contenitori e gli accessori contaminati che sono stati a contatto con il paziente devono
essere puliti e disinfettati come indicato nella sezione Igiene, lavorazione e smaltimento
prima di essere smaltiti oppure devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi a rischio di
contaminazione biologica.

Indossare sempre i guanti quando si maneggiano confezioni e accessori.

NUMERO DI LOTTO, DATA DI SCADENZA E COMUNICAZIONI

Non usare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se il numero di lotto e/o la data di
scadenza non sono indicati o sono illeggibili. La data & espressa secondo la norma ISO
“AAAA-MM-GG”.

. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

« Numero di riordino
« Numero di lotto
« Data di scadenza

. Qualsiasi evento gravae relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'au-

torita competente secondo le disposizioni locali.

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per questo prodotto & disponi-
bile (previa attivazione) nel sito https.//ec.europa.eu/tools/eudamed cercando il numero
UDI-DI di base: ++DO0O2DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. Tutti i diritti riservati. 530600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

Hochaufldsendes Mikromatrix-Fullungsmaterial

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
Warnhinweis: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch durch
zahnmedizinisches Fachpersonal.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

EstheteX® HD hochauflosendes Mikromatrix-Fullungsmaterial ist ein lichthartendes, rontgen-
sichtbares Komposit-Fullungsmaterial fur Front- und Seitenzahnrestaurationen von Milch-
und bleibenden Zahnen. Es wird nach Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelzadhéasivs
verwendet.

EstheteX® HD Fullungsmaterial entspricht ISO 4049:2019, , Polymerbasierende Restaurations-
werkstoffe".

11 Indikationen

1. EstheteX® HD Fullungsmaterial ist indiziert als direktes Fullungsmaterial fur alle Kavitaten-
klassen im Front und Seitenzahnbereich.

EsthetsX® HD Fullungsmaterial ist indiziert fur direkte asthetische Verblendungen und kos-
metische Formkorrekturen (z.B. Diastema-Schluss, Schneidekantenverlangerung).
EsthetsX® HD Fullungsmaterial ist indiziert fur die indirekte Herstellung von Inlays und On-
lays.

2.

3.

1.2 Kontraindikationen
Die Verwendung von EsthetsX® HD Fullungsmaterial ist kontraindiziert bei Patienten mit einer
anamnestisch bekannten Uberempfindlichkeit gegentber Methacrylat-Kunststoffe.

1.3 Lieferformen (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich)
Dieses lichthartende Einkomponenten-Komposit ist erhaltlich in:

« vordosierten Compules® Tips

* 3 g EasyeTwist Spritzen

Die regulédren Hauptfarben (“regular body”) wurden passend zum VITA®' Farbsystem opti-
miert. Zusatzlich erhaltliche Haupt-, opake Dentin- und transluzente Schmelzfarben sind fur
asthetisch anspruchsvolle Anwendungen lieferbar, die Uber das traditionelle VITA® System
hinausgehen. AuBerdem steht ein individuell geschichteter Farbschltssel zur Verfligung, der
dem Zahnarzt bei der Farbauswahl und Verblendtechnik hilft.

EstheteX® HD Fullungsmaterial kann nach Ermessen und auf Verantwortung des Zahnarztes
zusammen mit getrennt erhaltlichen Effektfarben und Opakern auf BisGMA-Basis fur die in-
dividuelle abschlieBende Charakterisierung asthetischer, direkt angefertigter Restaurationen
verwendet werden.

Erhéltliche Farben

Opake Dentinfarben Hauptfarben Transluzente Schmelzfarben

White-O = W-O White = W B5/Dark Yellow Clear Enamel = CE
A2-O Extra Light = XL C1 White Enamel = WE
A4-O Al Cc2 Yellow Enamel = YE
B2-O A2 C3 Amber Enamel = AE
C1-O A3 C4 Grey Enamel = GE
C4-0 A3.5 C5/Extra Grey-Brown
D3-O0 A4 D2

B1 D3

B2 Universal

B3

1.4 Zusammensetzung

Die Kunstharzmatrix von EsthetsX® HD Fullungsmaterial besteht aus einer Bis-GMA-Verbin-
dung, einer Bis-EMA-Verbindung und Triethylenglycol-Dimethacrylat (TEGDMA), Kampfer-
chinon-Photoinitiator, Stabilisatoren und Pigmenten. Die Fullstoffe bestehen aus einer Kom-
bination von Barium-Fluoroborosilikat-Glas mit einer mittleren PartikelgréBe unter 1 um und
Siliziumdioxid Nanofullern (PartikelgréBe 0,04 um); 52-54 Volumen-%.

1.5 Kompatible Adhéasive

EsthetsX® HD Fullungsmaterial wird nach dem Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelz-
adhésivs eingebracht; es ist mit konventionellen (meth-)acrylatbasierten Dentin-/Schmelzad-
hasiven, inklusive aller fur die Verwendung mit lichthartenden Fullungskompositen vorgese-
henen Dentsply Sirona Adhéasive, chemisch kompatibel (siehe ausfthrliche Gebrauchsanwei-
sung des gewahlten Adhasivs).

1.6 Kompatible Zemente
Aus EsthetsX® HD Fullungsmaterial hergestellte Inlays und Onlays sind mit kunststoffbasiser-

ten Zementen, inklusive Dentsply Sirona Zementen zur Verwendung mit Komposit-Inlays/On-
lays, kompatibel (siehe ausfuhrliche Gebrauchsanweisung des gewahlten Zements)

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

A

ACHTUNG

Sicherheitssymbol.

Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol fol-
gen, unbedingt beachten!

2.1 Warnhinweise

1. EstheteX® HD Fullungsmaterial enthalt polymerisierbare Methacrylat-Monomere, die Haut,
Augen und Mundschleimhaut reizen und die Sensibilisierung durch Hautkontakt und aller-
gische Kontaktdermatitis bei empfindlichen Personen verursachen kénnen.

* Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und Schaden an der Kornea zu vermeiden. Bei
Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser ausspulen und einen Arzt aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und mogliche allergische Reaktionen zu vermei-
den. Bei Hautkontakt sofort mit einem Baumwolltuch abwischen und grundlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Bei Ausschlag und Irritation der Haut oder einer anderen allergi-
schen Reaktion Anwendung abbrechen und einen Arzt aufsuchen

' VITA ist kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden vermeiden um Entzindungen
vorzubeugen. Bei versehentlichem Kontakt entfernen Sie das Material sofort von den
Weichgeweben. Spulen Sie nachdem die Restauration fertiggestellt wurde mit reichlich
Wasser und lassen Sie es ausspucken oder saugen Sie es ab. Bei anhaltender Sensibilisie-
rung der Schleimhaut unverzuglich einen Arzt aufsuchen.

Die Aushartungsreaktion des EsthetsX® HD Fullungsmaterials ist exotherm. Die erhdhte
Temperatur kdbnnte das Pulpa- oder Weichgewebe reizen. Das Dentin nahe der Pulpa (we-
niger als T mm Abstand) mit einem aushartenden Kalziumhydroxid-Praparat (Dycal® Liner)
abdecken und/oder gemal den Anweisungen des Adhdasivherstellers behandeln

. EstheteX® HD Fullungsmaterial ist nur lichthartend. Eine unvollstéandige Lichthartung kann
zu beeintrachtigten physikalischen Eigenschaften, zu unausgeharteten Monomerresten, zu
postoperativer Sensibilitadt oder zu einem friihen Versagen des Verbunds/der Restauration
fuhren. Siehe Schritt-fur-Schritt-Anweisungen beztglich der Anforderungen an Wellenlan-
ge, Leistung und maximalen Inkrementen. Die Polymerisationsleistung und den Polymeri-
sationszyklus vor jeder Behandlung prufen.

. Bei Verwendung einer Compules® Tips Gun sollten zahnarztliches Personal und Patienten
einen Augenschutz tragen.

. EstheteX® HD Fullungsmaterial sollte nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberemp-
findlichkeit auf einen der Bestandteile eingesetzt werden.

2.2 VorsichtsmaBnahmen

* Dieses Produkt darf nur entsprechend den Angaben in dieser Gebrauchsanweisung verwen-
det werden. Eine von der Gebrauchsanweisung abweichende Anwendung des Produktes
obliegt der Verantwortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen alleinigem Ermessen.

* Produkte mit der Kennzeichnung “Single Use” sind fur den einmaligen Gebrauch vorge-
sehen. Nach dem Gebrauch entsorgen. Nicht bei weiteren Patienten verwenden, um einer
Kreuz-Kontamination vorzubeugen.

« Kontakt mit Speichel und Blut wahrend des Einbringens von Komposit kann zu einem
Misserfolg der Restauration fuhren. Die Verwendung von Kofferdam oder eine angemesse-
ne Trockenlegung wird empfohlen.

* Geeigneten Augenschutz, Gesichtsmaske, Schutzkleidung und Handschuhe tragen. Fur
den Patienten wird ein Augenschutz empfohlen.

« Nur sauberes und ordnungsgeman desinfiziertes und sterilisiertes bzw. gebrauchsfertiges
Zubehor verwenden. Keine Dispenser verwenden, die vor Gebrauch nicht ordnungsgeman
aufbereitet oder wiederaufbereitet wurden. Vor der Verwendung und jeder Wiederver-
wendung missen Dispenser ordnungsgemal gereinigt und autoklaviert werden (siehe un-
ten, Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung”).

« Als zusatzliche VorsichtsmaBnahme kénnen Dispenser durch Anwendung einer Schutz-
barriere vor groben Verschmutzungen, allerdings nicht vor allen Kontaminationen, ge-
schutzt werden.

« Compules® Tips werden gebrauchsfertig bereitgestellt und missen nicht aufbereitet wer-
den. Nur neue, saubere, unbenutzte Compules® Tips verwenden, die abgedeckt, z. B. in
Schubladen und Schranken, fernab von moglichen Verunreinigungen gelagert wurden und
die zum Zeitpunkt der Verwendung entweder mit sauberen Handschuhen oder mit einem
sauberen, geeigneten Instrument aus der Originalverpackung genommen wurden. Um das
Infektionsrisiko zu verringern, durfen die Kanulen bei beschadigter Verpackung nicht ver-
wendet werden.

« Die Spritze kann nicht wieder aufbereitet werden. Um eine Kontamination der Spritze mit
Spritzern, Spruhnebel von Korperflussigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden,
ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.

« Als zusétzliche VorsichtsmaBnahme kann die Spritze durch Anwendung einer Schutz-
barriere vor groben Verschmutzungen, allerdings nicht vor allen Kontaminationen, ge-
schutzt werden.

+ Keine Restaurationen einsetzen oder verwenden, die nicht ordnungsgeman aufbereitet
wurden. Vor der Einbringung mussen die Restaurationen ordnungsgeman gereinigt und
desinfiziert werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern (siehe unten,
Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung”).

« Das Material sollte sich leicht aus dem Compules® Tip herausdriicken lassen. Den Druck
auf die Compules® Tips Gun mit einer behutsamen, gleichmaBigen Bewegung austben.
KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN. UbermaBiger Druck kann zu unkontrolliertem
HerausflieBen des Materials fihren oder dazu fuhren, dass die Compules® Tips brechen
oder sich aus der Compules® Tips Gun l6sen. Wenn sich das Material nicht leicht ausbrin-
gen lasst, das Material aus dem Operationsfeld entfernen, den Compules® Tip entsorgen
und einen neuen Compules® Tip aufsetzen. Die Verwendung von Compules® Tips mit der
Compules® Tips Gun von Dentsply Caulk wird empfohlen. Die Verwendung mit einem Ap-
plikationsgerat eines anderen Herstellers obliegt dem Ermessen und der alleinigen Verant-
wortung des Zahnarztes

* Das Produkt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

* Mehrere Faktoren kdnnen sich auf die Langlebigkeit der Restauration auswirken. Eine Un-
dichtigkeit im Randbereich kann zum Verlust der Restauration oder zu Sekundarkaries
fuhren. Kontrollieren Sie bei jeder regelmaBigen Untersuchung die Unversehrtheit des Res-
taurationsrandes.

« Die Spritze muss unmittelbar nach Gebrauch wieder fest verschlossen werden.

* Wechselwirkungen:

« Eugenol- und wasserstoffperoxidhaltige Materialien durfen nicht gemeinsam mit diesem
Produkt verwendet werden, da sie die Aushartung beeinflussen und ein Aufweichen der
Polymerkomponenten des Materials verursachen kdénnen.

EstheteX® HD Fullungsmaterial ist lichthartend. Daher sollte es vor Umgebungslicht ge-

schutzt aufbewahrt werden. Nach der Applikation des Materials unverzuglich mit der

Behandlung fortfahren.

Die Verwendung von mit Salzen (z. B. Eisenverbindungen) impragnierten Retraktions-

faden und/oder hamostatischen Lésungen in Verbindung mit adhésiven Restaurationen

kann die Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit, tiefgehender Ver-
farbung und/ oder Fullungsversagen flhren. Ist eine Retraktion der Gingiva notwendig,
so sollten einfache, nicht impragnierte Faden verwendet werden.

2.3 Nebenwirkungen
1. Das Produkt kann Augen und Haut irritieren
* Augenkontakt: Reizungen und mogliche Hornhautschaden.
« Hautkontakt: Reizungen oder mogliche allergische Reaktionen. Es kann rétlicher Haut-
ausschlag auftreten
« Schleimhaut: Entzindung (siehe Warnungen).
2. Das Produkt kann Pulpaschaden hervorrufen (siehe Warnungen)

2.4 Lagerbedingungen

UnsachgemaéaBe Lagerung kann die Haltbarkeit verktrzen und zu Fehlfunktionen des Produk-

tes fUhren.

« Mit Originalkappe fest verschlossen lagern.

» Das Produkt bei 2 °C bis 24 °C aufbewahren.

* Bei Zimmertemperatur verwenden.

» Von Sonnenlicht schitzen.

» Nicht einfrieren

« Eine zu hohe Luftfeuchtigkeit kann sich nachteilig auf die Eigenschaften des EstheteX® HD
Fullungsmaterials auswirken. Vor Feuchtigkeit schitzen.

» Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden

« Nicht verwenden, wenn die Chargennummer und/oder das Verfallsdatum fehlen oder un-
leserlich sind.

Der TruMatch® Farbschlussel fur das Fullungsmaterial und die Compules® Tips Gun sollten
geman den Anweisungen im untenstehenden Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsor-
gung" aufbereitet und gelagert werden.



3. ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Technik-Tipps

1.

EsthetsX® HD Fullungsmaterial ist ein modellierbares, nicht klebriges, standfestes Material,

das dem Anwender eine prazise anatomische Formgebung ermoglicht.

« Die Verarbeitung des Esthet*X® HD Fullungsmaterials erfolgt am besten nicht durch
“Verschmieren”, sondern durch “Andrtcken” oder “Modellieren”.

* Es wird empfohlen, das Material langsam und gleichmafig aus einer Compules® Tip her-

auszudrucken.

Schnelles und/oder kraftvolles Herausdricken des Materials aus einer Compules® Tip

kann dazu fuhren, dass es weiBlich und/oder inhomogen erscheint. Beim Einbringen und

wahrend des Bearbeitens verbindet sich das Material, ohne EinbuBe der Festigkeit oder
Asthetik.

. EsthetsX® HD Fullungsmaterial wurde zur Nachbildung des naturlichen Zahnschmelzes

mit hdochstmaoglichem Oberflachenglanz entwickelt. Um eine optimale Politur und Halt-
barkeit zu erreichen, wird unbedingt empfohlen, das EsthetsX® HD Fullungsmaterial durch
Ausarbeiten der Restauration mit dem Enhance® Finiersystem und Polieren mit dem
Enhance® PoGo® One Step Diamant-Mikropoliersystem und/oder Prisma® Gloss™ Kompo-
sit-Polierpasten fertigzustellen.

Optimierung der Farbauswahl

1.

Die Opazitat der Body-Farben des EstheteX® HD Fullungsmaterials wurde nach wissen-
schaftlichen Gesichtspunkten so entwickelt, dass sich die naturlichen Zahnsubstanzen

Schmelz und Dentin mit dem Komposit zu einem lebensechten, transluzenten Resultat ver-

binden. Zusatzliche Opaker- und Schmelzfarben ermoglichen den Ersatz jeder Komponen-
te verlorengegangener Zahnsubstanz. Ubereinander gelegte Schichten von opakem Mate-
rial verbinden sich optisch zu einer Restauration mit nattrlicher Vitalitat und Transluzenz.

. Der endgultige Farbton resultiert schlieBlich aus einer Wechselwirkung zwischen der Di-

cke der Schicht(en) von Fullungskomposit und der umgebenden Zahnsubstanz (Schmelz
und/oder Dentin). Die Intensitat des Farbtons hangt mit der Schichtdicke der opaken,
Haupt- und/oder transluzenten Farben des verwendeten EsthetsX® HD Fullungsmateri-
als zusammen. Die Farbangleichung der Restauration an den ausgewahlten Fingern des
TruMatch® FarbschlUssels |asst sich erreichen, wenn die Restauration eine angemessene
Schichtdicke aller Komponenten erlaubt, z.B. bei Klasse |V, labial-lingualer Klasse lll etc.
Bei Restaurationen mit einer Gesamtdicke von weniger als 2 mm, z. B. bei konservativer
kosmetischer Verblendung (Veneers), und/oder wenn eine deutliche Farbaufhellung ge-
wulnscht wird, kann durch Auftragen eines flissigen Opakers eine glnstigere Grundlage
fur die anschlieBende Farbschichtung geschaffen werden.

. In allen Fallen ist die Verwendung einer speziellen Farbprobe eine ausgezeichnete Metho-

de, um die Farbauswahl zu bestatigen. Bei dieser Technik verwendet man die anhand des

ausgewahlten TruMatch® Farbschlussels vorgegebenen Farben und Opakmassen in der je-

weiligen Schichtdicke, die der endgultigen Restauration mit EsthetsX® HD Fullungsmateri-
al entspricht. Die Materialien werden auf den sauberen, angefeuchteten, ungeatzten Zahn
im Bereich der Kavitat oder Restauration platziert. Die einzelnen Schichten werden ohne
Atzung oder Bondingmittel aufgebracht und dann grundlich lichtgehértet. Schichtungen
und/oder Anderungen der Farbténe in verschiedenen Schichtstarken fuhren so zu einer
“probeweisen” Anpassung der endgultigen Farbe. Zahnarzt, Patient und Assistenzperso-
nal kdnnen so gemeinsam das Ergebnis der Farbauswahl betrachten. Nach der Sichtkont-
rolle 1&sst sich das Kompositmaterial einfach mit einer Sonde oder einem Scaler entfernen
Beachten Sie unbedingt den Einfluss von Raum- und Umgebungslicht auf die Farbaus-
wahl; Gluhbirnen oder Neonrdhren wirken anders als nattrliches Tageslicht (ideal ist Licht
von Norden im Freien bei bewolktem Himmel).

. Auch die Raumausstattung kann die Farbauswahl beeinflussen, z.B. durch Reflektionen

von bunten Wéanden oder Tapeten. Die Patientenserviette sollte ebenfalls abgenommen
werden. Zahnfarben sollten in relativ kurzer Zeit ausgesucht werden; ein graublauer Hin-
tergrund kann den Effekt einer l&ngeren Betrachtung verschiedener Zahnfarben “neutra-
lisieren”. Das Betrachten einer graublauen Hintergrundflache wirkt entspannend auf die
Farbunterscheidungsfahigkeit der Augen des Zahnarztes. Die Augen sollten ausgeruht

sein. Es hat sich bewahrt, bei der Farbauswahl auch das Assistenzpersonal sowie den Pati-

enten zu Rate zu ziehen.

3.1 Direkte Restaurationen

311

312

313

314

315

Farbauswahl

Vor der Farbauswahl sollten die Zéhne sauber, feucht und frei von Verunreinigungen
oder Verfarbungen sein. Der im Einfuhrungskit und im Komplettsystem enthaltene
TruMatch® Farbschltssel wurde eigens daftr entwickelt, das Resultat der Schichtung
einzelner Farbtéone zu simulieren. Wahlen Sie den Farbfinger, der dem gewUlnschten
Endergebnis am nachsten kommmt. Auf dem Farbfinger ist die Zusammmensetzung an-
gegeben, mit der Sie die gewlnschte Farbe herstellen kénnen. Durch Mischen der ge-

schichteten Farbténe und unterschiedliche Schichtstarken lasst sich die Farbe individu-

ell anpassen. Bitte lesen Sie dazu den obenstehenden Abschnitt Optimieren der Farb-

auswahl. Zusatzlich beschreibt die Technik-Anleitung Schritt fur Schritt das Verfahren

fur eine exakte Reproduktion der Farbe.

Kavitatenpraparation

21 Frontzahnrestaurationen: Fur alle Restaurationen der Klassen Ill, IV und V wird eine

konservative Kavitatenpraparation verwendet. Ein abschlieBendes Abschragen der

Kavitatenrander zur Verbesserung von Saureatzung, Schmelzhaftung und Aus-

arbeitung wird empfohlen. Technik-Tipp: Asthetisches Uberdecken von Zahnver-

farbungen kann eine tiefere Praparation notwendig machen, um das notwendige

Schichten des Fullungsmaterials zu ermoglichen

Seitenzahnrestaurationen: Eine konventionelle Praparation und Gestaltung der Ka-

vitat mit abschlieBendem Finieren der &uBeren Kavitatenrander zur Verbesserung

der Saureatzung erfullt die grundlegenden Erfordernisse. An den Kavitatenwanden

sollten keine Reste von Amalgam oder Unterfullungsmaterialien belassen werden,

die die Lichtdurchgangigkeit und damit die Aushartung des Fullungsmaterials be-

eintrachtigen kénnten.

Anlegen der Matrize

Die Verwendung eines Matrizensystems wie etwa Mylar, Bimatrix, Teilmatrizen (z.B. Pa-

lodent® Matrizensystem) oder eines dinnen Matrizenbands (z.B. AutoMatrix® Matrizen-

system ohne Halterung) mit anschlieBendem Brunieren des Bandes verbessert Appro-

ximalkontakte und Kontur der endgultigen Restauration. VORVERKEILEN/ EINBRIN-

GEN EINES BiTine” RINGS WIRD EMPFOHLEN; UM EINE LEICHTE SEPARATION UND

EINEN AKZEPTABLEN APPROXIMALKONTAKT ZU ERREICHEN.

Pulpenschutz, Konditionierung des Zahnes/Dentin-Vorbehandlung, Applikation von

Adhasiv

Beachten Sie die Anweisungen des Adhasiv-Herstellers hinsichtlich Pulpenschutz,

Zahnkonditionierung und/oder Applikation des Adhasivs. Nach erfolgter Konditionie-

rung mussen die Oberflachen vor Verunreinigungen geschutzt werden. Unverztglich

mit dem Einbringen des EsthetsX® HD Fullungsmaterials fortfahren.

Einbringen des EsthetsX® HD Fullungsmaterials

51 Easye*Twist Spritze: Verschlusskappe der EasyeTwist Spritze mit seitwarts gerichte-
ter Kraft abnehmen. Die Kappe lasst sich leichter durch Wegdrtcken als durch Ab-
ziehen entfernen. Dricken Sie die benodtigte Menge EsthetsX® HD Fullungsmaterial

22

durch langsames Drehen des Handgriffs im Uhrzeigersinn aus der Easye«Twist Sprit-

ze auf einen Anmischblock. Um ein NachflieBen des Materials zu verhindern, halten
Sie die Spitze der Easy+Twist Spritze senkrecht nach oben, drehen den Handgriff
gegen den Uhrzeigersinn zurlick und setzen die Verschlusskappe wieder auf. Tech-
nik-Tipp: Schutzen Sie das entnommene EsthetsX® HD Fullungsmaterial vor vorzei-
tiger Aushartung durch Umgebungslicht, wahrend die gerade verwendete Portion
adaptiert und lichtgehartet wird

A

ACHTUNG

5.2 Vordosierte Compules® Tips: Legen Sie einen Compules® Tip in die eingekerbte Off-
nung im Lauf der Applikations-Pistole. Achten Sie darauf, dass der Hals des Com-
pules® Tip zuerst eingelegt wird. Nehmen Sie die farbige Verschlusskappe vom
Compules® Tip. Der Compules® Tip kann um 360° gedreht werden, um den korrek-
ten Zugangswinkel zur Kavitat zu erreichen. Das Einbringen des Materials in die Ka-
vitatenpraparation erfolgt mit langsamem und gleichméaBigem Druck. Keine Uber-
maRige Kraft anwenden. Damit der gebrauchte Compules® Tip herausgenommen
werden kann, muss der Kolben der Applikations-Pistole vollstéandig zuriickgezogen
werden, wobei der Handgriff maximal gedffnet wird. Das vordere Ende des Compu-
les® Tip nach unten drtcken und den Compules® Tip herausnehmen. Die Compules®
Tips Gun fur die Lagerung gemanl den Anweisungen sterilisieren (siehe unten, Ab-
schnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung®)

Materialaustritt - Senkung der Verletzungsgefahr durch zu groBBe

Kraftanwendung.

* Langsamen und stetigen Druck auf den Kolben der Spritze austben

* Keine UbermaRige Kraft aufwenden - Dies kann zum Brechen oder Auswerfen
des Compules® Tip fuhren

5.3 Optionaler flieBféhiger Liner: Wahlweise kann ein kompatibler flieBféahiger Liner (se-

parat lieferbar) vor dem EsthetsX® HD Fullungsmaterial eingebracht werden. Gege-

benenfalls entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers verfahren

Handhabung
Nur sauberes und ordnungsgeman desinfiziertes und sterilisiertes bzw. gebrauchsfertiges Zu-
behoér verwenden.
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Einbringen im Frontzahnbereich

Das EsthetsX® HD Fullungsmaterial mit langsamem, gleichmaBigem Druck direkt aus
der Compules® Tip in die Kavitatenpraparation einbringen bzw. auf die Zahnoberflache
applizieren. Es ist keine Ubermafiige Kraft erforderlich. Alternativ kann das Material aus
der Compules® Tip oder EasyeTwist Spritze auf einen sauberen Anmischblock ausge-
drtckt und mit einem geeigneten Instrument in die Préaparation eingebracht werden.
Mit geeigneten Komposit- Instrumenten adaptieren, konturieren und formen. Das Ma-
terial kann in Schichten von bis zu 2 mm eingebracht und lichtgehartet werden (siehe
Aushéarten, Schritt 3.1.8). Technik-Tipp: Fur eine asthetisch wirkungsvolle Mischung von
Farbtonen kdnnen Farbschichten einzeln lichtgehartet werden, um eine Grundlage fur
das Einbringen weiterer Farben zu schaffen.

Einbringen im Seitenzahnbereich

Das EsthetsX® HD Fullungsmaterial mit langsamem, gleichmaBigem Druck direkt aus
der Compules® Tip in die Kavitatenpraparation einbringen. Es ist keine GberméaBige
Kraft erforderlich. Alternativ kann das Material aus der Compules® Tip oder EasysTwist
Spritze auf einen sauberen Anmischblock ausgedriickt und mit einem geeigneten Inst-
rument in die Praparation eingebracht werden.

71 Klasse | und V: EsthetsX® HD Fullungsmaterial kann in Schichten von 2 mm einge-
bracht und adaptiert werden, wobei jede Schicht einzeln lichtgehartet wird (siehe
Ausharten, Schritt 3.1.8).

Klasse Il: Beginnend vom Approximalkasten wird eine Schicht von 2 mm

EsthetsX® HD Fullungsmaterial eingebracht und fest an die Kavitatenwande adap-
tiert; stabilisieren Sie das Matrizenband durch Stopfen mit einem sauberen, glatten
Kondensierer (Stopfer) von der Mitte zu den Randern hin, wodurch LufteinschlUs-
se reduziert und Hohlraume beseitigt werden. Lichtharten (siehe Aushéarten, Schritt
3.1.8). Die restliche Praparation kann mit Schichten von bis zu 2 mm gefullt werden,
wobei jede Schicht einzeln lichtgehartet wird (siehe Ausharten, Schritt 3.1.8). Vor
dem Lichtharten die jeweils letzte Schicht mit sauberen Modellier- und Brunierin-
strumenten nach Wahl konturieren und formen. Technik-Tipps: Um die Ausarbei-
tungszeit zu minimieren, zuerst die Rander und dann die okklusale Anatomie kon-
turieren. R&nder und Anatomie in die endgultige Form modellieren. EsthetsX® HD
Fullungsmaterial ist standfest und ermoglicht die weitgehende Modellation der ana-
tomischen Form vor der Aushartung mit sichtbarem Licht.

Aushérten

Alle Bereiche der Fullungsoberflache mit einer Polymerisationslampe lichtharten, die
fur das Ausharten von Materialien mit Kampferchinon-Initiatoren geeignet ist, d. h. ein
Lichtspektrum im Bereich 470 nm abgibt. Die Mindest- Lichtleistung muss 550 mW/
cm? fur mindestens 20 Sekunden betragen. Einige Lichthartungsgerate mit verbes-
serter Leistung harten 2 mm-Schichten der meisten Farbtédne von EstheteX® HD Ful-
lungsmaterial nachweislich in 10 Sekunden. Bitte lesen Sie die Herstellerempfehlun-
gen des Polymerisationsgerats zu Kompatibilitédt und Aushartungsparametern. Das
Esthet*X® HD Fullungsmaterial sollte nach Entfernen der Matrize zusatzlich durch die
approximalen, lingualen und bukkalen Schmelzwéande hindurch mit der empfohlenen
Zeitdauer lichtgehartet werden.

7.2

Senkung des Risikos einer inadaquaten Polymerisation durch unzureichende
Lichthartung.

* Die Kompatibilitédt des Lichthartegerates Uberprufen

« Die Dauer der Lichtexposition Uberprtfen

« Die Lichtleistung vor jeder Anwendung Uberprifen

Ausarbeiten und Polieren

91 Mit der Ausarbeitung unmittelbar nach dem Aushéarten beginnen. Die Entfernung
grober Uberschiisse und die Gestaltung der grundlegenden Konturen kann mit
Prisma® Finierern oder anderen rotierenden Hartmetall- bzw. Diamantfinierern erfol-
gen. Eine zusatzliche Ausarbeitung mit dem Enhance® Finiersystem wird empfoh-
len. Siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Um einen ausgepragten Hochglanz des Esthet«X® HD Fullungsmaterials zu er-
reichen, mussen die einzelnen Politurschritte vollstandig durchgefuhrt werden.
Enhance®” PoGo® One Step Diamant-Mikropoliersystem und/oder Prisma® Gloss™
Komposit- Polierpasten werden empfohlen. Siehe vollstandige Gebrauchsanwei-
sung des Herstellers. Nach der Politur mit Enhance® PoGo® Polierer und/oder bei-
den Prisma® Gloss™ Pasten behalt EstheteX® HD Fullungsmaterial den erreichten
Hochglanz auf Grund seiner Mikromatrix-Technologie.

9.2

3.2 Herstellung von indirekten Inlays/ Onlays

3.21
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Farbauswahl

Die Auswahl der endgultigen Farbe sollte vor der Préparation des Zahnes erfolgen. Vor
der Farbauswahl sollten die Zahne sauber, feucht und frei von Verunreinigungen oder
Verfarbungen sein. Der im EinfUhrungskit und im Komplettsystem enthaltene TruMatch®
Farbschlussel wurde eigens dafur entwickelt, das Resultat der Schichtung einzelner
Farbtone zu simulieren. Wahlen Sie den Farbreiter, der dem gewlnschten Endergeb-
nis am nachsten kommmt. Auf dem Farbfinger ist die Zusamsmmensetzung angegeben,
mit der Sie die gewlnschte Farbe herstellen kbnnen. Durch Mischen der geschichteten
Farbtone und unterschiedliche Schichtstarken lasst sich die Farbe individuell anpassen.
Bitte lesen Sie dazu den oben stehenden Abschnitt Optimieren der Farbauswahl.
Kavitatenpraparation

Die Kavitat sollte im Wesentlichen einer konventionellen Praparation entsprechen. Das
Abrunden der inneren Kanten sowie das Abschragen der Kavitatenrander zur besseren
Schmelzhaftung und einfacheren Ausarbeitung werden empfohlen. An den Innenfla-
chen der Praparation sollten keine Reste von Amalgam oder Unterflllungsmaterialien
belassen werden, die die Lichtdurchlassigkeit und damit die Aushartung des Befesti-
gungszements beeintrachtigen konnten. Bitte lesen Sie die Anweisungen des Herstel-
lers von Adhéasiv und/oder Befestigungszement hinsichtlich Anforderungen fur Unter-
fallung/Liner/Pulpenschutz.



3.2.3 Abformung, Herstellung Meistermodell
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4.4

4.5 Restauration auf die Praparation im ungesagten Meistermodell setzen und erforder-
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Nehmen Sie entsprechend den Herstelleranweisungen fur das gewahlte Abform-
material eine genaue Abformung der Praparation. Ein Material, das zwei Mal ausge-
gossen werden kann, wird empfohlen. Alternativ kbnnen zwei Abformungen ge-
macht werden.

Die provisorische Restauration vorbereiten und auf dem préparierten Zahn befesti-
gen. Eugenolfreie Materialien verwenden.

Es werden zwei Gipsmodelle hergestellt. Das eine, das Arbeits- oder Stumpfmodell,
wird wie beim normalen Verfahren zur Kronen- und Brlckenherstellung gesockelt
und gesagt. Das zweite wird als Meistermodell zur abschlieBenden Anpassung der
Konturen verwendet. Befolgen Sie die Anweisungen des Abformmaterial-Herstel-
lers zu Desinfektion und AusgieBen der Abformung; zur Modellherstellung wird Su-
perhartgips empfohlen. Ein Beschichten der Abformung wird nicht empfohlen. Au-
Berdem muss ein Modell des Gegenkiefers hergestellt und einartikuliert werden.

Herstellung der Restauration

Alle vorhandenen Unterschnitte an der Praparation ausblocken. Isoliermittel und/oder

Platzhalter-Material auf den Sagestumpf auftragen. In den meisten Fallen kann die Res-

tauration in maximal 3 Schichten mit jeweils bis zu 4 mm Dicke hergestellt werden.
Erste Schicht/Farbe auftragen und so den Kern der Restauration schaffen. An den
Stumpf adaptieren, die Rander vorerst frei lassen. Die empfohlene Lichthartung
wird dadurch erreicht, dass das Stumpfmodell fir 2 Minuten in das Triad® Licht-
hartungsgerat (Dentsply Trubyte) gestellt wird. Zweite Kernschicht auftragen, da-
bei erforderliches Zurtckschneiden zur Gestaltung von okklusaler Anatomie und
endgultiger Approximalkontur bertcksichtigen. Triad® Lichthartung wiederholen.
Vor dem Einbringen der abschlieBenden “Schmelzfarbe” kann die Farbgebung mit
geeigneten Effektfarben entsprechend den Herstelleranweisungen individualisiert
werden. Letzte Schicht auftragen und dabei leicht “Gberfullen” sowie alle Ran-

der abdecken. Modellstumpf in das einartikulierte Modell zurticksetzen. Alle &uBe-
ren, approximalen und okklusalen Kontakte sowie Anatomie herstellen. Eine leich-
te Isolierung der Nachbarzahne und des Gegenkiefermodells wird empfohlen. Kurz

(10 Sekunden) mit Hand- Polymerisationsgerat ausharten, um die Konturen zu fixie-

ren. Stumpf mit Restauration aus dem Modell nehmen und zur endgultigen Aushar-
tung fur 2 Minuten in das Triad-Gerat geben.

Wenn die Restauration vom Stumpf abgenommen wird, ist es eventuell erforderlich,

Hartgips von den Randern der Restauration wegzukratzen, um ein unbeabsichtig-

tes Absplittern der Restauration zu verhindern. Jegliche Hartgipsreste von der Re-
stauration entfernen. Sichtbare Fahnen, die GUber die Praparationsrander hinausge-
hen, mit einer Acrylatfrase vorsichtig wegschleifen.

Innenflachen mit 50 pum Aluminiumoxid-Strahlmittel vorsichtig abstrahlen. Sichtba-
res unter sich gehendes Material entfernen.

liche Korrekturen vornehmen. Unversehrtheit der R&nder sowie insgesamte Pas-
sung und Kontur Uberprifen. Bei Bedarf kdnnen zusatzliche Schichten nach Auf-
rauen der Oberflache und Aufbringen eines kompatiblen Adhésivs entsprechend
den Herstelleranweisungen aufgetragen werden, die dann wie oben beschrieben
lichtgehartet werden

Ausarbeiten und Polieren (Labor)

Wie oben unter Ausarbeiten und Polieren, Schritt 3.1.9 fur direkte Restaurationen be-
schrieben fertigstellen.
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Vorbereitung der Oberflache vor der Befestigung

Die Innenflache der Restauration mit 50 um-Aluminiumoxid bei einem Druck von
max. 2,5 bar abstrahlen.

Die Restauration wie im Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und Entsorgung” weiter
unten beschrieben reinigen und desinfizieren.

Kontamination - zur Reduzierung des Infektionsrisikos

« Restaurationen sollten vor der Reinigung und Desinfektion poliert und innen ab-
gestrahlt werden.

« Restaurationen sollten unmittelbar vor der Einbringung gereinigt und desinfiziert
werden.

« Vor der Einbringung die Anweisungen im Abschnitt ,Hygiene, Aufbereitung und
Entsorgung” weiter unten befolgen.

3.2.7 Zementieren

Das empfohlene Zementierungsverfahren besteht aus Bonding mit einem adhésiven asthe-

tischen Kompositzement. Befolgen Sie zur Vorbehandlung des préparierten Zahnes und
der Oberflache der Restauration die Anweisungen des Adhéasiv- und Zementherstellers

328

Korrektur, Ausarbeiten und Polieren (klinisch)

Nach dem Zementieren alle erforderlichen okklusalen Korrekturen vornehmen und alle
im Mund korrigierten Oberflachen wie oben unter Ausarbeiten und Polieren, Schritt
3.1.9 fur direkte Restaurationen angegeben polieren. Alle Farben des EstheteX® HD Ful-
lungsmaterials sind rontgenopak, mit einer Réntgenopazitat von 1 mm, die der Ront-
genopazitat von 1,9 mm Aluminium entspricht. Aluminium weist eine dem Dentin &hn-
liche Réntgenopazitat auf. Daher weist 1 mm des Materials mit einer Rontgenopazitat
entsprechend T mm Aluminium die gleiche Réontgenopazitat wie Dentin auf.

4. HYGIENE, AUFBEREITUNG UND ENTSORGUNG
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Kreuzkontamination - Um das Infektionsrisiko zu verringern.

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. GemaR den ortlichen Vorschriften ent-
sorgen.

« Compules® Tips nicht wiederverwenden. Entsorgen Sie gebrauchte Compules®

Tips ordnungsgeman

Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. Kontaminierte Spritze nach

den geltenden Vorschriften entsorgen.

Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nicht ohne eine

Schutzbarriere mit der Spritze in Berihrung kommen.

Um eine Exposition der Spritzen gegentber Spritzern oder Sprahnebel von

Korperflussigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, mussen die

Spritzen abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschu-

hen gehandhabt werden.

Spritze nicht wiederverwenden, falls kontaminiert.

Schutzhullen sind fur den Einmalgebrauch bestimmt und mussen nach jeder

Verwendung gemanR den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

Die Schutzhlle ist kein Ersatz fur die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

« Der zuféllige Kontakt der Spritze mit Wasser, Seife oder einem wasserbasierten
Krankenhaus-Desinfektionsmittel schadigt den Spritzenkorper nicht. Jeglichen Kon-
takt der Losung mit enthaltenem Material vermeiden. Kompositmaterial, das mit
Flussigkeiten oder unsterilen Instrumenten in Kontakt gekommen ist, verwerfen
Durch wiederholten Kontakt mit Flussigkeiten kann die Beschriftung beschadigt
werden. Trocknen Sie die Spritze mit einem staubfreien Einmaltuch ab.
HINWEIS: Durch kraftiges Abwischen kann das Etikett zerstért werden. Spritze
vorsichtig abwischen.

» Wieder verwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten.

Wenn sie nicht verwendet werden, sollten alle Verbrauchsmaterialien und Ins-

trumente abgedeckt gelagert werden, z. B. in Schubladen und Schranken, und

von moéglichen Verunreinigungen ferngehalten werden.

Es wird dringend empfohlen, die Materialien mit sauberen/desinfizierten Hand-

schuhen oder Handen bzw. geeigneten Transferpinzetten in einem separaten

Raum abzugeben und nur die Menge des Materials in das Behandlungszimmer

zu bringen, die verwendet werden soll.

4.1 Indirekt hergestellte Inlays und Onlays

Kreuzkontamination - Um das Infektionsrisiko zu verringern.

Restaurationen mussen vor der Reinigung und Desinfektion poliert werden.
Restaurationen mussen vor der Einbringung gemaf den untenstehenden An-

weisungen aufbereitet werden.

A

Lokal geltende gesetzliche Bestimmungen und die fur eine zahnarztliche Praxis
geltenden Hygienestandards mussen eingehalten werden.

Nur die festgelegten validierten Aufbereitungsverfahren anwenden.

Die Verantwortung fur die mikrobielle Aufbereitung der Restauration liegt beim
Anwender.

ACHTUNG

« Die Ausrustung und Instrumente mussen ordnungsgemaf gewartet und in re-
gelmaBigen Zeitabstanden instand gehalten werden.

« Der Hersteller (Dentallabor oder in der Zahnarztpraxis tatige(r)
Zahntechniker(in)) der Restauration muss den Zahnarzt Gber die Notwendigkeit
einer Aufbereitung des Produkts informieren, bevor es verwendet oder in den
Mund des Patienten eingesetzt wird.

Prozess v Akzeptabel
Mechanisch (Ultraschall) v

- Manuell v

Reinigung
Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)
Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)

Desinfektion Manuell v
Eintauchen v

Sterilisation

Dampfautoklav

Eintauchen

Einmalverwendung

Nach Gebrauch entsorgen

wiederaufbereitbar

Wiederverwendbar/Nicht

Bei Kontamination entsorgen

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion indirekt hergestellter Restaurationen

Warnhinweise

« Diese Anweisungen gelten NUR fur indirekt hergestellte Restaurati-
onen vor der Einbringung in den Mund.

« High-Level-Desinfektionsverfahren wurden nicht validiert. Fur indi-

rekte Restaurationen ist eine Zwischendesinfektion geeignet.

Nicht im Dampfautoklav autoklavieren.

Nicht in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat reinigen/desinfi-

Zieren.

Ordnungsgemafie MaBnahmen zur Infektionspravention, wie z. B.

richtiges Handewaschen und das Anziehen neuer stichfester und

chemikalienbestandiger Handschuhe bei den entsprechenden

Arbeitsschritten befolgen.

Keine harten Drahtbursten zum Reinigen der Restauration verwen-

den, da dies zu Beschadigungen fuhren kann.

Nur eine fur inre Wirksamkeit zugelassene Desinfektionsldsung

verwenden, die bei der EPA registriert (und/oder von Health Ca-

nada zugelassen) ist, und sie gemaR der Gebrauchsanweisung des

Herstellers der Desinfektionsldsung verwenden.

Einschréankungen
bei der Aufberei-
tung

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf
Restaurationen. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise
von klinischen Faktoren bestimmt. Restaurationen werden in der Regel
einmal vor der Einbringung in den Mund des Patienten aufbereitet.
Dampfautoklavieren, automatische Reinigungs-/Desinfektionsver-
fahren, chemische Dampfsterilisation und Heif3luftsterilisation wur-
den nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und werden
nicht empfohlen.

Erste Behandlung
am Einsatzort

.

Keine Ruckstande oder Verunreinigungen auf dem Produkt antrock-
nen lassen.

Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden
Grobe Verschmutzungen mit einem mit 70%igem Isopropylalkohol
(IPA) getrankten Einmaltuch/Wattestébchen entfernen.

Alle sichtbaren Verschmutzungen entfernen. Dabei darauf achten,
dass die Flussigkeit in alle Spalten eindringt. Die Flussigkeit mit neu-
en Wischtlchern in die Spalten einreiben. Gebrauchte Wischtucher
entsorgen. Es kdnnen weitere Wischtticher verwendet werden

In den Aufbereitungsbereich transportieren und die unten stehen-
den validierten Aufbereitungsanweisungen befolgen.

.

.

.

.

Vorbereitung vor
der Reinigung

Vor der Aufbereitung die AuBenflachen polieren und die Innenflachen
fur die Zementierung vorbereiten.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

Fur die Aufbereitung indirekt hergestellter Komposit-Restaurationen
keine Reinigungs- und Desinfektionsgerate verwenden. Dadurch
konnte sich das Material verformen oder beschadigt werden.

Reinigung und
Desinfektion:
Mechanisch

Die Restauration kann gleichzeitig gereinigt und desinfiziert werden,
wenn die empfohlene Losung mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA)
verwendet wird

Mit einem Tuch und einem mit 70%igem IPA getrankten Wattestab-
chen alle Oberflachen der Restauration abwischen. Dabei darauf
achten, dass alle Rillen und Kanten abgewischt werden.

Die Restauration mindestens 1 Minute lang in ein Ultraschallbad mit
70%iger IPA-Losung eintauchen, sofern der Hersteller der Losung
nichts anderes angegeben hat.

Mindestens 30 Sekunden lang unter Leitungswasser von mindes-
tens Trinkwasserqualitat abspulen.

An der Luft trocknen lassen, bis es vollstandig getrocknet ist.

Auf sichtbare Verschmutzungen Uberpritfen und ggf. den Reini-
gungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen

Reinigung und
Zwischen-Desin-
fektion: Manuell

Die Restauration kann gleichzeitig gereinigt und desinfiziert werden,
wenn die empfohlene Lésung mit 70%igem Isopropylalkohol (IPA)
verwendet wird

Mit einem Tuch und einem mit 70%igem IPA getréankten Wattestab-
chen alle Oberflachen der Restauration abwischen. Dabei darauf
achten, dass alle Rillen und Kanten abgewischt werden.

Die Restauration mindestens 1 Minute lang in eine 70%ige IPA-Losung
eintauchen, sofern der Hersteller der Lésung nichts anderes angege-
ben hat.

Mindestens 30 Sekunden lang unter Leitungswasser von mindes-
tens Trinkwasserqualitat abspulen.

An der Luft trocknen lassen, bis es vollstandig getrocknet ist.

Auf sichtbare Verschmutzungen tGberprafen und ggf. den Reini-
gungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen




Trocknen

Die Gerate mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abwischen. Die Kom-
ponenten vor der Lieferung vollstédndig an der Luft trocknen lassen.

Wartung,
Inspektion und
Priufung

Unmittelbar vor der Eingliederung eine Sichtprufung durchfthren, um
sicherzustellen, dass jegliche Kontamination entfernt wurde. Wenn
das Produkt verfarbt, rissig, verformt usw. ist, muss es entsorgt und
darf nicht verwendet werden.

Verpackung

Keine besonderen Anforderungen.

Sterilisation

« Es ist keine Sterilisation zuléssig. Es wurden keine Methoden vali-
diert

Die Restaurationen durfen nicht dampfsterilisiert oder in ein flUssi-
ges chemisches Sterilisationsmittel eingetaucht werden. Dies wurde
zu einer Beschadigung der Restaurationen fuhren

.

Aufbewahrung

Die aufbereiteten Restaurationen bei Raumtemperatur und ge-
schitzt vor Feuchtigkeit oder N&sse aufbewahren.

Um Kontaminationen zu vermeiden, die aufbereiteten Restauratio-
nen bis zur Verwendung abgedeckt, z. B. in einer Schublade oder
einem Schrank, aufbewahren.

Weitere
Informationen

Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinpro-
dukts zur Vorbereitung eines Medizinprodukts auf seine Verwendung
validiert. Es liegt in der Verantwortung der mit der Aufbereitung
betrauten Person sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit der ent-
sprechenden AusrUstung, den entsprechenden Materialien und Mit-
arbeitern in der Aufbereitungsanlage stattfindet, um das gewUtnschte
Ergebnis zu erzielen. Dazu muss der Prozess verifiziert und/oder
validiert und routinemafig Uberwacht werden.

Herstellerkontakt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-
422-4511 zu erreichen. Fur Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten
wenden Sie sich an lhren értlichen Dentsply Sirona Vertreter.

4.2 TruMatch® Farbschlissel

Aufbereitungsanweisungen fiir den TruMatch® Farbschlissel, die Farbfinger und den Halter

Warnhinweise

« High-Level-Desinfektionsverfahren wurden nicht validiert.

Fur den Halter ist eine Zwischendesinfektion geeignet.

Bei den einzelnen Farbfingern nach der Reinigung und einem
optionalen/intermedi&ren Desinfektionsprozess mit der Sterilisation
fortfahren.

Fur die einzelnen Farbfinger wird eine Dampfsterilisation im Auto-
klav als geeignet angesehen und empfohlen.

Den Halter nicht im Dampfautoklav autoklavieren.

Den Halter nicht in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat reini-
gen/desinfizieren.

OrdnungsgemaBe MalBnahmen zur Infektionspravention, wie z. B.
richtiges Handewaschen und das Anziehen neuer stichfester und
chemikalienbestandiger Handschuhe bei den entsprechenden
Arbeitsschritten befolgen.

Keine harten Drahtbursten zum Reinigen des Gerats verwenden, da
dies zu Kratzern und mechanischer Beschadigung fuhren kann.
Nur eine fur ihre Wirksamkeit zugelassene Desinfektionsldsung
verwenden, die bei der EPA registriert (und/oder von Health Ca-
nada zugelassen) ist, und sie gemaRl der Gebrauchsanweisung des
Herstellers der Desinfektionsldsung verwenden.

Die Temperatur der Farbfinger darf 137 °C nicht Ubersteigen.

Kein Glutaraldehyd auf Phenolbasis verwenden.

Stets eine pH-neutrale Instrumentenreinigungsldsung verwenden,
sofern dies zulassig ist.

Wenn der Beutel beschadigt wurde, muss das Produkt vor der
Verwendung erneut aufbereitet werden.

Die Farbfinger sollten vor jeder Verwendung gereinigt und ste-
rilisiert werden. In den Landern, die ein dreistufiges Verfahren
vorschreiben, bei dem vor der Sterilisation eine Desinfektion erfor-
derlich ist, mussen die Farbfinger vor der Verwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden

Einschréankungen
bei der Aufberei-
tung

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf
diese Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird norma-
lerweise von Verschlei3 und Beschadigung durch Gebrauch be-
stimmt.

« Die Verwendung des Produkts Uber seine Lebensdauer hinaus
koénnte eine Schadigung von Geraten verursachen und das Risiko
einer Kreuzkontamination von Patienten erhéhen.

Kalte Sterilisation, chemische Dampfsterilisation und HeiBluftsterili-
sation wurden nicht auf ihre Wirksamkeit getestet oder validiert und
werden nicht empfohlen.

Erste Behandlung
am Einsatzort

.

Unmittelbar nach der Verwendung die freiliegenden einzelnen Farb-
finger zur Aufbereitung aus dem freiliegenden Halter entnehmen
Keine Ruckstande oder Verunreinigungen auf dem Produkt antrock-
nen lassen. UbermaBigen Schmutz/grobe Verunreinigungen durch
Abwischen, Abbursten und/oder Abspulen unter Wasser entfernen.
In den Aufbereitungsbereich transportieren und die unten stehen-
den validierten Aufbereitungsanweisungen befolgen

Es wird empfohlen, das Gerat so schnell wie moglich nach der
Verwendung aufzubereiten.

Innerhalb 1 Stunde nach der Verwendung mit der Aufbereitung
beginnen.

.

.

.

.

Vorbereitung vor
der Reinigung

Vor der Aufbereitung stets die einzelnen Farbfinger aus dem Halter
herausnehmen.

Reinigung:
Mechanisch

« Die Anweisungen des Chemikalienherstellers fur die Reinigungs-
und Desinfektionsldsung sollten befolgt werden, wobei Konzentra-
tionsraten, Einwirkzeiten, Fullstand, Entgasungsvorgange usw. zu
beachten sind.

Die empfohlene Losung ist Resurge® Instrumentenreinigungslosung,
gemischt zu 14,8 ml/3,8 | bei 35 °C bis 40 °C, oder eine gleichwerti-
ge enzymatische Reinigungslésung.

Die Farbfinger und den Halter mindestens 20 Minuten lang in ein
Ultraschallbad mit der vorbereiteten Losung eintauchen, sofern der
Hersteller der Losung keine andere Zeitdauer angegeben hat.
Mindestens 30 Sekunden lang unter Leitungswasser von mindes-
tens Trinkwasserqualitat abspulen.

An der Luft trocknen lassen.

Auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen und ggf. den Reini-
gungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.

.

.

.

.

.

Reinigung:
Manuell

Die Instrumentenreinigungslésung geman Herstellerempfehlung
vorbereiten.

Die empfohlene Losung ist Resurge® Instrumentenreinigungsldsung,
gemischt zu 14,8 ml/3,8 | bei 35 °C bis 40 °C

Die Reinigungslésung gemaRl den Anweisungen auf dem Etikett
verwenden und mit einer weichen Nylonburste einblrsten. Dabei ist
besonders auf Nahtstellen und Spalten zu achten.

Mindestens 30 Sekunden lang unter Leitungswasser von mindes-
tens Trinkwasserqualitat (35 °C-40 °C) abspulen.

An der Luft trocknen lassen.

Auf sichtbare Verschmutzungen Gberprafen und ggf. den Reini-
gungsvorgang wiederholen.

Hinweis: In europdischen Markten kann FD 370 Cleaner, Durr Dental
AG, Deutschland, verwendet werden.

Desinfektion:
Manuell

Desinfektion durch Abwischen

« Zur Desinfektion des Produkts alle Oberflachen grindlich mit einem
neuen Einmaltuch in Kombination mit einer alkoholbasierten, tuber-
kuloziden, quartéaren Ammonium-Losung (41,58% IPA, 0,24% Am-
moniumverbindungen) abwischen.

Bei Bedarf zusatzliche Ticher verwenden, um sicherzustellen, dass
die gesamte AuBenflache, einschlieBlich Nahtstellen und Spalten, fur
die vom Losungshersteller empfohlene Kontaktzeit sichtbar feucht
bleibt.

« Beim Abwischen ist auf alle Nahtstellen und Spalten besondere
Aufmerksamkeit zu richten.

Das Abgabegerat 30 Sekunden lang unter lauwarmem flieBendem
Wasser (40 °C, Trinkwasser) abspulen, um die Desinfektionsldsung
zu entfernen.

Das Gerat mit einem trockenen, fusselfreien Einmaltuch oder Ein-
malwischtuch abtrocknen.

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

Hinweis: Die folgenden Anweisungen gelten nur fur Farbfinger. Kei-
nen Thermodesinfektor flr den Halter verwenden. Dadurch kénnte
sich der Halter verformen oder beschadigt werden.

Hinweis: Die einzelnen Farbfinger fur die automatische Reinigung
und Desinfektion entfernen.

Zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann ein Thermo-
desinfektor verwendet werden, der der Norm ISO 15883 entspricht.
Nur ein ordnungsgemaf gewartetes, kalibriertes und zugelassenes
Reinigungs- und Desinfektionsgerat geman ISO 15883 verwenden.
Die Herstellerangaben zur Auswahl der Lésungen und Programme
beachten.

Grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfer-
nen.

Bei grober Verschmutzung der Farbfinger diese mit einer weichen
Burste und flieBendem Wasser entfernen.

Die Farbfinger in den Thermodesinfektor geben, Wasser und Reini-
gungsmittel in das Gerat stromen und wieder ablaufen lassen.

Das Waschdesinfektionsprogramm mit AO-Wert = 3000 (z. B. 5 Min.
bei = 90 °C) (z. B. Miele Vario TD) und geeigneten Reinigungsmit-
teln ablaufen lassen (z. B. neodisher® MediClean und neodisher® Z,
beide von Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland oder Aquivalent)
Nach Beendigung des Zyklus eine Sichtprtfung der Farbfinger

auf Verschlechterung aufgrund von langerem Gebrauch und Wie-
deraufbereitung durchfthren. Wenn die Farbfinger verfarbt, rissig,
abgenutzt, verformt usw. sind, mussen sie entsorgt und durfen nicht
verwendet werden.

Nach der automatischen Reinigung und Desinfektion mit der Sterili-
sation fortfahren.

Trocknen « Die Trocknungsanweisungen sind im Abschnitt ,Reinigung und
Desinfektion” weiter oben enthalten.
Wartung, Eine Sichtprufung der Farbfinger und des Halters auf Verschlech-
Inspektion und terung aufgrund von langerem Gebrauch und Wiederaufbereitung
Priufung durchfthren. Wenn das Produkt verfarbt, rissig, abgenutzt, verformt
usw. ist, muss es entsorgt und darf nicht verwendet werden.
Verpackung « Darauf achten, dass die Farbfinger vollstéandig trocken sind, bevor

sie fur die Sterilisation verpackt werden.

Zum Trocknen der Farbfinger kann ein fusselfreies Einmaltuch
verwendet werden.

Von der FDA zugelassene, mit ISO 11607 konforme Sterilisations-
beutel aus Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus® Sterilisationsbeutel)
werden empfohlen.

Sterilisation/
Dampfsterilisation

Die Farbfinger mussen mittels Dampfsterilisation sterilisiert werden.
Fur Farbfinger kdnnen die folgenden Vorvakuum-Sterilisationszyk-
len verwendet werden:

132 °C fur 4 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von 20 Minu-
ten.

134 °C fur 3 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von 18 Minu-
ten (nur fur Mérkte auBerhalb der USA empfohlen).

135 °C fur 3 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von 16 Minu-
ten.

Die folgenden Gravitationszyklen kénnen verwendet werden:

132 °C fur 15 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von 30 Minu-
ten.

135 °C fur 10 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von 30 Minu-
ten.

Eine alternative Sterilisationsmethode besteht darin, nicht verpackte
Instrumente in den Dampfsterilisator zu legen und diesen mit einem
der oben angegebenen Zyklen zu betreiben.

Aufbewahrung

« Erst zur Verwendung aus dem Beutel nehmen, um Verunreinigun-
gen zu vermeiden.

Instrumente, die nicht eingepackt sterilisiert wurden, sollten sofort
verwendet werden.

Bei Raumtemperatur und geschttzt vor Feuchtigkeit oder Nasse
aufbewahren.

Um Kontaminationen zu vermeiden, das aufbereitete Gerat bis
zur Verwendung abgedeckt, z. B. in einer Schublade oder einem
Schrank, aufbewahren.

Vor der Verwendung den Beutel inspizieren. Wenn der Beutel
beschéadigt wurde, muss das Produkt vor der Verwendung erneut
aufbereitet werden.

.

.

.

.




Weitere « Vor der Verwendung das Gerat inspizieren. Beschadigtes, abgenutz-

Informationen tes oder verformtes Gerat entsorgen.

« Nach Bedarf fur die Verwendung wieder zusammensetzen (einzelne
Farbfinger wieder in den Halter setzen).

Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts
zur Vorbereitung eines Medizinprodukts auf seine Wiederverwendung
validiert. Es liegt in der Verantwortung der mit der Aufbereitung
betrauten Person sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit der ent-
sprechenden Ausrustung, den entsprechenden Materialien und Mit-
arbeitern in der Aufbereitungsanlage stattfindet, um das gewUnschte
Ergebnis zu erzielen. Dazu muss der Prozess verifiziert und/oder
validiert und routinemafig Uberwacht werden.

Herstellerkontakt | Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-
422-4511 zu erreichen. Fur Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten
wenden Sie sich an lhren értlichen Dentsply Sirona Vertreter.

4.3 Compules® Tips Gun

Vollstandige Verarbeitungsanweisungen und validierte Parameter finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fur die Compules® Tips Gun, die auf unserer Website unter
https:/www.dentsplysirona.com/ifu zur Verflgung steht. Auf Anfrage senden wir Ihnen auch
gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchsanweisung in der gewlnschten Spra-
che. Rufen Sie in den USA 1-800-532-2855 an. AufB3erhalb der USA verwenden Sie bitte das Be-
stellformular unter https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu
zu diesem Zweck.

4.4 Entsorgung

« Auf der Grundlage der Informationen im Sicherheitsdatenblatt stellt der bei der Entsor-
gung des Produkts entstehende Abfall keine physische Gefahr fur den Menschen oder die
Umwelt dar. Er kann daher gemaf den geltenden lokalen Vorschriften als nicht gefahrli-
cher Abfall entsorgt werden.

« Kontaminierte Behalter und Zubehorteile, die mit dem Patienten in Kontakt gekommen
sind, mussen vor der Entsorgung wie im obenstehenden Abschnitt ,Hygiene, Aufberei-
tung und Entsorgung” beschrieben gereinigt und desinfiziert oder als gefahrlicher Abfall
mit dem Risiko einer biologischen Kontamination entsorgt werden

* Bei der Handhabung von Verpackungen und Zubehor immer Handschuhe tragen.

5. CHARGENNUMMER, VERFALLSDATUM UND SCHRIFTWECHSEL

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Nicht verwenden, wenn die Chargen-
nummer und/oder das Verfallsdatum fehlen oder unleserlich sind. Angabe nach ISO Norm:
WJJII-MM-TT

2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

« Bestellnummer
« Chargennummer
« Verfallsdatum

3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammmenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und
der zustandigen Behorde geman den ortlichen Vorschriften zu melden.

4. Ein Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fur dieses Produkt steht
(nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verflgung, indem Sie
nach der Basis-UDI-DI-Nummer suchen: ++DO0O2DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. Alle Rechte vorbehalten. 5330600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

Material restaurador con micro matriz de alta
definicion

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
Advertencia: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de
profesionales.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Material Restaurador con Micro Matriz de Alta Definicion EstheteX® HD es un composite
restaurador, radiopaco y activado por la luz visible para restauraciones anteriores y poste-
riores de dientes primarios y permanentes. Se debe utilizar después de aplicar un adhesivo
apropiado para dentina y esmalte

El material restaurador EsthetsX® HD cumple con la norma ISO 4049:2019 "Materiales de res-
tauracion a base de polimeros”.

1.1 Indicaciones de uso

1. El material restaurador EsthetsX® HD estd indicado para utilizarse como restaurador direc-
to en todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.

2. El material restaurador EsthetsX® HD esta indicado para su utilizacion como material res-
taurador estético para carillas directas y para remodelacion cosmética (como cierres de
diastemas o alargamientos de incisivos)

3. El material restaurador Esthet*X® HD esta indicado para la fabricacion indirecta de inlays y

onlays.

1.2 Contraindicaciones
El material restaurador EsthetsX® HD estd contraindicado en pacientes con un historial de hi-
persensibilidad a las resinas de metacrilato.

1.3 Presentaciones (algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises)

Este composite para restauraciones, monocomponente y fotopolimerizable esta disponible en:
« Compules® Tips predosificadas

« Jeringas Easy*Twist de 3 g

Los tonos “regular body” estan optimizados para combinar con el sistema VITA® . El tono
body adicional disponible, la dentina opaca y los tonos translicidos del esmalte estan indi-
cados para aquellas aplicaciones estéticamente exigentes mas alla del sistema tradicional
VITA®. Con el fin de ayudar al odontologo en la seleccion del color y la técnica de mezclado,
hay disponible una guia especifica de mezcla de tonos.

Para una caracterizacion personalizada de las restauraciones estéticas de colocacion directa,
el material restaurador EsthetsX® HD puede usarse con tintes y opacadores con base BisGMA
(disponibles por separado) bajo el criterio y Unica responsabilidad del profesional que los
utilice.

Tonos disponibles

Dentinas opacas Regular Body Esmalte transltcido

White-O = W-O White = W B5/Dark Yellow Clear Enamel = CE
A2-O Extra Light = XL @] White Enamel = WE
A4-O Al Cc2 Yellow Enamel = YE
B2-O A2 C3 Amber Enamel = AE
C1-O A3 C4 Grey Enamel = GE
C4-0 A3.5 C5/Extra Grey-Brown
D3-0 A4 D2

B1 D3

B2 Universal

B3

1.4 Composicién

La matriz de resina del material restaurador EstheteX® HD estd compuesta por un aducto
Bis-GMA, un aducto Bis-EMA vy dimetacrilato de trietilenoglico, canforquinona (CQ), fotoini-
ciador, estabilzador, pigmentos.

La combinacion para el relleno es una mezcla de vidrio de silicato de boro fluoruro bario con
particulas de tamafio medio por debajo de 1 um vy silice de nanollenado (tamafo de particula
0,04 um); 52-54% en volumen.

1.5 Adhesivos compatibles

El material restaurador EsthetsX® HD se debe utilizar después de aplicar un adhesivo com-
patible de dentina/esmalte, siendo quimicamente compatible con todos los adhesivos con-
vencionales de (met)acrilato, incluidos los adhesivos Dentsply Sirona indicados para utilizar-
se con composites fotopolimerizables (consulte las instrucciones de uso del adhesivo selec-
cionado)

1.6 Cementos compatibles

Los inlays vy los onlays fabricados con el material restaurador EsthetsX® HD son compatibles
con los cementos a base de resina, como los cementos de Dentsply Sirona disefados para
el uso con inlays/onlays de composite (consulte las instrucciones de uso del cemento selec-

cionado)

2.

OBSERVACIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad vy las que encontrara en otro capitulo
de estas instrucciones de uso.

A

ATENCION

Simbolo de alerta de seguridad.

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dano personal. Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a
este simbolo para evitar posibles danos

2.1 Advertencias

1.

El material restaurador EsthetsX® HD contiene mondmeros de metacrilatos polimerizables

que pueden ser irritantes para la piel, ojos y mucosa oral y pueden causar sensibilizacion

por el contacto con la piel y dermatitis alérgica de contacto en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir la irritacion y un posible dafio de la cornea.
En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con abundante agua y acuda
al médico.

VITA no es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona.
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Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion y una posible respuesta alérgi-
ca. Si se produjera contacto con la piel, retire inmediatamente el material con algodén y
lave la piel con agua y jabon. En caso de que se produzcan erupciones cutaneas o sensi-
bilizacion de la piel deje de utilizar el producto y acuda al médico.

Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosal para prevenir la inflama-

cion. Si se produjera un contacto accidental, retire inmediatamente el material de la mu-

cosa. Aclare el tejido con abundante agua después de finalizar la restauracion y después
expulse el agua. Si persistiera la sensibilizacion acuda al médico.
La reaccion de curado del material restaurador EsthetsX® HD es exotérmica. El aumento
de la temperatura puede irritar la pulpa o los tejidos blandos. Cubra la dentina cerca de
la pulpa (menos de 1 mm) con un revestimiento de hidréxido de calcio de fraguado duro
(Dycal® Liner), o tratela siguiendo las instrucciones del fabricante del adhesivo.

. El material restaurador Esthet+*X® HD solo polimeriza con luz. Una fotopolimerizacion in-
completa puede provocar la reduccion de las propiedades fisicas, un mondmero residual
no curado, sensibilidad postoperatoria o un fracaso prematuro de la adhesién o de la res-
tauracion. Consulte en las instrucciones de uso los requisitos referentes a la longitud de
onda, la potencia y el incremento maximo. Compruebe la potencia de la ldmpara y el ciclo
de polimerizacion antes de cada uso.

. Cuando utilice la Compules® Tips Gun tanto usted como el paciente deben usar gafas pro-
tectoras.

. El material restaurador Esthet*X® HD no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de los componentes.

.2 Precauciones
Este producto esta fabricado para ser usado solamente segun lo explicado especifica-
mente en las Instrucciones de uso. El uso de este producto de forma diferente a la expli-
cada en las Instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabilidad Unica del profesional
que lo utilice.

Dispositivos etiquetados como “single use” deben usarse una sola vez. Desechar tras su

uso. No los reutilice en otros pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

El contacto con la saliva y la sangre durante la colocacion del composite puede estropear

la restauracion. Se recomienda el uso de un digque de goma o de otra técnica de aisla-

miento adecuada.

Utilice gafas, mascara, ropa y guantes protectores adecuados. Se recomienda que los pa-

cientes utilicen proteccion ocular.

Utilice unicamente accesorios listos para usar o limpios y desinfectados y esterilizados co-

rrectamente. No use dispensadores que no se hayan procesado o reprocesado adecuada-

mente antes del uso. Antes del uso y de cada uso posterior, los dispensadores se deben
limpiar y esterilizar como corresponde en el autoclave (véase el apartado Higiene, Proce-
samiento y Eliminacion mas adelante).

« Como medida de precaucién adicional, se puede usar una barrera protectora para pro-

teger la jeringa de las impurezas gruesas, aungue no de todo tipo de contaminantes.

Las Compules® Tips se suministran listas para usar y no deben procesarse antes de su uso.

Utilice unicamente Compules® Tips nuevas, limpias y sin usar, conservadas en un lugar cu-

bierto, como cajones o armarios, lejos de cualquier posible contaminacion y sacadas de su

envase original con guantes o con un instrumento adecuado limpio en el momento en que
vayan a utilizarse. Para reducir el riesgo de infeccion, no utilice las puntas si el envase no
se encuentra en perfecto estado o estd dafado.

La jeringa no se puede reprocesar. Para evitar la exposicion de la jeringa a los aerosoles,

fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que la jeringa se maneje utili-

zando guantes limpios y desinfectados No vuelva a usar la jeringa si se han contaminado.

< Como medida de precaucién adicional, se puede usar una barrera protectora para pro-
teger los dispensadores de las impurezas gruesas, aunque no de todo tipo de contami-
nantes.

No introduzca ni utilice restauraciones que no se hayan procesado correctamente. Antes

de colocarse, las restauraciones deben limpiarse y desinfectarse correctamente para redu-

cir el riesgo de contaminacion cruzada (véase el apartado Higiene, Procesamiento y Elimi-
nacion).

El material debe salir con facilidad de la Compules® Tip. Presione la Compules® Tips Gun

de forma suave y uniforme. NO EJERZA DEMASIADA FUERZA. La presion excesiva puede

hacer gue el material salga de forma imprevista o que la Compules® Tip se rompa o salga
disparada de la Compules® Tips Gun. Si el material no sale facilmente, retirelo del campo
operatorio y deseche la Compules® Tip e instale una Compules® Tip nueva. Se recomienda
usar las Compules® Tips con la Compules® Tips Gun de Dentsply Caulk. El uso con disposi-
tivos dispensadores de otros fabricantes serd bajo el criterio y la Unica responsabilidad del
odontdlogo.

No utilice el producto si el paquete esta roto.

Diversos factores pueden influir en la longevidad de la restauracion. Una fuga marginal

puede ocasionar la pérdida de la restauracion o caries recurrentes. Compruebe la integri-

dad marginal de la restauracion en todas las revisiones periddicas.

La jeringa debera cerrarse correctamente inmediatamente después de su uso

Interacciones:

« Materiales que contengan eugenol y peroxido de hidrogeno no deben ser utilizados en
unién con este producto porque pueden interferir en la polimerizacion de los monome-
ros del mismo.

El restaurador Esthet*X® HD es un material de curado por luz. Por lo anterior debe ser

protegido de la luz ambiente. Proceda inmediatamente cuando el material esté coloca-

do.

« Cuando se utilizan hilo retractor impregnado en sustancias minerales (ej: compuestos
férricos) y/o sustancias hemostaticas, en union con procedimientos adhesivos, el sella-
do marginal se puede ver comprometido, pudiendo aparecer micro-lagunas, tinciones
superficiales e incluso fracasos en la restauracion. Si se necesita retraccion gingival, se
recomienda que no esté impregnado.

2.3 Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos vy la piel.

« Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio de la cornea.

« Contacto con la piel: irritacion o posibilidad de respuesta alérgica. Pueden aparecer
erupciones rojizas en la piel

+« Membranas mucosas: Inflamacion (ver Precauciones).

2. El producto puede causar efectos pulpares (ver Precauciones).

2.4 Almacenamiento

Almacenamiento en condiciones inadecuadas puede acortar la vida util y llevar a mal funcio-

namiento del producto.

« Consérvelo con la tapa original bien cerrada.

« Consérvelo a temperaturas entre 2 °C-24 °C.

« Utilice el producto a temperatura ambiente.

* Mantener alejado de la luz solar.

* No congele.

* Una humedad excesiva puede afectar negativamente a las propiedades del material res-
taurador Esthet*X® HD. Protéjalo de la humedad

» No lo use una vez vencida la fecha de caducidad.

« No utilice el producto si el nimero de lote y/o la fecha de caducidad no figuran o son ile-
gibles.

La guia de color TruMatch® del material restaurador y la Compules® Tips Gun se deben pro-
cesar y almacenar conforme a las instrucciones del apartado Higiene, procesamiento vy elimi-
nacion mas adelante.



3.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Consejos técnicos

1.

El material restaurador EsthetsX® HD es un material “esculpible”, no pegajoso, de forma
estable y que permite al usuario crear formas anatémicas precisas.

« Cuando use el material restaurador EsthetsX® HD es mejor no “extender” el material sino

“presionarlo” o “esculpirlo”.
« Para dispensar el material de la Compules® Tip se recomienda ejercer presion de forma
lenta y constante.

« Una extrusion rapida y/o forzada del material puede provocar que el material salga blan-

quecino y/o disgregado. Una vez colocado y manipulado, el material se vuelve a fusio-
nar sin sufrir pérdidas en su resistencia ni estética.

. El material restaurador Esthet*X® HD ha sido desarrollado con el fin de proporcionar el

maximo brillo superficial para imitar el esmalte natural. Para conseguir el maximo brillo y
su conservacion se recomienda completar el pulido del material restaurador EsthetsX® HD
con un acabado de la restauracion utilizando el sistema de acabado Enhance® vy puliéndo-
la con el sistema de micropulidora con diamante de proceso simple Enhance® PoGo® y/o
las pastas de pulido para composites Prisma® Gloss™.

Optimizacién de la seleccién de tonos

1.

La opacidad de los tonos body del material restaurador EsthetsX® HD ha sido cientifica-
mente disefada para que el esmalte y la dentina de la estructura del diente se mezclen
con el composite para conseguir un resultado translucido como en los dientes naturales.
El opacador y los tonos de esmalte adicionales permiten remplazar las estructuras per-
didas del diente. Las opacidades estratificadas del material se mezclan dpticamente para
crear una restauracion con una vitalidad y una translucidez naturales

. El tono final se consigue mediante la interaccion entre el espesor de la capa (o capas) del

composite restaurador y la estructura dentaria adyacente (esmalte y/o dentina). La inten-
sidad del tono esta relacionada con el grosor o la delgadez de las capas de opacos, bo-
dys y/o tonos translicidos del material restaurador EsthetsX® HD usados. La similitud del
tono de la restauracion al tono seleccionado en la guia de color TruMatch® se produce en
aquellas restauraciones que permiten aplicar cada componente en el grosor adecuado, p
ej., clase IV, clase lll labial-lingual, etc. En las restauraciones con un grosor total inferior a

2 mm, p. €. las carillas cosméticas conservadoras, y/o en aquellos casos donde se requiere

un tono de gran brillo, el uso de un opacador liquido puede proporcionar una mejor base
para las posteriores capas de color.

. En todos los casos, el uso de un modelo es un excelente método para la verificacion del

tono. La técnica incluye el uso de tonos y opacidades segun se indica en la tabla Tru-
Match® y en las proporciones adecuadas para obtener una restauracion final con el ma-
terial restaurador EsthetsX® HD lo mas aproximada posible a lo natural. Los materiales se
colocan sobre el diente limpio, hidratado y sin grabado acido en la zona de la cavidad o

de la restauracion. Cada capa se aplica sin grabado acido o agente adhesivo vy, a continua-

cién, debe quedar bien polimerizado. La estratificacion y/o la alternancia del grosor de los
tonos permitird valorar la personalizacion del tono final. El dentista, el paciente y el per-
sonal auxiliar pueden comprobar conjuntamente el resultado de la selecciéon de tonos. A
continuacion, el composite puede retirarse utilizando un explorador dental o un raspador.
Cuando realice la seleccion de tonos, tenga en cuenta los efectos de la luz de la sala y de
la luz ambiental: luz incandescente frente a luz fluorescente o luz natural (la luz idénea se
consigue con orientacion norte, en el exterior y con cielos nublados).

. La decoracion de la sala también puede influir en la seleccion de tonos mediante, p. ej., los
reflejos por el color de la pared o del empapelado. Ademas, se debera retirar el babero del

paciente. Observe los tonos de los dientes durante periodos cortos de tiempo usando un
fondo azul para neutralizar el efecto de las comparaciones visuales de tonos prolongadas.
Observar los tonos con un fondo azul tendra un efecto relajante en la discriminacion opti-
ca de la luz/colores por parte del profesional. Los ojos deben estar descansados. Resulta
util que tanto el personal auxiliar como el paciente corroboren la seleccién de tonos.

3.1 Restauracion directa
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Seleccion de tonos: Antes de seleccionar los tonos, los dientes deben estar limpios, hi-
dratados y sin materiales extrafos ni manchas. La guia de color TruMatch® incluida en

el Set de introduccioén y en el Sistema organizador completo ha sido desarrollada para
simular el resultado de la estratificacion de los tonos especificos. Seleccione la muestra

del tono de la gufa que mejor simule mejor el resultado deseado. Siguiendo la receta de
la muestra de la guia podra crear el tono deseado. Mezclando capas de colores y diver-

sos grosores le permitird ajustar el color segun lo deseado. Por favor, consulte el apar-
tado Optimizacion de la seleccion de tonos que aparece mas arriba. Adicionalmente
utilice la Guia técnica detallada paso a paso para una reproduccion exacta del color.
Preparacion de la cavidad

21 Restauraciones anteriores: se deben usar preparaciones cavitarias conservadoras
para las restauraciones de clase Ill, IV y V. Se recomienda biselar adecuadamen-
te los margenes cavosuperficiales para aumentar el efecto del grabado acido vy la
adhesion al esmalte. Consejo técnico: el enmascaramiento estético de manchas
intrinsecas subyacentes puede requerir una preparacion mas profunda, por lo que
hay que dejar un margen para el mezclado pertinente del material restaurador.
Restauraciones posteriores: los requisitos de disefo de la cavidad consisten, esen-
cialmente, en una preparacion convencional con mejora de los margenes cavosu-
perficiales para aumentar el efecto del grabado acido. No se deben dejar amalga-
mas residuales ni otros materiales en la estructura interna de la preparacion que
puedan interferir con la transmisién de la luz y el fraguado del material restaurador.
Colocacion de la matriz

Para mejorar el contacto y el contorno interproximal se recomienda el uso de una ma-
triz Mylar, Bimatrix, modular (como el sistema de matriz modular Palodent®) o fina
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(como el sistema de matriz AutoMatrix®), asi como el posterior brufiido de la matriz. SE

RECOMIENDA LA COLOCACION DE UN ANILLO PRE-WEDGING/BiTine® PARA CON-

SEGUIR UNA PEQUEAA SEPARACION Y PROPORCIONAR EL CONTACTO PROXIMAL

ADECUADO.

Proteccion de la pulpa, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina,

aplicacion del adhesivo

Consulte las instrucciones del fabricante del adhesivo para obtener informacion sobre

como proteger la pulpa, sobre el acondicionamiento de dientes y/o la aplicacién del

adhesivo. Una vez que las superficies se hayan tratado correctamente, se deberd evitar

gue se contaminen. Proceda inmediatamente a la colocacion del material restaurador

EstheteX® HD.

Colocacion del material restaurador con micro matriz EsthetsX® HD

51 Jeringa Easy<Twist: quite el tapdn de la jeringa Easye*Twist presionando por el late-
ral. Resulta mas facil quitar el tapon de un solo tiron seco en lugar de tirar poco a
poco. Para suministrar en el mezclador la cantidad necesaria del material restaura-
dor EsthetsX® HD con la jeringa Easy+Twist, gire el mango lentamente en el senti-
do de las agujas del reloj. Para evitar que se salga el material una vez suministrada
la cantidad deseada, cologue hacia arriba la punta de la jeringa EasyeTwist, gire el
mango lentamente en el sentido de las agujas del reloj y tape nuevamente la jerin-
ga Easy+Twist. Consejo técnico: una vez extraido, proteja el material restaurador
EsthetsX® HD para evitar que se polimerice de forma prematura por la luz ambien-
tal mientras se da forma y se fotopolimeriza la porcidén de material con la que se
esté trabajando.
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ATENCION

5.2 Compules® Tips predosificadas: cargue la Compules® Tips Gun con una Compules®
Tip predosificada. Introduzca una Compules® Tip en la apertura del candén de la pis-
tola que estd marcada con una muesca. Asegurese de introducir la Compules® Tip
por la parte del manguito. Retire la capucha de color de la Compules® Tip. La Com-
pules® Tip puede girarse 360° para adoptar el angulo de entrada apropiado para la
cavidad. Para administrar el material en la preparacién cavitaria, presione de forma
lenta y constante. No ejerza demasiada fuerza. Para quitar la Compules® Tip utiliza-
da, asegurese de que el émbolo de la pistola para Compules® Tips esta totalmente
retraido; para ello, coloque el mango en su posicion mas abierta. Tire hacia abajo
desde el extremo frontal de la Compules® Tip y retirela. Esterilice la Compules® Tips
Gun para almacenarla conforme a las instrucciones (véase el apartado Higiene, Pro-
cesamiento y Eliminacion).

Extrusion de material - para disminuir el riesgo de lesiones a causa de una
fuerza excesiva.

« Aplicar presion lenta y estable en la jeringa

* No usar fuerza excesiva - puede causar ruptura o expulsion de la Compules® Tip.
5.3 Recubrimiento fluido opcional: si lo desea, puede aplicar un recubrimiento fluido
compatible (disponibles por separado) antes de la colocacion del material restaura-
dor EsthetsX® HD. Si lo utiliza, siga las instrucciones de uso del fabricante.

Manipulacién
Utilice unicamente accesorios listos para usar, o limpios, desinfectados y esterilizados correc-
tamente.
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Colocaciones anteriores

Aplique el material restaurador EsthetsX® HD directamente en la preparacién de la ca-
vidad o en la superficie dental desde la Compules® Tip presionando de forma lenta y
constante. No es necesario presionar demasiado. Como alternativa, el material puede
aplicarse desde la Compules® Tip o la jeringa Easy«Twist sobre una placa limpia y colo-
carlo en la preparacion con el instrumento apropiado. La adaptacion, el contorneado y
el modelado deberan hacerse con los instrumentos para composite apropiados. El ma-
terial puede colocarse y curarse con luz en porciones de hasta 2 milimetros (ver Cura-
do, paso 3.1.8). Consejo técnico: para la mezcla estética de los tonos, las capas pueden
polimerizarse por separado para que formen la base para la colocacion del siguiente
tono.

Colocaciones posteriores

Aplique el material restaurador EsthetsX® HD directamente en la preparacion de la ca-
vidad desde la Compules® Tip presionando de forma lenta y constante. No es necesario
presionar demasiado. Como alternativa, el material puede aplicarse desde la Compules®
Tip o la jeringa Easye*Twist sobre una placa limpia y colocarlo en la preparacion con el
instrumento apropiado.

71 Clases |y V: el material restaurador EsthetsX® HD puede colocarse y adaptarse en
porciones de 2 milimetros, fotopolimerizando cada porcion (ver Curado, paso 3.1.8).
Clase Il: empezando en la parte de la preparacion mas cercana al diente proximal,
acople una porcion de 2 mm del material restaurador EsthetsX® HD a las paredes
de la cavidad y estabilice la matriz pasando un condensador limpio y no serrado
desde la mitad hasta los bordes, reduciendo el aire incorporado y eliminando los
vacios. Fotopolimerice (ver Curado, paso 3.1.8). El resto de la preparacion puede re-
llenarse con porciones de hasta 2 milimetros, cada una de las cuales debe fotopo-
limerizarse (ver Curado, paso 3.1.8). Antes del curado con luz, modele y dé forma a
la Ultima porcidn utilizando los instrumentos limpios de tallado y bruiido que elija.
Consejos técnicos: para reducir el tiempo de acabado, contornee los bordes margi-
nales antes que la anatomia oclusal. Dé forma a los margenes y a la anatomia para
conseguir su forma final. EI material restaurador EsthetsX® HD es de forma estable,
por lo que permite tallar casi todos los tipos de formas anatdmicas antes de reali-
zar el fotopolimerizado.

Curado

Cure cada zona de la superficie de la restauracion con una ldmpara de polimerizacion
de luz visible apropiada y disefiada para curar materiales que contengan el iniciador
canforquinona (CQ), es decir, que tengan una salida espectral con luz de 470 nm. La
salida de luz debe ser de al menos 550 mW/cm? durante un minimo de 20 segundos.
Algunas ldmparas de polimerizacion avanzadas curan porciones de 2 milimetros de la
mayoria de los tonos de material restaurador Esthet*X® HD en 10 segundos. Consulte
las recomendaciones del fabricante de la ldmpara de polimerizacion para obtener in-
formacion sobre compatibilidad y curado. El material restaurador EstheteX® HD debe-
ria exponerse adicionalmente a la ldmpara de polimerizacion a través de las paredes de
esmalte proximales, linguales y bucales después de retirar la matriz durante el tiempo
recomendado.

7.2

Para disminuir el riesgo de polimerizacién inadecuada por endurecimiento
insuficiente.

» Revisar la compatibilidad de la fotocura.

* Revisar el ciclo de curacion

» Revisar la salida de curacion antes de cada procedimiento.

Acabado vy pulido

91 Comience con el acabado inmediatamente después del proceso de polimerizacion.
El material excedente puede retirarse y establecerse un contorno general con las
fresas de acabado Prisma® o con otros instrumentos de acabado de carburo o de
diamante. Se recomienda proceder a un acabado adicional mediante el uso del sis-
tema de acabado Enhance®. Lea las instrucciones de uso del fabricante.

Para conseguir un gran brillo en el material restaurador EsthetsX® HD es necesa-
rio llevar a cabo el pulido. Se recomienda el sistema de micropulidora con diaman-
te de proceso simple Enhance® PoGo® y/o las pastas de pulido para composites
Prima®+Gloss™. Lea las instrucciones de uso del fabricante. Después de pulir con el
sistema de micropulidora Enhance® PoGo® y/o las pastas Prima®«Gloss™, el material
restaurador Esthet*X® HD conservara el alto brillo de su superficie gracias a su tec-
nologia de micro matriz

9.2

3.2 Fabricacién de inlay y onlay indirectos

3.21
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Seleccion de tonos

La seleccion del tono final deseado debe realizarse antes de la preparacion del diente.
Antes de seleccionar los tonos, los dientes deben estar limpios, hidratados y sin mate-
riales extrafos ni manchas. La guia de color TruMatch® incluida en el Set de introduc-
cion y en el Sistema organizador completo ha sido desarrollada para simular el resul-
tado de la estratificacion de los tonos especificos. Seleccione el tono de la guia que
mejor simule el resultado deseado. Siguiendo la receta de la muestra de la guia po-

drd crear el tono deseado. Mezclando capas de colores y diversos grosores le permiti-
rd ajustar el color segun lo deseado. Por favor, consulte el apartado Optimizacion de la
seleccion de tonos.

Preparacion de la cavidad

Los requisitos de disefio de la cavidad son esencialmente los de una preparacion con-
vencional. Se recomienda redondear los angulos internos y mejorar los margenes cavo-
superficiales para aumentar el efecto de adhesion del esmalte y de los procedimientos
de acabado. No se deben dejar amalgamas residuales ni otros materiales en la estruc-
tura interna de la preparacion que puedan interferir con la transmision de la luz v el fra-
guado del cemento sellador. Consulte las instrucciones de los fabricantes de adhesivos
y/o cementos selladores para informarse sobre los requisitos para la proteccion de ba-
ses, recubrimientos v pulpa.
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Impresion y fabricacion del modelo maestro

31 Realice una impresion exacta de la preparacion siguiendo las instrucciones del fa-
bricante del material de impresion elegido. Se recomienda un material que permita
realizar dos tandas. Existe también la opcion de realizar dos impresiones.

3.2 Prepare y coloque la restauracion provisional en el diente preparado. Utilice mate-
riales que no contengan eugenol.

3.3 Se fabricaran dos modelos. El primer modelo de trabajo se clasificard y separara

con los procedimientos usuales de coronas y puentes. El segundo modelo maestro
se utilizarad para conseguir el ajuste del contorno final. Segun las instrucciones de
desinfeccion y modelado del fabricante del material de impresion, se recomienda el
uso de piedra dental para la fabricacion del modelo. No se recomienda enchapar la
impresion. Ademas, se deberd preparar y articular un modelo opuesto.

Fabricacion de la restauracion

4.1 Rellene todas las retenciones presentes en la preparacion. Utilice un medio de se-
paracion y/o un espaciador del molde para separarlo. En la mayoria de los casos, la
restauracion debe fabricarse en no mas de 3 porciones, cada una de ellas de hasta
4 milimetros de profundidad.

4.2 Aplique las primeras porciones y tonos, creando el cuerpo de la restauracion.
Adapte el material al molde, queddndose cerca de los margenes. El curado con luz
recomendado se logra exponiendo la restauracion a la unidad de polimerizacion
Triad® (de Dentsply Trubyte) durante 2 minutos. Aplique la segunda capa del cuerpo,
dejando un margen para recortes con el fin de obtener la anatomia oclusal y el con-
torno proximal final. Repita el curado con la ldmpara Triad®. Antes de colocar el tono
final del “esmalte”, se puede conseguir una tincion especifica con manchas compa-
tibles apropiadas siguiendo las instrucciones del fabricante. Aplique la Ultima capa,
rellenando ligeramente en exceso y cubriendo todos los margenes. Vuelva a colocar
el molde en el modelo articulado. Defina todos los contactos y la anatomia externa,
proximal y oclusal. Se recomienda una ligera lubricacion de los dientes adyacentes y
contrarios del modelo. Cure brevemente (10 segundos) con una unidad de mano de
polimerizacion por luz visible para fijar los contornos. Retire el molde con la restaura-
cion y cologue la unidad Triad® para realizar un curado final de 2 minutos

4.3 Cuando retire la restauracion del molde, puede que sea necesario raspar la piedra
dental para eliminarla de los margenes de la restauracion, para evitar que se astille.
Limpie todo residuo de piedra dental que quede en la restauracion. Elimine cuida-
dosamente todo destello visible mas alla de los margenes de la preparacion con
una fresa acrilica.

4.4 Proceda a arenar cuidadosamente de las superficies internas con un abrasivo de
alumina de 50 um. Elimine todo el material para retenciones visible.

4.5 Coloque la restauracion en la preparacion del modelo maestro no cortado, hacien-
do los ajustes necesarios. Examine la integridad de los margenes y el contorno y
ajuste generales. Si es necesario, se pueden afadir porciones adicionales, raspan-
do la superficie y aplicando después un adhesivo compatible segun las instruccio-
nes del fabricante. Posteriormente, proceda a la colocacion y curado con luz, tal y
Como se expuso anteriormente.

3.2.5 Acabado y pulido (laboratorio)
Realicese segun lo expuesto en el apartado Acabado vy pulido, paso 3.1.9 para restaura-
ciones directas.
3.2.6 Preparacion de la superficie para la cementacion previa
6.1 Chorree la superficie interna de la restauracion con oxido de aluminio de 50 um a
una presion maxima de 2,5 bar.
6.2 Limpie y desinfecte la restauracion como se indica en el apartado Higiene, procesa-
miento y eliminacion.
Contaminacién - Para reducir el riesgo de infeccién
* Las restauraciones se deben pulir y chorrear en su superficie interna antes de la
limpieza y la desinfeccion.
B . | as restauraciones se deben limpiar y desinfectar justo antes de colocarse.
ATENCION  « Siga las instrucciones del apartado Higiene, procesamiento y eliminacion de
mas abajo antes de la colocacion.
3.2.7 Cementacion
Se recomienda la utilizacion de un cemento de resina estético adhesivo. Siga las ins-
trucciones del fabricante del cemento vy del adhesivo para el pretratamiento de las su-
perficies del diente preparado y de la restauracion.
3.2.8 Ajuste, acabado y pulido (clinica)

Después de la cementacion, realice todos los ajustes oclusales necesarios y pula cual-
quier superficie ajustada clinicamente, tal y como se expone en el apartado Acabado vy
pulido, paso 3.1.9 para restauraciones directas. Todos los tonos del material restaurador
Esthet*X® HD son radiopacos, con una radiopacidad de 1 mm equivalente a la radiopa-
cidad de 1,9 mm de aluminio. El aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la denti-
na. De esta manera, 1 mm de un material con radiopacidad equivalente a T mm de alu-
minio tiene una radiopacidad equivalente a la dentina.

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION

ATENCION

Contaminacién cruzada - para reducir el riesgo de infeccion.

* No reutilice los productos desechables. Deséchelos conforme a las regulaciones
locales

No reutilice las Compules® Tips. Deseche correctamente las Compules® Tips
usadas.

La jeringa no puede ser reprocesada. Disponer de jeringas contaminadas de
acuerdo con las regulaciones locales.

Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente no
deberan manipular la jeringa sin una barrera protectora.

Para evitar que las jeringas estén expuestas a salpicaduras o aerosoles de flui-
dos corporales o que entren en contacto con manos contaminadas, es obliga-
torio manipularlas con guantes limpios y desinfectados, fuera del campo opera-
torio del paciente.

No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

Las barreras protectoras estan disefiadas para un solo uso y deben desecharse
después de cada uso conforme a las normativas locales. La barrera no sustituye
la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabon o una solucion desinfec-
tante con base acuosa de nivel hospitalario no dafia el cuerpo de la jeringa. No
permitir el contacto de ningun tipo de solucion con el material contenido. Des-
eche el composite que haya estado en contacto con un liquido o con un instru-
mento no estéril.

Un contacto repetido con liquido puede dafar la etiqueta. Seque la jeringa con
un pafo sin pelusa de un solo uso.

NOTA: Si frota con demasiada fuerza puede destruir la etiqueta. Limpie la jerin-
ga suavemente.

Prepare nuevamente los productos reutilizables como se describe a continuacion.
Cuando no use los materiales ni los instrumentos, debera guardarlos en un lu-
gar cerrado, como cajones o armarios, y alejados de posibles fuentes de conta-
minacion.

Se recomienda encarecidamente dispensar los materiales con guantes o ma-
nos que se hayan limpiado/desinfectado previamente o pinzas de transferencia
adecuadas en una habitacion independiente, y llevar al campo operatorio solo
lo que vaya a utilizarse.

4.1 Fabricacién de inlays y onlays indirectos

Contaminacién cruzada - para reducir el riesgo de infeccién.

« Se deben pulir las restauraciones antes de su limpieza y desinfeccion.

» Antes de colocarse, las restauraciones se deben procesar segun las instruccio-
nes a continuacion.

« Se deben respetar las normativas legales vigentes y las normas de higiene co-
rrespondientes a un consultorio dental.

Emplee solo los procedimientos validados de procesamiento especificados.
« El procesamiento microbiano de la restauracion es responsabilidad del usuario.

ATENCION

« Se debe efectuar un mantenimiento y revisiones correctos del equipo vy los dis-
positivos a intervalos periddicos.

« El fabricante (técnico dental de laboratorio o del consultorio) de la restauracion
debe informar al odontélogo sobre la necesidad de procesar el dispositivo an-
tes del uso o de su introduccion en la boca del paciente.

Proceso v Aceptable
Mecanica (ultrasonica) v

Limpieza Manual v
Automatica (lavadora desinfectadora)
Automatica (lavadora desinfectadora)

Desinfeccion Manual v
Inmersién v

Esterilizacion

Autoclave de vapor

Inmersién

Desechable

Desechar después de usar

Reutilizable/no reprocesable

Desechar en caso de contaminacion

Instrucciones para la limpieza y la desinfeccién de restauraciones indirectas

Advertencias

« Estas instrucciones se deben seguir SOLO para una restauracion
indirecta antes de la colocacion intraoral.

Los procedimientos de desinfeccion de alto nivel no han sido valida-
dos. Las restauraciones indirectas deben someterse a una desinfec-
cion de nivel intermedio.

No esteriliza en autoclave con vapor.

No los limpie ni desinfecte en una lavadora desinfectadora automa-
tica.

Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones,
como un lavado adecuado de las manos y el uso de guantes nuevos
y resistentes a la puncién y a los productos quimicos en los pasos
pertinentes.

No utilice cepillos de alambre duro para limpiar la restauracion, ya
que se pueden danar.

Use solo una solucion desinfectante de eficacia probada y registra-
da por la EPA (y/o aprobada por el Ministerio de Salud de Canada)
y conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

Limitaciones en el
reprocesamiento

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
restauraciones. El fin de la vida util suele estar determinado por fac-
tores clinicos. Las restauraciones se procesan de la manera habitual
antes de su colocacién en el paciente.

La eficacia de los métodos de esterilizacion en autoclave con vapor,
de la lavadora desinfectadora automatica, de la esterilizacion con
vapores quimicos y de la esterilizacién con calor seco no ha sido
probada o validada, por lo que no se recomienda su uso.

Tratamiento inicial
en el lugar de uso

« No deje que los residuos ni la contaminacion se sequen en el dispo-
sitivo.

Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Elimine el exceso de suciedad y los restos gruesos frotando con un
pano desechable o con un bastoncillo de algodén empapados con
alcohol isopropilico al 70% (IPA).

Elimine toda la suciedad visible y asegurese de que el liquido pene-
tre en todos los resquicios. Use toallitas nuevas para frotar el liquido
dentro de los resquicios. Deseche las toallitas usadas. Use tantas
toallitas como sea necesario.

Transporte el producto a la zona de procesamiento y siga las instruc-
ciones validadas para el procesamiento que figuran a continuacion.

.

.

.

.

Preparacién previa
ala limpieza

Pula las superficies externas y prepare las internas para la cementa-
cion antes del procesamiento.

Limpieza
y desinfeccién:
automatica

No use una lavadora desinfectadora automatica para el procesamien-
to de las restauraciones de composite indirectas. El material puede
deformarse o verse afectado.

Limpieza
y desinfeccién:
mecanica

La restauracion puede limpiarse y desinfectarse simulténeamente
si se utiliza la solucién de alcohol isopropilico al 70% recomendada
(IPA).

Con un pano vy un bastoncillo de algoddn saturados con IPA al 70%,
frote todas las superficies de la restauracion, asegurandose de
llegar a todas las muescas y esquinas.

Sumerija la restauracion en un bano ultrasonico con la solucién IPA
al 70% durante al menos 1 minuto, a no ser que el fabricante de la
solucion especifique otra cosa.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje secar al aire hasta que esté completamente seco.

Inspeccione visualmente si hay suciedad v, si fuera necesario, repita
la limpieza y la desinfeccion.

Limpieza

y desinfeccién de
nivel intermedio:
manual

La restauracion puede limpiarse y desinfectarse simultdaneamente
si se utiliza la solucion de alcohol isopropilico al 70% recomendada
(IPA).

« Con un pano y un bastoncillo de algodon saturados con IPA al 70%,
frote todas las superficies de la restauracion, asegurandose de
llegar a todas las muescas y esquinas.

Sumerja la restauracion en una solucion IPA al 70% durante al me-
nos 1 minuto, a no ser que el fabricante de la solucién especifique
otra cosa.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje secar al aire hasta que esté completamente seco.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita
la limpieza y la desinfeccion.
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Secado

Seque los dispositivos frotandolos con un pafo estéril, limpio y sin
pelusa. Deje que los componentes se sequen al aire por completo
antes de la entrega.

Mantenimien-
to, inspeccion y
prueba

Inmediatamente antes de la colocacién, compruebe visualmente que
se haya eliminado toda la suciedad. Si el producto estd decolorado,
agrietado, deformado, etc. deséchelo y no lo utilice.

Envasado

No hay requisitos especiales.

Esterilizacion

« No estd permitida la esterilizacion. No hay ningun método validado.
No esterilice las restauraciones en autoclave con vapor ni los sumer-
ja en una solucion quimica esterilizante. Las restauraciones pueden
resultar dafados

.

Conservacion

Guarde las restauraciones procesadas a temperatura ambiente, lejos
del vapor y de una humedad excesiva.

Para evitar la contaminacion, guarde las restauraciones procesadas
en un lugar cerrado, como un cajoén o un armario, hasta su uso.

Informacion adi-
cional

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas
por el fabricante del dispositivo sanitario como aptas para preparar un
producto sanitario para su utilizacion. Es responsabilidad de la persona
encargada del procesamiento garantizar que todo el tratamiento se
realiza en la instalaciéon de procesamiento con el equipo, los materiales
y el personal formado vy se consigue el resultado deseado. Esto requie-
re la verificacion y/o validacion y la supervision sistematica del proceso.

Informacién de
contacto del fabri-
cante

Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-422-
4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pongase en contacto
con su representante local de Dentsply Sirona.

4.2 Guia de color TruMatch®

tonos y el soporte

Instrucciones para el procesamiento de la guia de color TruMatch®, las muestras de los

Advertencias

.

Los procedimientos de desinfeccién de alto nivel no han sido valida-
dos.

Para el soporte es apropiada una desinfeccién de nivel intermedio.
Para las muestras individuales de los tonos, proceda a la esteriliza-
cion después de la limpieza y de cualquier otra desinfeccion opcio-
nal/intermedia.

Para las muestras individuales de los tonos es adecuada vy se reco-
mienda la esterilizacion en autoclave de vapor.

No esterilice el soporte en autoclave de vapor.

No limpie ni desinfecte el soporte en una lavadora desinfectadora
automatica.

Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones,
como un lavado adecuado de las manos vy el uso de guantes nuevos
y resistentes a la puncién y a los productos quimicos en los pasos
pertinentes.

No utilice cepillos de alambre duras para limpiar el dispositivo,
porque se podria rallar o producir una degradacion mecanica.

Use solo una solucion desinfectante de eficacia probada y registra-
da por la EPA (y/o aprobada por el Ministerio de Salud de Canada)
y conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

No permita que la temperatura de las muestras de los tonos supere
los 137 °C.

No utilice glutaraldehido a base de fenol.

Use siempre una solucién limpiadora de instrumentos de pH neutro
si estd autorizada.

Si la integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto
se debe reprocesar de nuevo antes de su uso.

Las muestras de los tonos se deben limpiar y esterilizar antes de
cada uso. En los paises donde es obligatorio un proceso de tres
pasos, en el que debe desinfectarse antes de esterilizar, las mues-
tras de los tonos se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de
Su uso.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

.

Limitaciones en el
reprocesamiento

« El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos
instrumentos. El fin de la vida util suele estar determinado por el
desgaste y el dafio debidos al uso.

El uso del dispositivo mas alld de su vida util puede provocar dafios
en el equipo y aumentar el riesgo de contaminacion cruzada para el
paciente.

La eficacia de los métodos de esterilizacion en liquidos frios, de la
esterilizacion con vapores quimicos y de la esterilizacion con calor
seco no ha sido probada o validada, por lo que no se recomienda su
uso.

Tratamiento inicial
en el lugar de uso

« Inmediatamente después del uso, quite las muestras individuales de
los tonos expuestas del soporte expuesto para su procesamiento.
No deje que los residuos ni la contaminacion se sequen en el dis-
positivo. Elimine el exceso de suciedad/la contaminacion gruesa
con un pano, con un cepillo y/o enjuagando el dispositivo bajo del
chorro de agua corriente.

Transporte el producto a la zona de procesamiento y siga las instruc-
ciones validadas para el procesamiento que figuran a continuacion.
Se recomienda reprocesar el dispositivo tan pronto como sea razo-
nablemente posible después de su uso.

Comience con el reprocesamiento en la primera hora posterior al
uso.

Preparacion previa
a la limpieza

Desmonte siempre las muestras individuales del soporte antes del
procesamiento.

Limpieza:
mecanica

« Es preciso seguir las instrucciones del fabricante del producto qui-
mico para la solucién de limpieza y desinfeccion; se deben respetar
las concentraciones, los tiempos de contacto, el nivel de llenado, los
procesos de desgasificacion, etc.

La solucion para la limpieza de instrumentos recomendada es Re-
surge® mezclada con 14,8 ml/3,8 |, a 35 °C-40 °C o una solucion de
limpieza enzimatica equivalente.

Sumerja las muestras y el soporte en un bafo ultrasénico con la
solucion preparada durante al menos 20 minutos, o el tiempo espe-
cificado por el fabricante de la solucion.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje secar al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita
la limpieza y la desinfeccién
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Limpieza:
manual

« Prepare la solucién para la limpieza de los instrumentos siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

La solucion para la limpieza de instrumentos recomendada es
Resurge® mezclada con 14,8 ml/3,8 |, a 35 °C-40 °C.

Use la solucién de limpieza siguiendo las instrucciones de la eti-
queta y cepille con un cepillo blando de nailon, poniendo especial
atencion en las juntas vy las hendiduras.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable (35 °C-40 °C), durante al menos 30 segundos.

Deje secar al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita
la limpieza.

Nota: En los mercados europeos puede usarse el FD 370 Cleaner,
Durr Dental AG, Alemania.

Desinfeccién:
manual

Desinfeccién mediante frotado

« Para desinfectar el dispositivo, frote a fondo todas las superficies
con una toallita desechable nueva y una solucién de amonio cua-
ternario con base de alcohol vy efecto tuberculicida (IPA al 41,58%,
compuestos de amonio al 0,24%).

Use mas toallitas segun necesite para asegurar que toda la super-
ficie exterior, incluidas las juntas vy las hendiduras, permanezcan
visiblemente himedas durante el tiempo de contacto recomendado
por el fabricante de la solucion.

Durante el frotado, preste especial atencion a todas las juntas y
hendiduras.

Enjuague el aplicador bajo el chorro de agua corriente tibia (40 °C,
potable) durante 30 segundos para eliminar la solucion desinfectan-
te.

Seque el dispositivo con un pano seco, desechable y sin pelusa o
con una toallita desechable.

Limpieza y
desinfeccion:
automatica

« Nota: Las instrucciones siguientes son validas solo para las mues-
tras de los tonos. No use una termodesinfectadora para el soporte.
El soporte podria deformarse o verse afectado

Nota: Retire las muestras individuales de los tonos para la limpieza
y la desinfeccion automaticas

Para la limpieza y la desinfeccion automaticas puede usar un termo-
desinfector que cumpla la norma ISO 15883.

Utilice unicamente una lavadora desinfectadora adecuadamente
mantenida y calibrada conforme a ISO 15883.

Siga las instrucciones de uso del fabricante para seleccionar las
soluciones y los programas.

Elimine el exceso de residuos con pafos desechables o con papel.
En caso de contaminacion gruesa en las muestras de los tonos,
eliminela con un cepillo blando y agua corriente.

Coloque las muestras de los tonos en la lavadora desinfectadora

de forma que el agua y el detergente puedan entrar y salir de los
orificios

Encienda el programa de desinfeccion con un valor AO = 3000

(p. €j. 5 minutos a = 90 °C) (p. ej. Miele Vario TD), utilizando de-
tergentes apropiados (p. ej. neodisher® MediClean y neodisher® Z,
ambos son del Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania o equivalente)
Una vez que el ciclo se haya completado, inspeccione visualmente
las muestras de los tonos para comprobar si presentan degradacion
por un uso prolongado vy el reprocesamiento. Si las muestras de los
tonos estan decoloradas, agrietadas, desgastadas, deformadas, etc.,
deséchelas y no las utilice.

Proceda a la esterilizacion después de la limpieza y la desinfeccion
automaticas

Secado

Las instrucciones de secado estan incluidas en el apartado de
limpieza y desinfeccion anterior.

Mantenimien-
to, inspeccién y
prueba

Inspeccione visualmente las muestras de los tonos y el soporte para
comprobar si presentan degradacién por un uso prolongado v el
reprocesamiento. Si el producto estd decolorado, agrietado, desgas-
tado, deformado, etc. deséchelo y no lo utilice.

Envasado

« Aseglrese de que las muestras de los tonos estén completamente
secas antes de envasarlas para la esterilizacion.

Para secar las muestras de los tonos puede usar un pafio sin pelusa
desechable.

Se recomiendan bolsas para esterilizar con vapor de papel/plastico
aprobadas por la FDA, conforme a ISO 11607 (p. €], bolsas de esteri-
lizacion AssurePlus®)

Esterilizacion/
desinfeccion con
vapor en auto-
clave

Las muestras de los tonos se deben esterilizar con vapor en auto-
clave.

Para las muestras de los tonos se pueden usar los siguientes ciclos
de esterilizacion con prevacio:

132 °C durante 4 minutos con un tiempo minimo de secado de

20 minutos.

134 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de

18 minutos (recomendado solo para mercados distintos de EE. UU.).
135 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de

16 minutos.

Se pueden usar los ciclos de desplazamiento por gravedad siguien-
tes:

132 °C durante 15 minutos con un tiempo minimo de secado de

30 minutos.

135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de

30 minutos.

Un método alternativo a la esterilizacion es colocar los instrumentos
sin embolsar en el esterilizador de vapor y realizar uno de los ciclos
anteriormente mencionados.

Conservacion

* No saque el instrumento de la bolsa hasta que se vaya a usar para
evitar la contaminacion.

Los instrumentos esterilizados sin embolsar se deben usar inmedia-
tamente.

Guarde a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una humedad
excesiva.

Para evitar la contaminacion, guarde el producto procesado en un
lugar cerrado, como un cajon o un armario, hasta su uso

Antes del uso, inspeccione la bolsa. Si la integridad de la bolsa se
ha visto comprometida, el producto se debe reprocesar de nuevo
antes de su uso.

.
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.
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Informacién adi- « Antes del uso, inspeccione el dispositivo. Deseche el dispositivo que

cional esté danado, desgastado o deformado

+ Monte de nuevo los componentes (sustituya las muestras individua-
les de los tonos en el soporte) como desee.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas
por el fabricante del dispositivo sanitario como aptas para preparar
un producto sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad de la
persona encargada del procesamiento garantizar que todo el trata-
miento se realiza en la instalacion de procesamiento con el equipo,
los materiales y el personal y se consigue el resultado deseado. Esto
requiere la verificacién y/o validacion vy la supervision sistematica del

proceso.
Informacion de Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-422-
contacto del fabri- | 4511. Para los lugares fuera de Estados Unidos, pongase en contacto
cante con su representante local de Dentsply Sirona.

4.3 Compules® Tips Gun

Consulte las instrucciones de procesamiento completas vy los pardmetros validados

en las instrucciones de la Compules® Tips Gun disponibles en nuestra pagina web en
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y

se la enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores a la solicitud. En EE. UU. llame al
numero 1-800-532-2855. Fuera de los EE. UU,, utilice el formulario de pedidos disponible
en https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu para este fin.

4.4 Eliminacién

* En funcién de la informacion en la ficha de datos de seguridad, los residuos generados
por la eliminacion del producto no presentan caracteristicas de riesgo fisico para las per-
sonas o el entorno. Por tanto, pueden gestionarse, conforme a las normativas locales,
como residuos no peligrosos.

* Los accesorios y los contenedores contaminados que han entrado en contacto con el pa-
ciente deben limpiarse y desinfectarse antes de su eliminacién tal como se detalla en el
apartado anterior Higiene, procesamiento y eliminacion , o pueden eliminarse como resi-
duo peligroso con riesgo de contaminacion bioldgica.

* Pongase siempre guantes cuando manipule el embalaje y los accesorios

5. NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. No utilice el producto si el nimero de lote
y/o la fecha de caducidad no figuran o son ilegibles. Nomenclatura usada de la ISO
“AAAA-MM-DD”.

2. Los siguientes numeros deben ser sefalados en todas las correspondencias:

« Numero de referencia
* Numero de lote
« Fecha de caducidad

3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad com-
petente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. Encontrard un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este produc-
to (después de la activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed buscando el niumero
UDI-DI basico: ++DO02DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. Todos los derechos reservados. 530600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

Hogedefinitie-micromatrixrestauratiemateriaal

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
Waarschuwing: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door
bevoegde tandheelkundigen.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Het hogedefinitie-micromatrixrestauratiemateriaal EstheteX® HD is een met zichtbaar licht
uithardend, radiopaak composietrestauratiemateriaal voor anterior- en posteriorrestaura-
ties van primaire en permanente gebitselementen. Het materiaal dient te worden gebruikt na
aanbrengen van een geschikt dentine-/glazuuradhesief.

Het Esthet+X® HD-restauratiemateriaal voldoet aan ISO 4049:2019 voor restauratiematerialen
op polymeerbasis.

1.1 Indicaties

1. EstheteX® HD-restauratiemateriaal is geindiceerd als direct restauratiemateriaal voor alle
caviteitsklassen, zowel in de anterieure als de posterieure gebitselementen.

2. EstheteX® HD-restauratiemateriaal is geindiceerd als direct, esthetisch veneerrestauratie-
materiaal en voor cosmetische ingrepen (bijv. sluiten van diastemen, verlengen van de in-
cisieven).

3. EstheteX® HD-restauratiemateriaal is geindiceerd voor het maken van indirecte restaura-
ties, zoals inlays en onlays.

1.2 Contra-indicaties
Het restauratiemateriaal EsthetsX® HD is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met
een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaatharsen.

1.3 Leveringsvormen (sommige leveringsvormen zijn niet in alle landen beschikbaar)

Dit ééncomponent-composietrestauratiemateriaal dat wordt uitgehard met zichtbaar licht is
verkrijgbaar als:

* Voorgedoseerde Compules® Tips

* EasysTwist-spuiten van 3 g

De kleurtinten van het standaardmateriaal zijn optimaal afgestemd op het VITA®-systeem.
Daarnaast zijn er ook andere materialen voor esthetisch uitdagende toepassingen verkrijg-
baar, in kleurtinten die afwijken van het traditionele VITA®-systeem, waaronder opaak dentine
en translucente glazuurmaterialen. Er is een aangepaste kleursleutel met kleurtinten beschik-
baar, waarmee de tandarts de juiste kleurtint en opbouwtechniek kan kiezen.

Het EsthetsX® HD-restauratiemateriaal kan worden gebruikt met afzonderlijk verkrijgbare ac-
centkleuren en opakers op basis van bisGMA. Hiermee kan de tandarts de uiteindelijke direc-
te esthetische restauratie naar eigen goeddunken en op eigen verantwoordelijkheid verder
individueel aanpassen en karakteriseren.

Verkrijgbare kleurtinten

Opaak dentine Standaardmateriaal Translucent glazuur
Wit-O = W-O Wit = W B5/Donkergeel Helder Glazuur = CE
A2-O extra licht = XL Cl Wit Glazuur = WE
A4-O Al c2 Geel Glazuur = YE
B2-O A2 C3 Amberkleurig Glazuur = AE
C1-O A3 C4 Grijs Glazuur = GE
C4-0 A35 C5/extra grijs-bruin
D3-O A4 D2

B1 D3

B2 Universeel

B3

1.4 Samenstelling

De kunststofmatrix van het EsthetsX® HD-restauratiemateriaal bestaat uit een bis-GMA-ad-
ductiemateriaal, een bis-EMA-adductiemateriaal, tri-ethyleenglycoldimethacrylaat, kamfer-
chinon (CQ), foto-initiator, stabilisator, pigmenten.

De vulstofcombinatie bestaat uit bariumfluoroborosilicaatglas met een gemiddelde deeltjes-
grootte van minder dan 1 um en een nanosiliciumvulstof (deeltjesgrootte 0,04 um); 52-54
volume %.

1.5 Compatibele adhesieven

Het restauratiemateriaal EsthetsX® HD dient te worden gebruikt na aanbrengen van een ge-
schikt dentine-/glazuuradhesief en is chemisch compatibel met conventionele dentine-/
glazuuradhesieven op (meth)acrylaatbasis, waaronder adhesieven van Dentsply Sirona die
bedoeld zijn voor gebruik met composietrestauratiematerialen die worden uitgehard met
zichtbaar licht (zie volledige gebruiksaanwijzing van het gebruikte adhesiefmateriaal)

1.6 Compatibele cementen

Inlays en onlays gemaakt van het restauratiemateriaal EsthetsX® HD zijn compatibel met
kunststofcementen, waaronder cementen van Dentsply Sirona die bedoeld zijn voor gebruik
met composietinlays/-onlays (zie volledige gebruiksaanwijzing van het gebruikte cement).

2. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheids-
waarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-

schuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel. Volg alle veiligheidsin-
LETOP  structies die na dit symbool zijn opgenomen op, om mogelijk letsel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen
1. EstheteX® HD-restauratiemateriaal bevat polymeriseerbare methacrylaat monomeren die
de huid, de ogen en de orale slijmvliezen kunnen irriter. Het en kan overgevoeligheid ver-
oorzaken bij contact met de huid en allergische contactdermatitis bij personen die daar-
voor gevoelig zijn
+ Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te
voorkomen. In geval van contact dient onmiddellijk uitvoerig met water te worden ge-
spoeld en medische hulp te worden ingeschakeld.

VITA is geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona.
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Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorko-
men. Bij huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient onmiddel-
lijk het materiaal met een gaasje te worden verwijderd en de huid grondig met zeep en
water te worden gewassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet onmiddellijk met het gebruik
worden gestopt en medische hulp te worden ingeschakeld.

Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden.

Verwijder het materiaal onmiddellijk van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact

plaatsvindt. Spoel nadat de restauratie is voltooid de mucosa met veel water en zuig het

water af of laat het de patiént uitspugen. Als de gevoeligheid van de mucosa aanhoudt,
dient medische hulp te worden ingeschakeld

2. EstheteX® HD-restauratiemateriaal hardt exotherm uit. Een hogere temperatuur kan ir-
riterend zijn voor de pulpa of de weke delen. Dek het dentine in de buurt van de pulpa
(minder dan 1 mm) af met een hard uithardend onderlaagmateriaal op basis van calcium-
hydroxide (Dycal®-onderlaagmateriaal) en/of behandel het volgens de instructies van de
fabrikant van het adhesiefmateriaal.

3. Het Esthet*X® HD-restauratiemateriaal wordt uitsluitend uitgehard met licht. Onvolledige
lichtuitharding kan leiden tot beperking van de fysieke eigenschappen, onuitgehard rest-
monomeer, postoperatieve gevoeligheid en/of voortijdig falen van de hechtverbinding/
restauratie. Zie de stap-voor-stapinstructies voor de golflengte, het vermogen en de ver-
eisten voor de maximale laagdikte. Controleer telkens voodr gebruik het uitgangsvermogen
en de uithardingscyclus.

4. Zorg dat tandheelkundigen en patiénten tijdens het gebruik van het Compules® Tips Gun
(doseerpistool) een veiligheidsbril dragen.

5. Gebruik het restauratiemateriaal EsthetsX® HD niet bij patiénten waarvan bekend is dat zij
overgevoelig zijn voor een van de bestanddelen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

« Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in
deze gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken
en op uitsluitende verantwoordelijkheid van de tandarts.

* Hulpmiddelen met het opschrift ‘voor eenmalig gebruik’ mogen slechts één keer worden
gebruikt. Gooi na gebruik weg. Niet gebruiken bij andere patiénten, om kruisbesmetting te
voorkomen.

« Contact met speeksel en bloed tijdens het aanbrengen van de composiet kan tot falen
van de restauratie leiden. Gebruik van een cofferdam of andere geschikte isolatie wordt
aangeraden.

« Draag een geschikte veiligheidsbril, een mondmasker, beschermende kleding en hand-
schoenen. Een veiligheidsbril voor patiénten wordt aangeraden.

*  Gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruikskla-
re accessoires. Gebruik geen doseerpistolen die voor gebruik niet goed zijn verwerkt of
herverwerkt. Doseerpistolen moeten voor ze worden gebruikt en iedere keer nadat ze zijn
gebruikt goed worden gereinigd en vervolgens worden geautoclaveerd (zie hieronder bij
Hygiéne, Verwerking en Verwijdering).

« Als aanvullende voorzorgsmaatregel kunnen dispensers door aanbrengen van een be-
schermende barriére tegen grove brokstukken, maar niet tegen alle verontreiniging wor-
den beschermd

* Compules® Tips zijn bij levering klaar voor gebruik en mogen niet voor gebruik worden
bewerkt. Gebruik alleen nieuwe, schone en ongebruikte Compules® Tips en bewaar deze
afgedekt, zoals in een la of kast, en bescherm ze tegen mogelijke contaminatie. Haal tips
alleen met schone gehandschoende handen of een geschikt, schoon instrument uit de
oorspronkelijke verpakking en pas op het moment dat de tip direct zal worden gebruikt.
Voorkom infectierisico’s door de tips niet te gebruiken als de verpakking beschadigd of
aangetast is.

* Het spuitje kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat het spuitje wordt blootge-
steld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het ver-
plicht dat het spuitje wordt behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

« Als aanvullende voorzorgsmaatregel kan de spuitje door aanbrengen van een bescher-
mende barriére tegen grove brokstukken, maar niet tegen alle verontreiniging worden
beschermd.

« Plaats of gebruik geen restauraties die niet goed zijn verwerkt. Restauraties moeten goed
worden gereinigd en gedesinfecteerd, om het risico van kruisbesmetting te verminderen
(zie Hygiéne, Verwerking en Verwijdering).

* Het materiaal moet gemakkelijk doseerbaar zijn vanuit de Compules® Tip. Hanteer het
doseerpistool met zachte, gelijkmatige bewegingen bij het leegpersen van de Compu-
les® Tips. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Door te grote druk kan onverwachte
extrusie van materiaal plaatsvinden of de Compules® Tip kan scheuren of uit het Compu-
les® Tips Gun worden geduwd. Als het materiaal zich niet gemakkelijk laat doseren, trek
het doseerpistool dan terug uit het operatiegebied, gooi de Compules® Tip weg en instal-
leer daarna een nieuwe Compules® Tip. Voor het gebruik van de Compules® Tips wordt het
Dentsply Caulk Compules® Tips Gun aanbevolen. Het gebruik van een doseerapparaat van
een andere fabrikant gebeurt naar goeddunken en op uitsluitende verantwoordelijkheid
van de tandarts.

*  Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

« Er zijn tal van factoren die de levensduur van de restauratie kunnen beinvioeden. Als ge-
volg van marginale lekkage kan de restauratie verloren gaan of kan terugkerende cariés
ontstaan. Controleer de integriteit van de marginale rand van de restauratie bij iedere pe-
riodieke controle.

« Sluit de spuit direct goed af na gebruik.

* Interacties:

* Materialen die eugenol of waterstofperoxide bevatten mogen niet in combinatie met dit
provduct worden gebruikt, aangezien zij de uitharding kunnen verstoren en tot verwe-
king van de polymeercomponenten van het materiaal kunnen leiden.

EsthetsX® HD-restauratiemateriaal is een lichtuithardend materiaal. Het moet daarom

worden beschermd tegen omgevingslicht. Vervolg de behandeling onmiddellijk na het

appliceren.

Bij toepassing van retractiedraden en/of hemostatica die mineralen bevatten (bijv. ijzer-

achtige componenten) kan de randafsluiting nadelig worden beinvloed waardoor mi-

crolekkages en verkleuringen van het oppervlak kunnen en/of de restauratie kan falen.

Indien retractie van de gingiva noodzakelijk is, kunt u een eenvoudige, niet-geimpreg-

neerde draad gebruiken.

2.3 Ongewenste voorvallen
1. Het product kan de ogen en de huid irriteren.
« Contact met de ogen: irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies.
« Contact met de huid: irritatie en mogelijke allergische reacties. Er kan rode huiduitslag
optreden.
« Slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).
2. Het product kan van invloed zijn op de pulpa (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking

van het product leiden.
Bewaar met de oorspronkelijke doppen goed gesloten.

« Bewaren bij temperaturen tussen de 2 °C a 24 °C.

*  Gebruik het product bij kamertemperatuur.

» Uit zonlicht houden.

» Niet invriezen.

* Een te hoge luchtvochtigheid kan een negatieve invloed hebben op de eigenschappen
van het Esthet*X® HD-restauratiemateriaal. Tegen vocht beschermen.

* Niet gebruiken na de vervaldatum

« Niet gebruiken als het chargenummer en/of de vervaldatum ontbreken of onleesbaar zijn.



Herverwerk en bewaar de TruMatch® kleursleutel van het restauratiemateriaal en het Compu-
les® Tips Gun volgens de instructies onder Hygiéne, verwerking en verwijdering, hieronder.

3. STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

Techniektips

1.

Esthet+X® HD-restauratiemateriaal is een modelleerbaar, niet-klevend materiaal dat niet
uitzakt en het mogelijk maakt een nauwkeurige anatomische vorm te creéren.

« Bij gebruik van het Esthet*X® HD-restauratiemateriaal, het materiaal niet ‘spreiden’, maar

liever ‘duwen’ of ‘modelleren’.
« Doseer het materiaal liefst langzaam en gelijkmatig uit de Compules® Tip.

« Bij snelle extrusie en/of met veel kracht doseren van het materiaal uit een Compules® Tip

kan het materiaal wittig worden en/of gaan schiften. Bij plaatsing en bewerking smelt
het materiaal samen zonder dat dit ten koste gaat van de sterkte of esthetiek.

. EstheteX® HD-restauratiemateriaal is ontwikkeld om een hoge oppervlakteglans te bie-

den, voor het nabootsen van het natuurlijke glazuur. Voor een maximaal polijst- en
afwerkingsresultaat wordt aangeraden om de polijstbewerking van het EstheteX® HD-
restauratiemateriaal volledig uit te voeren door de restauratie af te werken met het
Enhance®-fineersysteem en te polijsten met het eenstaps-microdiamantpolijstsysteem En-
hance® PoGo® en/of de Prisma® Gloss™-composietpolijstpasta’s.

Optimalisatie bij de kleurtintselectie

1.

De opaciteit van de kleurtinten van het EsthetsX® HD-restauratiemateriaal is wetenschap-
pelijk zo ontwikkeld dat het glazuur en het dentine goed kunnen samensmelten met het
composietmateriaal, met een levensecht, translucent resultaat. Met behulp van de aan-
vullende opake kleurtinten en glazuurkleurtinten kan iedere verloren component van het
gebitsweefsel worden vervangen. De materiaallagen van verschillende opaciteit smelten
optisch samen tot een restauratie met een natuurlijke vitaliteit en translucentie.

. De uiteindelijke kleurtint ontstaat uiteindelijk door een interactie tussen de dikten van laag
of lagen composietmateriaal en het omringende gebitsweefsel (glazuur en/of dentine). De

intensiteit van de kleurtint hangt samen met hoe dun of hoe dik de lagen opaak materiaal,
standaardmateriaal en translucent materiaal van het gebruikte EstheteX® HD-restauratie-
materiaal zijn. De benadering van de kleurtint van het kleurtintstaafje dat is gekozen met
de TruMatch®-kleursleutel gebeurt door middel van een restauratie met de juiste laagdik-
ten voor iedere component van het recept, bijv. klasse 1V, labiaal-linguale klasse IlI, etc.
Voor restauraties die minder dan 2 mm dik zijn, bijv. een conservatieve, cosmetische ve-
neer en/of bij een aanzienlijke verheldering van de kleurtint, kan het aanbrengen van een
vloeistofopaker een prettigere basis vormen voor de verdere opbouw van kleurtintlagen.

. In alle gevallen is het maken van een imitatie een uitstekende methode voor het bepalen

van de kleurtint. Bij die techniek wordt gebruik gemaakt van de kleurtinten en opaciteiten
op basis van het gekozen TruMatch®-kleurtintstaafje in de juiste dikte, om zo het eindresul-

taat van de definitieve restauratie met het EstheteX® HD-restauratiemateriaal te benaderen.

De materialen worden aangebracht op het schone, bevochtigde en niet-geétste gebits-
element in het gebied van de caviteit of de restauratie van het gebitselement. ledere laag
wordt aangebracht zonder vooraf te etsen of bondingmateriaal aan te brengen en wordt
daarna goed uitgehard. Door het aanbrengen van lagen en/of variéren met kleurtinten in
verschillende dikten kan er een imitatie van de definitieve kleurtint worden gemaakt. Daar-
na kunnen de tandarts, de patiént en ander personeel van de tandartspraktijk het resultaat
van de kleurtintselectie gezamenlijk beoordelen. Na beoordeling van het resultaat van de
imitatie laat het composietmateriaal zich verwijderen met behulp van een sonde of scaler.
Let er op dat het licht in de praktijkruimte of ander omgevingslicht van invloed is op de
kleurselectie; licht van gloeilampen of fluorescentielampen ten opzichte van natuurlijk
daglicht (het ideale licht is daglicht dat invalt vanuit het noorden, op een bewolkte dag).

. Ook het interieur, zoals gekleurde wanden of behang, of voorwerpen in de ruimte kunnen

kleuren reflecteren die van invloed zijn op de kleurselectie. Verwijder bij de patiént ook
het tandartsservet. Bekijk de kleurtinten steeds gedurende korte tijd. Gebruik vervolgens
een blauwe achtergrond om het effect van langdurige vergelijking van de kleurtinten te
‘neutraliseren’. Door naar een blauwe achtergrond te kijken kan het kleuronderscheidings-
vermogen van de kijkende tandarts weer tot rust komen. Laat de ogen een tijdje rusten.

Het is goed om bij het kiezen van de kleurtint hulp in te roepen van ander personeel uit de

praktijk en van de patiént zelf.

3.1 Directe restauratie
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Kleurtintselectie

Zorg voor het bepalen van de kleurtint dat het gebit schoon en goed bevochtigd is en
vrij is van vreemde materialen of verkleuringen. De TruMatch®-kleursleutel, die zowel
deel uitmaakt van de introductieset als van het complete organizersysteem, is ont-
wikkeld om het resultaat van de laagspecifieke kleurtinten te imiteren. Selecteer het
kleurtintstaafje dat het best past bij het gewenste eindresultaat. Door vervolgens het
recept op te volgen dat op het kleurtintstaafje staat, ontstaat de gewenste kleurtint
Door het mengen van kleurlagen en verschillende dikten kan de kleurtint individueel

worden aangepast. Lees ook het bovenstaande hoofdstuk ‘Optimalisatie bij de kleurtin-

tselectie’. Door daarnaast de techniekhandleiding te gebruiken, wordt de juiste metho-
de voor nauwkeurige kleurnabootsing stap-voor-stap inzichtelijk.
Voorbereiding van de caviteit
2.1 Restauraties in het anterieure gebied: Maak voor alle restauraties in klasse lll, IV en
V gebruik van conservatieve caviteitspreparatie. Het is aan te raden om de rand
tussen de caviteit en het oppervlak goed af te werken (af te schuinen). Dit verbe-
tert de werking van het zuuretsen, de glazuurbonding en het fineren. Techniektip:
Voor het esthetisch maskeren van aanwezige interne verkleuringen is mogelijk een
diepere preparatie noodzakelijk om het restauratiemateriaal goed in het omringen-
de materiaal te laten opgaan.
Restauraties in het posterieure gebied: Ten aanzien van de afwerking van de cavi-
teit gaat het vooral om een conventionele preparatie, met uitwerking van de rand
tussen de caviteit en het oppervlak, ter versterking van het zuuretsen. Laat binnen-
in de preparatie geen restanten amalgaam of andere materialen achter, aangezien
die de lichttransmissie en de uitharding van de restauratie kunnen beinvioeden.
Aanbrengen van een matrixband
Gebruik een Mylar-, Bimatrix- of sectionele matrixband (bijv. Palodent®-sectionele-
matrixbandsysteem) of dunne matrixband (bijv. AutoMatrix®-matrixbandsysteem zonder
retenties) en polijst deze, voor een verbetering van de definitieve approximale contacten
en de contour van het element. BRENG VOORAF WIGGEN OF EEN BiTine®-RING AAN
VOOR LICHTE SEPARATIE EN AANVAARDBARE APPROXIMALE CONTACTEN.
Pulpabescherming, voorbehandeling van gebitselementen/dentine, appliceren van
adhesief raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor pulpabescherming,
voorbehandeling van gebitselementen en/of het appliceren van adhesief. Als de opper-
vlakken eenmaal goed zijn behandeld, moet contaminatie daarna worden voorkomen.
Ga daarna direct door met het aanbrengen van het EstheteX® HD-restauratiemateriaal.
Aanbrengen van het EsthetsX® HD-micromatrixrestauratiemateriaal
51 Easye*Twist-spuit: Verwijder de dop van de Easy+Twist-spuit door hem opzij te du-
wen. Het gemakkelijker om de dop eraf te breken dan hem eraf te trekken. Doseer
de noodzakelijke hoeveelheid EsthetsX® HD-restauratiemateriaal uit de Easy+Twist-
spuit op een mengblok, door het handvat langzaam met de klok mee te draaien.
Voorkom dat er materiaal uit de spuit blijft lopen als het doseren is afgerond, door
de tip van de Easye«Twist-spuit omhoog te houden, het handvat tegen de klok in te
draaien en daarna de dop weer op de EasysTwist-spuit te doen. Techniektip: Be-
scherm het overige gedoseerde EstheteX® HD-restauratiemateriaal tegen voortijdi-

22

ge polymerisatie als gevolg van omgevingslicht in de tijd dat de geappliceerde laag

wordt geadapteerd en wordt uitgehard met licht.
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5.2 Voorgedoseerde Compules® Tips: Breng een voorgedoseerde Compules® Tip aan
in het doseerpistool (Compules® Tips Gun). Zet de Compules® Tip in de opening
van de loop van het doseerpistool, die voorzien is van een inkeping. Zorg daarbij
dat de kraag van de Compules® Tip het eerst wordt geplaatst. Verwijder het ge-
kleurde dopje van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan 360° worden gedraaid
om de juiste hoek te krijgen voor toegang tot de caviteit. Doseer het materiaal in
de caviteitspreparatie door het doseerpistool langzaam en gelijkmatig in te druk-
ken. Gebruik geen overmatige kracht. Let er bij het verwijderen van de gebruikte
Compules® Tip op dat de plunjer van het doseerpistool Compules® Tips Gun hele-
maal naar achteren is getrokken, door de handgreep te laten openen tot de wijd-
ste stand. Duw de voorkant van de Compules® Tip naar beneden en verwijder hem.
Steriliseer het Compules® Tips Gun voor het bewaren, volgens de desbetreffende
instructies (zie hoofdstuk Hygiéne, Verwerking en Verwijdering).

Materiaalextrusie - Ter vermindering van het risico van letsel bij uitoefening van
overmatige kracht.

+ Oefen langzame en gelijkmatige druk uit op de spuit.

* Gebruik geen overmachtige kracht - hierdoor kan de Compules® Tip scheuren

LET OP N
of extrusie optreden.

5.3 Optioneel vloeibaar onderlaagmateriaal: Optioneel kan er een compatibel vloei-
baar onderlaagmateriaal worden aangebracht (apart verkrijgbaar) voor het
EstheteX® HD-restauratiemateriaal wordt aangebracht. Volg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant op

Hantering

Gebruik uitsluitend schone en goed gedesinfecteerde en gesteriliseerde, of gebruiksklare ac-
cessoires

31.6 Aanbrengen in het anterieure gebied
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Doseer EsthetsX® HD-restauratiemateriaal direct in de caviteitspreparatie/op het ge-
bitsopperviak vanuit de Compules® Tip, door het doseerpistool langzaam en gelijkma-
tig in te drukken. Overmatige kracht is niet nodig. Als alternatief kan het materiaal ook
vanuit de Compules® Tip of de Easy+Twist-spuit op een schoon mengblok worden ge-
doseerd en vervolgens met een geschikt applicatie-instrument naar de preparatie wor-
den overgebracht. Adapteer, contoureer en modelleer het materiaal met behulp van
geschikte composietinstrumenten. Het materiaal kan worden geappliceerd en met licht
worden uitgehard in lagen tot maximaal 2 mm (zie Uitharding, stap 3.1.8). Techniektip:
Voor een esthetische versmelting van verschillende kleurtinten, kunnen kleurtintlagen
afzonderlijk worden uitgehard, zodat ze een basis vormen voor het aanbrengen van na-
volgende kleurtinten.

Aanbrengen in het posterieure gebied

Doseer Esthet+sX® HD-restauratiemateriaal direct in de caviteitspreparatie vanuit de
Compules® Tip, door het doseerpistool langzaam en gelijkmatig in te drukken. Overma-
tige kracht is niet nodig. Als alternatief kan het materiaal ook vanuit de Compules® Tip
of de Easy+Twist-spuit op een schoon mengblok worden gedoseerd en vervolgens met
een geschikt applicatie-instrument naar de preparatie worden overgebracht.

71 Klasse | en V: Het EsthetsX® HD-restauratiemateriaal kan worden geappliceerd en
geadapteerd in lagen van 2 mm, met tussentijdse uitharding van iedere laag (zie
Uitharding, stap 3.1.8)

Klasse Il: Begin in de proximale box met stevige adaptatie van een laag van 2 mm
EsthetsX® HD-restauratiemateriaal aan de wanden van de caviteit en ter stabilisa-
tie van de matrixband. Gebruik hiervoor een schoon, niet-gekarteld tamponeerin-
strument (stopper) en werk vanuit het midden naar de randen, om ingesloten lucht
zoveel mogelijk te verwijderen en holten te voorkomen. Hard het materiaal uit met
licht (zie Uitharding, stap 3.1.8). Vul de rest van de preparatie in lagen tot 2 mm
dikte en hard deze daarna uit met licht (zie Uitharding, stap 3.1.8). Contoureer en
modelleer de laatste laag met snijdende of polijstende instrumenten naar keuze

en hard de laag uit met licht. Techniektips: Beperk de tijd die nodig is voor de af-
werking door eerst de marginale kam vorm te geven voor u de occlusale anatomie
uitwerkt. Bewerk de randen en de anatomie tot ze hun definitieve vorm hebben.
Esthet*X® HD-restauratiemateriaal zakt niet uit, waardoor het grootste gedeelte van
de anatomische vorm al kan worden gemaakt voor wordt uitgehard met zichtbaar
licht.

Uitharding

Hard ieder gedeelte van het oppervlak van de restauratie uit met een geschikte poly-
merisatielamp die zichtbaar licht voortbrengt en is ontworpen voor het uitharden van
materialen die kamferchinon (CQ) bevatten als initiator, d.w.z. een lamp die onder an-
dere licht van 470 nm voortbrengt. Het minimale lichtvermogen moet 550 mW/cm?
zijn, met een blootstelling gedurende minimaal 20 seconden. Sommige geavan-
ceerde polymerisatielampen zijn in staat om lagen van 2 mm in de meeste kleuren

van het Esthet«X® HD-restauratiemateriaal uit te harden binnen 10 seconden. Raad-
pleeg de aanbevelingen van de fabrikant van de polymerisatielamp over compatibili-
teit en ten aanzien van de uitharding. Verwijder vervolgens de matrixband en stel het
Esthet*X® HD-restauratiemateriaal ook via de proximale, linguale en buccale glazuur-
wanden bloot aan het licht van de polymerisatielamp, gedurende de aanbevolen tijd.

7.2

Ter vermindering van het risico van gebrekkige polymerisatie als gevolg van
onvoldoende uitharding.

« Controleer of de polymerisatielamp compatibel is.

« Controleer de uithardingscyclus.

« Controleer iedere keer voor gebruik het lichtvermogen voor uitharding

Afwerken en polijsten

91 Begin direct na de uitharding met de afwerking. Werk de restauratie grof bij door
verwijderen van overtollig materiaal en geef de voorziening de gewenste basisvorm
met behulp van de Prisma®-fineerinstrumenten of andere diamant- of carbidefinee-
rinstrumenten. Voor de verdere afwerking van de restauratie wordt het Enhance®-
fineersysteem aanbevolen. Volg de volledige gebruiksaanwijzing van de fabrikant op.
Voor hoogglanspolijsten van het EstheteX® HD-restauratiemateriaal moet de po-
lijstbewerking helemaal worden voltooid. Gebruik hiervoor bij voorkeur het
eenstaps-microdiamantpolijstsysteem Enhance® PoGo® en/of de Prisma® Gloss™-
composietpolijstpasta’s. Volg de volledige gebruiksaanwijzing van de fabrikant op
Na polijsten met het Enhance® PoGo®-polijstmiddel en/of de beide Prisma® Gloss™-
pasta’s, behoud het restauratiemateriaal EsthetsX® HD zijn sterke opperviakteglans
door de gebruikte micromatrixtechnologie.

9.2

3.2 Vervaardigen van een indirecte inlay/onlay

3.21

Kleurtintselectie

De kleurtintselectie moet al voor het prepareren van het gebitselement definitief

zijn afgerond. Zorg voor het bepalen van de kleurtint dat het gebit schoon en goed
bevochtigd is en vrij is van vreemde materialen of verkleuringen. De TruMatch®-
kleursleutel, die zowel deel uitmaakt van de introductieset als van het complete or-
ganizersysteem, is ontwikkeld om het resultaat van de laagspecifieke kleurtinten te
imiteren. Selecteer het kleurtintstaafje dat het best past bij het gewenste eindresultaat.
Door vervolgens het recept op te volgen dat op het kleurtintstaafje staat, ontstaat de
gewenste kleurtint. Door het mengen van kleurlagen en verschillende dikten kan de
kleurtint individueel worden aangepast. Lees ook het bovenstaande hoofdstuk ‘Opti-
malisatie bij de kleurtintselectie’
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Caviteitspreparatie

Het prepareren van de caviteit verloopt grotendeels volgens de conventionele prepa-

ratiemethodes. Het is aan te raden om de interne hoeken en de rand tussen de cavi-

teit en het opperviak goed af te werken (af te ronden). Dit verbetert de werking van de
glazuurbonding en het fineren. Laat binnenin de preparatie geen restanten amalgaam
of andere materialen achter, aangezien die de lichttransmissie en de uitharding van het
bevestigingscement kunnen beinvlioeden. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fa-
brikant van het adhesief en/of bevestigingscement voor de vereisten ten aanzien van
basismateriaal/onderlaagmateriaal en pulpabescherming.

Afdrukken, maken van een mastermodel

31 Maak een nauwkeurige afdruk van de preparatie en volg daarbij de gebruiksaanwij-

zing op van de fabrikant van het gekozen afdrukmateriaal. Er wordt een materiaal

aanbevolen dat tot twee keer toe kan worden uitgegoten. Als alternatief kunnen er
ook twee afdrukken worden gemaakt.

Prepareer de voorlopige voorziening en breng hem aan op het geprepareerde ge-

bitselement. Gebruik materialen die geen eugenol bevatten.

Er worden twee gipsafdrukken gemaakt. Een werkmodel wordt gebruikt voor in-

dexatie en wordt bewerkt als zaagsnedemodel, volgens de gebruikelijke kroon- en

brugprocedures. Het tweede (master)model wordt gebruikt voor laatste contou-
raanpassingen. Volg de instructies van de fabrikant van het afdrukmateriaal op voor
desinfectie en voor het uitgieten van de afdruk. Voor het maken van de gipsafdruk
wordt het gebruik van hardgips aangeraden. Vergulden of verzilveren van de afdruk
wordt niet aanbevolen. Maak vervolgens een afdruk van de andere kaak en articu-
leer deze

Maken van de restauratie

4.1 Blok aanwezige ondersnijdingen van de preparatie uit. Breng scheidingsmiddel en/

of spacermateriaal op het zaagsnedemodel aan. In de meeste gevallen kan de res-

tauratie worden opgebouwd in 3 of minder lagen van elk maximaal 4 mm diepte.

Breng de eerste laag/kleurtint aan als basis van de restauratie. Adapteer hem aan

de gipsafdruk en houd daarbij de randen vrij. Voor de lichtuitharding wordt aan-

geraden om de restauratie gedurende 2 minuten in de Triad®-lichtpolymerisatie-
eenheid (Dentsply Trubyte) te plaatsen. Breng een tweede laag basismateriaal aan
en houd daarbij rekening met bijwerken van het materiaal voor de occlusale ana-
tomie en de definitieve approximale contour. Herhaal de uitharding met Triad®.

Eventueel kunnen nu, voor het aanbrengen van de definitieve ‘glazuurkleurtint’, de

passende stainskleuren worden aangebracht, volgens de instructies van de fabri-

kant van het materiaal. Breng de laatste laag aan. Overvul daarbij iets en dek alle
randen af. Zet de afdruk weer in het gearticuleerde model. Werk alle externe, ap-
proximale en occlusale contacten en anatomie uit. Er wordt aangeraden om nabu-
rige modelelementen en de antagonisten iets te smeren. Hard gedurende korte tijd
uit (10 seconden) met een handpolymerisatielamp die zichtbaar licht voortbrengt,
om zo de contouren te fixeren. Verwijder de gipsafdruk met de restauratie, en zet
hem opnieuw in de Triad-eenheid voor de laatste 2 minuten uitharding.

4.3 Als de restauratie van de gipsafdruk wordt gehaald, is het mogelijk nodig om het
harde gips van de restauratieranden te schrapen, om per ongeluk afschilferen van
de restauratie te voorkomen. Verwijder restanten hardgips van de restauratie. Ver-
wijder zichtbare baarden die buiten de preparatieranden vallen voorzichtig met be-
hulp van een acrylboor.

4.4 Straal de interne oppervlakken voorzichtig met een straalmiddel met 50 um alumi-
niumoxide. Verwijder zichtbaar ondersnijdingsmateriaal.

4.5 Plaats de restauratie op het geprepareerde, niet gezaagde model en pas hem waar
nodig aan. Controleer de randaansluiting en de algehele pasvorm en contour. Even-
tueel kunnen er nog extra lagen worden aangebracht door het oppervlak op te ru-
wen en een geschikt adhesiefmateriaal aan te brengen volgens de instructies van
de fabrikant. Daarna kan er nieuw materiaal worden aangebracht en uitgehard, zo-
als hierboven beschreven staat.

Fineren en polijsten (laboratorium)

Voer het fineren en polijsten uit volgens het hoofdstuk Afwerken en polijsten, stap 3.1.9,

zoals bij directe restauraties.

Behandeling van het oppervlak voorafgaand aan het cementeren

6.1 Zandstraal het inwendige oppervlak van de restauratie met aluminiumoxide van
50 um korrelgrootte, bij een maximale druk van 2,5 bar.

6.2 Reinig en desinfecteer de restauratie zoals in het hoofdstuk Hygiéne, verwerking en
verwijdering beschreven staat.

3.

N
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Besmetting - Vermindering van het risico van infectie.

» Restauraties moeten voor de reiniging en desinfectie eerst intern worden ge-
zandstraald en worden gepolijst.

« Restauraties moeten direct voor het aanbrengen worden gereinigd en gedesin-
fecteerd.

LETOP
« Volg voorafgaand aan het aanbrengen de instructies in het onderstaande
hoofdstuk Hygiéne, verwerking en verwijdering op.
3.2.7 Cementeren

328

De aanbevolen bevestigingsmethode is bonding met behulp van een adhesief esthe-
tisch kunststofcement. Volg de instructies op van de fabrikant van het adhesief en het
cement ten aanzien van geprepareerde gebitselementen en voorbehandeling van het
oppervlak van restauraties.

Aanpassen, fineren en polijsten (klinisch)

Voer na het cementeren alle noodzakelijke occlusale aanpassingen uit en polijst eventu-
ele klinisch aangepaste oppervlakken volgens het hoofdstuk Afwerken en polijsten, stap
3.1.9, zoals bij directe restauraties. Alle kleurtinten van EsthetsX® HD-restauratiemateri-
aal zijn radiopaak, met een radio-opaciteit bij 1 mm materiaal die gelijk is aan de radio-
opaciteit van 1,9 mm aluminium. Aluminium heeft een radio-opaciteit die vergelijkbaar is
met dentine. Dat wil dus zeggen dat 1 mm materiaal met een radio-opaciteit die gelijk is
aan T mm aluminium, ook vergelijkbaar is met de radio-opaciteit van dentine.

4. HYGIENE, VERWERKING EN VERWIJDERING

Kruisbesmetting - ter vermindering van het infectierisico.

>

LET OP

4.1 Indirect

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt. Afvalverwer-
king in overeenstemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.

Gebruik Compules® Tips niet opnieuw. Gooi Compules® Tips na gebruik op de
juiste manier weg.

Het spuitje kan niet opnieuw worden verwerkt. Verwijder een gecontamineerd
spuitje in overeenstemming met de lokaal geldende voorschriften.

Tijdens de behandeling mogen tandartsen die in contact met de patiént staan de
spuit niet aanraken zonder gebruik te maken van een beschermende barriére.
Zorg dat de spuiten niet worden blootgesteld aan spatten of sproeien van li-
chaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde handen, door
de spuiten altijd alleen te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen, buiten de behandelkamer waar de patiént ligt.

Het spuiten niet hergebruiken indien verontreinigd.

Beschermhuls zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en moet worden wegge-
gooid in overeenstemming met de plaatselijke weten regelgeving. De huls is
niet bedoeld ter vervanging van reiniging, desinfectie en sterilisatie.

Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op
waterbasis voor ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing
van de spuit. Voorkom dat de oplossing in contact komt met het materiaal in de
spuit. Gooi composietmateriaal dat in aanraking is gekomen met vloeistoffen of
niet-steriele instrumenten weg.

Herhaaldelijk contact met vioeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog de
spuit met een niet-pluizend wegwerpdoekje.

OPM: Stevig wrijven kan het etiket beschadigen. Droog de spuit zachtjes.
Gebruik herbruikbare producten als hieronder beschreven.

Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt
worden bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen
mogelijke contaminatie.

Het wordt sterk aanbevolen, de materialen met schone/gedesinfecteerde hand-
schoenen of handen of een geschikte tang in een aparte ruimte te doseren en al-
leen het te gebruiken materiaal naar de behandelruimte over te brengen.

gemaakte inlays en onlays

Kruisbesmetting - ter vermindering van het infectierisico.
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Restauraties moeten voor de reiniging en desinfectie eerst worden gepolijst.
Restauraties moeten voor het aanbrengen worden verwerkt volgens de onder-
staande instructies.

Volg de plaatselijke wet- en regelgeving en hygiénestandaarden op die gelden
voor een tandartspraktijk.

Gebruik alleen de gevalideerde verwerkingsprocedures die zijn gespecificeerd.
De verantwoordelijkheid voor de microbiéle verwerking van de restauratie ligt
bij de gebruiker.

LETOP ; )
« De uitrusting en apparatuur moeten goed worden onderhouden en regelmatig
worden nagekeken
« De maker (laboratorium of tandtechnicus in de praktijk) van de restauratie
moet de tandarts informeren over de noodzaak tot (her)verwerking van het
hulpmiddel voor het wordt gebruikt of in de mond van de patiént wordt inge-
bracht.
Procedé v Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon) (4
Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
automatisch (was-/desinfectieapparaat)
Desinfectie handmatig v
onderdompeling v
- stoomautoclaaf
Sterilisatie

onderdompeling

Eenmalig gebruik

Na gebruik weggooien

werkbaar

Herbruikbaar/niet herver-

Weggooien bij contaminatie

Instructies voor het reinigen en desinfecteren van indirect gemaakte restauraties

Waarschuwingen

« Deze instructies zijn ALLEEN bedoeld voor indirect gemaakte
restauraties, voor ze intraoraal worden aangebracht.
Desinfectieprocedures op hoog niveau zijn niet gevalideerd. Voor in-
directe restauraties is een gemiddeld niveau van desinfectie geschikt.
Niet autoclaveren in een stoomautoclaaf.

Niet reinigen/desinfecteren in een automatisch was-/desinfectieap-
paraat.

Volg de juiste procedures voor infectiepreventie op, zoals op de juiste
momenten goed handen wassen en het aandoen van nieuwe, prikbe-
stendige handschoenen die bestand zijn tegen chemische stoffen.
Reinig de restauratie nooit met harde borstels, omdat hierdoor
schade kan ontstaan

Gebruik alleen een desinfectieoplossing waarvan de werkzaamheid
is goedgekeurd en die geregistreerd is door het milieuagentschap
EPA (VS, en/of de vergelijkbare instantie Health Canada) en gebruik
deze in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabri-
kant van de desinfectieoplossing.

Beperkingen op
herverwerking

Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal ef-
fect op deze restauraties. De levensduur wordt normaliter bepaald
door klinische factoren. Restauraties moeten meestal eerst worden
verwerkt voor ze worden aangebracht.

Autoclaveren met stoom, een automatisch was-/desinfectieappa-
raat, sterilisatie met chemische dampen en sterilisatiemethodes met
behulp van droge hitte zijn niet getest/gevalideerd op werkzaam-
heid en worden daarom afgeraden.

Eerste behande-
ling op de plaats
van gebruik

.

Laat restanten of iedere andere vorm van contaminatie nooit indro-
gen op het medische hulpmiddel.

Gebruik een nieuw, schoon paar medische handschoenen.
Verwijder overtollig vuil/grof debris door afvegen met een wegwerp-
doekje/wattenstaafje doordrenkt met 70% isopropylalcohol (IPA).
Verwijder alle zichtbare vervuiling en zorg dat de vloeistof tot in alle
spleten kan doordringen. Gebruik een vers doekje oam vloeistof in
de spleten te wrijven. Gooi gebruikte doekjes weg. Gebruik eventu-
eel extra doekjes.

Transporteer de medische hulpmiddelen naar de plaats waar ze
zullen worden herverwerkt en volg de onderstaande, gevalideerde
verwerkingsinstructies op.

.

.

.

.
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Voorbereiding
voor de reiniging

Polijst voor de verwerking de externe opperviakken en prepareer de
inwendige oppervlakken voor het cementeren.

Reiniging
en desinfectie:
automatisch

Gebruik geen automatisch was-/desinfectieapparaat voor het verwer-
ken van indirect gemaakte composietrestauraties. Het materiaal kan
hierdoor vervormen of aangetast raken.

Reiniging
en desinfectie:
mechanisch

Met de aanbevolen oplossing van 70% isopropylalcohol (IPA) kan de
restauratie tegelijkertijd worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Gebruik een in 70% IPA gedrenkt doekje en wattenstaafje om alle
opperviakken van de restauratie schoon te vegen, vergeet daarbij
niet alle groeven en randen.

Dompel de restauratie gedurende minimaal 1 minuut onder in een
ultrasoon bad met een oplossing van 70% IPA, tenzij anders door de
fabrikant van de oplossing staat aangegeven.

Spoel af onder kraanwater of op zijn minst water van drinkwater-
kwaliteit, gedurende minimaal 30 seconden.

Laat drogen aan de lucht tot het volledig droog is.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal
de reiniging en desinfectie indien nodig.

Eerste behande-
ling op de plaats
van gebruik

Verwijder direct na gebruik de blootgestelde losse kleurtinttabs uit
de blootgestelde houder voor herverwerking.

Laat restanten of iedere andere vorm van contaminatie nooit indro-
gen op het medische hulpmiddel. Verwijder vuil/grof debris door
afvegen, schoonborstelen en/of door afspoelen onder water.
Transporteer de medische hulpmiddelen naar de plaats waar ze
zullen worden herverwerkt en volg de onderstaande, gevalideerde
verwerkingsinstructies op.

Er wordt aangeraden om het apparaat zo snel mogelijk na gebruik
te reinigen en desinfecteren.

Begin binnen 1T uur na gebruik met de herverwerking.

Voorbereiding
voor de reiniging

Maak de individuele tabs altijd los van de houder voor u ze herver-
werkt.

Reiniging

en middelmatige
desinfectie:
handmatig

Met de aanbevolen oplossing van 70% isopropylalcohol (IPA) kan de
restauratie tegelijkertijd worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Gebruik een in 70% IPA gedrenkt doekje en wattenstaafje om alle
oppervlakken van de restauratie schoon te vegen, vergeet daarbij
niet alle groeven en randen.

Dompel de restauratie gedurende minimaal 1 minuut onder in een
oplossing van 70% IPA, tenzij anders door de fabrikant van de
oplossing staat aangegeven.

Spoel af onder kraanwater of op zijn minst water van drinkwater-
kwaliteit, gedurende minimaal 30 seconden.

Laat drogen aan de lucht tot het volledig droog is.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal
de reiniging en desinfectie indien nodig.

Reiniging:
mechanisch

« Volg de instructies voor reiniging en desinfectie van de fabrikant
van het chemische reinigingsproduct op, let daarbij op de concen-
traties, de contactduur, het vulpeil, ontgassingsprocessen etc.

De aanbevolen oplossing is de instrumentenreinigingsoplossing
Resurge®, in een mengverhouding van 14,8 ml/3,8 |, bij een tempera-
tuur van 35 °C-40 °C, of een vergelijkbare enzymatische reinigings-
oplossing.

Dompel de tabs en de houder gedurende minimaal 20 minuten
onder in een ultrasoon bad met de klaargemaakte oplossing, tenzij
dit anders vermeld staat bij de tijdsduur die door de fabrikant van
de oplossing staat aangegeven.

Spoel af onder kraanwater of op zijn minst water van drinkwater-
kwaliteit, gedurende minimaal 30 seconden

Laat drogen aan de lucht.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal
de reiniging en desinfectie indien nodig.

Drogen

Veeg het medische hulpmiddel droog met een schoon, niet-pluizend
doekje. Laat de componenten volledig opdrogen voor de levering.

Onderhoud, in-
spectie en testen

Voer direct voor het aanbrengen een visuele controle uit, om zeker te
zijn dat alle contaminatie verwijderd is. Leg verkleurde, gebarsten of
vervormde medische hulpmiddel apart en gebruik ze niet meer.

Verpakking

Geen speciale vereisten.

Stoomsterilisatie

« Sterilisatie is niet toegestaan. Er zijn geen gevalideerde sterilisatie-
methodes.

« Stel de restauraties niet bloot aan stoomsterilisatie of onderdom-
peling in een vloeibaar chemisch sterilisatiemiddel. Hierdoor kan
schade optreden aan de restauraties.

Reiniging:
handmatig

Maak de oplossing voor de reiniging van instrumenten klaar volgens
de aanbevelingen van de fabrikant.

« De aanbevolen oplossing is de instrumentenreinigingsoplossing
Resurge®, in een mengverhouding van 14,8 ml/3,8 |, bij een tempera-
tuur van 35 °C-40 °C.

Gebruik de reinigingsoplossing volgens de instructies op het etiket
en borstel schoon met behulp van een zachte nylon borstel. Let
daarbij in het bijzonder op naden en spleten.

Spoel af onder kraanwater of op zijn minst water van drinkwater-
kwaliteit (35 °C-40 °C), gedurende minimaal 30 seconden.

Laat drogen aan de lucht.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal
de reiniging indien nodig

Opmerking: Op de Europese markten kan gebruik worden gemaakt
van FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Duitsland.

Bewaren

« Bewaar verwerkte restauraties bij kamertemperatuur en niet bloot-
stellen aan een te hoge luchtvochtigheid.

* Voorkom contaminatie door de verwerkte restauraties afgedekt te
bewaren, bijvoorbeeld in een lade of kast.

Aanvullende
informatie

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van
het medische hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische
hulpmiddel voor gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de per-
soon die de reiniging, desinfectie en sterilisatie uitvoert dat de inzet
van de apparatuur, materialen en personeel zo gebeurt dat dit tot de
gewenste resultaten leidt. Dat vraagt om verificatie en/of validatie en
routinematige monitoring van het proces.

Contact met de
fabrikant

Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten con-
tact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply Sirona.

4.2 TruMatch*-kleurs|

leutel

Desinfectie:
handmatig

Pas veegdesinfectie toe

« Veeg voor desinfectie van het hulpmiddel alle opperviakken grondig
af met een nieuw wegwerpdoekje, in combinatie met een tuberculo-
cide, quaternaire ammoniumoplossing op alcoholbasis (41,58% IPA,
0,24% ammoniumbestanddelen).

Gebruik indien nodig extra doekjes om te zorgen dat het volledige
uitwendige oppervlak, inclusief naden en spleten, zichtbaar vochtig
blijft gedurende de door de fabrikant van de oplossing aanbevolen
contactduur.

Besteed bij het afvegen speciale aandacht aan alle naden en sple-
ten.

Spoel het hulpmiddel voor het aanbrengen onder lauwwarm stro-
mend water (40 °C, drinkwater) gedurende 30 seconden af om de
desinfectie-oplossing te verwijderen.

Droog het hulpmiddel met een droog, niet-pluizend wegwerpdoekije
of papieren doekje.

Verwerkingsinstructies voor de TruMatch®-kleursleutel, kleurtinttabs en houder

Waarschuwingen

« Desinfectieprocedures op hoog niveau zijn niet gevalideerd.

Voor de houder is een gemiddeld niveau van desinfectie geschikt.
Ga bij de individuele kleurtinttabs na de reiniging en eventuele
optionele/tussentijdse desinfectieprocessen door met de sterilisatie.
Stoomsterilisatie in een autoclaaf is een geschikte procedure en
wordt voor de individuele kleurtinttabs aanbevolen

Autoclaveer de houder niet in een stoomautoclaaf.
Reinig/desinfecteer de houder niet in een automatisch was-/desin-
fectieapparaat.

Volg de juiste procedures voor infectiepreventie op, zoals op de
juiste momenten goed handen wassen en het aandoen van nieuwe,
prikbestendige handschoenen die bestand zijn tegen chemische
stoffen.

Reinig het apparaat nooit met harde borstels, aangezien daardoor
krassen kunnen ontstaan en de mechanische eigenschappen kun-
nen verslechteren.

Gebruik alleen een desinfectieoplossing waarvan de werkzaamheid
is goedgekeurd en die geregistreerd is door het milieuagentschap
EPA (VS, en/of de vergelijkbare instantie Health Canada) en gebruik
deze in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabri-
kant van de desinfectieoplossing.

Laat de kleurtinttabs niet warmer worden dan 137 °C.

Maak geen gebruik van glutaaraldehyde op fenolbasis.

Gebruik altijd een goedgekeurde, pH-neutrale reinigingsoplossing
voor instrumenten.

Als de sterilisatiezak beschadigd is, moet het medische hulpmiddel
opnieuw worden herverwerkt voor het opnieuw wordt gebruikt.
Zorg dat de kleurtinttabs iedere keer voor gebruik gereinigd en
gesteriliseerd zijn. In landen waar wordt gewerkt met herverwerking
in drie stappen en daarmee voorafgaand aan sterilisatie ook een
desinfectiestap noodzakelijk is, moeten de kleurtinttabs worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd voor gebruik.

Reiniging
en desinfectie:
automatisch

Opmerking: De volgende instructies hebben alleen betrekking op
kleurtinttabs; gebruik voor de houder geen thermisch desinfectie-
apparaat. De houder kan hierdoor vervormen of aangetast raken.
Opmerking: Verwijder de afzonderlijke kleurtinttabs voor automati-
sche reiniging en desinfectie.

Voor de automatische reiniging en desinfectie kan een thermisch
was-/desinfectieapparaat worden gebruikt dat voldoet aan ISO
15883.

Gebruik alleen een goed onderhouden en gekalibreerd was-/desin-
fectieapparaat, dat is goedgekeurd conform ISO 15883.

Volg de instructies van de fabrikant op voor het kiezen van de juiste
oplossingen en programma’s.

Verwijder grove vervuiling met een wegwerpdoekje/hygiénepapier.
Reinig kleurtinttabs bij grove vervuiling met behulp van een zachte
borstel en stromend water.

Doe de kleurtinttabs in het was-/desinfectieapparaat en zorg ervoor
dat water en reinigingsmiddel tijdens het was-/desinfectiepro-
gramma vrijelijk in en uit de openingen van het hulpmiddel kunnen
stromen.

Doorloop het wasmachine-desinfectie programma met AO-waarde

= 3000 (bijvoorbeeld 5 min. bij = 90 °C) (bijvoorbeeld Miele Vario TD)
met behulp van passende detergents (bijvoorbeeld neodisher® Medi-
Clean en neodisher® Z, beide van Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland of
gelijkwaardig).

Controleer de kleurtinttabs na afloop van de cyclus visueel op kwa-
liteitsverminderingen als gevolg van langdurig gebruik en continue
herverwerking. Leg verkleurde, gebarsten, versleten of vervormde
kleurtinttabs apart en gebruik ze niet meer.

Ga na de automatische reiniging en desinfectie door met de sterili-
satie.

Drogen

De instructies voor het drogen zijn opgenomen in het bovenstaande
gedeelte over reiniging en desinfectie.

Beperkingen op
herverwerking

« Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal effect
op deze instrumenten. De levensduur van de instrumenten wordt
normaliter bepaald door slijtage en beschadigingen tijdens het
gebruik ervan.

Bij gebruik van het medische hulpmiddel gedurende een langere
periode dan voorzien is, kan er aan de instrumenten schade ont-
staan en neemt voor de patiént het risico van kruisbesmetting toe.
Sterilisatie in koude vloeistof, sterilisatie met chemische dampen en
sterilisatie met droge hitte zijn niet getest of gevalideerd op werk-
zaamheid en worden niet aanbevolen voor gebruik.

Onderhoud, in-
spectie en testen

Controleer de kleurtinttabs en de houder na afloop visueel op kwa-
liteitsverminderingen als gevolg van langdurig gebruik en continue
herverwerking. Leg verkleurde, gebarsten, versleten of vervormde
medische hulpmiddelen apart en gebruik ze niet meer.

Verpakking

« Zorg dat de kleurtinttabs volledig droog zijn voor ze worden ver-
pakt voor sterilisatie.

« Droog de kleurtinttabs eventueel met een droog, niet-pluizend
wegwerpdoekje.

« Het gebruik van sterilisatiezakken van papier/plastic die zijn goed-
gekeurd door de FDA en voldoen aan ISO 11607 (bijv. AssurePlus®-
sterilisatiezakken) wordt aanbevolen




Stoomsterilisatie/ Steriliseer de kleurtinttabs door middel van sterilisatie in een stoom-

autoclaveren met autoclaaf.
stoom « Voor de kleurtinttabs kunnen de volgende voorvacutmcycli worden
toegepast
« 132 °C gedurende 4 minuten, met een minimale droogtijd van
20 minuten.

134 °C gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van 18 mi-
nuten (alleen aanbevolen voor markten buiten de VS).

135 °C gedurende 3 minuten, met een minimale droogtijd van 16 mi-
nuten.

De volgende zwaartekrachtverdrijvingscycli kunnen worden toege-
past:

132 °C gedurende 15 minuten, met een minimale droogtijd van

30 minuten.

135 °C gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van

30 minuten.

Een alternatieve sterilisatiemethode is om de instrumenten zonder
zak in de stoomsterilisator te doen en een van de bovengenoemde
sterilisatiecycli toe te passen.

Bewaren « Niet uit de zak halen tot het moment van gebruik, om contaminatie
te voorkomen.

Instrumenten die zonder zak zijn gesteriliseerd moeten direct wor-
den gebruikt.

Bewaren op een droge plaats en bij kamertemperatuur en niet
blootstellen aan een te hoge luchtvochtigheid.

Voorkom contaminatie door de verwerkte medische hulpmiddelen
afgedekt te bewaren, bijvoorbeeld in een lade of kast.

Controleer de sterilisatiezak voor gebruik. Als de sterilisatiezak
beschadigd is, moet het medische hulpmiddel opnieuw worden
herverwerkt voor het opnieuw wordt gebruikt.

Aanvullende Controleer het medische hulpmiddel voor gebruik. Gooi een medi-
informatie sche hulpmiddel weg als het beschadigd is geraakt of versleten of
vervormd is.

Monteer indien gewenst opnieuw voor gebruik (vervang afzonder-
lijke kleurtinttabs in de houder).

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van
het medische hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische
hulpmiddel voor hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de
persoon die de reiniging, desinfectie en sterilisatie uitvoert dat de in-
zet van de apparatuur, materialen en personeel zo gebeurt dat dit tot
de gewenste resultaten leidt. Dat vraagt om verificatie en/of validatie
en routinematige monitoring van het proces.

Contact met de Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via
fabrikant 1-302-422-4511. Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten con-
tact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Dentsply Sirona.

4.3 Compules® Tips Gun

Kijk voor de volledige instructies voor herverwerking en de gevalideerde parameters in

de gebruiksaanwijzing van het Compules® Tips Gun, die beschikbaar is op onze website
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Op verzoek sturen wij u een gratis gedrukt exemplaar

van de instructies toe, in de gewenste taal binnen 7 dagen. Telefoonnummer binnen de VS:
1-800-532-2855. Gebruik buiten de VS het bestelformulier op
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 Verwijdering

* Op basis van de informatie in het veiligheidsinformatieblad vertoont het afval dat ontstaat
bij de verwijdering van het product geen eigenschappen die fysiek gevaar opleveren voor
de mens of het milieu; het kan daarom overeenkomstig de lokale regelgeving worden be-
handeld als zijnde niet-gevaarlijk afval.

« Verontreinigde reservoirs en accessoires die in contact zijn geweest met de patiént, moe-
ten worden gereinigd en gedesinfecteerd zoals hierboven uiteengezet onder Hygiéne, ver-
werking en verwijdering voordat deze worden verwijderd, of afgevoerd als gevaarlijk afval
met gevaar voor biologische contaminatie.

« Draag bij het hanteren van verpakkingen en accessoires altijd handschoenen.

5. BATCHNUMMER, VERVALDATUM EN CORRESPONDENTIE

1. Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet gebruiken als het chargenummer en/of de vervalda-
tum ontbreken of onleesbaar zijn. De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is
JJJJ-MM-DD".

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

« Bestelnummer
« Batchnummer
« Vervaldatum

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

4. Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product is (bij active-
ring) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken naar het
Basic UDI-DI-nummer: ++DOO02DENTALCOMPOSITESE8

© 2025 Dentsply Sirona. Alle rechten voorbehouden. 530600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

High Definition mikro-matrix tandersattnings-
material

BRUKSANVISNING - SVENSKA
Varning! Detta ar medicinteknisk utrustning. Endast for anvandning av yrkesverksamma
inom tandvarden.

1. PRODUKTBESKRIVNING

EstheteX® HD High Definition mikro-matrix tandersattningsmaterial &r en réntgentat dental

komposit som hardas med synligt ljus fér anteriora och posteriora tandersattningar pa pri-

mara och permanenta tander. Materialet ar avsett att anvandas efter applicering av lampligt
dentin-/emalj-adhesiv.

Esthet*X® HD High tandersattningsmaterial uppfyller kraven i ISO 4049:2019 Polymerbase-
rade tandersattningsmaterial.

1.1 Indikationer fér anvandning

1. EstheteX® HD tandersattningsmaterial kan anvandas for direkta fyllningar av alla kavitets-
klasser pa anteriora och posteriora tander.

EsthetsX® HD tandersattningsmaterial kan anvandas for direkta estetiska fasaduppbygg-
nader och kosmetiska rekonstruktioner (t.ex. diastemaslutning och incisal férlangning).
EsthetsX® HD tandersattningsmaterial kan anvandas for indirekt framstallning av inlégg
och onlays.

2.

3.

1.2 Kontraindikationer
EsthetsX® HD tandersattningsmaterial &r kontraindicerat fér anvandning pa patienter som
tidigare drabbats av dverkanslighet mot metakrylatresiner.

1.3 Leveransforpackningar (alla leveransforpackningar finns inte tillgangliga i alla lander)
Detta enkomponents-kompositfyliningsmaterial for hardning med synligt ljus finns i
* Fordoserade Compules® Tips (kapslar)

* 3 g EasyeTwist-sprutor

Fargnyanserna "Regular Body” ar utvecklade for att optimalt motsvara VITA® -systemet
Ytterligare fargnyanser for tandersattningens stomme (body), opakt dentin och translu-
cent emalj finns tillgangliga for estetiskt utmanande tillampningar utanfér det traditionella
VITA®-systemet. En skréaddarsydd fargskala finns ocksa tillganglig for att vagleda tandléka-
ren vid valet av fargnyanser och skiktteknik.

Tandersattningsmaterialet EsthetsX® HD kan anvandas tillsammans med separat tillgangliga
BisGMA-baserade malnings- och opakerprodukter enligt tandlakarens énskan och pa dennes
ansvar, for individuell karakterisering av en direkt tandersattning for ultimat estetik.

Tillgéngliga fargnyanser

Opakt dentin Regular Body Translucent emalj

Vit-O = W-O Vit = W B5/Mérk gul Genomskinlig emalj = CE
A2-O Extra ljus = XL Cl Vit emalj = WE
A4-O Al C2 Gul emalj = YE
B2-O A2 C3 Amber emalj = AE
C1-O A3 Cc4 Gra emalj = GE
C4-0 A3.5 C5/Extra gra-brun
D3-0 A4 D2
B1 D3
B2 Universal
B3

1.4 Sammansattning

Resinmatrisen i tandersattningsmaterialet EsthetsX® HD bestar av en Bis-GMA-tillsats, en Bis-
EMA-tillsats samt trietylenglykoldimetakrylat, kamferkinon (CQ), fotoinitiator, stabiliserings-
medel och pigment.

Fillersammansattningen bestar av bariumfluorid-borosilikatglas med en medelpartikelstorlek
pa mindre &n 1 um och kisel-nanofiller (partikelstorlek 0,04 um); 52-54 volymprocent.

1.5 Kompatibla adhesiver

Esthet*X® HD tandersattningsmaterial ar avsett att anvandas efter applicering av lampligt
dentin/emalj-adhesiv. Det &r kemiskt kompatibelt med konventionella (met-)akrylat-baserade
dentin-/emaljadhesiv, exempelvis Dentsply Sirona-adhesiv som ar konstruerade att anvandas
med kompositfyliningsmaterial som hardar vid synligt ljus (se den fullsténdiga bruksanvis-
ningen for det valda adhesivet).

1.6 Kompatibla cement
Inlay och onlay tillverkade i EsthetsX® HD tandersattningsmaterial &r kompatibla med resin-

baserade cement inklusive Dentsply Sirona-cement, som &r konstruerade att anvandas med
inlay/onlay i komposit (se fullstdndiga bruksanvisningar fér det valda cementet).

2. ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

Var uppmarksam pa foljande allméanna sékerhetsféreskrifter samt de speciella sakerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt i den har bruksanvisningen.

A

VARNING

Varningssymbol

Detta &r varningssymbolen. Den anvéands for att uppmarksamma dig pa
eventuella skaderisker. Folj alla sdkerhetsmeddelanden som foéljer efter den har
symbolen for att undvika méjliga personskador.

2.1 Varningar
1. EstheteX® HD tandersattningsmaterial innehaller polymeriserbart metakrylatmonomerer,
vilka kan vara irriterande pa hud, dgon och oral slemhinna, och ev. orsaka sensibilisering

vid hudkontakt och allergisk kontaktdermatit hos kénsliga individer.

« Undvik dgonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om égon-
kontakt sker, skolj omedelbart med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att fornindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan
rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart materialet
med bomull och tvatta noggrant med tval och vatten. Vid huddverkanslighet eller hud-
utslag, avbryt anvandningen och sék lakarvard.

' VITA &r ett registrerat varumarke som inte tillhér Dentsply Sirona

N

2
1

2

2

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att forhindra inflammation. Om

oavsiktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran véavnaderna. Efter det att

fyliningen fardigstallts, spola slemhinnan med rikliga méangder vatten. Avldgsna vattnet/

|at patienten spotta ut. Om sensibiliseringen av slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.
Hardningsreaktionen hos EsthetsX® HD tandersattningsmaterial &r exotermisk. Okad tem-
peratur kan irritera pulpa eller mjukvavnad. Tack pulpanara dentin (narmare an 1 mm) med
en hardstelnande kalciumhydroxid-liner (Dycal® liner) och/eller behandla enligt adhesivtill-
verkarens anvisningar.

. EstheteX® HD tandersattningsmaterial kan endast ljushardas. Ofullstandig ljushardning kan
leda till forsamrade fysiska egenskaper, kvarvarande ohardad monomer, postoperativ sen-
sibilitet eller fortida brister hos bonding/tandersattning. Se steg for steg-instruktionerna
for vaglangd, uteffekt och krav pa maximal skikttjocklek. Kontrollera effekt och hardnings-
cykel fére varje anvandning.

. Vid anvandning av Compules® Tips Gun ska tandlékare, assisterande personal och patien-
ter bara skyddsglasdégon.

. EsthetsX® HD tandersattningsmaterial ska inte anvandas pa patienter med kand dverkans-
lighet mot ndgon av bestandsdelarna.

.2 Férsiktighetsatgéarder
Denna produkt &r avsedd att anvandas endast enligt de specifika instruktionerna i den
héar bruksanvisningen. All anvandning av denna produkt som inte sker i dverensstammel-
se med bruksanvisningen &r helt och hallet den enskilde tandlakarens beslut och sker pa
dennes ansvar.
Enheter som ar markta med "single use” ar avsedda enbart for engadngsanvandning. De
ska kasseras efter anvandning. Fér att undvika korskontaminering far de aldrig ateranvan-
das pa andra patienter.
Kontakt med saliv och blod under applicering av kompositer kan leda till att tandfylining-
en misslyckas. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam eller adekvat torrlaggning/iso-
lering.
Anvand lampliga skyddsglasdgon, munskydd, skyddsklader och -handskar. Skyddsglaso-
gon rekommenderas dven for patienterna.
Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehor eller tillbenhdr som
ar fardiga for anvandning. Anvand inte en dispenser som inte har rengjorts, desinficerats
eller steriliserats korrekt. Innan en dispenser anvands och ateranvands ska den vara kor-
rekt rengjord och autoklaverad (se Hygien, Bearbetning och Avfallshantering nedan).
« Som en ytterligare forsiktighetsatgard kan dispensrarna skyddas mot grévre debris, men
inte mot all kontamination, genom anvandning av en skyddsbarriar.
Compules® Tips levereras fardiga for anvandning och ska inte processas. Anvand bara nya,
rena oanvanda Compules® Tips, férvarade i téackt forvaring, exempelvis lador och skap,
skyddade fran potentiell kontaminering och urtagna fran originalférpackning vid anvand-
ningen med antingen rena handskar eller ett lampligt rent instrument. For att minska in-
fektionsrisken ska spetsarna inte anvandas om férpackningen ar skadad eller tveksam.
Sprutan kan inte upparbetas. For att skydda sprutan mot droppar eller stank fran kropps-
véatskor eller kontaminerade hander, &r det nodvandigt att sprutan hanteras med rena/
desinficerade handskar.
« Som en ytterligare forsiktighetsatgard kan sprutan skyddas mot grévre debris, men inte
mot all kontamination, genom anvandning av en skyddsbarriar.
For inte in eller anvand tandersattningar som inte har processats ordentligt. Fére leverans
ska tandersattningarna rengdras korrekt och desinficeras for att minska risken for kors-
kontaminering (se Hygien, Bearbetning och Avfallshantering).
Det ska ga latt att trycka ut materialet ur Compules® Tip. Tryck pa Compules® Tips Gun
med en varsam och jamn rérelse. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Overdriven kraft
kan leda till att for mycket material trycks ut eller att Compules® Tip spricka eller hoppar
ur Compules® Tips Gun. Om det inte gar latt att pressa ut materialet, ta bort det fran ope-
rationsfaltet, kasta Compules® Tip och satt in en ny Compules® Tip. Vi rekommmenderar att
Compules® Tips anvands tillsammans med Dentsply Caulk Compules® Tips Gun. Anvand-
ning tillsammans med kompositpistol fran annan tillverkare &r helt och hallet den enskilde
tandlakarens beslut och sker pa dennes ansvar.
Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
Manga faktorer kan paverka tanderséattningens livslangd. Kantlackage kan leda till forlust
av tandersattningen eller sekundéarkaries. Kontrollera tandersattningens kantanslutning vid
varje aterbesok.
Sprutan maste sténgas ordentligt omedelbart efter varje anvandning
Interaktioner:
« Material som innehaller eugenol eller vateperoxid ska ej anvandas tillsammans med
dessa material eftersom de kan paverka hardningen och géra plasten mjuk.
EstheteX® HD tandersattningsmaterial ar ett ljushardande material. Det skall darfor skyd-
das fran omgivande ljus. Efter det att materialet applicerats, skall det omgaende ljushar-
das.
Anvands mineralimpregneade retraktionstradar (t. ex. jarnféreningar) och/eller hemosta-
tiska losningar i kombination med adhesiva procedurer, kan den marginala férseglingen
paverkas negativt, med mikrolackage, missfargning cervikalt och/eller resultera i en icke
optimal fyllning. Maste man anvéanda gingivala retraktionstradar, rekommenderas vanli-
ga, ej-impregnerade tradar.

.3 Biverkningar
Produkten kan irritera dgon och hud.
« Ogonkontakt: irritation och ev. skada p& hornhinnan.
« Hudkontakt: irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnor: inflammation (se Varningar).
Produkt kan orsaka pulpanernaeffekter (se Varningar).

.4 Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan férkorta hallbarheten och leda till att produkten blir
funktionsoduglig.

Forvara med originalhatten tatt forsluten.

Forvara vid temperaturer mellan 2 °C och 24 °C.

Anvand produkten vid rumstemperatur.

Hall borta fran solljus.

Far inte djupfrysas.

Onormalt hog fuktighet kan paverka EstheteX® HD tandersattningsmaterial negativt.
Skyddas fran fukt.

Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

Anvand inte produkten om lotnummer och/eller utgangsdatum saknas eller &r olasliga.

TruMatch®-fargskalan och Compules® Tips Gun ska processas och férvaras enligt anvisningar-
na i avsnittet Hygien, bearbetning och avfallshantering nedan.



3. STEG-FOR-STEG-INSTRUKTIONER

Tekniktips

1.

EsthetsX® HD ar ett "skulpterbart” och klibbfritt tandersattningsmaterial som inte sjunker

ihop och darmed mojliggdr for anvandaren att skapa exakt anatomisk form.

« Vid anvandning av EsthetsX® HD tandersattningsmaterial &r det battre att trycka ut eller
"modellera” materialet &n att "breda” ut det.

« Vi rekommenderar att materialet i en Compules® Tip (kapsel) trycks ut med langsam,
stadig kraft.

< Att trycka ut materialet snabbt eller hart fran en Compules® Tip (kapsel) kan leda till att
materialet ser vitaktigt ut eller delar pa sig. Vid placering och hantering kommer skikten
att forenas utan att styrka eller estetik reduceras.

. EsthetsX® HD tandersattningsmaterial &r utvecklat for att tillhandahalla hog ytglans

som hos naturlig emalj. For att uppna maximal glans och basta skick pa den fardiga

Esthet+sX® HD-tandersattningen, rekommmenderar vi slutputs med hjalp av Enhance® Finis-

hing-system samt avslutande polering med poleringssystemet Enhance® PoGo® One Step

Diamond Micro och/eller Prisma® Gloss™ poleringspastor fér komposit.

Optimera fargvalet

1.

Opaciteten i EsthetsX® HD-fargnyanserna "body” har utformats efter konstens alla regler
for att tandens emalj och dentin ska matcha kompositens och for att skapa ett verklig-
hetstroget translucent resultat. Ytterligare opaka och emalj-fargnyanser kan anvandas foér
att ersatta varje del av den forlorade tandstrukturen. Skiktade material med olika opacite-
ter sammansmalter visuellt for att skapa en tandersattning som ger ett naturligt levande
och translucent intryck

. Den slutliga fargnyansen skapas genom interaktion mellan kompositens skikttjocklek och
omgivande tandstruktur (emalj och/eller dentin) fér ultimat resultat. Fargnyansens inten-
sitet paverkas av hur tjocka eller tunna skikt som laggs av de opaka, "body"- och/eller
translucenta fargnyanserna av EsthetsX® HD. Fargdverensstammelse mellan tandersatt-
ningen och den valda fargnyansfliken i TruMatch®-fargskalan upptrader hos tandersatt-
ningar som tillater adekvat tjocklek pa varje recept-ingrediens, t.ex. klass |V, labial-lingual
klass Ill. For tandersattningar med en total tjocklek pa under 2 mm, t.ex. konservativ kos-
metisk fasaduppbyggnad, eller déar signifikant uppljusning av fargnyansen énskas, kan en
flytande opaker bidra till ldmpligare grund for efterféljande fargnyans-skiktning.

. lalla fall & anvandning av en mockup en utmarkt metod for att verifiera fargnyansen. Tek-
niken omfattar anvandning av fargnyanser och opaciteter i lampliga skikttjocklekar enligt
beskrivningen pa den valda TruMatch®-fargnyansfliken for att den slutliga tandersattningen
med EsthetsX® HD ska komma sa fargnara som mojligt. Materialen placeras i kavitets- eller
ersattningsomradet pa den rena, fuktade och oetsade tanden. Varje skikt appliceras utan
ets- eller bondingmedel och hardas fullstandigt. Att skikta eller vaxla fargnyanser i olika
tjocklekar mojliggér en skraddarsydd anpassning av den slutliga fargnyansen. P& sa satt
kan tandlakaren, patienten och assisterande personal tillsammans se och utvardera fargre-
sultatet. Efter utvarderingen kan kompositmaterialet avldgsnas med en sond eller scaler.
Tank pa rums- och omgivningsljusets effekter pa fargupplevelsen vid fargvalet: vitt ljus
jamfort med fluorescerande jamfort med naturligt dagsljus (idealiskt ljus &r norrlage/ut-
omhus/mulet vader).

. Inredningen i rummet kan paverka fargvalet t.ex. genom reflexion fran kulérta vaggar eller
tapeter. Patienten bor dessutom vara befriad fran eventuella patientskydd som servett el-
ler plastskynke. Titta bara kort tid pa tandnyanserna och anvand en bla bakgrund for att
"neutralisera” effekten vid langre nyansjamforelser. Att titta pa en bld bakgrund har en lug-
nande effekt p& granskarens visuella diskrimination av ljus och farger. Ogonen ska vara ut-
vilade. Samarbeta gérna med patienten och tandvardspersonalen vid fargvalet.

3.1 Direkt fyllning/tanderséttning
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Fargval

Fore val av fargnyans ska ténderna vara rena, fuktade och fria fran yttre material eller
missfargning. Fargskalan TruMatch®, som medféljer introduktionssatsen och det full-
standiga Organizer-systemet, har skapats for att simulera resultatet vid skiktning av
specifika fargnyanser. Valj den fargnyansflik som bast motsvarar det énskade slutresul-
tatet. Folj "recept”-beskrivningen pa den valda fargnyansfliken for att skapa den éns-
kade fargnyansen. Blandning av skiktade fargnyanser och olika tjocklekar mojliggér
skraddarsydd justering av fargnyansen. Se det ovanstdende avsnittet Optimera fargva-
let. Dessutom finns en detaljerad steg-for-steg-beskrivning i teknikguiden fér noggrann
atergivning av fargnyansen.

Kavitetspreparation

21 Anteriora fyllningar: Anvand konservativa kavitetspreparationer for alla fyllningar
av klass Ill, IV och V. Vi rekommenderar kantskarning (bevel) av kavitetskanten for
att forbattra syraetsning, emaljbonding och puts och polering. Tekniktips: Estetisk
overtackning av underliggande inre missfargning kan krava en djupare preparation
for att tandersattningsmaterialet ska smalta in pa ett adekvat satt.

Posteriora fyllningar: Grundlaggande krav pa kavitetsutformningen &r en konventio-
nell preparation med kantskarning (bevel) av kavitetskanten for forbattrad syraets-
ning. Inga rester av amalgam eller andra basmaterial far lamnas kvar i preparationens
inre form. De skulle kunna stéra ljustransmissionen och fyllningens hardning.
Matrisplacering

Anvandning av Mylar, Bimatrix, sektionsmatriser (t.ex. Palodent® sektionsmatrissystem)
eller tunna matrisband (t.ex. AutoMatrix® hallarlésa matrissystem) med paféljande puns-
ning av matrisbandet mojliggér en forbattrad slutlig approximal kontakt och kontur.

VI REKOMMENDERAR ATT FORE BEHANDLINGEN PLACERA KILAR/BIiTine® RING
FOR ATT UPPNA EN LATT SEPARERING OCH UNDERLATTA OPTIMAL APPROXIMAL
KONTAKT.

Pulpaskydd, tandkonditionering/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv

Se adhesivtillverkarens anvisningar om pulpaskydd, tandkonditionering och applicering
av adhesiv. Nar tandytorna behandlats maste de bibehallas okontaminerade. Fortsatt
direkt till placeringen av tandersattningsmaterialet EsthetsX® HD.

Placering av Esthet*X® HD mikro-matrix tandersattningsmaterial

51 EasyeTwist-sprutan: Avldgsna locket frén EasysTwist-sprutan genom att trycka fran
sidan. Dra inte av locket utan "knapp” av det at sidan. Tryck ut tandersattnings-
materialet EstheteX® HD fran EasyeTwist-sprutan pa blandningsblocket genom att
langsamt vrida handtaget medurs. Fér att undvika att materialet fortsatter rin-

na nér tillrackligt material har tryckts ut: rikta framspetsen pa EasysTwist-sprutan
uppat, vrid handtaget moturs och satt tillbaka locket pa EasyeTwist-sprutan. Tek-
niktips: Vid pagaende fyllning och ljushardning av tandersattningsmaterialet i pre-
parationen maste resterande EsthetsX® HD pa blandningsblocket tackas dver sa det
inte hardar i fortid i omgivningsljuset.

Fordoserade Compules® Tips (kapslar): Fora in fordoserade Compules® Tip (kaps-
lar) i Compules® Tips Gun. Foér in en Compules® Tip (kapsel) i sparet i &ppningen

pa cylindern i Compules® Tips Gun. Sakerstall att kragen pa Compules® Tip (kap-
sel) fors in forst. Avlagsna det kuldrta locket fran Compules® Tip (kapsel). Compu-
les® Tip (kapsel) kan roteras 360° for att fa ratt inféringsvinkel i kavitetsdppningen.
Tryck langsamt och stadigt vid applicering av materialet i kaviteten. Anvand inte
overdriven kraft. For att avlagsna den anvanda Compules® Tip (kapsel) maste kol-
ven i Compules® Tips Gun vara helt tillbakadragen. Kontrollera genom att dppna
handtaget sa langt det gar. Ta tag i framé&nden pa Compules® Tip (kapsel) och dra
ut den. Sterilisera Compules® Tips Gun for lagring enligt anvisningarna (se avsnitt
Hygien, Bearbetning och Avfallshantering).

22

52

Extrusion av materialet - fér att minska skaderisken pa grund av éverdriven
kraft.

« Tryck ldngsamt och med en jamn kraft pa Compules® Tips Gun.

« Anvand inte éverdriven kraft - Compules® Tip kan ga sénder eller lossna.

A
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5.3 Valfri anvandning av flytande liner: Applicering av en kompatibel flytande liner
(séljs separat), fore applicering av tandersattningsmaterialet EsthetsX® HD &r val-
fritt. Folj tillverkarens bruksanvisning.

Hantering
Anvand endast rena och korrekt desinficerade och steriliserade tillbehor eller tillbehér som ar
fardiga for anvandning.

31.6 Anterior fyllning

Tryck ut EstheteX® HD fran Compules® Tip (kapsel) med ett langsamt och stadigt tryck
direkt i den preparerade kaviteten/péa tandytan. Det behdvs inte dverdriven kraft. Al-
ternativt kan materialet tryckas ut pa ett rent block fran Compules® Tip (kapsel) el-

ler EasyeTwist-sprutan och foras in i kaviteten med lampligt handinstrument. Anpassa,
konturera och forma med lampliga kompositinstrument. Materialet kan placeras och
ljushardas i skikt upp till 2 mm (se Hardning, steg 3.1.8). Tekniktips: For estetisk bland-
ning av nyanser kan skikt av nyanser hardas individuellt for att skapa en bas for nasta
fargnyansskikt.

Posterior fyllning

Tryck ut EstheteX® HD fran Compules® Tip (kapsel) med ett langsamt och stadigt tryck
direkt i den preparerade kaviteten. Det behovs inte dverdriven kraft. Alternativt kan
materialet tryckas ut pa ett rent block fran Compules® Tip (kapsel) eller EasysTwist-
sprutan och féras in i kaviteten med lampligt handinstrument.

71 Klass | och V: Esthet*X® HD tandersattningsmaterial kan placeras och anpassas i

2 mm skikt och varje skikt ska hardas (se Hardning, steg 3.1.8)

Klass Il: Borja i den approximala ladan och placera ett 2 mm skikt av EsthetsX® HD
bestamt pa kavitetsvaggar och golv och stabilisera matrisbandet genom att éverlap-
pande upprepat trycka med ett rent, icke-sdgtandat kondenseringsinstrument fran
mitten ut till kanterna, for att fa bort instangda luftblasor och tomrum. Ljusharda (se
Hardning, steg 3.1.8). Fyll resten av preparationen med skikt upp till 2 mm, som ljus-
hardas efterhand (se Hardning, steg 3.1.8). Det sista skiktet kontureras och formas
fore ljushardningen med hjalp av anvandarens val av rena modellerings- och puns-
ningsinstrument. Tekniktips: For att minimera tiden fér puts och polering bor rand-
vulsten kontureras fére den ocklusala anatomin. Modellera gréanser och anatomi till
slutlig form. Tandersattningsmaterialet EsthetsX® HD sjunker inte inop utan tillater
modellering av stdrre delen av den anatomiska formen foére hardning med synligt ljus.
Hardning

Ljusharda fyllningens alla ytor med en ldamplig hardljuslampa med synligt ljus, som ar
utformad fér att harda material som innehaller initiatorn kamferkinon (CQ), dvs. har
ljusintensitet for vaglangden 470 nm. Minsta ljusintensitet maste vara minst 550 mW/cm?
exponering i minst 20 sekunder. Vissa avancerade hdogpresterande hardljuslampor har
visat sig kunna harda 2 mm skikt av de flesta fargnyanserna hos tandersattningsma-
terialet EsthetsX® HD pa 10 sekunder. Se hardljuslamptillverkarnas rekommendationer
avseende kompatibilitet och hardning. Nar matrisen avlagsnats bor tandersattningsma-
terialet EsthetsX® HD hardas ytterligare genom de approximala, linguala och buckala
emaljvaggarna med hjalp av hardljuslampan den rekommenderade tiden.

A
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For att minska risken fér ofullstindig polymerisering pa grund av otillrdcklig
hérdning.

* Kontrollera lampans kompatibilitet.

« Kontrollera hardningscykeln.

+ Kontrollera lampans uteffekt fére varje procedur.

31.9 Puts och polering

91 Borja putsen omedelbart efter hardningen. Stora éverskott kan avldgsnas och en
yttre grundform etableras med Prisma® finirborr eller andra hardmetall- eller dia-
mant-putsinstrument. Vi rekommenderar ytterligare puts med Enhance® Finishing-
system. Se tillverkarens fullstandiga bruksanvisning.
For att uppna mycket hég glans pa tandersattningsmaterialet EsthetsX® HD maste
hela poleringen genomféras. Vi rekommenderar poleringssystemet Enhance® PoGo®
One Step Diamond Micro och/eller Prisma® Gloss™ poleringspastor for komposit.
Se tillverkarens fullstandiga bruksanvisning. Efter polering med Enhance® PoGo®-
poleringsinstrument och/eller bada Prisma® Gloss™-pastorna bibehaller EsthetsX® HD
tandersattningsmaterial sin hoga ytglans pa grund av sin mikromatrix-teknologi.

9.

N

3.2 Framstéllning av indirekt inldgg och onlay

321 Fargval

Val av édnskad slutlig fargnyans pa tandersattningen maste utféras innan preparationen

av tanden pabdrjas. Fore val av fargnyans ska tédnderna vara rena, fuktade och fria fran

yttre material eller missfargning. Fargskalan TruMatch®, som medféljer introduktionssat-

sen och det fullstadndiga Organizer-systemet, har skapats for att simulera resultatet vid

skiktning av specifika fargnyanser. Valj den fargnyansflik som bast motsvarar det 6nska-

de slutresultatet. Félj "recept”-beskrivningen pa den valda fargnyansfliken for att skapa
den 6nskade fargnyansen. Blandning av skiktade fargnyanser och olika tjocklekar moj-
liggor skraddarsydd justering av fargnyansen. Se avsnittet Optimera fargvalet

Kavitetspreparation

Grundléaggande krav pa kavitetsutformningen &r en konventionell preparation. Vi re-

kommenderar avrundade inre horn och kantskarning (bevel) av kavitetskanten for att

forbattra emaljbonding och puts och polering. Inga rester av amalgam eller andra bas-
material far 1dmnas kvar i preparationens inre form. De skulle kunna stéra ljustrans-
missionen och kompositcementets hardning. Se adhesiv- eller cementtillverkarens
anvisningar om eventuella krav pa isolering, liner och pulpaskydd.

Avtryck, framstallning av mastermodell

31 Gor ett noggrant avtryck av preparationen. Folj bruksanvisningen for det valda av-
trycksmaterialet. Vi rekommenderar ett material som kan slas ut tva ganger. Alter-
nativt kan tva avtryck tas.

3.2 Preparera tanden och gér en temporér fylining pa den preparerade tanden. Anvand
material som inte innehaller eugenol

3.3 Gor tva modeller. En arbetsmodell ségas och férses med stift pa sedvanligt satt for
kron-och-bro-protetik. Den andra mastermodellen anvands for slutlig formjustering.
Folj avtrycksmaterialtillverkarens anvisningar for desinfektion och utslagning av
modeller. Vi rekommenderar modellhardgips for framstélining av modellerna. Pla-
tering av modellerna rekommenderas inte. Dessutom ska en modell av motstaende
kake forberedas och inartikuleras.

Framstallning av tandersattningen

4.1 Blockera alla eventuella underskar i preparationen. Applicera ett separationsmedel
och/eller ett stanslack pa stansen i den sagade modellen. | de flesta fall kan tander-
sattningen framstallas med 3 skikt, vart och ett upp till 4 mm tjockt.

4.2 Applicera forsta skiktet/fargnyansen for att skapa stommen (body) fér tandersatt-
ningen. Anpassa den till stansen, men ga inte &nda ut till kanterna. Vi rekommen-
derar att ljushardningen utfors i Triad® polymerisationsapparat (Dentsply Trubyte) i
2 minuter. Applicera ytterligare ett skikt fér stommen och ge plats ("cut back™) for
ocklusal anatomi och slutlig kontur approximalt. Upprepa ljushardningen i Triad®-
enheten. Fore placeringen av den slutliga "emalj”’-fargen kan individuell malning med
lampliga kompatibla malningsfarger (stains) utféras enligt tillverkarens instruktio-
ner. Applicera det slutliga skiktet med latt 6verskott och tack alla kanter. Satt tilloaka
stansen i den inslagna modellen. Modellera klart alla externa, approximala och ock-
lusala kontakter och anatomi. Vi rekommenderar en latt insmorjning av granntéan-
der och motstadende tander i modellen. Harda kort (10 sekunder) med en handhallen
hardljuslampa med synligt ljus for att fixera konturerna. Avldgsna stansen med tan-
dersattningen och placera den i Triad-enheten fér en slutlig hardning pa 2 minuter.
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4.3 Nar tandersattningen ska avldgsnas fran stansen kan det vara nodvandigt att skra-
pa bort modellgips fran tandersattningens kanter fér att undvika att tandersatt-
ningskanten flisas. Rengér tandersattningen fran allt modellgips. Trimma noggrant
bort allt éverskott utanfér preparationsgréanserna med en borr avsedd for akryl/
komposit.

4.4 Sandblastra innerytorna varsamt med 50 um aluminiumoxidpartiklar. Avlagsna syn-
ligt underskarsmaterial.

4.5 Placera tandersattningen pa preparationen pa den osédgade mastermodellen och
gor nddvandiga justeringar. Kontrollera att alla kanter ar hela; den totala passfor-
men och konturen. Ytterligare skikt kan vid behov laggas pa genom att rugga upp
ytan och applicera kompatibelt adhesiv enligt tillverkarens instruktioner, atfoljt av
applicering och hardning enligt den tidigare beskrivningen

Puts och polering (hos tandteknikern)

Utfor slutlig puts och polering enligt beskrivningen i det ovanstdende avsnittet Puts

och polering, steg 3.1.9, for direkta fyliningar.

Ytpreparation fére cementering

6.1 Sandblastra tandersattningens inre yta med 50 um aluminiumoxid vid ett tryck pa
hogst 2,5 bar.

6.2 Rengdr och desinficera tandersattningen enligt anvisningarna i avsnittet Hygien,

bearbetning och avfallshantering nedan.

VARNING

325

326

Kontaminering - for att minska infektionsrisken.

» Tanderséattningarna ska poleras och sandbléstras pa insidan fére rengéring och
desinfektion.

» Tandersattningarna ska rengoras och desinficeras omedelbart fore leverans.

» Folj anvisningarna i avsnittet Hygien, bearbetning och avfallshantering nedan
fore leverans.

3.2.7 Cementering

Var rekommenderade cementeringsteknik innebar cementering med hjalp av ett adhe-
siv estetiskt resincement. Folj adhesiv- och cementtillverkarnas instruktioner for forbe-
handling av ytorna pa den preparerade tanden och pa tandersattningen.

Justering, puts och polering (hos tandlakaren)

Efter cementering utfors alla nédvandiga ocklusala justeringar. Polera alla kliniska &nd-
ringar enligt beskrivningen i det ovanstdende avsnittet Puts och polering, steg 3.1.9, fér
direkta fyllningar. Alla fargnyanser i EsthetsX® HD tandersattningsmaterial ar rontgentata,
med 1 mm réontgentathet, motsvarande 1,9 mm réontgentathet hos aluminium. Aluminium
har en réontgentathet som motsvarar dentinets. Salunda har 1 mm av materialet med en
rontgentathet som motsvarar T mm aluminium en réontgentathet motsvarande dentinets
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4. HYGIEN, BEARBETNING OCH AVFALLSHANTERING

Korskontaminering - for att minska risken for infektion.

« Ateranvand aldrig engdngsprodukter. Kassera enligt lokala féreskrifter.

« Ateranvand inte Compules® Tips. Kassera anvanda Compules® Tips pa korrekt
satt.

Sprutan kan inte upparbetas. Kassera kontaminerade spruta enligt lokala riktlinjer.
Vid behandling ska vardpersonal med patientkontakt alltid hantera sprutan
med en skyddande barriar.

Skydda sprutorna mot stéank och droppar fran kroppsvétska eller kontaminera-
de hander genom att alltid hantera sprutorna med rena/desinficerade handskar
utanfoér rummet dar patienten behandlas.

Ateranvand inte sprutan om den &r kontaminerad.

Skyddsbarridrer ar avsedd fér engadngsbruk och maste kasseras efter varje an-
vandning i enlighet med lokala regelverk. Barriaren ersatter inte rengdring, des-
inficering och sterilisering.

Om sprutan oavsiktligt kommer i kontakt med vatten, tval eller vattenbaserad
medicinsk desinfektionsldsning kommer det inte att skada sprutans utsida. Ing-
en form av 16sning far komma i kontakt med materialet i sprutan. Material som
kommit i kontakt med ndgon form av vatska eller icke sterilt instrument ska kas-
tas.

Aterkommande kontakt med vatska kan komma att skada férpackningens eti-
kett. Torka av sprutan med luddfri engadngs rengdringsduk.

NOTERA: Ihardigt torkande kan forstora etiketten. Torka sprutan forsiktigt
Hantera produkter for ateranvandning som beskrivs nedan.
Forbrukningsartiklar och instrument ska, nar de inte anvands, férvaras i lador
och skap eller annan sluten férvaring i skydd fran potentiell kontaminering.

Vi rekommenderar att du tillreder materialen med rena/desinficerade hander el-
ler handskar, eller ldmplig tédng, i ett annat rum och bara tar med det du tanker
anvanda in i behandlingsrummet

A
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4.1 Indirekt tillverkade inlay och onlay

Korskontaminering - fér att minska risken fér infektion

» Restaurationer maste poleras foére rengéring, desinficering.

« Tandersattningarna ska processas enligt nedanstaende anvisningar fére
leveransen.

« Lokala lagar och bestammelser samt de hygienstandarder som géller fér tand-
|akarmottagningar maste féljas.

« Anvand endast de validerade bearbetningsprocesserna som anges.

« Ansvaret for den mikrobiella bearbetningen av restaurering tillfaller anvandaren.

VARNING
« Utrustningen och anordningarna maste underhallas och servas med jdmna mel-
lanrum.
« Labb- eller tandteknikern som skapar restaureringen maste informera tandla-
karen om behovet av att bearbeta enheten innan den anvéands eller installeras i
patientens mun.
Process Godkénd
Mekanisk (ultraljud) v
Rengdring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor)
Maskinell (diskdesinfektor)
Desinfektion Manuell (4
Blotlaggning v
- Angautoklav
Sterilisering -
Blotldggning
Engangs Kasseras efter anvandning
Ateranvandbar/kan ej reprocessas Kassera om kontaminerad
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Instruktioner for rengéring och desinfektion av indirekt framstéallda tandersattningar

Varningar

« Dessa anvisningar galler ENDAST for indirekt tillverkade tandersatt-
ningar innan de placeras i patientens mun.
High-level-desinfektionsprocedurer har inte validerats. Desinficering
pa mellanniva passar for indirekta restaurationer.

Far inte autoklaveras i angautoklav.

Far inte rengdras/desinficeras i maskinell disk- eller spoldesinfektor.
Vidta lampliga infektionsférebyggande atgarder sdsom korrekt
handtvatt och anvandning av nya stick- och kemikaliebestéandiga
handskar i relevanta steg.

Anvand inte metallborste for att rengdra restaureringen eftersom
skada kan uppsta

Anvand endast desinfektionslésning som ar godkand avseende
effektivitet och som registrerats hos EPA i USA och/eller Health
Canada. Anvand den enligt bruksanvisningen som tillhandahalls av
desinfektionslésningens tillverkare.

Begransningar foér
reprocessing

Upprepad reprocessing orsakar minimal dverkan pa dessa instru-
ment. Livslangden bestédms normalt av kliniska faktorer. Tandersatt-
ningarna processas vanligtvis en gang fore leverans till patienten.
Autoklavering med &nga, diskdesinfektor, kemisk angsterilisering
och steriliseringsmetoder med torr varme har inte testats eller
validerats avseende effektivitet och rekommenderas darfor inte.

Initial behandling
vid anvandnings-
punkt

Lat inte rester eller kontamination, oavsett form, torka fast pa pro-
dukten.

Anvand ett nytt, rent par undersékningshandskar.

Avlagsna smuts/grov debris genom att torka med en engangsser-
vett/bomullstopp indrankt med 70% isopropylalkohol (IPA).
Avlagsna all synlig smuts och sékerstall att vatskan tréanger in i alla
springor. Anvand nya vatservetter for att gnida in vatskan i spring-
orna. Kassera anvanda vatservetter. Extra vatservetter kan behéva
anvandas.

Flytta till sterilrummet och folj de validerade anvisningarna for
rengdring, desinfektion och sterilisering nedan.

Forberedelse fore
rengdringen

Polera de yttre ytorna och preparera de inre ytorna fér cementering
fore upparbetning.

Rengoring
och desinfektion:
maskinell

Anvand inte diskdesinfektor for upparbetning av indirekt framstallda
tandersattningar i komposit. Materialet kan bli deformerat eller for-
stort.

Rengoring
och desinfektion:
mekanisk

« Tandersattningen kan rengéras och desinficeras samtidigt om det
utfors med den rekommmenderade |6sningen 70% isopropylalkohol
(IPA).

« Anvand en duk och en bomullstopp indrankt med 70-procentig

isopropylalkohol, torka av alla ytor pa tandersattningen och se till

att torka av alla faror och kanter.

Sank ner tandersattningen i ett ultraljudsbad med 70-procentig

isopropylalkoholldsning i minst T minut om inte annat anges av

l6sningstillverkaren

Skolj under kranvatten av dricksvattenkvalitet i minst 30 sekunder.

Lat lufttorka tills den &r helt torr.

Granska visuellt forekomst av synlig smuts och upprepa vid behov

rengdrings- och desinfektionsrutinen.

Rengéring och
desinfektion pa
mellanniva:
manuell

Tandersattningen kan rengoéras och desinficeras samtidigt om det
utféors med den rekommenderade 16sningen 70% isopropylalkohol
(IPA).

Anvéand en duk och en bomullstopp indréankt med 70-procentig
isopropylalkohol, torka av alla ytor pa tandersattningen och se till
att torka av alla faror och kanter.

Sank ner tandersattningen i 70% IPA-16sning i minst 1 minut om inte
annat anges av lésningstillverkaren.

Skolj under kranvatten av dricksvattenkvalitet i minst 30 sekunder.
Lat lufttorka tills den &r helt torr.

Granska visuellt forekomst av synlig smuts och upprepa vid behov
rengdrings- och desinfektionsrutinen.

Torkning

Torka av enheten torra med en ren luddfri duk. Lat komponenterna
lufttorka helt innan de levereras.

Underhall, inspek-
tion och provning

Okularbesiktiga omedelbart fore leveransen for att sakerstalla att all
kontaminering ar borta. Kassera enheten och anvand den inte om den
ar missfargad, deformering.

Inpackning Inga sarskilda krav.
Sterilisering « Sterilisering &r inte tillaten. Det finns inga validerade metoder.
< Restaurationer far inte utsattas for autoklavering med anga eller
nedsankning i kemisk steriliseringsldsning. Restaurationer kommer
att skadas.
Foérvaring « Forvara bearbetade restaurationer vid rumstemperatur, skyddat

fran fukt och hog luftfuktighet.
« Skydda bearbetade restaurationer mot kontamination genom férva-
ring i lador, skap eller annan sluten forvaring fram till anvandningen.

Ovrig information

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicinska
enheter och anses fullgoda for att forbereda en medicinsk enhet for
anvandning. Det &r anvandarens ansvar att sakerstalla att den faktiska
rengdrningen av utrustning, material och steriliseringspersonal, astad-
kommer dnskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering
och rutinmassig dvervakning av processen.

Kontaktuppgifter
tillverkaren

| USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfér USA, kontakta
din lokala aterférséljare av Dentsply Sirona.




4.2 TruMatch® fargguide

Instruktioner fér processing fér TruMatch® fargguide, fargprover och hallare

Varningar

« High-level-desinfektionsprocedurer har inte validerats

« For hallaren ar desinfektion med ett kemiskt medel med tuberku-

locid effekt som avdddar de flesta virus och bakterier tillracklig

("intermediate level disinfection”).

For de individuella fargproverna, fortsatt till Sterilisering efter ren-

goring och valfri/intermediar desinfektionsprocess.

Sterilisering med angautoklav &r lampligt och rekommenderas for

de individuella fargproverna

Hallaren far inte autoklaveras i angautoklav.

Hallaren far inte rengéras/desinficeras i maskinell disk- eller spoldes-

infektor.

Vidta lampliga infektionsférebyggande atgéarder sasom korrekt

handtvatt och anvandning av nya stick- och kemikaliebestandiga

handskar i relevanta steg.

« Anvand inte metallborste for att rengdra enheden eftersom det kan

orsaka repor och férsédmra produkternas mekaniska egenskaper.

Anvand endast desinfektionsldésning som ar godkand avseende

effektivitet och som registrerats hos EPA i USA och/eller Health

Canada. Anvand den enligt bruksanvisningen som tillhandahalls av

desinfektionsldsningens tillverkare.

« Fargproverna far utsattas for hogst 137 °C.

Anvand inte fenolbaserad glutaraldehyd.

Anvand alltid pH-neutral rengéringsldsning for instrument om det

tillats.

« Om pasen har skadats maste produkten steriliseras pa nytt fore
anvandning.

« Fargproverna ska rengoras och steriliseras fére varje anvandnings-
tillfalle. | lander dar en trestegsprocess kravs, vid vilken desinfektion
kravs fore sterilisering, maste fargproverna rengéras, desinficeras
och steriliseras fére anvandning.

Begransningar fér
reprocessing

« Upprepad reprocessing orsakar minimal averkan pa dessa instru-
ment. Hallbarheten paverkas normalt av slitage och skador under
anvandningen.

Anvandning av produkten utdver dess berdknade livslangd kan
orsaka skador péa utrustning och dkar risken fér korskontaminering
av patienten.

Steriliseringsmetoder som omfattar kall vatska, kemiska angor och
torr vérme har inte testats eller validerats med avseende pé effekti-
vitet och rekommenderas darfor inte.

Initial behandling
vid anvandnings-
punkt

.

Omedelbart efter anvandning ska de individuella fargproverna tas
bort fran den exponerade hallaren fér upparbetning.

Lat inte rester eller kontamination, oavsett form, torka fast pa pro-
dukten. Avlagsna synlig smuts och grévre partiklar genom att torka,
borsta och/eller skélja under vatten.

Flytta till sterilrummet och félj de validerade anvisningarna for
rengdring, desinfektion och sterilisering nedan.

Vi rekommenderar att enheten reprocessas sa snart det &r praktiskt
mojligt efter anvandningen.

« Paborja upparbetning inom 1timme efter anvandningen.

.

.

.

Forberedelse fore
rengdringen

Ta alltid bort de individuella fargproverna fran hallaren fér upparbet-
ning.

Rengoring:
mekanisk

« Folj anvisningarna fran kemikalietillverkaren avseende rengérings-
och desinfektionslésningen och uppmarksamma koncentrationer,
kontakttider, fyliningsniva, avfettningsprocesser osv.

* Den rekommenderade I6sningen for instrumentrengéring ar Re-

surge® blandad till 14,8 ml i 3,8 | vid 35 °C-40 °C, eller motsvarande

enzymbaserad rengoringslosning.

Sank ner fargprover och héllare i ett ultraljudsbad med férberedd

[6sning i minst 20 minuter om inte annat anges av 16sningstillverka-

ren.

Skolj under kranvatten av dricksvattenkvalitet i minst 30 sekunder.

Lat lufttorka.

« Granska visuellt férekomst av synlig smuts och upprepa vid behov
rengdrings- och desinfektionsrutinen.

Rengéring:
manuell

Forbered rengdringsldsningen for instrumenten enligt tillverkarens
rekommendationer.

Den rekommenderade |6sningen for instrumentrengdring ar Re-
surge” blandad till 14,8 ml i 3,8 | vid 35 °C-40 °C.

Anvand rengoringsldsningen enligt etikettens instruktioner, borsta
med en mjuk nylonborste och var sarskilt uppmarksam pa fogar och
sprickor.

Skolj under kranvatten av dricksvattenkvalitet (35 °C-40 °C) i minst
30 sekunder.

Lat lufttorka

Granska visuellt forekomst av synlig smuts och upprepa vid behov
rengdringsrutinen.

Obs: Den europeiska marknaden kan anvanda FD 370 Cleaner, DUrr
Dental AG, Tyskland.

Desinfektion:
manuell

Torkdesinfektion

« Desinficera produkten genom att torka alla ytor noga med ny
engangsservett i kombination med alkoholbaserat rengérings- och
desinfektionsmedel med kvartdra ammoniumféreningar och tuber-
kulocid effekt (41,58% IPA, 0,24% ammoniumforeningar).

Anvand vid behov flera servetter for att sékerstalla att hela den
yttre ytan, inklusive skarvar och springor, forblir synbart vata under
den kontakttid som rekommenderas av desinfektionslosningens
tillverkare.

Var séarskilt uppmaérksam pa skarvar och springor nér du torkar.
Skolj produkten i ljlummet rinnande vatten (40 °C, drickbart) i 30
sekunder for att avlagsna desinfektionslésningen.

Torka produkten med en torr och luddfri engangsduk eller engédngs-
servett

34

Rengdring
och desinfektion:
maskinell

Obs: Foljande anvisningar galler endast fargproverna. Anvand inte
varmedesinfektion for hallaren. Hallaren kan bli deformerad eller
forstord.

Obs: Avlagsna det individuella fargprovet for maskinell rengéring
och desinfektion.

Diskdesinfektorer som uppfyller kraven i ISO 15883 kan anvandas
fér automatisk rengéring och desinfektion.

Anvand endast korrekt underhallen, kalibrerad och godkand disk-
desinfektor enligt ISO 15883

Folj tillverkarens anvisningar avseende val av rengdringsldsningar
och program.

Ta bort spillt material med en engangsduk/pappersservett.

Om fargproverna ar mycket kontaminerade avladgsnas smutsen med
mjuk borste under rinnande vatten.

Placera fargproverna i diskdesinfektorn sa att vatten och rengo-
ringsmedel kommer in i och ut ur produktens ¢ppningar.

Kor diskdesinfektionsprogrammet med ett AO varde = 3000

(t.ex. 5 min vid =2 90 °C) (t.ex. Miele Vario TD) och anvand lampliga
rengodringsmedel (t.ex. neodisher® MediClean och neodisher® Z,
bada fran Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland eller motsvarande).
Granska fargproverna visuellt efter cykeln avseende férsamring

till foljd av ldangvarig anvandning och upprepad reprocessing. Kas-
sera fargproverna och anvand dem inte om de &r missfargade, har
sprickor eller uppvisar tecken pa slitage, deformering osv.

Fortsatt till sterilisering efter maskinell rengéring och desinfektion.

Torkning

Anvisningar for torkning ingar i avsnittet om rengéring och desin-
fektion i ovanstaende avsnitt.

Underhall, inspek-
tion och provning

Granska fargproverna och hallaren visuellt avseende férsamring till
foljd av langvarig anvandning och upprepad reprocessing. Kassera
enheten och anvand den inte om den &r missférgad, har sprickor eller
uppvisar tecken pa slitage, deformering osv.

Inpackning

Sakerstall att fargprovet/proverna &r helt torra innan de paketeras
for sterilisering.

En luddfri engangsduk kan anvandas fér avtorkning av fargpro-
verna.

Vi rekommenderar angsteriliseringspasar av papper/plast som ar
godkanda av FDA och uppfyller kraven i ISO 11607 (t.ex. AssurePlus®
sterilpasar).

Sterilisering/
angautoklavering

Fargproverna ska steriliseras genom angsterilisering.

Foljiande forvakuumcykler kan anvandas vid sterilisering av férgpro-
ver:

132 °C i 4 minuter med en minsta torktid pd 20 minuter.

134 °C i 3 minuter med en minsta torktid pa 18 minuter (rekommen-
deras enbart for andra marknader an USA).

135 °C i 3 minuter med en minsta torktid pa 16 minuter,

Foljande sjélvcirkulationscykler kan anvandas:

132 °C i 15 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter.

135 °C i 10 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter.

En alternativ steriliseringsmetod &r att oférpackade instrument be-
handlas i angautoklav enligt ndgot av nedanstaende cykler.

Forvaring

« Avladgsna inte instrumenten fran pasen férrdn de ska anvandas for

att férhindra kontamination.

Instrument som steriliserats oférpackade maste anvandas omedel-
bart.

Férvara i rumstemperatur skyddat fran fukt och hog luftfuktighet.

« Skydda mot kontamination genom férvaring i lador, skap eller an-

nan sluten férvaring fram till anvandningen.

Granska pasen fore anvandning. Om pasen har skadats maste pro-
dukten steriliseras pa nytt fére anvandning.

Ovrig information

Granska enheter fore anvandning. Kassera enheter som ar skadats,
slitna eller skeva.

Satt tillbaka fargproverna for ny anvandning (satt tillbaka de indivi-
duella proverna i hallaren) i énskad ordning.

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicinska
enheter och anses fullgoda for att forbereda en medicinsk enhet for
ateranvandning. Det &r anvandarens ansvar att sakerstalla att den
faktiska rengdrningen av utrustning, material och steriliseringsperso-
nal, astadkommer énskat resultat. Detta kraver verifiering och/eller
validering och rutinmassig 6vervakning av processen.

Kontaktuppgifter
tillverkaren

I USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfér USA, kontakta
din lokala aterférsaljare av Dentsply Sirona

4.3 Compules® Tips Gun

Fullstandiga instruktioner om reprocessing (rengdring och desinfektion) och

validerade parametrar finns i bruksanvisningen fér Compules® Tips Gun pa var webbsida
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Om sa énskas sander vi en papperskopia pa instruk-

tionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-2855. Utanfér USA, anvand orderformuléret som
finns pa https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu fér sa-

dan begaran.

4.4 Avfallshantering

« Baserat pa information i sdkerhetsdatabladet uppvisar inte det avfall som genereras vid
kassering av produkten sardrag avseende fysisk fara for manniska och milj¢. Det kan dar-
for hanteras enligt lokala bestammelser som ofarligt avfall.

« Kontaminerade behallare och tillbehdr som varit i kontakt med patienten ska rengéras och
desinficeras enligt beskrivningen under Hygien, bearbetning och avfallshantering ovan
innan de kastas eller hanteras som farligt avfall med risk for biologisk kontaminering.

« Anvand alltid handskar vid hantering av férpackning och tilloehor.

5. BATCHNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS

1. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum. Anvand inte produkten om lotnummer och/
eller utgdngsdatum saknas eller &r olasliga.. ISO-standard anvands: "AAAA-MM-DD”.

2. Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:
« Bestallningsnummer

« Batchnummer

« Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tilloud som é&r relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
ansvarig myndighet enligt lokala féreskrifter.

4. En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt aterfinns
(efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom att séka efter Basic
UDI-DI-numret: ++DO02DENTALCOMPOSITES6G8

© 2025 Dentsply Sirona. Med ensamratt. 5330600WEB (R 1/13/25)




Dentsply
: Sirona

EstheteX® HD

Mikromatricerestaurationsmateriale | hgjdefi-
nition

BRUGSANVISNING - DANSK
Advarsel: Dette er medicinsk udstyr. Ma kun anvendes til dentalt brug af tandlaeger.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

EstheteX® HD mikromatricerestaureringsmateriale i hgjdefinition er et synligt lyshaerdende,
rontgenfast kompositmateriale til anteriore og posteriore restaureringer af maelketaender og
permanente taender. Det er beregnet til at blive anvendt efter applicering af et egnet dentin-/
emaljeadhaesiv.

EstheteX® HD-restaureringsmateriale opfylder ISO 4049:2019 Polymerbaserede plastfyld-
ningsmaterialer.

1.1 Indikationer for brug

1. EstheteX® HD-restaureringsmateriale er indiceret som et direkte restaureringsmateriale til
alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore teender.

2. EstheteX® HD-restaureringsmateriale er indiceret som et direkte, aestetisk facaderestaure-
ringsmateriale og til kosmetisk formaendring (f.eks. lukning af mellemrum, forlaengelse af
sma taender).

3. EstheteX® HD-restaureringsmateriale er indiceret til indirekte fremstilling af inlays og onlays.

1.2 Kontraindikationer
EstheteX® HD-restaureringsmateriale er kontraindiceret til anvendelse hos patienter, der har
en kendt overfelsomhed over for methacrylatplast i anamnesen

1.3 Leveringsformularer (ikke alle leveringssterrelser er nedvendigvis markedsfart i alle lande)
Dette synlige, lyshaerdende, et-komponents kompositrestaureringsmateriale fas som
* Preedoserede Compules® Tips

* 3 g EasyeTwist-sprajter

De almindelige naturtro farver (body-farver) er optimerede, s& de matcher VITA"' systemet.
Der fas yderligere naturtro farver (body-farver), uigennemsigtige dentinfarver og gennem-
sigtige emaljefarver til aestetisk kraevende anvendelser, der ligger uden for det traditionelle
VITA® system. Der fas en specialblandet farveguide, der kan vejlede tandlaegen mht. farvevalg
og blandeteknik.

EstheteX® HD-restaureringsmateriale kan, efter tandlaegens skan og pa denne ansvar, anven-
des sammen med BisMGA-baserede farvetoner og opakke farver, der fas separat, med hen-

blik pa at generere en individuelt tilpasset karakterisering af den direkte placerede aestetiske
restaurering.

Tilgeengelige farver

Uigennemsigtigt dentin  Almindelig naturtro farve Gennemsigtig emalje
Hvid-O = W-O Hvid = W B5/Markegul Klar emalje = CE
A2-O Ekstra lys = XL @] Hvid emalje = WE
A4-0O Al Cc2 Gul emalje = YE
B2-O A2 C3 Ravgul emalje = AE
C1-O A3 Cc4 Gra emalje = GE
C4-0 A3.5 C5/Ekstra grabrun
D3-0O A4 D2

B1 D3

B2 Universal

B3

1.4 Sammenseetning

EstheteX® HD-restaureringsmaterialets plastmatrice bestar af et Bis-GMA-addukt, et Bis-
EMA-addukt samt triethylenglycoldimethacrylat, kamferquinon (CQ), fotoinitiator, stabilisa-
tor og pigmenter.

Fillerkombinationen bestar af barium-fluorbor-silikatglas med en middel partikelsterrelse un-
der 1 um og nanofillersilica (partikelstarrelse 0,04 um); 52-54 volumen %.

1.5 Kompatible adhzesiver

EstheteX® HD-restaureringsmateriale anvendes efter applicering af et egnet dentin/emal-
je-adhaesiv, der er kemisk kompatibelt med konventionelle (meth)akrylatbaserede dentin/
emalje-adhaesiver, herunder Dentsply Sirona adhaesiver, der er designet til at blive anvendt
sammen med synligt lys-haerdende kompositrestaureringsmaterialer (se den komplette
brugsanvisning til det valgte adhassiv).

1.6 Kompatible cementer

Inlays og onlays fremstillet af EstheteX® HD-restaureringsmateriale er kompatible med resinba-
serede cementer, herunder Dentsply Sirona cementer, der er designet til at blive anvendt sam-
men med komposit-inlays/onlays (se den komplette brugsanvisning til den valgte cement).

2. SIKKERHEDSBEMARKNINGER

Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed
Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mu-

lig risiko for personskade. Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfalger
ADVARSEL  dette symbol for at undgd mulige skader.

2.1 Advarsler

1. EstheteX® HD-restaureringsmateriale indeholder polymeriserbare methacrylat monomerer,
som kan virke lokalirriterende ved kontakt med hud, @jne og mundslimhinden og kan give
allergi ved hudkontakt og allergisk kontaktdermatitis hos falsomme personer.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved
kontakt med ajnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g laege.

« Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kon-
takt kan der ses et radligt udslaet. Ved kontakt: After straks med en blgd klud og vask
grundigt med saebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af pro-
duktet straks indstilles, og man ber sege laege.

' VITA er ikke et registreret varemaerke, der tilherer Dentsply Sirona
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« Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis
der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhinden skylles
med rigelige maengder vand efter faerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/su-
ges vaek. Hvis sensibiliseringen af slimhinden fortsaetter, skal der sgges laegehjeelp.

2. EstheteX® HD-restaureringsmaterialets haerdningsreaktion er eksotermisk. En @get tem-
peratur kan irritere pulpa eller bladdele. Daek dentinen teet pa pulpa (under 1 mm) med en
hardt haerdende calciumhydroxid-liner (Dycal® liner) og/eller behandl den i overensstem-
melse med brugsanvisningen fra adhaesivets producent.

3. EstheteX® HD-restaureringsmateriale er udelukkende lysheaerdende. Utilstraskkelig lyshaerd-
ning kan medfere forringede fysiske egenskaber, rester af uhaerdet monomer, postopera-
tiv falsomhed eller preematur afbinding/restaureringssvigt. Se de trinvise anvisninger med
hensyn til belgelaengde, output og maksimale inkrementer. Kontroller outputtet og heerd-
ningscyklussen fgr hver brug.

4. Nar Compules® Tips Gun anvendes, skal tandlaeger og patienter baere beskyttelsesbriller.

5. EstheteX® HD-restaureringsmateriale ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfal-
somhed over for en eller flere af komponenterne.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

« Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen foregar
udelukkende péa tandlaegens eget ansvar.

* Enheder, der er meerket med "engangsbrug” er kun beregnet til engangsbrug. Bortskaffes
efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at forhindre krydskontaminering.

« Kontakt med spyt og blod under kompositappliceringen kan forarsage en fejlslagen re-
staurering. Det anbefales at anvende en kofferdam eller tilstraekkelig terleegning.

* Beer egnede beskyttelsesbriller, -maske, -kittel og -handsker. Beskyttelsesbriller anbefales
til patienterne.

« Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbehar. Brug ikke
dispensere, der ikke er blevet korrekt behandlet for brug eller klargjort til efterfalgende
brug. Fer brug og efter hver efterfalgende brug skal dispensere rengeres og autoklaveres
korrekt (se Hygiejne, Behandling og Bortskaffelse nedenfor).

« Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan dispenserne beskyttes mod grovere

kontaminering, men ikke mod al kontaminering, ved at anvende en beskyttelsespose.

« Compules® Tips leveres klar til brug og ma ikke behandles far brug. Brug kun nye, rene,
ubrugte Compules® Tips, der opbevares tildeekket, f.eks. i skuffer og skabe, veek fra poten-
tiel kontaminering, og som er taget ud af den originale pakning enten med rene behand-
skede haender eller et rent og velegnet instrument umiddelbart for brugstidspunktet. For
at reducere risikoen for infektion, ma spidserne ikke anvendes, hvis pakningen er beskadi-
get eller kompromitteret.

* Sprejten kan ikke genforarbejdes. For at beskytte sprgjten mod staenk og sprejt fra krops-
vaesker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at sprejten handteres med rene/
desinficerede handsker.

* Som en yderligere sikkerhedsforanstaltning kan sprgjten beskyttes mod grovere konta-

minering, men ikke mod al kontaminering, ved at anvende en beskyttelsespose.

* Indseet eller brug ikke restaureringer, som ikke er blevet korrekt behandlet. Fer anbringelse
skal restaureringerne rengeres og desinficeres korrekt for at reducere risikoen for kryds-
kontaminering (se Hygiejne, Behandling og Bortskaffelse).

* Materialet skal veere let at presse ud af Compules® Tip. Tryk materiale ud af Compules® Tips
Gun med en forsigtig, jaevn beveegelse. BRUG IKKE OVERDREVEN KRAFT. Et for kraftigt
tryk kan bevirke, at der pludselig kommer for meget materiale ud, eller at Compules® Tip
briste eller falder af Compules® Tips Gun. Hvis materialet ikke kan trykkes ud let, fijernes det
fra arbejdsfeltet. Kassér Compules® Tip, og seet en ny Compules® Tip pa. Det anbefales at
anvende Compules® Tips sammen med Dentsply Caulk Compules® Tips Gun. Anvendel-
se sammen med andre producenters sprojtepistoler foregar udelukkende péa tandlaegens
eget ansvar.

« Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er gaet i stykker.

« Flere faktorer kan pavirke restaureringens holdbarhed. Laekage omkring marginerne kan
medfere tab af restaureringen eller recidiverende karies. Kontrollér, at restaureringen er in-
takt i marginerne ved hver opfalgende undersagelse.

* Spregjten skal lukkes forsvarligt efter brug.

» Interaktioner:

« Eugenolholdige materialer ma ikke anvendes i forbindelse med dette produkt, da de vil
kunne pavirke afbindingsreaktionen og medfere bledgering af polymerkomponenterne i
materialet.

EstheteX® HD-restaureringsmateriale er et lyshaerdende materiale. Det skal derfor be-

skyttes mod lyset i rummet. Fortsaet straks med proceduren, sé& snart materialet er di-

spenseret.

Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplasninger, fx

jernholdige midler) og/eller haemostatiske oplasninger under den adhaesive procedure,

kan den marginale forsegling vaere pavirket. Det kan resultere i mikrolaekage, misfarvnin-
ger under overfladen og/eller at fyldningen ikke holder. Hvis retraktion af gingiva er nad-
vendig, kan almindelig, uimpraegneret trdd anbefales.

2.3 Bivirkninger
1. Produktet kan irritere gjnene og huden.
* @jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.
« Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et rgdligt ud-
slaet pa huden.
« Slimhinder: Inflammation (se Advarsler).
2. Produktet kan forarsage pulpale effekter (se Advarsler).

2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet

ikke fungerer korrekt.

* Opbevares teet lukket med det originalehastter.

« Opbevares ved temperaturer pa mellem 2 °C-24 °C.

« Anvend produktet ved stuetemperatur.

* Holdes veek fra sollys.

e Ma ikke fryses.

« En hgj luftfugtighed kan pavirke EsthetsX® HD-restaureringsmaterialets egenskaber nega-
tivt. Beskyttes mod fugt.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller udlgbsdatoen mangler eller er ulaeselig(t).

Farveguiden til TruMatch® restaureringsmateriale og Compules® Tips Gun skal behandles og
opbevares i overensstemmelse med vejledningen i Hygiejne, behandling og bortskaffelse ne-
denfor.
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STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

s til teknikken

EsthetsX® HD-restaureringsmateriale er et formbart, ikke-klaebende materiale, der modstar

sammenfald og lader brugeren fremstille praecise, anatomiske forme

« Nar EstheteX® HD-restaureringsmaterialet anvendes, er det bedst ikke at sprede materi-
alet, men at trykke pa det og herved forme materialet.

« Det anbefales at sprojte/trykke materiale ud fra Compules® Tip med et langsomt, jeevnt
tryk.

« Hvis materialet bliver trykket hurtigt og/eller kraftigt ud af Compules® Tip, kan det fa
materialet til at synes hvidligt og/eller skilt. Ved placering og manipulation vil materialet
samle sig uden at kompromittere sin styrke eller aestetik.

. EsthetsX® HD-restaureringsmateriale blev udviklet med henblik pa at give en meget hgj

overfladeglans, sa den naturlige emalje kunne gengives. For at kunne opna maksimal po-
lering og vedligeholdelse anbefales det pa det kraftigste at polere EstheteX® HD-restaure-
ringsmaterialet fuldsteendigt ved at pudse restaureringen med Enhance® pudsesystemet
og polere med Enhance® PoGo® diamantmikropoleringssystemet i ét trin og/eller Pris-
ma® Gloss™ kompositpoleringspastaer.

timering af farvevalg

Opaciteten hos EsthetsX® HD-restaureringsmaterialets naturtro farver (Body-farver) er
blevet videnskabeligt udviklet til at lade tandstrukturens emalje og dentin flyde sammen
med kompositten med et naturtro, gennemsigtigt resultat. Yderligere opakke farver og
emaljefarver gor det muligt at erstatte manglende tandstrukturkomponenter. Materialets
lagdelte opaciteter gar visuelt ind i hinanden og danner en restaurering med naturlig vita-
litet og translucens.

. Den endelige farve fas til sidst vha. en interaktion mellem tykkelsen pa laget/lagene af re-

staureringskompositten og den omgivende tandstruktur (emalje og/eller dentin). Farvens

intensitet afhaenger af, hvor tyk eller tynd den uigennemsigtige, naturtro farve (body-far-

ve) er, og/eller hvor tykke eller tynde EsthetsX® HD-restaureringsmaterialets gennemsig-
tige farvelag er. Der opnas en approksimering af den valgte farvetaps restaureringsfarve

pa TruMatch® farveguiden ved at lade restaureringernes komponenter fa en tilstraekkelig

tykkelse, f.eks. klasse IV, labial-lingual, klasse Ill, osv. Til restaureringer, der har en samlet
tykkelse p& mindre end 2 mm, f.eks. konservativ kosmetisk facaderestaurering, og/eller nar
der gnskes en signifikant lysning af farven, kan anbringelse af en flydende daekfarve (opa-
quer) give et mere gnskeligt fundament for efterfalgende farvelagdannelse.

.l alle henseender er anvendelsen af en mockup en glimrende metode til verifikation af far-

ven. Teknikken inkluderer anvendelsen af farverne og opaciteterne i henhold til den valgte
TruMatch® farvetap i den omtrentlige tykkelse, s& den approksimerer den endelige tyk-

kelse af EstheteX® HD-restaureringsmaterialet. Materialerne anbringes pa den rene, hydre-
rede, ueetsede tand i kavitetsomradet eller restaureringen pa tanden. Hvert lag appliceres

uden aetse- eller bondingmiddel, hvorefter de haerdes grundigt. Med lagdannelse og/eller
skift af farver i varierende tykkelse vil man kunne tilpasse den endelige farve. Tandleegen,

patienten og andet tandlaegepersonale kan sammen se farvevalgsresultatet. Efter at have
inspiceret farven kan kompositmaterialet fjernes med en sonde eller en scaler.

Vaer opmaerksom pa virkninger grundet plads og omgivende lys mht. farvevalget; en glo-

depeere i forhold til lysstofbelysning sammmenlignet med naturligt dagslys (ideelt lys er lys

nordfra/udendors/overskyet).

. Indretningen i lokalet kan pavirke farvevalget, og det kan refleksioner fra farvede vaegge/

tapet ogsa. Patientens serviet skal ogsa fjernes. Hold gje med tandfarver i korte tidsrum
ad gangen med en bla baggrund, der "neutraliserer” virkningen af laengerevarende sam-

menligning af farver. En blé baggrund har en afslappende virkning pa brugerens opfat-

telse af fotos/farver. @jnene skal vaere udhvilede. Det er nyttigt at have ekstra hjaelp til
farvevalg af personalet samt af patienten.
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Direkte restaurering
Farv evalg
For der veelges en farve skal taenderne veere rene, hydrerede og uden ydre urenheder
eller misfarvninger. TruMatch® farveguiden inkluderet i startkittet og det komplette or-
ganisatorsystem er blevet udviklet til at simulere resultaterne af de specifikke lagdan-
nelsesfarver. Veelg farvetappen, der bedst simulerer det endelige, @anskede resultat.
Folg anvisningerne pa farvetapperne, sa den gnskede farve opnas. Nar farverne i lag og
tykkelserne blandes, kan man tilpasse og justere farverne. Se Optimering af farvevalg
ovenfor. Anvendelsen af den tekniske guide vil yderligere forklare den trinvise procedu-
re for ngjagtig reproduktion af farver.
Praeparation af kaviteten
21 Anteriore restaureringer: Anvend konservative kavitetspraeparationer for alle re-
staureringer af klasse lll, IV og V. Forfining af kavitetoverfladens kant (affasning) for
bedre syreaetsning, emaljebonding og finisheringsprocedurer anbefales. Teknisk tip:
AEstetisk maskering af underliggende indvendig misfarvning kan kreeve dybere prae-
paration, der ger tilstreekkelig sammenblanding af restaureringsmaterialet muligt.
Posteriore restaureringer: Kravene til kavitetsudformningen er vigtige i en konventi-
onel praeparation med forfining af kavitetoverfladens kant for en forbedret syreaets-
ning. Der ma ikke efterlades amalgam eller andet basemateriale i praeparationens
indvendige forme, da det vil kunne forstyrre lystransmissionen og haerdningen af
restaureringsmaterialet.
Placering af matrice
Anvendelsen af Mylar, Bimatrix, sektionssystemer (f.eks. Palodent® sektionsmatrice-
system) eller et tyndt matriceband (f.eks. AutoMatrix® retainerlgst matricesystem) og
efterfalgende polering af matricebandet vil forbedre den endelige interproksimale kon-
takt og kontur. DET ANBEFALES AT PLACERE EN KILERING/BIiTine®* FORUD FOR AT
OPNA EN LET SEPARATION OG AT LETTE ACCEPTABEL PROKSIMAL KONTAKT.
Pulpabeskyttelse, tandkonditionering/forbehandling af dentin, applicering af adhaesiv
Se anvisningerne fra producenten af adhaesivet vedrgrende pulpabeskyttelse, tand-
konditionering og/eller applicering af adhaesiv. Nar overfladerne er blevet behand-
let korrekt, skal de forblive ukontaminerede. Fortseet straks med placeringen af
EstheteX® HD-restaureringsmaterialet.
Placering af Esthet*X® HD-mikromatricerestaureringsmateriale
51 Easye*Twist-sprgjte: Fjern heetten fra Easy+Twist-sprejten vha. lateral kraft. Det er
nemmere at fjerne haetten haetten ved at trykke den af frem for at traekke den
af. Tryk den ne@dvendige maengde EsthetsX® HD-restaureringsmateriale ud af
EasysTwist-sprgjten og ud pa udreringsblokken ved at dreje handtaget langsomt
med uret. For at forhindre, at der siver mere materiale ud, nar udtrykningen er faer-
dig, rettes Easy«Twist-sprojtens spids opad, hvorefter handtaget drejes mod uret,
o0g haetten saettes pa EasysTwist-sprojten. Teknisk tip: Beskyt EsthetsX® HD-restau-
reringsmaterialet mod for tidlig polymerisering pga. det omgivende lys, mens det
aktuelle lag tilpasses og lyshaerdes
Preedoserede Compules® Tips: Seet den praedoserede Compules® Tip i Compu-
les® Tips Gun. Saet en Compules® Tip i den udskarede abning i Compules® Tips
Gun's cylinder. Serg for, at kraven pa Compules® Tip indfgres ferst. Fjern den far-
vede haette fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360°, s& den korrekte ad-
gangsvinkel ind i kaviteten kan opnas. Der skal anvendes et langsomt, jaevnt tryk,
nar materialet udtrykkes i kavitetspraeparationen. Brug ikke overdreven kraft. Nar
den brugte Compules® Tip fjernes, skal det sikres, at stemplet pa Compules® Tips
Gun er trukket helt tilbage ved at lade handtaget abne sig, s& meget det kan. Tryk
nedad i forenden af Compules® Tip og fjern. Sterilisér Compules® Tips Gun med
henblik pad opbevaring i henhold til anvisningerne (se afsnittet Hygiejne, Behandling
og Bortskaffelse).
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52
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Udtrykning af materiale - Reduktion af risikoen for kvaestelser som fglge af for
stor kraft.

« Anvend et langsomt og jaevnt tryk pa Compules® Tips Gun.

« Anvend ikke et for kraftigt tryk - Compules® Tip kan revne eller springe ud.
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5.3 Valgfri flydende liner: Det er valgfrit at placere en kompatibel flydende liner (fas
separat) for placering af EstheteX® HD-restaureringsmaterialet. Felg producentens
brugsanvisning.

Handtering
Anvend kun rent og korrekt desinficeret og steriliseret eller brugsklart tilbeher.

31.6 Anterior placering

Tryk EsthetsX® HD-restaureringsmaterialet direkte ud pa kavitetspraeparationen/tand-
overfladen vha. Compules® Tip med et langsomt, jeevnt tryk. Et kraftigt tryk er ikke
nedvendigt. Materialet kan ogsa trykkes ud pa en ren blok fra Compules® Tip eller vha.
EasysTwist-sprgjten og bringes hen til praeparationen med et egnet instrument. Tilpas,
konturér og form med passende kompositinstrumenter. Materialet kan anbringes og
lysheerdes i lag op til 2 mm (se Haerdning, trin 3.1.8). Teknisk tip: For aestetisk blanding
af farver, kan farvelag haerdes individuelt, s& de danner et fundament for efterfalgende
farveplacering.

Posterior placering

Tryk EsthetsX® HD-restaureringsmaterialet direkte ud pa kavitetspraeparationen vha.
Compules® Tip med et langsomt, jeevnt tryk. Et kraftigt tryk er ikke ngdvendigt. Ma-
terialet kan ogsa trykkes ud pa en ren blok fra Compules® Tip eller vha. EasysTwist-
sprogjten og bringes hen til praeparationen med et egnet instrument.

71 Klasse | og V: EstheteX® HD-restaureringsmaterialet kan anbringes og tilpasses i lag
pa 2 mm; lyshaerd hvert lag (se Haerdning, trin 3.1.8).

Klasse Il: Begynd i den proksimale kasse, og tilpas forsvarligt et lag EstheteX® HD-
restaureringsmateriale pa 2 mm til kavitetens vaegge, og stabilisér matricebandet
ved at trykke med en ren ikke-riflet amalgamstopper fra midten og ud til kanterne,
sa det overlapper en smule, hvorved luftbobler og mellemrum reduceres. Lyshaerd
(se Heerdning, trin 31.8). Resten af praeparationen kan fyldes op med lag pa 2 mm,
som alle efterfelges af lyshaerdning (se Heerdning, trin 3.1.8). For lyshaerdning skal
det sidste lag kontureres og formes med tandlaegens foretrukne, rene karver- og
poleringsinstrumenter. Tekniske tips: For at mindske finisheringens varighed, kan
randcrista kontureres farst, for okkusal anatomi. Skeer kanter og anatomi til i den
endelige form. EsthetsX® HD-restaureringsmaterialet modstar sammenfald, hvilket
gor det muligt at skeere storstedelen af den anatomiske form til for lyshasrdning.
Haerdning

Lysheerd hvert omrade pa restaureringens overflade med en egnet lyshaerdelampe, der
er designet til at haerde materialer, der indeholder kamferquinon (CQ), dvs. et lysoutput
pa 470 nm. Det mindste lysoutput skal vaere en eksponering pa mindst 550 mW/cm? i
mindst 20 sekunder. Visse avancerede haerdelamper har vist sig at kunne haerde 2 mm
lag af EstheteX® HD-restaureringsmateriale i de fleste farver pa 10 sekunder. Se anbe-
falingerne fra producenten af haerdelampen vedrarende kompatibilitet og hasrdning.
EstheteX® HD-restaureringsmaterialet skal yderligere haerdes med heerdelampe gen-
nem de proksimale, linguale og bukkale emaljeveegge efter udtagning af matricen i det
anbefalede antal sekunder.
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Reduktion af risikoen for utilstraekkelig polymerisering som falge af
utilstraekkelig haerdning.

« Kontroller kompatibiliteten med haerdelampen.

« Kontroller haerdecyklus.

« Kontroller haerdningseffekten far hver procedure.

31.9 Finishering og polering

91 Begynd finisheringen umiddelbart efter haerdningen. En kraftig maesngde oversky-
dende materiale kan fjernes, og der kan dannes et primeert relief med Prisma® fi-
nisheringsbor eller andre carbid- eller diamantfinisheringsinstrumenter. Yderligere
finishering anbefales vha. Enhance® finisheringsystem. Se producentens fuldsteendi-
ge brugsanvisning.
For at kunne opna en meget hgj glans pa EsthetsX® HD-restaureringsmaterialet, er
det ngdvendigt at fuldfare poleringen. Enhance® PoGo® ettrins diamantmikropole-
ringssystem og/eller Prisma® Gloss™ kompositpoleringspastaer anbefales. Se produ-
centens fuldstaendige brugsanvisning. Nar EstheteX® HD-restaureringsmaterialet er
blevet poleret med Enhance® PoGo® polerer og/eller begge Prisma® Gloss™ pastaer,
vil det opretholde den hgje overfladeglans grundet dets mikro- matriceteknologi.

9.2

3.2 Fremstilling af indirekte inlay/onlay

3.21 Farvevalg

Det endelige, anskede farvevalg skal besluttes fer tandprasparationen. Fer der veelges

en farve skal taenderne veere rene, hydrerede og uden ydre urenheder eller misfarvnin-

ger. TruMatch® farveguiden inkluderet i startkittet og det komplette organisatorsystem
er blevet udviklet til at simulere resultaterne af de specifikke lagdannelsesfarver. Veelg

farvetappen, der bedst simulerer det endelige, enskede resultat. Felg anvisningerne pa
farvetapperne, sa den gnskede farve opnas. Nar farverne i lag og tykkelserne blandes,

kan man tilpasse og justere farverne. Se Optimering af farvevalg.

Praeparation af kaviteten

Krav til kavitetsudformningen er vigtige i konventionel praeparation. Afrunding af ind-

vendige vinkler og forfining af kavitetoverfladens kant for bedre syreaetsning, emal-

jebonding og finisheringsprocedurer anbefales. Der ma ikke efterlades amalgam eller
andet basemateriale i preeparationens indvendige forme, da det vil kunne forstyrre
lystransmissionen og haerdningen af cementen. Se anvisningerne fra producenten af
adhaesivet og/eller cementen for krav til bunddaekning/liner/pulpabeskyttelse.

Aftryk, fremstilling af originalmodel

31 Tag et ngjagtigt aftryk af praeparationen i henhold til anvisningerne fra producen-
ten af det valgte aftryksmateriale. Det anbefales at veelge et materiale, der mulig-
gor to udstgbninger. Der kan ogsa tages to aftryk.

3.2 Praeparér og anbring den midlertidige restaurering pa den praeparerede tand. Der
skal anvendes materialer uden eugenol.

3.3 Der vil blive fremstillet to afstabninger. En arbejdsmodel vil blive indekseret og se-
pareret i henhold til de seedvanlige procedurer ved kroner og broer. Den anden
originalmodel vil blive anvendt til den endelig konturjustering. | henhold til anvis-
ningerne om desinfektion og aftryksstebning fra producenten af aftryksmaterialet
anvendes gips til fremstilling af afstebningen. Plettering af aftrykket anbefales ikke.
Der skal yderligere klarggres og artikuleres en modsat afstgbning

Fremstilling af restaurering

4.1 Daek eventuelle praeparationsunderskaeringer. Applicér separationsmiddel og/eller
anbring et afstandsstykke for at holde stgbningen adskilt. | de fleste tilfaelde ma re-
staureringen kun fremstilles i 3 lag, der hver kan veere op til 4 mm dybe.

4.2 Applicér forste lag/farve og dan restaureringsgrundlaget. Tilpas til afstabningen
og kom ikke helt ud i kanterne. Anbefalet lyshaerdning opnas ved at anbringe i en
Triad® lysheerdeenhed (Dentsply Trubyte) i 2 minutter. Applicér det andet lag natur-
tro farve (body-farve), og tag hojde for afskeering af hensyn til okklusal anatomi og
den endelige, proksimale kontur. Gentag Triad® lyshaerdningen. For placeringen af
den endelige emaljefarve, kan der farves med passende, kompatible farver i hen-
hold til producentens anvisninger. Applicér det endelige lag. Overfyld en smule, s&
alle kanter er daekkede. Seet afstgbningen ind i den artikulerede model. Etablér alle
eksterne, proksimale og okklusale kontakter og anatomi. Det anbefales at smeore
nabotaender og modsatsiddende taender p& modellen. Haerd kortvarigt (10 sekun-
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der) med en handholdt, synlig haerdelampe sa konturerne fikseres. Fjern afstab-
ningen med restaureringen og anbring den i Triad-enheden for at fa de sidste 2
minutters heerdning.

4.3 Nar restaureringen fjernes fra afstgbningen, kan det vaere nedvendigt at skrabe
gips af restaureringens kanter for at forhindre, at der ved et uheld kommmer afslag
pa restaureringen. Fjern resterende gips fra restaureringen. Trim forsigtigt synlige
stgbefinner af praeparationskanterne med et akrylbor.

4.4 Sandblees forsigtigt de indvendige overflader med et 50 um slibemiddel med alu-
miniumoxid. Fjern synligt underskeaeringsmateriale.

4.5 Anbring restaureringen pa praeparationen af den uslebne originalmodel og foretag
justeringer efter behov. Kontrollér kanternes integritet og den generelle pasform og
kontur. Yderligere lag kan tilfgjes efter behov ved at ger overfladen ru og applicere
kompatibelt adhassiv i henhold til producentens anvisninger, efterfulgt af anbringel-
se og lysheerdning som beskrevet ovenfor.

Finishering og polering (laboratorium)

Feerdigger som beskrevet i det ovenstaende afsnit "Finishering og polering”, trin 31.9,

ved direkte restaureringer.

Praeparering af overfladen far cementering

6.1 Sandbleaes restaureringens indvendige overflade med 50 um aluminiumoxid ved et
maks. tryk pa 2,5 bar.

6.2 Renger og desinficer restaureringen, som anvist i afsnittet Hygiejne, behandling og
bortskaffelse nedenfor.

Kontaminering - Reduktion af risikoen for infektion.

* Restaureringer skal poleres og sandblaeses indvendigt fer rengering og desin-
fektion.

« Restaureringer skal rengeres og desinficeres umiddelbart inden anbringelse.

ADVARSEL  « Fglg anvisningerne i afsnittet Hygiejne, behandling og bortskaffelse nedenfor
inden anbringelse.
3.2.7 Cementering

328

Den anbefalede cementeringsteknik er bonding ved hjeelp af et adhaesiv aestetisk plast-
cement. Falg anvisningerne fra producenten af adhassiv og cement mht. praeparerede
taender og forbehandlinger af restaureringsflader.

Justering, finishering og polering (klinisk)

Efter cementeringen foretages alle de n@dvendige okklusale justering og polér eventu-
elt klinisk justerede overflader som beskrevet i det ovenstdende afsnit "Finishering og
polering”, trin 3.1.9, ved direkte restaureringer. Alle farver EsthetsX® HD-restaurerings-
materiale er rantgenfaste med en 1 mm regntgenfasthed svarende til 1,9 mm rentgen-
fasthed for aluminium. Aluminum har en rentgenfasthed svarende til dentins. Det vil
sige, at 1 mm materiale med en rgntgenfasthed svarende til 1 mm aluminium har rent-
genfasthed svarende til dentins.

4. HYGIEJNE, BEHANDLING OG BORTSKAFFELSE
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Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion.

« Produkter til engangsbrug ma ikke genanvendes. Bortskaffes i henhold til lokale
bestemmelser.

Compules® Tips ma ikke genbruges. Brute Compules® Tips skal bortskaffes kor-
rekt.

Spraejte kan ikke genforarbejdes. Bortskaf kontaminerede sprgjte i henhold til lo-
kale retningslinjer.

Under behandlingen ma tandlaeger med patientkontakt ikke handtere sprajten
uden en beskyttelsesbarriere.

For at forhindre spregjten i at blive udsat for draber og staenk fra kropsvaesker
eller kontaminerede haender, er det obligatorisk, at spregjterne handteres ifart
rene/desinficerede handsker.

Genbrug ikke spragjten, hvis de er kontaminerede.

Beskyttelsesbarrierer er designet til engangsbrug og skal bortskaffes efter
brug i henhold til lokale retningslinjer. Barrieren er ikke en erstatning for renge-
ring, desinfektion og sterilisation.

« Kontakt mellem sprgjten og vand, saebe, eller et vandbaseret desinfektionsmid-
del vil ikke gdelaegge selv sprgjten. Undga kontakt med indholdet i sprajten.
Bortskaf kompositmateriale, som har veeret i kontakt med alle former for vaeske
eller usterile instrumenter.

Gentagen kontakt med vaeske kan @deleegge etiketten. After sprejten med en
fnugfri engangsklud.

BEMZARK: Kraftig afterring kan gdeleegge etiketten. After sprejten forsigtigt.
Handter genanvendelige produkter som beskrevet nedenfor.

Nar de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et
lukket sted, sdsom skuffer og skabe, og vaek fra potentiel kontaminering.

Det anbefales kraftigt at dispensere materialer med rene/desinficerede hand-

Instruktioner i rengering og desinficering af indirekte fremstillede restaureringer

Advarsler

Disse instruktioner gaelder KUN for indirekte fremstillede restaure-
ringer, inden intraoral anbringelse.

"High level’-desinfektionsprocedurer er ikke blevet valideret. Et
desinfektionsmiddel p& mellemniveau kan anvendes til indirekte
restaureringer.

« Ma ikke autoklaveres i dampautoklave.

« Ma ikke rengeres/desinficeres i dentalopvaskemaskine

Folg de korrekte infektionsforbyggende retningslinjer, sdsom kor-
rekt handvask og ifgrelse af nye, punktur- og kemikaliebestandige
handsker ved de trin, der kraever det.

Brug ikke harde stalberster til at rengere restaureringen, da der kan
opsta skader.

« Der ma kun anvendes en desinfektionsopl@sning, der er godkendt
for sin effektivitet, EPA-registreret (og/eller godkendt af Health Ca-
nada), og som anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen
fra desinfektionsopl@sningens producent.

Begraensninger
mht. oparbejdning

Gentagen oparbejdning pavirker kun disse restaureringer minimalt.
Levetiden afgeres normalt af kliniske faktorer. Restaureringer be-
handles typisk én gang inden anbringelse i patientens mund.
Metoderne dampautoklavering, automatiseret vask/desinfektion,
kemisk dampsterilisering og sterilisering ved hjeelp af ter varme er
ikke blevet testet eller valideret for effekt, og de anbefales derfor
ikke.

Indledende be-
handling ved
ibrugtagning

Lad ikke rester eller nogen form for kontaminering tarre ind pa
udstyret

Brug et par nye, rene undersggelseshandsker.

Fjern kraftig kontaminering/grov debris ved at afterre med en
engangsklud/vatpind vaedet med 70% isopropy! alkohol (IPA).
Fjern al synlig kontaminering, idet det sikres, at vaesken traenger
ind i alle spraekker. Brug nye servietter til at gnide veesken ind i alle
spraekker. Kassér de brugte servietter. Yderligere servietter kan
bruges.

Transportér udstyret til behandlingsomradet, og felg nedenstaende
validerede oparbejdningsanvisninger.

Forberedelse for
renggring

Polér de ydre overflader, og preeparer de indvendige flader med
henblik pa cementering inden behandling

Renggring
og desinfektion:
automatiseret

Undga at bruge automatiserede vaskemaskiner/desinfektorer til
behandling af indirekte fremstillede kompositrestaureringer. Materialet
kan aendre facon eller blive kompromitteret.

Renggring
og desinfektion:
mekanisk

« Restaureringen kan renses og desinficeres samtidig, hvis den anbe-
falede oplasning af 70% isopropylalkohol (IPA) anvendes.

Brug en klud og en vatpind, som er vaedet med 70% IPA, til at
afterre alle restaureringens overflader. Serg for at afterre alle for-
dybninger og kanter.

Restaureringen nedseaenkes i et ultralydsbad indeholdende 70%
IPA-oplasningen i mindst 1 minut, medmindre andet er angivet af
opl@sningens producent.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet og
i mindst 30 sekunder.

Lad delene lufttarre.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag rengerings- og desin-
fektionsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

Rengering

og desinfektion
pa mellemniveau:
manuel

Restaureringen kan renses og desinficeres samtidig, hvis den anbe-
falede oplasning af 70% isopropylalkohol (IPA) anvendes.

Brug en klud og en vatpind, som er vaedet med 70% IPA, til at
afterre alle restaureringens overflader. Serg for at afterre alle for-
dybninger og kanter.

Restaureringen nedsaenkes i en 70% IPA-oplgsning i mindst 1 minut,
medmindre andet er angivet af oplasningens producent.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet og
i mindst 30 sekunder.

Lad det lufttarre, indtil det er helt tort.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag renggrings- og desin-
fektionsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

Terring

Aftor apparaterne terre med en ren, fnugfri klud. Lad komponenterne
terre helt for inden forsendelse.

Vedligeholdelse,

Foretag en visuel inspektion umiddelbart fer anbringelsen for at

sker eller haender eller egnede overfarselstaenger i et separat rum, og kun med- inspektion sikre, at al kontaminering er blevet fjernet. Hvis enheden er misfarvet,
bringe det, der skal bruges, til behandlingslokalet ! og testning beskadiget eller deform, skal den bortskaffes.
Emballering Ingen seerlige krav.
4.1 Indirekte fremstillede inlays og onlays
Sterilisering « Sterilisation er ikke tilladt. Ingen metoder er valideret.
Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion + Udsaet ikke restaureringer for dampautoklavering eller kemiske
+ Restaureringerne skal poleres for rengering, desinfektion. vaesker til sterilisation. Der kan ske skader pa restaureringer.
. Restaurerirjger skal behandles i overensstemmelse med anvisningerne nedenfor Opbevaring + Opbevar de oparbejdede restaureringer ved stuetemperatur, vaek
inden anbringelse. o . fra fugt eller hgj luftfugtighed.
» De lokalt geeldende Iovglvmngsmaessw‘ge bestemmelser og de hygiejnestandar- « For at forhindre kontaminering skal de oparbejdede restaureringer
der, der geelder for en tandleegepraksis, skal overholdes. opbevares pa et lukket sted, sdsom en skuffe eller et skab, indtil den
* Brug kun de anferte validerede behandlingsprocedurer. skal bruges
ADvARseL  ° Ansvaret for den mikrobielle behandling af restaurering pahviler brugeren. - - - - —
+ Udstyret og enhederne skal vedligeholdes og serviceres korrekt med regelmaes- Yderligere Denne vejledning er valideret af producenten af det medicinske
sige mellemrum. informationer udstyr til at kunne efterbehandle det medicinske udstyr til brug. Det
» Fremstilleren (laboratoriet eller tandteknikeren p& kontoret) af restaureringen forbliver brugerens ansvar at serge for, at efterbehgndlmgen som
skal informere tandlaegen om behovet for at behandle udstyret, inden det an- den konkret er foretaget ved brug af udstyr, materialer og personale
vendes eller indsaettes i patientens mund. i sterilisationen, opnédr det gnskede resultat. Dette kraever verificering
og/eller validering og rutinemaessig monitorering af processen.
Proces v Acceptabel Producentens kon- | Fra USA ring til Dentsply Sirona p& 1-302-422-4511. Uden for USA
Mekanisk (ultralyd) v taktoplysninger kontaktes den lokale Dentsply Sirona-repraesentant.
Rengering Manuel v
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret (vaske-/desinfektionsmaskine)
Desinfektion Manuel (4
Nedsaenkning v

Sterilisering

Dampautoklave

Nedsaenkning

Engangsbrug

Bortskaffes efter brug

Genanvendelig/kan ikke
genoparbejdes

Skal bortskaffes ved kontaminering
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4.2 TruMatch® farveguide

Genbehandlingsanvisninger til TruMatch® farveguide, farvefaner og holder

Advarsler

« "High level”-desinfektionsprocedurer er ikke blevet valideret.

Desinfektion pa mellemniveau er passende til holderen.

For de enkelte farvefaner fortsaettes der til sterilisering efter rengo-

ring og en eventuel valgfri/mellemliggende desinfektionsproces.

Sterilisering ved dampautoklavering er hensigtsmaessig og anbefa-

les til de enkelte farvefaner.

Holderen ma ikke autoklaveres i en dampautoklave.

Holderen ma ikke renses/desinficeres i en automatisk vaske-desin-

fektor.

Folg de korrekte infektionsforbyggende retningslinjer, sésom kor-

rekt handvask og iferelse af nye, punktur- og kemikaliebestandige

handsker ved de trin, der kraever det

Brug ikke harde stalberster til at rengere enheden, da det derved

kan blive ridset og mekanisk forringet.

« Der ma kun anvendes en desinfektionsopl@sning, der er godkendt
for sin effektivitet, EPA-registreret (og/eller godkendt af Health Ca-
nada), og som anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen
fra desinfektionsoplasningens producent.

« Farvefanerne ma ikke udsaettes for temperaturer over 137 °C.

Brug ikke phenolbaseret glutaraldehyd.

Brug altid en pH-neutral instrumentrengeringsoplasning, hvis det er

tilladt.

Hvis steriliseringsposens integritet er blevet kompromitteret, skal

udstyret oparbejdes igen fer brug.

Farvefanerne skal rengeres og steriliseres for hver brug. | lande, der

kraever en tre-trins proces, hvor der er krav om desinfektion inden

sterilisering, skal farvefanerne rengeres, desinficeres og steriliseres
for brug.

Begraensninger
mht. oparbejdning

Gentagen oparbejdning pavirker kun disse instrumenter minimalt.
Hvornar produktet har udtjent sin levetid afgeres normalt af graden
af slid og beskadigelse som fglge af brug.

Brug af enheden ud over dens levetid kan forarsage skade pa ud-
styr og @ge risikoen for krydskontaminering af patienter.
Sterilisering af kold veeske, kemisk dampsterilisering og sterilisering
ved ter varme er ikke blevet testet eller valideret med hensyn til
effektivitet og anbefales ikke til brug.

Indledende be-
handling ved
ibrugtagning

.

Umiddelbart efter brug skal eksponerede individuelle farvefaner
fiernes fra den eksponerede holder med henblik p& genbehandling
Lad ikke rester eller nogen form for kontaminering terre ind pa
udstyret. Fjern overskydende snavs/groft debris ved at terre, borste,
og/eller skylle under vand.

Transportér udstyret til behandlingsomradet, og felg nedenstaende
validerede oparbejdningsanvisninger.

Det anbefales, at enheden klargeres, sa snart det er praktisk muligt
efter brug.

* Begynd genbehandlingen inden for en 1 time efter brug.

.

.

.

Forberedelse for
rengering

Skil altid de enkelte farvefaner fra holderen inden genbehandling.

Rengering:
mekanisk

« Kemikalieproducentens instruktioner for renggrings- og desinfek-
tionsoplasningen skal falges med hensyn til koncentrationsrater,
kontakttider, pafyldningsniveau, afgasningsprocesser osv.

Den anbefalede oplasning er instrumentrenggringsoplasning Re-
surge® blandet til 14,8 ml/3,8 | ved 35 °C-40 °C, eller en tilsvarende
enzymatisk rengeringsoplasning.

« Fanerne og holderen nedsaenkes i et ultralydsbad indeholdende
den tilberedte oplgsning i mindst 20 minutter, medmindre et andet
tidsrum er angivet af oplasningens producent.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet og
i mindst 30 sekunder.

Lad det luftterre.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag renggrings- og desin-
fektionsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

Rengering:
manuel

Klarger renseoplasningen til instrumentet iht. producentens anbefa-
linger.

Den anbefalede opl@sning er instrumentrengeringsoplesning Re-
surge” blandet til 14,8 ml/3,8 | ved 35 °C-40 °C.

Brug renseoplgsningen iht. anvisningerne pa etiketten, barst med
en blgd nylonbarste med saerlig opmaerksomhed pa& sammenfajnin-
ger og spraekker.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet
(35 °C-40 °C) og i mindst 30 sekunder.

Lad det luftterre.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag rengaeringsprocedu-
ren, hvis det er ngdvendigt.

Bemaerk: P& det europaeiske marked kan der anvendes FD 370
Cleaner, DUrr Dental AG, Tyskland.

Desinfektion:
manuel

Desinfektion ved afterring

« Enheden desinficeres ved at afterre alle overflader grundigt med en
ny engangsserviet i kombination med en alkoholbaseret, tuberku-
losedraebende, kvaternaer ammoniumoplasning (41,58% IPA, 0,24%
ammoniumforbindelser).

Brug yderligere servietter efter behov for at sikre, at hele den
udvendige overflade, herunder sammenfgjninger og spraekker, for-
bliver synligt vade i den kontakttid, der anbefales af oplasningens
producent.

Veer seerligt opmaerksom pa alle sammenfgjninger og spraskker
under afterringen.

Skyl leveringsenheden under lunkent rindende vand (40 °C, drikke-
vandskvalitet) i 30 sekunder for at fijerne desinfektionsoplasningen
Tor enheden med en ter, fnugfri engangsklud eller engangsserviet.
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Renggring og
desinfektion:
automatiseret

Bemeerk: Folgende instruktioner gaelder kun for farvefaner. Brug
ikke en termisk desinfektor til holderen. Holderen kan aendre facon
eller blive kompromitteret

Bemaerk: Fjern de enkelte farvefaner med henblik p& automatiseret
rengering og desinfektion.

Der kan anvendes en termisk desinfektionsmaskine, som opfylder
standarden I1SO 15883, til automatiseret rengering og desinfektion.
Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret og godkendt dental
opvaskemaskine i henhold til ISO 15883

Falg producentens anvisninger med henblik pa valg af oplasninger
og programmer.

Fjern synlig snavs med en engangsklud/papirserviet.

| tilfaelde af kraftig kontaminering af farvefanerne skal de rengares
med en bled berste under rindende vand.

Anbring farvefanerne i vaske-desinfektoren, sa vand og rengerings-
middel kan traenge ind i og lgbe ud af enhedens abninger.

Kor et rengering/desinfektionsprogram med AO vaerdi = 3000 (fx:

5 min ved = 90 °C) (fx: Miele Vario TD) med en egnet saebe (fx: neo-
disher® MediClean og neodisher® Z, begge fra Dr. Weigert, Hamburg,
Tyskland eller tilsvarende).

Nar cyklussen er gennemfert, skal farvefanerne efterses for ned-
brydning som falge af hyppig brug og genbehandling. Hvis farvefa-
nerne er misfarvede, revnede, slidte, deforme osv., skal de bortskaf-
fes og ma ikke bruges.

Ga videre til sterilisering efter automatisk rengering og desinfektion.

Torreanvisningerne er beskrevet i afsnittet om rengering og desin-
fektion ovenfor.

Terring

Vedligeholdelse,
inspektion og
testning

Farvefanerne og holderen skal efterses for nedbrydning som felge
af hyppig brug og genbehandling. Hvis enheden er misfarvet, revnet,
slidt eller deformt, skal det bortskaffes.

« Serg for, at farvefanerne er er helt tarre, inden de indpakkes til
sterilisering.

« Der kan bruges en fnugfri engangsklud til at terre farvefanerne.

« Det anbefales at bruge FDA-godkendt, ISO 11607-godkendt, papir-/
plastikposer til dampsterilisering (f.eks. AssurePlus® steriliseringspo-
ser).

Emballering

Farvefanerne skal steriliseres ved dampsterilisering.

Falgende steriliseringcyklusser med praevakuum kan anvendes til
farvefanerne:

132 °C i 4 minutter med en torretid pa minimum 20 minutter.

134 °C i 3 minutter med en tgrretid pa minimum 18 minutter (anbe-
fales kun for markeder uden for USA).

135 °C i 3 minutter med en terretid pa minimum 16 minutter.

Der kan anvendes fglgende gravitationsforskydningscyklusser:
132 °C i 15 minutter med en tarretid pa minimum 30 minutter.

+ 135 °C i 10 minutter med en terretid pa minimum 30 minutter.

En alternativ steriliseringsmetode er at anbringe instrumenter uden
posen i dampsterilisatoren og behandle dem med en af de oven-
naevnte cyklusser.

Sterilisering/
dampautoklave-
ring

Opbevaring * Tag ikke instrumenterne ud af posen, fer de skal bruges, for at
forhindre kontaminering.

« Instrumenter, der steriliseres uindpakkede, skal anvendes straks.

* Opbevar ved stuetemperatur, vaek fra fugt eller hgj luftfugtighed.

For at forhindre kontaminering skal det oparbejdede udstyr opbe-

vares pa et lukket sted, sdsom en skuffe eller et skab, indtil den skal

bruges.

Posen skal efterses inden brug. Hvis steriliseringsposens integritet

er blevet kompromitteret, skal udstyres oparbejdes igen for brug.

Udstyret skal efterses inden brug. Bortskaf udstyret der er blevet
beskadigede, er slidte eller deforme.

Saml igen inden brug (seet de enkelte farvefaner i holderen) efter
behov.

Yderligere infor-
mationer

Denne vejledning er valideret af producenten af det medicinske
udstyr til at kunne efterbehandle det medicinske udstyr til genbrug.
Det forbliver brugerens ansvar at sgrge for, at efterbehandlingen som
den konkret er foretaget ved brug af udstyr, materialer og personale
i sterilisationen, opnar det gnskede resultat. Dette kraever verificering
og/eller validering og rutinemaessig monitorering af processen.

Fra USA ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. Uden for USA

Producentens kon-

taktoplysninger kontaktes den lokale Dentsply Sirona-repraesentant.

4.3 Compules® Tips Gun

For en fuldstaendig behandlingsvejledning og validerede parametre, se vejledningen “Brug
af Compules® Tips Gun”, som findes pa vores website https:/www.dentsplysirona.com/ifu.
Hvis det gnskes, kan vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det gnskede sprog.
| USA ring 1800 532 2855. Uden for USA anvendes den ordreblanket, der findes pa
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 Bortskaffelse

- Baseret pa oplysningerne i sikkerhedsdatabladet udger det affald, der genereres ved bort-
skaffelse af produktet, ikke en fysisk fare for mennesker eller miljget. Det kan derfor hand-
teres som ufarligt affald i henhold til lokale bestemmelser.

« Kontaminerede beholdere og tilbehar, der har vaeret i kontakt med patienten, skal renga-
res og desinficeres som beskrevet under Hygiejne, behandling og bortskaffelse ovenfor,
inden de bortskaffes, eller bortskaffes som farligt affald med risiko for biologisk kontami-
nering.

« Beer altid handsker ved handtering af emballage og tilbehor.

5. LOTNUMMER, UDL@BSDATO OG KORRESPONDANCE

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Ma ikke anvendes, hvis lotnummeret og/eller ud-
lzbsdatoen mangler eller er ulaeselig(t). ISO standarden anvender: “AAAA-MM-DD”.

2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
« Lotnummer
« Udlgbsdato

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt kan findes (efter
aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sage efter Basic UDI-DI-num-
meret: ++DO02DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. Alle rettigheder forbeholdes. 530600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

Didelés raiskos mikromatricos restauravimo
medziaga

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.
Perspéjimas: Tai yra medicinos jrenginys. Skirta tik profesionaliems odontologams naudoti
odontologijai

1. GAMINIO APRASAS

Esthet«X® HD didelés raiskos mikromatricos restauravimo medziaga yra Sviesa kietinama,
rentgenokontrastiné kompozitiné restauravimo medziaga, skirta pieniniy ir nuolatiniy danty
priekinéms ir oninéms restauracijoms. Ji turi bati naudojama uzdéjus tinkama dentino/ema-
lio adhezyva.

Esthet«X® HD didelés raiskos restauravimo medziaga atitinka standarta ISO 4049:2019 poli-
merinés restauravimo medziagos.

1.1 Naudojimo indikacijos

1. EstheteX® HD restauraciné medziaga yra skirta naudoti kaip priekiniy ir Soniniy danty visy
klasiy ertmiy tiesioginé restauraciné medziaga.

EsthetsX® HD restauraciné medziaga skirta naudoti kaip estetiniy laminaciy ir kosmetinio at-
kdrimo (pvz., diastemos uzdarymo, kandziy pailginimo) tiesioginé restauraciné medziaga.
Esthet+*X® HD restauraciné medziaga yra skirta netiesioginiy jkloty ir uzkloty gamybai.

2.
3.

1.2 Kontraindikacijos
Esthet*X® HD restauracinés medziagos negalima naudoti pacientams, su zinoma padidéjes
jautrumas | metakrilato dervas anamneze.

1.3 Gaminio formos (tam tikros gaminio formos kai kuriose 3alyse gali nebati parduodamos)

Sios vienkomponentés, $viesa kietinamos kompozicinés restauravimo medziagos galima jsi-
gyti Siy formu:

*« Compules® Tips (antgaliy) su iSankstinémis dozémis

* 3 g EasyeTwist Svirksty

Standartiniai pagrindo atspalviai yra optimizuoti taip, kad atitikty VITA®' sistema. Esant este-
tiskai sudétingiems sprendimams yra papildomi pagrindo, nepermatomo dentino ir pusskai-
drio emalio atspalviai, neatitinkantys tradicinés VITA® sistemos. Speciali atspalviy ir maisymo
skalé pades gydytojui pasirinkti atspalvius ir ju maisymo technika.

Siekiant geriausiy estetiniy rezultaty pagal individualias paciento savybes, EstheteX® HD res-
tauraciné medziaga gali bGti naudojama su atskirai jsigyjamais atspalviais BisGMA pagrindu ir
opakeriais isimtine odontologo atsakomybe.

Galimi atspalviai

Nepermatomas Iprastinis pagrindas Pusskaidris emalis
dentinas
Balta-O = W-O Balta = W B5/Tamsiai geltona Skaidrus emalis = CE
A2-O Labai Sviesus = XL CI Baltas emalis = WE
A4-O Al c2 Geltonas emalis = YE
B2-O A2 C3 Gintarinis emalis = AE
C1-O A3 c4a Pilkas emalis = GE
C4-0 A35 C5/Labai pilkas-rudas
D3-O0 A4 D2

B1 D3

B2 Universalus

B3
1.4 Sudetis

EstheteX® HD restauracinés medziagos dervos matrica yra sudaryta is Bis-GMA adukto, Bis-
EMA adukto ir trietilenglikolio dimetakrilato, kamparo chinono (CQ), fotoiniciatoriaus, stabili-
zatoriaus, pigmentu.

UZpildo derinys yra sudarytas i$ bario fluoroborosilikato kristaly, kuriy daleliy vidutinis dydis
yra mazesnis nei 1 um, ir silicio nanouzpildo (daleliy dydis yra 0,04 um); 52-54 tario %.

1.5 Suderinami adhezyvai

EsthetsX® HD restauravimo medziaga turi bati naudojama uzdéjus tinkamy dentino/emalio

adhezyvy ir yra chemiskai suderinama su jprastais (met)akrilatiniais dentino/emalio adhezy-
vais, jskaitant Dentsply Sirona adhezyvus, skirtus naudoti su matomaja Sviesa kietinamomis
kompozicinémis restauravimo medziagomis (Zr. iSsamiag pasirinkto adhezyvo naudojimo ins-
trukcija).

1.6 Suderinami cementai

klotai ir uzklotai, pagaminti i Esthet*X® HD restauravimo medziagos, yra suderinami su der-
viniais cementais, jskaitant Dentsply Sirona cementus, skirtus naudoti su kompozitiniais jklo-
tais (uzklotais) (zr. iSsamia pasirinkto cemento naudojimo instrukcija).

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo nuro-
dymy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

A

ATSARGIAI

Pavojaus saugai simbolis

Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy su-
sizaloti. Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimuy,
pateikty su tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai

1. EstheteX® HD restauracinés medziagos sudeétyje yra polimerizuojamy metakrilato mono-
meruy, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei jautrius Zmones gali jjautrinti per
oda ir sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

* Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintumete ir nesuzalotumeéte ragenos. Patekus |
akis, gausiai tuojau plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtumeéte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Pa-
tekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, tuojau pa-
Salinkite medziaga vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar
iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités | gydytoja.

' VITA néra ,Dentsply Sirona.” registruotasis prekés zenklas
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Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad isvengtumeéte uzde-
gimo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, tuojau ja pasalinkite. Gleivine gausiai
plaukite vandeniu po restauracijos yra baigtas ir jj nupUGskite. Jei gleivinés jautrumas te-
siasi, kreipkités | gydytoja.
EstheteX® HD restauravimo medziagos kietéjimo reakcijos metu issiskiria Siluma. Padidéju-
si temperatlra gali dirginti pulpg arba minkstuosius audinius. Netoli pulpos esantj denting
(arciau kaip per T mm) padenkite kietai kietéjanciu kalcio hidroksido pamusalu (Dycal® Li-
ner) ir (arba) paruoskite, vadovaudamiesi adhezyvo gamintojo instrukcijomis.

. EstheteX® HD restauravimo medziaga yra tik Sviesa kietinama medziaga. Neuzbaigus kie-
tinti Sviesa gali suprastéti fizikinés savybés, likti nesukietéjusio monomero, issivystyti poo-
peracinis jautrumas arba per anksti susilpnéti surisimas/restauracija. Nuorodas dél bangy
ilgio, iSvesties ir maksimaliy didinimo pakopy zZr. nuosekliose naudojimo instrukcijose. Pries
kiekviena naudojima patikrinkite iSvestj ir kietinimo cikla.

. Naudodami Compules® Tips Gun (antgaliy pistoleta) odontologai ir pacientai turi dévéti
akiy apsaugas.

. EstheteX® HD restauravimo medziagos negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas kuriam nors is komponenty.

N

.2 Atsargumo priemonés

« Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias Naudojimo instrukcijas. Bet koks $io gaminio
naudojimas ne pagal Sias Naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra tik odontologo atsako-
mybeée.

* Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik viena karta. Panaudoje
juos iSmeskite. Nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad iSvengtumete kryzmi-
neés tarsos.

*  Salytis su seilémis ir krauju dedant kompozita gali lemti netinkama restauracija. Rekomen-
duojame naudoti koferdama ar atitinkama izoliavima.

« Dévekite tinkamus apsauginius akinius, kauke, apranga ir pirstines. Pacientams rekomen-
duojama apsaugoti akis akiniais.

« Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus bei sterilizuotus, arba naudojimui paruostus
reikmenis. Nenaudokite dozatoriy, kurie nebuvo tinkamai apdoroti pries naudojima arba
ruosiant naudoti pakartotinai. Pries naudojima ir kiekviena pakartotinj naudojima dozato-
riai turi baGti tinkamai iSvalyti ir apdoroti autoklave (Zr. toliau ,Higiena, Apdorojimas ir Utili-
zavimas™).

* Kaip papildoma apsaugos priemone, saugancia nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo stambiy

nuolauzy, ant dozatoriy galima uzdéti apsauginj barjera.

* Compules® Tips (antgaliai) tiekiami paruosti naudojimui ir jy apdoroti nereikia. Naudoki-
te tik naujus, Svarius Compules® Tips (antgalius), laikomus uzdaroje vietoje, pvz., stal¢iuje
arba spintoje, saugant nuo galimy tarsos Saltiniy. I$ originalios pakuotés juos isimkite tik
Svariomis rankomis mavédami pirstines arba Svariu tinkamu instrumentu pries pat naudo-
jima. Siekdami sumazinti infekcijos rizika, nenaudokite antgaliy, jei ju pakuoté sugadinta
arba pazeista

« Svirksto pakartotinai apdoroti negalima. Kad j $virksta nepatekty kiino skysciy laseliy ar
aerozoliy ir jis neblty uzterstas rankomis, batina Svirksta laikyti ir naudoti Svarias (dezinfe-
kuotas) pirstines.

* Kaip papildoma apsaugos priemone, saugancia nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo stambiy

nuolauzy, ant Svirksto galima uzdéti apsauginj barjera.

« Nejterpkite ir nenaudokite restauracijos priemoniy, kurios nebuvo tinkamai apdorotos. Sie-
kiant sumazinti kryzminés tarsos rizika, pries dedant, restauracijos priemone reikia tinka-
mai nuvalyti ir dezinfekuoti (Zr. ,Higiena, Apdorojimas ir Utilizavimas®).

* Medziaga turi lengvai iSsispausti is Compules® Tip (antgalio). Compules® Tips Gun (antga-
liy pistoleta) spauskite velniu ir tolygiu judesiu. NENAUDOKITE PER DIDELES JEGOS. Sti-
priai spaudziant medziaga gali netikétai iSsispausti arba Compules® Tip gali plysima arba
iSsistumti i§ Compules® Tips Gun. Jei medziaga lengvai neissispaudzia, patraukite is darbo
lauko, iSmeskite Compules® Tip (antgal)) ir uzdékite nauja Compules® Tip (antgalj). Reko-
menduojama naudoti Compules® Tips su Dentsply Caulk Compules® Tips Gun. Kito gamin-
tojo dozavimo jtaiso naudojimas savo nuozilra yra odontologo atsakomybé.

+ Nenaudokite gaminio, jei pakuote pazeista.

« Restauracijos ilgaamziskumui jtakos gali turéti daug faktoriy. Dél nesandariy krasty restau-
racijos priemoné gali iSkristi arba atsinaujinti éduonis. Reguliariy patikry metu visada pati-
krinkite restauracijos krasty integraluma.

« Svirksta po naudojimo reikia iskart sandariai uzdaryti.

+ Saveikos:

« Negalima su Siuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu ir vandenilio peroksidu, nes
jos gali trikdyti kietéjima ir lemti medziagos polimeriniy komponenty suminkstéjima.
Esthet*X® HD restauracinés medziagos yra kietinama Sviesa. Todél ja reikia saugoti nuo
aplinkos $viesos. |déje medziaga, iskart kietinkite.

Jei atliekant adhezines procedUras naudojami mineralais (pvz. gelezies junginiais) impre-

gnuoti retrakcijos siGlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprasteéti krastinis sandaru-

mas, kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavirsiumi ir (arba) restauracija gali bati
nesékminga. Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprasta neimpre-
gnuota silla.

2.3 Salutinis poveikis
1. Gaminys gali dirginti akis ir oda.
« Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas
« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti raus-
vy bérimuy.
* Gleivinés: uzdegimas (Zr. |spé&jimai).
2. Gaminys gali paveikti pulpa (zr. |spéjimai).

2.4 Laikymas

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savy-

bés.

« Laikykite su sandariai uzdaromais originaliais dangteliais

* Laikykite 2 °C-24 °C temperatdroje.

+ Naudokite gaminj kambario temperatdroje.

* Saugokite nuo saulés apsvietos

« Neuzsaldykite.

* Pernelyg didelé dréegmeé gali neigiamai paveikti EstheteX® HD restauravimo medziagos sa-
vybes. Saugokite nuo drégmes.

* Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

« Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba) galiojimo datos arba jie nejskaitomi.

TruMatch® restauravimo medziagos atspalviy palete ir Compules® Tips Gun (antgaliy pistole-
ta) reikia apdoroti ir laikyti laikantis toliau skyriuje ,Higiena, apdorojimas ir utilizavimas” pa-
teikty instrukciju.



3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS

Techniniai patarimai

1.

EstheteX® HD restauraciné medziaga yra gerai formuojama, nelipni ir nesusmunkanti me-

dziaga, leidzianti sukurti tikslig anatomine forma.

* Esthet*X® HD restauracine medziaga geriausia yra ne ,paskleisti”, o ,iSspausti” arba ,for-
muoti®.

« Rekomenduojama dozuoti/isspausti medziagg i$ Compules® Tip (antgalio) létai ir pasto-
viai spaudziant.

* Staiga ir (arba) stipriai iSspaudus medziaga i Compules® Tip (antgalio) medziaga gali
atrodyti balsva ir (arba) atsiskyrusi. Uzdéjus medZziaga susijungs, tai nepaveiks jos tvirtu-
mo ar estetiniy savybiy.

2. EsthetsX® HD restauraciné medZiaga buvo sukurta siekiant iSgauti didZiausia pavirsiaus

blizgesj, atkartojant natlraly emalj. Siekiant maksimalaus blizgesio primygtinai rekomen-
duojama poliruoti EsthetsX® HD restauracine medziaga naudojant Enhance® galutinés ap-
dailos sistema, taip pat Enhance® PoGo® vieno etapo deimantinio mikropoliravimo sistema
ir (arba) Prisma® Gloss™ kompozity poliravimo pastas.

Atspalviy pasirinkimo optimizavimas

1.

EstheteX® HD restauracinés medziagos pagrindo atspalviy nepermatomumas moksliskai
sukurtas siekiant derinti danties emalio ir dentino struktlras kompozite taip, kad rezultatas
bty panasiai pusskaidris kaip natdraliam dantyje. Papildomi matiniai ir emalio atspalviai
suteikia galimybe pakeisti visus danties prarastos struktGros komponentus. Daugiasluoks-
nis medziagos nepermatomumas vizualiai suteikia restauracijai natdraly gyvybinguma ir
pusskaidre iSvaizda.

2. Gautinis atspalvis priklauso nuo sluoksnio (sluoksniy) storio ir aplinkinés danties struk-

tlros (emalio ir (arba) dentino) sgveikos. Atspalvio intensyvumas yra susijes su naudoja-
mos Esthet*X® HD restauracinés medziagos nepermatomo sluoksnio, pagrindo ir (arba)
pusskaidrio sluoksnio storumu arba plonumu. Restauracijos atspalvio atitikimas pagal
pasirinktg TruMatch® atspalviy skalés kortele galimas naudojant pakankama kiekvieno
komponento, pvz., IV klasés, lUpinio-liezuvinio Ill klasés ir pan., stor|. Plonesnéms nei 2 mm
restauracijoms, pvz., konservatyvioms kosmetinéms laminatéms ir (arba), jei pageidautinas
didesnis atspalvio Sviesumas, geresnj kito atspalvio pagrinda galima gauti uzdeéjus skysta
opaker].

3. Visais atvejais geriausia tikrinti atspalvj naudojant modelj. Technika apima atspalviy ir ne-

permatomumo naudojima pagal pasirinkta TruMatch® atspalviy kortele reikiamu storiu, kad
kuo labiau atitikty galine restauracijg su EsthetsX® HD restauracine medziaga. Medziagos
dedamos ant $varaus, sudrékinto ir neésdinto danties ertmés ar danties restauracijos vie-
toje. Kiekvienas sluoksnis dedamas be ésdinimo ar risiklio, tada kruopsciai kietinamas. De-
dant sluoksnius ar keic¢iant storj galima pabandyti pritaikyti galutinj atspalvj. Odontolgas,
pacientas ir pagalbinis personalas gali kartu perziGréti atspalvio pasirinkimo rezultata. Po
perziQros kompozito medziaga galima pasalinti odontologiniu zondu ar skaleriu.

4. Atminkite, kad atspalviy pasirinkima veikia kambario ir aplinkos apsvietimas, kaitrinés arba

fluorescencinés lempos palyginti su natGraliu apsvietimu (idealus apsvietimas yra i$ Siauri-
nés pusés/lauke/esant debesuotumui).

5. Atspalviy pasirinkima taip pat veikia kambario aksesuarai, pavyzdziui, spalvotos sienos/

tapety atspindziai. Taip pat nuo paciento reikia nuimti odontologine servetéle. Danties ats-
palvius stebéite trumpomis atkarpomis mélyname fone, kad neutralizuotumete ilgesnés
atspalvio perzilros poveik|. Perzilra mélyname fone turés atpalaiduojantj poveik| stebint
nuotraukos/spalvos optine diferenciacija. Akys turi blti nepavargusios. Renkantis atspalvj
verta paprasyti pagalbinio personalo ir paciento patvirtinimo.

3.1 Tiesioginé restauracija
311 Atspalvio pasirinkimas

Pries pasirenkant atspalvj dantis turi bati Svarus, sudrékintas ir be pasaliniy medziagy
ar akmenuy. TruMatch® atspalviy skalé jeina | [vadinio rinkinio sudétj, o ISsami organiza-
vimo sistema buvo sukurta siekiant imituoti konkreciy atspalviy sluoksniavimo rezulta-
ta. Pasirinkite atspalvio kortele, imituojancia geriausia galutinj rezultata. Vadovaujantis
nurodymais atspalvio korteléje gaunamas norimas atspalvis. Maisant sluoksniuotus ats-
palvius ir jvairy storj galima koreguoti konkrety atspalvj. Zr. ankstesnj skyriy Atspalviy
pasirinkimo optimizavimas. Be to, Technikos Zinyne detaliai iSdéstytos nuoseklios tiks-
laus atspalvio atklrimo proceduaros.

312 Ertmeés paruosimas

2.1 Priekinés restauracijos: visoms Ill, IV ir VV klasés restauracijoms naudokite konserva-
tyvy ertmés paruosima. Rekomenduojama atlikti ertmés pavirsiaus poliravima (pa-
daryti nuozulng), kad pageréty ésdinimas ragstimi, emalio sujungimas ir galutinés
apdailos procedtros. Techninis patarimas: akmeny ant vidinio pavirsiaus estetinis
slepimas gali reikalauti gilesnio preparavimo, leidZiancio pridéti pakankama restau-
racinés medziagos kiekj.

2.2 Sonineés restauracijos: reikia jprastiniu badu preparuoti ertme ir idvalyti ertmés pa-
virsiaus krastus, kad bty galima geriau ésdinti ragstimi. Vidinése preparacijos
formose neturi likti amalgamos ar kity bazés medziagy likuciy, galin¢iy trukdyti
Sviesos perdavimui ir restauracijos kietéjimui.

31.3 Matricos isdéstymas

Mylar, Bimatrix, sudétiniy (pvz., Palodent® sudétinés matricos sistemos) ar plonos ma-
tricos juostos (pvz., AutoMatrix® matricos sistemos be fiksatoriy) naudojimas ir tolesnis
matricos juostos poliravimas pagerina galutinj tarpproksimalinj salytj ir kontdra. SIEKIANT
UZTIKRINTI LENGVA ATSKYRIMA IR PAGERINTI LEISTINA PROKSIMALIN| SALYT], RE-
KOMENDUOJAMAS PIRMINIS PLEISTYU NAUDOJIMAS/BiTine® ZIEDO UZDEJIMAS.

314 Pulpos apsauga, danties priezitra/dentino pirminis apdorojimas, adhezyvo uzdéjimas

Zr. gamintojo nurodymus dél pulpos apsaugos, danties priezitros ir (arba) adhezyvo
uzdéjimo. Tinkamai apdorojus pavirsius reikia stengtis jy neuztersti. ISkart pradékite deti
Esthet*X® HD restauracine medziaga

315 EstheteX® HD mikromatricos restauracinés medziagos uzdéjimas

51 EasyeTwist Svirkstas: spausdami j Sona nuo EasysTwist Svirksto nuimkite dang-

telj. Dangtelj galima lengviau nuimti ,lauziamuoju®, o ne ,traukiamuoju” judesiu.

IS Easy+Twist Svirksto isspauskite reikiama EstheteX® HD restauracinés medzia-

gos kiekj j maisymo pada, létai sukdami rankena pagal laikrodZio rodykle. Tam, kad
uzbaigus dozavima medziaga netekéty i$ Svirksto, pakreipkite EasyeTwist Svirks-

to priekinj antgalj j virsy, pasukite rankena pries laikrodZio rodykle ir uzdenkite
EasyeTwist Svirksta. Techninis patarimas: dirbdami su konkreciu sluoksniu ir kietin-
dami jj Sviesa saugokite iSspaustag EsthetsX® HD restauracine medziaga nuo anksty-
vos polimerizacijos del aplinkos Sviesos poveikio.

5.2 Dozuoti Compules® Tips (antgaliai): jdékite Compules® Tips Gun (antgaliy pistole-
ta) su Compules® Tips (antgaliu) su iSankstinémis dozémis. |kiskite Compules® Tip
(antgalj) | Compules® Tips Gun (antgaliy pistoleto) cilindro angg su jrantomis. Pir-
miausia turi bati jkistas Ziedas, esantis ant Compules® Tip (antgalio). Nuo Compu-
les® Tip (antgalio) nuimkite dangtelj. Compules® Tip (antgalj) galima pasukti 360 °,
kad jéjimo | ertme kampas bty tinkamas. Dozuokite medziagg | paruostg ertme |é-
tai ir pastoviai spausdami. Nenaudokite per didelés jégos. Norédami nuimti naudota
Compules® Tip (antgal)), jsitikinkite, kad Compules® Tips Gun (pistoleto) stimoklis
visis§kai atitrauktas atgal, o rankeng galima atidaryti | placiausia padét|. Stumite ze-
myn priekinj Compules® Tip (antgalio) galg ir nuimkite. Pries dédami | laikymo vieta
pagal instrukcijas sterilizuokite Compules® Tips Gun (antgaliy pistoletg) (Zr. skyriy
,Higiena, Apdorojimas ir Utilizavimas®).

« Compules® Tips Gun spauskite lengvai ir tolygiai

' . Medziagos iSspaudimas - suzeidimo rizikos dél per didelés jégos sumazinimas.
ATsARGIAI  © Nenaudokite dideles jegos - Compules® Tip gali plysti arba bati iSspausta.
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5.3 Pasirenkamas takus jklotas: pries dedant EsthetsX® HD restauracine medziaga, gali-
ma uzdéti suderinamo takaus jkloto (galima jsigyti atskirai). Vadovaukités iSsamiais
gamintojo naudojimo nurodymais.

Tvarkymas
Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus ir sterilizuotus, arba naudojimui paruostus rei-
kmenis.

31.6 Priekinis uzdéjimas
Leétai ir pastoviai spausdami iSspauskite EsthetsX® HD restauracine medziaga tiesiai j
preparuota ertme/danties pavirsiy is Compules® Tip (antgalio). Nereikia naudoti per
didelés jegos. Be to, medziaga galima iSspausti ant Svaraus pado i$ Compules® Tip
(antgalio) arba EasyeTwist Svirksto ir perkelti | paruosta vieta tinkamu perkélimo instru-
mentu. Tinkamais kompozito prietaisais pritaikykite, suformuokite ir suteikite reikiama
pavirsiaus pavidalg. Medziaga galima déti ir kietinti Sviesa iki 2 mm sluoksniais (Zr. Kieti-
nimas, 3.1.8 zingsnis). Techninis patarimas: estetiniam atspalviy maiSymui sluoksniai gali
bati atskirai kietinami, norint sukurti pagrindo kitam atspalvio uzdéjimui forma.
317 Soninis uzdéjimas
Leétai ir pastoviai spausdami iSspauskite EsthetsX® HD restauracine medziaga tiesiai |
preparuotg ertme/danties pavirsiy i Compules® Tip (antgalio). Nereikia naudoti per di-
delés jégos. Be to, medziaga galima isspausti ant Svaraus pado i§ Compules® Tip (antga-
lio) arba Easy«Twist Svirksto ir perkelti | paruosta vieta tinkamu perkeélimo instrumentu.
71 lir V klasés: EstheteX® HD restauracine medziaga galima déti ir pritaikyti 2 mm
sluoksniais, kiekviena jy kietinant (zr. Kietinimas, 3.1.8 Zingsnis).
7.2 |l klasé: pradédami nuo proksimalinio apsodo glaudziai pridékite 2 mm
Esthet*X® HD restauracinés medziagos sluoksnj prie ertmes sieneliy ir stabilizuokite
matricos juosta padarydami Svary nedantyta kondensatoriy (kams$alg), pradédami
nuo vidurio | krastus, sumazindami patekusio oro kiekj ir Salindami tustumas. Kie-
tinkite Sviesa (zr. Kietinimas, 3.1.8 Zingsnis). Likusig preparuota vieta galima uzpil-
dyti iki 2 mm sluoksniais, kiekvieng ju kietinant Sviesa (Zr. Kietinimas, 3.1.8 Zingsnis).
Prie$ kietindami Sviesa suformuokite galutinio sluoksnio konttrg, naudodami pasi-
rinktus Svarius pjovimo ir slifavimo instrumentus. Techniniai patarimai: norédami
sutrumpinti galutinés apdailos laika, pries formuodami sakandzio anatomija, pir-
miausia suformuokite krasto briaunos kontdra. Suformuokite krastus ir anatomija.
Esthet*X® HD restauraciné medziaga yra nesmunkanti medziaga, todél galima for-
muoti dauguma anatominiy formy pries atliekant kietinima Sviesa.
318 Kietinimas
Kiekviena sluoksnj kietinkite tinkama kietinimo lempa, skirta medziagoms, kuriy sude-
tyje yra kamparo chinono (CQ) iniciatoriaus, kietinti, t. v., kurios spektrinés iSvesties pi-
kas yra 470 nm. Maziausia $viesos spinduliuoté turi bati bent 550 mW/cm? maziausiai
20 sekundziy. Kai kurios gerersniy techniniy savybiy polimerizacijos lempos gali kietinti
daugumos EsthetsX® HD restauracinés medziagos atspalviy 2 mm sluoksnius per 10 se-
kundziy. Zr. polimerizacijos lempos gamintojo rekomendacijas dél suderinamumo ir kie-
tinimo rekomendacijy. Po matricos nuémimo per rekomenduojama laika, EsthetsX® HD
restauraciné medziaga turi bati papildomai kietinama polimerizacijos lempa per proksi-
malines, liezuvines ir [Gpines emalio sieneles.

« Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
« Patikrinkite kietinimo cikla.
ATSARGIAI « Pries kiekvieng procedrg patikrinkite kietinimo galia.

ﬂ Netinkamos polimerizacijos dél nepakankamo kietinimo rizikos sumazinimas.

31.9 Galutiné apdaila ir poliravimas

91 Iskart po kietinimo pradeékite galutine apdaila. Prisma® apdailos frezomis arba ki-
tais karbidiniais ar deimantiniais apdailos instrumentais galima pasalinti pertekliy ir
suformuoti bendrajag kontlro forma. Papildoma galutine apdailg rekomenduojama
atlikti naudojant Enhance® galutinés apdailos sistema. Zr. i$samius gamintojo nau-
dojimo nurodymus.
Norint gauti didelj EsthetsX® HD restauracinés medziagos blizgesj, batina poliruo-
ti. Rekomenduojama naudoti Enhance® PoGo® vieno etapo deimantine mikropoli-
ravimo sistemg ir (arba) Prisma® Gloss™ kompozity poliravimo pastas. Zr. i§samius
gamintojo naudojimo nurodymus. Atlikus poliravima Enhance® PoGo® poliruo-
kliu ir (arba) abiem Prisma® Gloss™ pastomis, dél mikromatricos technologijos
Esthet*X® HD restauraciné medziaga islaikys didelj pavirsiaus blizgesj.

9.

N

3.2 Netiesioginiy jkloty/uzkloty gamyba
3.21 Atspalvio pasirinkimas

Galutinj norimo atspalvio pasirinkima reikia atlikti prie$ preparuojant dantj. Prie$ pasiren-

kant atspalvj dantis turi bati Svarus, sudrékintas ir be pasaliniy medziagy ar akmenuy. Tru-

Match® atspalviy skalé jeina j Jvadinio rinkinio sudétj, o ISsami organizavimo sistema buvo

sukurta siekiant imituoti konkreciy atspalviy sluoksniavimo rezultata. Pasirinkite atspalvio

kortele, imituojancia geriausia galutinj rezultata. Vadovaujantis nurodymais atspalvio kor-
teléje gaunamas norimas atspalvis. Maisant sluoksniuotus atspalvius ir jvairy storj galima
koreguoti konkrety atspalvj. Zr. skyriy Atspalviy pasirinkimo optimizavimas.

3.2.2 Ertmes preparavimas

Ertme reikia jprastai preparuoti. Rekomenduojama suapvalinti vidinius kampus ir atlik-

ti ertmés pavirsiaus poliravima (padaryti nuozulng), kad pageréty emalio sujungimas ir

galutinés apdailos procediros. Vidinése preparacijos formose neturi likti amalgamos ar
kity bazées medziagy likuciy, galinc¢iy trukdyti Sviesos perdavimui ir glaistymo cemen-
to kietéjimui. Zr. adhezyvo ir glaistymo cemento gamintojo nurodymy dél bazés, jkloto/
pulpos apsaugos reikalavimuy.

3.2.3 Atspaudas, pagrindinio liejinio gamyba

31 Padarykite tiksly preparuotos vietos atspauda vadovaudamiesi gamintojo nurody-
mais dél pasirinktos atspaudy medziagos. Rekomenduojama rinktis medziaga, su
kuria galima atlikti du pylimus. Be to, galima padaryti du atspaudus.

3.2 Paruoskite ir uzdékite papildoma preparuoto danties restauracija. Naudokite me-
dziaga (-as), kurios (-iy) sudétyje néra eugenolio.

3.3 Bus pagaminti du liejiniai. Viena darbinj liejinj reikia sunumeruoti ir atskirti pagal
iprastines vainikeélio ir tilto ruosimo proceddras. Antrasis pagrindinis liejinys bus
naudojamas galutinei kontdro korekcijai. Vadovaukités atspaudy medziagos ga-
mintojo instrukcijomis del dezinfekcijos ir atspaudo liejimo, liejinio gamybai reko-
menduojama naudoti supergipsa. Nerekomenduojama dengti atspaudo. Papildomai
reikia paruosti ir atkurti artikuliatoriuje priesinga liejinj

3.2.4 Restauracijos gamyba

4.1 Apdorokite visas preparuotos vietos jpjovas. Ant atskirto Stampo uzdeékite skiria-
mosios medziagos ir (arba) stampo skyriklj. Daugeliu atvejy restauracija galima at-
likti ne daugiau kaip 3 sluoksniais, kuriy kiekvienas yra iki 4 mm gylio.

4.2 Uzdékite pirmajj sluoksnj/atspalvj, sukurdami restauracijos pagrinda. Pritaikyki-
te pagal Stampa, nevirSydami riby. Rekomenduojamas kietinimas $viesa atliekamas
padedant j Triad® kietinimo lempa (Dentsply Trubyte) 2 minutéms. Uzdékite antrajj,
pagrindo sluoksnj, leidZiantj sutrumpinti sgkandzio anatomija ir galutinj proksimalinj
kontlra. Pakartokite kietinima Triad® lempa. Prie$§ uzdedant galutinj ,emalio” atspal-
vj pagal gamintojo instrukcijas galima atlikti galutinj dazyma atitinkamais pritaikytais
dazais. Uzdekite galutinj sluoksnj, pripildydami Siek tiek per daug ir padengdami vi-
sas ribas. Pakeiskite stampa atkurtu artikuliatoriuje modeliu. Nustatykite visus iSori-
nius, proksimalinius ir sakandzio kontaktus bei anatomija. Rekomenduojama Siek tiek
patepti gretimus ir priesingus modelio dantis. Trumpai kietinkite (10 sekundziy), nau-
dodami rankomis laikoma kietinimo lempa, kad uzfiksuotumeéte kontarus. Nuimkite
Stampa su restauracija, jdékite | Triad jrenginj galutiniam 2 minuciy kietinimui.



4.3 Nuimant restauracijg nuo stampo gali tekti nukrapstyti supergipsa nuo restauracijos

: | - A - Netiesiogiai gaminamy restauracijos priemoniy valymo, dezinfekavimo instrukcijos
krasty, kad restauracija netycia nesuskilty. Nuo restauracijos nuvalykite visus super-

« Sjos instrukcijos taikomos TIK netiesiogiai pagamintoms restauraci-
jos priemonéms, prie$ dedant jas | burnos ertme.

Auksto lygio dezinfekcijos procedlros nebuvo patvirtintos. Netiesio-
giniam restauravimui tinka vidutinio lygio dezinfekcija.

gipso likucius. Akriline freza atsargiai palyginkite matomus defektus uz paruostos
vietos riby.
4.4 Smeélio srove atsargiai nuvalykite vidinius pavirsius, naudodami 50 um aliuminio
abrazyva. Pasalinkite matomas nupjautas medziagas.
4.5 Padékite restauracijg ant neslifuoto pagrindinio liejinio paruosimo vietos, jei reikia, Neautoklavuokite gary autoklave.
pakoreguokite. Patikrinkite, ar krastai yra vientisi, bendra prigludima ir kontdra. Jei Nevalykite/nedezinfekuokite automatiniame dezinfekavimo plautu-
reikia, galima uzdeéti papildomy sluoksniy, pasiurkstinant pavirsiy ir uzdedant sude- ve.
rinamo adhezyvo pagal gamintojo instrukcijas, tada isdéstyti ir kietinti Sviesa, kaip Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy: gerai nusiplau-
nurodyta anksciau. kite rankas ir atitinkamiems veiksmams uzsimaukite naujas nepradu-
3.2.5 Galutiné apdaila ir poliravimas (laboratorijoje) riamas ir chemikalams atsparias pirstines.
Atlikite ankstesniame skyriuje Galutiné apdaila ir poliravimas, 3.1.9 Zingsnyje nurodytus Nevalykite restauracijos kietais vieliniais Sepeciais, nes tai gali bati
veiksmus tiesioginéms restauracijoms. pazeista
3.2.6 Pavirsiaus paruo$imas prie$ cementuojant Naudokite tik patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo tirpalus, re-
6.1 NupUskite vidinj restauracijos pavirsiy sméliasrove, naudodami 50 um aliuminio ok- gistruotus EPA (ir (arba) aprobuotus ,Health Canada” institucijos).
sida ir ne didesnj kaip 2,5 bar slegj. Juos naudokite laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo nau-
6.2 Nuvalykite ir dezinfekuokite restauracijos priemone, kaip aprasyta toliau skyriuje dojimo instrukcijos.

Ispéjimai

,Higiena, apdorojimas ir utilizavimas”

ATSARGIAI

Tarsa - infekcijos pavojaus sumazinimas.

 Pries valant ir dezinfekuojant restauracijos priemonés vidy reikia nupoliruoti ir
apdoroti sméliasrove.

« Restauracijos priemones reikia nuvalyti ir dezinfekuoti prie$ pat dedant.

+ Pries dedami vadovaukites toliau skyriuje ,Higiena, apdorojimas ir utilizavimas”
pateiktomis instrukcijomis.

3.2.7 Cementavimas

Rekomenduojama cementavimo technika yra surisimas naudojant risiklj estetinj dervos

cementa. Vadovaukités adhezyvo ir cemento gamintojo instrukcijomis dél preparuoto
danties ir restauracijos pavirsiaus pirminio apdorojimo.

3.2.8 Koregavimas, galutiné apdaila ir poliravimas (klinikinis)
Po cementavimo atlikite visus reikiamus okliuzinius pataisymus ir poliruokite visas kli-
niskai pataisytas vietas, kaip nurodyta ankstesniame skyriuje Galutiné apdaila ir polira-
vimas, 3.1.9 Zzingsnyje nurodytus veiksmus tiesioginéms restauracijoms. Visy atspalviy

Pakartotinio « Pakartotinis apdorojimas siems instrumentams turi minimaly po-

apdorojimo
apribojimai

veikj. Tinkamumo naudoti pabaiga paprastai apibrézia klinikiniai
faktoriai. Restauracijos priemonés paprastai apdorojamos tik pries
dedant jas pacientui.

Tokiy metody kaip apdorojimas gary autoklave, automatiniame de-
zinfekavimo plautuve, cheminé sterilizacija garais ir sausa sterilizaci-
ja karsciu veiksmingumas nebuvo isbandytas ir patvirtintas, todeél jy
taikyti nerekomenduojama.

Pradinis gydymas
naudojimo vietoje

« Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo tersalams pridzidti
ant prietaiso.

Naudokite naujg Svaria laboratoriniy pirstiniy pora.

Nuvalykite didelius nesvarumus/stambias apnasas vienkartine mar-
le/vatos pagaliuku, sumirkytais 70% izopropilo alkoholiu (IPA).
Pasalinkite visus matomus nesvarumus, pasirdpinkite, kad skystis
jsiskverbty j visus plysius. Naujomis Sluostemis jtrinkite skystj j ply-
Sius. ISmeskite naudotas Sluostes. Jei reikia, naudokite papildomas

Sluostes.
Nugabenkite j apdorojimo sritj ir elkités pagal patvirtinty procedary
instrukcijas, nurodytas toliau.

Esthet*X® HD restauravimo medziaga yra rentgenokontrasting; jos T mm sluoksnio rent-
genokontrastiskumas atitinka 1,9 mm aliuminio sluoksnio rentgenokontrastiskuma. Aliu-
minio rentgenokontrastiSkumas yra toks pat kaip dentino. Taigi T mm medziagos, kurios

rentgenokontrastiSkumas atitinka 1 mm aliuminio, rentgenokontrastiSkumas yra toks

Parengimas pries
pat, kaip ir dentino. g o]

Pries naudodami nupoliruokite iSorinius pavirsius ir paruoskite vidinius

4. HIGIENA, APDOROJIMAS IR UTILIZAVIMAS

Kryzminis uzterSimas - kad sumazéty infekcijos pavojus.

valyma

pavirsius cementavimui.

Valymas
ir dezinfekcija:
automatizuota

Netiesiogiai pagamintoms kompozitinéms restauracijos priemonéms
apdoroti nenaudokite automatiniy dezinfekavimo plautuvy. Medziaga
gali buti deformuota arba apgadinta.

2 > ) 1a -1)0¢ > . . . Valymas « Medziaga galima vienu metu nuvalyti ir dezinfekuoti, naudojant
« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius ir dezinfekcija: rekomenduojama 70% izopropilo alkoholio (IPA) tirpala.
reglamenttjs,‘ ) . R . mechaninis « Marle ir vatos pagaliuku, sumirkytais 70% IPA, nusluostykite visus
. Compu\es: T‘\ps nenaudokite pakartotinai. Salinkite iSmeskite naudotus restauracijos priemonés pavirsius; batinai nusluostykite visus griove-
Compules” Tips. ) o ) ) ) lius ir briaunas.
« Svirksto negali bati apdoroti pakartotinai. Uztersta Svirksta utilizuokite pagal « Pamerkite restauracijos priemone ultragarso voneléje | 70% IPA
vietinius reg\amevntuvs. ) . . tirpala ne trumpiau kaip 1 minutei, nebent tirpalo gamintojas yra
« Gydymo metu klinicistai, kontaktuojantis su pacientu, turi neliesti svirksty be nustates kitokj laika
aDS?UQ_IWO bafJeﬁO‘ _ . . . « Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
« Norint isvengti svirksty salycio su kiino skysciy purslais arba laseliais ar uzters- kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.
tomis rankomis, batina naudotis $virkstais mavint $varias/dezinfekuotas pirsti- « Palikite i&dziati ore, kol visigkai isdzius.
nes, uz pa;leqtq gyydym‘onsmt\ies f[b_u< « ApziGrékite, ar néra matomy nesvarumu, ir, jei reikia, pakartokite
« Nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti. valymo ir dezinfekavimo procedira.
« Apsauginiai barjerai yra vienkartinio naudojimo, po kiekvieno naudojimo jj rei- = - - — - - -
kia iSmesti vadovaujantis vietinemis taisyklémis. Barjeras nepakeicia valymo, Valymas + Medziaga galima vienu metu nuvalyti ir dezinfekuoti, naudojant

ATSARGIAI

dezinfekcijos ir sterilizacijos.
« Ant Svirksto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés
lygio dezinfekavimo tirpalo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant
uzterstos medziagos patekti bet kokiam tirpalui. ISmeskite kompozitine me-
dziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar nesteriliy instrumenty.
Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite Svirkstg ptky ne-
paliekancia vienkartine servetéle.
PASTABA: smarkiai valant galima nuvalyti etikete. Svirksta valykite atsargiai.
Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.
Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vie-
toje, pavyzdziui, stalc¢iuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.
Primygtinai rekomenduojame medziagas dozuoti $variomis/dezinfekuotomis
rankomis (su pirstinémis) arba tinkamomis perkeélimo znyplémis atskiroje patal-
poje, | paciento gydymo vieta atsinesant tik tiek, kiek bus naudojama.

ir vidutinio lygio
dezinfekcija:
rankinis

rekomenduojamg 70% izopropilo alkoholio (IPA) tirpala.

Marle ir vatos pagaliuku, sumirkytais 70% IPA, nusluostykite visus
restauracijos priemonés pavirsius; batinai nusluostykite visus griove-
lius ir briaunas.

Pamerkite restauracijos priemone | 70% IPA tirpala ne trumpiau kaip
1 minutei, nebent tirpalo gamintojas yra nustates kitokj laika
Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybeés vandentie-
kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziu.

Palikite isdzidti ore, kol visiskai isdzius.

Apzitrékite, ar néra matomuy nesvarumuy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo procedara.

DzZiovinimas

Nusluostykite prietaisus Svariu ir paky nepaliekanc¢iu audiniu. Pries
pristatydami palaukite, kol komponentai visiskai isdzius

Techniné Pries pat dédami apziGrekite ir jsitikinkite, kad nuvalyti visi tersalai. Jei
4.1 Netiesiogiai pagaminti jklotai ir uzklotai prieziara, patikra pakito prietaiso spalva, jis yra apgadintas ar deformuotas, prietaisa
ir bandymas reikia iSmesti.
Kryzminis uzterSimas - kad sumazéty infekcijos pavojus Pakuoté Jokiy specialiy reikalavimy.
« Pries valant ir dezinfekuojant restauracija reikia nupoliruoti.
« Pries dedant restauracijos priemones reikia apdoroti pagal toliau pateiktas ins- Sterilizacija + Sterilizuoti neleidziama. Néra patvirtinty metoduy.
trukcijas. « Nesterilizuokite restauracijy garais autoklave ir nemirkykite skystuo-
- Batina laikytis vietoje galiojan¢iy teisiniy reikalavimy ir higienos standartuy, tai- se cheminiuose sterilizatoriuose. Antraip gali bati apgadinti restau-
komy odontologo kabinetui. racijos.
A + Naudokite tik nurodytas patvirtintas apdorojimo proceddras. Laikymas « Laikykite apdorotas restauracijas temperataroje, saugokite nuo
ATSARGIAI  ° UZ restvauravcuo‘s m\krgb@lpg\m apdorqllma atvsak‘owrjaydvotmas‘ o drégmes arba didelio drégnio
. lranga ir prietaisai turi bati reguliariai tinkamai priziGrimi ir techniskai aptarnau- « Saugodami nuo uztersimo, iki naudojimo laikykite apdorotas restau-
Jami. N . ) . ) ) racijas uzdengtoje vietoje, pavyzdziui, stalciuje arba spinteléje.
« Restauracijos gamintojas (laboratorija arba kabineto danty technikas) privalo
informuoti odontologa, ar pries naudojant ar jterpiant j paciento burnos ertme Papildoma Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés prie-
prietaisa reikia apdoroti. informacija monés gamintojo kaip tinkamos medicininés priemonés paruosimui
naudojimui. Siekdamas norimo rezultato, apdorojima atliekantis
Procesas v Leidziama asmuo turi pasirdpinti, kad apdorojima atlikty iSmokytas jstaigos per-
— sonalas, naudojantis reikiama jranga ir medziagas. Todél procesa reikia
Mechaninis (ultragarsu) v tikrinti ir (arba) patvirtinti bei stebéti.
Valymas Rankinis v Gamintojo Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona“ telefo-
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius) kontaktiné nu 1-302-422-4511. Kitose Salyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose)
informacija kreipkites j vietinj ,Dentsply Sirona“ atstova.

Dezinfekcija

Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Rankinis (4

Mirkymas v

Sterilizacija

Gary autoklavas

Mirkymas

Vienkartinis naudojimas

Panaudojus ismesti

Daugkartinio naudojimo/
pakartotinai neapdorojamas

ISmesti, jei uzterstas




4.2 TruMatch® atspalviy paletés

TruMatch® atspalviy paletés, atspalviy skirtuky ir laikikliy apdorojimo instrukcijos

Ispéjimai

Auksto lygio dezinfekcijos procedlros nebuvo patvirtintos.
Laikikliui tinka vidutinio lygio dezinfekcija.

Atskiriems atspalviy skirtukams po valymo ir bet kokio nors papil-
domo/tarpinio dezinfekavimo proceso atlikite sterilizavima.
Atskiriems atspalviy skirtukams tinkama ir rekomenduojama yra
sterilizacija garais autoklave.

Gary autoklave neapdorokite laikiklio.

Laikiklio nevalykite/nedezinfekuokite automatiniame dezinfekavimo
plautuve.

Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy: gerai nusiplau-
kite rankas ir atitinkamiems veiksmnams uzsimaukite naujas nepradu-
riamas ir chemikalams atsparias pirstines.

Nevalykite jrenginio kietais vieliniais $epeciais, antraip galite jj su-
braizyti ir mechaniskai apgadinti

Naudokite tik patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo tirpalus, re-
gistruotus EPA (ir (arba) aprobuotus ,Health Canada” institucijos).
Juos naudokite laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo nau-
dojimo instrukcijos.

Neleiskite atspalviy skirtukams jkaisti virs 137 °C temperataros.
Nenaudokite glutaraldehidy fenolio pagrindu.

Jei taikytina, visada naudokite neutralaus pH instrumenty valymo
tirpalus.

Jei sterilizacijos maiselio vientisumas pazeistas, pries naudojant
prietaisa reikia apdoroti i$ naujo.

Atspalviy skirtukus pries kiekvieng naudojima reikia isvalyti ir steri-
lizuoti. Salyse, kuriose reikalaujama trijy etapy proceddra, kur pries
sterilizuojant reikalinga dezinfekcija, atspalviy skirtukus pries naudo-
jima reikia isvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Pakartotinio
apdorojimo
apribojimai

Pakartotinis apdorojimas siems instrumentams turi minimaly povei-
ki. Naudojimo trukmeés pabaiga paprastai nustatoma pagal nusideé-
veéjima ar apgadinima dél naudojimo.

Naudojant prietaisg pasibaigus jo tinkamumo laikui gali bati suga-
dinta jranga ir padidéja paciento kryzminio uzkrétimo rizika.

Tokiy metody kaip sterilizacija $altu skysciu, cheminé sterilizacija
garais ir sausa steriliacija karsciu, efektyvumas nebuvo isbandytas ir
patvirtintas, todél jy naudoti nerekomenduojama

Pradinis gydymas
naudojimo vietoje

« Tuojau pat po naudojimo panaudotus atskirus atspalviy skirtukus
nuimkite nuo panaudoty laikikliy, kad galétumete juos kartotinai
apdoroti.

Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo tersalams pridzidti
ant prietaiso. Nusluostykite, nuvalykite Sepeciu ir (arba) nuplaukite
tekanciu vandeniu stambius nesvarumus/dideles apnasas.
Nugabenkite j apdorojimo sritj ir elkités pagal patvirtinty proceddry
instrukcijas, nurodytas toliau

Rekomenduojama pakartotinai apdoroti prietaisg kuo grei¢iau po
naudojimo.

« Pakartotinj apdorojima pradékite per 1valandag po naudojimo.

.

.

.

Parengimas pries
valyma

Prie$ apdorodami visada atskirkite atskirus skirtukus nuo laikikliy.

Valymas: « Reikia laikytis chemikaly gamintojy instrukcijy, taikomy valymo ir
mechaninis dezinfekavimo tirpalui, susijusiy su koncentracijos dydziu, poveikio
laiku, uzpildymo lygiu, dujy salinimo procesu ir kt.

* Rekomenduojamas tirpalas yra ,Resurge® instrumenty valymo tir-
palas, sumaisytas 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C, arba lygiavertis fermen-
tinis valymo tirpalas.

« Pamerkite skirtukus ir laikiklius ultragarso voneléje | paruosta tirpala
ne trumpiau kaip 20 minuciy, nebent tirpalo gamintojas yra nustates
kitokj laika.

« Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

« Palikite isdziti ore.

« Apzilrékite, ar néra matomy nesvarumuy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo proceddra.

Valymas: « Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite instrumenty valymo
rankinis tirpala.

Rekomenduojamas tirpalas yra ,Resurge® instrumenty valymo
tirpalas, sumaisytas 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C.

Naudodami valymo tirpalg kaip nurodyta etiketéje, Sveiskite Svelniu
nailoniniu Sepetéliu, ypac atkreipdami démesj | sanddras ir plysius.
Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
kio vandeniu (35 °C-40 °C) ne trumpiau kaip 30 sekundziy

Palikite isdziati ore.

Apzilrékite, ar néra matomuy nesvarumy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo procedura.

Pastaba: Europos rinkoje galima naudoti valiklj FD 370, Durr Dental
AG, Vokietija.

Dezinfekcija:
rankiné

Dezinfekuojama Sluostant

« Norédami dezinfekuoti priemone, kruopsciai nusluostykite visus pa-
virsius nauja vienkartine sluoste, suvilgyta spiritiniu tuberkuliocidiniu
ketvirtinio amoniako tirpalu (41,58% IPA; 0,24% amonio junginiy).
Jei reikia, naudokite daugiau $luosciy, kad matytumeéte, jog visi
iSoriniai pavirsiai, jskaitant sanddras ir plysius, islieka dregni tirpalo
gamintojo rekomenduojama laika.

Sluostydami ypatinga demes;j skirkite visoms sanddroms ir plysiams.
30 sekundziy plaukite jstatymo priemone drungnu tekanciu van-
deniu (40 °C, geriamuoju), kad pasalintuméte visus dezinfekanto
liku¢ius.

Nusausinkite priemone sausa, nesiptkuojancia vienkartine marle
arba vienkartine Sluoste.
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Valymas ir
dezinfekcija:
automatizuota

Pastaba: toliau pateiktos instrukcijos taikomos tik atspalviy skirtu-
kams; nenaudokite siluminio dezinfekatoriaus laikikliams. Laikikliai
gali bati deformuoti arba apgadinti

Pastaba: automatiniam valymui ir dezinfekavimui atskirus atspalviy
skirtukus nuimkite.

Automatiskai valyti ir dezinfekuoti galima Siluminiu dezinfekatoriumi,
atitinkanciu ISO 15883 reikalavimus

Naudokite tik tinkamai priziGrima, kalibruota ir patvirtintg dezinfeka-
vimo plautuva pagal ISO 15883.

Parinkdami tirpalus ir programas vadovaukités gamintojo instrukci-
jomis.

Pasalinkite didziausius nesvarumus vienkartine servetéle/popierine
Sluoste.

Jei atspalviy skirtukai labai nedvars, nuplaukite tersalus minkstu
Sepeteéliu po tekanciu vandeniu.

|dékite atspalviy skirtukus j dezinfekavimo plautuva taip, kad van-
duo ir ploviklis galety patekti | prietaiso angas ir i§ jy isteketi.
Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo programa, AO verté = 3000
(pvz., 5 min. =2 90 °C (pvz., Miele Vario TD) temperataroje), naudo-
dami tinkamus ploviklius (pvz., neodisher® MediClean ir neodisher®
Z, abu plovikliai gaminami Dr. Weigert, Hamburgas, Vokietija arba
lygiavertis).

Ciklui pasibaigus, apzidrékite atspalviy skirtukus, ar jie néra pazeisti
del ilgo naudojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito
atspalviy skirtuky spalva, jie jtrGko, nusidévéjo, deformavosi ar pan.,
juos reikia iSmesti ir nenaudoti.

Po automatizuoto valymo ir dezinfekcijos teskite sterilizavimag

Dziovinimas

« DZiovinimo instrukcijos yra jtrauktos | anksciau pateiktg valymo ir
dezinfekavimo skyriy.

Techniné prieziara,
patikra
ir bandymas

ApziGrékite atspalviy skirtukus ir laikiklius, ar jie néra pazeisti dél ilgo
naudojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito prietaiso
spalva, jis yra jtrikes, apgadintas, nusidévéjes ar pan., prietaisa reikia
iSmesti ir jo nebenaudoti.

Pakuoté

« |sitikinkite, kad pries supakuojant sterilizavimui atspalviy skirtukai
baty visiskai sausi.

Atspalviy skirtukus sausinti galima nesiptkuojancia vienkartine
marle.

Rekomenduojama naudoti FDA patvirtintus, ISO 11607 reikalavimus
atitinkancius popierinius/plastikinius sterilizavimo garais maiselius
(pvz., ,AssurePlus®” sterilizavimo maiselius).

Sterilizacija/
apdorojimas gary
autoklave

Atspalviy skirtukus reikia sterilizuoti naudojant gary sterilizacija.
Atspalviy skirtukams galima naudoti tokius pirminio vakuumo sterili-
zavimo ciklus:

132 °C 4 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 20 minuciy.

134 °C 3 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 18 minuciy (rekomen-
duojama tik ne JAV rinkoms).

135 °C 3 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 16 minuciy.

Galima naudoti tokius gravitacinio poslinkio ciklus:

132 °C 15 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy.

135 °C 10 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy.

Alternatyvus sterilizavimo metodas - sudeéti nesupakuotus instrumen-
tus j gary sterilizatoriy ir jvykdyti pirmiau nurodytus ciklus.

Laikymas

« Saugodami nuo uztersimo, neisimkite i$ sterilizavimo maiselio, kol
nereikia naudoti.

Instrumentus, kurie buvo sterilizuoti nesupakuoti, reikia naudoti
tuojau pat.

Laikykite kambario temperatCroje, saugokite nuo dréegmes arba
didelio dregnio.

Saugodami nuo uztersimo, iki naudojimo laikykite apdorotg prietai-
sg uzdengtoje vietoje, pavyzdziui, stal¢iuje arba spinteléje.

Pries naudodami patikrinkite sterilizacijos maiselj. Jei sterilizacijos
maiselio vientisumas pazeistas, pries naudojant prietaisa reikia
apdoroti i$ naujo.

Papildoma
informacija

Prie$ naudodami patikrinkite prietaisa. Pazeista, susidévéjusj arba
deformuotg prietaisg iSmeskite.

Vel surinkite naudojimui (jstatykite atskirus atspalviy skirtukus j
laikiklius), kaip numatyta

Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés prie-
monés gamintojo kaip tinkamos medicininés priemonés paruosimui
pakartotiniam naudojimui. Siekdamas norimo rezultato, apdorojimag
atliekantis asmuo turi pasirtpinti, kad apdorojima atlikty jstaigos per-
sonalas, naudojantis reikiama jranga ir medziagas. Todél procesg reikia
tikrinti ir (arba) patvirtinti bei stebéti.

Gamintojo
kontaktiné
informacija

Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona“ telefo-
nu 1-302-422-4511. Kitose Salyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose)
kreipkités j vietinj ,Dentsply Sirona® atstova.

4.3 Compules® Tips Gun

ISsamiy apdorojimo instrukcijy ir patvirtinty parametry ieskokite Compules® Tips Gun
(antgaliy pistoleto) naudojimo instrukcijose, kurios pateikiammos masy tinklalapyje adresu
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Paprasius, issiysime Jums nemokama spausdintg naudo-

jimo instrukcijy kopija Jums reikiama kalba per 7 dienas. JAV skambinkite 1-800-532-2855.
Uz JAV riby, naudokite adresu
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu

pateiktg uzsakymo forma.

4.4 Utilizavimas

* Remiantis saugos duomeny lape pateikta informacija, atliekos, susidarancios utilizuojant
gaminj, neturi fizinj pavojy Zzmonems arba aplinkai kelian¢iy savybiy. Todél jas, laikantis
vietos taisykliy, galima tvarkyti kaip nepavojingas atliekas.

« Uzterstas talpykles ir reikmenis, kurie lietési prie paciento, reikia pries utilizuojant iSvalyti
ir dezinfekuoti, kaip nurodyta pirmiau skyriuje ,Higiena, apdorojimas ir utilizavimas®, arba
utilizuoti kaip pavojingas atliekas, keliancias biologinés tarsos pavoju.

* Dirbdami su pakuotémis ir reikmenimis, visada mavékite pirstines.




5. PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO LAIKAS IR KORESPONDENCIJA

1.

2.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba)
galiojimo datos arba jie nejskaitomi. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm-dd"

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

« Pakartotinio uzsakymo numerj

« Partijos numer;j

« Galiojimo laika

. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir

kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) galima ras-

ti (suaktyvinus) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, ieskant pagrindinio UDI-DI numerio
++DO02DENTALCOMPOSITES68
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Dentsply
Sirona

S

EstheteX® HD

Augstas izskirtspéjas mikromatricas restaura-
cijas [idzeklis

LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LATVIESU
Bridinajumi: ST ir mediciniska ierice. Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lietosanai
zobarstnieciba

1. IZSTRADAJUMA APRAKSTS

EsthetsX® HD augstas izSkirtspéjas mikromatricas restauracijas lidzeklis ir redzamaja gaisma
polimeriz&jams, rentgenstarus caurlaidigs restauracijas kompozitmaterials piena un pastavigo
zobu prieksgjam un aizmuguréjam restaurdcijam. To ir paredzéts lietot péc piemérota denti-
na/emaljas adheziva uzklasanas.

Esthet+sX® HD augstas iz8kirtspéjas augsta limena restauraciju materials atbilst ISO 4049:2019
poliméra bazes restauraciju materialu standartam.

1.1 Lieto$anas indikacijas

1. EstheteX® HD restauracijas materials ir indicéts izmantosanai tieSai restauracijai jebkuras
klases kavitatém aizmuguréjos un priek$éjos zobos.

Esthet+sX® HD restauracijas materials ir indicéts ka tieSa estétiska venira restauracijas mate-
rials un kosmeétiskas parveidosanas (pieméram, diastémas slégsana, incizdla pagarinasana)
restauracijas materials.

Esthet+sX® HD restauracijas materials ir indicéts netiesai inleju un onleju veidosanai

2.

3.

1.2 Kontrindikacijas
EstheteX® HD restauracijas materials ir kontrindicéts lietoSanai pacientiem, kuriem anamnézé
ir paaugstinata jutiba pret pret metakrilata svekiem

1.3 Piegades formas (dazas piegades formas var neblt pieejamas visas valstTs)

Ir pieejami $&di &1 viena komponenta redzamaja gaisma polimerizéjama restauracijas kompo-
Zitmaterala iepakojumi

Predosed Compules® Tips (uzgali)

EasysTwist Slirces 3 g

Standarta pamattoni ir optimizéti, lai tie atbilstu VITA®' System. Estétiski specifiskiem gadi-
jumiem ir pieejami papildu pamattoni, necaurspidiga dentina un caurspidigas emaljas toni
arpus tradicionalajiem VITA® System toniem. Arsta darba atvieglo$anai, izvéloties toni un sa-
jaukSanas metod,, ir pieejama pielagota jauktu tonu skala.

EstheteX® HD restauracijas materialu praktiz&josais zobarsts péc savas izvéles un uz savu at-
bildibu var lietot kopa ar atseviski pieejamajiem BisGMA toniem un parklajosajiem materia-
liem estétiski Tpasi svarigas tiesas restauracijas individualai pielagosanai

Pieejamie toni

Necaurspidigs dentins Standarta pamattonis Caurspidiga emalja

Balts-O = W-O Balts = W B5/tumsi dzeltens Caurspidiga emalja = CE
A2-O Loti gaiss = XL @] Balta emalja = WE
A4-O Al C2 Dzeltena emalja = YE
B2-O A2 C3 Oranza emelja = AE
C1-O A3 Cc4 Peléka emalja = GE
C4-0 A35 C5/loti pelékbrins
D3-O0 A4 D2

B1 D3

B2 Universals

B3
1.4 Sastavs

EstheteX® HD restauracijas materidla sveku matricu veido Bis-GMA komplekss, Bis-EMA kom-
plekss un trietilénglikola dimetakrilats, kamparhinons (CQ), fotoiniciators, stabilizatori, pigmenti.

Pildvielas kombinaciju veido barija fluorborsilikata stikls ar dalinu vidéjo izméru, kas ir mazaks
neka 1 um, un nanofillera silicija dioksids (dalinu izmérs 0,04 um); 52-54 tilpuma %.

1.5 Saderigi adhezivi

EsthetsX® HD restauraciju materialu lieto péc piemérota dentina/emaljas adheziva lietosanas,
un tas ir Kimiski saderigs ar parastajiem (meta)akrilatu bazes dentina/emaljas adheziviem, tai
skaitad, Dentsply Sirona adheziviem, kas ir izstradati lietosanai kopa ar redzamaja gaisma po-
limerizéjamiem restauracijas kompozitmaterialiem (skatit izvélétd adheziva pilnas lietosanas

norades).

1.6 Saderigie cementi
No Esthet*X® HD restauraciju materiala veidotas inlejas un onlejas ir saderigas ar cementiem

uz sveku bazes, tostarp Dentsply Sirona cementiem, kas paredzéti lietoSanai ar kompozitma-
teriala inlejam/onlejam (skatt izvéléta cementa pilnas lietosanas instrukcijas).

2. VISPARIGI DROSIBAS NORADIJUMI

levérojiet talak sniegtos visparigos un Tpasos drosibas noradijumus, kas ir ietverti citas so lie-
toSanas noradijumu sadalas.

A

PIESARDZIBA

Drosibas bridinajuma simbols

Sis ir drosibas bridinajuma simbols. Tas tiek izmantots, lai bridinatu par iesp&ama
vesellbas apdraudéjuma risku. Lai nepielautu iespé&jamu kaité&jumu, ievérojiet visus
drosibas noradijumus, kas sniegti péc $T simbola.

2.1 Bridinajumi

1. EstheteX® HD restauracijas materials satur polimeriz&jamus metakrilatus, kuri var kairinat
adu, acis un mutes glotadu, ka arf saskaré ar adu var izraisit alergisku kontaktdermatitu
pacientiem ar noslieci uz alergijam.

< lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespéjamo kairindjumu un radzenes boja-
jumu. Ja noticis kontakts ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un
griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iespé&jamu alergisku reakci-
ju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis
kontakts ar &du, nekavéjoties notiriet materialu ar vatiti, un kartigi nomazgéajiet ar Gdeni
un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietosanu
un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

' VITA nav Dentsply Sirona registréta precu zime.
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Izvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu
iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati. Kad res-
tauracija ir pabeigta, skalojiet glotadu ar lielu Gdens daudzumu un lieciet pacientam iz-
splaut Gdeni vai izstciet to. Ja mutes dobuma glotadas sensibilitates nepariet, griezieties
péc mediciniskas palidzibas.
EstheteX® HD restauraciju materidlam ir eksotermiska cietésanas reakcija. Palielinata tem-
peratlra var kairinat pulpu vai mikstos audus. Parklgjiet dentinu pulpas tuvuma (mazak
neka 1 mm) ar stingras cietésanas kalcija hidroksida laineri (Dycal® laineris) un/vai apstra-
dajiet atbilstosi adheziva razotaja instrukcijam.

. Esthet*X® HD restauraciju materialu var polimerizét tikai ar gaismu. Nepilniga materiala
polimerizacija ar gaismu var ietekmét fiziskos raksturlielumus, radit necietinata monoméra
parpalikumus, postoperativu jutigumu vai sasaistes/restauracijas paragru sabrukumu. Ska-
tiet detalizétas lietoSanas instrukcijas par vilnu garuma, izvades un maksimalo pieaugumu
prasibam. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet izvadi un polimerizacijas ciklu

. Lietojot Compules® Tips Gun (uzgalu pilstoli), zobarstam un pacientam ir javalka aizsar-
gbrilles.

. EstheteX® HD restauraciju materialu nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zi-
nams hiperjutigums pret jebkuru materiala komponentu.

.2 Piesardzibas pasakumi
Produkts ir paredzéts lietoSanai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstits Sajos lietosanas no-
radijumos. Jebkada &1 produkta izmantosana neatbilstosi Siem lietosanas noradijumiem ir
zobarsta vienpersoniska izvéle un atbildiba.
lerices, kuru etiketés ir norade “Vienreizé&jai lietosanai”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lieto-
Sanai. Péc lietosanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas atkar-
toti citiem pacientiem.
Ja kompozitmaterials uzliksanas laika saskaras ar siekalam un asinim, restauracija var neiz-
doties. Ir ieteicams izmantot gumijas koferdamu vai atbilstosu izolacijas lidzekli.
Izmantojiet piemérotus individualas aizsardzibas lidzekl|us: aizsargbrilles, masku, apgérbu
un cimdus. Pacientiem ir ieteicams uzlikt aizsargbrilles
|zmantojiet tikai tirus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietoSanai gatavus pie-
derumus. Nelietojiet dozétajus, kas pirms lietosanas nav pareizi apstradati vai kuriem nav
veikta atkartota apstrade. Pirms dozétaju pirmas lietoSanas reizes un pirms katras atkarto-
tas lietoSanas reizes visi komponenti ir pareizi janotira un jaapstrada autoklava (skatit talak
sadalu “Higiéna, Apstrade un Utilizacija”).
« Papildu piesardzibas pasakums dozatorus aizsargasanai pret liela apméra kontaminaciju
(bet ne visu veidu kontaminaciju) ir aizsargbarjeras lietosana.
Compules® Tips (uzgali) tiek piegadati lietosanai gatavi un tiem nav javeic apstrade. Lieto-
jiet tikai tirus, nelietotus, slégtas vietas, pieméram, atvilktnés un skapjos, glabatus Compu-
les® Tips (uzgalus), kas sargati no iesp&jama piesarnojuma un lietosanas bridi iznemti no
originala iepakojuma, izmantojot vai nu tiras rokas cimdos, vai tiru, piemérotu instrumentu.
Lai mazinatu infekcijas risku, nelietojiet uzgalus ar bojatu vai defektivu iepakojumu.
Slirci nevar atkartoti apstradat. Lai novérstu $lirce piesarnojumu ar kermena skidrumiem
un piesarnotam rokam, ir svarigi vienmeér lietot &lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.
« Papildu piesardzibas pasakums slirci aizsargasanai pret liela apméra kontaminaciju (bet
ne visu veidu kontaminaciju) ir aizsargbarjeras lietosana.
Neievietojiet un nelietojiet restauracijas, kas nav pareizi apstradatas. Pirms ievietosanas
restauracijas ir rapigi janotira un jadezinficé, lai mazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku
(skatit sadalu “Higiéna, Apstrade un Utilizacija®).
Materialam jabat viegli izspiezamam no Compules® Tip (uzgala). Lietojiet Compules® Tips
Gun (uzgalu pistoli) ar uzmanigu un vienmérigu spiedienu. NELIETOJIET PARMERIGU
SPEKU. Parmérigs spiediens var izraisit neparedzétu materiala izspiesanu vai izraisit
Compules® Tips plisumu vai izgrdsanu no Compules® Tips Gun. Ja materials nav vieg-
li izspiezams, parnesiet to no darba zonas, izmetiet Compules® Tip (uzgali) un ievietojiet
jaunu Compules® Tip (uzgali). Compules® Tips ir ieteicams lietot kopa ar Dentsply Caulk
Compules® Tips Gun. Cita razotaja dozésanas ierices izmantosana ir zobarsta vienperso-
niska izvéle un atbildiba.
Nelietojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats.
Restauracijas ilgmtZzibu var ietekmét vairaki faktori. Noplides malas var izraisit restaura-
cijas zudumu vai atkartotu kariesu. Katra periodontéald izmekléjuma parbaudiet malu in-
tegritati.
S\wce ir ciesi janoslédz uzreiz péc lietosanas.
Mijiedarbiba:
« Eugenolu un Gdenraza peroksidu saturo$us materialus nevajadzétu izmantot kombinaci-
ja ar So produktu, jo tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.
Esthet«X® HD restauracijas materials ir gaismas cietéjoss materials. Tas jaglaba vieta, kas
ir pasargata no gaismas (tumsa). Turpiniet darbu uzreiz péc materiala aplicésanas.
Ja izmantojiet imprignétus retrakcijas diegus (dzelzi saturosus) un/vai hemostatiskus
Skidumus kopa ar adhézijas proceddru, var veidoties malu stce, iek$éja parkrasosanas,
kas var samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams
lietot plakano neimprignéto diegu.

2.3 Blakusparadibas
1. Produkts var kairinat acis un adu.
« Saskare ar acim: kairindjums un iespé&jami radzenes bojajumi.
« Kontakts ar adu: kairingjums vai iespé&jama alergiska reakcija. Uz adas var veidoties sar-
kani izsitumi.
* Glotada: iekaisums (sk. Bridinajumus).
2. Produkts var izraisit pulpas kairindjumu (sk. Bridingjumus)

2.4 Uzglabasanas apstakli

Neatbilstosi uzglabasanas apstakli var saisinat uzglabasanas laiku un var izraisit produkta
darbibas traucéjumus

Uzglabat ar ciesi noslégtiem originalajiem vaciniem.

Uzglabajiet temperatara 2 °C-24 °C.

Lietojiet produktu, kad tas sasniedzis istabas temperatlru

Sargdjiet no saules stariem.

Nesasaldéjiet.

Parmérigs mitrums var negativi ietekmét EsthetsX® HD restauraciju materiala raksturlielu-
mus. Sargajiet no mitruma.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Nelietojiet, ja nav noradits vai nav salasams partijas numurs un/vai deriguma beigu da-
tums

TruMatch® restauraciju materiala tona noteicéjs un Compules® Tips Gun (uzgalu pistole) ir ja-
apstrada un jaglaba atbilstosi talak sadala “Higiéna, apstrade un utilizacija” noraditajam ins-
trukcijam.



3. LIETOSANAS INSTRUKCIJA ,,SOLI PA SOLIM”

Tehniski padomi

1.

Esthet+X® HD restauracijas materials ir veidojams, neliposs materials, kas nenoslid un lauj

lietotajam veidot precizu anatomisku formu.

« Lietojot Esthet*X® HD restauracijas materialu, to ir ieteicams bidit vai veidot, nevis iz[T-
dzinat.

« Materialu ir ieteicams dozét/izspiest no Compules® Tip (uzgala) 1énam un vienmerigi.

« Ja materialu no Compules® Tip (uzgala) izspieZ strauji un/vai ar spéku, materials var iz-
skatities balgans un/vai atdalits. P&c uzklasanas vai rikosanas ar to materials saplust, ne-
ietekméjot izturibu vai estétiskas Tpasibas.

. Esthet«X® HD restauracijas materialu ir paredzéts izmantot, lai nodrosinatu vislabako virs-

mas spidumu, aizstajot dabisko emalju. Lai ieglGtu maksimalo pulésanas un uzturésanas
efektu, Tpasi ieteicams pabeigt Esthet*X® HD restauracijas materiala pilnigu pulésanu, pa-
beidzot restauraciju ar Enhance® nosléguma apstrades sistému un puléjot ar Enhance®
PoGo® viena sola mikropulésanas dimanta sistému un/vai Prisma® Gloss™ pulésanas kom-
pozitmateriala pastam.

Tona izvéles optimizésana

1.

Esthet+X® HD restauracijas materiala pamattonu necaurspidigums ir Tpasi izstradats ta, lai
zoba struktUras emalja un dentins varétu sapldst ar kompozitmaterialu, ieglstot dabisku
caurspidigumu. Papildu necaurspidigie un emaljas toni lauj aizstat visus zaudétas zobas
struktdras komponentus. Materiala slanaini necaurspidigie toni vizuali saplGst, lai veidotu
restauraciju ar dabisku izskatu un caurspidigumu.

. Galigais tonis galu gala tiks iegUts, mijiedarbojoties restauracijas materiala slana(u) bie-

zumam un apkartéjai zoba strukttrai (emalja un/vai dentins). Tona intensitate ir saistita ar
izmantota EsthetsX® HD restauracijas materiala pamattonu, necaurspidigo un/vai caurspi-
digo tonu slanu biezumu vai planumu. Restauracijas materiala tonis tiek pielagots TruMat-
ch® tonu skalas izvélétajam tona paraugam, izmantojot restauracijas, kuram ir pietiekams
visas receptes komponentu, pieméram, IV klase, labiali-linguali, Il klase u. c., biezums. Res-
tauracijam, kuru kopéjais biezums ir mazaks neka 2 mm, piemé&ram, konservéjosi kosmé-
tikas veniri un/vai vietas, kuras ir vélams batiski gaisaks tonis, skidra parklajosa materiala
izmanto$ana var nodrosinat vélamaku pamatu nakamajam tona slanim.

. Visos gadijumos iepriek$éjas sagataves izmantosana ir |oti laba tona parbaudes metode.

Metode ietver tadu tonu un necaurspidigo tonu izmantosanu, kas izvéléti saskana ar Tru-
Match® tonu skalu, ar atbilstoSu biezumu, kas atbilst galigajam EstheteX® HD restauracijas
materialam. Materiali tiek uzklati uz tira, hidratéta, nekodinata zoba kavitates vieta vai uz
zoba uzliktas restauracijas. Katrs slanis tiek uzklats bez kodinasanas vai saistisanas lidzekla
un péc tam tiek rapigi polimerizéts. Dazada biezuma tonu slanu uzliksana un/vai mainisa-
na laus pielagot galiga tona paraugu. Zobarsts, pacients un zobarsta paligs var kopa skatit
izvéleto galigo toni. Péc skatisanas kompozitmaterialu var nonemt, izmantojot stomatolo-
Jisko zondi vai slipésanas instrumentu.

Izvéloties toni, nemiet véra telpas un apkartéja apgaismojuma, ka ari kvélspuldzes, fluores-
C&josa apgaismojuma un dabiskas dienasgaismas ietekmi (vispiemérotaka ir ziemelu puse/
ara gaisma/apmakusies diena).

. Telpas piederumi var ietekmét tona izvéli, pieméram, var atstaroties krasotu sienu/tape-

Su tonis. Janonem arl pacienta zobarstniecibas salvete. Novérojiet zobu tonus Tsus brizus,
izmantojot zilu fonu, lai, skatot salidzinamos tonus, neitralizétu pagarinato tona ietekmi uz
redzi. Zila fona skatiSanai ir relakséjosa ietekme, lai neietekmétu lietotaja spéju izskirt attée-
lu/krasu. Acis ir jaatpatina. Ir noderigi, lai zobarstniecibas darbinieki, ka arT pacienti sniegtu
izvéléta tona papildu novértéjumu.

3.1 Tiesa restauracija

311 Tonaizvéle

Pirms tona izvéles zobam ir jabdt tiram, hidratétam un bez aréjiem materialiem vai ie-
krasojuma. lepazisanas komplekta un pilnigaja planosanas sistéma ieklauta TruMatch®
tonu skala ir izveidota, lai kopétu konkrétu tonu uzklasanas rezultatu. Izvélieties tona
paraugu, kas atspogulo galigo vélama tona rezultatu. levérojot recepti uz tonu parau-
giem, tiks izveidots vélamais tonis. Toni var pielagot, sajaucot slanainos tonus dazada
biezuma. Skatiet iepriek$ eso$o sadalu “Tona izvéles optimizésana”. Turklat tehniskaja
rokasgramata ir sniegts secigs proceddras apraksts, kas palidzés izveidot precizu toni.

312 Kavitates sagatavosana

21 Aizmugurgjas restauracijas. lzmantojiet konservéjosu kavitates sagatavosanu visam
I, IV un V klases restauracijam. leteicams izmantot kavitates virsmas malas (slipu-
ma) uzlabosanu, lai uzlabotu kodindsanu ar skabi, saistisanu ar emalju un galigas
nai var bat nepiecieSama dzilaka sagatavos$ana, lai nodrosinatu atbilstosu restaura-
cijas materiala sajauksanos.

2.2 Aizmuguréjas restauracijas. Ar kavitates formu saistitie faktori bGtiba ir standar-
ta sagatavosana ar kavitates virsmas malas precizésanu, lai uzlabotu kodinasanu ar
skabi. Sagataves iekséjas formas nedrikst atstat lieko amalgamu vai citu pamatma-
teriadlu, kas var ietekmét gaismas transmisiju un restauracijas cietésanu.

31.3 Matricas ievietosana

Mylar, Bimatrix, sekciju matricas (piemé&ram, Palodent® sekciju matricas sistéma) vai pla-
nas matricas joslas (pieméram, AutoMatrix® matricas sistéma bez fiksatora) izmantosana
un turpmaka matricas joslas pulésana uzlabos galigo interproksimalo kontaktu un konta-
ru. IR IETEICAMS IEPRIEKS IEVIETOT KILI/BiTine® GREDZENU, LAl IEGUTU NELIELU AT-
DALTSANU UN PALIDZETU IZVEIDOT PIENEMAMU PROKSIMALO KONTAKTU.

314 Pulpas aizsardziba, zoba kondicionésana/dentina iepriek$éja apstrade, adheziva uzkla-

Sana

Lai iegGtu informaciju par pulpas aizsardzibu, zoba kondicionésanu un/vai adheziva uz-
klasanu, skatiet adheziva razotaja noradijumus. Kad virsmas ir pareizi apstradatas, tas ir
jasaglaba nekontaminétas. Péc tam nekavéjoties uzklajiet EsthetsX® augstas iz3kirtspé-
jas restauracijas materialu.

315 EstheteX® augstas izskirtsp&jas mikromatricas restauracijas materiala uzklasana

51 Easye«Twist Slirce. Ar nelielu spiedienu uz saniem nonemiet vacinu no EasyeTwist
Slirces. Vacinu ir vieglak nonemt ar nolausanas, nevis norausanas kustibu. Dozéjiet
nepiecieSamo Esthet«X® augstas izskirtspéjas restauracijas materialu no Easy+Twist
Slirces uz sajauksanas paliktna, |éni griezot rokturi pulkstenraditaju kustibas virzie-
na. Lai novérstu materiala izplG$anu, pabeidzot dozésanu, vérsiet EasysTwist §lirces
priek$galu augsup, pagrieziet rokturi preté&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam un
uzlieciet atpakal Easy+Twist §lirces vacinu. Tehnisks padoms: Nodrosiniet, lai do-
z&étais Esthet+X® augstas izskirtspéjas restauracijas materials netiktu priekslaikus
polimerizéts ar apkartéjo apgaismojumu, kamér pasreizéja pieaudzéta karta tiek
pielagota un polimerizéta.

leprieks dozéti Compules® Tips (uzgali). Uzpildiet Compules® Tips Gun (uzgalu pis-
toli) ar ieprieks dozéto Compules® Tips (uzgali). levietojiet Compules® Tips (uzgali)
Compules® Tips Gun (uzgalu pistoles) cilindra robainaja atveré. Gadajiet, lai Compu-
les® Tip (uzgala) atloks tiktu ievietots pirmais. Nonemiet vacinu ar atloku no Com-
pules® Tip (uzgala). Compules® Tip (uzgala) var pagriezt par 360°, lai iegUtu pareizu
ieejas lenki kavitaté. Dozéjiet materialu sagatavotaja kavitaté Iéni un vienmérigi.
Nelietojiet parmérigu spéku. Lai nonemtu izmantoto Compules® Tips (uzgali), par-
baudiet, vai Compules® Tip (uzgala) virzulis ir [idz galam atvilkts atpakal un tadéjadi
varétu pagriezt rokturi ta platakaja pozicija. Spiediet Compules® Tip (uzgala) prieks-
galu uz leju un nonemiet to. Sterilizéjiet Compules® Tips Gun (uzgalu pistoli) glaba-
Sanai atbilstosi instrukcijam (skatit sadalu “Higiéna, Apstrade un Utilizacija").

5.

N

« Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz Compules® Tips Gun.
* Nepielietojiet parak lielu spéku - Var izraisit "Compules® Tip" plisumu vai izgrd-

ﬂ Materiala izspieSana - parmériga spéka radita ievainojuma riska mazinasana.
PIESARDZIBA  $anu
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5.3 Papildu pieejamais plUstosais laineris. Pirms Esthet+X® augstas izskirtspéjas restau-
racijas materiala uzklasanas, ja nepieciesams var uzklat saderigu laineri (var iegada-
ties atseviski). levérojiet razotaja noradijumus par lietosanu.

Darbibu veiksana
|zmantojiet tikai tirus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietosanai gatavus piede-
rumus.

31.6 Izmantosana aizmugurégjiem zobiem
Dozéjiet Esthet+X® augstas izskirtspéjas restauracijas materialu tiesi sagatavotaja kavi-
taté/uz zoba virsmas, Iéni un vienmérigi izspiezot no Compules® Tip (uzgala). Nav ne-
piecieSams lietot parmérigu spéku. Materialu no Compules® Tip (uzgala) vai EasysTwist
Slirces var izspiest art uz tira paliktna un parnest uz sagatavotas restauracijas ar piemé-
rotu uzklasanas instrumentu. Pieldgojiet, izveidojiet kontGru un formu, izmantojot pie-
mérotu instrumentu darbam ar kompozitmaterialu. Materialu var uzklat un polimerizét
ka lidz 2 mm biezas pieaudzétas kartas (skatiet sadalas “Polimerizacija” 3.1.8 darbibu).
Tehnisks padoms: Estétiskai tonu sapludinasanai tonu kartas var polimerizét atseviski,
veidojot pamatu turpmak uzklajamajiem toniem.

31.7 lzmantosana prieksé&jiem zobiem
Dozéjiet EstheteX® augstas izskirtspéjas restauracijas materialu tiesi sagatavotaja kac-
vitaté, Ieni un vienmeérigi izspiezot no Compules® Tip (uzgala). Nav nepiecieSsams lietot
parmérigu spéku. Materialu no Compules® Tip (uzgala) vai EasysTwist Slirces var iz-
spiest ar uz tira paliktna un parnest uz sagatavotas restauracijas ar piemérotu uzklasa-
nas instrumentu.

71 1un V klases kavitates. EstheteX® augstas izskirtspéjas restauracijas materialu var
uzklat un pielagot pakapeniski, pa 2 mm, polimeriz&jot katru pieaudzéto kartu (ska-
tiet sadalas “Polimerizacija” 3.1.8 darbibu.).

7.2 |l klases kavitates. Sakot ar proksimalo logu, stingri pieldgojiet EsthetsX® augstas
izSkirtspéjas restauracijas materialu ar 2 mm biezu pieaudzétu kartu pie kavitates
sienam un stabiliz&jiet matricas joslu, uzkljot tiru, gludu kondensatoru (spraud-
ni) no vidus uz maldm, samazinot iekluvuso gaisu un tuksas vietas. Polimeriz&jiet ar
gaismu (skatiet sadalas “Polimerizacija” 3.1.8 darbibu). Atlikuso sagatavoto kavitati
var aizpildit ar I1dz 2 mm biezu pieaudzétu kartu, katru kartu polimerizéjot ar gais-
mu (skatiet sadalas “Polimerizacija” 3.1.8 darbibu). Pirms polimerizacijas ar gaismu
izveidojiet pédéjas pieaudzétas kartas kontlru un formu, izmantojot tirus zobars-
ta izvélétos griesanas un pulésanas instrumentus. Tehnisks padoms: Lai samazina-
tu galigas apstrades laiku, pirms okluzalas anatomijas izveides vispirms izveidojiet
robezmalas kontdru. Izgrieziet galigo malu un anatomisko formu. EsthetsX® augstas
izSkirtspéjas restauracijas materials nepllst un |auj izgriezt anatomiskas formas lie-
lako dalu pirms polimerizésanas redzamaja gaisma.

31.8 Polimerizésana. Katru restauracijas virsmas zonu polimerizé&jiet ar piemérotu redzamas
Gaismas polimeriz&sanas ierici, kas ir paredzéta kamparhinona (CQ) iniciatoru saturo-
Siem materialiem, t.i, spektrala izejosa jauda ir 470 nm. Minimalajai gaismas izvadei ir
janodrosina vismaz 550 mW/cm? ekspozicija vismaz 20 sekundes. Ir pieradits, ka da-
Zas uzlabotas veiktspéjas polimerizacijas ierices var polimerizét 2 mm biezas EstheteX®
augstas izskirtspéjas restauracijas materiala pieaudzétas kartas 10 sekundés. Lai ie-
gUtu informaéaciju par saderibu un ieteikumus par polimerizaciju, skatiet gaismas poli-
merizacijas ierices razotaja noradijumus. Peéc matricas nonemsanas EsthetsX® augstas
izskirtspéjas restauracijas materials papildus ir jaapstrada ar polimerizacijas ierici cauri
proksimalam, lingudlam un bukalam emaljas sienam uz ieteikto laiku.

mazinasana.
« Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu
piEsARDZIBA ° Parbaudiet polimerizésanas cikla ilgumu
« Parbaudiet gaismas kdla intensitati pirms katras procedaras.

: Nepietiekamas cietinasanas raditas nepietieckamas polimerizacijas riska

31.9 Slipésana un pulésana

9.1 Saciet galigo apstradi uzreiz péc polimerizacijas. Lielako dalu lieka materiala var no-
nemt un visparéjo aréjo formu var izveidot, izmantojot Prisma® galigas apstrades
urbjus vai citus karbida vai dimanta galigas apstrades instrumentus. Ir ieteicama pa-
pildu apstrade, izmantojot Enhance® galigas apstrades sistému. Skatiet razotéaja pil-
nos noradijumus par lietosanu.

9.2 Laiiegltu |oti lielo EsthetsX® augstas izSkirtspéjas restauracijas materiala spidumu, ir
japabeidz pulésana. leteicams izmantot Enhance® PoGo® viena sola dimanta mikro-
pulésanas sistému un/vai Prisma® Gloss™ kompozitmateriala pulésanas pastas. Ska-
tiet raZzotaja pilnos noradijumus par lietosanu. Pulg&jot ar Enhance® PoGo® pulésanas
lidzekli un/vai Prisma® Gloss™ pastam, EsthetsX® augstas izskirtspéjas restauracijas
materials saglabas ta mikromatricas tehnologijas nodrosinato lielo virsmas spidumu.

3.2 Netieso inleju un onleju veidosana
3.21 Tona izvéle

Galigais vélamais tonis ir jaizvélas pirms zoba sagatavosanas. Pirms tona izvéles zo-

bam ir jabat tiram, hidratétam un bez aréjiem materidliem vai iekrasojuma. lepazisanas

komplekta un pilnigaja planosanas sistéma ieklauta TruMatch® tonu skala ir izveidota, lai
kopétu konkrétu tonu uzklasanas rezultatu. Izvélieties tona paraugu, kas atspogulo ga-
ligo vélama tona rezultatu. levérojot recepti uz tonu paraugiem, tiks izveidots vélamais
tonis. Toni var pielagot, sajaucot slanainos tonus dazada biezuma. Skatiet sadalu “Tona
izvéles optimizésana”.

3.2.2 Kavitates sagatavosana

Ar kavitates formu saistitie nosacijumi ir svarigs standarta kavitates sagatavos$anas fak-

tors. leteicams noapalot iekséjos lenkus un uzlabot kavitates virsmas malas, lai uzlabotu

saistiSsanu ar emalju un galigas apstrades procedilras. Sagataves ieksgjas formas ne-
drikst atstat lieko amalgamu vai citu pamatmaterialu, kas var ietekmét gaismas transmi-
siju un ITméjosa cementa cietésanu. Skatiet adheziva un/vai Iméjosa cementa razotaja
noradijumus par bazes/lainera/pulpas aizsardzibu

3.2.3 Nospieduma, darba modela izveide

31 lzveidojiet precizu sagatavotas kavitates nospiedumu saskana ar izvéléta nospie-
duma materiala razotaja noradijumiem par lietosanu. leteicams izmantot materialu,
kas lauj veikt divus I&jumus. Vai art var izveidot divus nospiedumus.

3.2 Sagatavojiet un novietojiet pagaidu restaurdciju uz sagatavota zoba. Izmantojiet
materialu(s), kas nesatur eugenolu.

3.3 Tiek izveidoti divi modeli. Viens darba modelis tiek indekséts un atdalits saskana
ar parasto krona un tiltina procedaru. Otrs darba modelis tiek izmantots galigas
kontQras pielagosanai. levérojot nospieduma materiala razotdja noradijumus par
dezinfekciju un nospieduma modela izveidi, modela izveidei ir ieteicams izmantot
stomatologisko gipsi. Nav ieteicams nospiedumu parklat. Turklat ir jasagatavo un ja-
savieno ari pretéjais modelis

3.2.4 Restauréacijas izveide

4.1 lIzolgjiet visus esosos no sagatavotas restauracijas nogrieztos materialus. Izman-
tojiet atdaloso lidzekli un/vai veidnes atdalitaju, lai atdalitu veidni. Vairakuma ga-
dijumu restauraciju var izveidot, izmantojot mazak neka 3 pieaudzétas kartas, kur
katras pieaudzétas kartas dzilums ir lidz 4 mm.

4.2 Uzklajiet pirmo pieaudzéto kartu/toni, izveidojot restauracijas pamattoni. Pielagojiet
atbilstosi veidnei, atstdjot Tsas malas. leteicamo gaismas polimerizaciju panak, ievie-
tojot Triad® gaismas polimerizacijas ierici (Dentsply Trubyte) apméram uz 2 mind-
tém. Uzklajiet otro pamatkartu ta, lai varétu apgriezt okluzalo anatomiju un galigo
proksimalo kontdru. Atkartojiet polimerizaciju ar Triad® lampu. Pirms galigé emaljas
tona uzklasanas saskana ar razotaja noradijumiem var veikt pielagotu iekrasosanu ar
atbilstosam piemérotam krasas niansém. Uzklgjiet galigo kartu, nedaudz parpildot
restauraciju un parklajot visas malas. levietojiet veidni atpakal savienotaja modell. 1z-



veidojiet visus aréjos, proksimalos un okluzalos kontaktus un anatomiju. Blakuseso$os
un pretéjos modela zobus ir ieteicams nedaudz ieellot. Lai fiksétu kontaras, Tsu bridi
(10 sekundes) polimerizé&jiet ar rokas vadibas redzamas gaismas ierici. Iznemiet veidni
ar restauraciju un ievietojiet Triad ierici galigajai polimerizacijai uz 2 minatém.

4.3 |znemot restauraciju no veidnes, var bat nepiecieSams no restauracijas malam no-
skrapét veidnes stomatologisko gipsi, lai novésrtu nejausu restauracijas nodrupsa-
nu. Notiriet no restauracijas visu lieko stomatologisko gipsi. Izmantojot akrila urbi,
rGpigi nolidziniet redzamo malu, kas sniedzas pari sagatavotas restauracijas malam.

4.4 Uzmanigi noslipé&jiet iekséjas virsmas ar 50 um aluminija oksida abraziva pulvera
strdklu. Nonemiet redzamo nogriezto materialu.

4.5 Novietojiet restauraciju uz neapgriezta darba modela, ja nepiecieSsamas, veicot
korekcijas. Parbaudiet malu integriati, vispargjo atbilstiou un kontdras. Ja nepie-
cieSams, var veikt papildu kartu pieaudzésanu, padarot virsmu raupju un uzklajot
saderigu adhezivu saskana ar razotaja noradijumiem, péc tam novietojot un poli-
meriz&jot ar gaismu, ka noradits ieprieks
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Galiga apstrade un pulésana (laboratorija)

Pabeidziet darbu, k& noradits ieprieks sadalas “Slipésana un pulésana” 3.1.9 darbiba, kur
sniegta informacija par tieSajam restauracijam.
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Virsmas sagatavosana pirms cementésanas

6.1 Apstradajiet restauracijas ieksgjo virsmu ar smilsu striklu, izmantojot 50 pm alumi-
nija oksidu ar 2,5 baru maksimalo spiedienu.

6.2 Tiriet un dezinficéjiet restauraciju, ka noradits talak sadala “Higiéna, apstrade un uti-
lizacija”.

A

Kontaminacija - infekcijas riska mazinasana.
« Restauraciju iekspuse pirms tirisanas un dezinficésanas ir japulé un jaapstrada

ar smilsu straklu.

« Restauracijas ir jatira un jadezinficé tiesi pirms ievietosanas.

PIESARDZIBA « Pirms ievieto3anas ievérojiet talak sadald “Higiéna, apstrade un utilizacija” nora-

ditas instrukcijas.

3.2.7 Cementésana
leteicama cementésanas metode ir saistiSana, izmantojot adhezivu estétisko sveku ce-
mentu. levérojiet adheziva un cementa razotaja noradijumus par zobu sagatavosanu un
restauracijas virsmas iepriekséjo apstradi.
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Pielagosana, galiga apstrade un pulésana (klinika)

Kad cementésana ir pabeigta, veiciet visas nepiecieSamas okluzalas korekcijas un pulé-
jiet visas kliniski korigétas virsmas, ka noradits ieprieks sadalas “Slipésana un pulésana”
3.1.9 darbibg, kur sniegta informacija par tiesajam restauracijam.Visi EsthetsX® HD res-
tauraciju materiala toni ir rentgencaurlaidigi ar 1 mm rentgencaurlaidibu, kas ekvivalenta
1,9 mm aluminija rentgencaurlaidibai. Aluminija rentgencaurlaidiba ir ekvivalenta denti-
na rentgencaurlaidibai. Tadéjadi 1 mm materidla ir rentgencaurlaidiba, kas ir ekvivalenta
1T mm aluminija, kam savukart ir dentinam ekvivalenta rentgencaurlaidiba.

4. HIGIENA, APSTRADE UN UTILIZACIJA

A

PIESARDZIBA

Krusteiska kontaminacija - lai mazinatu infekcijas risku.

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamus produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
vietgjo likumdosanu.

Nelietojiet Compules® Tips atkartoti. Pareizi utilizgjiet izlietotos Compules® Tips.
Slirci nevar apstradat atkartoti. Utiliz&jiet kontaminéto §lirci saskana ar vieté-
jiem noteikumiem

Proceddras laika kiiniskais personals, kas saskaras ar pacientu, nedrikst apstra-
dat slirci bez aizsargbarjeras.

« Lai novérstu Slirces saskarsmi ar kermena skidrumu $lakstiem un pilieniem vai
piesarnotam plaukstam, Slirces obligati ir jaapstrada ar tiriem/dezinficétiem
cimdiem arpus darba zonas.

Nelietojiet atkartoti, ja Slirce ir piesarnota.

Aizsarguzmavas ir izstradata vienreizéjai lietosanai, un no tas péc katras lieto-
Sanas reizes ir jaatbrivojas, ievérojot vietéjos noteikumus. Uzmavas lietosana
nav metode, kas aizstaj tirisanu, dezinficésanu un sterilizaciju

« Slirces netisa saskare ar Gdeni, ziepém vai uz Gdens bazes balstitu slimnicas
[Tmena dezinfekcijas skidumu, nevar sabojat slirci. Nepielaujiet materiala sa-
skari ar Siem skidumiem. Utilizéjiet materialu, ja tas bijis saskarsmé ar kerme-
na skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.

Atkartota saskare ar skidrumu var sabojat etiketi. Nosusiniet $lirci ar vienreizlie-
tojamu, nepltksnainu dranu.

PIEZIME: intensivi slaukot, var sabojat etiketi. Slirces slaukiet saudzigi
Apstradajiet atkartoti lietojamus produktus, ka aprakstits zemak.

Ja piederumi un instrumenti netiek lietoti, tiek janovieto slégta glabasanas vieta,
pieméram, atvilktnés un skapjos, kur tos neapdraud potenciala kontaminacija.

Ir stingri ieteicams dozét materialus ar tiriem/dezinficétiem cimdiem vai rokam,
vai piemérotu parvietosanas pinceti atseviska telpa, operacijas zalé ienesot ti-
kai to, kas taja tiks izmantots.
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4.1 Netiesi veidotas inlejas un onlejas

Krusteiska kontaminacija - lai mazinatu infekcijas risku.

A

PIESARDZIBA .

Restauracijas ir japulé pirms to tirisanas, dezinfekcijas.

Restauracijas pirms ievietosanas ir jaapstrada atbilstosi talak noraditajam ins-
trukcijam.

Pirms piegades restauracijas ir jaapstrada saskana ar razotaja apstiprinatam ap-
strades instrukcijam.

Ir jaievero piemérojamie valsts tiestou un akti un higiénas standarti zobarsniect-
bas joma.

Izmantojiet vienigi apstiprinatas noteiktas apstrades proceddras.

Restauracijas pretmikrobu apstrade ir lietotaja zina

Aprikojumam un iericém regulari javeic atbilstosa apkope un serviss.
Restauracijas izgatavotdjam (laboratorijai vai zobu tehnikiem) ir jainformé zob-
arsts par iericei nepiecieSamo apstradi pirms tas lietosanas vai ievieto$anas pa-
cienta mute.

Process v Pienemams
Mehaniska (ultraskanas) v
Tirsana Manusla v
Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Automatizéta
(mazgasanas/dezinficésanas ierice)
Dezinficésana Manuala v
lemérksana (4

Sterilizésana

Autoklavésana ar tvaiku

lemérksana

Vienreizéjai lietosanai

Utilizét péc lietosanas

Atkartotai izmantosanai/nav
atkartoti apstradajams

Utilizét, ja piesarnots
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Netiesi veidotu restauraciju tiriSsanas un dezinficéSanas instrukcijas

Bridinajumi

« Sis instrukcijas ir paredzétas TIKAI netiesi veidotam restauracijam
pirms intraoralas ievietosanas.

Augsta limena dezinfekcijas proceduras nav apstiprinatas. Vidéja
[Tmena dezinfekcija ir piemérota netiesam restauracijam.

Neveiciet autoklavésanu tvaika autoklava.
Nemazgajiet/nedezinficgjiet automatiskaja mazgataja/dezinficésa-
nas iericé.

levérojiet atbilstosus infekcijas novérsanas pasakumus, pieméram,
pietiekamu roku mazgasanu un jaunu pret caurdusanu un kimisko
vielu iedarbibu noturigu cimdu valkasanu attiecigajos solos.
Neizmantojiet restauracijas tirisanai asas metala birstes, jo var
rasties bojajumi.

Izmantojiet vienigi tadu dezinfekcijas skidrumu, kas ir registréts EPA
(un/vai to ir apstiprinajis Health Canada), un lietojiet to, ievérojot
dezinfekcijas skidruma razotaja lieto$anas instrukciju.

Atkartotas
apstrades
ierobezojumi

Atkartota apstrade $os instrumentus ietekmé minimali. Darbmaza
beigas parasti nosaka kliniskie faktori. Restauracijas parasti apstrada
vienreiz pirms ievietosanas pacienta.

Sterilizésana tvaika autoklava, automatizéta mazgasana/dezinfice-
Sana, sterilizacija ar kimiskiem tvaikiem un sausas termiskas steri-
lizacijas metodes nav testétas un apstiprinatas ka efektivas, un to
lietosana nav ieteicama.

Sakotnéja
apstrade
lietosanas vieta

Nelaujiet parpalikumiem vai jebkura veida piesarnojumam piekalst
pie ierices.

Izmantojot jaunu, tiru izmeklésanas cimdu pari.

Nonemiet liekos netirumus/lielus parpalikumus, noslaukot tos ar
vienreizlietojamu dranu/aplikatoru ar kokvilnas uzgali, kas iemérkts
70% izopropilspirtd (IPA).

Nonemiet visus vizuali redzamos netirumus, parliecinoties, ka
skidrums ir iek|uvis visas iedobés. Skidruma ieberzésanai spraugas
lietojiet jaunas salvetes. Atbrivojieties no lietotajam salvetém. Var
lietot papildu salvetes.

Transportéjiet uz apstrades vietu un ievérojiet talak esosas apstipri-
natads apstrades instrukcijas.

SagatavosSana
pirms tiriSanas

Pirms apstrades nopuléjiet aréjas virsmas un sagatavojiet iekséjas
virsmas cementésanai.

Tirsana
un dezinficéSana:
automatizéta

Netiesi veidotu kompozitmaterialu restauraciju apstradei nelietojiet
automatizétas mazgasanas/dezinficésanas iekartas. Tas var izkroplot
vai bojats materialu.

Tirisana « Restauraciju var vienlaikus tirit un dezinficét, izmantojot ieteikto

un dezinficésana: 70% izopropilspirta (IPA) skidumu.

mehaniska « Izmantojot dranu un aplikatoru ar kokvilnas uzgali, kas iemérkti
70% IPA, noslaukiet visas restauracijas virsmas, parliecinoties, ka ir
noslaucitas visas iedobes un malas.

» lemérciet restauraciju ar 70% IPA skidumu piepildita ultraskanas
vanna vismaz 1 minGti, ja vien $kiduma razotajs nav noradijis citadi.

« Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana Gdens, kas atbilst vismaz
dzerama ddens kvalitatei.

 Laujiet nozat, [dz tas ir pilnTba izzuvis.

« AplUkojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un
nepieciesamibas gadijuma atkartojiet tirisanas un dezinficésanas
proceddru.

Tirisana » Restauraciju var vienlaikus tTrit un dezinficét, izmantojot ieteikto

un vidéja lTmena
dezinficésana:

70% izopropilspirta (IPA) skidumu.
Izmantojot dranu un aplikatoru ar kokvilnas uzgali, kas iemérkti

manuala 70% IPA, noslaukiet visas restauracijas virsmas, parliecinoties, ka ir
noslaucitas visas iedobes un malas.

+ lemérciet restauraciju 70% IPA skiduma vismaz 1 minQti, ja vien
Skiduma razotajs nav noradijis citadi.

» Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana Gdens, kas atbilst vismaz
dzerama Udens kvalitatei.

 Laujiet nozat, [dz tas ir pilnTba izzuvis.

« Apltkojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un
nepieciesamibas gadijuma atkartojiet tirisanas un dezinficésanas
proceddru.

Zavésana Noslaukiet ierices ar tiru, pliksnas nesaturosu dranu. Pirms piegades

laujiet sastavdalam pilniba izzat gaisa.

Apkope, parbaude
un testésana

Talt pirms ievietosanas vizuali parbaudiet restauraciju, lai parliecina-
tos, ka viss piesarnojums ir nonemts. Ja iericei ir mainijusies krasa, ta ir
bojata vai maintjusi formu, no tas butu jaatbrivojas.

lepakosana

Tpasu prasibu nav.

Sterilizésana

« Sterilizacija nav atlauta. Neviena metode nav validéta.

» Nepaklaujiet restauracijas autoklavésanai ar tvaiku vai neiegremde-
jiet tas Skidra kimiska sterilizacijas l1dzeklT. Tas izraisTs restauracijas
bojajumus

Uzglabasana

* Apstradato restauracijas glabajiet istabas temperattra, pasargajot
no slapjuma vai parmériga mitruma.

« Lai novérstu kontaminaciju, [idz lietosanai uzglabajiet apstradato
restauracijas slégta uzglabasanas vieta, pieméram, atvilktné vai
skapl.

Papildu
informacija

leprieks sniegto instrukciju ir apstiprindjis mediciniskas ierices razotajs,
kas var sagatavot medicinisko ierici izmantosanai. Apstrades veicgja,
kas nodrosina faktiski veikto apstradi, izmantojot aprikojumu, mate-
rialus un apmacritu personalu, pienakums ir sasniegt vélamo rezultatu.
Sim noltkam ir nepieciesama parbaude un/vai apstiprinasana un
procesa standarta parraudziba.

Razotaja
kontaktinformacija

Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni
1-302-422-4511. Regionos arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazi-
nieties ar vietéjo Dentsply Sirona parstavi.




4.2 TruMatch® tonu noteicéja

TruMatch® tonu noteicé&ja, tonu paraugu un turétaja apstrades instrukcijas

Bridinajumi

« Augsta limena dezinfekcijas proceddras nav apstiprinatas.

« Turétajam ir piemérota vidéja limena dezinfekcija.

« Péc individualo tonu paraugu tirisanas sterilizéjiet tos un veiciet

jebkadu izvéles/vidéja limena dezinficésanas procesu.

SterilizéSana tvaika autoklava ir piemérota un ieteicama individuala-

jiem tonu paraugiem.

Neapstradajiet turétaju tvaika autoklava.

Netiriet/nedezinficéjiet turétaju automatizéta mazgasanas/dezinfi-

césanas iekarta.

levérojiet atbilstosus infekcijas novérsanas pasakumus, pieméram,

pietiekamu roku mazgasanu un jaunu pret caurdusanu un kimisko

vielu iedarbibu noturigu cimdu valkasanu attiecigajos solos.

Neizmantojiet ierices tirisanai asas metala birstes, jo tas var radit

skrapéjumus un mehaniskus bojajumus.

Izmantojiet vienigi tadu dezinfekcijas skidrumu, kas ir registréts EPA

(un/vai to ir apstiprinajis Health Canada), un lietojiet to, ievérojot

dezinfekcijas skidruma razotdja lietoSanas instrukciju.

« Nepielaujiet, ka tonu paraugu temperatdra parsniedz 137 °C.

Nelietojiet fenola bazes glutaraldehidu.

« Vienmér izmantojiet intrumentu tirisanas skidrumu ar neitralu pH

[Tmeni, ja tas ir atlauts.

Ja ir tikusi ietekméta maisina vienota struktdra, ierice pirms tas

lietoSanas ir jaapstrada atkartoti.

« Tonu paraugi ir jatira un jasterilizé pirms katras lietosanas reizi.
Valstis, kuras javeic trisdaligs process ar dezinficésanu pirms ste-
rilizacijas, tonu paraugi pirms lietosanas ir janotira, jadezinficé un
jasterilizé

Atkartotas
apstrades
ierobezojumi

Atkartota apstrade $os instrumentus ietekmé& minimali. lerices lieto-
Sanas beigu bridi parasti nosaka tas nolietojums un lietosanas laika
radusies bojajumi.

lerices lietosana péc tas lietderigas lietosanas laikam var radit apri-
kojuma bojajumus un palielina pacientu savstarpéjas piesarnosanas
risku.

Auksta skidruma sterilizacijas, kimiskas sterilizacijas ar tvaiku un
sausas sterilizacija ar karstumu metodes nav parbauditas, un to
efektivitate nav apstiprindta, t&dé| So metozu izmantosana nav
ieteicama.

Sakotnéja apstra-
de lietosanas vieta

« Nekavéjoties péc lietosanas iznemiet atklatos individualos tonu
paraugos no atklata turétaja, lai veiktu apstradi.

Nelaujiet parpalikumiem vai jebkura veida piesarnojumam piekalst
pie ierices. Nonemiet liekos sarnus/lielos netirumus, noslaukot ierici,
izmantojot suku un/vai skalojot to zem tdens.

Transportéjiet uz apstrades vietu un ievérojiet talak esosas apstipri-
natas apstrades instrukcijas.

Péc ierices lietosanas tas apstradi ieteicams veikt, tiklidz tas ir
pamatoti un praktiski iespéjams.

« Veiciet atkartotu apstradi 1 stundas laika péc lietosanas

.

.
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Sagatavosana
pirms tirisanas

Pirms apstrades vienmér iznemiet individualos tonu paraugus no
turétaja.

Tirisana:
mehaniska

Jarikojas saskana ar tirisanas un dezinficésanas skiduma kimisko
vielu razotaja nodrosinatajam lietosanas instrukcijam, nemot véra
koncentracijas faktorus, saskares laikus, uzpildes limeni, atgazésanas
procesus utt.

leteicamais skidums ir Resurge® instrumentu tirisanas skidums, kas
sajaukts koncentracija 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C temperatlra, vai
[Tdzvértigs enzimu tirisanas skidums.

lemérciet paraugus un turétdju ar sagatavoto skidumu piepildita
ultraskanas vanna vismaz 20 mindtes, ja vien skiduma razotajs nav
noradijis citu iemérksanas ilgumu.

Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana Gdens, kas atbilst vismaz
dzerama ddens kvalitatei.

Laujiet nozat.

Aplukojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un
nepieciesamibas gadijuma atkartojiet tiriSanas un dezinficésanas
procedaru.

TiriSana: manuala

Sagatavojiet instrumenta tirisanas Skidumu atbilstosi razotaja ietei-
kumiem.

leteicamais skidums ir Resurge® instrumentu tirisanas skidums, kas
sajaukts koncentracija 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C

Lietojot tirisanas skidumu atbilstosi noradém uz markéjuma, tiriet
ar mikstu neilona saru birsti, pievérsot Tpasu uzmanibu salaiduma
vietam un spraugam.

Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana Gdens, kas atbilst vismaz
dzerama Gdens kvalitatei (35 °C-40 °C).

Laujiet nozat.

Apltkojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un
nepiecieSamibas gadijuma atkartojiet tirisanas proceddru.
Piezime: Eiropas tirgl var izmantot FD 370 Cleaner, Durr Dental AG,
Vacija

Dezinficésana:
manuala

Dezinficé$ana noslaukot

« Lai dezinficétu ierici, rGpigi noslaukiet visas virsmas ar jaunu vien-
reizlietojamo salveti, kas samitrinata ar alkohola bazes tuberkulidalu
Cetraizvietotd amonija tirisanas un dezinficésanas skidumu (41,58%
IPA, 0,24% amonija savienojumi).

Ja nepieciesams, izmantojiet papildu salvetes, lai visa aréja virsma,
art salaiduma vietas un spraugas, bGtu redzami mitras visu saskares
laiku, ko iesaka skiduma razotajs.

Slaukot Tpasu uzmanibu pievérsiet visam salaiduma vietam un
spraugam.

Skalojiet ievietojamo ierici remdena, tekosa tdent (40 °C, dzeramais
Gdens) 30 sekundes, lai noskalotu dezinficésanas skidumu.
Nosusiniet ierici ar sausu, bezpliksnu vienreizlietojamo dranu vai
vienreizlietojamo salveti.
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TiriSana un
dezinficésana:
automatizéta

Piezime: talak noraditas instrukcijas attiecas tikai uz tonu parau-
giem. Neizmantojiet termiskos dezinfekcijas lidzek|us, lai dezinficétu
turétdju. Tas var izkroplot vai bojat turétaju.

Piezime: iznemiet individualos tonu paraugus, lai veikto automatizé-
tu tirisanu un dezinficésanu

Automatizétajai trisanai un dezinficésanai var izmantot termalas
dezinficésanas masinu, kas atbilst ISO 15883 standartiem.
Izmantojiet tikai tadas mazgasanas/dezinficésanas ierices, kas ir
kalibrétas un apstiprinatas un kuram ir veikta atbilstosa apkope
saskana ar ISO 15883 standartu.

levérojiet razotdja instrukcijas, izvéloties risindjumus un program-
mas.

Nonemiet liekos netirumus ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti.
Ja tonu paraugi ir Ipasi piesarnoti, notiriet piesarnojumu, izmantojot
mikstu birsti un tekosu ddeni.

levietojiet tonu paraugus mazgataja-dezinficétaja ta, lai Gdens un
tirisanas idzeklis iek|ltu ierices atverés un izplUstu no tam.

Palaidiet mazgasanas un dezinficésanas programmu ar AO vérti-

bu = 3000 (piem., 5 min = 90 °C) (piem., Miele Vario TD), izmantojot
atbilstosus mazgasanas lidzek|us (piem., neodisher® MediClean un
neodisher® Z, kuru razotajs ir Dr. Weigert (Vacija), vai lldzvértigus
lidzeklus).

Kad cikls ir pabeigts, paildzinatas lietoSanas un atkartotas apstra-
des dé| aplukojiet tonu paraugus, lai parbauditu, vai nav radusies
bojajumi. Ja iericei ir mainijusies krasa, ta ir ieplaisdjusi, nolietojusies,
mainijusi formu utt., atbrivojieties no tas un nelietojiet to.

Turpiniet ar sterilizésanu péc automatizétas tirisanas un dezinficésa-
nas.

Zavésana

Zavésanas instrukcijas ir ieklautas ieprieks eso$aja tirisanas un
dezinficésanas nodala.

Apkope, parbaude
un testésana

Paildzinatas lietoSanas un atkartotas apstrades dé| vizuali parbaudiet,
vai tonu paraugiem un turétajam nav radusies bojajumi.

lepakosana

« Parliecinieties, ka tonu paraugs(-i) pirms iepakosanas sterilizacijai ir
pilntgi sauss(-i).

Tonu paraugu nosusinasanai var izmantot bezpldksnu vienreizlieto-
jamo dranu

leteicams izmantot FDA parbauditus, ISO 11607 standartiem atbils-
tosus papira/plastmasas maisinus sterilizésanai ar tvaiku (piem.,
AssurePlus® Sterilization Pouches).

Sterilizé3ana/
apstrade ar tvaiku
autoklava

Tonu paraugi ir jasterilizé ar tvaiku autoklava.

Tonu paraugiem var izmantot talak noraditos pirmsvakuuma sterili-
zésanas ciklus.

132 °C 4 mindtes ar zGsanas laiku ne mazak par 20 minatém.

134 °C 3 minQtes ar zG$anas laiku ne mazak par 18 mindtém (ietei-
cams tikai tirgiem arpus ASV)

135 °C 3 minates ar zGsanas laiku ne mazak par 16 minatém.

Var izmantot talak noraditos smaguma centra nobides ciklus.

132 °C 15 minates ar zOsanas laiku ne mazak par 30 minatéem.

135 °C 10 mindtes ar zGsanas laiku ne mazak par 30 minatém.

Alternativa sterilizésanas metode ir tvaika sterilizésanas iekarta ievie-
tot instrumentus bez maisiniem un palaist vienu no ieprieks minéta-
jiem cikliem.

Uzglabasana

« Lai novérstu kontaminaciju, neiznemiet ierici no maisina, [1dz ta ir
gatava lietosanai.

Instrumenti, kas sterilizéti neiepakota veida, jalieto nekavéjoties.
Uzglabajiet istabas temperatra vieta, kur to neskar mitrums vai
parmeériga gaisa mitruma.

Lai novérstu kontaminaciju, I1dz lietosanai uzglabajiet apstradato
ierici slegta uzglabasanas vieta, pieméram, atvilktné vai skapr.
Pirms lietosanas parbaudiet maisinu. Ja maisins ir bojats, ierice
pirms lietosanas ir jaapstrada atkartoti.

Papildu
informacija

Pirms lietosanas parbaudiet ierici. Utilizjiet visus ierices, kas ir
bojata, nolietota vai deforméta.

Péc nepieciesamibas atkartoti samontéjiet lietosanai (nomainiet
individualos tonu paraugus turétaja).

leprieks sniegto instrukciju ir apstiprinajis mediciniskas ierices ra-
zotajs, kas var sagatavot medicinisko ierici atkartotai izmantosanai.
Apstrades veicéja, kas nodrosina faktiski veikto apstradi, izmantojot
aprikojumu, materialus un personalu, pienakums ir sasniegt vélamo
rezultatu. Sim noltkam ir nepieciedama parbaude un/vai apstiprinasa-
na un procesa standarta parraudziba.

Razotaja
kontaktinformacija

Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni
1-302-422-4511. Regionos arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazi-
nieties ar vietéjo Dentsply Sirona parstavi.

4.3 Compules® Tips Gun

Lai iegltu pilnas apstrades instrukcijas un apstiprinatos parametrus, I0dzu, skatiet Compules®
Tips Gun (uzgalu pistoles) lietosanas instrukcijas, kas ir pieejamas masu timekla vietné
https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Ja nepieciesams, més Jums nosttisim bezmaksas

drukatu lietosanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika. ASV zvaniet
1-800-532-2855. Arpus ASV, izmantojiet pasttijuma veidlapu Sim noltkam izmantojiet
majaslapu https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 Utilizacija

+ Pamatojoties uz SDS sniegto informaciju, izstradajuma utilizacijas procesa raditie atkritumi
nerada fizisku apdraudéjumu cilvékiem vai videi, tadé| saskana ar vietéjo noteikumu pras’-
bam Sos atkritumus var apstradat ka nebistamus atkritumus.

» Piesarnotus konteinerus un piederumus, kas bijusi saskaré ar pacientu, pirms utilizacijas ja-
notira un jadezinficé, ka aprakstits ieprieks sadala par higiénu, vai ari tos nepieciesams uti-
lizét ka bistamos atkritumus, kas rada biologiska piesarnojuma risku.

* Apstradajot iepakojumu un piederumus, vienmér lietojiet cimdus.




5. PARTIJAS NUMURS, DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS UN KORES-
PONDENCE

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma. Nelietojiet, ja nav noradits vai nav sala-
sams partijas numurs un/vai deriguma beigu datums. Izmantotais ISO standarts ir ads:
“GGGG-MM-DD”.

2. Jebkada veida korespondencé ir jaieklauj turpmak noraditie numuri:

« Atkartota pasatijuma numurs
« Partijas numurs
« Deriguma termina beigu datums

3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

4. STizstradajuma drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams (péc
aktivizésanas) https://ec.europa.eu/tools/eudamed, mekléjot pamata UDI-DI numuru:
++DO02DENTALCOMPOSITESE8

© 2025 Dentsply Sirona. Visas tiesibas aizsargatas. 530600WEB (R 1/13/25)
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EstheteX® HD

Vypln Micro Matrix s vysokou rozliSovacou
schopnostou

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
Varovanie: Toto je zdravotnicka pomécka. Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.

1. OPIS PRODUKTU

EstheteX® - Vyplhovy materidl Micro Matrix s vysokou rozliSovacou schopnostou je viditel-
nym svetlom polymerizovany réntgenkonstrastny kompozitny vyplhovy material na vyplne
prednych a zadnych mlie¢nych a trvalych zubov. Materidl sa pouziva po aplikacii vhodného
adheziva na dentin/sklovinu.

Vysoko vyplhovy materidl EsthetsX® HD splfa normu ISO 4049:2019 Vyplhové materidly na
baze Zivic na zachovnu stomatoldgiu

1.1 Indikacie pouzitia

1. EstheteX® HD sa oznacuje ako priamy vyplhovy material pre vsetky triedy kavit na pred-
nych a zadnych zuboch.

Vyplhovy materidl EstheteX® HD je ur¢eny ako priamy vyplnovy material na esteticku upra-
vu v tenkej vrstve a kozmetické rekonstrukcie (napr. uzatvorenie diastémy, incivizalne pre-
dizenie).

Vyplhovy materidl EstheteX® HD je ur¢eny na nepriame zhotovenie inleji a onleji.

2.

3.

1.2 Kontraindikacie
Vyplhovy materidl EsthetsX® HD nie je vhodny u pacientov s anamnézou precitlivenost na
metakrylatoveé Zivice

1.3 Aplika¢né formy (niektoré aplikaéné formy nemusia byt k dispozicii vo vietkych krajinach)

Tento jednozlozkovy, viditelnym svetlom polymerizovany kompozitny vyplhovy materidl sa
dodava vo:

Vopred nadavkovanych Compules® Tips ($pickach)

3 g striekackach EasyeTwist

Prirodzené telesné odtiene su optimalizované, aby sa zhodovali so systémom VITA®'. Dal-
Si nepriehladny dentiv v odtiefloch vlastnych telu a priehladny v odtienoch skloviny je k
dispozicii pre esteticky narocné aplikacie nad ramec standardného systému VITA® System.
Vzorkovnica odtiefov na vlastné miesanie je k dispozicii ako pomdcka pre lekara pri vybere
odtiefa a techniky mesania

Vyplhovy materidl EsthetsX® HD sa mdZe pouzivat so samostatne dostupnymi odtienmi a
krycimi natermi na baze BisGMA v zavislosti od uvazenia stomatoldga, ktory preberd zodpo-
vednost za jednotlivu vlastnu charakterizaciu kone¢ného estetického priameho umiestnenia
vyplne.

Dostupné odtiene

Matny dentin Telu vlastny odtien Priehladna sklovina

Biely-O = W-O Biely = W B5/Tmavozlty Cira sklovina = CE
A2-O Extra svetly = XL Cl Biela sklovina = WE
A4-O Al Cc2 Z1té sklovina = YE
B2-O A2 C3 JantarovozIta sklovina = AE
C1-O0 A3 ca Seda sklovina = GE
C4-0 A3.5 C5/Extra $ivo-hneda
D3-O0 A4 D2
B1 D3
B2 Univerzalny
B3

1.4 Zlozenie

Zivicova matrica vypliiového materidlu EsthetsX® HD sa sklada z aduktu Bis-GMA a aduktu
Bis-EMA a trietylénglykol dimetakrylatu, gaforchinonu (CQ), fotoinicidtora, stabilizatora, pig-
mentov.

Kombinacia vyplne pozostava z barium fludrobdrsilikdtového skla so stredne velkymi ¢astica-
mi pod Tum a nanovyplne (velkost ¢astic 0,04 um); 52-54 objemovych %.

1.5 Kompatibilné adheziva

Vyplnovy material EsthetsX® HD sa pouziva po aplikacii vhodného adheziva na dentin/sklovi-
nu a je chemicky kompatibilny s konvencnymi adhezivami na dentin/sklovinu na baze (met)
akrylatu vratane adheziv Dentsply Sirona, ktoré su uréené na pouzite s kompozitnymi nahra-
dami polymerizovanymi viditelnym svetlom (precitajte si Uplny ndvod na pouzite vybraného
adheziva)

1.6 Kompatibilné cementy

Inleje a onleje vyrobené z vyplne EsthetsX® HD su kompatibilné s cementmi na baze Zivice
vratane cementov Dentsply Sirona uréenych na pouzitie s kompozitnymi inlejmi/onlejmi (pre-
Citajte si Uplny ndvod na pouzite vybraného cementu).

2. VSEOBECNE POZNAMKY O BEZPECNOSTI

Nezabudajte na nasledujuce véeobecné poznamky o bezpecnosti a osobitné pozndmky o
bezpecnosti v inych kapitoldch tohoto ndavodu na pouzitie

A

VYSTRAHA

Bezpecnostny vystrazny symbol

Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozornuje na potenciélne riziko pora-
nenia. Dodrzujte vsetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste pred-
isli moznému poraneniu.

2.1 Varovania
1. Vyplihovy materidl EstheteX® HD obsahuje polymerovatelné monoméry metakrylatov, ktoré
mozu drazdit kozu, o¢i a ustnu sliznicu a mézu spdsobit kontaktom s koZzou senzibilizaciu
a kontaktnu alergicku dermatitidu u vnimavych oséb.
« Vyhybajte sa kontaktu s o€ami ako prevencii podrazdenia a poskodenia rohovky. V pri-
pade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske
oSetrenie.

VITA nie je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Dentsply Sirona
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Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej reakcie. V
pripade kontaktu se mdze na kozi objavit ¢ervena vyrazka. V pripade kontaktu s koZou,
okamzite odstrante materidl vatou a dékladne omyte mydlom a vodou. V pripade senzi-
bilizacie koze a objavenia sa vyrdzky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske osetrenie.
Vyhybajte se kontaktu s miékkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevencii za-
palu. V pripade ndhodného kontaktu okamzite odstrante materidl z tkaniv. Po zhotoveni
vyplne oplachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrante. Ak senzibilizacie
sliznic pretrvava, vyhladajte lekdrske osetrenie.
Polymerizacna reakcia vyplnového materidlu EsthetsX® HD je exotermicka. Zvysena teplo-
ta moéze podrazdit dren alebo makké tkanivo. Dentin prekryte v blizkosti drene (menej nez
1mm) s tvrdo tuhntcim podlozkovym materidlom z hydroxidu vapenatého (Dycal® Liner)
alebo osetrite podla ndvodu od vyrobcu adheziva.

. Vyplnovy materidl EsthetsX® HD je polymerizovany len svetlom. NeUplna polymerizacia
svetlom méze viest k narusenym fyzikalnym vlastnostiam, zvyskovému nespolymerizova-
nému monomeéru, pooperacnej citlivosti alebo predéasnému zlyhaniu vazby/vyplne. VI-
novu dizku, vykon a poziadaky na maximalne prirastky najdete v navode Krok za krokom.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte vykon a polymeriza¢ny cyklus.

. Ak pouzivate Compules® Tips Gun (pistol na Spicky), stomatoldgovia aj pacienti by mali
pouzivat ochranu oci.

. Vyplnovy material EsthetsX® HD sa nema pouzivat u pacientov so znamou precitlivenos-
tou na niektoru zo zloziek.

N

.2 Bezpeénostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto

navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohoto produktu nezodpovedajlce tomuto navodu

na pouzitie je na zvazeni stomatoldga, ktory zan preberd vyhradnu zodpovednost.

Zariadenia oznacené na Stitku vyrazom ,jednorazové pouzitie” su ur¢ené vyhradne na jed-

norazoveé pouzitie. Po pouziti ich zlikvidujte. Nepouzivajte ich znovu u inych pacientov, aby

nedoslo ku krizovej kontaminacii.

Kontakt so slinami a krvou pocas aplikacie kompozitu méze viest k poskodeniu vyplne.

Odporucame pouzitie koferdamu alebo adekvatnej izolacie.

Pouzivajte vhodnu ochranu oci, rusko, odev a rukavice. Odporuc¢ame nasadit pacientom

ochranné pomocky na oci.

Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo

pripravené na pouzitie. Nepouzivajte davkovace, ktoré neboli pred pouzitim riadne rege-

nerované alebo opatovne regenerované. Pred pouzitim a kazdym opatovnych pouzitim sa

musia davkovace spravne vycistit a autoklavovat (pozri nizsie cast Hygiena, Spracovanie a

Likvidacia).

« Pouzitie ochrannej bariéry ako dalsieho preventivneho opatrenia méze davkovacov och-

ranit pred hrubymi necistotami, nie vSak pred kazdou kontaminaciou.

Spicky Compules® Tips sa dodavaju pripravené na pouzitie a nemaju sa regenerovat. Po-

uzivajte len nové, Cisté nepouzité spicky Compules® Tips, skladované v zakrytych pries-

toroch ako su zdsuvky alebo skrinky, mimo potencidlnej kontaminacie. Pri pouziti ich
vyberajte z pdvodného obalu bud ¢istymi rukami v rukaviciach, alebo vhodnym &istym na-
strojom. Aby ste znizili riziko infekcie, Spi¢ky nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo
porusené.

Injekeéné striekacka nemozu byt znovu spracovand. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo po-

striekaniu striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nevyhnutné, aby

sa striekacky manipulovat pomocou c¢istych/dezinfikovanie rukavic.

« Pouzitie ochrannej bariéry ako dalsieno preventivneho opatrenia méze injekéné striekac-

ka ochranit pred hrubymi necistotami, nie véak pred kazdou kontamindciou.

Nevkladajte ani nepouzivajte vyplne, ktoré neboli ndlezite regenerované. Pred zavedenim

sa musia vyplne dokladne ocistit a dezinfikovat, aby sa zniZilo riziko krizovej kontaminacie

(pozri ¢ast Hygiena, Spracovanie a Likvidacia)

Material by sa mal dat lahko vytlacat zo Compules® Tip (Spicky). Ked vyvijate tlak na Com-

pules® Tips Gun (pistol na $picky), vykonavajte jemny a rovnomerny pohyb. NEPOUZIVAJ-

TE NADMERNU SILU. Nadmerny tlak moze viest k necakanému vytlaceniu materidlu alebo

spodsobit prasknutie alebo vysunutiu Compules® Tip z Compules® Tips Gun. Ak sa material

nevytldc¢a lahko, odstrante ho z operacného pola, spicku Compules® Tip vyhodte a nasad-
te novu Spicku Compules® Tip. Compules® Tips odporicame pouzivat s pistolou na Spicky

Dentsply Caulk Compules® Tips Gun. Pouzivanie zariadenia na aplikaciu od iného vyrobcu

zavisi od uvazenia stomatoldga, ktory zan prebera vyhradnu zodpovednost

Vyrobok nepouzivajte, ak je balenie porusené

Zivotnost vyplne moézu ovplyvihovat mnohé faktory. Marginalna netesnost méze mat za

nasledok Ubytok vyplne alebo opakujuce sa kazy. Pri kazdej pravidelnej prehliadke skon-

trolujte marginalnu integritu vyplne.

Injekeéna striekacka sa ma ihned po pouziti tesne uzavriet.

Interakcie:

« Materidly obsahujuce eugenol a peroxid vodika by sa nemali pouzivat v spojeni s tymto
produktom, pretoze mézu inhibovat polymerizaciu a spésobit zmaknutie polymerizac-
nych zloziek materialu.

Vyplhovy materidl EsthetsX® HD je svetlomtuhnuci materidl. Preto by mal byt chraneny
pred okolitym osvetlenim. Po aplikacii materidlu okamzite pokracujte v pracovnom po-
stupe.

Ak sa pouziju retrakéné vidkna impregnované mineralmi a/alebo hemostatické roztoky

v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam marginalneho uza-
veru a sposobit tak mikropriesak, usadzovanie pigmentov a/alebo zlyhanie vyplne. Ak je
nevyhnutnad retrakcia gingivy, odporuca sa pouzit rovné neimpregnované vildkna.

2.3 Neziaduce reakcie
1. Produkt méze drazdit oci a pokozku.
« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
« Kontakt s kozou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na koZi sa mézu objavit cer-
venkasté vyrazky.
« Sliznice: Zapal (pozri Varovania).
2. Produkt méze spdsobit pulpalne Ucinky (pozri Varovania).

2.4 Podmienky uskladnenia

Inadekvatne podmienky uskladnenia mézu skratit Zivotnost a viest k poruche produktu
Skladujte s originalnymi uzdvermi tesne uzavretymi.

Uchovavajte pri teplotach v rozmedzi 2 °C az 24 °C.

Produkt pouzivajte pri izbovej teplote.

Chrante pred slnec¢nym svetlom.

Nezmrazujte.

Nadbyto¢na vihkost mdze negativne ovplyvnit viastnosti vyplhového materidlu
EstheteX® HD. Chrante pred vihkostou.

Nepouzivajte po dadtume exspirdcie.
Nepouzivajte, ak cislo $arze a/alebo datum exspiracie chybaju alebo su necitatelné.

Vzorkovnica odtiefov vyplhového materidlu TruMatch® a Compules® Tips Gun (pistol na $pic-
ky) sa maju regenerovat a skladovat podla nizsie uvedenych pokynov v ¢asti Hygiena, Spra-
covanie a Likvidacia.



3. NAVOD - KROK ZA KROKOM

Tipy na techniku

1. Vypliovy materidl EstheteX® HD je modelovaci, nelepkavy material, ktory odolava sadaniu
a umoznuje stomatoldgovi vymodelovat presny anatomicky tvar.

Pri pouzivani vyplhového materidlu EsthetsX® HD je lepsie materidl nerozotierat, ale ho

rad$ej zatlacat ¢i modelovat.

Odporuca sa davkovat/vytlacat material zo Compules® Tip (3picky) vyvijanim pomalej,

plynulej sily.

Rychle a/alebo prili§ silné vytlacenie materidlu zo Compules® Tip (3picky) mbze spdso-

bit, Ze materidl bude belavy a/alebo oddeleny. Po naneseni a pri manipulécii sa material

spoji bez zhorsenia pevnosti alebo estetickych viastnosti.

2. Vyplhovy materidl EsthetsX® HD bol vyvinuty tak, aby zaistoval najvyssi povrchovy lesk
ako nahrada za prirodnu sklovinu. Na dosiahnutie maximalneho lesku a starostlivosti sa
odporuca Uuplne dokoncit lestenie vyplnového materidlu EsthetsX® HD kone¢nou Upravou
vyplne pomocou systému Enhance® na konecnu Upravu a lestenim pomocou systému jed-
nokrokového diamantového mikrolestenia Enhance® PoGo® a/alebo past na lestenie kom-
pozitnych vyplni Prisma® Gloss™.

Optimalny vyber odtiena

1. Opacita odtiefiov vyplhového materidlu EsthetsX® HD vlastnych telu bola vedecky navr-
hnuta tak, aby umozrovala prepojenie zubnej skloviny a dentinu s kompozitom za vzniku
priehladnej struktury podobnej zivému tkanivu. Dalsie moznosti nepriehladnosti a odtiene
skloviny umoznuju vymenu kazdej zlozky pokazenej struktury zuba. Vrstvené opacity ma-
teridlu sa vizualne miesaju, aby sa vytvorila vypli s prirodzenou odolnostou a priesvitnos-
tou.

2. Konecny odtiert bude nakoniec vysledkom vzajomného pdsobenia hrubky vrstiev vyplho-
vého materialu a okolitej struktury zuba (sklovina a/alebo dentin). Intenzita odtiena suvisi
s hrubkou alebo tenkostou vrstvy opacit, telovych a/alebo priehladnych odtienov vrstviev
pouzitého vyplhového materidlu EsthetsX® HD. Priblizny odhad odtiena vyplne k vybrané-
mu odtiefiu z tabulky vzorkovnika odtiefiov TruMatch® sa vyuziva u vyplni umoznujlcich
dostato¢nu hustotu kazdej zloZzky receptury, napr. trieda IV, labidlna-lingualna trieda Il atd.
U vyplIni s hrubkou do 2 mm, napr. konzervativne kozmetické rekonstrukcie a/alebo ak
sa pozaduje vyrazné zosvetlenie odtiefa, mdze nanesenie kvapalnej tenkej vrstvy zaistit
vhodnejsiu podkladovu vrstvu pri naslednom vrstveni na prislusny odtien

3. Vo véetkych pripadoch je pouzitie modelu vynikajucim spdsobom na overenie odtie-
fa. Tato technika zahfha pouzitie odtienov a opacit, ako sa uvadza vo vybranej tabul-
ke odtienov TruMatch® vo vhodnej hrubke, aby sa odhadol kone¢ny vypliovy materidl
Esthet*X® HD vyplne. Materidly sa nanesu na Cisty, hydratovany, nevyleptany zub v oblasti
zubného kazu alebo planovanej vyplne na zube. Kazda vrstva sa nandsa bez leptania ale-
bo spajace] zlozky a potom sa dékladne polymerizuje. Vrstvenie a/alebo Uprava odtiefov
pri réznej hustote umozni skusobne prispdsobit kone¢ny odtien. Stomatoldg, pacient a
obsluzny personal si mézu spolo¢ne pozriet vysledok vybraného odtiena. Po prezreti mo-
Zete material vyplne odstranit pouzitim dentdlnej sondy alebo skrabky.

4. Vsimajte si vplyv svetla v miestnosti a v okoli na vyber odtiefa. Porovnaijte Ziarivé, fluores-
cencné svetlo a prirodzené denné svetlo (idedine svetlo je v smere na sever/vonku/pri ob-
lacnom pocasi).

5. Prislusenstvo v miestnosti moze ovplyvnit vyber odtiena, napr. odraz farebnych stien/ta-
pety. Mali by ste odstranit aj dentalny obrusok pacienta. Kratko pozorujte odtiene zubov
pomocou modrého pozadia, ktorym neutralizujete efekt pri dlhsom pozerani na odtien
pocas porovnavania. Pohlad na modré pozadie bude mat uvolfujuci u¢inok na rozlisova-
ciu schopnost stomatoldga pozerajuceho cez fotograficku/farebnu optiku. O¢i by si mali
oddychnut. Je uzito¢né mat dodatocné potvrdenie pri vybere odtiena zo strany stomatoli-
gického obsluzného personalu ako aj pacienta.

3.1 Priama vyplni
311 Vyber odtiena

Skor ako vyberiete odtien, zuby maju byt Cisté, hydratované a bez externého materia-

lu alebo 3kvrn. Vzorkovnik odtiefov TruMatch® nachadzajici sa v Uvodnom bali¢ku a

Kompletnom systéme s organizérom bol vytvoreny na simulovanie vrstvenia pri kon-

krétnych odtienoch. Vyberte tabulku s odtienom, ktord najlepsie vystihuje kone¢ny ze-

lany vysledok. Postupujte podla receptury v tabulke odtiena, aby ste vytvorili Zzelany
odtien. Miesanim vrstvenych odtiefiov a réznych hrubok mézete upravit odtien podla
potreby. Pozrite si vyssie ¢ast Optimalny vyber odtiena. Pri presnej reprodukcii odtie-
na vam, okrem iného, pomadze Prirucka technik, kde je uvedeny presny postup krom za
krokom.

3.1.2 Priprava kavity

21 Vyplne prednych zubov: pouzite konzervacné pripravky na kavity pre vietky triedy
vyplni - trieda Ill, IV a trieda V. Odporuca sa zjemnit okraj povrchu kavity (skosenie)
na lepsie leptanie kyselinou, napojenie skloviny a postupy konec¢nej Upravy. Tip na
techniku: estetické zakrytie spodnych vnutornych skvrn si méze vyzadovat hlbsiu
pripravu, ktorou sa umozni miesanie prislusného vypliového materialu.

2.2 Vyplne zadnych zubov: poziadavky na vzhlad kavity su zakladom beznej pripravy
spolu so zjemnenim okraja povrchu kavity na ulahc¢enie leptania kyselinou. V ramci
internej formy pripravy by sa nemali na kavite nachadzat Ziadne zvysky amalgamu
alebo iny zakladovy materidl. Moho by to narusdit prenos svetla a polymerizaciu vy-
plne.

31.3 Umiestnenie matrice

Pouzitie pasky Mylar, Bimatrix, sekénej pasky (napr. systém sekénych matric Palodent®)

alebo tenkej matricovej pasky (napr. fixacny matricovy systém AutoMatrix®) a nasled-

né vyhladenie matricove] pasky zlepsi konecny interproximalny kontakt a obrys. MIER-

NA SEPARACIA POMOCOU KLINKOV/UMIESTNENIE KRUZKU BiTine® MOZE ULAHCIT

UMIESTNOVANIE MATRICE A PRIJATELNY PROXIMALNY KONTAKT PRI REKON-

STRUKCII

314 Ochrana zubnej drene, kondicionovanie zuba/skloviny, nanasanie adheziva

Pozrite si pokyny vyrobcu adheziva na ochranu zubnej drene, kondicionovanie zuba/sk-

loviny, nanasanie adheziva. Po spravnom osetreni povrchov je nutné zabranit ich konta-

minacii. Proces okamzite dokoncite a vlozte materidl vyplne EstheteX® HD.
315 Nanesenie vyplhového materidlu EsthetsX® HD Micro Matrix

51 Striekacka EasyeTwist: postrannou silou odstrante uzaver striekacky Easy+Twist.
Uzaver lahsie odstranite odlomenim ako vytrhnutim. Vytla¢te potrebné mnozstvo
vyplnového materidlu EsthetsX® HD zo striekacky Easy+Twist na podlozku po-
malym otoc¢enim poistky v smere hodinovych ruciciek. Aby ste zabranili vyteka-
niu materidlu po vytlaceni, nasmerujte prednu $picku striekacky EasysTwist hore a
poistku otocte proti smeru hodinovych ruciciek a nasadte spat uzaver striekacky
Easy+Twist. Tip na techniku: ochrante vytlaceny vyplnovy material EsthetsX® HD
pred polymerizaciou okolitym svetlom, ked prave prispdsobujete ¢ast vyplne a po-
lymerizujete svetlom.

5.2 Vopred nadavakovana Compules® Tips (§picka): viozte do Compules® Tips Gun (pis-
tole na $picky) vopred nadavkovanu Compules® Tip (Spic¢ku). Do drazkového otvoru
hlavne na Compules® Tips Gun (pistoli na $picky) zavedte Compules® Tip (Spicku).
Predtym sa uistite, Ze na Compules® Tip (§picku) je nasadend objimka. Zo Compu-
les® Tip (Spicky) odstrante farebny uzaver. Compules® Tip (§picku) je mozné otocit
0 360°, a dosiahnut tak pozadovany uhol vstupu do kavity. Material davkujte po-
malym stalym tlakom do pripravenej kavity. Nepouzivajte nadmernu silu. Pri odstra-
novani pouzitej Compules® Tip (§picky) skontrolujte, ¢i je piest Compules® Tips Gun
(pistole na $picky) Uplne zatiahnuty dozadu - rukovat nechajte otvorit do najsirsej
polohy. Zatlacte predny koniec Compules® Tip (Spi¢ky) nadol a odstrante ju. Pred
skladovanim vysterilizujte Compules® Tips Gun (pistol na $picky) podla pokynov
(pozri ¢ast Hygiena, Spracovanie a Likvidacia).

Vytlacenie materidlu - Na zniZenie rizika poranenia v ddsledku pouzitia

nadmernej sily.

* Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.

* Nepdsobte nadmernou silou - Vysledkom by mohlo byt prasknutie Compules®
Tip alebo vysunutie.

VYSTRAHA

5.3 Volitelna tekutd vliozka: nanesenie kompatibilnej tekutej viozky (dodavany samos-
tatne) pred nanesenim vyplnového materidlu EsthetsX® HD, je volitelné. Postupujte
podla pokynov na pouzitie od vyrobcu.

Manipulacia
Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo pri-
pravené na pouzitie.

31.6 Nanesenie na predné zuby

Pomalym stalym tlakom vytlacte zo Compules® Tip ($picky) vypliovy materidl

Esthet+X® HD priamo do pripravenej kavity/na povrch zuba. Nadmerny tlak nie je po-

trebny. Alebo mdzete materidl vytlacit zo Compules® Tip (Spicky) alebo striekac-

ky Easye*Twist na Cistu podlozku a preniest do pripravenej kavity pomocou vhodnych

nastrojov. Prispdsobte, upravte obrysy a tvarujte pomocou vhodnych kompozitnych

nastrojov. Materidl je mozné nanasat a polymerizovat vo vrstvach do 2 mm (pozri Poly-
merizovanie v kroku 3.1.8). Tip na techniku: ak potrebujete estetické zmiesanie odtiefa,
mobzete individudlne polymerizovat jednotlivé vrstvy odtiefov, a vytvorit tak zéklad pre
nasledné ulozenie odtienov.

31.7 Nanesenie na zadné zuby

Pomalym stalym tlakom vytlacte zo Compules® Tip ($picky) vypliovy materidl

Esthet+X® HD priamo do pripravenej kavity/na povrch zuba. Nadmerny tlak nie je po-

trebny. Alebo mdzete materidl vytlacit zo Compules® Tip (Spicky) alebo striekacky

EasysTwist na Cistu podloZzku a preniest do pripravenej kavity pomocou vhodnych na-

strojov.

71 Trieda | a V: vyplnovy material EsthetsX® HD sa m&ze nanasat a prispdsobovat v
2 mm vrstvach, kazda vrstva sa musi polymerizovat svetlom (pozri Polymerizovanie
v kroku 3.1.8).

7.2 Trieda Il: za¢nite v proximalnej Casti, napevno prispdsobte 2 mm vrstvu vyplhové-
ho materidlu stenam kavity a upevnite matricovu pasku vlozenim cistého nezubko-
vaného kondenzatora (zatky) od stredu k okrajom, pricom vytlacate nahromadeny
vzduch a zmensujete prazdny priestor. Polymerizujte svetlom (pozri Polymerizo-
vanie v kroku 3.1.8). Zvysny pripravok méze byt vypinany v 2 mm vrstvach, kazda
musi byt polymerizovana svetlom (pozri Polymerizovanie v kroku 3.1.8). Pred po-
lymerizovanim svetlom upravte obrysy a tvarujte kone¢nu vrstvu Cistymi nastroj-
mi na vyrezavanie a vyhladzovanie podla volby stomatoldga. Tipy na techniku: aby
ste minimalizovali ¢as konec¢nej Upravy, pred okliznou anatémiou vytvarujte mar-
gindlne hrebene. Vytvarujte hrebene a kostru zuba do konecnej podoby. Vyplhovy
material EstheteX® HD odoldva sadaniu a umoznuje vymodelovat vacsiu cast anato-
mického tvaru zuba pred polymerizovanim viditelnym svetlom

31.8 Polymerizovanie
Kazdu vrstvu vyplfianého povrchu polymerizujte vhodnou jednotkou s viditelnym
polymerizacnym svetlom uréenym na polymerizaciu materidlov s obsahom iniciato-
ra gaforchindnu (CQ), t. j. s vinovou dizkou 470 nm. Minimalny svetelny vystup musi
byt aspon 550 mW/cm? s expoziciou aspon na 20 sekund. Niektoré polymerizaéné
jednotky so zvysenym vykonom dokazali polymerizovat 2 mm vrstvu pri va¢sine od-
tienov vyplhového materidlu EsthetsX® HD za 10 sekund. Informacie o kompatibilite

a odporucania pre polymerizaciu najdete v odporucaniach vyrobcu polymerizacnej

lampy. Vyplhovy materidl Esthet*X® HD by mal byt na odporuc¢any ¢as dodatocne vy-

staveny polymerizacnej jednotke cez proximalne, lingudlne a bukalne steny skloviny
po odstraneni matrice.

vytvrdnutia.
« Skontrolujte kompatibilitu polymerizaénej lampy.
VsTRaHA  ° Skontrolujte polymerizacny cyklus
* Pred kazdym postupom skontrolujte polymeriza¢ny vykon.

Na znizenie rizika nedostato¢nej polymerizacie v désledku nedostatoc¢ného

31.9 Konec¢na uUprava a lestenie

91 S konecnou Upravou zacnite hned po polymerizacii. Prebytocny materidl mozete
odstranit a nahradu opracovat do predbezného tvaru pomocou vrtakov na kone¢né
Upravy Prisma® alebo karbidového alebo diamantového nastroja na konec¢né Upravy.
Odporuca sa dodatoc¢nad konecna Uprava pomocou systému Enhance® na kone¢nu
Upravu. Pozri Uplny navod na pouZite.

9.2 Na dosiahnutie velmi vysokého povrchového lesku vypliového materidlu
Esthet*X® HD je potrebné dokoncit lestenie. Odporucaju sa systém jednokrokového
diamantového mikrolestenia Enhance® PoGo® a/alebo pasty na lestenie vyplIni Pris-
ma® Gloss™. Pozri Uplny navod na pouzite. Po vylesteni lestidlom Enhance® PoGo®
a/alebo oboma pastami Prisma® Gloss™ si vyplnovy material EstheteX® HD udrzi
svoj vysoky povrchovy lesk vdaka svojej mikromatricovej technoldgii.

3.2 Zhotovenie inleji a onleji
3.21 Vyber odtiena

Konec¢ny zelany vyber odtiena by sa mal vykonat pred pripravou zuba. Skér ako vybe-

riete odtien, zuby maju byt cisté, hydratované a bez externého materidlu alebo skvrn.

Vzorkovnik odtiefiov TruMatch® nachadzajuci sa v Uvodnom bali¢ku a Kompletnom

systéme s organizérom bol vytvoreny na simulovanie vrstvenia pri konkrétnych odtie-

noch. Vyberte tabulku s odtieniom, ktora najlepsie vystihuje konec¢ny Zelany vysledok

Postupujte podla receptury v tabulke odtiena, aby ste vytvorili Zelany odtien. Miesanim

vrstvenych odtienov a réznych hrubok mézete upravit odtien podla potreby. Pozrite si

cast Optimalny vyber odtiena.
3.2.2 Priprava kavity

Poziadavky na vzhlad kavity su zakladom beznej pripravy. Odporuca sa zaoblenie vnu-

tornych uhlov a zjemnenie okrajov povrchu kavity na lepsie leptanie kyselinou, napo-

jenie skloviny a postupy konecnej Upravy. V rdmci internej formy pripravy by sa nemali
na kavite nachadzat Zziadne zvysky amalgamu alebo iny zékladovy material. Moho by
to narusit prenos svetla a polymerizaciu tmelového cementu. Pozrite si pokyny vyrob-
cu adheziva a/alebo tmelového cementu, pokial ide o poziadavky na ochranu zakladu/
vlozky/zubnej drene.

3.2.3 Vyroba odtlackov a vzorovych odliatkov

31 Vyrobte presny odtlacok prepardtu podla pokynov vyrobcu vybraného materidlu na
vyrobu odtlackov. Odporuca sa materidl, ktory umozniuje dve lejacie davky. Pripad-
ne mobzete vyrobit dva odliatky.

3.2 Pripravte a polozte provizdérny vyplhovy materidl na pripraveny zub. Pouzite mate-
ridly bez obsahu eugenolu.

3.3 Vyrobia sa dva odliatky. Jeden pracovny odliatok bude zaradeny do registra a od-
lozeny podla zvycajnych postupov na vyrobu korunky a mostika. Druhy vzorovy
odliatok sa pouzije na kone¢nu Upravu obrysov. Podla pokynov vyrobcu materidlu
odtlackov na dezinfekciu a zhotovenie odliatku sa odporuc¢a na vyrobu odliatku po-
uzit kamen na lisovanie pod tlakom. Pokovovanie odtlacku sa neodporuca. Okrem
toho sa ma pripravit a klbom spojit protistojny odliatok

3.2.4 Zhotovenie vyplne

4.1 Zakryte vietky aktualne pripravované podrezania. Pouzite oddelovacie médium a/
alebo rozpierku na oddelenie lisovacej formy. Vo vacsine pripadov sa vypln zhotovi
v maximalne 3 vrstvach, kazda s hibkou do 4 mm.
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4.2 Naneste prvu vrstvu/odtien a vytvorte telo vyplne. Prispdsobte forme, na okrajoch
bude kratka. Odporuc¢ana polymerizacia sa dosiahne viozenim do svetelnej polyme-
rizacnej jednotky Triad® (Dentsply Trubyte) na 2 minuty. Naneste druhu vrstvu na
vyformovanie tela , ktord umozni zniZzenie v pripade okluzivnej anatdmie a konec-
ného proximalneho obrysu. Zopakujte polymerizaciu svetlom Triad®. Pred nanese-
nim konec¢ného odtiena skloviny sa podla pokynov vyrobcu a podla potreby vykona
zafarbenie prislusnymi kompatibilnymi farbivami. Naneste poslednu vrstvu, mierne
preplite a zakryte vietky okraje. Premiestnite odliatok do modelu s kibami. Vytvor-
te vSetky externé, proximalne a okluzivne kontakty a kostru. Odporuca sa jemna
lubrikacia prilahlého a protilahlého modelu zubov. Rychlo polymerizujte (10 sekund)
priru¢nou polymariza¢nou lampu s viditelnym svetlom na zafixovanie obrysov. Vy-
berte odliatok s vyplhou, vliozte do jednotky Triad na zaverecnu 2-minutovu poly-
merizaciu

4.3 Ked vyberate vypln z formy, méze byt potrebné zoskrabat lisovaci kamen z okra-
jov vyplne, aby ste zabranili nahodnému odlamovaniu vyplne. Z vyplne odstrante
akékolvek zvysky lisovacieho kamena. Opatrne odrezte viditelné presahy za okraje
pripravku akrylovym nastrojom na vyhladenie.

4.4 Jemne opieskujte vnutorny povrch s 50 um abrazivom s oxidom hlinitym. Odstran-
te viditelne zrezany material.

4.5 Ulozte vypln na pripraveny neorezany vzorovy odliatok a podla potreby vykonajte
Upravy. Skontrolujte celistvost okrajov a celkovu presnost ulozenia a obrysov. V pri-
pade potreby moézete pridat dalsie vrstvy zdrsnenim povrchu a nanesenim kompa-
tibilného adheziva podla pokynov vyrobcu s ndslednym vlozenim a polymerizaciou
svetlom, ako sa uvadza vyssie.

Konecna Uprava a lestenie (laboratorne)

Dokoncite, ako sa uvadza vyssie v Casti Kone¢na Uprava a lestenie, krok 3.1.9 pre priame

vyplne.

Priprava povrchu pred cementovanim

6.1 Vnutorny povrch vyplne vypieskujte pomocou 50 um oxidu hlinitého pri maximal-
nom tlaku 2,5 bar.

6.2 Vypln vycistite a vydezinfikujte pola nizsie uvedenych pokynov v ¢asti Hygiena,
spracovanie a likvidacia.

Kontamindcia - Na zniZenie rizika infekcie.

« Pred cistenim a dezinfekciou sa maju vyplne vylestit a opieskovat.

* Vyplne sa maju vycistit a dezinfikovat tesne pred zavedenim.

« Pred zavedenim postupujte podla pokynov uvedenych v ¢asti Hygiena, spraco-
vanie a likvidacia.

Cementovanie

Odporucanou technikou cementovania je spajanie pomocou adheziva estetického zi-
vicového cementu. Pri predosetreni povrchu pripraveného zuba a vyplne postupujte
podla pokynov vyrobcu adheziva a cementu.

Uprava, koneéna Uprava a lestenie (klinické)

Po cementovani vykonajte vsetky potrebné okluzivne Upravy a vylestite vietky klinic-
ky upravené povrchy, ako sa uvadza vyssie v ¢asti Kone¢nad Uprava a lestenie, krok 3.1.9
pre priame vyplne. Véetky odtiene vyplne EsthetsX® HD su rontgenkontrastné, s réon-
tgenkontrastnostou T mm vrstvy zodpovedajucou 1,9 mm vrstve rontgenkontrastnos-
ti hlinika. Hlinik ma réontgenokontrastnost ekvivalentnu dentinu. Znamena to, ze T mm
materidlu s rontgenkontrastnostou ekvivalentnou 1 mm hlinika ma réntgenkontrastnost
ekvivalentnu dentinu

4. HYGIENA, SPRACOVANIE A LIKVIDACIA
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Krizova kontaminacia - aby ste znizili riziko infekcie.

« Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte ich v sulade s
miestnymi predpismi.

Compules® Tips nepouzivajte opatovne. Pouzité Compules® Tips nalezite zlikvi-
dujte.

Injekénu striekacku nemozno byt znovu spracované. Zlikvidujte kontaminovanu
injekénu striekacku v stlade s miestnymi predpismi.

V priebehu osetrenia by lekari pri kontakte s pacientom nemali manipulovat so
striekackou bez ochrannej zabrany.

Aby sa zabranilo vystaveniu striekaciek pofrkaniu alebo postriekaniu telesnymi
tekutinami alebo znecistenym rukam, je povinné so striekackami manipulovat s
¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami, mimo miesta o$etrenia pacienta.

Ak boli striekacka kontaminované, uz ich nepouzivaijte.

Ochranné bariéry su navrhnuté na jednorazové pouzitie a je ju nutné zlikvido-
vat po kazdom pouziti v stlade s miestnymi predpismi. Bariéra nie je nahradou
za Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.

Nahodny kontakt striekacky s vodou, mydlom alebo dezinfekénym roztokom
na baze vody neposkodi telo striekacky. Zabezpecte, aby obsiahnuty material
neprisiel do kontaktu so Ziadnym roztokom. Kompozitny materidl, ktory sa do-
stal do kontaktu s tekutinou alebo nesterilnym nastrojom, zlikvidujte.
Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit stitok. Striekacku utrite tkani-
nou nepustajucou vildkna na jedno pouzitie.

POZNAMKA: Raznym otieranim poniéite stitok. Otierajte striekacku jemne.
Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podla popisu uvedeného nizsie.
Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivaju, sa musia uskla-
dnovat v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky,
mimo potencialnej kontaminacie.

Dorazne sa odporuca davkovat materialy cistymi/dezinfikovanym rukavicami
alebo rukami alebo vhodnymi pinzetami na prendsanie v osobitnej miesnosti a
priniest do zubnej ambulancie len to, ¢o sa pouzije.

4.1 Nepriamo vyrobené inleje a onleje

A

VYSTRAHA

Krizova kontaminacia - aby ste znizili riziko infekcie.

« Pred cistenim, dezinfekciou sa rekonstrukcie musia vylestit.

« Vyplne sa musia pred zavedenim regenerovat podla nizsie uvedenych pokynov.
Je potrebné dodrziavat miestne platné pravne predpisy a hygienické normy
vztahujlce sa na zubnu ambulanciu.

Pouzivajte vylucne uvedené overené postupy spracovania.

« Zodpovednost za mikrobiologické spracovanie rekonstrukcie nesie pouzivatel.
« Zariadenia a pristroje musia byt riadne udrziavané a pravidelne servisované.
Zhotovitel (laboratérium alebo zubny technik v ambulancii) rekonstrukcie musi
informovat zubného lekara o potrebe spracovania pomocky pred jej pouzitim
alebo nasadenim do Ust pacienta.
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Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukové) v

Cistenie Manualne (4
Automatické
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)
Automatické
(umyvacie a dezinfekeéné zariadenie)

Dezinfekcia Manualne v
Ponorenie v

Sl Parny autoklav
Sterilizacia

Ponorenie

Jednorazové pouzitie

Po pouziti zlikvidujte

Opakované pouzitie/

neregenerovatelné

Znecistené zlikvidujte

Pokyny na cistenie a dezinfekciu nepriamo vyrobenych vyplni

Varovania

« Tieto pokyny su ur¢ena LEN pre nepriamo vyrobené vyplne, pred
intraoralnym zavedenim.

Postupy vysokej urovne dezinfekcie neboli overené. Pre nepriame
vyplne je vhodna stredna Uroven dezinfekcie.

Neautokldvujte v parnom autoklave.

Necistite/nedezinfikujte v automaticke] umyvacke/dezinfektore.
DodrzZiavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne
umyvanie ruk a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnu-
tiu a proti chemickym latkam v prislusnych krokoch.

Na cistenie vyplne nepouzivajte tvrdé drétené kefy, pretoze moze
dojst k poskodeniu.

Pouzivajte iba dezinfekény roztok, ktory je schvaleny pre svoju
ucinnost, registrovany agenturou EPA (a/alebo schvaleny agenturou
Health Canada), a pouzivajte ho v sulade s navodom na pouzitie
vyrobcu dezinfekéného roztoku

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastroje.
Zivotnost je za norméinych podmienok uréena klinickymi faktormi.
Vyplne sa pred zavedenim regeneruju zvycajne jedenkrat.

Parné autoklavovanie, automatickad umyvacka/dezinfekcia, chemicka
parna sterilizacia a sterilizacia suchym teplom neboli testované ani
schvalené. Tieto metddy sa neodporucaju pouzivat.

Uvodné oSetrenie
Vv mieste pouzitia

Nedovolte, aby na pombcke zaschli zvysky alebo akdkolvek forma
znecistenia.

Pouzite novy ¢isty par vysetrovacich rukavic.

Nadmerné znecistenie/hrubé necistoty odstrante utretim jednora-
zovou utierkou/vatovou tyc¢inkou nasiaknutou 70% izopropylalkoho-
lom (IPA).

Odstrante vsetky viditelné necistoty a zaistite, aby tekutina prenikla
do vsetkych skar. Pomocou novych utierok vtrite tekutinu do $kar.
Pouzité utierky zlikvidujte. Mozete pouzit dalsie utierky.
Premiestnite na miesto spracovania a postupujte podla overenych
pokynov na spracovanie uvedenych nizsie.

Priprava pred
Cistenim

Pred spracovanim vylestite vonkajsie povrchy a pripravte vnutorné
povrchy na cementovanie.

Cistenie
a dezinfekcia:
automatizované

Na regeneraciu nepriamo vyrobenych kompozitnych vyplni nepouzi-
vajte automatické umyvacie/dezinfekéné zariadenie. Materidl sa méze
zdeformovat alebo poskodit.

Cistenie
a dezinfekcia:
mechanické

* Vypln sa mdze subezne cistit a dezinfikovat pri pouziti odporucané-
ho roztoku 70% izopropylalkoholu (IPA).

Pomocou utierky a vatovej tycinky namocenych v 70% IPA utrite
vsetky povrchy vyplne vratane véetkych ryh a okrajov.

Vypln ponorte do ultrazvukového kupela s roztokom 70% IPA na
najmenej 1 minutu, pokial nie je urcené vyrobcom roztoku inak.
Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality najmenej 30 sekund
Nechajte vyschnut na vzduchu az do Uplného vysusenia.

Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade
potreby zopakujte postup cCistenia a dezinfekcie.

Cistenie « Vypln sa mdze subezne cistit a dezinfikovat pri pouziti odporucané-
a stredna uroven ho roztoku 70% izopropylalkoholu (IPA).
dezinfekcie: « Pomocou utierky a vatovej tyc¢inky namocenych v 70% IPA utrite
manudlna vsetky povrchy vyplne vratane véetkych ryh a okrajov.
« Vypln ponorte do roztoku 70% IPA na najmenej 1 minutu, pokial nie
je urcené vyrobcom roztoku inak.
* Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality najmenej 30 sekund
« Nechajte vyschnut na vzduchu az do uplného vysusenia.
« Vizualne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade
potreby zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.
Susenie Zariadenie otrite do sucha ¢istou handrickou nepustajicou vlas. Pred

dorucenie ponechajte sucasti Uplne vyschnut na vzduchu.

Udrzba, kontrola a

Hned pred zavedenim vizudlne skontrolujte, ¢i boli odstranené vsetky

testovanie necistoty. Ak ma pomaocka zmenenu farbu, je poskodena alebo zde-
formovana, zlikvidujte ju.

Balenie Ziadne zvlastne poziadavky.

Sterilizacia « Sterilizacia nie je povolena. Neboli schvélené Ziadne metddy.

« Neautoklavujte vyplne parou ani ich neponarajte do tekutych che-
mickych sterilizacnych latok. Poskodili by ste vyplne.

Uskladnenie

* Spracovanu vyplne skladujte uchovavajte pri izbovej teplote, mimo
vlhka ¢i nadmernej vihkosti.

» Spracovanu vyplne skladujte az do pouzitia v uzatvorenych sklado-
vacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky, aby sa predislo konta-
minacii.

Dalsie informacie

Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariadenia

- postup je schopny pripravit zariadenie na pouzitie. Osoba vyko-
navajuca spracovanie nesie zodpovednost za pouzitie vybavenia,
materidlov a personalu na spracovavajucom pracovisku a dosiahnutie
pozadovaného vysledku. To vyZzaduje overenie a/alebo validaciu a
rutinné sledovanie procesu.

Kontakt na vy-
robcu

V USA kontaktujte spolocnost Dentsply Sirona na cisle 1302 422
4511, V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho zastupcu
spolocnosti Dentsply Sirona.




4.2 Vzorkovnika odtiefiov TruMatch®

TruMatch®

Pokyny na regeneraciu, ¢o sa tyka vzorkovnika odtienov, odtiefiov koruniek a drziaka

Varovania

Postupy vysokej urovne dezinfekcie neboli overené.

Pre drziak je vhodna dezinfekcia stredného stupna.

Pri jednotlivych odtienoch koruniek pristupte po Cisteni a kazdom
volitelnom/Eiastoénom dezinfekénom procese k sterilizacii.

Pre jednotlivé odtiene koruniek je vhodna a odporuca sa parna
autoklavova sterilizacia.

Drziak neautoklavujte v parnom autoklave.

Drziak necistite/nedezinfikujte v automatickom umyvacom/dezin-
fekénom zariaden.

Dodrziavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne
umyvanie ruk a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnu-
tiu a proti chemickym latkam v prislusnych krokoch.

Na cistenie zariadenia nepouzivajte tvrdé drotené kefy, pretoze
mobze dojst k poskriabaniu a mechanickému znehodnoteniu.
Pouzivajte iba dezinfekény roztok, ktory je schvéleny pre svoju
ucinnost, registrovany agenturou EPA (a/alebo schvéaleny agenturou
Health Canada), a pouzivajte ho v sulade s ndvodom na pouzitie
vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Pri odtienoch zubnych koruniek nesmie teplota prekrocit 137 °C.
Nepouzivajte glutaraldehyd na baze fenolu.

Vzdy pouzivajte pH neutrdlny cCistiaci roztok na nastroje, ak je to
povolené.

Ak bolo vrecko porusené, pomdcka sa musi pred pouzitim znovu
spracovat.

Odtiene koruniek sa pred pouzitim musia vycistit a sterilizovat. V
krajindch vyzadujucich trojstupnovy proces, pri ktorom sa pred ste-
rilizaciou vyzaduje dezinfekcia, sa odtiene koruniek pred pouzitim
musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastroje.

Koniec zivotnosti urc¢uje za beznych okolnosti opotrebovanie a

poskodenie v dbésledku pouzivania.

« Pouzivanie pomocky po uplynuti jej Zivotnosti méze poskodit zaria-
denie a zvysit riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi.

« Ueinnost sterilizacie studenej tekutiny, chemickej sterilizacie a sterili-

zacie suchym teplom nebola testovana ani schvalena. Tieto metddy

sa neodporuicaju.

Cistenie
a dezinfekcia:
automatizované

Poznamka: Nasledujuce pokyny sa vztahuju len na odtiene koruniek.
Na drziak nepouzivajte pristroj na dezinfekciu teplom. Drziak by sa
mohol zdeformovat alebo poskodit.

Poznamka: Na automatické cCistenie a dezinfekciu vyberte jednotlivé
odtiene koruniek.

Na automatické cistenie a dezinfekciu je mozné pouzit pristroj na
dezinfekciu teplom, ktory spifia normu 1SO 15883.

Pouzivajte iba spravne udrzovanu, kalibrovanu a schvalend umyvac-
ku-dezinfektor v sulade s normou ISO 15883.

Pri vybere roztokov a programov dodrzujte pokyny vyrobcu
Nadmernu necistotu odstrante jednorazovou handri¢kou/papiero-
vou utierkou.

V pripade hrubého znecistenia odtiefov koruniek odstrante znecis-
tenie pomocou makkej kefky a tecucej vody.

Odtiene koruniek vlozte do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia,
aby voda a Cistiaci prostriedok mohli vniknut do otvorov zariadenia
a vytekat z nich.

Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote AO = 3000
(napriklad 5 min pri = 90 °C) (napriklad Miele Vario TD) za pouzitia
vhodnych ¢istiacich prostriedkov (napriklad neodisher® MediClean a
neodisher® Z. Obidva Cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert, Ham-
burg, Nemecko alebo ekvivalentny).

Po dokonceni cyklu vizualne skontrolujte odtiene koruniek, ¢i ne-
dochadza k ich degradacii v désledku dlhodobého pouzivania a
opatovnej regeneracie. Ak su odtiene koruniek odfarbené, prasknu-
té, opotrebované, zdeformované atd., vyhodte ich a nepouzivajte.
Pokracuijte sterilizaciou podla automatického postupu Cistenia a
dezinfekcie.

Susenie

» Pokyny na susenie sU uvedené vyssie v Casti o Cisteni a dezinfekcii.

Udrzba, kontrola
a testovanie

Odetiene koruniek a drziak vizudlne skontrolujte, ¢i v désledku dlhodo-
bého pouzivania a opatovnej regeneracie nedochadza k degradacii.
Ak je pombcka odfarbenad, prasknutd, opotrebovana, zdeformovana
atd., vyhodte ju a nepouzivajte.

Balenie

« Uistite sa, ze pred balenim na sterilizaciu su odtiene koruniek suché.
» Na vysusenie odtienov koruniek sa moze pouzit jednorazova utier-
ka, z ktorej sa neuvolfuju vidkna.

Odporuca sa pouzivat papierové/plastové vrecka na sterilizaciu pa-
rou schvalené Americkym dradom pre potraviny a lieky (FDA), ktoré
splhaju normu 1ISO 11607 (napr. sterilizacné vreckd AssurePlus®)

Uvodné osetrenie
v mieste pouzitia

« Po pourziti ihned odstrante exponované jednotlivé odtiene koruniek
z exponovaného drziaka na regeneraciu.

Nedovolte, aby na pombdcke zaschli zvysky alebo akakolvek forma
znecistenia. Odstrante nadmerné znecistenie/hrubé necistoty utie-
ranim, kefovanim a/alebo oplachnutim pod vodou

Premiestnite na miesto spracovania a postupujte podla overenych
pokynov na spracovanie uvedenych nizsie.

« Pomocku odportcame regenerovat ¢o najskor po pouziti.

« S opatovnou regeneraciou zacnite do 1 hodiny od pouzitia.

Priprava pred

Pred regeneraciou vzdy zloZte jednotlivé korunky z drziaka.

Cistenim

Cistenie: « Musia sa dodrziavat pokyny vyrobcu chemikalii pre Cistiaci a dez-

mechanické infekény roztok, pricom treba dodrziavat koncentracie, kontaktné
Casy, Uroven naplnenia, procesy odplynenia atd.

« Odporucany roztok je roztok Resurge® na Cistenie nastrojov zriede-
ny na 14,8 ml/3,8 | pri 35 °C-40 °C, alebo ekvivalentny enzymaticky
Cistiaci roztok.

« Korunky a drziak ponorte do ultrazvukového kupela obsahujuceho
pripraveny roztok na najmenej 20 minut, pokial nie je urcené inak
vyrobcom roztoku.

+ Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality najmenej 30 sekund.

« Nechajte vyschnut na vzduchu.

« Vizualne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade
potreby zopakujte postup cistenia a dezinfekcie.

Cistenie: « Pripravte Cistiaci roztok na nastroje podla odporucania vyrobcu.
manualne « Odporucany roztok je roztok Resurge® na Cistenie nastrojov zriede-
ny na 14,8 ml/3,8 | pri 35 °C-40 °C.

« Cistiaci roztok pouzite podla pokynov na stitku, korunky vycistite
mékkou nylonovou kefkou. Osobitnu pozornost venujte spojom a
Strbindm.

« Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality (35 °C-40 °C) naj-
menej 30 sekund.

* Nechajte vyschnut na vzduchu.

« Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade
potreby zopakujte postup Cistenia.

« Poznamka: Na eurdpskych trhoch sa méze pouzit Cistic FD 370
Cleaner, Durr Dental AG, Nemecko.

Dezinfekcia: Dezinfekcia utieranim
manuélna « Ak chcete pomdcku dezinfikovat, vetky povrchy dokladne utrite

novou jednorazovou utierkou spolu s tuberkulocidnym kvartérnym
amoniovym roztokom na baze alkoholu (41,58% IPA, 0,24% amoni-
ové zluceniny).

Podla potreby pouzite dalsie utierky, aby sa zabezpecilo, ze cely
vonkajsi povrch, vratane spojov a Strbin, zostane viditelne vihky
pocas kontaktu odporu¢aného vyrobcom roztoku.

« Pri utierani venujte osobitnu pozornost vietkym spojom a Strbinam.
Zavadzaciu pomdcku oplachnite pod viaznou te¢ldcou vodou (pitnd
voda s teplotou 40 °C) pocas 30 sekund, aby sa odstranil dezin-
fekény roztok.

Pomocku vysuste suchou jednorazovou tkaninou, z ktorej sa neuvol-
nAuju vidkna alebo jednorazovou utierkou.

.
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Sterilizacia/
autoklavovanie
parou

Odtiene koruniek sa musia sterilizovat pomocou parnej sterilizacie.
Pre odtiene koruniek sa mou pouzit sterilizacné cykly Pre-vac:

132 °C pocas 4 minut s minimalnou dobou susenia 20 minut.

134 °C pocas 3 minut s minimalnou dobou susenia 18 minut (odpo-
ruca sa len pre trhy mimo USA).

* 135 °C pocas 3 minut s minimalnou dobou susenia 16 minut.

* Moézu sa pouzit tieto cykly s gravitatnym posunom

* 132 °C pocas 15 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut.

* 135 °C pocas 10 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut
Alternativnou metddou sterilizacie je vlozenie nezabalenych nastro-
jov do parného sterilizatora a sterilizacia jednym z vyssie uvedenych
cyklov.

Uskladnenie

» Nevyberajte z vrecka, kym sterilizovany predmet nie je pripraveny
na pouzitie, aby sa zabranilo kontaminacii.

Nastroje sterilizované nezabalené sa musia pouzit ihned.

Skladujte pri izbovej teplote bez nadmernej vihkosti.

Spracovanu pomocku skladujte az do pouzitia v uzatvorenych
skladovacich priestoroch, ako su zésuvky a skrinky, aby sa predislo
kontaminacii.

Vrecko pred pouzitim skontrolujte. Ak bolo vrecko porusené, po-
mocka sa musi pred pouzitim znovu spracovat.

Dalsie informacie

« Zariadenie pred pouzitim skontrolujte. Kazdy akékolvek zariadenie,
ktory je poskodeny, opotrebovany alebo zdeformovany, vyhodte.
Pred pouzitim poskladajte naspat podla Zelania (umiestnite jednotli-
vé odtiene koruniek do drziaka).

Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariadenia -
postup je schopny pripravit zariadenie na opatovné pouzitie. Osoba
vykondvajuca spracovanie nesie zodpovednost za pouzitie vybavenia,
materidlov a personalu na spracovavajucom pracovisku a dosiahnutie
pozadovaného vysledku. To vyZaduje overenie a/alebo validaciu a
rutinné sledovanie procesu.

Kontakt
na vyrobcu

V USA kontaktujte spolocnost Dentsply Sirona na cisle 1302 422 4511.
V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho zastupcu spo-
lo¢nosti Dentsply Sirona.

4.3 Compules® Tips Gun

Uplné pokyny na regeneraciu a validované parametre najdete v ndvode na pouzitie
Compules® Tips Gun (pistole na $picky) dostupnom na nasich internetovych strankach na ad-
rese https:/www.dentsplysirona.com/ifu. V pripade zaujmu Vam do 7 dni posleme zdarma

k vytlaceniu kopiu ndvodu na pouzitie v jazyku, ktory budete potrebovat. V USA volajte na
Cislo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzite na tento Ucel objedndvkovy formular, ktory najdete

na stranke https:

www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 Likvidacia

* Podla informacii uvedenych v karte bezpecnostnych Udajov nema odpad vzniknuty likvi-
daciou vyrobku vlastnosti fyzikdlneho nebezpecenstva pre osoby alebo Zivotné prostre-
die. M6zZe sa s nim preto nakladat podla miestnych nariadeni ako s odpadom, ktory nie je

nebezpecny.

+ Kontaminované dozy a prislusenstvo, ktoré prisli do kontaktu s pacientom, sa musia vycis-
tit a vydezinfikovat podla pokynov uvedenych vyssie v ¢asti Hygiena, spracovanie a likvi-
dacia skor, ako sa zlikviduju alebo pred tym, ako sa zlikviduju ako nebezpecny odpad s
rizikom biologicke] kontaminacie.

* Pri manipulacii s obalom a prislusenstvom vzdy noste rukavice.




5. CiSLO SARZE, DATUM EXPIRACIE A KORESPONDENCIA

1.

2.

Nepouzivajte po datume expiracie. Nepouzivajte, ak Cislo $arze a/alebo datum exspiracie

chybaju alebo su necitatelné. Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM-DD".

V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest nasledujuce ¢isla:
* Cislo objednavky

« Cislo Sarze

« datum expiracie

. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému

Uradu podla miestnych predpisov.

. Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného ¢isla UDI-DI:

++DO02DENTALCOMPOSITESE8
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EstheteX® HD

MVKPO MaTpUYeH Bb3CTaHOBbYEH MaTepUan
C BMCOKa MpeLm3HocCT

MHCTPYKUWMU 3A YNOTPEBA - BbATAPCKUA
BHUMaHMe: Tosa e MeANLMHCKO n3aeAne. NpeaHasHaueHo camo 3a AeHTaAHa yrnoTpeba oT
AEHTaAHW CNeLmaAmncTu.

1. ONMUCAHUME HA NMPOAYKTA

BbacTaHoBbuHUAT MaTepran EsthetsX® HD High Definition Micro Matrix Restorative e peHTre-
HOKOHTPACTEH KOMMO3WUTEH Bb3CTaHOBBbYEH MaTePUaA CbC CBETANMHHO BTBbPASABAHE 3a aHTe-
PUOPHW 1 MOCTEPUOPHM Bb3CTAHOBKM Ha MAEYHW U MOCTOSAAHHK 3b6u. Tol e NnpeaHasHadeH 3a
yrnoTpeba cAea NMPUAAraHETO Ha MOAXOASLL aAXE3VB 3@ ASHTUH UAWN EMANA.

MaTtepuranbT EsthetsX® HD High Restorative Material oTroBaps Ha cTaHaapTa
ISO 4049:2019 3a Bb3CTaHOBBbYHW MaTePUaAAM Ha MOAUMMEPHA OCHOBa

1.1 NokasaHus 3a ynotpeba

1. Bb3cTaHOBBYHMAT MaTepuan EstheteX® HD e nokasaH KaTo AMPEKTEeH Bb3CTaHOBbYEH
MaTepuan 3a BCUYKKU KAGCOBE KaBUTETU B aHTEPUOPHU 1 MOCTEPUOPHU 36U

2. Bb3cTaHOBBYHMAT MaTepuan EstheteX® HD e nokasaH KaTo AMPEKTEH Bb3CTaHOBbYEH
MaTepuan 3a BCUYKKU KAGCOBE KaBUTETU B @aHTEPUOPHU 1 MOCTEPUOPHU 3b6U

3. Bb3cTaHoBBbUYHMAT MaTepuan EsthetsX® HD e nokasaH 3a MHAMPEKTHO M3paboTBaHe Ha
VNHAEU 1 OHAEU.

1.2 MpoTuBoNnoOKasaHus
MaTepunanbT EsthetsX® HD e npoTnBonokasaH 3a ynotpeba Npu naumeHT ¢ aHamMHesa 3a
YYBCTBUTEAHOCT KbM METaKPUAATHN CMOAU.

1.3 mopMVI Ha AoCTaBsHe (Haxkou hbopmMim Ha AOCTaBAHE MOXKE Ad HE Ce MPEAAAraT BbB BCUUKU AbPXKaBN)
To31 eAHOKOMMOHEHTEH, CBETAMHHO BTBbPAABaH KOMMO3WTEH Bb3CTaHOBbYEH MaTepuan ce
npeaAara noa popmata Ha:

* [lpeaBapUTEAHO AO3MPaHK HakparHnum Compules® Tips

¢ 3 g cnpuHUoBKK EasyeTwist

O6MKHOBEHMTE KOPMYCHU LIBETOBE Ca ONTUMN3MPAHU Aa OTroBapAT Ha cucTemaTta VITA®!. 3a
MPUAOXKEHUNS C MO-BUCOKM €CTETUYECKM M3UCKBAHKS Ce NMpeAAaraT AOMbAHUTEAHN LiBETOBE
Ha Henpo3paueH AEHTVH 1 NPOo3padeH eMalA, M3BbH TpaaMUMOHHaTa crucTema VITA® System.
MNpeanara ce PbKOBOACTBO 3a NMEPCOHAAM3MPAHO CMeCBaHe Ha LIBETOBE B MOMOLL Ha KAMHU-
LMCTa Npy n3bopa Ha LiBETOBETE U TexHMKaTa Ha OAeHAMPaHe.

BbacTaHoBBUYHMAT MaTepuan EsthetsX® HD Moxxe Aa ce U3MOA3Ba C NpeaAaraHyTe OTAEAHO
OLBETUTEAN U HEMPO3PaYHK MOAMDUKATOPK Ha OCHOBaTa Ha BisGMA no npeleHka 1 Ha oT-
rOBOPHOCTTa Ha AeKaps Mo AeHTaAHa MeAMLMHA 3@ MHAVMBUAYAAHO NMEPCOHAAMU3MPAHO onpe-
AEAstHE Ha KpaMHWUA eCTeTUUYeH Pe3yATaT Ha Bb3CTaHOBKaTa 3@ AMPEKTHO NOCTaBsiHe.

MpeaAaranu ueeTtoBe
Henpo3payeH AeHTUH O6GUKHOBEH KOpnyceH
Bano-HenpospayHo Baro = W

Mpo3spaueH eManA

B5/TbMHO >XbATO [Mpo3paueH emMana

=W-0 =CE
A2-O ExkcTpa ceethno = XL C1 Ban emana = WE
A4-O Al Cc2 HKbAT emana = YE
B2-O A2 C3 KexanbapeH emann = AE
C1-O A3 c4a CuB emann = GE
C4-0 A35 C5/EkcTpa crBo-kadas
D3-O0 A4 D2

B1 D3

B2 YHuBepcaneH

B3
1.4 Cobcrae

MaTpuuaTa OT CMOAa Ha Bb3CTaHOBbUHMA MaTepuan EstheteX® HD cbabprka Bis-GMA ao0-
6aBka, Bis-EMA aobaBka 1 TPUETUAEH TAUKOA AMMETakpUAaT, kKamdopxmnHoH (CQ), doTorHN-
LpmaTop, CTabnAM3aTop, MUrMeHTH

KoMbuHaumMsATa Ha MbAHUTEAST ChAbPYKa GAYOPOHOPOCUANKATHO CTBKAO CbC CPEAEH pas-
Mep Ha YacTuumTe Noa 1 M 1 HAHOMBAHUTEA CUAULIMEB AMOKCKA (Pa3Mep Ha YacTuumTe
0,04 um); 52-54 obeMHn %.

1.5 CbBMecTUMM apxesnsun

BbacTaHoBBUYHMAT MaTepuan EsthetsX® HD ce nanoassa caep HaHacaHe Ha MOAXOAALL aA-
XE3MB 3a AEHTUH/EMaNA U € XUMUYECKM CbBMECTUM C KOHBEHLIMOHAAHN aAXE3VBHIN CUCTEMN
3a AEHTUH UAM eMaliA Ha OCHOBaTa Ha (MeT)aKpUAAT, BKAIOUYMTEAHO aaxe3nBiu Ha Dentsply
Sirona, KOMTO ca NpPeAHa3HauYeHK 3a ynoTpeda ¢ KOMMNO3UTHU Bb3CTaHOBBYHIN MaTepuranm

C BTBbPASBaHe C BUAWMA CBETAMHA (BXK. MbAHUTE UHCTPYKLIMK 3a ynoTpeba Ha n3bpaHua
aAXe3nB)

1.6 CbBMeCTUMU LUMEHTHU

VIHAGNTE N OHAEUTE, 3PaboTeHM OT Bb3CTaHOBbYHNA MaTepuran EstheteX® HD ca cbBMe-
CTUMM C LIUMEHTUTE Ha OCHOBA Ha CMOA3, BKAIOUYMTEAHO C LUMeHTH Ha Dentsply Sirona,
npeaHasHadeHu 3a ynotpeba ¢ KOMMO3UTHU MHAEU/OHAEN (BXK. MbAHUTE MHCTPYKLMM 3a
ynoTpeba Ha M36paHNA LMMEHT).

2. OBLUN BEAEXXKW 3A BESOMNACHOCT

Tpabea Aa CTe 3arno3HaTH C 06LLIMTE BEAEXKM 3@ HE30MAaCHOCT, OMNUCaHM MO-AOAY, KaKTO
1 CbC CneumaAHnTe GeAex ki 3a 6e30MacHOCT B OCTaHAAUTE PasAEAN Ha HACTOALLUTE UH-
CTPyKUMM 3a ynoTpeba

CUMBOA 3a NpeAynpeXAeHUe OTHOCHO 6e3onacHocTTa.

ToBa € CYMBOABT 3a MPEeAYMPEXAEHNE OTHOCHO 6e30MacHOCTTa. VI3NMoA3Ba ce Aa
BU MPEAYNPEAN 38 EBEHTYaAHM ONacHOCTIN OT HapaHsaBaHe. CnassanTe BCUYKM
MepKu 3a 6€30MaCHOCT, KOUTO Ca OMMCaHMN CAEA TO3M CUMBOA, 3a Ad U3berHeTe
BBH3MOXKHO HapaHsiBaHe.

BHUMAHUE

' VITA He e pernctpupana Tbproscka Mapka Ha Dentsply Sirona.

2.1 MpeaynpexxaeHus

1.

BbacTaHoBbUHMAT MaTepuan EsthetsX® HD Restorative cbabpyka NoAMeprsmpalln ce
MeTaKpPUAaTHN MOHOMEPU, KOMTO MOraT Aa Ca APasHeLLM 3a KoxKaTa, o4uTe 1 yCTHaTa
AVFaBuULIa U MpU NMPeAPasOAOXKEHN XOpa MOraT Aa MPUUYUHAT Y4yBCTBUTEAHOCT MPK AO-
MUP AO KOXKaTa U anepryiyeH KOHTaKTeH AePMaTUT.

N36arBaiTe KOHTaKT C OUMUTE 3a NPEAOTBPATSABaHe Ha PasAPasHEHVE 1 Bb3MOXKHa
yBpeaa Ha porosuuaTa. B cAyyain Ha nonasaHe B o4nTe, He3abaBHO M3MNAAKHETE C OOUA-
HO KOAMYECTBO BOAA@ U MOTBbPCETE MEAULIMHCKA MOMOLL.

N36arBaiTe KOHTAKT C KoXaTa 3a NpeAOTBpaTABaHe Ha PasAPasHeHMe 1 Bb3MOXKHa
anepruyHa peakums. B cAydait Ha KOHTaKT C KOXKaTa € Bb3MOXHO MO Hes Aa ce NosBAT
YepBeHMKaBn 0bpuBu. MNpn AOKOCBaHe A0 KOXKaTa, He3abaBHO NpemMaxHeTe MaTeprana
C NOMOLLTa Ha NaMyK 1 U3MUITE CTapaTeAHO 3aCerHaToTo MACTO C BOAA U CanyH. B cAy-
Yal Ha nosiBa Ha KOXKHa YyBCTBUTEAHOCT MAK 0OPVIB, MpekpaTeTe ynoTpebaTta U NOTbp-
ceTe MeAMLMHCKa NOMOLL.

N36s5irBainTe KOHTAKT C MeKUTe TbKaHM/AUraBULaTa Ha ycTaTa 3a NpeaAoTBpaTaBaHe

Ha Bb3naneHue. B cAyyait Ha HEBOAEH KOHTaKT, He3abaBHO NpeMaxHeTe MaTepuana ot
TbKaHuTe. [POMUINTE AMraBumLIaTa OOMAHO C BOAA CAEA 3aBbpLLBaHE Ha Bb3CTaHOBKa-
Ta u N3NAKNTE/ADEHMPaNTE BoAaTa. AKO UyBCTBUTEAHOCTTa Ha AUraBmLaTa He OTLLYMU,
noTbpCceTe MeANLMHCKA MOMOLL.

PeakumaTa Ha BTBbPASIBaHe Ha Bb3CTaHOBbYUHMA MaTepuan EsthetsX® HD e ekzoTepMumy-
Ha. MNoBuLeHaTa TeMnepaTypa MOXe Aa PasapasHU NyAnaTa AU MeKnTe TbkaHu. [o-
KpUIMTE AEHTUHA B BAM30CT A0 NyAnaTa (noa 1 mm) ¢ KaAUureBO XMAPOKCUMAHA MOAAOXKKA
C BTBbpAABaHe A0 TBbpAOCT (Dycal® Liner) u/MAn TpeTupanTe CbrAaCHO MHCTPYKLMMTE
Ha NPOUN3BOAUTEAR Ha aAXe3uBa.

Bb3acTaHoBbUHMAT MaTepuan EsthetsX® HD ce BTBbpasSBa cCamMO CBETAMHHO. HembAHO-

TO CBETAMHHO BTBbPASBaHE MOXE Ad AOBEAE AO KOMMPOMETMPaHU GU3MUYECKN CBONCT-
Ba, OCTaTb4YHO HEBTBBPAEH MOHOMED, CAEAOMEPATMBHA YYBCTBUTEAHOCT MAK MPEACPOYHO
pasBansiHe Ha BPb3KaTa/Bb3CTaHOBKaTa. B/yKTe B UHCTPYKUMWTE CTbIKa MO CThIKa U3Kc-
KBaHWSATa 3a AbAXKVHA Ha BbAHATA, M3XOAHa MOLLIHOCT U MakCMMaAHa AeOeAmnHa Ha CAOS.
Mpean BcsAika ynoTpeba NpoBepsiBanTe M3XOAHATa MOLLHOCT U LiMKbAA Ha BTBbpAABaHE.

. AeHTa/\HI/ITe crneunanmncTn n nauneHTmTe TDQGBB Ad HOCAT 3alLUMTHUM O4MAa, AOKATO 13-

MOA3BaT NUCTOAETa 3a HakpanHuuy Compules® Tips Gun
Bb3CcTaHOBBUHUAT MaTepuaA EsthetsX® HD He Tpabsa aa ce M3MoA3Ba Npu naumeHTu
C M3BEeCTHa CBPBbXYYBCTBUTEAHOCT KbM HSAKOS OT CbCTaBKUTE MY.

2.2 MNpeAnasHU MepKU

To3m NPOAYKT € NpeAHas3HaueH 3a ynotpeba camMo Mo HauymHa, KOHKPETHO MOCOYeH B Ha-
CTOSALLMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba. Beska ynotpeba Ha TO3M MPOAYKT, KOSTO He OTroBa-
A Ha MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba, e No npeLieHKa Ha AEHTaAHVSA CNeLMaAncT U e N3LUSAO
Ha Herosa OTFOBOPHOCT.
V3aeAnaTa C MapKMPOBKa Ha OnakoBkaTa “single use” (eaAHOKpaTHa ynoTtpeba), ca npeaHas-
HaueHy caMo 3a epAHOKpPaTHa ynoTpeba. VI3xsbpAaeTe caep ynoTpeba. He ynoTtpebasante
MOBTOPHO Ha APYIU NaLMEHTU, 3@ A@ HE AOTYCHETE KPbCTOCaHO 3aMbpCcsiBaHe
KOHTaKTBT CbC CAIOHKA M KPBB MO BPeMe Ha NMoCTaBAHETO Ha KOMMO3K1Ta MOXe Aa npe-
AW3BMKa Heycrex Ha Bb3CTaHOBKaTa. [lpenopbyBa ce ynoTpebaTa Ha kobepaaM UAN Ha
NOAXOASILL U30AALIMSA.
HoceTe NoaxoasLLM NMPeANasHM O4MAa, Macka, 3alLMTHU APEXM U DbKaBULIM. 3@ NaUMeHTU-
Te ce NpenopbYBa HOCEHETO Ha NMPeAMNasHN ourAa
13noA3BaiTe caMo YNCTW U MPaBUAHO AE3UHOEKLIMPaHM U CTEPUANSUPAHU MAM FOTOBU
3a ynotpeba NPUHAAAEXKHOCTU. He ynoTpebsiBanTe A03aTOPK, KOUTO He ca NMpeMnHaAn
npaBunAHa obpaboTka Npean ynotpeba A NoBTOPHa obpaboTka. MNpean Bcsika ynoTpe-
6a 1 NoBTOPHa yrnoTpeba Ha A03aTopuTe Te TpsibBa Aa ObAAT NPABUAHO MOYNCTEHMU 1
CTEPUAMBVIPAHM B aBTOKAAB (BXK. MO-AOAY PasAeA XurreHa, 0bpaboTka 1 U3XBbPASAHE).
+ KaTo AOMbAHMTEAHa NMPeAnasHa MApPKa 3a 3allMTa Ha A03aTOpUTE OT eAPU YaCTULIM, HO He
1 OT BCUYKM 3aMBPCUTEAN, Te MOraT Aa 6bAAT 3aLLUMTEHM C NMpeanasHa baprepa
HakpanHnumte Compules® Tip ce NpeAOCTaBAT roToBu 3a yrnoTpeba 1 He TpsbBa Aa ce
obpaboTeaT. VI3NnoA3BanTe camo HOBMW, YNCTK 1 HeynoTpebsasaHn HakpanHuum Compules®
Tip, cCbXpaHsABaHN B 3aTBOPEHO MPOCTPAHCTBO 3a CbXPaHEHWE KaTo YeKMeAXKe UAM LKad,
Aaned OT eBEHTYaAHO 3aMbPCABaHE U KOUTO Ca U3BAAEHM KbM MOMEHTa Ha yrnoTtpeba oT
OpUrMHaAHaTa MM OMaKoBKa MAM C UNCTW PbLie B DbKaBULIM MAKN C YMCT MOAXOASILL MH-
CTPYMEHT. 3a HaMaAsiBaHe Ha PUCKa OT MHPEKLMSA He M3MOA3BaNTe HaKPaNHULIM, YNATO
onakoBKa e NoBpeAeHa NAK KOMMpOoMeTMpaHa.
CnpuHLIOBKaTa He MOAAEXM Ha MOBTOPHa 06paboTka. 3a Aa NpeAnasnTe CNPUHLIOBKa-
Ta OT U3AaraHe Ha NPBbCKK OT TEAECHU TEYHOCTW UAM 3aMbPCEHUN PbLIE € 3aABAKUTEAHO
C Hesa pa ce 6OPaBK C YUCTU MAK Ae3UHGBEKLMPaHW PDbKaBULIA.
* KaTo AOMBbAHWUTEAHa MPpeAnasHa MAapKa 3a 3allMTa Ha CrpUHLOBKaTa OT eAPW YacTuuu,
HO He 1 OT BCUUKM 3aMBPCUTEAN, T MOXKe Aa Obae 3allMTeHa ¢ npeanasHa bapurepa.
He nocTtaBsiTe n He ynoTpebsiBanTe Bb3CTaHOBKM, KOUTO He ca NMpeMUHaAn NpaBnAHa
obpaboTka. [pean AOCTaBsHE Bb3CTaHOBKUTE TpsibBa Aa ObAAT MPABUAHO MOYNCTEHM
1 Ae3NHPEKLMPaHN 3a HaMaAsiBaHe Ha PUCKa OT KOBbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe (BX. Pasaen
XurveHa, obpaboTsaHe 1 U3XBbPASHE).
MaTepranbT TpabBa Aa Ce eKCTPYAMPA ACHO OT HakpalHuka Compules® Tip. Manoassain-
Te AeKO U PaBHOMEPHO ABUKEHME NP NMPUAaraHe Ha HaTUCK BbPXY MUCTOAETa 3a Ha-
kpalkuum Compules® Tips Gun. HE MPUAATAMTE MPEKOMEPHA CUAA. MNpekoMepHUaT
HaTNCK MOXe Aa AOBEAE AO HEOUaKBaHO eKCTPYAMPaHe Ha MaTepuana AN Aa AOBEAE AO
CKbCBaHe MAM U3XBBbPASAHE Ha HakpanHuka Compules® Tip oT Heroeusa NUCTOAET. AKO Ma-
TEPUaABLT He Ce eKCTPYAMPa AECHO, OTCTPAHETE Mo OT OMePaLMOHHOTO MOAE N U3XBbPAE-
Te HakparHuka Compules® Tip 1 nocTaseTe HOB HakpanHuk Compules® Tip. MNpenopbusa
ce ynoTtpebaTa Ha HakparHnum Compules® Tip ¢ NUCToAeTa 3a HakparHMUM Ha Dentsply
Caulk Compules® Tips Gun. VI3NoA3BaHeTO Ha A03MpPaLLO YCTPOWCTBO Ha APYI NPOW3BO-
AUTEA € MO MNpeLeHKa Ha AeHTaAHWNS CNELMAAMCT M U3LIAAO Ha HEroBa OTrOBOPHOCT.
He 13noA3BariTe MPoAYKTa, ako OMakoBKaTa € NMoBpeAeHa.
AbArOTPaMHOCTTa Ha Bb3CTaHOBKaTa MOXKe Aa 3aBUCKM OT MHOrobpowHmn dakTopu. Map-
MMHAAHOTO U3TUYaHE MOXKE Ad AOBEAE AO 3aryba Ha Bb3CTaHOBKAaTa MAKM AO XPOHUYEH
Kapuec. [pu BCeKM NepUoANYEH Nperaea NpoBepsiBanTe MaprHaAHaTa LUSAOCT Ha Bb3-
cTaHoBKaTa.
CnpuHLOBKaTa TpsA6Ba Aa Ce 3aTBOPW MABTHO BeaHara CAea ynorpebda.
B3aumoaencTaus:
3aeAHO C TO3M MPOAYKT He TpsibBa Aa Ce M3MOA3BaT AEHTaAHM MaTEPMaAM CbC CbAbPXKa-
HWeE Ha eyreHOA 1 BOAOPOAEH MEePOKCUA, Thil KaTo Te MOraT Aa MonpeyaT Ha BTBbPASBaHETO
1 A NPUYMHAT OMEKBaHe Ha MOAVMEPHMNTE CbCTaBKM Ha MaTepUanmTe.
Bb3cTaHoBbUYHMAT MaTepman EsthetsX® HD ce BTBbpasABa CBETAUHHO. [Topaan ToBa
TpsibBa Aa ce nasn OT OKOAHaTa CBeTAMHA. [poabAKeTe He3abaBHO CAeA NOCTaBsHe Ha
MaTepmana.
AKO 33eAHO C aAXE3MBHMUTE NMPOLIEAYPW Ce U3MOA3BAT PETPAKLIMOHHM KOPAM C MUHE-
paAHa UMMNperHaums (Hamnp. C >KeAe3HM CbeAVHEHUSA) N/UAM XEMOCTaTUYHN Pa3TBOPU,
TOBa MOXE Aa Ce 0Tpa3n HeBAAronpUATHO Ha MparoBaTa 3arnedyaTka, KOeTo Aa NMO3BOAU
MUKPOMPOTUYAHMA, OLBETSBAHE MOA NOBBPXHOCTTa U/MAM HEYCMexX Ha Bb3CTaHOoBKaTa.
AKO e HeEODXOAMMa MMHIMBaAHa PETPAKLMSA, Ce MpenopbyBa Aa Ce U3MOoA3Ba OONKHOBeE-
Ha, HeMMMNpPEerHnpaHa KopAa.

2.3 He>xeAaHU peakumu

1.

MPOAYKTBT MOXE Ad AOBEAE AO Pa3APa3HEHME Ha OUUTe 1 KoXKaTa

+ KOHTaKT ¢ ounTe: pasppasHeHne 1 Bb3MOXXHa YBPEAA Ha porosuLaTta

+ KOHTaKT ¢ KoXaTa: pa3apasHeHre AN Bb3MOXKHa aAepriiyHa peakums. Bb3MOXXHO e no
KOXaTa Aa Ce MOoABAT YepBeHKKaBM 0OpUBUL.
AuraBuum: BbanaseHne (BXK. MNpeaynpexxaeHUsa)

[MPOAYKTBT MOXKE Ad MPUUYNHU Bb3AENCTBYE BbPXY NyAnaTa (BXX. [1peaAynpexaeHmnsa).



2.4 CbxpaHeHune
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20

BeAaT A0 HEM3MPABHOCT Ha NMPOAYKTa

CbxpaHsaBalTe C MABTHO 3aTBOPEHM OPUIMHAAHK Kanauku.

CbxpaHasanTe npy temnepatypm mexxay 2 °C 1 24 °C.

MpoAYKTBT ce ynoTpebsaBa Npw cTariHa TemMnepaTtypa.

MaseTe pAaned OT CAbHUYEBa CBETAMHA

He 3ampazaBanTe.

MpekoMepHaTa BAGXKHOCT MOXE Aa MMa HexxeAaHW edbeKTu BbpXy CBOMCTBaTa Ha Bb3CTa-
HOBbUHMA MaTepuan EstheteX® HD. [NaseTe oT BAara.

He 13noA3BaliTe cAep M3TUYaHe Ha CPOKa Ha MOAHOCT.

He ynoTpebsasaitTe, ako HOMEPLT Ha NapTraaTa U/MAM COOKBT Ha FOAHOCT AUMCBAT UAK
ca HeueTnMU.

PasuBeTkaTa 3a Bb3CTaHOBBbYHM MaTepunaAn TruMatch® 1 MMCTOAETBT 3a HakparHMLIM
Compules® Tips Gun TpabBa Aa ce 06paboTAT N CbXPaHABAT CbIAACHO MHCTPYKLUMNTE, AGAS-

Hn

3.

Mo-AOAY B PasseA XurmeHa.

MHCTPYKLUUKN CTDBMNKA MO CTHMNKA

CbBeTU OTHOCHO TeXHUKaTa

1.

Bb3cTaHOBbUHMAT MaTepuan EstheteX® HD e ckyAnTypurpyeM, HeAernHel MaTepuan, Kon-
TO Ce CbNPOTMBASIBA Ha OTAPBMNBAHE 1 MNO3BOASIBa Ha OorepaTopa Aa Cb3AaAe NpeumsHa
aHaToMu4Ha dopmMa.

[Mpn M3MNOA3BaHE Ha Bb3CTaHOBbYHUA MaTepmran EstheteX® HD e Ham-p06pe Tol aAa He
ObAe HaHaCsH, @ Aa Ce HaTUCKa UAK CKYANTYpUpa.

MpenopbyBa ce MaTepPUaALT A Ce A03MPa/eKCTPYAMPa OT HakpaHk Compules® Tip

¢ 6aBHO, PaBHOMEPHO MPUAAraHe Ha CuAa.

Bbp30TO U/MAN CUAOBO EKCTPYAUPAHE Ha MaTepunana oT HakpanHuk Compules® Tip
MOXE Ad AOBEAE AO TOBa MaTePUaABLT Aa U3MAEXKAa BeAe3HMKaB UAK paspeneH. Caep
NOCTaBsHe 1 MaHWUMYAMPaHe, MaTePUAALT Lie ce cAee Be3 ToBa Aa HapyLUWM 3apaBmnHaTa
VAW ecTeTMKaTa.

Bb3acTaHoBbUHMAT MaTepuan EstheteX® HD e cb3paseH Aa NPeaoCTaBs Hal-roAsMm rno-
BBPXHOCTEH OASCHK, 38 Ad MMUTKPa ecTecTBeHUsA eMaitA. C LieA NOCTUraHe Ha MaKkcu-
MaAHO MOAMPAaHE U MOAAPBXKKE CUAHO Ce MPenopbyYBa Aa 3aBbPLUNTE MOAMPAHETO Ha
Bb3CTaHOBBYHKA MaTepuan EsthetsX® HD ypes duHMpaHe Ha Bb3CTaHOBKaTa CbC CUC-
TemaTa 3a durHMpaHe Enhance® Finishing System 1 aa noAnpate ¢ Enhance® PoGo® One
Step Diamond Micro-Polisher System u/uAK ¢ nactute 3a rpybo NOAMPAaHE Ha KOMMO3UTK
Prisma® Gloss™ Composite Polishing Pastes

OnTuMMU3MpaHe Ha nsbopa Ha UBAT

1.
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3.1

CTeneHTa Ha HEMPO3PaYHOCT Ha KOPMYCHWTE LIBETOBE Ha Bb3CTaHOBBbYHMNSA MaTepu-

an Esthet*X® HD e HayuHO pa3paboTeHa Aa NO3BOASBA CAMBaHEe Ha eMaliAa Ha 3bbHaTa
CTPYKTYPa 1 AEHTWHa B KOMMO3MTa C HaTYPaAHO U3IAEXKAALL MPO3MPeEH pe3yATaT. Ao-
MbAHUTEAHN HEMPO3PaYHY LIBETOBE 1 LIBETOBE Ha eMaiiAa NMo3BOASABaT 3aMsHa Ha BCeKM
KOMMOHEHT OT 3bbHaTa CTPYKTYypa. [1pn HaCAOSIBaHETO MaTEPUAABLT CbC CTEMeH Ha He-
NpPO3pPayYHOCT BM3YaAHO Ce CAMBA, 3@ A8 Cb3A3AE Bb3CTaHOBKa C €CTECTBEHA XKM3HEHOCT
1 NPO3MPHOCT.

KpalHUAT UBAT e e Pe3YATaT Ha B3aVIMOAENCTBMETO MeXAY AeDeANHUTE Ha cAoA(eseTe)

Bb3CTaHOBBYEH KOMMO3UT 1 OKOAHaTa 3bbHa CTRYKTYPa (EMalA /WA AEHTUH). VIHTeH-

3MBHOCTTAa Ha LiBeTa 3aBNCK OT Ae6e/\MHaTa Ha CAOeBeTe C Hernpo3padeH, KopnyceH M/M/\M

MPOo3VpeH LIBAT Ha M3MOA3BaHKMsA Bb3CTaHOBbYeH MaTepuan EstheteX® HD. MNpubamkasa-
HeTO Ha LiBeTa Ha Bb3CTaHOBKaTa KbM M36paHmna NnpobeH LUBAT OT pasuseTkaTta TruMatch®
ce NoAy4YaBa MNpw Bb3CTaHOBKM, KOMTO MO3BOASABAT AOCTaTbyHa AeOeAMHa Ha BCEKM KOM-
MOHEHT OT peLenTaTa, Hanp. KAac |V, AabuanHo-AMHIBaAeH Kaac I, n T.H. 3a Bb3CcTaHOBKM
c obLua pAebenriHa noa 2 mm, Hanp. KOHCePBAaTUBHIN KO3METUYHM haceTu, U/MAN KbAETO
ce »KeAae 3HaUMTeAHO U3CBETAsIBaHe Ha LiBeTa, MOCTaBAHETO Ha TeYeH Hernpo3payeH Ma-
Tepman MOXe Aa OCUTYpPK No-6AaronpusaTHa OCHOBa 3a CAeABALLIUTE LIBETOBM CAOEBE.
MNPy BCUYKM CAYYaM U3MNOA3BAHETO Ha MakKeT e MPeBBb3XOAEH METOA 3a MOTBbPXKAaBaHe
Ha uBeTa. Ta3n TeXHKKa BKAKYBA N3MOA3BAHETO Ha LIBETOBE U CTEMEeHU Ha Henpospay-
HOCT, MpeAnucanHn oT 13bpaHna NpobeH LUBAT OT pasuseTkaTta TruMatch® B moaxoasiia
AebenrHa, 3a Aa ce HanoaobM HaumHa, MO KOMTO ToBa Ce MNpaBu Npu KpaHaTa Bb3CcTa-
HOBKa C Bb3CTaHOBbUeH MaTepuan EsthetsX® HD. MaTepmaamnTe ce NoCTaBaT Ha YNCT, XU-
ApaTupaH, HeeliBaH 3b6 B 30HaTa Ha KaBWTETa MAM Bb3CTaHOBKaTa Ha 3bba. Bcekun caom
ce npuAara 6e3 eLBaHe UAM CBbP3BALL areHT U CAeA TOBa Ce BTBBbPASABA CTapaTeAHO.
HachosiBaHeTO U/MAN HaHACSIHETO Ha LiBeToBe B pasAnyHa AebeAlrHa No3soAsaBa NPo6HO

nepcoHaAn3npaHe Ha KDa&\HI/IQ LUBAT. 3b6OAeKaD9T, nauneHTbT M NMOMOLUHUAT 3b60/\e}<aD’

CKM NEepCcoHaA MoraT 3aeAHO Aa Pa3rAeAaT pe3yATaTa oT nsbopa Ha uBAT. CAea pasrae-
>KAGHETO KOMMO3UTHUAT MaTepuaA MOXe Aa Ce NMpemMaxHe C MOMOLLTa Ha AeHTaAHa COHAa
VAU CKaAep.

B3emeTe NpeABMA BAUSIHUETO Ha OCBETAEHWMETO B MOMELLIEHNETO N OKOAHaTa CBETAMHA
BBPXY 1300pa Ha LIBAT, AAAU OCBETAGHMETO € OT KPYLLKa C HaXkexkaema >Kunuka, dAyopec-
LIeHTHO AN AHEBHa CBeTAMHA (Hal-A00paTa CBETAMHA € MPU CEBEPHO U3AOXKeHe/Ha-
BbH/MPY 0BAAYHO BpeMe).

VIHTepMopBT Ha CTasiTa MOXe Aa NOBAMSE Ha M3bopa Ha LIBST, HaNpuMep npu oTpaxke-
HUA Ha UBETHM CTeHur/TaneT. OcBeH TOBa AEHTAAHUAT AUIaBHWK Ha nauvieHTa Tpsibsa

Aa ce cBaAn. HabalopaBaiTe LiBeTOBETE Ha 3bOMTE 3a KpaTKM Neproamn OT BpeMe, KaTo
1N3MoA3BaTe CUH POH 3a HeyTpaAmn3sMpaHe Ha edeKTa OT MPOABAXKUTEAHOTO HabAtoAe-
HWe 1 cpaBHsBaHe Ha LiBeToBe. [AeAaHETO Ha CUHUA GOH MMa edeKTa Aa peAakcupa
POTO- 1 LBETOBaTa UyBCTBUTEAHOCT Ha HabAtoaaTeas. OunTe TpabBa Aa ca OTMOYMHAAM.
MoAe3HO e pa B3eMeTe NMOMOLLHO MHEHME OTHOCHO M3060pa Ha LBAT OT NepCOoHaA Ha npa-
KTMKaTa, KaKTO 1 OT NauueHTa.

AVpeKTHa Bb3CTaHOBKa

MN360p Ha uBAT

Mpean n3bopa Ha LUBAT 3bOUTe TPAbBa Aa Ca YMCTU, XMAPATUPAHU 1 6e3 BbHLLHK Ma-

TEPUAAM NAK oLBeTABaHMA. PasuBeTkaTa TruMatch®, BkAloUeHa BbB BbBEXKAALLNG KOM-

nAekT Introductory Kit n B cuctemaTa 3a opraHusnpaHe Complete Organizer System

e Cb3AaAeHa Aa CUMYAMPa pPe3yATaTa OT HAaCAOSIBAHETO Ha OMNpPeAeAeHn LiBeTose. V13-

BepeTe NPOOBHUA LIBAT OT pasLiBeTKaTa, KOMTO Hal-A00pe CUMYAMPA >KeAaHNs KpaeH

pesyataT. CAeABaHETO Ha peLienTaTa, NocoYeHa Ha NpobHUTe LBETOBE OT pasLiBeTKa-

Ta, LLle Cb3AaAE XKeAaHUs UBAT. CMeCcBaHeTO Ha HaCAOEHUTE LIBETOBE U Pa3AUYHUTE

AeBeAVHN Llie MO3BOAST MepPCOHaAM3MPaHO HanacBaHe Ha LBeTa. MOAS, BUXKTe pasae-

Aa OnTuMmM3MpaHe Ha n3bopa Ha LBAT no-rope. OCBeH TOBa M3MNOA3BaHETO Ha PbKo-

BOACTBOTO 3a TexHMKaTa LLie npeLmnsnpa AeTalAHO NpoLieAypaTa CTbrKa Mo CTblKa 3a

TOYHO Bb3MPOM3BEXAGHE Ha LiBeTa.

Mpenapauusa Ha KaBUTETa

21 AHTEpUOPHM Bb3CTaHOBKMN /13MOA3BaNTE KOHCEPBATMBHM Npenapaumm Ha kasmuTeTa
npwW BCUYKK Bb3CTaHOBKM OT KAac I, IV 1 V. MNpenopbysa ce nparbT Ha NMOBBPXHOCTTa
Ha KaBWTeTa Aa Ce U3TbHK (Aa My Ce HanpaBu dacka) 3a NoA0OpsABaHe Ha MOCAEABa-
LLMTe NPOoLieAYPM MO KMCEAMHHO eLiBaHe, CBbP3BaHe KbM eMaiiAa U duHnpaHe. CbBeT
OTHOCHO TeXHMKaTa: ECTETNUECKOTO MacKnpaHe Ha MNOAAEXKALLIOTO XapaKTePHO oLBe-
TABaHe MOXe Aa M3MCKBa NO-AbADOKa MOATOTOBKa, KOETO Aa MO3BOAWM AOCTATBUYHO
npeAnBaHe Ha Bb3CTaHOBbBYHMS MaTepUaA.
MocTepunopHM Bb3CTaHOBKN: M31CKBaHMATa 3a AM3aliHa Ha KaBuTeTa Mo CbLecT-
BO Ca KOHBEHLIMOHaAHa MOATOTOBKa C M3TbHABaHe Ha npara Ha NoBbPXHOCTTa Ha
KaBMTeTa 3a NoAODOPSiBaHe Ha KUCEAMHHOTO eLiBaHe. BbB BbTPeLLHWTe dopMu Ha
npenapauvaTa He TpA6Ba Aa MMa OCTaHaAa aMaArama UAM ApYr OCHOBEH MaTepu-

2

22

an, KOMTO MOXKe Aa noripeym Ha npemMmnHaBaHeTO Ha CBETAMHATa M Ha BTBbpAABaHe-

TO Ha Bb3CTaHOBbYHNA MaTepuran.
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31.3 T[locTaBsaHe Ha MaTpuua

M3noA3BaHeTo Ha MaTpuum Mylar, Bimatrix, cexkurorHa MaTpuua (Hanp. cuctema

Palodent® Sectional Matrix System) AW TbHKa MaTpUUHa AeHTa (Hanp. cucTema

6e3 obTerau AutoMatrix® Retainerless Matrix System) 1 nocAeABaLLOTO NoAMpaHe

Ha MaTpuyHaTa AeHTa MoA0OPSABa KpalHNSA MHTEPNPOKCUMAAEH KOHTAKT 1 KOHTYP.

MPEMOPBYBA CE NPEABAPUTEAHOTO MOCTABAHE HA KAVHYETA/MPBCTEH

BiTine® 3A NMOCTUTAHE HA AEKO OTAEAAHE W YAECHABAHE HA MPUNEMHINA

NMPOKCMMAAEH KOHTAKT.

314 3awuTa Ha MNyAnaTa, NOAroTOBKa Ha 3bba/NpeaABapUTeAHa 0bpaboTka Ha AHTUHA, Ha-

HacsiHe Ha aaxesuB

BW>KTe MHCTPYKUMUTE Ha MPON3BOAMTEAS Ha aAXe3rBa 3a 3allMTa Ha MyAnaTa, MOAro-

TOBKa Ha 3b6a U/MAM HaHacaHe Ha aaxe3ns. CAeA KaTo MOBBPXHOCTUTE Ca MPaBUAHO

NOArOTBEHU, Te TPAbBa Aa Ce MOAABbPIXKAT He3aMbpCeHW. He3abaBHO NpeMuHeTe KbM

MOCTaBAHETO Ha Bb3CTaHOBbYeH MaTepuan EsthetsX® HD.

315 HeszabaBHO NpemMuHeTe KbM MNOCTaBAHETO Ha Bb3CTaHOBbYeH MaTepuran EsthetsX® HD

Micro Matrix.

51 CnpwuvHuoBka EasyesTwist: CBaneTe kanadkaTa Ha crnpuHLoBKaTa Easye«Twist ¢ npu-
AaraHe Ha CliAa B AaTepaAHa Nocoka. MNo-AeCHO e Aa Cce CBaAM KaradkaTta C ABU-
>KEHME HaCTPaHK, OTKOAKOTO C AbpraHe Harope. Aosupante HeOHXOAUMOTO
KOAMYECTBO Bb3CTaHOBbYEH MaTepuan EstheteX® HD oT cnpuHuoBkaTa EasyeTwist
BbPXY CMEeCUTEAHaTa NOAAOXKKA, KaTo BaBHO 3aBbpTaTe APbyKKaTa No Nocoka Ha
YaCoBHWKOBaTa CTPeAKa. 3a Aa MPeAOTBPATUTE CbA3EHE Ha MaTepuana CAeA Npm-
KAIOUBaHE Ha AO3MPAaHETO, HaCcoYeTe NMPeAHUA Kpa Ha CNpUHLIOBKaTa EasysTwist
Harope, 3aBbpTeETE APbXKKaTa 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTPEeAKa U nocTaBeTe
KanaykaTa Ha crnpuHLoBKaTa EasyesTwist. CbBeT OTHOCHO TexXHMUKarTa: peanaseTte
AO3MPaHMA Bb3CTaHOBBbYEH MaTepuaA EstheteX® HD oT npexkaeBpeMeHHO NnoAnMe-
py3MpaHe nopaan OKOAHaTa CBETAMHA, AOKATO aAanTupaTe U BTBbPANTE CBETAMH-
HO TeKYLLMA CAOW.

5.2 MpepBapUTEAHO A03MpPaHKM HakpanHuuym Compules® Tips: 3apeaeTe NUCToAe-

Ta 3a HakparHuum Compules® Tips Gun ¢ NpeABapUTEAHO AO3MPaHU Hakpan-
Hrum Compules® Tips. BbeeaeTe HakpariHnk Compules® Tip B HazbbeHrs oTBOp
Ha BbapabaHa Ha NMCToAeTa 3a HakpanHuum Compules® Tips Gun. YBepeTe ce, e
Ha-HanpeaA e BrkapaHa akaTa Ha HakpanHuka Compules® Tip. CBaAeTe LIBETHa-
Ta Kanayka oT HakpanHika Compules® Tip. HakparHukbT Compules® Tip Moxke Aa
ce 3aBbpTa Ha 360° 3a NOCTUraHe Ha MOAXOASLL BIbA Ha BbBEXAAHE B KaBUTe-
Ta. 3a Aa AO3MpaTe MaTepuana B NpenapupaH KaBuTeT, MPUAOXKEeTe BaBeH 1 pas-
HOMEepeH HaTuCK. He npuaaraTe npekomMepHa crAa. 3a Aa CBaAUTe ynoTpebeHns
HakpanHnk Compules® Tip ce yBepeTe, 4e ByTaAoTo Ha nucToreTa Compules® Tips
Gun e M3BaAEHO AOKpPal, KaTo OCTaBUTE APbXKKaTa Ad Ce OTBOPU AO Hal-LUMPOKO-
TO CU MOAOXKEHME. 3aABMKETE HAAOAY MPEAHNSA Kpal Ha HakpaHuka Compules®
Tip v ro ceanete. CTepnAM3MpanTe NUCTOAETa 3a HakparHnum Compules® Tips
GUN 3a CbXpaHeHMe CbrAACHO MHCTPYKLUMMTE (BXK. pasaen XurveHa, obpaboTsaHe
N N3XBBPASHE).

EkcTpyavpaHe Ha MaTepuaAa - 3a HaMaAsiBaHe Ha pUCKa OT HapaHsBaHe

nopaaAv NpeKoMepHa CUAa.

« Oka3sBanTe baBeH 1 PaBHOMEPEeH HAaTUCK BbPXY MUCTOAETa 3a HaKpanHULM

Compules® Tips Gun.
BHUMAHUE  + He npuaaraiiTe NpeKkoMepHa CUAE — MOXKE A3 AOBEAE AO MPOBUBAHE VAU
M3XBBbPASHE Ha HakpanHnka Compules® Tip.

5.3 V3bupaema TeuAamBa NOAAOXKKA: [OCTaBAHETO Ha TeUAMBa NOAAOXKKa (NpeaAara ce
OTAEAHO) MNPeAM NOoCTaBAHETO Ha Bb3CTaHOBbYeH MaTepuhan EsthetsX® HD e no ms-
60p. CAreaBariTe MHCTPYKLUMUTE 33 ynoTpeba Ha NPOU3BOANTEASA.

BopaBeHe

V13noA3BanTe caMo YUCTU U NMPaBUAHO Ae3MHMEKUMPaHU 1 CTEPUAM3UPAHN WA FTOTOBK 3a
yrnoTpeba NPUHaAAAEKHOCTU.

316

317
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AHTEPVOPHO NOCTaBsAHe

Ao3vpanTe Bb3CcTaHOBbYeH MaTephan EsthetsX® HD Restorative AnpexkTHO BbpXy Ka-
BUTETHaTa Npenapaums,/NnoBbpxHOCTTa Ha 3bba OT HakpanHuka Compules® Tip, kaTto
npuaarate 6aBeH, paBHOMEPEH HaTUCK. He e HeobxoalKMa NpeKoMepHa crAa. AATEP-
HaTMBHO, MaTePUaALT MOXKE Aa Ce U3CTUCKA BbPXY UMCTa MOAAOXKKE OT HaKpanHM-

ka Compules® Tip 1AM cnpuHLOBKaTa Easy*Twist 1 aa ce npeHece A0 nNpenapauvaTa

C NOAXOASILL MHCTPYMEHT 3a nocTaBsiHe. AAanTupanTe, KOHTypupanTe 1 odbopmeTe

C NOAXOASLLM MHCTPYMEHTW 3a KOMMO3UTWN. MaTepuaAbT MOXe Aa Ce MocTaBs 1 BTBbP-
AsBa Ha caoeBe ¢ aebennHa A0 2 mm (BXX. BTBbpAasBaHe, CTbrka 3.1.8). CbBeT OTHOC-
HO TeXHMKaTa: 3a eCTEeTUUYHO MPeArBaHe Ha TOHOBETE, LIBETOBKNTE CAOEBE MOXKE Ad

ce BTBBPASAT MOEAMHNYHO, 338 Aa Cb3A3AAT OCHOBA 3a NOCTaBSAHETO Ha MOCAeABaLLNS
LBAT.

MocTepropHO NocTassiHe

Ao3vpanTe Bb3CcTaHOBbYeH MaTephan EsthetsX® HD Restorative AnMpexkTHO BbpXy Ka-
BUTETHaTa Npenapauvs oT HakparHuka Compules® Tip, kKaTo NpuAarate 6aseH, pagHoO-
MepeH HaTuCK. He e HeobXoAMMa NPEKOMePHa ChAa. AATEPHATUBHO, MaTePUAABT MOXKe
A Ce U3CTUCKA BbPXY UMCTa MOAAOXKKaA OT HakpanHuka Compules® Tip MAK CNPUHLOB-
kaTa Easy«Twist 1 apa ce npeHece A0 NpenapaumaTa C MOAXOASILL MHCTPYMEHT 3a ro-
cTaBsiHe.
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1 apanTmpa Ha CAoeBe C AebeArHa A0 2 mm, KaTo BCEKM CAOW Ce BTBBPASIBA CBET-
AVHHO (BXX. BTBbpAABaHe, cTbnka 3.1.8).

Kaac Il: KaTo 3ano4HeTe OT NpoKCMMaAHaTa KyTus, aAanTupanTe NALTHO CAOM OT

2 mMm OT Bb3CTaHOBbYHMA MaTepuan EstheteX® HD kbM cTeHUTe Ha KaBUTETa 1 CTa-
BUAM3MpPaNTe MaTPUUHaTa AEHTa, KaTo CTbMBaTe C YUNCT HeHa3bbeH KOHAEH3aTop
(NABrep) OT cpeaaTa KbM KpauLLlaTa, 3a Aa HaMaAUTe BKapaHUsA Bb3AYX U @ANMN-
HUpaTe KyXMHUTE. BTBbpAETe CBETAMHHO (BXX. BTBbpAaaBaHe, cTbrka 3.1.8). OcTaHa-
AaTa YacT OT npenapaLsaiTa MOXe Aa Ce 3aMbAHKN Ha CAOEBE OT A0 2 MM, BCEKM OT
KOWTO MOCAEABAH CbC CBETAMHHO BTBbpASABaHe (BX. BTBbpaABaHe, CTbrnka 3.1.8).
[MpeAr CBETAUMHHOTO BTBBPASBAHE KOHTYpUpanTe 1 obopmeTe dUHAAHMSA CAON C 13-
6paHK OT onepaTtopa MHCTPYMEHTU 3a M3abAbaBaHe 1 NoAnpaHe. CbBETU OTHOCHO
TexHuKaTa: 3a Aa CBeAETE A0 MUHVMYM BPEMETO 3a GUHMPaHe, Hal-HarnpeA KOHTY-
pupaiiTe MapriHaAHUs XpebeT npean OKAy3aAHaTa aHaTomust. M3abAabaliTe nparo-
BETE W aHaTOMKMsATa AO MOCTUraHe Ha KpanHaTa dopMa. Bb3CTaHOBBUHWUAT MaTepman
Esthet*X® HD ce cbnpoTrBASBa Ha OTAPBMBaHE M MO3BOASBa M3AbADaABaHETO Ha Mo-
roasiMaTa 4acT OT aHaTOMMUYHaTa GopMa NPeAn BTBBPAABAHETO C BUAVMA CBETAMHA.
BTBbpAaaBaHe

BTBbpAETE CBETAMHHO BCsAKa 30Ha OT MOBBPXHOCTTa Ha Bb3CTaHOBKaTa C MOAXOASILL
ypeA 3a BTBbPASIBaHE C BUAMMA CBETAMHA, NPeAHa3HauyeH 3a BTBbPASIBaHe Ha MaTepu-
aAn ¢ kamobopoxmHoHoB (CQ) NHULMATOP, T.e. MPOU3BEXAALL CMEKTBLP, KOMTO BKAKOYBA
470 nm. MUHMMaAHaTa CBETAMHHA MOLLIHOCT TpsabBa Aa e noHe 550 mW/cm? ¢ npoab-
AKMTEAHOCT OT noHe 20 cekyHAW. HsKom yCTPOMCTBa 3a BTBbPAABAHE C YCbBbPLLEH-
CTBaHO AEMCTBME Ca AEMOHCTPUPaALM BTBBbPASIBaHe Ha CAoeBe OT 2 mm 3a 10 cekyHaM
Npu NoBeYeTO LBETOBE Ha Bb3CTaHOBBbUYHMA MaTepuaa EsthetsX® HD. BuxTe npe-
NOPBKMUTE Ha MPON3BOAUTEASR Ha CBETAWMHHUS YPEeA 33 CbBMECTUMOCT W NMPENOPbKU

3a BTBbpASBaHe. CAeA U3BaXKAGHETO Ha MaTpuLiaTa Bb3CTaHOBBYHUAT MaTepran
EsthetsX® HD TpsbBa AOMBAHUTEAHO A@ CE M3AOXKW Ha YpeAa 3a BTBbPAABaHe npes
NPOKCUMAAHUTE, AMHIBAAHUTE 1 DYKaAHUTE eMallAOBM CTEHM 3a NPenopbYaHoTO Bpeme.
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3a HaMaAsiBaHe Ha pUCKa OT HepOoCTaTbyHa MOAMMeEpPU3aLms Nopaamn
HeAOCTaTb4yHO BTBbpPASBaHE.

* MNpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha CBETAMHATa 3a BTBbpASiBaHe.

+ MNpoBepeTe UMKbAa Ha BTBbPASBaHe.

3.2.8 Hanacane, duHUpaHe 1 noArpaHe (KAMHUYHO)

CAea LMMEHTUPAHETO HanpaBeTe BCUUKM HEOOXOAMMI OKAY3aAHW HanacBaHWs 1 no-
AMPaNTe HanacHaTUTe KAVHWYHO MOBBPXHOCTM, KaKTO € OMMCaHO Mo-rope B PasAen
DuHMpaHe 1 NoAMpaHe, cTbnka 3.1.9 3a AVPEKTHU Bb3CTaHOBKU. BCrukK LiIBETOBE Ha

BHUMAHME ,
» MpoBepsiBanTe pesyATaTa OT BTBbPAABAHETO MPEAM BCAKa NpoLeAypa. MaTepuana 3a Bb3CTaHoBKM EsthetsX® HD ca peHTreHOKOHTPaCcTHM, C 1 mm peHTre-
HOKOHTPACTHOCT EeKBMBAAEHTHA Ha 1.9 MM OT Tasu Ha aAYMUHKUS. AAYMUHUST e C ex-
319 duHWpaHe 1 NoAnpaHe BMBaAEHTHa PEHTIEHOKOHTPACTHOCT Ha AeHTMHa. MNopaam Tosa 1 mm oT MaTepuan

9.1 3anoyHeTe bUHMPaAHETO He3abaBHO CAeA BTBbPAABAHETO. EAPUTE N3AULLIBLM MO-
raT Aa Ce MpeMaxHaT U Aa Ce YCTaHOBU OBLUMAT KOHTYP € MoMoLLTa Ha 6opepw 3a
duHrpare Prisma® Finishing Burs nAn Apyr KapBUAHU NAK AAMaHTEHU UHCTPY-
MeHTW 3a duHMpaHe. MNpenopbyBa ce Aa Ce U3BBPLLUN AOMBAHUTEAHO BUHMPaHe
C M3MN0OA3BaHe Ha cucTeMaTa 3a duHmpaHe Enhance® Finishing System. BuxkTe nba-
HITE U MHCTPYKUMYK 3a ynoTpeba Ha NPON3BOAUNTEASR.

9.2 3a nocTuraHe Ha MHOIO BMCOK BAACHK Ha Bb3CTaHOBbYHMA MaTephaA EstheteX® HD
© HeoOXOAMMO Aa Ce M3BBPLLM NMOAMPaHe. [pernopbyBaT ce eAHOCTbNKOBaTa Cu1C-
TeMa 3a AMamMaHTeHo noampare Enhance® PoGo® One Step Diamond Micro-Polisher
System W/MAK NacTuTe 3a NoAMPaHe Ha KoMMNo3uTK Prisma® Gloss™ Composite
Polishing Paste. BuyxTe NbAHUTE M MHCTPYKLUKWM 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOAUTEAS.
CAep NMOAMPaHEe C MHCTPYMEHT 3a noAmMparde Enhance® PoGo® n/maAn ¢ aseTe nacTtu
Prisma® Gloss™, Bb3CcTaHOBbUYHMAT MaTepman EsthetsX® HD wie 3anasn BUCOKKMSA CK
NOBBPXHOCTEH BAACHK MOPaAK CBOATa MUKPO MaTPUYHa TEXHOAOTUSA.

3.2 U3paboTBaHe Ha UHAMPEKTEH UHAeN/OHAeN

C PEHTreHOKOHTPAaCTHOCT, eKBMBaAeHTHa Ha Tmm a/\yMMHVW\. Ma eKBMBaAEHTHa peH-
TreHOKOTPaCTHOCT Ha Ta3n Ha AeHTUHa.

4. XUIT'MEHA, OBPABOTKA U U3XBDBPAAHE

KpbcTocaHo 3aMbpcsBaHe - 3a HaMaAsiBaHe Ha pUcka oT UHdeKuus.

He 13MoA3BaliTe MOBTOPHO MPOAYKTUTE 3a eAHOKPaTHa yrnoTpeba.
V3xBbpASATE NPW CrasBaHe Ha MecTHUTe pa3rnopeabin.

He 13noA3BanTe NOBTOPHO HakpanHuumTe Compules® Tip. M3xBbpAaeTe rnpa-
BUAHO ynoTpebasaHuTe HakpanHuum Compules® Tip.

CnpuHLOBKaTa He MOAAEXKM Ha MOBTOPHa 0bpaboTka. M3xBbpAsITe 3aMbpce-
HaTa CrpVHLOBKa Mpw CnasBaHe Ha MeCcTHUTE pa3rnopesdn.

Mo BpemMe Ha Ae4YeHUETO CbC CrpUHLIOBKaTa He TpsibBa Aa bopasaT 6e3
3alnTHa Bapriepa KAMHUYHM CMIELMAAUCTU, KOUTO Ca KOHTaKTyBaAM

C nauneHTa.

3.21 W360p Ha uBAT * 3a pAa NpeanasuTe CrPUHLIOBKUTE OT M3AaraHe Ha MPbCKM OT TEAECHW TeYHO-
DUHAAHNAT 1360P Ha >KeAaHWUs LBAT TpsbBa Aa Ce M3BbPLUM NMPeAn NpenapaunaTa Ha CTU MAM 3aMbBPCEHN PbLE € 3aABAKUTEAHO C TsX Aa ce BopaBu C YNCTU VAU
3b6a. [Mpean n3bopa Ha LBAT 3bOUTe TPsibBa Aa Ca YMUCTU, XMAPATUPaHU 1 6e3 BbH- Ae3nHdeKLMPaHN PbKaBULM 1 M3BbH OMnepaLnoHHaTa 3aAa 3a AeYeHVe Ha na-
LLIHW MaTepuaamn UAM oLBeTaBaHusa. Pa3useTkaTta TruMatch®, BkAtoUeHa BbB BbBEXAA- LneHTa.

Lma KoMNAekT Introductory Kit n B cuctemaTta 3a opraHuaunpare Complete Organizer * He 13moA3BarTe MOBTOPHO CMPUHLIOBKUTE, aKO Ca 3aMbPCEHU.

System e cb3paaeHa Aa CUMYAMPa Pe3yATaTa OT HaCAOSIBAHETO Ha OMPEASAEHU LiBe- * 3aWnTHWTe Bapuepw ca NpeaHasHayYeHu 3a eAHoKpaTHa yroTpeba 1 Tpsibsa Aa
TOBe. M36epeTe NPObHNSA LIBAT OT pasuBeTKaTa, KOMTO Hal-A06pe CUMyAKpPa >KeAa- ce UBXBBPASIT CAeA BCsKa ynoTpeba CbrAaacHO MeCcTHUTe pasropeabu. bapue-
HWNst KpaeH pe3yaTaT. CAeABaHETO Ha peLienTaTa, MOCoYeHa Ha MPOOHMTe LIBETOBE OT paTa He 3aMecTBa HEOOXOAVMOTO MOYNCTBaHE, Ae3UHMEKUMS 1 CTePUAN3aLUS.
pasLBeTKaTa, Llje Cb3AaAE XKeAaHWsa UBAT. CMeCcBaHeTO Ha HaCAOeHMTe LiBeTOBE U pas- * VIHUMAGHTHOTO M3AaraHe Ha CrpUHLOBKaTa Ha BOAA, CanyH WAK Ae3uHbeKTaH-
ANYHNTE AEOEAMHU LLie MO3BOASAT NMEPCOHAAM3MPAHO HanacBaHe Ha LBeTa. MOAs, BUXK- BHUMAHWE TeH Pa3TBOP OT BOAHMYEH KAAC Ha BOAHa OCHOBa HsIMa Aa MOBPEAAT Kopryca
Te pasaena OnTuMUsMpaHe Ha n3bopa Ha LBAT. Ha crpuHLOBKaTa. He Mo3BOAsIBaNTe HMKOM Pa3TBOP Aa Ce AOKOCBa A0 3aMbp-

3.2.2 lNpenapauusa Ha KaBuUTeTa CceH MaTepuan. VI3xBbpAETe KOMMO3UTHUSA MaTepman, KOMTO € BUA B KOHTaKT
V31cKBaHWATa 3a AM3aiiHa Ha KaBMTeTa NO CbLLUECTBO Ca KOHBEHLIMOHAAHa NOArOTOB- C TeAeCHa TEYHOCT NAM C HECTEPUAEH UHCTPYMEHT.

Kka. MpenopbyBa ce BETPELUHUTE BIAM Aa Ce 3a00AST M NParbsT Ha MOBBPXHOCTTa Ha MPOABAMKNTEAHNST KOHTaKT C TEYHOCTU MOXKEe Aa MOoBpeak eTukeTa. [MoacyLue-

KaBWTETa Aa Ce M3TBbHM 3a NOAODPSABaHE Ha MOCAEABALLMTE NPOLIeAYPU MO CBbp3Ba- Te CrpVHLOBKaTa C Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, KOsiTO He OCTaBs Mbx4yeTa.
He KbM emarAa N duHMpaHe. Bbe BbTpeLuHnTe GopMu Ha NpenapaunaTa He Tpabsa BEAEXXKA: YCUAeHOTO HbpcaHe MOoXKe Aa YHULLIOXKM eTuKeTa. BH1MaBanTe npu
Aa MMa OCTaHaAa aMaArama VAU APYr OCHOBEH MaTepuan, KOMTO MOXe Aa Monpeyn Ha n36bpCBaHe Ha CrPUHLIOBKaTa.

npemMmnHaBaHeTO Ha CBETAMHATa U Ha BTBBPAABAHETO Ha AYTUHI LMeHTa. BidxTe n3nc- + ObpaboTBaliTe MOBTOPHO MPOAYKTUTE 3@ MHOrOKpaTHa ynoTpeba, KakTo e onu-
KBaHMATa 3a 3allMTa Ha OCHOBaTa/MOAAOXKKATA/MYANETa B MHCTPYKLMMUTE OT NPOU3Bo- CaHO MO-AOAY.

AUTEASt Ha aaxe3nBa W/WMAWM AYTUHE LMeHTa * KoraTo He ce 13MoA3BaT, BCUYKM KOHCYMAaTUBW U MHCTPYMEHTW TpsibBa Aa ce

3.2.3 OTneuaTnbk, M3paboTka Ha OCHOBHA OTAMBKA CbXPaHsBaT B 3aTBOPEHO MSICTO KaTO YeKMeAKeTa U LkadpoBe U Aa ce NassaT
31 CHeMeTe TOUeH OTMneyaTbK OT MNperapaLmsaTa, KaTo CAeABaTe MHCTPYKUMMTE Ha OT MOTEeHLMaAHO 3aMbpcsaBaHe.

NPOM3BOAUTEAR 3a M30PaHWA OTnedyaTbueH MaTepuaA. [penopbyBa ce Aa ce U3- * CUAHO ce nMpernopbyBa MaTepuraAnTe Aa Ce AO3UPAaT B OTAGAHO MoMmeLLeHne
NoA3Ba MaTepuaA, KOMTO NMO3BOASIBa ABE HaAMBaHWS. KaTo aATepHaTMBa MoraT Aa C YNCTU NAK Ae3UHDEKLIMPAaHM PBKaBULIM UAK PbLE VAK MOAXOAALLIM MUHCETH
ce HanpaBsAT ABa OTrnevYaTbka. 3a TpaHcdep, 1 B onepauroHHaTa Aa ce BHacsi CaMo TOBa, KOETO e 6bae yro-
3.2 [NoaroTBeTe 1 NOCTaBETe BPeMEHa Bb3CTaHOBKa Ha NnpenapupaHns 3u6. TpebeHo.
113noA3BanTe MaTepranl, KOUTO He CbAbPXKAT eYreHOA
3.3 LLle ce n3paboTaT ABe OTAMBKU. EaHaTa paboTHa OTAMBKA Ce MHAEKCMPa U cenapu- 4.1 UHAMPEKTHO U3PaboTEHU UHAEN U OHAEU
pa No obudarHMTe NPOLIEAYPW 38 KOPOHKM 1 MOCTOBE. BTOpaTa OCHOBHa OTAMBKaA
LLle ce U3MOA3Ba 3a GPUHAAHO HanacBaHe Ha KOHTypa. 3a 13paboTkaTa Ha OTAMB- KpbcTocaHo 3aMbpcsBaHe - 3a HaMaAsiBaHe Ha pUcka oT UHdeKuus.
KaTa ce npenopbYBa AGHTAAEH MMMNC CbrAaCHO MHCTPYKLUMUTE 3a Ae3nHPeKLMS * Bb3cTaHoBKMTE TPsiOBa Aa ObAAT MOAMPAHW MPEAN MOYUCTBaHE
1 OTAMBaHE Ha OTMeYaTbK Ha MPOM3BOAUTEAR Ha OTMeYaTbyUHNS MaTepuan. He ce 1 pe3uHbeKLms.
npenopbYBa Ha OTneYaTbKa Aa Ce MOCTaBsA NMoKpUTHe. B AonbAHeHMe TpsibBa Aa « MNpean AOCTaBsiHE Bb3CTaHOBKMTE TPsIOBa Aa ce 06paboTHAT CbrAaCHO AOAHUTE
Ce MOArOTBU U CrAOGM CPELLYYMOAOMHA OTAMBKA. WNHCTPYKLUNN.

3.2.4 3paboTka Ha Bb3CTaHOBKaTa « TpsibBa pa ce crnasBaT MPUAOXKUMMNTE Ha MECTHO HMBO 3aKOHOBW U3MCKBaHUS

4.1 BAOKMparTe BCUYKM NMOAPSA3aHN 06AACTU Ha NpenapaumaTa. HaHeceTe OTAGAALLO N XUITMEHHUTE CTaHAaPTW, KOUTO BaxkaT 3a AeHTaAHaTa npakTuka.
CPEACTBO W/UAM AUCTAHLMOHEP 3@ OTAUBAHE KbM OTAGAEHUS KaAbll 3a OTAMBAHE. * 3noA3BaiiTe caMo MOCOYEHUTE BaANAMPAHN MPOLIEAYPU.
B noBeueTo cAyydan Bb3CTaHOBKaTa MOXe Aa Ce 13paboTu Ha He noBeye OT 3 CAOS, * OTroBopHOCTTa 38 MUKPOBUNOAOTUYHaTa 06paboTka Ha Bb3CTaHOBKaTa
BCekU ¢ aebeanHa Ao 4 mm. BHUMAHVE e Ha noTpebuTeAs.

4.2 HaHeceTe MbpBUs CAOIM/LBAT, 33 Aa Cb3AAAETE KOPMyCa Ha Bb3CTaHoBKaTa. Aaan- « ObopyABaHETO U N3AEAUSTa TPsibBa Aa Ce MOAABPXKAT MPaBUAHO U Aa ce
TUpaTe KbM KaAbra, KaTo CAEANTE Aa He AOCTUra nparoseTe. [penopbUnTEAHO- 0BCAY>KBAT MPe3 PEAOBHN MHTEPBaAW OT BpeMe.
TO CBETAMHHO BTBbPASIBaHE Ce NOCTMra Ypes NnocTaBsHe B YPeAa 3@ CBETAMHHO * 3paboTBalMAT Bb3CTaHOBKaTa (AabopaTopus AU A@HTAAEH TEXHWK Ha Ms-
BTBbpASABaHe Triad® Light Curing Unit (Dentsply Trubyte) 3a 2 MuHyTU. HaHece- CTO) TPsbBa A2 UHDOPMMPE AEHTAAHUS MEANLIMHCKM CMEeLMaANCT 3@ HeOobXo-
Te BTOPW, KOPMYCEH CAOM, KaTO OCTaBUTe NOAPSi3BaHe 3a OKAY3aAHa aHaTOMUsA AUMOCTTa pAa 06PaboTu N3AEAMETO MPeAU Ad MO U3MOA3Ba VAU Ad MO MOCTaBU
1 PUHaAAEH NPOKCHMMAAEH KOHTYP. NoBTOpeTe CBETAUMHHOTO BTBbpAABaHe ¢ Triad® B yCTaTa Ha naumeHTa.
Mpeal NOCTaBSAHETO Ha MOCASAHWS LBAT ,eMalA” MOXe Aa Ce U3BbPLLM NepcoHa-
AM3MPAHO OLIBETABAHE C MOAXOASALLM CbBMECTUMU OLIBETUTEAN CBIAACHO MHCTPYK- MNpouec v Mpuemanso
LM1TE Ha NPOU3BOANTEAR. HaHeceTe MOCAEAHWS CAOW, KaTO AEKO NMpe3anbAHUTE
1 MOKPUETE BCUYKM NMparose. [ocTaBeTe OTHOBO KaAbra B CrA0GeHMsA MoaeA. Ha- MexaHNuHO (YATPa3BYK) v
npaBeTe BCUUYKM BBHLUHN, MPOKCUMAAHN U OKAY3aAHWM KOHTaKTU 1 aHaTOMUATa. Nouncraate PbuHO v
MpenopbuBa ce pAa ce HaHece MaAKO CMaska Mo CbCeAHUTE 1 CPELLYNOAOKHUTE
3b6U Ha MoAeAa. M3BbpLLETE KpaTKo BTBbpaABaHe (3a 10 ceKyHAM) C pbYeH ypea ABTOMATUHHO (MaLLMHa

3a U3MMBaHe 1 Ae3nHdeKLns)

3a BTBbPASBaHe C BUAMMA CBETAMHA, 3a Ad Ce bUKCMPaT KOHTypuTe. MNpemMaxHeTe
KaAbMa C Bb3CTaHOBKaTa M ro NocTaBeTe B ypeaa Triad 3a NOCAEAHO BTBBbPASBaHE ABTOMaTUYHO (MalumHa
OT 2 MUHYTU. 3a U3MKBaHe U ae3nHdbeKruns)

4.3 Mpn 3BaXkaaHe Ha Bb3CTaHOBKAaTa OT KaAbMa MOXE Aa Ce HAaAOXM Ad Ce M34yerbpTa Aesunndekuns PBbuHO v
rMNC OT NparoBeTe Ha Bb3CTaHOBKaTa, 3a Aa Ce MPeAOTBPATU HEBOAHOTO 1 HaMyK-
BaHe. M3uncTeTe BCUUKMSA OCTaTbYeH MMMC OT Bb3CTaHOBKaTa. BHMMaTeAHO noape- MotansHe v
>KETE BUAUMUTE NMPEAVBaHUA M3BBbH NparoseTe Ha npenapauuaTa ¢ akpuaeH 6opep. MapeH aBToOKAGE

4.4 BHMMaTeAHO obpaboTeTe NeCbKOCTPYMHO BbTPELLUHNTE MOBBbPXHOCTK ¢ 50 Um aAy- Crepuansaums
MUHVEB abpa3ne. MNpemMaxHeTe BUAMMO MOAPA3aHMA MaTepUaA. MotansHe

4.5 Pa3noAoyeTe Bb3CTaHOBKaTa Bbpxy NpenapaLusi oT Hedbpe3oBaHa OCHOBHa OT- EAHOKpaTHa yrnoTpeba M3xBbpAETE CACA YNOTPEBa
AMBKa, KaTo HanpaBunTe HY>KHWTe HanacsaHus. MNpoBepeTe MaprHaAHaTa UsSAOCT
1 USIAOCTHOTO HanacBaHe U KOHTYP. AKO € HeOBXOAMMO, MoraT Aa ce A0GaBAT AO- 3a MHorokpatHa ynorpeta/ VI13XBBbPAETE NPU 3aMbPCABaHE
MBbAHUTEAHM CAOEBE Upe3 HaApacKBaHe Ha MOBBPXHOCTTa U HaHacsHe Ha CbBMe- He ce o6pabotea noBTOPHO
CTUM aAXE3MB MO MHCTPYKLUMUTE Ha MPOU3BOAMTEAS], MOCAEABAHO OT NMOCTaBsAHE
1 CBETAMHHO BTBbPAABAHE, KaKTO € OrcaHo no-rope. WHCTPYKLMM 3a NOYUCTBaHE U Ae3uHbeKLMpaHe Ha MHAMPEKTHO U3paboTeHu

3.2.5 duHMpaHe 1 noAnpaHe (B Aabopatopust) Bb3CTaHOBKMU
M3nbAHETE KaKTO e onmcaHo no-rope B pasaen GuHMpaHe 1 NnoArpaHe, cTonka 3.1.9 3a
AVIDEKTHI Bb3CTaHOBKM, MpeaynpexaeHus | « HacToswmTe MHCTPYKUMK ce oTHacaT CAMO A0 UHAMPEKTHO 13pa-

326 MOATOTOBKa Ha MOBLPXHOCTTa MPEAV LIMEHTVPaHE 60TeHa Bb3CTaHOBKa MpeAr MHTPaopPaAHOTO MOCTaBsHe.

6.1 Ob6paboTeTe NecbKOCTPYMHO BbTpellHaTa NoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHoBKaTa ¢ 50 um * MpoueaypuvTe Mo Ae3NHPEKLIMSA OT BUCOKO HUBO He Ca BAaAMAMPAHW.
AAYMUHKEB OKCUA MPU MaKCUMaAHO HaAarade 2,5 6apa (35 PSI). Ae3snHbeKUMaTa OT CPEAHO HMBO € MOAXOAALLIG 38 NHANPEKTHUTE
6.2 MoumncTteTe 1 pe3nHbEKUMPanTe Bb3CTaHOBKAaTa, KaKTO € OMNMCaHo No-AOAY B pas- BD3CTAHOBKI. .
AeA XurvieHa. * He ABTOKASBMPANTE B MapeH aBTOKAZE.
* He nouncreante/aesnHdexumpante B agToMaTvyHa MalUmMHa 3a
3ambpcsiBaHe - 3a HAMaAsiIBaHe Ha PUCKa OT UHbeKUuuns. vsmMmsane v Aeawcbexuml.
* BbacTaHoBKUTe TpsibBa Aa 6bAAT NMOAMPaHK 1 06PabOoTeHN MECBKOCTPYMHO OT * VI3BBPLIETE MPABNAHI ASAHOCTY 33 MPEBEHLIA Ha MHeKLMR, KaTo
BBTPELLHATA CTPaHa MPEAM NOMMCTBAHE 1 ASSUHBEKLIAS, MPEBUAHO M3MVBAHE Ha PBLETE 1 HOCEHE Ha HOBM MPOTUBOCPe3HM
* BbacTaHoBKUTe TpsibBa Aa 6bAAT MOUNCTEHU N Ae3UHbEKUMPaHU He3abaBHO Y1 XVMAECKM YCTONHNBI PBKABULIM NPW CBOTBETHATE CTBLIKM.
BHUMAHVE NDEAN ACCTABSHE, * He VI3MOA3BANTE TBBPAM TEACHM HETKM 33 MOUMCTBaHE Ha Bb3CTa-
* CAepBaliTeE MHCTPYKUMKTE B PasaeA XUrmeHa no-AoAy Npean AOCTaBsHe. Hoskunte, T.bM KaTo MOXE Aa MPUUMHAT NOBPEXAGHE.
* 3noA3BaiiTe caMo Ae3UMHPEKUMOHHM PasTBOPU, KOUTO Ca C OAO-

327 LiumenTrpane 6peHa edrKacHOCT, perucTpupaHn ot EPA (w/'w/\w 0A06peH OT
MpenopbyaHaTa TeXHMKa Ha LIMEHTHPaHe e CBbP3BaHe UYpe3 apXxe3MBeH ecTeTUuUeH SAPABHITE OPraHM Ha KaHaAR) 11 Tv N3MOA3BANTE CBIAGCHO VH-
LIMMeHT-cMoAa. CnasBanTe MHCTPYKLIMNTE Ha NMPOU3BOAUTEAR Ha aAXxesVrBa U Ha Uu- CTPYKUMMTE 33 yNIOTPE6a, MPeAOCTABEH OT MPOM3BOANTEAR Ha
MeHTa 3a NPeABaPUTEAHUTE 06PabOTKM Ha MOBBPXHOCTITE Ha NpenapupaHns 3v6 AC3VHDEKLMOHHMA Pa3TEOP.

M Ha Bb3CTaHOBKaTa.
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OrpaHu4yeHus * MHorokpaTHaTa NoBTOpHa 06paboTka OKasBa MMHUMaAEH edekT
npv NoBTOpPHaTa BbpXY Bb3CTaHOBKUTE. KDaHT Ha >XU3HEeHNA LUMKDBA 0BVKHOBEHO Ce
o6paboTka OnpeAeAs OT KAMHUYHK dakTopu. Bb3CTaHOBKMTE 0BMKHOBEHO Ce
O6Da6OTBaT BEAHDXX MPeAn MOoCTaBAHE Ha NauneHTa.
. MeTOAI/ITe 3a CTepUAMn3aLna B NnapeH aBTOKAaB, B aBTOMaTU4YHa
MalllHa 3a naMmBaHe n AeBVlHd)eKLLVIﬂ, CTepnAmldayma C XMMNYHN
n3napeHnsa n CTepmrAn3saumnsa CbC CyXa TOMNAMHA He Ca U3NUTaHn
”n He Ca BaAAMNPaHWM 3a ed)l/lKaCHOCT, nopaan KOeETO He Ce rpe-
nopbyBaT 3a ynoTtpeba.
MbpBOHaYaAHa * He ocTaBanTe OCTaTbLUM U HMKAKBB BMA 3aMbPCABAHE Aa 3aCbxBaT
o6paboTka Ha BbPXY U3AEAMETO.
MACTOTO Ha * MI3noA3BanTe HOB, YUCT YNDT AabOPaTOPHN PBKABULIN.
M3MOA3BaHe * MpeMaxHeTe U3AULLHOTO 3aMbpCsiBaHe/eAPUTE OCTaTbLM, KaTo

M36bPLUETE C Kbpra 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba/anAmnkaTop ¢ namy-
YeH BpbX, HanoeHu cbe 70% M30MPOnmMAOB aAKOXOA (IPA).
[MpemMaxHeTe USAOTO BUAMMO 3aMbpCsaBaHe, KaTo MOACUTYypUTe
TEYHOCTTa Aa MPOHWKHE BBB BCUYKK NpoLenu. M3noA3BanTe HOBU
KbPMUYKKM, 3a Aa HaTbpKaTe npouenmntTe ¢ Te4HOCTTa. Vlsxebp/\eTe
M3MOA3BaHNTE KbPRMNYKN. Moke Aa Ce M3MOA3BaT AOMbAHUTEAHU
KbPMUYKN.
« MMpemecTeTe AO 30HaTa 3a 06pPaboTBaHe 1 CAABANTE BAAVAVPAHN-
Te UHCTPYKLUMKM 3a 06paboTKa, KOUMTO Ca OMUCaHM MO-AOAY.

MoaroToBka npe-
AV MOYnCTBaHe

ﬂO/\I/Ipal;lTe BbHLUIHNTE MOBBPXHOCTN N MOAIOTBETE BbTREWHNTe
MOBBPXHOCTU 3a LUMMeHTMPpaHe npean o6pa60T><aTa.

MouncreaHe
n Ae3nHdekums:
ABTOMaTU3UPaHO

He 13noA3BariTe aBTOMaTUYHM MaLLVHW 3a U3MKMBaHE U AEBMHCIDGKLLMH
3a o6pa60TBaHe Ha MHAMPEKTHO M3pa6OTeHMTe KOMMO3MTHM Bb3CTa-
HOBKW. MaTepma/\bT MOXXe Aa Ce U3KPUBU NAKM KOMMPOMeTKpa.

MouuncTteaHe
n Ae3uHdekums:
MexaHnyHo

.

Bb3cTaHOBKaTa MOXE Aa Ce MOYUCTU 1 Ae3MHbEKLIMPa C M3MOA3Ba-
He Ha NpenopbYyaHus pPasTeop OT 70% M30MPOMNMAOB aAKOXOA (IPA).
KaTo n3noAsBaTe Kbpra WAM anAnKaTop C namyyeH BpbX, HAnNoeHN
c 70% IPA, n3bbpLueTe BCUYKM MOBBPXHOCTM Ha Bb3CTaHOBKATa,
KaTo ce yBepsiBaTe, Ye CTe n3BbPCaAW BCUUKMN U3BUBKN 1 pbHoBe.
[ToToneTe Bb3CTaHOBKaTa B YATPa3BYyKOBa BaHa cbC 70% IPA pasT-
BOP 3a MoHe 1 MUHYTa, OCBEH aKO MPOU3BOAUTEAST Ha Pa3TBOPa He
€ yKasan Apyro.

M3nAaKkHeTe Noa, YelliMsiHa BOA@ C MOHE MUTEMHO KauecTBO 3a Hall-
MaAko 30 cekyHAM.

OcTaBeTe Aa M3CbXHE Ha BB3AYX AC MbAHO M3CbXBaHe.
MHCneKTUpanTe BM3yaAHO 3a BUANMIN 3aMbPCABAHWS U, aKo e Heob-
XOAMMO, MOBTOPETE NPOoLieAyPaTa No NOUNCTBaHe U Ae3UHbEKLNSA.

.

.

.

.

.

MouncrteaHe

n pesnHobeKkumns
OT CPEAHO HUBO:
PbyHO

Bb3cTaHOBKaTa MOXe Aa Ce MOYNCTU 1 Ae3MHbEKLMPa C U3MOA3Ba-
He Ha NpenopbYaHna pasTeop oT 70% M30MPONUMAOB aAKOXOA (IPA).
KaTo n3noAsBaTe Kbpra UAM anAmMKaTop C Namy4deH BpbX, HanoeHm
c 70% IPA, n36bplueTe BCUUKN MOBBPXHOCTM Ha Bb3CTaHOBKaTa,
KaTo ce yBepsBaTe, e CTe M36bPCaAn BCUUKM U3BMBKN 1 DbHOBeE.
[loToneTe Bb3cTaHoBKaTa B 70% IPA pa3TBop 3a noHe 1 MuHyTa,
OCBEH aKO MPON3BOAUTEANT Ha Pa3TBOPa He e yKasaA APYro.
M3nAakHeTe Noa, YellMsiHa BOA@ C MOHe MUTENMHO KayecTBO 3a Hal-
ManKo 30 CexkyHAMN.

OcTaBeTe Aa M3CbXHE Ha Bb3AYX AO MbAHO U3CbHXBaHe.
VHCneKT1panTe BU3yaAHO 3a BUAWMM 3aMbPCABAHNS U, aKO € Heob-
XOAMMO, MOBTOPETE NpoLieAypaTa No NOYMCTBaHE N Ae3MHPEKLIMS.

4.2 PasuseTka TruMatch”

B€ U AbpXXaya

UHCTpyKUuKM 3a obpaboTBaHe Ha pa3suBeTkaTa TruMatch® Shade Guide, npo6HuTe LBETO-

MpeaynpexaeHus

* [poueaypuTe Mo AE3UHPEKLMSA OT BUCOKO HMBO HE Ca BaAUAMPAHN.

Ae3nHdekUMaTa OT CPEAHO HUBO € MOAXOASILLA 33 AbpXKaya.

3a OTAEAHMTE NPOBHN LBETOBE NPEMNHETE KbM CTEPUANIALIMS CACA

noYncTBaHe 1 N3bupaem/MexxANHEH NPoLEeC No Ae3NHMEKLIS, aKO

nMa TakKbB.

CTepnAnzaumsiTa C NapHO aBTOKAABMPAHE € MOAXOASLLA U ce npe-

nopb4yBa 3a OTAEAHUTE NPOBHN LBETOBE.

* He aBTOKA@BMpamTe aAbprkaya B MapeH aBTOKAAB.

He nouncreamTe/ae3nHbEKLMPanTe AbpyKadya B aBTOMaTUYHa

MallKrHa 3a U3MKMBaHe U Ae3uHbeKUns.

* /I3BbpLUeTe MPaBUAHU AEVMHOCTY 3a NpeBeHLNsa Ha UHbeKLMs, KaTo
MNpPaBUAHO M3MKMBaHe Ha pbLeTe M HOoCeHe Ha HOBU MPOTMBOCPE3HN
N XUMNYeCKn yCTOl;I\—MBM PbKaBULM MPW CbOTBETHUTE CTbIMKN.

* He n3noA3BanTe TBbPAM TEAEHM YEeTKM 3a MoYMCTBaHE Ha U3AeAMe-

TO, Tb KaTO MOXKE Ad MPUUYMHAT HaApPaCcKBaHe U MexaHnyHa aAerpa-

AaLns.

13noA3BariTe caMo AE3MHPEKLMOHHN Pa3TBOPU, KOMTO Ca C OAO-

6peHa eburKacHOCT, perncTpupann ot EPA (W/WAn op0bpeHn ot

3APaBHUTE OpraHn Ha KaHaaa) U v M3MOA3BanTe CbIAACHO UH-

CTPyKUMMTE 3a ynoTpeba, NpeaAOCTaBeHM OT NPOU3BOANTEAS Ha

AE3NHDEKLMOHHNA Pa3TBOP.

He aonyckarnTe NpobHMTE LIBETOBE Ad AOCTUIHAT TeMnepaTtypa Haa

137 °C.

* He U3NoA3BaMTe rayTaparAexmna Ha deHoAHa OCHOBaA.

* BuHaru nsnoaseamTe pH HeyTpaAeH pas3TBOpP 3a NoOYMCTBaHe Ha

WHCTPYMEHTU, ako e 0A0DpeH TakbB.

AKO LIEAOCTTa Ha MakeTa 3a OrNakoBaHe e KOMMPOMETUPaHa, N3ae-

AMETO TpsAbBa Aa ce 06paboTh OTHOBO Npean ynoTpeba.

[MpobHUTe uBeTOBE TPSOBA Aa CE MOYUCTAT M CTEPUAMBUPAT NPEeAn

BCsKa ynoTpeba. 3a AbPrKaBUTe, NPU KOUTO Ce M3UCKBa TPUCTbM-

KOB MPOLIEC CbC 3aAbAKUTEAHA AE3MHDEKUMSA MPeAn CTEPNAN3a-

umsaTa, NpobHUTE LBeTOBE TPsibBa Aa Ce MOYUCTAT, Ae3uHdekumnpaT

N CTEPUAM3MPAT Npean ynotTpeba.

.

.

.

.

.

.

.

.

OrpaHuyeHus
npu NnoBTopHaTa
o6paboTka

MHorokpaTHaTa NoBTOPHa 06paboTka Oka3Ba MUHUMAAEH edeKT
BbPXY Te3M MHCTPYMEHTWN. KpaaT Ha >XU3HEHUS LMKbA OOUKHOBEHO
ce onpeaeAs OT N3HOCBAHETO M MOBPEXAGHETO, MPUYUHEHN OT
ynotpebarta.

13MOA3BaHETO Ha N3ACAMETO CACA U3TUYAHE Ha MOAE3HUS MY XKU-
BOT MOXe Aa MPUYMHK NOBPEeXXAaHe Ha 0bopyABaHe 1 yBeAnYaBa
pUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpCcsABaHe 3a NauueHTa.

MeToaMTe 3a CTEPUAMBALIMA CbC CTYAEHA TEUYHOCT, CTepUAN3aLMS

C XUMWUYHN N3NapeHNsa 1 CTEPUAMUBALIMA CbC CyXa TOMAWHA He ca
U3MNUTaHU U He Ca BaAUAMPaHN 3a edUKaCHOCT, MOPaAN KOETO He ce
npenopbyBaT 3a ynotpeba.

MbpBOHaYaAHa
o6paboTka Ha
MSICTOTO Ha
W3MoA3BaHe

HezabasHo CAen yHOTpe6a N3BaAETE NUSAOXKEHNTE OTAEAHN HDO6HVI
UBETOBE OT M3AOXKEHUA AbP>Kay, 3a Aa Th O6Da6OTMT€.

* He ocTaBanTe OCTaTbLM U HUKaKBB BUA 3aMbpcCHaBaHe Aa 3aCbxBaT

BbPXY M3AEAMETO. I'IpeMaXHeTe He>XXeAaHOoTo BaMbDCﬂBaHe/eApl/lTe

OCTaTbuUM 4pe3 M36bDCBaHe, M34eTKBaHe M/I/I/\l/l M3MAaKBaHe C BOAA.
!'IpeMeCTeTe AO 30HaTa 3a O6Da6OTBaHe 1 CAepBaniTe BaAMANPaHN-

N3cywaBaHe [MoacyLeTe U3ABAMATA C YUCTa Kbpna 6e3 BAaCKHKN. [Tpean A0CTa-

BsiHE OCTaBEeTEe KOMMOHEHTUTE Aa U3CHXHAT HAMbAHO Ha Bb3AYX. Te MHCTPYKUWY 33 06paboTKa, KONTO Ca onncani M10-A0AY:

* [NpenopbyBa ce N3ASAMETO Aa Ce 06PaboTU BB3MOXKHO Hall-CKOpPO
MoaAPBXKa, HeszabaBHO Npeak AOCTaBKaTa HanpaseTe BU3yaAHa MHCIeKLUUs, 3a cAep ynoTpeba, KoraTo e pasyMHO TOBa Aa CTaHe Ha MpakTuka.
NpoBepKu 1 A@ OCUrypuTe, Ye LUSIAOTO 3aMbpCABaHe e npeMaxHaTo. AKO nsaeAme- * 3anoyHeTe NoBTOpHaTa 0b6paboTka B paMKkMTe Ha 14ac caep yro-
M3NUTBaHUA TO € C MPOMEHEH LIBAT, MOBPEAEHO NAM M3KPUBEHO, TO TPsIbBa Aa ce Tpeba.

N3XBBPAN. _

MoaroToBka npe- | BuHaru otaeAsiiTe OTAGAHWTE NPOBHM LIBETOBE OT AbpXKaya MpeAun
OnakoBka HAMa KOHKPETHU N31CKBaHWS. AW MoYncTBaHe obpaboTkaTa.
Crepuaunsauus « CTepuAM3aLMATa He ce MO3BOAsIBa. HAMa BaAMAMPaHU METOAN. MouuncTBaHe: « TpsibBa Aa ce CAeABAT MHCTPYKLMNTE Ha MPOM3BOAUTEAR Ha XUMM-

* He nopnaraite Bb3CTaHOBKMTE Ha MapHO aBTOKAaBMPaHe A MexaHuyHO KaAa 3a NMouMCTBaLLMA U A3NHPEKLIMOHEH Pa3TBOP, MPW CnasBaHe

noTansiHe B TeYeH XUMNYeH CTepUAM3aTop. Moxke Aa Bb3HUKHE Ha KOHLIEHTpaLMMTe, BpeMeHaTa Ha KOHTaKT, HUBOTO Ha 3arbABaHe,
noBpeXAaHe Ha Bb3CTaHOBKMUTe. npouecuTe No obesrasaBaHe M T.H.
CbXxpaHeHune * CbxpaHsaBanTe o6paboTeHUTe Bb3CTaHOBKM Ha CTaliHa Temnepary- ° gfje?a?w?r?b;ao?&t?gnpazgizg 3:H”Og?ZTSB‘:r:?EeBR‘esﬁ;%e:gn;m n;eznst oc
Pa, NDEAMNAsEHI OT Baara U o NPEKOMEPHE BASMHOCT. 40 °C VS\M eKBMBé/\peHTeH Ea ngo e;13l/lMe}—Y< noumc‘rBauﬁ pay3pTBop
* 3a pa NPeAoTBPaTUTE 3aMbpCcABaHe, AO MOMEHTa Ha yrnoTpebaTa :
1M CbXpaHsaBanTe 06paboTeHnTe U3AEAMSA B MOKPUTO MACTO KaTo + MNotonete NpobHuTe LUBETOBE 1 Abpada B YATPasBYyKoBa BaHa ¢
HEKMEAKE MAM LKA, NPUrOTBEHWS Pa3TBOP 3a NoHe 20 MUHYTU, OCBEH aKo MPON3BOAU-
TeAAT Ha pa3TBOPa He e yKasaA APYro BpeMeTpaeHe.
AonbAHUTEAHa MNpeaocTaseHWTe NO-rope MHCTPYKUMM Ca BAAMAMPAHN OT MPOU3BO- * /I3nAakHeTe noa YeliMsaHa BOAA C MNoHe NMUTENHO KayecTBO 3a Hai-
MHbopMaums AWNTEAS] Ha MEAVLIMHCKOTO M3AEAME KaTo MMaLLm CNoCOBbHOCTTa Aa MaAKO 30 CeKyHAM.

NOAFOTBAT MEAMLMHCKO n3aeAne 3a yrnoTpeba. ObpaboTBaLloTO AMLe « OcTaBeTe Aa M3CbXHE Ha Bb3AYX.

NPOAbA>XKaBa Ad HOCK OTITOBOPHOCT Aa OCUIYPU MOCTUNaHE Ha XeAa- * MIHCneKTupamnTe B1U3yaAHO 3a BUAWMK 3aMbPCABAHNA W, aKo € Heob-

HWsI PE3YATaT OT PeaAHO M3BbpLUeHaTa 06paboTka C M3MoA3BaHe Ha XOAMMO, MOBTOPETE NPOLEAYPaTa Mo NOUMCTBaHE 1 AE3UHEKLMS.

obopyaBaHe, MaTepUaAn 1 MepCoHaA Ha MACTOTO 3a obpaboTBaHe.

ToBa 3MCKBA NOTBBPYKACHUE 1/MAM BAAAMDAHE M PYTUHHO HABAIO- MouuncTBaHe:  [NoaroTBeTe pa3TBOPa 3a MOYUCTBAHE Ha UHCTPYMEHTU CMOPeA

ACHME Ha MpoLieca. PbyHO MPEnoPbKNTE Ha MPOU3BOANTEAS.

« [MpenopbYyaHMAT Pa3TBOP 3a noduncTeaHe e Resurge® Instrument
KOHTaKT ¢ OT CbheAlHEHUTe aMepUKaHCKK LWaTu, no3sbHeTe Ha Dentsply Sirona Cleaning Solution, pasTBopeH A0 14,8 ml/3,8 | ¢ TemnepaTypa
NPON3BOAUTEAS Ha HoMmep 1-302-422-4511. 3a 30HMTe n3sbH CALLL cBbpIKETE Ce 35 °C-40 °C.

C MeCTHUA NpeacTaBmTeA Ha Dentsply Sirona. + KaTo M3MOA3BaTe MOYNCTBALLMA PA3TBOP CNOpes yKasaHusTa Ha
eTUKeTa, n34eTkalTe C MeKa YeTka C HaAOHOBW BAGCUHKM, KaTo
obpblLaTe CreumaAHO BHUMaHVE Ha LLIeBOBETE U BAAbOHATUHNTE.

* /3nAakHeTe Moa XAaaka YellMsiHa BOA@ C MOHe NMUTENHO KauyecTBO
(35 °C-40 °C) 3a Han-MaAKo 30 CeKyHAM.
» OcTaBeTe Aa U3CbXHE Ha Bb3AYX.
* VIHCneKkTnpanTe BU3yaAHO 3a BUAWMM 3aMbPCSABAHNS W, aKo
e HeobXOAMMO, MOBTOPETE MpoLieaypaTa Mo NoYmcTeaHe.
« Beaexka: Ha eBponericknTe masapy MoxKe Aa Ce U3MOA3Ba MOYUCT-
Baul pasTeop FD 370 Cleaner ot Durr Dental AG, lepmaHus.
AesnHdbekums: AesnHdekums upes nsbbpcBaHe
PbyHO * 3a Aa Ae3nHbeKUMpaTe N3AEAMETO, M3bbpLUeTe CTapaTeAHO BCUYKM
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MOBBPXHOCTM C HOBa KbPMMUKa 3a eAHOKPaTHa ynoTpeda B KOM-
OVHaUMs C TYBepPKYAOLMAEH, YETBBPTUYHO aMOHMEB Pa3TBOP Ha
ocHoBaTa Ha cnnpT (41,58% IPA, 0,24% aMOHMEBM CbCTaBKW).

AKO € HEODXOANMO, M3MOA3BaNTE OLLe KbPMMYKW, 3a Ad OCUrypuTe
LiAAaTa BbHLIHA MOBBPXHOCT, BKAKOYUTEAHO LLUEBOBETE N BAABLOHA-
TUHWTE, Aa OCTaHe BUAMMO BA@XKHa 3a MPENopbYaHOTO OT NPOU3-
BOAMTEAR Ha PasTBOPa BpeMe 3a KOHTaKT.

Mo BpeMe Ha n3bbpcBaHe 06bPHETE 0COBEHO BHVIMaHMe Ha LLeBo-
BeTe 1 BAAbOHATUHUTE.

M3nAaKHeTe N3AEAMETO 38 AOCTaBSHE MOA Teuallla XAaAKa BOAA
(40 °C, nuTerHa) 3a 30 cekyHAM, 3@ Aa NPeMaxHeTe pa3TBopa Ha
Ae3NHbEKTaHT.

MoACyLLIeTe N3ASAMETO C MOMOLLTa Ha CyXa Kbpra 3a eAHOKPaTHa
ynoTpeba, KOATO He OCTaBA BAACUHKM, UAM Ha EAHOKPATHA KbPnyKa.

.

.

.

.




MouuncTtBaHe * Benexxka: CAepAHNTE UHCTPYKLNMKM Ce OTHACAT CaMO AO MPOBHNTE
U Ae3nHobeKums: LBeToBe; He ynoTpebasanTe TONAMHEH AE3NHBEKTaTOP BbPXY
ABTOMaTU3NPaHO Abp>Kava. AbpyKadbT MOXe Aa Ce U3KPUBUM MAK KOMMPOMETMPa

BeAaexka: 13BaaeTe OTAGAHMTE NPOOHM LiBETOBE 3a aBTOMaTUYHO
rnouncTBaHe 1 Ae3nHbeKLms.

3a aBTOMaTUYHOTO MOYNCTBaHE U AE3NHPEKLMSA MOXKEe Aa Ce U3-
MOA3Ba TOMAMHEH Ae3VHbEKTATOpP, KOMTO oTroeaps Ha ISO 15883
13noA3BanTe caMo MPaBUAHO MOAABPYKAHN, KaAMBPUPaHK 1 OAO-
6peHK MaLlLMHK 3a U3MMBaHE U Ae3MHbeKLUNA cbraacHo ISO 15883.
ChAeaBalTe MHCTPYKLUMNTE Ha NMPOU3BOAMTEAS 3a U3OOP Ha PasTBO-
puTe 1 NporpamMmTe.

MNpeMaxHeTe NpeKoMepHNTe 3aMbPCABaHNSA C eAHOKPaTHa Kbpra
UAWN candeTka.

B cAyualt Ha BMAMMO 3aMbpcsiBaHe Ha MPOBHKTE LIBETOBE, NMpemMax-
HeTe ro ¢ U3MNoA3BaHe Ha MeKa YeTKa 1 Teyallla BoAa

MocTaBeTe NPOOHNTE LiIBETOBE B MalLlHaTa 3a M3MMBaHe U Ae3MH-
PeKUMsA, KaTO OCTaBUTE B HErO A HaBAA3aT BOAA U AETEPIEHT, KOW-
TO A@ Ce HaBAM3aT M Aa Ce OTTUYaT MpPe3 OTBOPUTE Ha U3AEAMETO.
MycHeTe NporpamaTta Ha MallmMHaTa 3a U3MMBaHe U Ae3MHPeKLIMA
cbe cTonHocT AO = 3000 (Hanp. 5 MUHyTU Npn = 90 °C) (Hanp
Miele Vario TD) ¢ noaxoasLm aetepreHTu (Hanp. neodisher®
MediClean 1 neodisher® Z, n aoBata npovizseaeHn ot Dr. Weigert,
lepMaHnaA, NAM eKBUBaAEHTEH).

Chep 3aBbpLUBaHe Ha LIMKbAa OTAeAaNTe NPObHNUTE LiBeTOBE 3a
BAOLLI@BaHMA MOPaAM MPOABAXKUTEAHa YNOTpeba 1 MOBTOPHM 06-
paboTku. AKO MPOBHNTE LIBETOBE Ca C MPOMEHEH LBAT, HanyKaxu,
WN3HOCEH, M3KPUBEHU 1 T.H., U3XBbPAETE ' U He 1 ynoTpebsasalTe.
* lNpeMuHeTe KbM CTEPUAM3ELIMA CAEA MpoLieca Ha aBTOMaTUYHO
rnouncTBaHe 1 Ae3nHbeKUms.

W3cylwaBaHe VIHCTPYKUMMTE 3@ M3CYLLABaHe Ca BAOXKEHN B FOPHUS PA3AEA 3a
MOUNCTBaHE U/UAW AE3UHBEKLNS.

NoaApPBXKa, Oraepanite NPOBHUTE LIBETOBE U AbpyKada 3a Aerpasauuns nopaam

npoBepKu NPOABAKUTEAHE YNOTPEDa U MOBTOPHMU 06paboTKM. AKO U3AEAMETO

M U3NUTBaHUSA e C NPOMEeHeH LBAT, HarnyKaHo, M3HOCEHO, N3KPUBEHO U T.H., U3XBbP-

AETe ro 1 He ro ynoTtpebasanTe.

OnakoBka  lNpean onakoBaHe 3a CTEPUAMIMPAHE Ce YBepeTe, Ye MPobHUTe
LiBETOBE Ca HaMmbAHO CYXU.

* 3a noacyllaBaHe Ha MPOBHKTE LIBETOBE MOXE Aa Ce MN3MOA3Ba

Kbprna 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, KOSITO He OCTaBs BAACUHKM.

[MpenopbyBa ce Aa ce M3MOA3BaT 0A06peHK oT FDA, oTroBapsLm

Ha ISO 11607 xapTveHU MAK MAaCTMacoBM NakeTu 3a CTeprAn3aums

(Hanp. NakeTn 3a cTepunAmnsauma AssurePlus®)

.

CTepuausupaHe/ MpobHWTe LuBeToBe TPSOBa Aa Ce CTEPUAN3MPAT MOCPEACTBOM
ABTOKAaBUpaHe napeH aBTOKAaB.

c napa 3a NpobHNTE LBETOBE MOraT Aa Ce U3MOA3BAT CAEAHUTE LIMKAK Ha
CTEPUAU3ALMA C MPEABAPUTEAEH BaKyyM:

132 °C 33 4 MUHYTWN C MMHUMAAHO BpeMe Ha CbxHeHe oT 20 MUHYTU.
134 °C 3@ 3 MUHYTU C MUHUMAAHO BpeMe Ha CbxHeHe OT

18 MuHyTK (Mpenopbysa ce camo 3a nasapuTte nssbH CALLD.

135 °C 3@ 3 MUHYTU C MUHUMAAHO BpeMe Ha CbxHeHe OT 16 MUHYTU
MoraTt Aa Ce N3MOA3BaT CAEAHUTE LIMKAW Ha rpaBuUTaulMOHHO name-
cTBaHe

132 °C 3a 15 MUHYTU C MUHMMAAHO BpeMe Ha CbxHeHe oT 30 MUHYTU.
* 135 °C 3a 10 MUHYTW C MUHMMAAHO BpeMe Ha CbxHeHe oT 30 MUHY TN,
AATEPHATUBEH METOA Ha CTEPUAM3MPAaHE € Aa Ce MOCTaBAT UHCTPY-
MEHTUTe 63 ONaKoBKM B MapHNSA CTEPUAU3ATOP U Ad Ce MYCHE eAMH
OT n3bpoeHUTe NO-rope LINKAK.

.

.

.

.

.

.

CbxpaHeHune He n3BarkpalnTe OT NakeTa, AOKaTO HsiMa rOTOBHOCT Aa Ce M3MOA3Ba,
3a Aa Cce NPeAOTBPaTU 3aMbpCABaHe.

VIHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ce CTePUAM3NPAT Oe3 NnakeT, TpsibBa Aa ce
MN3MOA3BaT He3abaBHoO.

CbxpaHsaBalTe Ha CTaliHa TeMnepaTypa, NpeAnaseHo OT BAara 1 oT
npeKkoMepHa BAaXKHOCT.

3a Aa NpeaoTBpaTUTe 3aMbpcsABaHe, A0 MOMeHTa Ha yrnoTpebaTa
My CbxpaHsBanTe 06paboTEHOTO N3AEAME B MOKPUTO MACTO KaTo
UekMeAKe VAW LKad.

OrnepaliTe NakeTa Npean ynotpebda. AKO LeAOCTTa Ha nakeTa

€ KOMMPOMETMPaHa, U3AEAMETO TpsibBa Aa ce 06paboTu OTHOBO
npeamn ynotpeba.

AOMbBAHUTEAHA OranepaniTe M3AGAMETO Mpean yrnoTpeba. AKO HAKOE U3AeAne
MHdopMaLuus € NMOBPEAEHO, M3HOCEHO VAU U3KPUBEHO, MO M3XBBPAETE.
CranobeTe OTHOBO 3a ynoTpeba (nocTaBeTe OTAGAHUTE MPOBHU
LIBETOBE B AbpPyKaya) KakTO »KeaaeTe.

[peaocTaBeHUTE NO-rope NHCTPYKUMK Ca BaAMAMPaHMU OT MPON3BO-
ANTEAS HAa MEAULIMHCKOTO U3ARAME KATO UMaLLIM CMOCOBHOCTTa Ad
MOAFOTBAT MEAMLIMHCKO M3AEAME 3@ MOBTOPHa ynoTpeba. ObpaboT-
BaLLIOTO AMLIE MPOABAXaBa Aa HOCKM OTFTOBOPHOCT Aa OCUTYPW Mo-
CTUraHe Ha >eAaHusl Pe3yATaT OT PeaAHO M3BbpLUeHaTa obpaboTka
C N3MOA3BaHe Ha OGODyABaHe. MaTepuasn 1 NepcoHan Ha MACTOTO
3a obpaboTeaHe. ToBa M3MCKBa NOTBbPXKAEHME U/UAM BAANAMPEHE
U PYTUHHO HabAOAEHME Ha MpoLeca.

KoHTakT OT ChbeAMHEHUTe aMepUKaHCKN WaTu, no3sbHeTe Ha Dentsply Sirona
C NpousBoAUTeAs | Ha HoMep 1-302-422-4511. 3a 30HUTe n3sbH CALLL, cebpykeTe ce
C MeCTHUsA NpeacTasuTen Ha Dentsply Sirona.

4.3 MNMnucToAeT 3a HakpanHuum Compules® Tips Gun

Bu>kTe MbAHUTE MHCTPYKLIMKM 3a 06paboTKa 1 BaAMAMPAHUTE NapamMeTpu B MHCTPYKLMNTE

3a ynotpeba Ha NMCToAeTa 3a HakpanHuuy Compules® Tips Gun, KOMTO MOXKeTe Aa HamepuTe
Ha Hawwna yebcanT https:/www.dentsplysirona.com/ifu. lNpu 3aaeka B pamMkuTe Ha 7 AHU

LLle BM U3MNPaTLUM BE3MAaTHO NeyaTHO KOMne Ha HCTPYKLUMKUTE 3a yrnoTpeba Ha 3asiBeHns

OT Bac e3uk. Axko ce HammpaTe B8 CALLL, obapeTe ce Ha 1-800-532-2855. V38bH CeBepHa
AMepuKa 13NoA3BanTe GOPMYAAPa 3a 3asABKM, MPEAOCTaBEH 3a Tasu LieA Ha
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 N3xBbpAsiHE

* Bb3 ocHOBa Ha MHdbOPMaUMATa OT UHDOPMALMOHHUA AUCT 3a 6e30MacHOCT, OTNAAbKLT
Npn U3XBBPAAHE Ha NMPOAYKTa HAMa XapaKTepUCTUKN Ha (DMBVMGCK& OnNacHOCT 3a 4oBe-
Ka NAN OKOAHaTa CcpeAaa. ﬂOpaAl/l TOBa MOXXe Aa Ce U3XBBPAK Crnopeas MeCTHUTe npaBumAa
KaToO HeonaceH OTNnaAbK.

. aaMpreHVlTe KOHTeI;IHepl/I N NMPUHAAAEXKHOCTU, KOUTO Ca OUAM B KOHTAKT C nauneHTa,
npeAl N3xXBbPAaHE TPAbBa Aa Ce MOYUCTAT U AE3MHOEKLMPAT, KaKTO € OnmncaHo no-rope
B pa3aen XurveHa, nam Aa Ce U3XBDBPAAT KaTO OrnaceH OTrnaAbkK C PUCK OT H6UNOAOMMYHO 3a-
MbpCcABaHe.

¢ BuHarm Hocete pbKasmnuu npu 60paBeHe C OMaKOBKNTE U MPUHAAAEXXHOCTUTE.
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5. HOMEP HA MAPTUAATA, CPOK HA TOAHOCT 1 KOPECNOHAEHUUA

1. He n3noaAssamnTe CAeA M3TUYaHe Ha CpoKa Ha rOAHOCT. He ynoTpebsasanTe, ako HoOMepbT
Ha napTuAaTa M/MAM CPOKBT Ha FOAHOCT AMMCBAT MAK Ca HedeTuMU. M3noasea ce ISO
cTaHpapT: ,[TTT-MM-AA"

2. CaepHWTe HOMepa TpsibBa Aa ObAAT LMTUPAHK NPKW BCAKa KOPECTOHASHLMA:

+ Koa 3a noBTOpHa nopbuka
* Homep Ha napTuaaTa
* CpOK Ha ropHoCT

3. Bceku ceproseH MHLUMAEHT BbB BPb3Ka C MPOAYKTa TpsibBa Aa 6bae AOKAAABAH Ha Npo-
M3BOAMTEAS U Ha KOMMETEHTHWSI OpraH CbrAacHO MECTHUTE pas3nopesdn.

4. Pe3toMeTo 3a 6e30nacHoOCTTa N KAMHUYHOTO aencTeme (SSCP) Ha To3M NPOAYKT MOXKe
Aa ce HaMmepu (CAaep akTuBMpaHe) Ha yebcamTa https://ec.europa.eu/tools/eudamed upes
TbpceHe Ha 6a3osua UDI-DI Homep: ++DO02DENTALCOMPOSITES68

© 2025 Dentsply Sirona. Bcuukm npasa 3anaseHn. 5330600WEB (R 1/13/25)



Dentsply
Sirona
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EstheteX® HD

YAIKO QTTOKATACTACEWY UKPQOMUETPLIKNAG
UNToac UPYNAAC TLOTOTNTAC

OAHrIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA
Mpoooxn: IaTPOTEXVOAOYIKO TIROIOV. [Mla 0DOVTIATELIKN XProN ATIO EMAYYEAUATIES
0J0OVTIATPOUC UOVO

1. MNEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

TO UAIKO ATTOKATAOTACEWY UKPOUETPIKAC UNTEAC UWNAAC TiloTtoTNTAC EsthetsX® HD eivat
£va TIOAUPEPLZOUEVO E 0PATO GWC, AKTIVOOKLIEPO UAIKO ATIOKATAOTACEWY CcUVOETNG pNtTi-
VNG VIA ATIOKATACTACELG TIPOOHIWV KAl OTUOBIWY VEOYIAWV KAl OVIUWY dOVTIWV. [Npoopile-
TAL VLA XPAON META TNV £DAPUOYH KATAAANAOU CUYKOAANTIKOU odovTivng/adauavtivag.

To UAIKS artokataoTdoewy UWNAAC TotoTtnTacg EsthetsX® HD cuppopdwveTal e To TIpdTu-
110 I1SO 4049:2019 YAIKA ATIOKATACTACEWY e BAON TIOAUUEPRH

1.1 Evdeifelg xpnong

1. To UAKS artokataoTdoewy EstheteX® HD evdeikvutal WG AUECO UAIKO ATIOKATACTACEWY

Vi OAEC TIC OUADEC KOWNOTATWY OTA TIpdobia Kal otticOla dovTia.

To UAIKO attokataoTtaoewy EstheteX® HD evdeikvuTtal WG AUECO UAIKO ATTOKATACTACEWY

ACONTIKWY OWEWV Kal AloONTIKAC avadlapopdwonc (TLX. CUYKAEION LECODOVTIOU dla-

OTAMATOC, ETIUNKUVON KOTITIKAG ETIIDAVELAR).

. To UAIKO attokataotdoewy EstheteX® HD evdeikvuTal yla TNV €UECN KATAOKEUN eVOE-
TWV Kal ETIEVOETWV.

2.

1.2 Avtevdeifelg
To UAIKO artokataoTdoewy EsthetsX® HD avtevdeikvutal yia xprion o acBeveic ol oTttolot
£X0UV LOTOPIKO UTtEPEUAIOONG{aC OTIC MEBAKPUAIKEG PNTIVEG.

1.3 MopdEg MapAdOONG (OPIOHEVES LOPDES TTAPABOONG EVBEXETAL Va LNV eival SIABECILEG O OAES TIGQ
XpeS)

AUTO TO TIOAUPEPIZOUEVO E 0pATO DWW CUVOETO UAIKO ATIOKATACTACEWY £VOC CUCTATIKOU

elval dlabéoluo oe:

* [lpodoooloynuéva Compules® Tips (pUyxn)

* JUplyveg EasyTwist 3 g

O amoxpwoelg Baong (regular body) eival BEATIOTOTIOINEVEC YIA VA AVTIOTOXOUV OTO CU-
otnua VITAY!. Mpocbetec amoxpwoelc Baonc (body), adladavoug odovtivng (opacious
dentin) kat nuwladavoug adauavtivng (translucent enamel) eival dlabgotueg via alcdnT-
KA ATIAUTNTIKES EDAPOYEG TIOU UTIAPXOUV TIEPA aTtd TO TTapadootlakd cuotnua VITA®. Evag
TIPOCAPILOCHEVOC 0ONYOC AVALEIKTWY ATIOXPWOEWY lval dlaBEoLOg yia TNV Kabodrynon
TOU 0JOVTIATPOU OTNV ETUAOYH ATIOXPWOEWY KAl TNV TEXVIKN aVAUELENC.

To UAIKG artokataoTdoewy EsthetsX® HD umopel va xpnootoinBel ue XpwiaTIikoUg Too-
TIOTIOINTEC Kal TtapdyovTeg adladavorioinong pe Baon BisGMA Tou dlatiBevtal EexwploTd,
KATA TN OLAKPLTIKN EUXEPELA KAL EUOUVN TOU 0OOVTIATOOU, YIA EEATOUIKEUEVO TIDOCAPUO-
OMEVO XAPAKTNPELOWO TNG TEAIKNG ALOBNTIKAG ATIOKATACTAONG AECNC ToTtoB€TNONC.

ALAOECIUEG ATIOXPWOELG
Opacious Dentin Regular Body
Neuko-O = W-O  Aeukd = W

Translucent Enamel

B5/Zkoupo Kitpvo Aladaveg Adapavtivn = CE

A2-O [MoAU dwTtewo = XL C1 Neukd Adapavtivn = WE
A4-O Al C2 Kitpwvo Adapavtivn = YE
B2-O A2 C3 Kadekitpivo Adapavtivn = AE
C1-O A3 C4 [kpt Adapavtivn = GE
C4-0 A35 C5/E€tpa Mkpl-Kade
D3-O0 A4 D2

B1 D3

B2 [evIKAC xpNnong

B3
1.4 Z0vBeon

H unTtpa pnTivng Tou UAIKOU artokataoTtdoewy EsthetsX® HD armoteAsital ano pia evwon
TPooONKNGS Bis-GMA, uia évwaon 1ipooBnkng Bis-EMA kat SLEOAKPUALKN TOLAOUAEVOYAUKO-
An, kKaudopokivovn (CQ), dWTOEKKIVNTH, OTAOEPOTIOINTH, XOWOTIKEG.

O cuvdUAOHOCG avépyavng EVIOXUTIKAG ouciac artoteAe(tal arnd $dO6oplo-BoploTiupLTikh
UaAo Bapiou pe PO PEyeBOoC cwUATIOIWY KATW ToU T UM KAl VAVOEVIOXUTIKA Ttupttia (e
vebog cwuatdiwy 0,04 um); 52-54 dykog %.

1.5 ZupBatd cUYKOAANTIKA

To UAIKG artokataoTdoewy EsthetsX® HD mpoopidetal yia xpron LeETA TNV ebapUOoyr Ka-
TAANAOU GUYKOAANTIKOU 0dovTivnc/adauavtivng kal sival XnNka cupBatd ue oupuBatl-

K& CUYKOAANTIKA odovTivng/adapavtivng (LEB)AKPUAIKAG BACNG, CUMTIEQIAALBAVOUEVWY
OUYKOAANTIKWYV TNG Dentsply Sirona Ttou ival oxedlaouéva yia Xxpnon e oUvOeTa UAIKA
QATIOKATACTACEWV TIOAUMEPLZOUEVA e 0pATO dwC (BA. TIARPELG 0dNYIEC XPAONG TOU ETUAEY-
UEVOU CUYKOAANTIKOU).

1.6 ZupBaTEG KOVieg

Ta €vOeTa KAl ETIEVOETA TIOU KATAOKEUAZOVTAL ATIO TO UAIKO ATIOKATACTACEWY

Esthet*X® HD eival cupBatd pe kovieg pe Baon pnTivn, CUUTIEPIAABAVOEVWY KOVIWY TNG
Dentsply Sirona Tou gival OXeSIAOUEVES VLA XPNON UE EVOETA/ETEVOETA Ao CUVOETA UAIKA
(BA. TANPELG 0dNYIEQ XPNONG TNG ETUAEYEVNC KOoVIag).

2. TENIKEZ ZHMEIQZEIZ AZDPAAEIAZ

Na €xete uTtodN TIG AKOAOUBEC YEVIKES ONUELWOEIC ACDANELAC KAl TIC EIOIKES CNIEWWOELSG
aoddAAelag o AANA KEDAAALA AUTWY TWV 0dNyLWY Xpnong.

A

NPOZOXH

ZUpBoAo cuvayspuoU achdAsiag

AUTO elval To cUUBOAO cuvayepHoU achAAELaG. XPNCIMOTIOLEITAL YA VA 0agG TIOO-
€1O0TIOINCEL OXETIKA PE DUVNTIKOUG KIVOUVOUG TIPOCWTIKOU TOAUMATIOMOU. Tn-
PELTE OAQ TA PNVUPATA AcAAELAG TIOU AKOAOUBOUY auTod To cUUBOAO via va
arnodUYETE TIOAVO TOAUHATIOUO.

T To VITA dev gival orjua katatedgv tng Dentsply Sirona.

59

2.1 MPOEISOTIOINTELG
1. To UAIKS artokataoTdoewy EsthetsX® HD meplexel TToAUPEPIZOUEVA LEOAKPUALKA |LOVOLLE-

PN TIoU UTtopE( va eival epeBIOTIKO Yia TO dEPUA, TOUG 0dOaAAOUCS, TOV OTOUATIKO BAEV-

VOYOVO KAl UTTOPEL VA TIDOKAAECOUY €UCLOONTOTIOINON UECW ETIADNAC UE TO OEPUA KAl

AAAePYIKN deppuatitida €€ entadng o euaicbnTa Atoua.

« Artoduyete TV enadn e TOUg 0POAAMOUG (WOTE VA ATIOTPEWETE TUXOV £0EOIOUO KAl
TuOavr BAARBN OTOV KEQATOELDN XITWVA. 2€ TIEQITTTWON ETTAGAC UE TA PATIA, EETTAUVETE
ApEowg pe ddBovo vepd Kal avalnTNOTE [ATPEIKA CUUBOUAN.

ATIoPUYETE TN SEPUATIKN ETADN WOTE VA ATIOTPEWPETE TUXOV £0€OIOUO KAl TUOAVECS
QAANEPVYIKEC AVTIOPACELG. 2 € TIEPITTTWON OEPUATIKNAG £TTIADAC UTTOPEL va TtapatnpnBouv
epubruata. Av cupBel depuaTikn eTtadr, adalPECTE AUECSWS TO UAIKO e BapBAKL Kal
OTN CUVEXeLA EeTTAUVETE e AdBovo carttouve Kal vepod. 2 € TepTTwon dEPQUATIKAG EUaL-
oBnTotoinoNng, OTAUATACTE TN XPNON TOU UAIKOU Kal avalnTAOTE [ATPIKA CULBOUAN.
AmtodUyeTE TNV £TtadK ME TOV OTOUATIKO BAEVVOYOVO/MAANBAKOUG LOTOUG (DOTE VA
ATTODUYETE TOUC OXETIKOUG €0eBI0OUC. AV TIDOKANBEL eTtadr, adalpPEoTE AUECWS TO
UAIKS attd Toug LloToUC. ZeTTAUVETE TO BAEVVOYOVO e AdBovo veEPS UETA TNV OAOKAN-
0WOoN TNG ATIOKATACTACNG KAl ATIOUAKPUVETE/OTEYVWOTE TO VEPO. AV N eUaloBNTOTIO-
non Tou BAEVVOYOVOU ETUHEVEL avalNTACTE LATPKI CUUBOUAN.
H avtidpaon MoAUUEPLOLOU TOU UAIKOU attokaTtaoTdoswy EsthetsX® HD sival eEwbep-
UK. H augnpueévn Beppokpaacia uropet va epebioel Tov TIOADS 1) TOUC LaAakoUg LoToUg
KaAulte tnv odovtivn kKovtd oTov TIOADO (AlydTePO attd T mm) e TIANPWS OKANPUVOLE-
VO OUBETEPO OTPWMA USPOELEDIOU Tou acBeoTiou (0UdETEPO oTpua Dycal®) kal/r) re-
EepyaoTeite cUpdwva PE TIG 0dNYIEC TOU KATACKEUAOTH TOU CUYKOAANTIKOU
. To UAIKO amtokataoTtdoewy EstheteX® HD gival AmtokAEIOTIKA GWTOTIOAUHEPIZOMEVO. O eA-
AUTTAC GWTOTIOAULEPIOUOG UTTOPEL VA 0ONYACEL OE UEIWMEVESG DUCIKES IOLOTNTEGS, UTIOAELU-
LATIKO N TIOAULEPIOUEVO UOVOEPEC, LETEYXELPNTIKN eualoOnoia rf Tipdwpen actoxia tng
OUYKOAANONG/ATOKATACTAONG. BA. TIG 0dnyieg Xpnonc Brua Tpoc Brua yia TIG artaltn-
OEIG MNKOUC KUMATOG, 000U KAl UEYIOTOU OTPWHATOC. EAgyETE TNV €€000 Kal TOV KUKAO
TIOAUEPLOOU TTIPLY aTtd KABE Xpron.
. Katd tn xprion evog Compules® Tips Gun, ol 0dovTiaTpoL Kal ol acOeveig TIPETEL va do-
POUV TIPOCTATEUTIKA YUAALAL
. To UAIKO attokataotdoewy EstheteX® HD dev TIpETIEL va XpnooTIolE(Tal o€ aoBeveig ol
OTIO(OL £X0UV YVWOTH UTtepeualoOnacia o OTIOLOOATIOTE ATIO TA CUCTATIKA.

N

.2 NpoduAdelg

*  AuTO TO TIPOIOV TIpoopIdeTal Yia Xpnon névo OTwg TieplypddeTal el0IKA O AUTEG TIG
odnyleg xpriong. KaBe AAAN xprion auTtou Tou TPoldvTog SLadOPETIKN aTtd TNV TIEPLYPA-
bOUEVN OTIG 0ONYIEC XPAONG EVATIOKEITAL OTN DIAKPLTIKN EUXEPELQ KAL ATIOTEAEL ATIOKAEL-
OTIKA €EUBUVN TOU 0DOVTIATPOU.

* Ol OUOKeUEC ToU TIpoodlopidovTal we «Uag xpnong» otnyv erionuavon ripoopidovTal yia
uia xprion povo. Artoppilte LeETA TN XpNon. Mnv emavaxonolUoTIoLElTE o€ AAAOUC aoBe-
VE(Q, TIPOKELUEVOU VA ATIOTPEWETE dlaoTaUpoUEVN LOAUVON.

¢ Hemnadn ue odAlo kal aiua Katd tTn dLAPKELA TNG TOTIOBETNONG TNG CUVOETNG pNTivng
UTTOPE( VA TIPOKAAEOEL ATTOTUXIA TNG ATIOKATACTAONG. 2ZUVIOTATAL N XPAON EAACTIKOU
ATIOMOVWTAPA M ETTAPKOUC ATIOUOVWONG.

o Dopdte KATAANAA TIPOOTATEUTIKA YUAALY, LAOKA, EVOUUATA KAl YAVTIAL 2UVIOTWVTAL
TIOOOTATEUTIKA YUAALA VIA TOUG aoBeve(q.

*  XPNOWOTIOLEITE HOVO KABAPA KAl KATAANAC ATIOAUACHEVA KAl ATIOCTEPWUEVA 1) €TOL-
AL yLa XPAon TIAPEAKOUEVA. MN XONOUUOTIOLE(TE DLAVOLEIG TTIOU DEV €XOUV UTIOOTEL KATAA-
ANAN emte€epyaocia r enavenegepyaoia oy amd T xenon. Mptv ard tn Xernon Kat Tiow
arnd kABe emavaxEnoLoTIoinon, ol dlavouEe(g TIPETEL va kaBapidovTal KATAAANAA Kal va
uttoBAAAovTal o€ arnooTteipwon o autokauoTo (BA. “Yyiewvn, ETie€epyaoia kal ATtoppt-
Wn» TIapakdaTw)
¢ Q¢ eTUMPOCOETO PETPO TIPODUAAENG, Ol DLAVOLEIG UTTOPOUV VA TIPOCTATEUTOUV ATIO

XOVOPA UTTIOAEUATA, AAAG OXL aTtd OAOUG TOUC PUTIOUC, TOTIOBETWVTAC TIPOCTATEUTL-
KO dpayuo.

* Ta Compules® Tips (pUyxn) TIAPEXOVTAL ETOUA VLIA XPAOoN Kal eV TIPETIEL va UTTIORANBOUV
o€ enefepyaocia. XpnoyloToleite Lovo vea, kabapd, axpnotuorointa Compules® Tips
(pUyxN), Ta ottola €xouv GUAAXOEl O€ KAAUMEVOUG XWPEOUG ATIOBNKEUONG, OTIWG CUP-
TApPLA KAl €pUAPLa, pakpld arod tubavr etiipdAuvon, kal adou adalpebouy ard tnv ap-
XIKFA TOUG OUOKEUAGIA XPNOUOTIOWWVTAG £(Te KaBapd xépla dopwvTag yavTla e(te éva
KaBapod KATAANAO €pyaAAE(O KATA TN OTLYUN TNG XPNOoNG. Ma va UEWWOETE ToV KivOuvo
ETIOAUVONG, N XPNOWOTIOLE(TE TA pUYXN €AV N CUOKeUAGoIa €xel UTTOOTEL CNULA 1) €XEL
dlakuBeuTel.

* OLoUplyye dev UTIOPOUV Va UTIOOTOUV ETTAVETIEEEPYATIAL. A TNV aroduyr €kBeong TNG
oUpLlyya O OTAyoVIdLA | OTIPEL CWHATIKWY UYPWY 1 ETILOAUCUEVWY XEQLWV Elval UTIO-
XOEWTIKA N XProN TNS cUPLYYA UE KABapd/amooTEIPWUEVA YAVTIA
¢ Q¢ eTUMPOCOHETO UETPO TIPODUAAENG, Ol DLAVOLEIC UTTOPOUV VA TIPOCTATEUTOUV ATIO

XOVOPA UTIOAEUUATA, AAAA OXL aTtd OAOUG TOUC PUTIOUG, TOTIOBETWVTAC TIPOCTATEUTL-
KO dpayuo.

¢ MnV TOTIOOETEITE N XPNOUOTIOLIEITE ATIOKATACTAOCELC TIOU OEV £XOUV UTIOOTEL KATAAANAN
ente€epyaoia. Mo arod tnv apddoacn, Ol ATIOKATACTACELG TIRETTEL va kaBapilovTal Kat
VA ATIOAUMAVOVTAL KATAAANAQ YA TN KElwon Tou KivdUvoU SlaoTAUPOUEVNG ETILOAUV-
ong (BA. “Yylewn, Eme€epyaoia kat Attoppubn»).

*  To UAIKO Ba ttpeTel va e€wBOeital eUkoAa ard to Compules® Tip. XpNOULOTIOIAOTE ATILA,
OMAAR Kivnon katd Tnv doknon 1iieong oto Compules® Tips Gun. MHN AZKEITE YTEP-
BOAIKH AYNAMH. H uttepBoAIKA Ttieon Umtopel va odnynoeL o N avapevopevn e€won-
ON TOU UAIKOU 1) VA TIDOKAAECEL pNEN 1) ekTiva&gn exkTiva&n tou puyxoug Compules® Tip
ard to Compules® Tips Gun. EAv To UAIKO dev eEwBeltal eUKOAQ, ATIOUAKPUVETE ATIO
TO €YXELPNTIKO Ttedio, aroppibte To Compules® Tip (PUYXOQ) KAl EYKATAOTACTE £vVa VEO
Compules® Tip. ZuvioTtdtal n xpnon twyv Compules® Tips pe to Compules® Tips Gun tng
Dentsply Caulk. H xprion cuokeung dlavoung AAAOU KATAOKEUAOTH EVATIOKELTAL OTN dla-
KPLTLIKF EUXEPELQ KAL ATTOKAELOTIKN EUBUVN TOU 0OOVTIATOOU.

*  Mn XPNOUOTIOLE(TE TO TIPOIOV €AV N cUOKeuaoia €xel uTtooTel nuLdL.

*  [ToAAol TTAPAYOVTEC UTTOPOUV VA ETINEEACOUV TN AKPOBIOTNTA TNG artokatdoTaong. H
oplakn dlacduyn UIopel va 0dnyAOEL O ATIWAELQ TNG ATIOKATACTAONG N O DEUTEQOVE-
vr TEPNOOVA. EAEYXETE TNV OPLAKI AKEQALOTNTA TNG ATIOKATACTACONG O€ KABE TIEPLODIKN
e€étaon

*« H oUplyya Ba TIPETIEL VA KAEIVOUE EQUNTIKA AUECWS LETA TN XPNOoN.

«  AAMNAeTudpdoElG:

* Ta UAIKA TTOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN-KAL UTIEQOEEIBLO TOU UdPOYOVOU, DEV TIPETIEL VA XON-
OLLOTIOLOUVTAL O CUVOUACHUO [E TO UAIKO auTO KABWS UTTOPEL va eTdpACOUV apvnTL-
KA OTOV TIOAUMEPIOUO KAL VA TIPOKAAECOUV TIAQCTIKOTIONON TWV TIOAUEPWY OTOLXEIWYV
TOU UAOU
To UAIKO artokataoTtdoewy EsthetsX® HD eival dwtomoAupeptldpevo. Katd CUVETIELD,
TIPETIEL VA TIPOOTATEVETAL ATIO TO JLAXUTO GWTIOUO. [NOOXWPEAOTE AUECWS TN dladIKa-
ola WTOTIOAULEPIOUOU LETA TNV TOTIOBETNON TOU UAIKOU.

AV EUTIOTIOMEVA LE DLADOPES EVWOELG (TLX. EVWOELC TOU CLONOOU) VARATA artwbnaong

OUAWYV Kal/f) AUOOTATIKA SIAAUUATA XPNOUOTIOOUVTAL O CUVOUAOUO LE SladIKACIEG

OUYKOAANONC UTTOPEL VAl ETINPEACTEL N 0pLaKA ATtOdPAEN, ETUTPETIOVTIAG TN WUKEODLE(O-

3Uon, TOV UTIOETILPAVELAKO SUOXOWHATIONO KAL/f TNV AroTuxia TG ArmoKaTAoTaoNG.

Av aralteital amwbnon Twv oUAWY XPNOLOTIONOTE KABApO, OTEYVO Kal OXL EUTIOTL-

OMEVO VAUQL

2.3 AVETUOUUNTEG AVTIOPACELG
1. To Tpoidv uropsl va epebiosl Ta LATIA KAl TO dEPUA.
« Enadn He Ta pdtia: peOlopodc Kal Tidavr BAGRN Tou KEPATOEIBOUC.
« Emtadn HE TO dEpuA: £peOIONOC Kal TUOAVH AAANEQYIKT avTidpacn. MTopsl va tapatn-
PNOOUV KOKKIVWTIA eEavOAaTa O0TO dEQLA.
« BAgvvoyovol: dAsypovr) (BA. MposldoTIoNoELR).
2. To TpoioV pTtopel va TIPOKAAECEL TIOADIKEG eTIOPACELS (BA. MPOEIBOTIOINCELS).



2.4 TuvOnKeg anobnkeuong
Ol AVETIOPKEIC CUVONKES ATIOBNKEUONG UTTIOPEL VA EWWOOUY TN dldpkela Zwng Kat va odn-
vnoouv o€ dUOAeLToUpyia Tou TPoidvTOoC.

DUAACOETE E TA APXIKA KATIAKIA KAAA KAELOUEVAL.

duldooete o€ Bepuokpaacieg petaly 2 °C-24 °C.

XPNOOTIOLEITE TO TIPOIOV O Bepuokpacia dwuatiou.

Kpatnote pakpld anod to NALAKO dwd.

Mnv katapUxeTe.

H uttepBoAKr uypaoia UTopEel va eTNEEACEL APVNTIKA TIC IOIOTNTEG TOU UALKOU ATIOKATA-
otdoewv EstheteX® HD. MNpootetéPte anod tnv uypacia.

Mn XENOUOTIOLE(TE TO UAIKS UETA TNV NUEPOUNVIa ANENG.

Mn XPNOUIOTIOLEITE €AV O APBOUOS TTAETIdAG f/kal N NUepoUNnvia AENG Asimouy ) sivat
duocavayvwoTta.

O 00nNYoC ATIOXPWOEWY UAIKOU ATTIOKATACTACEWY TruMatch® kat to Compules® Tips Gun
TIPETIEL val UTtoBAANovTal o€ eTte€epyaoia kal va duldoocovTtal cUuubdwva e TIG odnyieg
otnV evotnta “Yylewn, Eme€epyacia kat Attdéppun’, TTapakdtw.

3. OAHrIEX BHMA-NPOz-BHMA

SUMPBOUAEG TEXVIKAG

1.

To UAIKS amtokaTtaoTdoewy EstheteX® HD eival éva «Aa&eudevoy, Un KOAAWOES UAIKO, TO
OTTO(0 BEV «KOEUAE KL ETUTPETIEL OTOV XELOIOTH VA dNIUOUPYEL AKOLBM AVATORLKN LOPdN

* Katd tn xpron Tou UAIKOU arttokatacTtdoswy EstheteX® HD, eival kaAUTtepa va pnv
«ATIAWVETE» TO UAIKO, AAAG VA «WOE(TE» 1 «AAEEUETEN TO UAIKO.

Suviotdrtal n dlavour/e€denon UAkou aro éva Compules® Tip (pUyxog) UE apyn, ota-
Bepn dUvaun.

H ypriyopn r/kat duvatr £0Onon tou UAKoU arod éva Compules® Tip (pUyxoc) uropst
Va KAVEL TO UAIKO va palveTal UTIOAEUKO R/Kal SLaxwPIoUEVO. Katd Tny Toro8gtnon
KAl TOV XEPLOUO, TO UAIKO Ba cucowuaTtwBel xwplc va dlakuBeUeTtal N loxUg n n aodn-
TIKA TOU.

. TO UAIKO aTtoKaTaoTAoewy EstheteX® HD avarmtuxOnke yla va TIApEXEL LEYLOTN eTtidha-

VELAKA OTIATIVOTNTA TIPOKEEVOU VA AVATIAPAYEL TN GUCIKA adapavTivn. MNa va eTiteu-
XOel péylotn oTiABwoN Kal CUVTAPNON, CUVIOTATAL £VTOVA N TIANPNG OAOKARPWON TNG
OTIABWONG ToU UAIKOU armtokataoTaoewy EsthetsX® HD péow TeAKNG ente€epyaciag Tng
ATIOKATAOCTACNG E TO oUOTNUA TEAIKAG eTte€epyaciag Enhance® kal oTtiABwong ue to
oUOTNUA UKEO-OTIABWTIKOU SlapavTldy evog BAuatog Enhance® PoGo® r/katl TG oTA-
BwTIkES TTAOTEG OUVOETNG pntivng Prisma® Gloss™.

BeAtiotomoinon Tng eMAOYAG AndXpwong

1.

H adladdvela tTwy amoxpwoewyv Body ToU UAKOU artokataoTtdcewV EsthetsX® HD gxel
OXEDLAOTEL ETUOTNUOVIKA E TETOLOV TEOTIO WOTE VA ETUTEETIEL TN MIEN TNG adauavTti-
VNG Kal 000ovTivNg TNG 0OOVTIKAC DOUAC E TN CUVOETN pNTivNn, TIAPEXOVTAG £va DUCIKO,
nudladavee arnotéleocpa. MNMpdobeteg amoxpwoelg Opague Kal Enamel etutpémnouy tnv
AVTIKATAOTAON KABE oTolKeloU TNG antwAecBeicag 0doVTIKAG OOUNG. AlACTPWUEVES adL-
ADAVELEG UAKOU QVAELYVUOVTAL OTTTIKA dNULOUPYWDVTAG LA ATIOKATACTAON UE GUOIKN
ZWTIKOTNTA Kal NudladAvela

. H teAkr) amtdxpwon TIEoKUTITEL TEAIKA ATIO la AAANAETHOOAON TOU TIAXOUS TOU(TwWY)

OoTPWHATOG(WV) TNG OUVOETNG PNTIVNG ATTOKATACTACEWY KAl TNG YUPW 0OOVTIKAG OO~
ung (@dapavtivn rn/kat odovtivn). H évtacn tne andxpwong OxXeTICETAl LUE TO TIAXOG A
TN AETTOTATA TWV OTPWHATWY adladavouc, BAoIKAG /KAl Nudladavous arodxpuwons
TOU UAIKOU ATIOKATAOTACEWY EsthetsX® HD Tou xpnowlottoleital. H ripocéyylon tTng ano-
XPWOoNG TNG ATIOKATACTAONG TIPOC TNV ETUAEYUEVN YAWTTIOA amtdxpwong Tou odnyou
ATIOXPWOoEWV TruMatch® TIPOKUTITEL UE ATIOKATACTACELG TIOU ETUTPETIOUV ETIAPKEG TTIA-
XOG KABE OTOIXEIOU TNG CUVTAYAG, TL.X. OUAdAC IV, XENKA-YAWOOIKA opddac Il kKATL Ma
ATTOKATAOCTACELS CUVOAIKOU TIAXOUG IUKPOTEQOU TWV 2 MM, TLX. CUVTNENTIKES ALOONTIKEG
SPELC, I/Kal yIa TIEPUTTWOELS OTIOU £lval ETIOUUNTO TO ONUAVTIKO AVOLya TNG ATIOXOW-
oNg, N TOTtoOETNON UYPOU TtIapdyovTa adladavoTioinong UTMOPEl va TIAPREXEL LA TILO E£TTL-
OuunTr BAoN via TNV ETTAKOAOUON DIACTOWHATWON TWV ATIOXQWOEWV.

. 2€ OAEQ TIC TIEPUTTWOELS, £VA DOKIULO ATIOTEAEL la €EQALPETIKN EBODO VIa TNV ETIAAN-

Oeuon NG anoxpwonc. H TexVIikA TIEPIAAUBAVEL TN XPAON TWV ATIOXPWOEWY Kal adla-
davelwyv ontwg TpoodlopidovTal arnod TNV eTUAEYUEVN YAWTTOA anoxpwong TruMatch®
OTO KATAAANAO TIAXOC VLA TNV TIPOCEYYLION EKEVNG TNG TEAIKNG ATIOKATACTACNG UE UAL-
KO arokataotdoewv EsthetsX® HD. Ta UAIKA ToTtoOeTOUVTAL OTO KABAPO, EVUDATWLE-
VO, N adPOTIOINUEVO BOVTL OTNV TIEQLOXN TNG KOAOTNTAG 1 ATIOKATACTAONG TOU dOoVTIOoU.
KdBe otpwua edbapuoleTal Xwpig adpoTioinTIKO I CUYKOAANTIKO TIAPAYOVTA, OTn CUVE-
XELA TIOAUEPIZeTAL DIEEODIKA. H SlaoTpWUATWON f/KAl TPOTIOTIONoN TWY ATIOXQWOEWY
o€ TIOWKIAO TIAX0C Ba eTuTPEWEL TN OOKILACTIKE TIDOCAPUOYT TNG TEAKACG arnoxpwong. O
odovTiatpog, 0 acBevAg Kal To BonONTIKO 0SOVTIATOIKO TIPOCWTIKO UTTIOQOUV VA EAEY-
E£0OUV OTTTIKA ATIO KOWVOU TO ATIOTEAECUA TNG ETUAOYAC ATIOXPWONG. META TOV OTITIKO
EAEVYXO, TO OUVOETO UAIKO UTtopel va adalpebel e TN xpron 0doVTIATPIKOU AVIXVEUTHPA
A epyaleiou adaipeong Tpuyiac.

AauBdvete uttown TIC eTUOPACELS TOU GWTIOUOU TOU dWHATIOU KAl ToU dIAXUTOU dwTOG
OTNV €TIAOYA TNG ATIOXPWONG TWV ACUTTTAPWY TIUPAKTWOEWS EVAVTL TWV AQUTTTAP WY
dOopLopoU EvavTl Tou duoikoU dwTdC (To Wavikd dwg eival os €kBeon e Bopelvd Tpo-
OAVATOAOUO/0E EEWTEPIKO XWPO/OUVVEDLA).

. Ta TIAPEAKOUEVA TOU dWHATIOU UTTopoUV va ETINPEACOUV TNV ETUAOYH TNG ATIOXPWONG,

OTIWG UE TNV AVTAVAKAQCN £YXO0WUWY TolXwV/TanseTtoapliy. Eiong, 8a mpégnet va adat-
peBEl N 0OOVTIATPIKA TIETOETA TOU acBevoUuc. MapATNEEITE TIC ATIOXPWOELS TWYV OOVTIWYV
V1A CUVTOUA XPOVIKA SLACTAUATA, XPNOLOTIOIWVTAG UTTAE GOVTO YIa VA «EEOUDETEQW-
OETE» TNV ETIOPACN CUYKPIOEWY E TIAPATETANEVN BE€aon TNG artdxpwong. H B€aon
UTIAE DOVTOU Ba EXEL LA XAAQPWTIKN ETUSPACN 0TN dWTOYPADIKA/XOWUATIKH OTITIKN
ALAKPLON Tou XEPLoTn. Ta pdtia Ba mperel va EekoupddlovTal. Elval XpAolo va UTtApxeL
BonBnTikr eruBeRaiwon TNG ETAOYAC TNG ATIOXPWONG ATIO TO 0OOVTIATPIKO TIDOCWTIKO
KABWS Kal artd Tov 0dOVTIATPIKO acOevn.

3.1 Apeon anokatdotaocn
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ETtihoyr amtdoxpwong

Mpwv TNV €TAOY TNG ATIOXPWONG, TA dOVTIA TIPETIEL VA £lval KABAPd, eVUDATWUEVA
Kal eEAeUBepa atid v UAN 1 Aekedeg. O 0dNyoOC ATtoxpwoswy TruMatch® mou Tept-
AQUBAVETAL OTO ELCAYWYLIKO KIT KAL OTO OAOKANPWUEVO CUCTNIA OQYAVWONG €XEL ON-
LLoUpYNOE( yia va TIPOCOUOLWVEL TO ATIOTEAECA DLACTPWHATWONG CUYKEKQILEVWV
ATIOXPWOoEWY. ETIAEETE TN YAWTTIOA aTtdX0WONG TIOU TIPOCOUOLWVEL IOAVIKA TO TEAL-
KO ETIOUMNTO aTtoTEAEoa. H eTilBupuntr arndxpwon Ba dnuioupynBel akoAoubwvTtag
TN oUVTAYH OTIC YAWTTIOEG ATIOXPWOEWY. H avApuelEn SlaoTPWUEVWY ATIOXPWOEWY
KA TIOWKIAWYV Ttaxwv Ba eTutpeWel TNV e€ATOUIKEUEYN dUVATOTNTA TIPOCAPUOYAC TNG
aATtOXPWOoNC. MNapakaAoUEe avaTpeETe oTnY evoTNTA "BeATIOTOTIONON TNG ETIAOYAC
arnoxpwong” apardvw. ETUTAE0VY, N xpnon Tou 0dnyouU TEXVIKNG Ba Tteplypddel Tn
dladikacia BApa TTpog BAKA YA TNV AKPLBN avarapaywyr TNG ardxpwaonc.
Mapaokeun TNG KOANOTNTAG

21 ATIOKATAOTACELS TIP00BIWwV: XpNOUUOTIOWOTE CUVTNPENTIKEG TIAPAOKEUES KOWAOTN-
TAG YA OAEQ TIC ATIOKATAOTAOCELG opddag I, IV kat opddag V. ZuvioTdTal N TEAEL-
oTtoinon Tou oplou PETAEU TOU TOXWHATOC TNG KOWNOTNTAG KAl TNG ETIDAVELAG
Tou dovTioU (Ao&dTnon) via tn BeATiwon Twv dladikaoly adportoinong Ue o&u,
OUYKOAANGONG OTNV adapavTivn kal TEAIKNC eTte€epyaciac. TUMBOUAR TEXVIKAG: To
ALCONTIKO UAOKAPLIOUA UTIOKEMEVWY EVOOYEVWV AEKEDWY UTTOPEL va artattel Ba-
OUTEPN TIAPAOKEUN, ETITEPETIOVTACG TNV ETIAPRKN EN TOU UAIKOU ATTOKATACTACEWV.
ATokaTtaoTAoelg oTioBiwv: Ol aTtATACELS OXEDIAOUOU TNG KOWNOTNTAC Eival ou-
OlAOTIKA Jla CUMBATIKA TIAPACKEUN E TEAELOTIOINCN TOU Oplou ETAEU TOU TOoL-
XWHATOC TNG KONOTNTACG KAl TNG €TUGAVELAC Tou dovTioU via Tn BeATiwon TNG

22

60

adportoinong pe 0&U. AgV TIPETIEL VA TIAPAEINVEL UTTIOAETTOMEVO AUAAYAUA ) AANO
UAIKO BAONG OTIC ECWTEPIKEG LOPDES TNG TIAPACKEUNG, TO OTtolo Ba urtopoUce va
TIaPeUBANOEl 0TN HeETAdOON TOU GWTOC KAl OTN OKANPUVON TOU UAIKOU ATTOKATA-
OTACEWV.
31.3 ToroBETnon TexvNToU TOXWHATOC
H xprion tawviac Mylar, Bimatrix, TunuatikoU (TtX. cUCTNUA TUNUATIKOU TEXVNTOU ToL-
Xwpatog Palodent®) i AeTttoU TexVNTOU TOXWHATOC (TI.X. CUOTNUA TEXVNTOU TOL-
XWHATOC XWPIC LECO cuykpdTtnong AutoMatrix®) kat To emakdAoUB0 YUAACHA TNG
Tawiag TexvnToU TOXWHATOCG Ba BEATIWOEL TNV TEAIKN HECODOVTLIA ETIADH KAl TO
Tieplypappa. H MPOKATAPKTIKH TOMOOETHEH SOHNAS/AAKTYAIOY BiTine® 3Y-
NIZTATAI TIA THN EMITEY=ZH EAADPOY AIAXQPIZMOY KAI TH AIEYKOAYNZH AlMO-
AEKTHEZ OMOPHZ EMA®HE.
Mpootacia tou TIoAdoU, TIposToLAcia Tou dovTIoU/TIposMeEepyacia TnG odovTivig,
£PapPOYH CUYKOAANTIKOU
AVATPEETE OTIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH TOU CUYKOAANTIKOU yla TNV TipooTacia
Tou TIOADOU, TNV TIPOETOACIA ToU SoVTIOU f/Kal TNV £bapuOoyr) CUYKOAANTIKOU. ATO
TN OTLYN TIOU Ol ETUDAVELEC €XOUV TIPOETOLAOTEL KATAAANAQ, OEV TIPETIEL VA ETTL-
LOAUVOOUV. MPOXWPENOTE AMECWS OTNV TOTIOOETNON TOU UAIKOU ATIOKATAOTACEWY
EstheteX® HD.
ToTtoB£TNON TOU UAIKOU ATIOKATACTACEWY UIKPOUETPIKAG MATPAC EsthetsX® HD
51 ZUplyya EasysTwist: Abalpéote To Tiwpa arnod tn ouplyya Easye«Twist aokwvtag
TIAEUPLIKN dUvapn. Eival eUKOAGTEPO va adAlPECETE TO TIWUA LE WULa Kivnon "arto-
oraong” apd "tpaBrypatog”. Alaveluete TNV anapaitnTn mocdTNTA UAIKOU aTto-
KataoTtdoewy EsthetsX® HD amod tn cUplyya EasysTwist oTo mAakidlo avAauelEng
TIEPLOTPEDOVTAC TN AaBn apyd pe deflootpodn KateuBuvon. Na va artodeuxOel
n dlAPEON TOU UAIKOU KATA TNV OAOKANPWON TNG dIAVOUAC, OTPEWTE TO UTTPOCTIVO
AKPO TNG oUplyyag EasysTwist Ttpog Ta miévw Kal TteploTpeWTe TN AaBr aploTtepod-
OTPOdA KAl ETIAVATOTIOOETACTE TO TIWUA 0TN cUplyya Easy«Twist. SUMBOUAR Te-
XVIKAG: Moo TATEWPTE TO JIAVEUNUEVO UAIKO ATIOKATAOTACEWY EsthetsX® HD ard
TIPOWPEO TIOAUMEPLOUS WECW TOU DWTOC ToU TIEPIBAANOVTOG KATA TN LAPKELA TNG
TIPOCAPIOYNG KAL TOU DWTOTIOAUMEQIOOU TOU TPEXOVTOC OTPWHATOC.
Mpodoocoroynuéva Compules® Tips (puyxn): Poptwote To Compules® Tips Gun pe
To TIpodocoloynuevo Compules® Tip (pUyxog). Elodyete éva Compules® Tip (puy-
XOG) LECA OTO AVOLYA E £YKOTIA Tou KUAivOpou tou Compules® Tips Gun. Alaoda-
AloTe 6Tt To KoAdpo oto Compules® Tip (PUYX0Q) ElCAYETAL TIPWTA. ADAIPECTE TO
£yXpwuo TIpa ard to Compules® Tip (puyxog). To Compules® Tip (pUyxogQ) UTtopsl
va reploTpadel katd 360° yia va eTuteuxBel N cwoTr ywvia el00dou oTnV KOWO-
TNTA. MNa T dlavoun TOU UAIKOU JEOQA LA TIAPAOCKEUR KOWNOTNTAG, AOKACTE apyn,
otaBepn Tieon. Mnv aokeite UTtEPBOAIKN dUVALN. A va adAPETETE TO XPNOULO-
Tiolinuévo Compules® Tip (puyxocg), BeBawwbeite oL To £uBolo Tou Compules® Tips
Gun elval TpaBnyHEVO TEAEIWG THOW, ETUTPETIOVTAC TO AVOlyUa TNG AaBAC oTtnv
gUpUTEPN B€0N TNG. ACKNOTE KABODIKN Kivnon 0TO EUTIPOCHI0 AKPO TOU PUYXOUG
Compules® kat adaipéote. Artootelpwote To Compules® Tips Gun yia dUAAEN oUp-
dwva pe TIc 0dnyieg (BA. evotnTa “Yylewr, EneEepyacia kal ATtoppuln»).
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EEwWOnon UAIkoU - Na tn Heiwon Tou KvdUVoU TPAUMATICHOU ASYwW

uTtepBOALKAG dUvVAUNG.

* Edappoote apyr) kal otabepn Tiiecn oto Compules® Tips Gun.

* Mnv aokeite UTtEPBOAIKN Tiieon - MTOPEl va TIPOKANBEl kATayua ) arntoppudn
Ttng Compules® Tip.

A

NPOZOXH

5.3 H toroB£tnon cupuBatou AETTTOPPEUCTOU OUDETEPOU OTPWHATOC (TTou dlatiBeTal
EeXWPLOTA) TIPLY ATIO TNV TOTIOOETNON TOU UALKOU aATIOKATAOTACEWY EsthetsX® HD

elval TIpoaPETIKA. AKOAOUBNCTE TIC 0dNYIEC XPNONG TOU KATAOKEUQOTH.

Xelplopdg
XpNoWWOoTIoLE(TE dVO KABapd KAl KATAAANAQ ATIOAUMACKEVA KAL ATIOOTEPWUEVA ) €TOolA
Via XPron TIAPEAKOUEVA.

316 Tormobetnon oe pdobla dovTia

ALQVEUETE TO UAIKO amokataotdoswy EsthetsX® HD ameubeiag péoa otnv mapa-
OKEUN TNG KOWOTNTAG/0d0VTIKN TidAvela ard to Compules® Tip (pUYX0C) AoKW-
VIAg apyn, otabepr Tieon. Agv eival anapaitntn UTtEPROAIKH dUvVALN. EVAAANGKTIKA,
TO QAVAUEUELYEVO UAIKO UTTOPEL va eEwBNBel eTtdvw o€ €va kaBapod TTACKdLo artd To
Compules® Tip (puyxocg) ry Tn cUplyya EasysTwist kal va petadepBel oTNV TIAQAOKEUR
LE TO KATAAANAOC €pyaAeio TottoB€TNoNG. MNpocapudoTe, dAUOPDWOTE TO TIEPLYPAU-
QL KA TO OXAKCA TNG OUVOETNG pNTivNg e Ta KATAAANAQ epyaAeia. Eival duvatn n
TOTIOOETNON KAl O GWTOTIOAUMEPIOUOG UAIKOU O OTOWHATA TIAXOUS €WS 2 mm (BA.
"MoAULEPIONOC", Brua 3.1.8). ZUMBOUAR TEXVIKAG: A TNV aloONnTIkA uiEn Twv aro-
XPWOEWY, TA OTEPWUATA ATIOXPWOEWY UTTOPOUV VA TIOAULEPLOTOUV EEXWPLOTA YIa TN
dnoupyia uag BAong via TNV ETTAKOAOUBN TOTIOBETNON ATIOXPWONG.

TortoB6£tnon oe ortioOla dovTia

ALQVEUETE TO UAIKO amokataotdoswy EsthetsX® HD ameubeiag péoa otnv mapa-
OKeUn NG Kodtntag ard to Compules® Tip (pUYXOC) AOKWVTAG apyn, oTtabepr Ttie-
on. Agv gival amtapaitntn uttepBoAIKr dUvaun. EVAANAKTIKA, TO AVAUEUELYLEVO UAIKO
uUrtopel va eEwBnBel emtdvw og €va kabapd TAakidlo ard to Compules® Tip (pUyxoQ) A
Tn oUplyya Easye«Twist kal va petadepbel 0TNV TIAPAOCKEUN UE TO KATAAANAO £pyaAeio
ToTtoBETnonc.
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71 Opdda | kat V: To UAKS artokataoTtdoswy EsthetsX® HD umopsl va tomtoBetnBel
KAl VA TIPOCAPUOOTEl O€ OTPWUATA TWV 2 MM, GWTOTIOAUMEPIOVTAC KABE OTPW-
ua (BA. "TToAupeplonog”, BAua 3.1.8).

7.2 Opada ll: Apxidovtag oto Ouopo KIBWTIDLO, TIPOCAPUOOTE OTABEPA £va OTPW-

a2 mm UAIKOU ATIOKATAOTACEWY EstheteX® HD oTa ToXWUATA TNG KOWNOTN-
TAG KAL OTAOEPOTIONOTE TNV TAVIA TEXVNTOU TOIXWMATOC WOWVTAC KALAKWTA
TO UAIKO pE €va kaBapd epyaleio cuprUukvwong (plugger) amod to pécov Tpog Ta
AKPQ, LELWDWVOVTAG TOV EVOWUATWHEVO agpa Kal eEaleidovTag Ta Kevd. PwTo-
TioAupEepioTe (BA. "TIoAupeplopdc”, BApa 3.1.8). H uttdAolrn Ttapaokeur| Umopsl va
TIANPWOEL HE OTPWHATA €W 2 MM, TO KABEVA AKOAOUBOUUEVO ATIO GWTOTIOAU-
LepLopo (BA. "TToAupeploudc”, Bhua 3.1.8). Mplv Tov dwToTtoAUPERIOUS, dlaop-
DWOTE TO TIEPIYPALMA KAL OXNUATIOTE TO TEAIKO OTPWUA UE KABapd epyaleia
Ad€guong Kal YUAAoUATOC KATA TNV ETIAOYR TOU XEIPLOTH. ZUMBOUAEG TEXVIKAG:
[a TNV EAAXLOTOTIONON TOU XPOVOoU TEAIKAG eTteEepyaciag, dlauopdWoTe TIPWTA
TO TIEQlYPAUA TNG OPLAKAC akpoAodiag, Tio ard TNy avatopia cUyKAEoNG. Ada-
€eUOoTe TA OPLA KAl TNV AvaTopia TNV TEAKN Hopdr. To UAKS ATTIOKATAOTACEWY
EstheteX® HD dev "Kpeudel”, ETUTPETIOVTAC TN AAEEUCN TWV TIEPIOOOTEPWY AVATO-
UKWV Hopd WV TPV ATtd TOV TIOAUUEPLIOWO E 0paTd dwC.
MoAupeplopdg
DwTtoTmtoAupEPIoTE KABE TIEPLOXNA TNG ETUDAVELAC TNG ATIOKATAOTAONG WE KATAAAN-
AN CUOKEUN TIOAUEPLIOUOU E 0paTO DG, OXEDIACUEVN YIA TOV TIOAUMEPIOUO UAIKWY
TIOU TIEQLEXOUV EKKLVNTH Kaudopokivovng (CQ), dnNA. dACUATIKA €VTAon TIOU TIEQIACUL-
Bavel 470 nm. H eA&XL0TN dwTEWVR évtaon TIPETEL va eival ToUAdxLoTov 550 mW/cm?
£kBeon via TouAdxlotov 20 deutepOAertta. OPIOUEVEC CUOKEUEG TIOAUEPLOOU TIPO-
NYMEVNG ATIOD00NG EXEL KATADEIXOEL OTL TIOAUUEPIZOUV OTPWHATA 2 MM TWV TIEQLOCO-
TEQWV ATIOXPWOEWY TOU UAIKOU artokataoTdoewy EsthetsX® HD og 10 deutepdAeTtTa.
AVATPEETE OTIC CUOTACELC TOU KATAOKEUAOTH TNG OUCKEUNC TIOAUMEQLIOMOU YIa CU-
OTACEIC CUPBATOTNTAC KAl TIOAUMEPIOMOU. To UAIKO ATtoKATAoTACEWY EsthetsX® HD
TIOETIEL ETUTIAEOV VA KTEDE( OTN CUOKEUN TIOAUMEQIOMOU HECW TWV OUOPWY, YAWOOL-
KWV KAl TIAPEIAKWDV TOXWHATWY adapavtivng Letd tnv adaipeon Tou texvnTou Tol-
XWUATOC YIA TOV CUVIOTWUEVO XPOVO.
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NPOZOXH
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Na tn peiwon Tou KivdUVou AVETAPKOUG TIOAUUEPLOMOU AOYw aveTapkoug
OKARpPUVONG.

« EAéyETE TN oUKBATOTNTA TNC CUCKEUNC TIOAUEPIOOU.

* EAEVETE TOV KUKAO TIOAULEQLOLOU

« EAEvETE TNV £€000 OKARPUVONG TPV ATtd KABE dladikaoia.

TeAkn ene€epyacia katl oTiABwaon

91 ApxioTe TNV TEAKN eTte€epyaoia AQUEOWS UETA TOV TIOAUMEPLOUO. Ot XOVOPEQ Tie-
plooeleg prmopouv va adalpebouv Kal TO VEVIKO Tieplypapua va dnpioupynBel pe
dpelec TeAKAC eTte€epyaciag Prisma® nf dAAa epyaleia TeAKNG ente€epyaoiag
KapBLdiou N dlapAVTIWV. ZuVIoTATAL TIPOCOETN TEAIKN ETIEEEQYATIA UE TN XPNON
TOU OUOTAMATOC TEAKNG ente€epyaoiag Enhance®. BA. TIC TIARPELG 0dNnyieg xpriong
TOU KATAOKEUAOTH

[a TNV eTtiteuEn TTIOAU UPNAAG OTIATIVOTNTACG OTO UAIKO ATIOKATACTACEWY
EstheteX® HD, eival amtapaitntn n oAokAnpwaon TN oTABwong. ZuvioTdTal To
CUCTNUA IKPO-OTIABWTIKOU SLAMAVTIY VO Bruatog Enhance® PoGo®r)/kal ot
OTIABWTIKEG TIACTEG oUVOeTNG pNTivng Prisma® Gloss™. BA. TIg TIARPELG 0dnyieg

9.2

XPAONG TOU KATAOKEUAOTH. AdoU oTIABWOEL Le To oTIABWTIKO Enhance® PoGo® ry/

Kal e TIg duo Prisma® Gloss™, To UAIKS armokataoctdosewy EsthetsX® HD 6a dlatn-

pNoeL TNV UWNAA eTidavelakn CTIATIVOTNTA TOU AdYw TNG TEXVOAOYIAC UKOOUETPL-

KAG MATPAG TTIoU JLABETEL

3.2 Kataokeun €UECOU EVOETOU/ETIEVOETOU

3.21
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ETtihoyr) amtdxpwong

H emtAoyr TNG TEAIKAG ETIIOUMNTAG ATIOXPWONG TIPETIEL VA TIPAY LATOTIOLETAL TIOLV ATtO

TNV TIAPAOCKEUr Tou dovTloU. Mol TNV ETIAOYH TNG ATIOXPWONG, TA dOVTIA TIPETIEL VA
elval kabapd, evudatwieéva Kal eAsUBepa artd £€vn UAN 1) Aekedec. O odnyodc arto-
Xpwoewv TruMatch® Ttou TEPIAABAVETAL OTO ELCAYWYIKO KIT KAL OTO OAOKANQWUEVO
oUOTNUA 0pYAVWONG EXEL ONULIOUPYNOEL VIA VA TIPOCOOWWVEL TO ATIOTEAECHA dla-
OTPWHATWONG CUYKEKPULEVWY ATIOXPWOEWY. ETIAEETE TN YAWTTIOA amtdxpwong TIou
TIPOCOUOLWVEL IBAVIKA TO TEAIKO ETIIOUMNTO aToTEAeoHA. H eTilOupuntr anodxpwon Ba
dNoupynBel akoAOUBWVTAC TN CUVTAYH OTIC YAWTTIOES aroxpwoewy. H avauelen
DIACTPWHEVWY ATIOXPWOEWY KAL TIOKIAWY TIAXWV Oa TUTPEWEL TNV EEATOMIKEUEVN
duUVATOTNTA TIPOCAPOYNG TNG ATIOXPWONC. MAPAKAAOUUE AVATPEETE OTNV EVOTNTA
"BeAtioToToinon NG eTAoyng artdxpwong”.

Mapaokeun TNG KOANOTNTACG

OL ATTAUTACELG TOU OXEALACHOU TNG KONGTNTAC £{(val OUCIAOTIKA LA CUMBATIKA TIapa-

OKEUN. ZUVIOTATAL N OTPOYYUAEUON TWYV ECWTEPIKWY YWVIWV KAl N TEAELOTIOINCN TOU
oplou HETAEU TOU TOXWHATOC TNG KONOTNTAG KAL TNG ETUDAVELAG TOU dOVTIOU VIal TN

BeATiwon Twv dLAdIKACIWY OUYKOAANONG 0NV adauavTivn Kal TEAKNG ente€epyaoiag.

AEV TIPETIEL VA TIAPAEIVEL UTTIOAETTOUEVO AUAAYaUA 1) AANO UAIKS BAoNG OTIC E0W-
TEPIKEG MOPDEC TNG TIAPACKEUNG, TO OTto{o Ba propoUoe va TtapeBANBel oTN HETA-
dooN Tou dWTOC KAl 0TN OKANPUVON TNG PNTVWOoUG Koviag. AvaTtpefte oTIg odnyieg
TOU KATAOKEUAOTH TOU CUYKOAANTIKOU f/Kal TNG pNTvddous Koviag via TG aralth-

OELC BAONG/OUBETEPOU OTPWUATOC/TIPOoTACAC ToU TIoADOU.
ATIOTUTIWON, KATAOKEUN KUPLOU EKUAYEIOU
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3.

N

3.3

Kataokeudote €va akplBEQ amoTUTIWUA TNG TIAPACKEUNG AKOAOUBWVTAC TIG 0dn-
VIEQ TOU KATAOKEUAOTH YIA TO ETUAEVEVO UAIKO ATIOKATAOTACEWY. 2UVIOTATAL
€Va UAIKO TIOU ETUTPETIEL OUO PLEILATA. EVOAAAKTIKA, UTTOQOUV VA KATAOKEUAOTOUV
SUO ATIOTUTIWHATA.

[MPOETOUACTE KAl TOTIOOETACTE TNV TIDOCWPELVH ATIOKATACTACN OTO TIAPACKEUA-
OUEVO BOVTL XPNOWOTIOINCTE UAKO(A) TIOU BEV TIEPLEXOUV EUYVEVOAN.

Oa kataokeuaoToUv dUo ekpayeia. Eva ekuayeio epyaciag Oa erionuavOsl ue
SelkTeg Kal Ba dlaxwploTel, cUudwva e TIG CUVABELG dladikaoieg oTedAvVNG Kal
védupac. To deUTEPO KUPLO eKPAyEio Ba XxpnooTIoiNOEl yia TNV TEAKN TIPOCAP-
LOYN TOU TIEPQLYPAMATOG. 2UUdwVva e TIG 0dNYIEC ATTOAUMAVONG KAl XUTEUONG
TOU ATIOTUTIWHATOC ATtd TOV KATACKEUAOTH TOU ATIOTUTIWTIKOU UAIKOU, OUVIOTA-
TaL N Xenon 0doVTIATPIKAG YUWOU YIa TNV KATAOKEUN ToU eKpayeiou. H emtiotpwon
TOU ATIOTUTIWMATOC OEV CUVIOTATAL ETUTTAE0V, O TIPETIEL VA TIDOETOUACTEL KAl VA
apBpwbel éva avtiBeto ekuayeio.

KaTtaokeun Tng armokatdotaong

41

4.2

4.3

EudpdEte TUXOV TapoUoeS UTTooKAdES. EDAPUOOTE LECO SlaXwPLoWOU f/Kal
Bepvikl dlATAPNONG XWPEOU OTO ALAXWPLOUEVO YUIVO KOAGBWUA. 2TIC TIEPIOOOTE-
PEC TIEPUTTWOELC, N ATIOKATAOTAON UTIOPE! VA KATAOKEUAOTEL 0 OXL TIEQLOCOTEQPA
and 3 oTpWHATA, To Kabéva BaBoug éwg 4 mm

EDapuUOOTE TO TIPWTO OTPWHA/ATIOXPWON, dNLIOUPYWVTAG TN BAoN TNG ATtOKA-
TAdoTtaong. MNpooapdoTe 0To YUWivo KoOAOBwUA, dOdAvovTac Alyo Tiply Ta dpla.

O CUVIOTWHEVOC DWTOTIOAUMEPIOUOG ETUTUYXAVETAL TOTIOOETWVTAC TN OUCKEUN
dwTomoAupeplopoU Triad® (Dentsply Trubyte) yia 2 Aemttd. Edbapuoote éva delte-
PO OTPWHUA BAONC, ETUTPETIOVTAC TNV TIEQIKOTI YIA TNV avaToia cUYKAEIONG KAl
TNV TEAKH dlapopdwon Tou OUOPOU TIEQLYPAUUATOC. ETtTavaldBeTte Tov dwTtoTio-
Aupeplopd e TN cuokeun Triad® Mptv attd TNV TEAKN TOTIOOETNON TNG ATIOXPW-
ong "enamel”, urtopel va eTuTEUXOEl TIPOCAPUOCHEVN XPWON HE TIG KATAAANAEG
OUMBATES XPWOTIKES CUMDWVA E TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH. EbapudoTe To
TEAKO OTPWHA, UTIEQTIANPWVOVTACG EAADPWC KAl KAAUTITOVTAC OAa Ta Opla. Ema-
VATOTIOOETAOTE TO YUWIVO KOAOBWUA OTO apBpwTO HOVTEAO. ANLOUPYACTE OAEQ
TIG eEWTEPLIKES, OUOPEC KAL OUYKAEICIAKES ETTADES KAl AvaTopia. ZuvioTdTal n
eAadpld AiTtavon Twyv TIAPAKELEVWY KAl AVTIOETWY dOVTIWY TOU HoVTEAOU. [MoAu-
UEPIOTE yIa OUVTOMO XPOVIKO dldoTnua (10 SeUTEPOAETITA) UE CUOKEUN XELPOC TIO-
AUHEPLOMOU E 0pATO GWC YIA VA OTAOEPOTIONOETE TO TIEPlypaa. AdalpéoTte
TO YUWIVO KOAOBWUA LE TNV ATIOKATACTACN, TOTIOOETAOTE TN CUOKeUN Triad yia
TEAKO TIOAUEQIOUO 2 AETTTWV.

Katd tnv adaipeon Tng anokatdotaong arod To YUlivo KoASGBwa, urtopel va ei-
val arapaitntn N and&eon NG 0dOVTIATPIKAG YUWoU atd ta 6pla TNG ATIOKATA-
oTaoNG, yla va arodeuxBouv Uikpd oTiacipata Tng arnokatdotaong. Kabapiote
OTIOLAONATIOTE UTIOAEUATA 0OOVTIATOKAG YUou artd tnv arokatdotaon. MNept-
KOWTE TIPOCEKTIKA TIC OPATEC TIEPICOELEG TTEPA ATIO TA OPLA TNG TIAPACKEUNG E
AKPUAKN dpela.

4.4 AUOBOAIOTE ATILA TIC EOWTEPIKEG TDAVELEG e 50 um AslavTikou o&eldiou Tou

apyLAiou. ADalpEOTE UAKS UE OPATEG UTTOOKADEC.

4.5 EdpACTE TNV ATIOKATACTACN OTNV TIAQACKEUN TOU AKOTIOU KUPLOU EKUAYEIOU,

TIOAYATOTIOWWVTAC TIOOCAPOYEG, OTIWC XPEIAZeTal EAEVETE TNV OpLaKN aKe-
PALOTNTA KAl TN CUVOALKN £dappoyr Kal TO Tieplypapua. MNpdobeta otpwuata
UTTIOPO0UV va TIPOCTEBOUY, €AV XPELAZETAL TOPAXUVOVTAG TNV ETUGAVELA KAl EDAPUO-
ZovTtag oUBATO CUYKOAANTIKG CUUDWVA E TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH, QKO-
AouBoUEVO aTtO TOTIOBETNON KAl TIOAUMEQLOUO OTIWG TIEPLYPADETAL TIAPATIAVW.

3.2.5 TeAkn ene€epyaocia kal oTtiABwon (epyacTtnplo)
OANOKANPWOTE OTIWG TIEQLYPADETAL OTNV TIAPATIAVW £vOTNTA "TEAIKN £me€epyacia kat

oTl

{ABwon", BAua 3.1.9, yia AUECES ATIOKATAOTACELG.

3.2.6 Mapaokeun emiidAvelag TIp arod TN CUYKOAANCN

61

AUUOBOAIOTE TNV E0WTEPLKA ETUDAVELA TNG ATIOKATACTAONG HE 0Eeidlo TOU apyL-
Alou 50 um oe uevyiotn Tiieon 2,5 bar.

6.2 KaBaploTe Kal ATIOAUAVETE TNV ATIOKATACTAON OTIWC TIEPLYPADETAL OTNV EVOTN-

Ta “Yylewn, ene€epyaacia kal amdppulny TApaKATW.

A

NPOZOXH

ErupdAuvon - Ma tn peiwon tou Kivduvou Aoipwéng

« Ol ATIOKATACTACELC TIPETIEL VA UTIORAANOVTAL O OTIABWON Kal ALLOBOAR
E0WTEPIKA TIPLV ATIO TOV KABAPLOHO KAl TNV ATIOAUAVON.

* Ol ATIOKATACTACELG TIPETIEL VA KABap{oVTaAl KAl VA ATIOAUMAiVOVTAL AUECWS
IOV ATtd TNV TIapddoon.

« AkoAoUBNOTE TIC 0dNYieC oTNV evoTNTA “YYIEWVNR, eTieEepyacia kat andppun»
TIAPAKATW TIPLY attd TNV TIapddoon.

3.2.7 ZUyKOAANoN
H OUVIOTWUEVN TEXVIKN CUYKOAANGCNG Elval XPNOUOTIOWWVTAG LA CUYKOAANTIKN al-
oBNTIKA PNTVWAN Kovia. AKOAOUBANOTE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH TOU CUYKOAAN-
TIKOU KAl TNG KOVIAG yIA TIC TIPOETIEEEPYATIES TNG ETUDAVELAC TWY TIAPACKEUACEVWY
SOVTIWDV KAl TWV ATIOKATACTACEWV.
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Mpocapuoyn, TEAKN eTie€epyacia kal oTIABWON (KAWVIKA)

MeTd TN CUYKOAANGN, TIDAYLATOTIOIAOTE OAEC TIC ATIAPAITNTES CUYKAEICIAKEG TIPO-
OQPUOYEG KAl OTIABWOTE OTIOLEGONTIOTE KAWVIKA TIDOCAPOCHEVEG ETUDAVELEG OTIWC
TieplypddeTal oTNV TIapamndvw evotnta "TeAkr emie€epyacia katl oTIABwon”, BAua
3.1.9, yla QUECEC ATIOKATAOTACELG. OAEC Ol ATIOXPWOELG TOU UAIKOU ATIOKATACTACE-
wv EsthetsX® HD efval akTIVOOKIEPES, OTIOU AKTIVOOKLEQOTNTA 1 MM oodUVAEL e TNV
AKTIVOOKLEQPOTNTA 1,9 MM aAouptviou. To AAOUMIVIO €XEL AKTIVOOKIEQOTNTA LOOdUVAN
e eKelvn TNG 00OVTIVNG. ZUVETIWGS, T MM UAIKOU TIOU €XEL AKTIVOOKIEQOTNTA LoOdUVAN
He 1T mm aAOUULVIOU EXEL AKTIVOOKIEQOTNTA LoOdUVAUN HE eKelvn TNG odovTivng.

4. YTIEINH, ENEZEPTrAZIA KAl ANOPPIWH

A

NPOZOXH

AlacTtaupoUpevn EMILOAUVON - TIPOG UEIWON TOU KvdUVoU AoiMwENG.

* Mnv eMavaxenoIUOTIOLEITE TIpolovVTa Wiag xprionc. Attoppilte cUudbwva ue

TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUC.

Mnv entavaxpnotuorooste to Compules® Tips. ATtoppilTe KATAAANAQ TA

xpnotporotinuéva Compules® Tips.

H cUptyya dev umopel va uttoBANOel os emtavemie€epyacia. Artoppite TNV

ETIUOAUCEVN CUPLYYA CULDWVA UE TOUC TOTIKOUG KAVOVICOUC.

Katd tn dldpkela tng Ogparmeiag, ol laTeol TIou £pXOVTal O eTadn UE TOV

aoBevr) dev TIPETIEL val XelpidovTal TN cUpLlyya XWEIC TTPOCTATEUTIKO Gpayuo.

Ma va arnodUyeTe TNV €KOE0N TWV CUPlYYWY O TUTGIAIOUA 1) EKVEDWUA OW-

HATIKWY UYPWY N O LOAUCEVA XEQLA, ETURBAAAETAL O XEIOIOUOG TWV CUPly-

VWV UE KABapA/ATIOAUUACEVA YAVTLIA, EKTOC TOU XWPEOU Beparesiag twy

acOevwv.

* Mnv €MavaxpnoIUOTIOINCETE TN CUPLYYA AV EXOUV ETTLOAUVOEL.

Ta TIPOOTATEUTIKA GPAYUATA €XOUV OXEDIAOTEL yla pia Xpron Kal TIRETIEL

va artopPITeTal LeETA attd KABEs xprion cUudwva JUE TOUG TOTIKOUG KAVOVL-

opoUC. To TIPOCTATEUTIKOU dpayoU OV ATIOTEAE! UTIOKATAOTATO YIA TOV Ka-

Baplopod, TNV aroAUpavon Kal TNV artooTeipwon.

« Tuxaia emadn Tng cUpLyyag Pe vepod, oatouvi r udATodIAAUTS AvVTIoNTITIKO

OLAAUA VOCOKOMELAKOU ETUTIESOU OeV BAATITEL TO CWHA TNG CUPLYYAS. Mnv

ETUTPEWETE TNV €TTADN TOU SIAAUUATOC UE TO TIEPIEXOMEVO TNG CUPLYYAG.

AToppIPTE TO UAIKO TTOU €XEL €p0€L o€ eTtadr Ue KABE UYPO 1 N ATIOCTELPW-

UEVO gpyaleio.

EmtavaiauBavouevn emadr Tou uypoU JE TN cUPLYYA UTTOPEL va KATACTPEWEL

TNV ETIKETA. STEYVWOTE TN cUPLYYA LE Eva KaBapod Ttavi.

SHMEIQZH: Kataotpodr TnG ETIKETAC ATtd £VTOVO TEIPILO KATA TNV ATIOAU-

davon. TpiBeTE euyeVIKA TN cUPLYYaA KATA TOV KABAPIoUO.

YTIOBAANETE Oe eMAvVENEEEPYACIA TA ETIAVAXOPNCLOTIOIOUEVA TIROIOVTA

OTIWC TEPLYPADETAL TIAPAKATW.

« ‘Otav dev XPNOOTIOIOUVTAL OAA TA AVAAWGCILA KAl TA EPYAAE(Q TIPETIEL VAl
DUAACCOVTAL OE KAAUMEVOUC XWOEOUG ATIOOAKEUONG, OTIWG CUPTAPLA KAl €0~
uApLa, Katl pakpld arno ruoavr eTipoAuveon

« JuvioTatal ’Blaitepa N dlavour TwY UAKWY UE KaBapd/amoAupacueva ya-
VTIA N XEPLA 1 KATAAANAEC AABIDEC HETADOPAC O EEXWPLOTO XWPO, KAL N LE-
Tadopd povo dowv Ba xpnoluotolinbouy oTov XWPeo Beparesiac.

4.1 'EMMECA KATAOKEUAOUEVA EVOETA KAl EMEVOETA

A

AlacTtaupouUpevn eMHOAUVON - yia Th HEiwon Tou KivdUvou AoiMwENG.

* Ol ATIOKATACTACELG TIPETIEL VA UTTORBAANOVTAL O OTIABWGN TPV ATtd ToV Kaba-
PLOUO, TNV ATTOAUaVON.

Ol ATIOKATAOTACELG TIPETIEL VA UTIORBAAAOVTAL OE eTieEepyacia cUpdwva HE TIG
TIAPAKATW 0dNYieg TIpLY attd TNV TIapddoon.

[MPETTEL VO TNEOUVTAL OL LOXUOVTEG TOTUKOL KAVOVIOUO! KAl TA TIPOTUTIA UYLEWVAC
TIOU LloXUoUV yla odovTlaTpeia.

XPNOUUOTIOLEITE OVO TIC ETUKUPWHEVES dLAdIKACIEC eTEEEPYAGIAC TIOU TIPOCDI-
opidovTal

MPOSOXH + O XPoTNG £XEL TNV €UBUVN UIKPOBLAKNG ETIEEEQYACIAC TNG ATIOKATACTAONG.
e O €E0TIAMOMOC KAl TA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TIPETIEL VA UTIORBAAAOVTAL OE CWOTH
CUVTNPNON KAl C£PRIC avd TAKTA dlaoTHUATA.
* O apAocKeEUAOTNG (EPYACTAPLO 1 OOOVTOTEXVITNG) TNG ATIOKATACTACNG TIPETIEL
VA EVNUEPWVEL TOV 0DOVTIATEO VIA TV AVAyKN ETIEEEOYACIAC TOU TEXVOAOYIKOU
TIEOIOVTOG TIPLY ATId TN XEAOoN TOU A TNV €l0aywyr TOU O0TN OTOMATIKA KOWAOTN-
Ta Tou acBevouc.
Aladikacia v ATtOSEeKTO
Mnxavikh peBodog (e UTteprXoug) v
KaBaploude Xelpokivnta v
AuTOHATOTIOINHEVN HEBODOG
(oUoKeUn TIAUONG/ATOAUMAVONG)
AuTopaToToINUEVN HEBODOG
(oUoKeun TAUONC/ATIOAUAVONG)
ATIOAGLAVGN Xelpokivnta v
EpBUBon v
. Me atud o QUTOKAUOTO
ATmtooteipwon -
EuBUGIon
Miag xerong ATOPPIPTE UETA TN XPAON
EmavaxonouoTioloUEVa/XWPIG A o .
duUVATOTNTA EMAVETIEEEQYATIAC ATIoeEUDN 4V EXOUV LOAUVEEL
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Odnyieg yla Tov Kabaplono Kal TNV anoAUpavon EUUECA KATAOKEUACUEVWY amoKata-

OTACEWV

Mpo&ldomolAoELg

* AUTEG oL 0dnyvieg poopidovTal yia xprnon MONO via i EUIEST
KATAOKEUAOUEVN ATIOKATAOTAON, TPV ATtO TNV EVOOCTOUATIKN
TIapadoon.

Ot dladikaoieg amoAUpavong uPnAou eTUTEDOU DEV £XOUV ETUKU-
pwHel. H armoAUpavon evOlAUECSOU ETUTESOU €ival KATAAANAN yia
EUUETEG ATIOKATAOTACELG.

Mnv KABavileTE 08 AUTOKAUGTO ATUOU.

Mnv kKaB8apiZeTe/ATIOAUAIVETE OE QUTOUATOTIOINUEVN CUCKEUN
TIAUONG/ATIOAUAVONG,.

AKONOUBNOTE TIG KATAAANAEG SPACTNELOTNTES TIPOANYNG Ao EE-
WYV, OTIWG TO CWOTO TTAUCILO TWV XEPLWV KAL N XPHON VEWY YavTL-
WV AVOEKTIKWY OTIG SIATPNOELG KAL OTIC XNIIKEG OUCIEG OE KABE
OXETIKO BruaA.

MNVv XPNOLOTIOLEITE OKANPES CUPUATIVEG BOUPTOEG YIa va Kabapi-
OETE TNV ATIOKATAOTACN KABWCS UTTOPEL va TIOOKANBEL ZniuLd.
XPNOUOTIOLEITE OVO ATIOAUMAVTIKO SLAAULA TO oTtolo elval eyke-
KPULEVO YIA TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TOU, KATAXWPLIOUEVO GTNV
EPA (/kal eykekpévo aro to Yroupyeio Yyeiag tou Kavada
[Health Canada]) kal xpNoWOTIOLEITE UM WVA E TIG 0dNYIES
XPNONG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATIOAUMAVTIKOU DIAAUMATOG.

Neplopiopoi otnv
enavene€epyaocia

H emtavalauBavopevn snavenefepyaoia €xel EAAXIOTN eTidPACN
0€ AUTA Ta arokatdoTaonc. To TéAog TN dldpkelag Lwng kKabo-
pidetal KavovIKA attd KAWVIKOUC TIapdyovTec. Ol ATTOKATAOTACELS
ouvnABwc uttoBdaAlovtal os ente€epyaoia pia dopd Ty anod tnv
mapddoon oTtov acOevn.

Ol pé€Bodol amooTelipwong PeE AT 0 AUTOKAUOTO, ente€epyaciag
OE€ OUOKEUN TIAUCNG-ATIOAUAVONG, ATIOOTEPWONG UE XNUKOUC
ATHOUC KAl ATTIOOTEPWONG e Enpn BepudTnTa dev €XoUV eAeyXOel
) ETIKUPWOEL yIA ATIOTEAECUATIKOTNTA KAl OEV OUVIOTWVTAL VI
Xxpnon.

ApXLKN eTeEep-
yacia oto onueio
xenong

* MnVv AdrVETE UTTIOAE(LUATA ) OTIOIACONTIOTE MOPDNC MOAUCUATIKA
UAIKA VAL OTEYVWOOUY ETIAVW OTN CUCKEUN.
* XPNOWOTIONOTE £va VEOD, KABapod (euydpl EEETACTIKA YAVTIQL
ATIOAKPUVETE TOUG TIEPICCIOUG PUTIOUG/EVTOVA UTIOAE{UaTA
OKOUTIIZOVTAG HE £va Tiavi piag xprnong/unatoveta ue BauBakepd
AKPO TIOU €XEL EUTTOTIOTEL e 70% LOOTIPOTIUALKT AAKOOAN (IPA).
Adalpeote OAOUC TOUG 0pATOUC PUTIOUG, dlacdaiilovTag OTL TO
UYPO DIECDUEL OE OAEG TIG OXIOMES. XPNOIUOTIOINOTE KAlvoUpLa
HavTNAGKLA yia va TeiPeTe To uypd UECA OTIC OXIOUECS. ATtoppilTe
TA XPNOULOTIOINUEVA AVTNAGKLIA. MTTopoUV va XxpnotuoTioinoly
TPOOCOETA HaAVTNAAKLAL
MeTADEPETE OTOV XWPO ETMEEEPYATIAC KAl AKOAOUBAOTE TIG ETIKU-
PWHEVEC 0dNyieg eTe€epyaciag TTAPAKATW.

MposTowacia mpwv
ToV Kabaploud

STIABWOTE TIG EEWTEPIKEG ETUDAVEIEG KAL TIAPACKEUAOTE TIG ECWTE-
PIKEG ETULPAVELEG VIO OUYKOAANCN TIPLY aTtd TNV eMegepyacia.

KaBapiopog Mn XENOUUOTIOLE(TE AUTOUATOTIOINUEVES CUCKEUEC TIAUCNG-ATIOAU-
Kat armoAUpaven: | Havong yia TNV €TeEepyacia EUUECT KATAOKEUAOUEVWY ATIOKATA-
QUTOMATOTIOINME- | OTACEWY OUVOETNG pNTivNe. To UAIKO Umopel va Ttapapopdwsl r va
vn HEB0doG SlaKUBEUTEL

KaBaplopog * H amokatdotaon UMopsl va KaBapLloTEl Kal va amtoAupavOsl Tau-

Kal amoAupavon:
uNxavikn uéBodog

TOXPOVA, UE TN XPNON TOU CUVICTWHEVOU dlaAUpaTog 70% looTtpo-
TIUALKNG AAKOOANG (IPA).

XPNOWOTIOWWVTAG €va TIAV( KAl (LA UTIATOVETA PE BAUBAKEPO
AKPO TIOU €XOUV EUTIOTIOTEL e 70% IPA, OKOUTIOTE OAEG TIC ETUDA-
VEIEC TNG ATIOKATACTAONG, GPOVTICOVTIAC VA OKOUTIOETE OAEG TIG
QUAGKWOELG KAl TIG AKPEG.

Bubiote TNV anokatdotacn o€ AouTtpd uTtEpnXwy o€ dtdAupa 70%
IPA yla TOUAGXIOTOV 1 AETTTO, EKTOC £dv opideTal DIAdOPETIKA attd
TOV KATAOKEUAOTH TOU SIAAULATOC,

* ZEMAUVETE PE vePd BPUONG TOUAAXIOTOV TIOCUNG TIOLOTNTAG YA
EAAXIOTO XPOVIKO DIACTNUA 30 OEUTEPOAETITWV.

AbdNOTE va OTEYVWOEL OTOV AEPQ, MEXPL VA OTEYVWOEL TEAEIWC.
ETIOEWPNOTE OTITIKA VI 0PATOUC PUTIOUG KAl ETTAVAAGRBETE TN
dladikacia kabaplopou Kal armoAupavong Ay elvat anapaitnTo.

Ka®apiopog

Kat amoAupavon
£VOLANECOU ETUTTE-
dou: xelpokivnta

* H amnokatdotaon unopet va kabaploTel kat va anoAudavOel tau-
TOXPOVA, HE TN XProN TOU CUVIOTWHEVOU dlaAuuatog 70% Lootmpo-
TIUALKNG AAKOOANG (IPA).

XENOULOTIOWWVTAG £Va TIAVE KAl LA UTTATOVETA HE BauBakepd
AKEO TIOU €XOUV EUTIOTIOTEL e 70% IPA, okouTtioTe OAEG TIG eTIDA-
VEIEG TNG ATIOKATACTAONG, PEOVTILOVTAG VA OKOUTIOETE OAEC TIG
QAUACKWOELG KAl TIG AKOEG.

Bubiote tnv anokatdaotaon oe dldAupa 70% IPA via TOUAdxXIoToV
1 AETTTO, EKTOG AV OpideTal DIAPOPETIKA ATIO TOV KATAOKEUAOTH
TOoU SLaAUMATOC.

ZeTAUVETE PE VEPO BPUONG TOUAAXIOTOV TIOCLUNG TIOLOTNTAG YLIC
EAAXLOTO XPOVIKO dlACTNHA 30 SEUTEPOAETITWY.

APNOTE VA OTEYVWOEL OTOV AEPQA, MEXPL VA OTEYVWOEL TEAEIWC.
ETOEWPNOTE OTITIKA YIQ OPATOUG PUTIOUG Kal EMIAVAAABETE TN
dladikaoia kabaplopoU kal armoAudavong ey eival anapaitnTo.

.

.

.

.

.

ZTEyvwua 2TEYVWOTE TIC CUCKEUEC OKoUTI{OVTAG ME €va KaBapd Ttavi Ttou dev
adnvel xvoudl. AdnoTe Ta e€QPTALATA VA OTEYVWOOUV TEAEIWS UE
TOV a€pa TPV TNV Ttapddoaon.

ZuvthApnon, AMECWC TPV ATIO TNV TIAPAdOGCN, ETIOEWPNOTE OTITIKA VIA va dla-

gmBewWpPnon OobDANOETE OTL OAOL OL PUTIOL EXOUV adalpeBEel. EQv N CUOKEUN €XEL

Kal EAgyxot

UTTIOOTEl ATIOXPWHATIOMO, NILA I TIAPAOpdwon, TIPETIEL VA ATTOP-
PLpOEL.

Tuokeuaocia

A€V UTIAPXOUV ELDIKEG ATIAUTACELG.

Armtooteipwon

* H amnootelpwon dev ETUTEETETAL AEV UTIAPXOUV ETUKUPWMEVEG
ugdodol.

* Mnv UTIOBAAAETE TIC ATIOKATAOTACELG OE ATIOOTEPWON ME ATUO
O£ AUTOKAUOTO N LE eUBUBION O UYPO XNIIKO ATIOCTELPWTIKO. Oa
TIPOKANBEL NULA OTIG ATIOKATACTAOCELG.

ATtoOnKeuon

* DUAAOCOCETE TIG ETIEEEPYACHEVEG ATIOKATACTACELG O Bgppokpacia
dwuatiou, pakpld anod uypacia ry uTtepBOAIKH uypaoia.

« [a va arnodUyeTe TNV ETILLOAUVON, ATIOONKEUOTE TNV ETEEEQYA-
OEVN CUOKEUN O€ KAAULMEVO XWEO ATtoONKEUONC, OTIWS OUPTAPL
1 EOUAPLO, LEXPL TN XPNON.

62

MpooBeTeg TAN-
podopieg

Ol 0dnyieC TIOU TIAPEXOVTAL TIAPATIAVW EXOUV ETIKUPWOEL ATtO TOV
KATAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC WG IKAVES VAl
TIPOETOUACOUV VA IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV YIa XPNon. ATIOTEAEL
€UBUVN TOU ekTEAOUVTA TNV €MAVETEEEPYATIA va DLACHANCEL OTL
n enavenegepyacia, OTIWG EKTEAEITAL TIOAYATIKA UE XPrON TOU
€EOTTALOMOU, TWV UAIKWY KAl TOU TIDOCWTIKOU OTIC EYKATAOTACELC
ETIAVETIEEEQYATIAG, ETITUYXAVEL TO ETUOUMNTO ATIOTEAECUA. AUTO
artartei emaAnBeguon r/kal ETIKUPWON KAl TAKTIKN TtapakoAoudnon
NG dladkaciag.

Emikowvwvia pe
TOV KOTAOKEU-
aotn

EvTtoc Twv Hvwpuévwy MoAtewy, kaAéote tnv Dentsply Sirona oto
1-302-422-4511. Tla TIEPLOXEG EKTOC TWV HVWUEVWY MOAITEWWY, ETTKOL-
VWVNAOTE E TOV TOTIKO 0ag avIupdowTo tng Dentsply Sirona.

4.2 0dnyog anoxpwoswyv TruMatch®

0dnyieg ene€epyaciag yia tov odnyod anoxpwoewv TruMatch®, Twv YAWTTIdwv amoxpw-
CEWV Kal TnG Baong

Mposldomolnoelg

* OLdadikaoieg anoAupavong ubnAoU eTiEdOU eV €XOUV ETIKU-
PWOEL.

H amoAupavon peocaiou Babuou sival KatdAANAN via tn Baon.

[a TIG ETUUEPOUG YAWTTIDEG ATIOXPWOEWY, TIPOXWPNOTE OTNV
QATOoTEPWON HETA TOV KABAPIOUS KAl OTIOLABATIOTE TIPOAUPETIKN/
evOlAPEDN dladikaoia AroAUNAVONG.

H amnootelpwon e aTud 08 AUTOKAUOTO ATIOTEAEL TNV KATAAANAN
KAl CUVICTWIEVN MEBODO VLA TIG ETUEQOUG YAWTTIDEG ATIOXPUWOEWV.
Mnv kKABavileTte TN BAoN 0 AUTOKAUCTO ATHOU.

Mnv kaBapiZete/amoAupaivets tn BACN OE AUTOUATOTIONEVN
OUOKEUN TIAUONG/ATIOAULAVONG.

AKONOUBNOTE TIG KATAANAEG SpACTNELOTNTES TIPOANYNG AOLUWDEE-
WV, OTIWG TO 0WOTO TTAUCLLO TWV XEPLWV KAL N XPNON VEWY YavTL-
WV AVOEKTIKWY OTIG SIATPNOELG KAl OTIC XNIUKEG OUO(EG OE KABE
OXETIKO BAMA.

Mn XPNOULOTIOIEITE OKANPEG CUPUATIVEG BOUPTOEG VIa TOV Kaba-
PLOMO TN CUOKEUN KABWS MTTOPEL va TIPOKANBOUV ypaTlOUVIES KAl
UNXAVIKA uTtoBdBuon.

XPNOULOTIOLEITE OVO ATIOAUMAVTIKO dLAAUA TO OTtolo elval eyke-
KPULEVO VIA TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TOU, KATAXWPLOUEVO OTNV
EPA (r/kal eykekplugvo amo to Yroupyeio Yyeiag tou Kavadd
[Health Canadal) kal xpnoyotoleite oUpbwva PE TIG 0dNYieg
XPNONG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATIOAUMAVTIKOU JIAAUMATOC,

Mnv adrveTE TN BEPUOKPACIA TWV YAWTTIOWY ATIOXPWOEWY VA
uttepBel Toug 137 °C.

Mn XPNOWLOTIOLEITE YAOUTAPAADEUDN E DalVOAKY Bdon.
XPNOUOTIOLEITE TTIAVTA SIAAUMA KABAPIOHOU EQYAAE(WY E OUSETE-
PO pH, edv glval eYKEKPILEVO.

Edv n Onkn dev elval ABIKTN, N CUOKEUN TIPETTEL va UTTOBANBEL oe
eme€epyacia ek vEou TPV TN Xeron.

Ol YAWTTIOES ATIOXPWOEWY TIPETIEL VA KaBap(dovTal Kal va aro-
OTEPWVOVTAL TIPLY ATt KABE Xpron. MNa TIG XWPES TIOU ATIALTOUV
dladikaoia TPy oTadiwy, KATd TNV oTola artatteltal anoAuupavon
TPV ATTO TNV ATTOOTEPWON, Ol YAWTTIOEG ATIOXPUWOEWY TIPETIEL VAL
kaBapidovtal, va ATIOAUPAIVOVTAL KAl VA ATIOOTEPWVOVTAL IOV
anod Tn xpenon.

Neplopiopoi otnv
enaveneepyaocia

H emavaAapuBavouevn emaveneEepyacia €xel eAAXLIOTN Ttidpacn
0€ AUTA Ta epyaleia. To TEAoC TNG dldpKelac wng kabopiletal
KAVOVIKA aTto TIg OopEg kat ZNUES Adyw XPrRong

H xpron Tng cUOKEUNC TiEPAY TNG WDEAUNG dldpkelag wNG TNG
UTIOPEL VA TIPOKAAETEL N 0TOV €EOTIAIOUO KAl VA AUENCEL TOV
KiVOUVO dlACTAUPOUMEVNG ETILOAUVONG TWY A0OEVWV.

Ol pébodol Puxpng amtooTelpwong o€ UYPO, ATIOCTEPWONG UE
XNUKOUC ATHOUC Kal arooTelpwong ne Enpry OepudTnTa deV £X0UV
eAeyxOel N eTIKUPWOEL VA ATIOTEAECUATIKOTNTA KAl OEV CUVIOTW-
vTal yia xpnon

ApXLKN ee€ep-
yaocia oto ohueio
xenong

AUECWC META TN XPHON, APAIPECTE TIG EKTEODEUEVES ETIUEQOUC
VAWTTIOEG ATIOXPWOEWY ATO TNV eKTEOEUEVN BAON via eTEEEP-
yvaoia.

* Mnv adprAVETE UTTOAEILUATA 1) OTIOLACONTIOTE OPDAG MOAUCUATIKA
UAIKA VAl OTEYVWOOUV ETIAVW OTN CUOKEUN. ADAIPECTE TOUC TIEPIC-
OloUG PUTIOUG/Edavr) UTIOAEIUUATA e okouTIoUa, BoupTtoloua ry/
Kal EEMAUMA LE VEPO.

MeTadEPETE OTOV XWPEO EMEEEPYATIAC KAl AKOAOUBNOTE TIG ETUKU-
PWHEVEG 0dnyieg eTeEEPYATIAC TIAPAKATW.

SuvioTdTal va yiveTal emavenegepyacia TNG CUCKEUNG 00O TO
duvVATOV CUVTOUOTEPA ATIO TIDAKTIK ATToyn META TN XPron.

* Apxiote TNV emtavemne€epyacia eviog 1 wpag LETA TN Xxenon.

MNposTtouacia
TPV ToV Kada-
pPLoNO

ATIOCUVAPOAOVEITE TIAVTA TIG ETUMEPOUG YAWTTIOEG ard Tt Bdon
oWV and TNy enefepyacia.

KaBaplouog:
MNXaviki pE6odog

[MpéTtel va akoAouBoUvTal ol 0dNYIEQ TOU KATACKEUAOTH TOU XNL-
KOU TIPOIOVTOG Yia TO dIAAUMA KABAPIOUOU KAl ATTOAUMAVONG, UE
TAPNON TWV AVAAOYLWY OUYKEVTORWONG, TWV XPOVWY ETIADNCS, TNG
OTABUNG TIANPWONG, TWV SLABIKACIWY ATIAEPWONG K.ATT.

To CUVIOTWHEVO BLAAUMA lval TO dLAAULA KABAPLOUOU £pYAAEWY
Resurge® avaueuslyuévo os 14,8 ml/3,8 | otoug 35 °C-40 °C, n
100dUVAMO eVIUUATIKO BLAAUUA KaBaplouoU.

BubioTte TIg YAWTTIOEC Kal TN BACN 0 AOUTPO UTIEPRAXWY TIOU
TIEPLEXEL TO TIAPAOKEUACKHEVO JIAAUMA VI TOUAAXLOTOV 20 AeTtTd,
£KTOC Qv opileTal dladopeTIKA artd Tov Xpdvo Ttou kabopideTatl
aATtd TOV KATAOKEUAOTH TOU SLAAUMATOG.

ZeMAUVETE e vepd BPUong TOUAAXIOTOV TIOCLUNG TIOIOTNTAG YA
EAAXIOTO XPOVIKO dlAoTNUA 30 OEUTEPOAETITWV.

* ADAOTE VA OTEYVWOEL UE TOV A€PA.

ETUOEWPENOTE OTITIKA YIA 0pATOUC PUTIOUG KAl ETTAVAAARBETE TN
dladikaoia kabaplopou Kal aroAuuavong eAv eival arapaitnTo.




KaBaplouog:

MapaockeudoTte To dAAUPA KABAPLIoUOU pyaAsiwy cUudwva Ue

MpooBeTeg TAN-

« [plv TN XPNon, ETUOEWPNOTE TN CUCKEUN. ATToppiTE OTIol0dATIOTE

XElpOKivhTa TIC OUCTACELG TOU KATAOKEUAOTH podopieg OUOKEUN €xel uTtooTel dnuid, dBopd f apapdpdwaon
* To CUVIOTWHEVO dLAAUMA lval To dLAAUUA KABAPIoHoU epYaAsiwy « ETTavacuvappoAoynoTe yia Xpron (AVTIKATAOTACTE ETIEPOUC
Resurge® avaueuelyugvo os 14,8 mL/3,8 L otoug 35 °C-40 °C VYAWTTIOEG ATIOXPWOEWY 0T BACN) OTIWG ETIOULEITE
* XpNoOTIOWWVTAG TO dAAUUA KABAPIoHOU CUUdWVA E TIG 0dnyi-
£C TNG ETUONAVONG, BOUPTOIOTE WE pla aAakr valhov Bouptoa, Ol 0dnyieg TIOU TIAPEXOVTAL TIAPATIAVW EXOUV ETUKUPWOEL aTtd TOV
divovTag 1dlaitepn TIPOCOX CTOUG APPOUC KAl TIC OXIOMEG. KATAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC WG IKAVES VAl
* ZEMAUVETE e vepd BPUOoNG TOUAAXIOTOV TTIOCIUNG TIOLOTNTAC TIPOETOLACOUY VA IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV VIA ETIAVAXPNOLILO-
(35 °C-40 °C) via EAAXIOTO XPOVIKO DACTNUA 30 OEUTEPOAETITWV. Tolnon. AToTeAel euBUvVN Tou EKTEAOUVTA TNV EMAVETEEEPYATIA VA
* AdNOTE va OTEYVWOEL LE TOV A€pa. dlacdaAiosl OTL N eTAVETEEEPYATIA, OTIWC EKTEAEITAL TIOAYUATIKA
* ETUBswPNOTE OTITIKA Yid 0pATOUC PUTIOUG Kal ETIAVAAABETE TN UE XPNoN TOU EEOTIAICHOU, TWV UAIKWY KAl TOU TIPOCWTIKOU OTIG
dladikacia kabaplopou edv elval anapaitnto. E£YKATAOTACELC ETIAVETIEEEPYAGIAC, ETUTUYXAVEL TO ETUOUUNTO ATTO-
* Inueiwon: Ol EUPWTIAIKES AYOPES UTIOPOUV VA XPNOILOTIOWOUY TO TEAEOUA. AUTO amartel emaAnBeguon r/kal ETUKUPWON KAl TAKTIKH
FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, lepuavia. TIapakoAouBnon tng dladikaoiac.
AmoAupavon: AToAUpAvoN e OKOUTILOMA Emikowvwvia pe EvToc Twv Hvwuévwy MoAteldby, kaiéote tnv Dentsply Sirona oto
Xelpokivntn * [1a va ATIOAUMAVETE TN CUOKEUN, OKOUTIIOTE OXOAQOTIKA ONEC TIG TOV KATAOKEU- 1-302-422-4511. 1A TIEPLOXEG EKTOC TWV HVWMEVWY MOAITEWWDY, ETIKOL-

ETUDAVELIEG E EVA VEO LAVTNAGKL Miag Xprong o€ cuvOuaouod PE
£va GUPATIOKTOVO SIAAUMA TETAPTOTAYOUG ApwViou e BAon Tnv
AAKOOAN (41,58% IPA, 0,24% evW)OELG AuwViou).

XPNOWOTIOWOTE TIPOCHETA LAVTNAGKIA AVAAOYA UE TIC AVAYKES
via va dlacdpaiioete 6Tl OAOKANPN N EEWTEPIKN ETUDAVELQ, CUMTIE-
PAAUBAVOLEVWY TWV APUWY KAL TWV CXIOUWY, TIAPAEVEL OPATA
UypPn YA ToV XpOVo €TtAdNG TIOU OUVICTATAL ATIO TOV KATAOKEUA-
OTH TOU JLIAAUMATOG.

ATtaute(tal dlaitepn POooxn o€ GAOUG TOUC APOUC KAl TIG OXL-
OMEC KATA TO OKOUTILOMA.

ZeMAUVETE TN CUOKEUN TIAPAS00NG KATW ATtO XAMAPO TREXOUMEVO
VvEPO (40 °C, TIOOIO) YA 30 SEUTEPOAETTTA YA TNV ATIOMAKPUVON
TOU ATIOAUMAVTIKOU SLIAAUMATOG.

STEYVWOTE TN CUOKEUN XPNOULOTIOIWVTAG £VA OTEYVO, AVAAWOLLO
Ttavi TIou dev Adrvel xvoUdL 1) aVaAWGCLLO HAVTNAGKL

Kadaplopdg kat
aroAupavon:
AUTOMATOTIOUNHE-
vn HEB0dOoG

Inueiwon: Ot akOAoUBEC 0dNYIEC IOXUOUV UOVO VIA TIC YAWTTIOES
ATIOXOWOEWV- N XPNOLOTIOLIEITE CUCKEUN BEPUIKNAG ATIOAUAVONG
yia tn Bdon. H Bdon uropst va tapapopdwel ) va dlakuBeuTel.
Inueiwon: AGQPECTE TIC ETIUEPOUC YAWTTIOEC ATIOXPWOEWY YIA
QAUTOUATOTIOINEVO KABAPIoUO KAl ATtoAUpavon.

Mia cUOKeUR BEPUIKNG ATTIOAULAVONG TIOU CUMOPDWVETAL UE TO
mpdtutto I1ISO 15883 uropel va xpnotortoinBel yia autdpato kadba-
PLOKO KAl ATtoAUAVON.

XPNOWOTIOLEITE LOVO KATAANACL cuvTNENUEVN, BABUOVOUNUEVN
KAl EVKEKPIUEVN OUOKEUN TTAUONC/AroAUpavonc ouudwva e To
mpdtuTio I1ISO 15883.

AKOAOUBONOTE TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTN YIA VA ETUAEEETE TA
SOAUATA KAL TA TIOOYPAUUATAL.

AdAIPECTE TOUC TIEPIOCLOUG PUTIOUG E AVAAWOLLO TIAV/XAETOUA-
VTIAO.

Se meplmTwon evtovwy pUTIWY OTIC YAWTTIOES ATIOXPWOoEWY, adal-
PECTE TOUC XPNOILOTIOIWVTACG LAAAKH BOUQTOA KAl TOEXOUEVO
VEQPO.

TOTIOBETAOTE TIG YAWTTIDEG ATIOXPWOEWY 0T OUOKEUN TTAUGNC/
ATIOAUAVONG ETUTPETIOVTAC OTO VEPO KAL TO ATIOPPUTIAVTIKO VA
€L0EAO0OUV Kal va aTtiooTpayyLloTouV ard Ta avolyuata Tng ou-
OKEUNC.

Xpnowotoote to Tpdypapua A0 value = 3000 (via TIapddely
5 min otoug = 90 °C) (yla tapddetlyua Miele Vario TD) e KATAAN-
A0 atmoppPUTIAVTIKO (yia Ttapddelyua neodisher® MediClean kat to
neodisher® Z. Kal ta duo amno tov Dr. Weigert, Hamburg, Germany r
L00dUVAO).

MeTA TNV OAOKANPWON TOU KUKAOU, ETIOEWPNOTE OTITIKA TIG YAWT-
TIOEC ATIOXPWOEWYV YIa UTTORABILON ASYW EVTATIKAG XPNONG KAl
entaveneEepyaoiac. EAv ol YAWTTIOES ATIOXPWOEWY £XOUV UTTIOOTEL
ATIOXOWHATIONO, PWYIES, B0, TIapaudpdwaon K.ATL, arnoppilte
TIG KAL UNV TG XPNOULOTIOLEITE.

[MoOXWPEAOTE OTNV ATTIOOTEPWON HETA TOV AUTOUATOTIOINUEVO
KABAPIoUO Kal TNV ATIOAUAVON.

Itéyvwpa

Ol 0dnyieg oTeyVWUATOC TIEPIAAUBAVOVTAL TNV evoTnTa Kabapt-
OMOC KAl ATIOAUMAVON, TIAPATIAVW.

Zuvtipnon,
emBOeWpPNON Kal
€Aeyxot

ETOewpnoTE OTTTIKA TIC YAWTTIOEG ATIOXPWOEWY Kal Tn Baon via
UTIORABIION AOYW EVTATIKAG XPNONG Kal emavenegepyaociaq. Edv n
OUOKEUN EXEL UTTIOOTEL ATIOXPWHATIONO, PWYHES, POoPd, TTapaude-
Pwon KATL, aropPiPTE TNV KAl NV TN XPNCLUOTIOLE(TE

Zuokeuacia

* AlaodaAioTe 0Tl n(oV) YAWTTOA(ER) amdxpwonc(eEwy) eival TEAEl-
w¢ oTeyVA(ER) TPV attd TN CUOKEUAC(a yla artooTe{pwon

‘Eva oteyvo, avaAwoo mtavi tou dev adrvel xvoudl Urtopel va
XPNOULOTIOINOEL VI TO OTEYVWHA TWV YAWTTIOWY ATIOXPUWOEWV.
SUVIOTATAL N XEHON XAPTIVWV/TIAQCTIKWY ONKWY AOCTEPWONG UE
atpod (Tux. Onkeg arootelpwong AssurePlus®) Ttou €xouv eykplOel
ard Tov Opyaviopd Tpodiuwy kat Papudkwy Twy HMA (FDA) kat
ouppopdwvovTal pe to ipotuto ISO 11607.

Arnooteipwon/
Ene€epyacia pe
atud og auto-
KAUGTO

OL YAWTTIOEC ATIOXPUWOEWY TIPETIEL VA ATIOCTELRWVOVTAL XPNOLO-

TIOWWOVTAG ATIOOTEPWON UE ATUO.

* MTopoUV va xpnoloTioinBouv ot akOAOUBOL KUKAOL ATIOOTEIPWONG

TIDO-KEVOU YA TIC YAWTTIOES ATIOXPUWOEWV:

132 °C yia 4 AeTTd e EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHUATOC 20 AETTTA.

134 °C yia 3 AeTTd HE EAAXIOTO XPOVO OTEYVWMATOG 18 AeTTTA

(ouvioTdTal HOVO yia AyOopES eKTOG HIMA).

135 °C yia 3 AeTITA e EAAXIOTO XPOVO OTEYVWMATOG 16 AeTtTA.

* MToOpOUV va XPNOLOTIOINBOUV Ol AKOAOUBOL KUKAOL LETATOTIIONG
BaputnTac:

* 132 °C yia 15 AETITA e EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 30 AeTtTd

* 135 °C yia 10 AETTTA UE EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 30 AeTtTd

Mia eVOANGKTIKN EBODOG aTooTEpwoNG elval n ToTtoB£TNoN KN

OCUOKEUQOUEVWY EPYAAEIWY OTOV ATIOCTEIPWTH ATHOU KAl N EKTEAE-

on evog amnd Toug TipoavadePBEVTEG KUKAOUC,

Amo6nkeuon

* Mnv adalpeite amnd tn BRKN HEXPL VA €{0TE ETOWUOL VLA TN XPHoN
TIOOKELMEVOU VA ATIODUYETE TNV ETIOAUVON.

Ta epyaAeia TIOU ATTOOTELPUWVOVTAL N OUCKEUAOUEVA TIPETIEL VAL
XPENOLLOTIOLOUVTAL AUECWG.

PuldooeTe oe Bepuokpacia dwHATIOU, HaKPLA attd UYPd i UTTEP-
BoAwr) uypaoia.

Ma va aroduUyeTe TNV ETUUOAUVON, ATIOONKEUOTE TNV eMefepya-
OMEVN CUOCKEUN O€ KAAUUMEVO XWPO ATIOBNKEUONG, OTIWG CUPTAOL
1 EPUAEPLO, HEXPL TN XPNON.

Mpwv TN xenon, eTBewpnote tn Onkn. E&v n 6rkn dev eival adikn,
N CUOKEUN TIPETEL va UTIORANOEL oe emefepyacia ek vEou TIoV TN
Xxpnon.
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VWVNAOTE E TOV TOTUKO 0ag avIpdowTo tng Dentsply Sirona.

4.3 Compules® Tips Gun

Ma TARPELC 0dNYieg eTe€epyATiaC KAl ETUKUPWUEVEG TIAPAUETOOUG, TIAPAKAAOUE ava-
TPEETE OTIC 0dNnyieg xprnong tou Compules® Tips Gun, oL oTtoieg gival SIABECIUES oTNV
loTooeAda pag oto https:/www.dentsplysirona.com/ifu. Av ZntnOel urmopsl va amooTaAel
DWPEAV EKTUTIWIEVO AVTITUTIO TwV OdNyLV XpARong oTtn YAWOOA TIoU ETIIOUEITE UEoa O
7 NuUEpeg. 2TIc HIMA, kaAgote 1-800-532-2855. EkToc HIMA xponoyoTtioinoTe TNV dodpua ma-
payyeAiag Tou dlaTiBeTal yia To oKoTd AuTO 0TNV LOTOCEA DA
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html#orderform-ifu.

4.4 Antéppdn

Me Bdon Tic mAnpodopieg oTto GUANO dedopeévwy acdaieiag (SDS), Tta andéBAnta mou
miapdyovtal ard TNV arndpeuln Tou TTPoIovVTog dev TTAPOUCIAZOUV XAPAKTNELIOTIKA duol-
KOU KIvOUVOU yla TOV AvBpWTIO 1| TO TIEPIBAANOV: WG EK TOUTOU, N DIAXEIPLION TOUG UTTOPEL
va vivel, cuudwva e TOUC TOTIKOUG KAVOVICUOUC, WG N ETiKivOuva andéBAnta.

¢ Ol LOAUOEVOL TIEPLEKTEC KAl TA TIAPEAKOUEVA TIOU £X0UV €00l o€ eTtadr e Tov acBevr)
TIPETTEL va kaBapidovTal Kal va aroAupaivovTal OTtwg TeplypddeTal OTIC 0dNYIES UYLEL-
VNG TIAPATIAVW TPV attd TNV arodppubn f va amnopp({mmtovTal wg eTukivouva anoBANTa pe
KivOUuvo BLOAOYIKAC LOAUVONG.

o Dopdte TIAVTA YAVTIA OTAV XEIPICECTE TN CUOKEUAOIA KAl TA TIAPEAKOUEVA

5. APIOMOZ NAPTIAAZ, HMEPOMHNIA AH=HX KAl EMIKOINQNIA

1. Mn XPNOUUOTIOLEITE UETA TNV NUEPOUNVIA ANENG. MN XPNOULOTIOLEITE £V © APlOUOC TTapP-
Tidag n/kal n nuepounvia AnEng Asirmouv ) eival ducavayvwota. To mpotuto ISO mou
xpnouoroleitat eivat “EEEE-MM” ) “EEEE-MM-HH"

2. OLakoAouBol aplOuol TpETEL va avadepovTal o KADE TEPITTTWoN ETKoVWVIiag
* AplOUOC TTapayyeAiag
* AplOuOC TIapTidag
* Hugpopnvia AnEng

3. OTIol0dNTIOTE CORAPO TIEPIOTATIKO OE GXEON |E TO TIPOIOV TIPETIEL VA AVADEPETAL OTOV
KATAOKEUAOTH KAl OTNV apuodla apxr cupudwva e TOUG TOTIKOUG KAVOVLIOUOUG.

4. Ma tepiAndn TNG A0HAAELAC KAl TWV KAWVIKWDV eTiidOcewV (SSCP) yia autd
To TIPOLOV elval dlabgoiun (LeTd amod evepyortoinon) otn dleubuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed avalntwvtag Tov Bacikd aplOud UDI-DI:
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