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Instructions for Use English

Dyract® XP

The Caries Preventing Restorative

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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1 Product description
Dyract® XP restorative is a light curing restorative material for all cavity classes in ante-
rior and posterior teeth.
Dyract® XP restorative combines the fluoride release of glass ionomer materials with
the strength and esthetics of a light curing composite.
eXtra Care
Dyract® XP restorative restorations continuously release fluoride ions, act on the tooth
restoration interface as an acid buffer and effectively support the prevention of approxi-
mal caries.
The choice of Dyract® XP restorative for patients prone to risk of caries is therefore
advisable as an additional care against the onset of new caries.
1.1 Intended purpose
Direct restoration of defects in teeth.
1.2 Indications
Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth. Cavity width must
be less than 2/3 of the intercuspal distance.
1.3 Contraindications
« Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate res-
ins or any of the other components.
« Class | and Il cavities the width of which exceeds 2/3 of the intercuspal distance.
« Core build-up.
1.4 Delivery forms

* Predosed Compules® Tips



1.5 Composition
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« Strontium-alumino-sodium-fluoro-phosphor-silicate glass
* Urethane dimethacrylate (UDMA)

« Dimethacrylate resin

« Strontium fluoride

« Carboxylic acid modified dimethacrylate (TCB resin)
« Trimethacrylate

« Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)

< Highly dispersed silicon dioxide

+ Silanated barium-aluminum-borosilicate glass

« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (photoaccelerator)
* Butylated hydroxy toluene (BHT)

« UV stabilizer

« Camphorquinone (photoinitiator)

 Titanium dioxide

< Iron oxide pigments

Compatible adhesives

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

Safety notes

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

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.

Information symbol.

1 This information symbol is used to highlight important information for the
bmmeed  Correct use.

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers that may be irritating

to skin, eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and allergic

contact dermatitis in susceptible persons.

This product contains Ethyl-4-dimethylaminobenzoate, which is classified as a CMR

substance according to Regulation EC 1272/2008 on Classification, Labelling and

Packaging of substances and mixtures. Based on a toxicological risk assessment, the

presence of Ethyl-4-dimethylaminobenzoate does not pose a toxicological risk, if the

product is used as intended.

« 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.
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« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove
material with cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. 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
contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medi-
cal attention.

Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for

Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

« Safety and effectiveness in pregnant or breastfeeding women have not been estab-
lished.

« Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-
ber dam in accordance with local best practice.

« Compules® Tips may be used for direct intraoral application of restorative material
into a cavity or for indirect application by first placing the restorative material on a
pad. After intraoral use, discard Compules® Tips and do not reuse in other patients in
order to prevent cross-contamination.

* The Compules® Tips cannot be reprocessed. To prevent Compules® Tips from expo-
sure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands when used for indirect
application it is mandatory that the devices are handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Discard devices if contaminated.

* Use of Compules® Tips with the Compules® Tips Gun is recommended.

« For further information please refer to the Compules® Tips Gun Instructions for Use.

* The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive
pressure may cause the Compules® Tip to rupture or to eject from the Compules®
Tips Gun.

« Contact with saliva, blood or sulcus fluid during application may cause failure of the

restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Interactions:

— Do not use eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials in conjunction
with this product since they may interfere with hardening of the product.

— Dyract® XP is a light-cured material. Therefore, it should not be exposed to high
intensity lights sources (e.g., operatory light or LED lights of loupes). Proceed im-
mediately once material has been placed.

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on
the skin.

« Contact with mucous membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

Storage conditions

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

« Store in sealed packs at temperatures between 10 °C and 24 °C (50 °F and 75 °F).
« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.
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Humidity can adversely affect the properties of the material. For unsealed Compules®
Tips, the following is recommended:

« Store in a dry environment (< 80% relative humidity).

* Use within 4 weeks.

Step-by-step instructions

Shade selection

Shade selection is made whilst the teeth are hydrated and prior to the restorative pro-

cedure.

1. Remove any extraneous plaque or surface stain.

2. Use the VITAPAN®' classical shade guide. Use the central part of the respective
VITA®" tooth for shade selection.

3. Select the most suitable Dyract® XP shade.

Cavity preparation

b
Cavity width. rﬂ
Cavity width (a) must be less than 2/3 of the intercuspal
distance (b).
The graphic on the right also appears on all outer packages.

a<?sb

. Clean the tooth surface with a fluoride free prophylaxis paste (e.g. Nupro® prophy-
laxis paste).

Prepare cavity (unless not necessary, e.g. cervical lesion).

Use adequate isolation such as rubber dam.

Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desiccate
the tooth structure.

HON

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

3.

w

3.4

. Place a matrix (e.g. AutoMatrix® matrix system or Palodent® matrix system) and
wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-wedging
or Palodent® V3 ring placement is recommended.

Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth condi-
tioning and/or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they
must be kept uncontaminated. Proceed immediately to placement of the material.

Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The ma-
terial is designed to be cured in increments up to a 2 mm depth/thickness.

" Not registered trademarks of Dentsply Sirona, Inc.



Using Compules® Tips

. Insert Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be cer-

tain 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 or to the mixing pad.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

Indirect use: Dispense the necessary amount of material onto a mixing pad and pro-

tect against light. Apply material into the cavity with a plastic instrument.

_or-

Direct intraoral use: Dispense the material directly into the cavity preparation using a

slow, steady pressure.

3. 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. Apply a
downward motion to the front end of the Compules® Tip and remove.

N

Excessive force — To reduce the risk of injury.

1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.
2. Do not use excessive force. Compules® Tip rupture or ejection from

Compules® Tips Gun may result.

3.5 Light-curing
1. Light-cure each area of the restoration surface with a suitable curing light?. Refer to
curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and curing recom-
mendations.
2. Cure each layer according to the table below.

Insufficient curing — To reduce the risk of inadequate polymerization.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.

4. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
5. Check distance to surface to be cured.

Curing time for 2 mm increments

Output 2 500 mW/cm?

Shades A2; A3; A3,5; B1 10 seconds

3.6 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance?® finishing instruments and interproximal finishing strips. In patients with
adequate oral hygiene, the high final luster of the restoration comes with use.

For contouring, finishing, and/or polishing, follow the manufacturer’s Instructions for Use.

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in
the range of 440-480 nm and irradiance of 500-2000 mW/cm?.



4 Hygiene

Cross-contamination — To reduce the risk of infection.

1. Do not reuse single use products. Dispose of Compules® Tips in
accordance with local regulations.
2. Reprocess reusable products according to the instructions.

4.1 Compules® Tips Gun

4.2

4.
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For reprocessing instructions 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 lan-
guage you require within 7 days. You can use the order form provided on
https://www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

Compules® Tips — after intraoral use

Cross-contamination — To reduce the risk of infection.

1. Do not reuse Compules® Tips after intraoral use and/or if contami-
nated.

2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® Tips in
accordance with local regulations.

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

Lot number (=7 ), expiration date (&) and correspondence

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD”

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reference number (REF)

* Lot number (LOT)

« Expiration date (EXP)

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

4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010FIM02QZ

N

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 using the Basic
UDI-DI number listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the refer-
ence number (REF).

For an explanation of the symbols used on the label, please refer to the Symbols Glos-
sary at https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15

[These Instructions for Use are based on Master Version 04]



Mode d'emploi Francais

Dyract® XP
Le matériau de restauration pour la prévention
des caries

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage dentaire par
des professionnels qualifiés.
E.-U. : Délivré exclusivement sur ordonnance.
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1 Description du produit

Dyract® XP est un matériau de restauration photopolymérisable pour toutes les classes
de cavités des dents antérieures et postérieures.

Dyract® XP est un matériau de restauration combinant la libération de fluor d’un verre
ionomere avec la résistance et I'esthétique d’'un composite photopolymérisable.

Un soin eXtra

Les restaurations Dyract® XP libérent de fagon continue des ions fluor qui agissent
a linterface de la restauration dentaire comme un tampon acide pour prévenir I'appa-
rition de caries.

Le choix de Dyract® XP pour les patients a fort risque carieux est donc conseillé en vue
d’un soin supplémentaire pour empécher I'apparition de nouvelles caries.

1.1 Usage prévu
Restauration directe des défauts dentaires.

1.2 Indications
Restauration directe de toutes les classes de caries des dents antérieures et posté-
rieures. La taille de la cavité doit étre inférieure a 2/3 de la distance intercuspidale.

1.

w

Contre-indications

« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates
ou a tout autre constituant du produit.

« Cavités de classes | et II, dont la largeur dépasse 2/3 de la distance intercuspidale.

« Reconstitution de moignon.

1.4 Conditionnement
« Compules® Tips prédosées



1.5 Composition
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» Verre au strontium-aluminim-sodium-fluor-phosphore-silicate
« Diméthacrylate d’'uréthane (UDMA)

« Résine diméthacrylate

* Fluorure de strontium

Diméthacrylate modifié par un acide carboxylique (résine TCB)
« Triméthacrylate

« Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)

« Dioxyde de silicium hautement dispersé

« Verre de baryum-aluminium-borosilicate silanisé

« Ethyle-4-diméthylaminobenzoate (photo-accélérateur)

* Hydroxytoluéne butylé (BHT)

« Stabilisant UV

« Camphorquinone (photo-initiateur)

« Dioxyde de titane

« Pigments d’oxyde de fer

Adhésifs compatibles

Dyract® XP est utilisé apres I'application d’'un adhésif dentinaire/amélaire adapté. Il est
chimiquement compatible avec les adhésifs dentinaires/amélaires conventionnels a
base de (méth)acrylates, notamment les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre
utilisés avec des matériaux de restauration composites polymérisables a la lumiere
visible (voir le mode d’emploi complet de I'adhésif choisi).

Consignes de sécurité
Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité suivantes ainsi

que des consignes particuliéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du pré-
sent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

* Ce pictogramme est le symbole de sécurité. |l sert a alerter I'utilisateur
des risques de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité venant apres ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Symbole d’information.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes
pour le bon usage du produit.

Mises en garde

Le matériau contient des méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent
étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer une
irritation par contact avec la peau et des dermatites allergiques de contact chez les
personnes sensibles.

Ce produit contient de I'éthyle-4-diméthylaminobenzoate qui est classé comme une
substance CMR selon le réglement (CE) n°1272/2008 relatif a la classification, a I'éti-
quetage et a 'emballage des substances chimiques et des mélanges. D’aprés une éva-
luation du risque toxicologique, la présence d’éthyle-4-diméthylaminobenzoate n’induit
pas de risque toxicologique lorsqu'’il est utilisé comme il convient.



« 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 immédiate-
ment et abondamment & I'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.
Si un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton et de I'alcool
et laver complétement au savon et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisa-
tion ou d’'autres réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau puis recracher/évacuer I'eau. Si l'inflam-
mation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2.2 Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Linnocuité et I'efficacité chez la femme enceinte ou qui allaite n’ont pas été établies.

« Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des véte-
ments et des gants. L'usage d'une digue est également recommandée pour les
patients.

* Les Compules® Tips peuvent étre utilisées en application intra-orale, directement
dans la cavité ou en application indirecte en plagant le matériau de restauration sur
un bloc. Aprés usage intra-oral, jeter les Compules® Tips et ne pas les utiliser sur
d’autres patients afin d’éviter une contamination croisée.

* Les Compules® Tips ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les Compules®
Tips lors d’'une utilisation indirecte des risques d’éclaboussures ou autres projec-
tions de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que
celles-ci soient manipulées en dehors de I'unité dentaire a l'aide de gants propres/
désinfectés. Procéder a I'élimination de I'élément en cas de contamination.

« Il est recommandé d'utiliser les Compules® Tips avec I'applicateur Compules® Tips
Gun.

* Pour plus d’'informations, veuillez-vous reporter au mode d’emploi de I'applicateur
Compules® Tips Gun.

» Le matériau doit s’écouler facilement. NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.
Une pression excessive peut entrainer la rupture du Compules® Tip ou son éjection
de 'applicateur Compules® Tips Gun.

« Tout contact avec la salive, le sang ou le fluide gingival pendant I'application peut
réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne ne devraient
pas étre utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcis-
sement.

— Dyract® XP est un matériau photopolymérisable. Il ne doit par conséquent pas étre
exposé a des sources lumineuses de forte intensité (par exemple projecteur den-
taire ou lampes LED de loupes). Effectuer la restauration immédiatement aprés la
mise en place du matériau.

2.3 Réactions indésirables
« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la
cornée.
« En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réaction allergique. Des rou-
geurs peuvent apparaitre sur la peau.
» En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).



2.4 Conservation
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Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et se-

ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

« Conserver le produit dans son emballage hermétique a des températures comprises
entre 10 °C et 24 °C (50 °F et 75 °F).

< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

L’humidité peut altérer les propriétés du matériau. Pour les Compules® Tips non scel-
lées les recommandations suivantes sont conseillées :

« Conserver dans un environnement sec (< 80% d’humidité relative).

« Autiliser sous 4 semaines.

Instructions étape par étape

Sélection de la teinte

La teinte doit étre choisie avant la procédure de restauration, alors que les dents sont

hydratées.

1. Eliminer la plaque et les colorations superficielles.

2. Utiliser le teintier VITAPAN®! classique. Sélectionner la nuance, en utilisant la partie
centrale de la dent VITA®' correspondante.

3. Choisir la teinte de Dyract® XP la plus adaptée.

Préparation de la cavité

Largeur de la cavité. rgj

La largeur de la cavité (a) doit impérativement étre
inférieure a 2/3 de la distance intercuspidale (b).

Le schéma a droite figure également sur tous les embal-
lages extérieurs. a<?sb

. Nettoyer la surface de la dent & l'aide d’une pate prophylactique sans fluor (par
exemple la pate prophylactique Nupro®).

Préparer la cavité (sauf dans les cas ou cela n’est pas nécessaire par exemple lésion
cervicale).

Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

Rincer la surface avec un spray d’eau puis eliminer avec précaution I'eau de ringage.
Ne pas dessécher la structure dentinaire.

N
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3.2.1 Mise en place de la matrice (restaurations de classe Il)

3.
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. Placer une matrice (par exemple le systéme de matrices AutoMatrix® ou le systeme
de matrices Palodent®) et un coin. Le polissage de la matrice améliorera le point de
contact et la mise en forme. La mise en place d’un coin et I'utilisation d’'un anneau de
placement Palodent® V3 est recommandé.

Protection de la pulpe, préparation et application de I’adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et
I'application de I'adhésif. Une fois que la surface a été traitée proprement, la préserver
de toute contamination. Procéder immédiatement a I'application du matériau.

' Ne sont pas des marques déposées de Dentsply Sirona, Inc.



3.4 Application

Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d’un adhésif. Pour mini-
miser la rétraction due a la polymérisation dans les cavités, appliquer Dyract® XP par
incréments (par couches de 2 mm ou moins).

Utilisation des Compules® Tips

1. Insérer un Compules® Tip dans I'ouverture échancrée du Compules® Tips Gun. S’as-

surer que la base du Compules® Tip est insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur du Compules® Tip. Le Compules® Tip peut pivoter a
360° de maniére a obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité ou le bloc de
mélange.

NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.

Utilisation indirecte : Déposer la quantité nécessaire de produit sur un bloc de mé-
lange et protéger de la lumiére. Appliquer le produit dans la cavité avec un instrument
en plastique.

_ou-

Utilisation intra-orale directe : Déposer le produit directement dans la cavité préparée
en exergant une pression lente et réguliére.

. Pour retirer le Compules® Tip usagé, vérifier que le piston du Compules® Tips Gun
est entierement tiré vers l'arriére en laissant la poignée s’ouvrir au maximum. Abais-
ser I'extrémité supérieure du Compules® Tip vers le bas et le retirer.

w

Usage excessif de la force — Pour réduire le risque de Iésion.

1. Appliquer lentement en exergant une pression constante sur le
Compules® Tips Gun.
2. Ne pas exercer une force excessive. Il peut en résulter la rupture du
Compules® Tip ou son éjection du Compules® Tips Gun.

3.5 Photopolymérisation

1. Photopolymériser chaque partie de la surface de la restauration avec une lampe a
polymériser adaptée?. Se référer aux instructions des constructeurs de la lampe pour
la compatibilité et les recommandations de polymérisation.

2. Polymériser chaque incrément séparément a I'aide d’une lampe a polymériser, en se
référant au tableau ci-dessous.

Polym ion insuffisante — Pour réduire le risque de
polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier l'irradiance minimum.
4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les
temps de photopolymérisation recommandés.
5. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

2 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ).
Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm et I'irradiance, entre 500 mW/cm? et 2000 mW/cm?.

12



Temps de photopolymérisation pour un incrément de 2 mm

Puissance de sortie 2500 mW/cm?

Teinte A2; A3; A3,5; B1 10 secondes

3.6 Finition et polissage

1. Retirer I'exces de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.

2. La finition sera améliorée grace a I'utilisation des disques de finition et de polissage
Enhance® et de bandelettes de finition et de polissage interproximales. Chez les
patients ayant une bonne hygiéne buccale, le polissage final de la restauration appa-
rait a 'usage.

Respecter les instructions d'utilisation des constructeurs des fraises et instruments de
finition et polissage.

4 Hygiéne

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

1. Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer les Compules®
Tips conformément a la réglementation locale.
2. Retraiter les produits réutilisables conformément aux instructions.

4.1 Compules® Tips Gun
Pour les instructions relatives au retraitement, se reporter au mode d’emploi du
Compules® Tips Gun disponible sur notre site web a I'adresse
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Nous enverrons gratuitement, sur demande, une
version imprimée du mode d’emploi dans la langue souhaitée et dans un délai de
7 jours. Vous pouvez utiliser a cet effet le formulaire de commande disponible sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — aprés usage intra-oral

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

1. Ne pas réutiliser les Compules® Tips aprés une utilisation intra-orale
et/ou une contamination.

2. Jeter les Compules® Tips utilisés en intra-oral ou contaminés selon les
réglementations locales.

4.3 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.



5 Numéro de lot (1), date de péremption (&) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Numéro de référence (REF)
* Numéro de lot (LOT)
» Date de péremption (EXP)
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.
4. |dentifiant du dispositif (IUD-ID/UDI-DI de base) : ++D010FIM02QZ

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC/
SSCP) de ce produit est disponible (aprés activation) sur
https://ec.europa.eu/tools/eudamed en effectuant une recherche a partir de I''UD-ID/
UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur https://www.dentsplysirona.com/ifu avec le
numeéro de référence (REF).

Pour une explication des symboles de I'étiquette, veuillez consulter le glossaire des
symboles sur https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15



Instrucciones de uso Espafol

Dyract® XP

Restaurador preventivo de la caries

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de
profesionales.

EE. UU.: Solo con receta médica.
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1 Descripcion del producto
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1.4

El restaurador Dyract® XP es un material de restauracion fotopolimerizable para todo
tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.

El restaurador Dyract® XP combina la liberacion de fltior de los ionémeros de vidrio con
la resistencia y estética de los composites fotopolimerizables.

Cuidado eXtra

Las restauraciones realizadas con Dyract® XP liberan iones de fltior de forma continua,
actuando sobre la interfaz diente-restauracion como un tampén &cido y previenen de
forma efectiva la aparicion de caries proximales.

Por tanto, se recomienda la eleccion del restaurador Dyract® XP para pacientes con
riesgo de caries como un cuidado adicional frente a la apariciéon de nuevas caries.

Finalidad prevista
Restauracién directa de defectos en los dientes.

Indicaciones
Restauracion de todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores. La anchura
de la cavidad debe ser menor de 2/3 de la distancia intercuspidea.

Contraindicaciones

« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier
otros componentes.

« Cavidades de clases | y Il cuya anchura exceda 2/3 de la distancia intercuspidea.

« Reconstruccion de mufiones.

Forma de presentacion
« Compules® Tips predosificados



1.5 Composicion

1.6

2.
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« Vidrio de estroncio-alumino-sodio-fluoro-fosfo-silicato
« Uretano dimetacrilato (UDMA)

* Resina dimetacrilato

 Fluoruro de estroncio

Dimetacrilato modificado con acido carboxilico (resina TCB)
« Trimetacrilato

« Trietileneglicol dimetacrilato (TEGDMA)

< Diéxido de silicio altamente disperso

« Vidrio de bario-aluminio-borosilicato silanado

« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacelerador)

« Hidroxi tolueno butilado (BHT)

« Estabilizador UV

« Canforquinona (fotoiniciador)

« Dioxido de titanio

« Pigmentos de 6xido de hierro

Adhesivos compatibles

Dyract® XP se utiliza después de aplicar un adhesivo compatible para dentina/esmalte
y es quimicamente compatible con todos los adhesivos convencionales de (met)acri-
lato, incluidos los adhesivos Dentsply Sirona indicados para utilizarse con composites
restauradores polimerizables con luz visible (consulte las instrucciones de uso del ad-
hesivo seleccionado).

Observaciones de seguridad

Preste atencién a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales
de seguridad que encontrara en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
posibles riesgos de lesion.
« Respete todos los mensajes de seguridad que aparezcan tras este
simbolo para evitar posibles lesiones.

Simbolo de informacioén.

Este simbolo de informacion se usa para resaltar informacién importan-
te para el uso correcto.

Advertencias

El material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden irritar la
piel, los ojos y la mucosa oral y pueden causar sensibilidad por el contacto con la piel y
dermatitis alérgica de contacto en personas susceptibles.

Este producto contiene etil-4-dimetilaminobenzoato, que esta clasificado como sus-
tancia CMR de acuerdo con el reglamento CE 1272/2008 sobre la clasificacion, el eti-
quetado y el envasado de sustancias y mezclas. Con base a la evaluacién del riesgo
toxicoldgico, la presencia de etil-4-dimetilaminobenzoato no supone ningun riesgo toxi-
coldgico si el producto se usa de la forma prevista.



« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios cornea-
les. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y
solicite atencion médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alér-
gicas. En caso de contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de con-
tacto con la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente
con jabdn y agua. En caso de sensibilizacién de la piel o rash, interrumpa su uso
y busque atencién médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflama-
cion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la muco-
sa con abundante agua y expectore el agua. En caso de que persista la irritacion de
la mucosa, solicite atencién médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas instrucciones de uso.
Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y
responsabilidad del profesional.
« No se han establecido la seguridad ni la eficacia en mujeres embarazadas o lactan-
tes.
Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas
y diques de goma, siguiendo las especificaciones locales.
Las Compules® Tips pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material
restaurador en la cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion
previa del material restaurador sobre un bloque de mezcla. Después de su uso in-
traoral, deseche las Compules® Tips y no las reutilice en otros pacientes para preve-
nir la contaminacion cruzada.
Las Compules® Tips no pueden ser procesados. Para evitar la exposiciéon de las
Compules® Tips cuando se usan en aplicaciones indirectas a los aerosoles, fluidos
corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que los dispositivos se manejen
fuera de la unidad dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Si hubiese con-
taminacion, debe desecharlos.
Se recomienda usar las Compules® Tips con la Compules® Tips Gun.
Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso de la Compules® Tips
Gun.
El material debe salir con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Una
fuerza excesiva puede provocar que la Compules® Tip se rompa o salga despedida
de la Compules® Tips Gun.
El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante su aplicacién puede provocar
un fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de
goma.
Interacciones:
— No utilice materiales que contengan eugenol o peréxido de hidrégeno junto con
este producto puesto que pueden interferir en el fraguado del mismo.
— Dyract® XP es un material fotpolimerizable. Por este motivo, no debe exponerse
a fuentes de luz de alta intensidad (p. €j., ldmparas de quiréfano o lamparas LED
de lupas). Proceda inmediatamente cuando el material esté colocado.

2.3 Reacciones adversas
« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio cérneal.
« Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un
rash en la piel.
« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver 2.1 Advertencias).



2.4 Condiciones de conservacion
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La conservacion en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto

y puede producir un mal funcionamiento del mismo.

« Conserve en el paquete sellado a una temperatura entre 10 °C y 24 °C (50 °F y
75 °F).

« Mantener el producto alejado de los rayos del sol y proteja de la humedad.

« No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

La humedad puede afectar de forma adversa las propiedades del material. Para las
Compules® Tips no selladas, se recomienda lo siguiente:

« Almacene en ambiente seco (< 80% de humedad relativa).

« Utilizar en 4 semanas.

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

La toma de color debe hacerse mientras el diente esta hidratado y previo al procedi-

miento restaurador.

1. Retire cualquier resto de placa o mancha superficial.

2. Utilice la guia de color VITAPAN®' clasica. Utilice la parte central del diente VITA®'
correspondiente para la toma de color.

3. Seleccione el color de Dyract® XP mas adecuado.

Preparacion de la cavidad
Anchura de la cavidad. rgj
La anchura de la cavidad (a) debe ser inferior a 2/3 de la
distancia intercuspidea (b).
El gréfico de la derecha aparece también en todos los
envases exteriores. a<?yb

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de fltior (p.ej. la pasta
de profilaxis Nupro®).

Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.ej. en lesiones cervicales).
Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

Aclare la superficie con una pulverizacion de agua y retire cuidadosamente el agua
del aclarado. No deseque la estructura dental.

HON

3.2.1 Colocacion de matrices y cuiias (Restauraciones Clase Il)

3.

w

. Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices AutoMatrix® o el sistema de matri-
ces Palodent®) y presione. El brufiido de la banda de matriz mejorara el contacto y el
contorno. Se recomienda el uso de un anillo de Palodent® V3.

Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina,
aplicacion del adhesivo

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar,
acondicionador dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies,
deben mantenerse libres de contaminacién. Proceda inmediatamente a la aplicacion
del material.

' No son marcas comerciales registradas de Dentsply Sirona, Inc.



3.4 Aplicacion
Aplique el material en incrementos, inmediatamente después de la aplicacion del ad-
hesivo. El material ha sido disefiado para fraguar en incrementos de hasta 2 mm de
grosor/profundidad.

Uso de Compules® Tips

. Inserte la Compules® Tip a través de la abertura con muescas de la Compules® Tips

Gun. Asegurese de que se inserte primero el cuello de la Compules® Tip.

Retire el tapén de color de la Compules® Tip. La Compules® Tip debe rotarse 360°

para obtener el angulo adecuado de entrada en la cavidad o el bloque de mezcla.

NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

Uno indirecto: Dispense la cantidad necesaria de material en un bloque de mezcla y

protéjalo de la luz. Aplique el material en la cavidad con un instrumento de plastico.

- 0 bien -

Uso intrabucal directo: Dispense directamente el material en la cavidad preparada

mediante una presion suave y constante.

. Para retirar la Compules® Tip usada, asegurese de que el émbolo de la Compules®
Tips Gun esté totalmente retraido permitiendo que se abra el mango hasta su maxi-
ma posicion. Aplique una fuerza hacia abajo en el extremo frontal de la Compules®
Tip para retirarla.

N

w

Fuerza excesiva — Para disminuir el riesgo de lesiones.

1. Aplique una presién lenta y continua sobre la Compules® Tips Gun.
2. No use fuerza excesiva. La rotura o eyeccion de la Compules® Tip de
la Compules® Tips Gun puede resultar en lesiones.

3.5 Fotocurado

. Polimerice cada zona de la superficie de la restauracion con una lampara de polime-
rizacion de luz visible apropiada?. Remitase a las instrucciones de uso del fabricante
de la lampara de fotopolimerizacién para su compatibilidad y recomendaciones de
fraguado.

Fotopolimerice cada capa de acuerdo a la tabla que figura a continuacion.

N

Curado insuficiente — Para disminuir el riesgo de polimerizacién
inadecuada.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.
2. Compruebe el ciclo de curado.

3. Compruebe la irradiancia minima.

4

. Cure el area de cada porcién durante el tiempo de curado recomen-
dado.
5. Compruebe la distancia hacia la superficie que se vaya a curar.

Tiempo de fraguado para incrementos de 2 mm

Potencia 2500 mW/cm?

Color A2; A3; A3,5; B1 10 segundos

2 Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas
(CQ) como iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm y una
potencia de 500-2000 mW/cm?.
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3.6 Acabado y pulido
1. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.
2. Utilice instrumentos de acabado Enhance® y tiras de acabado interproximal. En pa-
cientes con una adecuada higiene oral, el brillo final de la restauracién aparecera
con el uso.

Para el contorneado, acabado y/o pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.

4 Higiene

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.

1. No reutilice los productos desechables. Deseche las Compules® Tips
conforme al reglamento local.
2. Reprocese los productos reutilizables conforme a las instrucciones.

4.1 Compules® Tips Gun
Consulte las instrucciones de reprocesamiento en las instrucciones de uso de la
Compules® Tips Gun, disponibles en nuestra pagina web en
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Previa solicitud, podemos enviarle una copia im-
presa de las instrucciones de uso en el idioma que necesite en un plazo de 7 dias. Para
ello, puede utilizar el formulario de pedidos disponible en
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — después de su uso intraoral

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.

1. No vuelva a utilizar las Compules® Tips después de haberse usado en
boca y/o si estuvieran contaminadas.

2. Las Compules® Tips usados intraoralmente o contaminadas deben
desecharse siguiendo las regulaciones locales.

4.3 Eliminacion
Deseche conforme al reglamento local.
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5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote (LOT)
» Fecha de caducidad (EXP)

3. De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. |dentificacién del producto (UDI-DI basico): ++D010FIM02QZ

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede
encontrarse (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con
el niumero UDI-DI basico indicado anteriormente para su busqueda y en
https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de referencia (REF).

Consulte la explicacion de los simbolos utilizados en la etiqueta en el glosario de sim-
bolos disponible en https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Instrukcja uzycia Polski

Dyract® XP

Kariostatyczny materiat wypetniajacy

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy sto-

matologow.

USA: Tylko Rx.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 22
2 Wskazowki dotyczace bezpi st 23
3 Instrukcje krok po kroku 25
4 Higiena 27
5  Numer serii, termin waznosci i korespondencja 28
1 Opis produktu

1.1

1.2

1.

w

1.4

Materiat wypetniajacy Dyract® XP to $wiattoutwardzalny kompomer przeznaczony do
wypetniania wszystkich klas ubytkéw w zgbach przednich i bocznych.

Dyract® XP taczy w sobie zdolno$¢ do uwalniania jondw fluoru cementéw glasjonome-
rowych z wytrzymatoscia i estetyka $wiattoutwardzalnych kompozytéw.

eXtra ochrona

Wypetnienia wykonane z materiatu Dyract® XP charakteryzujg sie statym uwalnianiem
jondéw fluoru i wykazujg dziatanie buforujgce obecno$¢ kwaséw w jamie ustnej oraz
zapewniajg efektywng ochrone powierzchni stycznych.

Wybér kompomeru Dyract® XP dla pacjentdw z grupy podwyzszonego ryzyka prochni-
cy jest polecany jako dodatkowa ochrona przed rozwojem nowych ubytkéw.

Przewidziane zastosowanie
Odbudowa bezposrednia ubytkéw w zebach.

Wskazania
Bezposrednie wypetnianie ubytkéw wszystkich klas w zebach przednich i bocznych.
Szerokos$¢ opracowanego ubytku nie moze przekraczac 2/3 odlegtosci miedzyguzkowej.

Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentdw ze stwierdzong alergig na zywice metakrylanowe oraz inne
zwigzki wehodzgce w sktad materiatu.

« Ubytki klasy | i Il ktérych szerokos¢ przekracza 2/3 odlegtos$ci miedzyguzkowe;.

* Odbudowa zrebu koronowego.

Opakowania
* Wstepnie dozowany Compules® Tips
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* Szkto strontowo-glionowo-sodowo-fluoro-fosforo-krzemowe
« Dimetakrylan uretanowy (UDMA)

« Zywica dimetakrylanowa

 Fluorek strontu

« Dimetakrylan modyfikowany kwasem karboksylowym (zywica TCB)
« Trimetakrylanowe

« Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)

« Dwutlenek krzemu o wysokim stopniu dyspersyjnosci

« Silanowane szkio barowo-glinowo-borokrzemianowe

» Etylo-4-dimethylaminobenzoesan (fotoakcelerator)

« Butylohydroksytoluen (BHT)

« Stabilizator UV

« Kamforochinon (fotoinicjator)

« Dwutlenek tytanu

« Barwniki tlenku zelaza

Kompatybilne systemy wigzace

Dyract® XP jest stosowany po aplikacji odpowiedniego materiatu wigzgcego do zebiny/
szkliwa i jest chemicznie kompatybilny z konwencjonalnymi materiatami wigzgcymi do
zebiny/szkliwa na bazie (met)akrylandw, w tym materiatami wigzacymi firmy Dentsply
Sirona, przeznaczonymi do stosowania z materiatami do wypetnien, ktére sg utwardza-
ne $wiattem widzialnym (nalezy zapoznac sie z kompletng instrukcjg uzycia wybranego
materiatu wigzgcego).

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy przestrzega¢ ponizszych ogdlnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa

oraz specjalnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych roz-
dziatach niniejszej instrukcji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzega-
nia uzytkownika przed potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata.

« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére
sg umieszczone po tym symbolu, aby unikngé ewentualnych obrazen.

Symbol informacji.

Ten symbol informaciji jest stosowany do wyréznienia w tek$cie waznych
informacji w celu prawidtowego uzytkowania produktu.

Ostrzezenia

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére mogg dziataé
draznigco na skore, oczy i btony $luzowe, wywotujgc alergiczne kontaktowe dermatitis
u nadwrazliwych pacjentow.

Ten produkt zawiera etylo-4-dimetylaminobenzoesan, ktory jest sklasyfikowany jako
substancja CMR zgodnie z rozporzadzeniem WE 1272/2008 w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin. Na podstawie oceny ryzyka toksyko-
logicznego obecno$é¢ etylo-4-dimetylaminobenzoesanu nie stanowi zagrozenia toksy-
kologicznego, jesli produkt jest stosowany zgodnie z przewidzianym uzywaniem.
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* Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub
potencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. Zanieczyszczone oczy przemyé¢ natychmiast
duzg iloscig wody i zasiegng¢ porady lekarza.

« Unika¢ kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia
odpowiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na ské-
rze zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie
zetrze¢ materiat z danego miejsca gazikiem i alkoholem, a nastgpnie przemy¢ je
doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi sie zaczerwienienie skéry lub inna reakcja
alergiczna nalezy przerwaé stosowanie materiatu i skontaktowac sie z lekarzem
ogdlnym.

« Unikaé¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi, aby zapobiec wysta-
pieniu objawdw zapalnych. Je$li dojdzie do przypadkowego kontaktu, nalezy mate-
riat usuna¢ z powierzchni tkanek. Nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg
a pozostatg wode usungé. Jesli te objawy utrzymujg sie dtuzej, pacjent powinien
skontaktowac sig¢ z lekarzem.

2.2 Srodki ostroznosci

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawarty-

mi w instrukcji uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytaczng odpowiedzial-

no$¢ ponosi lekarz praktyk.

« Nie okres$lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u kobiet w cigzy lub kar-

migcych piersig.

« Stosowac srodki ochronne dla zespotu stomatologicznego i pacjentéw, takie jak oku-

lary i koferdam, zgodnie z najlepszg praktyka lokalng.

« Compules® Tips mogg by¢ wykorzystywane do bezposredniej, wewnatrzustnej apli-

kacji kompozytu do ubytku lub w celu aplikacji posredniej na kartonik do mieszania.
Po uzyciu wewnatrzustnym Compules® Tips powinna byé natychmiast wyrzucona
i nie wolno jej stosowac u kolejnych pacjentéw w celu ochrony przed zakazeniem
krzyzowym.

« Compules® Tips nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane. W przypadku uzywania
do aplikacji metodg posrednig w celu uniknigcia narazenia koncéwek Compules®
Tips na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczenia przeno-
szone rekami obowigzkowe jest postugiwanie si¢ wyrobami poza unitem stomatolo-
gicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach. Zanieczyszczone materiaty
powinny zosta¢ wyrzucone.

Zaleca sie stosowanie koncéwek Compules® Tips z pistoletem do koncowek

Compules® Tips Gun.

Wiegcej informacji mozna znalezé w instrukcji uzycia pistoletu do koncowek

Compules® Tips Gun.

Materiat powinien sie fatwo wyciskaé. NIE WYWIERAC NADMIERNEJ SILY. Nad-

mierny nacisk moze spowodowa¢ pekniecie koncéwki Compules® Tip lub jej wy-

pchniecie z pistoletu do koncéwek Compules® Tips Gun.

Kontakt ze $ling, krwig lub ptynem z bruzdy podczas aplikacji moze spowodowac

niepowodzenie odbudowy. Stosowaé odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol lub nadtlenek wodoru w potgcze-
niu z tym produktem, poniewaz mogg one zaktéca¢ utwardzanie produktu.

— Dyract® XP jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Dlatego nie nalezy go narazac
na dziatanie zrodet $wiatta o duzym natezeniu (np. o$wietlenie na sali operacyjnej
lub $wiatto LED w lupach). Po aplikacji nalezy niezwtocznie kontynuowac prace.
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2.3 Reakcje odwracalne

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogowki.

« Kontakt ze skorg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznych.
Moga pojawi¢ si¢ objawy zaczerwienienia skory.

« Blony sluzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz 2.1 Ostrzezenia).

2.4 Przechowywanie

3.

=

3.2

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skroci¢ okres przydatnosci do uzycia

i wptyng¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywa¢ w szczelnym opakowaniu oryginalnym, w temperaturze od 10 °C do
24 °C (50 °F do 75 °F).

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i wilgocig.

« Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Wilgo¢ moze niekorzystnie wptywaé¢ na witasnosci materiatu wypetniajgcego. Dla
Compules® Tips wyjetych z oryginalnego opakowania blistrowego oraz dla rekomen-
dowane sg nastepujgce

warunki przechowywania.

* Przechowywa¢ w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).

« Wykorzysta¢ w ciggu 4 tygodni.

Instrukcje krok po kroku

Dobér koloru

Procedura doboru odcienia powinna zosta¢ przeprowadzona kiedy zeby naturalnie

zwilzone czyli przed rozpoczgciem zabiegu wypetnienia ubytkéw.

1. Usung¢ osady zewnatrzpochodne i przebarwienia powierzchniowe.

2. Wykorzystac¢ klucz koloréw VITAPAN®'. Nalezy zwrdci¢ uwage przy doborze koloru
na odcien centralnej czesci wybranego zeba z kolornika VITA®'.

3. Wybra¢ najbardziej odpowiedni kolor Dyract® XP.

Przygotowanie ubytku

Szerokos¢ ubytku. rgj

Szeroko$¢ opracowanego ubytku (a) musi by¢ mniejsza
niz 2/3 odlegtosci miedzyguzkowej (b).

Grafika przedstawiona po prawej stronie znajduje sie
réwniez na wszystkich opakowaniach zewnetrznych. a<?sb

. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. pastg
profilaktyczng Nupro®).

2. Opracowac ubytek (chyba, Ze nie jest to konieczne, np. ubytek przydzigstowy nie-

préchnicowego pochodzenia).

Zastosowac¢ odpowiednig izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

Spluka¢ powierzchnie wodg i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszaé tkanek zeba.

>w

Nie sg to zarejestrowane znaki towarowe firmy Dentsply Sirona, Inc.

25



3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klinéw (ubytek klasy Il)

1. Umiesci¢ formdéwke (np. system formdéwek AutoMatrix® lub system formowek
Palodent®) oraz klin. Indywidualne uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢
punkty kontaktu oraz ksztatt wypetnienia. Zaleca sie¢ wstepne zaktadanie klinéw lub
pierscieni Palodent® V3 w celu osiggniecia odpowiedniej separacji.

3.3 Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny, aplikacja
Postgpowac¢ zgodnie z zaleceniami producentéw systemoéw wigzacych w zakresie
ochrony miazgi, kondycjonowania tkanek oraz sposobu aplikacji danego systemu wia-
z3cego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek muszg one pozostac nie-
zanieczyszczone. Natychmiast przystgpi¢ do wykonywania wypetnienia.

3.4 Aplikacja
Natychmiast po zakonczeniu aplikacji systemu wigzgcego przystgpi¢ do warstwowe-
go naktadania i polimeryzacji kompozytu. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji
warstw o grubosci nieprzekraczajgcej 2 mm.

Stosowanie koncowek Compules® Tips

1. Wiozy¢ koncéwke Compules® Tip w karbowany otwodr pistoletu do koncowek
Compules® Tips Gun. Upewni¢ sig, ze kotnierz koricéwki Compules® Tip jest wpro-
wadzany na poczagtku.

2. Zdjg¢ kolorowg nasadke z koricdwki Compules® Tip. Koricéwke Compules® Tip moz-
na obracac o 360° w celu zapewnienia wtasciwego kata wprowadzenia do ubytku lub
na podktadke do mieszania.

NIE WYWIERAC NADMIERNEJ SILY.

Zastosowanie posrednie: Wydzieli¢ konieczng ilos¢ materiatu na podktadke do mie-
szania i chroni¢ przed $wiattem. Plastikowym instrumentem nanie$¢ materiat do
ubytku.

- lub -

Bezposrednie zastosowanie w jamie ustnej: Wydzieli¢ materiat bezposrednio do
opracowanego ubytku, wywierajgc powolny, staty nacisk.

3. W celu usuniecia zuzytej koricéwki Compules® Tip nalezy catkowicie odciagnac¢ ttok
pistoletu do koncowek Compules® Tips Gun poprzez umozliwienie jak najszerszego
rozwarcia uchwytu. Przedni koniec koncéwki Compules® Tip pociagna¢ do dotu i wy-
Jac.

Nadmierna sita — W celu zmniejszenia ryzyka urazu.

1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na Compules® Tips Gun w czasie
aplikacji materiatu z Compules® Tip.
2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia Compules® Tip lub
jej nieoczekiwanego wysuniecia sie¢ z Compules® Tips Gun.

3.5 Polimeryzacja
1. Naswietla¢ kazdg warstwe kompozytu odpowiednig lampg polimeryzacyjna?. Infor-
macje na temat kompatybilno$ci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzaciji
znajdujg sie instrukcjach stosowania tych urzadzen.
2. Polimeryzowa¢ kazdg warstwe zgodnie z ponizszg tabelg.

2 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatow zawierajacych inicjator kamforochi-

nonowy (CQ). Szczyt widma w zakresie 440-480 nm i natezenie promieniowania 500-2000 mW/cm?.
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Niewystarczajace spolimeryzowanie — Aby zmniejszy¢ ryzyko
niedostatecznej polimeryzacji.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacii.
3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie $wiatta.
4. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym
czasie.

5. Sprawdz odlegto$¢ lampy od polimeryzowanej powierzchni.

Czas naswietlania dla 2 mm warstw

Moc 2500 mW/cm?

Odcienie A2; A3; A3,5; B1 10 sekund

Opracowanie i polerowanie

. Opracowac wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opraco-
wywania kompozytow.

Wykorzysta¢ narzedzia $cierne systemu Enhance® do opracowania i polerowania
wypetnienia oraz paseczki $cierne do opracowania jego powierzchni stycznych.
U pacjentéw, ktorzy utrzymujg odpowiedni poziom higieny, ostateczny potysk wypet-
nienie zyskuje wraz z uptywem czasu.

N

Opracowanie i polerowanie wykona¢ zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi
w odpowiednich instrukcjach uzycia.

Higiena

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

1. Nie uzywac¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwaé
Compules® Tips zgodnie z lokalnymi przepisami.
2. Produkty wielorazowego uzytku nalezy poddawac¢ procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg.

Compules® Tips Gun

Informacje na temat procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalez¢
w instrukcji uzycia pistoletu do koncéwek Compules® Tips Gun, dostepnej na naszej
stronie internetowej https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zgdanie przeslemy w ciggu
7 dni bezptatny egzemplarz instrukcji uzycia w zgdanym jezyku. Mozna skorzysta¢
w tym celu z formularza zamdwienia na stronie internetowej
https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — po uzyciu wewnatrzustnym

A

Zanieczyszczenie krzyzowe — W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

1. Nie stosowac¢ powtoérnie wykorzystanych juz raz Compules® Tips i/lub
zanieczyszczonych.

2. Utylizacja wykorzystanych lub zanieczyszczonych Compules® Tips
powinna zosta¢ przeprowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami
prawnymi.

4.3 Usuwanie

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (7 ), termin waznosci ( 2) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

2. W korespondencji nalezy zawsze podawac nastgpujgce numery:
* Numer katalogowy (REF)
* Numer serii (LOT)
» Termin waznosci (EXP)

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. |dentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D010FIM02QZ

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego pro-
duktu mozna znalez¢ (po aktywaciji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed po-
przez wyszukanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

Objasnienia symboli uzytych na etykiecie mozna znalez¢ w Stowniku symboli na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Navod k pouziti Cesky

Dyract® XP

Vyplhovy material s karioprotektivnim ucinkem

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouziti zubnimi spe-
cialisty.
USA: Pouze na lékaf'sky predpis.

Obsah Strana
1 Popis vyrobku 29
2 Poznamky ohledné bezpecnosti 30
3 Podrobny navod 32
4 Hygiena 34
5 Cislo $arze, datum exspirace a korespondence 34
1 Popis vyrobku

1.1

1.2

1.

w

1.4

Dyract® XP je svétlem tuhnouci vypliiova hmota pro vSechny tfidy kavit u frontalnich
a lateralnich zubl.

Vypliiovy materiadl Dyract® XP v sobé kombinuje uvoliiovani fluoridu vlastni skloiono-
mernim materidlim s pevnosti a estetikou svétlem tuhnoucich kompozit.

Extra péce

Dyract® XP vypIné uvoliuji kontinualné fluoridové ionty a pusobi na povrch zubu jako
kysely pufr a u¢inné napomaha prevenci kazu v aproximalnich oblastech.

Volba vypliiového materialu Dyract® XP pro pacienty nachylné ke vzniku zubniho kazu
je tedy vhodna jako doplitkova péce branici vzniku novych kazu.

Urceny ucel
Pfima rekonstrukce zubnich vad.

Indikace
PFimé vypln& véech kavit u anteriornich a posteriornich zubt. Sitka kavity musi byt
mensi nez 2/3 vzdalenosti mezi hrbolky.

Kontraindikace

« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakryla-
tové pryskyrice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

« Kavity I. a Il. tfidy, jejichz $ife mezihrbolkové vzdalenosti pfesahuje pomér 2/3.

« Dostavby pahylu.

Formy dodavky
* Predplnéné kompule Compules® Tips
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1.5 Slozeni

« Strincium-aluminium-natrium-fluoro-fosforo-silikatové sklo
« Uretandimetakrylat (UDMA)

« Dimetakrylatova pryskyfice

« Fluorid strontnaty

» Karbonylatem modifikované dimetakrylaty (TCB pryskyfice)
« Trimethakrylatové

« Trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)

« Vysoce dispergovany silikondioxid

« Silanované baryum-hlinito-borosilikatové sklo

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)

* Butylovany hydroxytoluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kafrchinon (fotoiniciator)

« Oxid titanicity

« Pigmenty oxidu Zelezitého

1.6 Kompatibilni adheziva
Dyract® XP je urcen k pouZziti po aplikaci vhodného dentinového/sklovinného adheziva
a je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi adhezivy obsahuji-
cimi (met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrzenych k pouziti s kompozitnimi
vyplnémi polymerovanymi viditelnymi svétlem (viz Uplny navod k pouziti vybraného
adheziva).
2 Poznamky ohledné bezpecnosti
Dodrzujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky
ohledné bezpeénosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.
Symbol bezpeénostni vystrahy.
« Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pfed
potencialnimi nebezpecimi osobni Gjmy.
« Dodrzujte vSechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto
symbolu, aby nedoslo k pfipadné ujmé.
Symbol informaci.
Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych
pro spravné pouzivani.
2.1 Varovani

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou draz-
dit kGizi, oci a ustni sliznici a mohou zpusobit kontaktni alergickou dermatitidu u precit-
livélych osob.

Tento vyrobek obsahuje etyl-4-dimetylaminobenzoat, ktery je podle nafizeni 1272/2008
o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési klasifikovan jako latka CMR karcinogen-
ni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci. Podle vyhodnoceni toxikologického rizika
nepredstavuje pfitomnost etyl-4-dimetylaminobenzoatu toxikologické riziko, pokud je
vyrobek pouzivan v souladu s uréenym ucelem.
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2.2

23

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
V pfipadé vniknuti do o¢i ihned vyplachujte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
lékarské oSetfeni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce.
V pfipadé kontaktu se mlze na kUzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu
s kuzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem
avodou. V pfipadé senzibilizace kiiZze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vy-
hledejte |ékarské reakce.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci
zanétu. V piipadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliz-
nici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhle-
dejte Iékarské oSetfeni.

Upozornéni

Tento produkt méa byt pouzivan jen podle presnych doporuéeni v ndvodu na pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuéeni je na piné zodpovédnosti stomatologa.

« Nebyla stanovena bezpecnost a ucinnost u téhotnych nebo kojicich Zen.

« Pouzivejte ochranna opatfeni pro dentalni tym a pacienty, napf. bryle nebo koffer-
dam, v souladu s mistni nejlepsi praxi.

« Compules® Tips Ize pouzit k pfimé intraoraini aplikaci vypliiového materialu pfimo
do kavity nebo k nepfimé aplikaci, pfi které nejprve aplikujete vypliovy material na
podlozku. Po intraoralni aplikaci Compules® Tips zlikvidujte; nepouzivejte je znovu
u dalSich pacientu, aby nedo$lo ke kfizové kontaminaci.

« Compules® Tips nelze sterilizovat. Pokud se Compules® Tips pouzivaji pfi nepfimé
aplikaci, je nutné s nimi manipulovat mimo stomatologické soupravy a s nasazenymi
Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi, aby se zabranilo jejich potfisnéni nebo posti-
kani télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama. Dojde-li ke kontaminaci téchto
prvka, zlikvidujte je.

« Doporucuje se pouzivat Compules® Tips s vhodnou aplikacni pistoli Compules® Tips
Gun.

« Vice informaci najdete v navodu k pouziti pistole Compules® Tips Gun.

Material by se mé&l vytlaovat snadno. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nad-

mérny tlak mize vést k prasknuti kompule Compules® Tip nebo k jejimu vystreleni

z pistole Compules® Tips Gun.

« Kontakt se slinami, krvi nebo sulkularni tekutinou béhem aplikace mize zpUsobit
selhani vypIné. Pouzijte odpovidajici ochrannou pomucku, napf. kofferdam.

* Interakce:

— Nepouzivejte ve spojeni s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo
peroxid vodiku, protoZze mohou narusovat tvrdnuti vyrobku.

— Dyract® XP je material vytvrzovany svétlem. Proto se nema vystavovat svételnym
zdrojim s vysokou intenzitou (napf. operacnim svétlum nebo lupam s LED svét-
lem). Material po smichani urychlené zpracuijte.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuzi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz 2.1 Varovani).
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3.2

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce
produktu.

» Skladujte v uzavieném baleni pfi teplotépfi teploté mezi 10 °C az 24 °C (50 °F az 75 °F).
« Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiracnim datu.

Vihkost mlize negativné ovlivnit vlastnosti materialu. Pro jiz pouzité Compules® Tips
plati nasledujici doporuceni:

« Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).

* Spotiebujte do 4 tydnu.

Podrobny navod

Vybér odstinu

Vybér barvy by mél predchazet preparaci, dokud je zub jesté hydratovan.

1. Odstrarite plak a zubni kdmen.

2. Pouzijte vzornik VITAPAN®'. Pro vybér VITA®' odstinu pouzijte stfedni ¢ast odpovi-
dajiciho zubu.

3. Vyberte vhodny odstin Dyract® XP.

Preparace kavity
b
Sitka kavity. Fﬂ
Sitka kavity (a) musi byt mensi nez 2/3 vzdalenosti mezi
hrbolky (b).
Obrazek vpravo je uveden na kazdém baleni.
a<?sb

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahuijici fluoridy (napf. profy-
lakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o |ézi, ktera to nevyzaduje, napf. cervikalni
léze).

Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, kterd byla pouzita
k oplachnuti. Zub nepfesuste.

N

Hrw

3.2.1 Aplikace matrice a klinka (vypIné Il. tiidy)

3.3

3.4

. Pouzijte matrici (napf. systém matric AutoMatrix® nebo systém matric Palodent®)
a klinek. Prelesténi matrice zlep$i kontakt a tvar. Doporucuje se pfedklinkovani nebo
aplikace prstence Palodent® V3.

Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Ohledné ochrany zubni diené, aplikace kondicionéru na zub anebo aplikace adheziva
viz ndvod k pouziti od vyrobce adheziva. Po spravném osetieni povrchu jiz nesmi dojit
k jejich kontaminaci. Ihned pokracujte aplikaci materialu.

Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materiél je uréen
k vytvrzovani po vrstvach s maximalini hloubkou/tloustkou 2 mm.

" Nejedna se o registrované ochranné znamky spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Pouziti Compules® Tips

. Vlozte Compules® Tip do otvoru s vyfezem v pistoli Compules® Tips Gun. Nejprve
musite zasunout objimku kompule Compules® Tip.

Z kompule Compules® sejméte barevnou krytku. S Compules® Tip Ize otacet o 360°
tak, abyste dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo vici michaci podloZce.
NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

Nepfimé pouziti: Vytlacte na michaci podloZku nezbytné mnozstvi materialu a chrante
jej pred svétlem. Material nanasejte do kavity pomoci plastového nastroje.

- nebo -

Pfimé intraoralni pouziti: Vytlacte material pfimo do pfipravené kavity pomalym
a stalym tlakem.

Chcete-li odstranit pouzitou kompuli Compules® Tip, zkontrolujte, zda je pist aplikacni
pistole Compules® Tips Gun zcela zatazen. To zjistite tak, Ze oteviete rukojet do jeji

N

w

a kompuli vyjméte.

Nadmérna sila — Aby se snizilo riziko poranéni.

1. Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.
2. NepUsobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti

Compules® Tip nebo vysunuti z Compules® Tips Gun.

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodné polymeraéni lampy?. Doporuéeni ohledné
kompatibility a tuhnuti viz ndvod k pouZiti polymeracni lampy jejiho vyrobce.
2. Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle nize uvedené tabulky.

A

Doba vytvrzovani pro vrstvy o tloustce 2 mm

Nedostateéné vytvrzeni — Aby se snizilo riziko neadekvatni
polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

aBhwN =

Vystup 2 500 mW/cm?

Odstiny A2; A3; A3,5; B1 10 sekund

3.6 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncéovacich nebo diamantovych brouskd.
2. Pouzijte Enhance® dokon&ovaci nastroje a aproximalni brusné a lestici pasky. U pa-
cientt s adekvatni oralni hygienou se dosazeny lesk casem jesté zlepsi.

P¥i tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

2 Polymeraéni lampa uréena pro vytvrzovani materialt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra
je v rozsahu 440-480 nm a svételny vykon 500-2000 mW/cm?.
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Hygiena

KFizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Vyrobky k jednordzovému pouziti nepouzivejte opakované. Zlikvidujte
Compules® Tips v souladu s mistnimi predpisy.
2. Opakované pouzitelné vyrobky prepracovaveijte podle pokynu.

Compules® Tips Gun

Ohledné pokynU pro pfepracovani viz navod k pouziti pistole Compules® Tips Gun,
ktery je k dispozici na nasem webu na adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na
vyzadani vam do 7 dnl zdarma zasleme tisténou kopii navodu k pouziti v pozadova-
ném jazyce. K tomuto Ucelu miZete pouzit objednavkovy formular z nasich webovych
stranek https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — po intraoralnim pouziti

KFizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace jiz hroty
Compules® Tips opétovné nepouziveijte.
2. Intraorainé pouzité a/nebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

Likvidace
Provedte likvidaci v souladu s mistnimi pfedpisy.

Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: “RRRR-MM” nebo “RRRR-MM-DD”

2.V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici Cisla:
» Referencni Cislo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
» Datum pouzitelnosti (EXP)

3. Jakoukoliv zadvaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a pfi-
sluSnému organu podle mistnich predpisu.

4. |dentifikace prostredku (Zakladni UDI-DI): ++D010FIM02QZ

Souhrn Gdaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vy$e a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
&isla (REF).

Vysvétlivky k symbolim pouzitym na $titku naleznete ve slovnicku symbolt na webu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Navod na pouZitie Slovensky

Dyract® XP

Vyplhovy material braniaci zubnému kazu

UPOZORNENIE: Toto je zdravotnicka pomdcka. Vyhradne na odborné stomatologické po-
uzitie.
USA: Iba na predpis.

Obsah Strana
1  Opis produktu 35
2 Bezpecnostné poznamky 36
3 Pokyny krok za krokom 38
4 Hygiena 40
5 Cislo $arze, datum exspiracie a kontakt 40
1 Opis produktu

1.
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1.2

1.

w

1.4

Vypliiovy material Dyract® XP je svetiom polymerizovany vypliiovy material pre vSetky
triedy zubnych kazov na prednych a zadnych zuboch.

Vyplriovy material Dyract® XP kombinuje schopnost uvolnovania fluoridov zo sklo-iono-
mérnych materialov spolu so silou a estetikou svetlom polymerizovanych kompozitov.

eXtra starostlivost’

Nahrady z vypliiovych materidlov Dyract® XP nepretrzite uvolfiuju fluoridové iény,
pdsobia na rozhranie zubnej nahrady ako kysly pufor a u€inne podporuji prevenciu
aproximalneho zubného kazu.

Vyber vypliiového materialu Dyract® XP u pacientov nachylnych na zubny kaz je teda
odporucanou doplnkovou starostlivostou v ramci prevencie rozvoja nového zubného
kazu.

Uéel pouzitia
Priama vyplii zubnych defektov.

Indikacie
Priame vyplne v8etkych tried zubnych kazov v prednych a zadnych zuboch. Sirka duti-
ny po zubnom kaze nesmie prekroéit 2/3 vzdialenosti medzi hrbolkami.

Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov s anamnézou zavaznej alergickej reakcie na metakrylatové Zivi-
ce alebo iné zlozky.

* Zubné kazy triedy | a Il Sirky prekracujucej 2/3 vzdialenosti medzi hrbolkami.

« Nastavba jadra

Formy dodania
« Spicky Compules® Tips s pripravenou davkou
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1.5 Zlozenie

1.

2.
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=

« Stroncium-hlinito-sodno-fluér-fosforosilikatové sklo
* Uretandimetakrylat (UDMA)

« Dimetakrylatova Zivica

* Fluorid stroncia

« Dimetakrylat modifikovany karboxylovou kyselinou (TCB Zivica)
« Trimetakrylat

« Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)

« Vysoko disperzny oxid kremicity

« Silanizované barium-hlinito-borosilikatové sklo

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Stabilizator UV Ziarenia

» Géaforchinon (fotoiniciator)

« Oxid titanicity

< Pigmenty oxidov Zeleza

Kompatibilné adheziva

Dyract® XP sa pouziva po aplikacii vhodného dentinového/sklovinového adheziva a je
chemicky kompatibilné s konvenénymi dentinovymi/sklovinovymi adhezivami na baze
(met)akrylatu vratane adheziv od spolo¢nosti Dentsply Sirona, ktoré su uréené na pou-
Zite s kompozitnymi vypliiami polymerizovanymi viditefnym svetlom (precitajte si uplny
navod na pouzite vybraného adheziva).

Bezpeénostné poznamky

Nezabudajte na nasledujiuce vSeobecné bezpecnostné poznamky a Specialne bezpe¢-
nostné poznamky v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne
rizika poranenia os6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste
predisli moznému poraneniu.

Symbol informacii.

Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informéacii
0 spravnom pouzivani.

Varovania

Material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit po-
kozku, o€i a Ustnu sliznicu a u citlivych oséb mézu v pripade kontaktu s pokozZkou viest
k senzibilizacii a alergickej kontaktnej dermatitide.

Tento vyrobok obsahuje etyl-4-dimetylaminobenzoat, ktory je klasifikovany ako latka
CMR podra nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 o klasifika-
cii, oznac¢ovani a baleni latok a zmesi. Na zaklade hodnotenia toxikologického rizika
nepredstavuje pritomnost etyl-4-dimetylaminobenzoatu toxikologické riziko, ak sa vy-
robok pouziva v sulade s uréenim.
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« Zabraite kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadne poskodenie rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite okamzite velkym mnoZstvom vody a vyhla-
dajte lekarsku pomoc.

« Zabrainte kontaktu s pokozkou, hrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia.
V pripade kontaktu sa na pokozke mézu objavit Cervené vyrazky. V pripade kontaktu
s pokozkou hned’ odstrarite material vatou a alkoholom a starostlivo umyte mydiom
a vodou. V pripade senzibilizacie pokozky alebo vyrazky ukoncite pouzitie a vyhla-
dajte lekarsku pomoc.

« Zabraite kontaktu s makkymi tkanivamil/sliznicou dutiny ustnej, predidete tak
zéapalu. V pripade nahodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Oplachnite sliz-
nicu velkym mnozstvom vody a vodu vyplujte/odstrarite. Ak zapal sliznice pretrvava,
vyhladajte lekara.

2.2 Bezpecnostné opatrenia

2.

w

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto

navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie tohto produktu nezodpovedajluce tomuto navodu na pouzitie je na

uvazeni stomatoldga, ktory zan prebera vyhradni zodpovednost.

« Bezpecnost a ucinnost u tehotnych ¢i dojciacich Zien nebola preukazana.

« Pre stomatologicky tim a pacientov pouzivajte v silade s miestnou praxou ochranné
pomacky ako napr. okuliare a koferdam.

* Compules® Tips mozno pouzit k priamej intraoralnej aplikacii vypliiového materialu
priamo do kavity alebo k nepriamej aplikacii, pri ktorej najprv aplikujete vypliovy ma-
teridl na podlozku. Po intraoralnej aplikacii Compules® Tips zlikvidujte; nepouzivajte
ich znovu u dal$ich pacientov, aby nedoslo ku kriZzovej kontaminacii.

« Compules® Tips nemdzu byt znovu spracované. V ramci prevencie kontaktu $piciek
Compules® Tips s vystreknutymi telesnymi tekutinami alebo kontaminovanymi ruka-
mi pri nepriamej aplikacii je nutné s poméckami manipulovat mimo stomatologickej
supravy s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak dojde ku kontaminécii tychto prv-
kov, zlikvidujte ich.

« Doporucuje sa pouzivat Compules® Tips s Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

« Pre dalSie informacie si precitajte, prosim, navod na pouzitie Dentsply Sirona

Compules® Tips Gun.

Material by sa mal dat lahko vytlagat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmer-

na sila by mohla sposobit’ prasknutie Compules® Tip alebo vysunutie Dentsply Sirona

Compules® Tips Gun.

« Kontakt so slinami, krvou alebo sulkularnou tekutinou po¢as nanasania méze viest
k zlyhaniu vyplne. Pouzite vhodnu izolaciu, napr. koferdamom.

* Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materialy obsahujice eugenol alebo pero-
xid vodika, pretoze by mohli narusit jeho tuhnutie.

— Dyract® XP je materiél polymerizovany svetlom. Preto sa nesmie vystavovatsvetiu
s vysokou intenzitou (napr. svetlo operatéra alebo LED svetlo lupy). Spracujte
okamzite po naneseni materialu.

Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s pokozkou: Podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokozke sa
mozZe objavit Cervena vyrazka.

« Kontakt so sliznicami: Zapal (pozri 2.1 Varovania).
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2.4 Podmienky uskladnenia

3.
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3.2

Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit’ Zivotnost a viest k poruche produktu.

« Uchovavajte v uzatvorenych baleniach pri teplotach v rozmedzi 10 °C az 24 °C
(50 °F az 75 °F).

« Chrarte pred priamym sIneénym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume exspiracie.

VIhkost méze negativne ovplyvnit' viastnosti materialu. Pre uz pouzité Compules® Tips
plati nasledujice odporucanie.

* Uchovavajte v suchom prostredi (relativna vihkost < 80%).

« Pouzite do 4 tyzdiiov.

Pokyny krok za krokom

Vyber odtiefna

Odtieri zvolte podfa hydratovanych zubov pred aplikaciou vypliiového materialu.

1. Odstrarite pripadny vonkajsi plak alebo povrchové Skvrny.

2. Pouzite prirucku klasickych odtieriov VITAPAN®'. Na vyber odtiefia pouzite centralnu
Cast prislusného zuba VITA®'.

3. Zvolte najvhodnejsi odtieri Dyract® XP.

Priprava kavity

Sirka kavity. rgj
Sirka kavity (a) nesmie prekrogit 2/3 vzdialenosti medzi
hrbolkami (b).

Obrazok napravo sa nachadza aj na vSetkych vonkajsich
baleniach. a<?sb

. Povrch zuba odistite profylaktickou pastou bez obsahu fluoridov (napr. profylakticka
pasta Nupro®).

Pripravte kavitu (ak je to potrebné; neplati napr. u lézii krcka).

Pouzite vhodnu izolaciu napr. koferdamom.

Povrch oplachnite postrekom vodou a vodu z oplachnutia opatrne odstrarite. Povrch
zuba nevysusajte.

HoON

3.2.1 Vlozenie matrice a klinkov (nahrady triedy II)

3.

w

3.4

. Nasadte matricu (napr. systém matric AutoMatrix® alebo systém matric Palodent®)
a klin. Prelestenie matricového pruzka zlepsi kontakt a konturu. Odporic¢ame zave-
denie predbeznych klinov alebo kruzku Palodent® V3.

Ochrana drene, priprava zuba/predbezna priprava dentinu, aplikacia adheziva
Informécie o ochrane drene, priprave zuba a/alebo aplikacii adheziva najdete v navode
na pouzitie vyrobcu. Po spravnom osetreni povrchov je nutné zabranit ich kontaminacii.
Pokracujte ihned aplikaciou materialu.

Aplikacia
Material nanasajte v krokoch hned po aplikacii adheziva. Material je uréeny na polyme-
rizéciu v krokoch o hibke/hriibke do 2 mm.

" Nie su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Pouzitie Spi¢iek Compules® Tips

. Vlozte $picku Compules® Tip do otvoru s vyrezom v Compules® Tips Gun. Predtym
sa uistite, Ze na $picku Compules® Tip je nasadena objimka.

Zo $picky Compules® Tip odstrafite farebnu krytku. Spigku Compules® Tip je mozné
oto€it' 0 360, a dosiahnut tak pozadovany uhol vstupu do kavity alebo mieSacej pod-
lozky.

NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

Nepriame pouzitie: Vytlacte na mieSaciu podlozku potrebné mnozstvo materialu
a chrarite ho pred svetlom. Pomocou plastového nastroja naneste material do dutiny.
- alebo -

Priame intraoralne pouzitie: Vytlacte material priamo do pripravenej kavity pomalym
a stalym tlakom.

Pred odstranenim Compules® Tip sa o najsir§im otvorenim rukovéti uistite, Ze je
piest Compules® Tips Gun Uplne zatiahnuty. Zatlacte predny koniec $picky Compules®
Tip nadol a odstrarite ju.

N

w

Nadmerna sila — Na znizenie rizika poranenia.

1. Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.
2. Nepbdsobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie

Compules® Tip alebo vysunutie z Compules® Tips Gun.

3.5 Polymerizacia svetlom

1. Jednotlivé oblasti povrchu nahrady polymerizujte svetlom, pri¢om pouzite vhodné
polymerizacné svetlo?. Informacie o kompatibilite a odportc¢ania pre polymerizaciu
najdete v navode na pouzitie vyrobcu polymerizacnej lampy.

2. Jednotlivé vrstvy polymerizujte podla tabulky uvedenej nizSie.

A

Polymerizacna doba pri krokoch 2 mm

Nedostato¢né vytvrdnutie — Na znizenie rizika nedostato¢nej
polymerizacie.

. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.

. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podia odporic¢anej doby tuhnutia.
. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

abshwN =

Vykon 2500 mW/cm?
QOdtiene A2; A3; A3,5; B1 10 sekund
3.6 Konecna uprava a les

1. Nahradu vytvarujte frézkami alebo diamantovymi frézkami na kone¢né Upravy.

2. Pouzite nastroje na kone¢né upravy Enhance® a interproximalne dokoncovacie pas-
ky. U pacientov s dobrou Ustnou hygienou dochadza k vysokému kone¢nému lesku
nahrady pri pouziti.

Pri tvarovani, koneénych Upravach a/alebo lesteni dodrzujte navod na pouzitie vyrobcu.

2 Polymerizaéna lampa uréena pre vytvrdzovanie materialov obsahuijtcich iniciator kafrchinon (CQ).

Vrchol spektra je v rozpati 440-480 nm a intenzitu Ziarenia 500-2000 mW/cm?.
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4 Hygiena

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie.

1. Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte
Compules® Tips v stlade s miestnymi predpismi.
2. Spracuijte opakovane pouzitelné produkty podfa pokynov.

4.1 Compules® Tips Gun

4.

4.

2

w

Pokyny na spracovanie najdete v navode na pouzitie pistole na $picky Compules® Tips
Gun dostupnom na nasich internetovych strankach na adrese
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zéklade poZziadania vam do 7 dni posleme zdar-
ma papierovu képiu navodu na pouzitie v pozadovanom jazyku. Na tento Ucel moézete
pouzit objednavkovy formuldr https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — po intraoralnom pouziti

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie.

1. Po intraoralnom pouziti nepouzivajte Compules® Tips opakovane.
Nepouzivajte ich ani vtedy, ak si kontaminované.

2. Intraoralne pouzité a/alebo kontaminované Compules® Tips zlikvidujte
v sllade s miestnymi predpismi.

Likvidacia
Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

Cislo $arze (1), datum exspiracie (2 ) a kontakt

. Nepouzivajte po datume spotreby.

Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: “RRRR-MM” alebo “RRRR-MM-DD”

V kazdej komunikacii uvadzajte nasledujuce Cisla:

» Referencné &islo (REF)

« Cislo 8arze (LOT)

« Datum spotreby (EXP)

3. VSetky zavazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit vyrobcovi a pri-
slusnému dradu podla miestnych predpisov.

4. |dentifikdcia pomdcky (Basic UDI-DI): ++D010FIM02QZ

N

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného
¢isla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzi-
tim referenéného &isla (REF).

Vysvetlenie symbolov pouzitych na Stitku je uvedené v slovniku symbolov na stranke
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Hasznalati utasitas Magyar

Dyract® XP

Caries preventiv kompomer tomdanyag

FIGYELEM! Ez egy orvostechnikai eszkéz. Kizarolag fogaszati szakemberek altali fogaszati
hasznalatra.
USA: Vénykoteles.

Tartalom Oldalszam
1 Termékleiras M
2 Biztonsagi tudnivalok 42
3 Részlete itasok "
4 Higiénia 46
5 Gyartasi tételszam, lejarati id6 és levelezé 47
1 Termékleiras

1.

-

1.

N

1.

w

1.4

Dyract® XP fényrekotd toméanyag a front- és az 6rléfogak minden osztalyu tregeinek
ellatasara.

A Dyract® XP témdanyag egyesiti az lvegionomer anyagok fluorid leadasat a fényre
kotdé kompozitok esztétikajaval és er6sségével.

eXtra védelem

A Dyract® XP tomések folyamatosan fluorid iont adnak le a kdrnyezé fogszovetbe és
a fog témés hataron sav pufferol6 hatast fejtenek ki. Ezaltal hatékonyan segitik az ap-
proximalis szuvasodas prevencidjat.

Ezért tanacsos a Dyract® XP tdméanyag valasztasa cariesre hajlamos pacienseknél,
az Ujonnan keletkez6 szuvasodasok elleni fokozott védelem jegyében.

Rendeltetési cél
Afogak hibainak kdzvetlen helyreallitasa.

Indikaciok
Front és molaris fogakba |-V osztalyl tregekbe ajanlott tomdanyag, direkt restaura-
cidhoz. Az Ureg szélessége nem haladhatja meg az interkuszpidalis tavolsag 2/3-at.

Kontraindikaciok

« A paciens metakrildt miigyantara vagy barmely ¢sszetevére valé ismert allergiaja
esetén.

* Azl és Il. osztalyu Uregek szélessége meghaladja a cslicskok kozotti tavolsag 2/3-at.

« Csonkfelépités.

Kiszerelés
« Eléreadagolt Compules® Tips kapszulak
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1.5 Osszetétel

1.6

2.

=

« Stroncium-alumino-natrium-fluoro-foszfor-szilikat tiveg
* Uretan-dimetekkrilat (UDMA)

« Dimetakrilat gyanta

« Stroncium fluorid

« Karboxil-dimetakrilat (TCB miigyanta)

« Trimetakrilat

« Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)

« Finomra 6rolt szilicium dioxid

* Szilanizalt barium-aluminium-boroszilikat tiveg
« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotégyorsitd)

« Butil-hidroxi-toluene (BHT)

« UV stabilizator

« Kamforkinon (fotoiniciator)

- Titan-dioxid

« Vas-oxid pigmentek

Kompatibilis adhezivek

A Dyract® XP egy megfelelé dentin-/’zomancragasztd alkalmazasat kdvetéen hasznal-
hato, és kémiailag kompatibilis a hagyomanyos (met)akrilat alapt dentin-/zomancra-
gasztokkal, beleértve a lathato fényre kété kompozit toméanyagokkal valé hasznalatra
tervezett Dentsply Sirona adheziveket (lasd a véalasztott adheziv teljes hasznalati uta-
sitasat).

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe az alabbi altalanos biztonsagi tudnivalékat, valamint a jelen haszna-
lati utasitas tobbi fejezetében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat.

bal

Biztonsagi figyel im

* Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimboélum. A személyi sériilés poten-
cidlis veszélyére figyelmezteti Ont.
* Az esetleges sérlilések elkerllése érdekében vegyen figyelembe
minden olyan biztonsagi Gzenetet, amely ezt a szimbdlumot koveti.

Informacié szimbolum.

Ez az informaci6 szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes haszna-
lathoz szlikséges fontos informacidkat.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhat-
jék a bort, szemet, a szajnyalkahartyat, és allergias kontakt dermatitiszt okozhatnak az
arra hajlamos személyeknél.

Ez a termék etil-4-dimetilaminobenzoatot tartalmaz, amely az anyagok és keverékek
osztalyozasarodl, cimkézésérdl és csomagolasardl szolé 1272/2008/EK rendelet szerint
rakkelté, mutagén vagy reprodukciét karositd (CMR) anyagnak mindsl. A toxikologiai
kockazatértékelés alapjan az etil-4-dimetilaminobenzoat jelenléte nem jelent toxikoldgi-
ai kockazatot, ha a terméket rendeltetésszeriien hasznaljak.
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« Keriiljiikk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha szembe keriil, azonnal 6blitse ki b6 vizzel és fordul-
jon orvoshoz.

« Keriiljiik a bérrel valé érintkezést, hogy megelézziik az irritaciét és az allergias
vélaszreakcio lehetéségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voroses foltok jelenhet-
nek meg a bérén. Ha a bérrel vald érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot
alkoholos vattaval, és mossuk meg az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha bérvo-
rosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat
és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljik a gyulladast. Ha véletlenll bekévetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrdl az anyagot. Toémés Oblitsiik le a nyalkahartyat b vizzel és a paciens kopje ki
a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

2.2 Ovintézkedések

Ezen termék kizardlag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizarolag a felhasznald

felel6sségét terheli.

« Terhes vagy szoptaté néknél a biztonsagossagot és a hatékonysagot nem allapitot-
tak meg.

« Alkalmazzon évintézkedéseket a fogaszati személyzet és a paciensek védelmére, pél-
daul hasznaljon szemvédét és kofferdamot a helyi bevalt gyakorlatnak megfelelen.

* A Compules® Tips az anyag direkt intraoralis applikalasara hasznalhatok, illetve indi-
rekt médon az anyag keverélapra helyezéséhez. Az intraoralis hasznalat utan, dobja
ki a Compules® Tips-et és ne hasznalja mas paciensnél a keresztfertézések elkerii-
lése érdekében.

* A Compules® Tips nem lehet Ujra feldolgozni. Indirekt felhasznalas esetén,
a Compules® Tips kapszulak védelme érdekében (hogy a testnedvek ne érintkezze-
nek a kapszulakkal, vagy kontaminalédott kézzel ne nyuljanak hozzajuk) a felhasznalt
eszkodzoket a fogaszati egységen kivil, tiszta/fertétlenitett kesztyliben kell kezelni. Ha
kontaminalédtak, dobja el.

« Compules® Tips javasolt a Compules® Tips Gun hasznalata.

« Tovabbi informacidkat a Compules® Tips Gun hasznalati utasitasaban talal.

+ Az anyagnak kénnyen kinyomhaténak kell lennie. NE NYOMJA TUL EROSEN. Tul-
zott nyomas hatasara a Compules® Tip kapszula eltérhet vagy kieshet a Compules®
Tips Gun eszkozbdl.

* Ha az anyag az alkalmazasa kdzben nyallal, vérrel vagy sulcus folyadékkal érintke-
zik, az a helyreallitds meghiUsulasat eredményezheti. Alkalmazzon megfeleld izola-
last, példaul kofferdamot.

* Kolcsonhatasok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogénperoxid-tartalmi anyagokat a termékkel
egyitt, mert befolyasolhatjak a termék kikeményedését.

— ADyract® XP fényre k6t6 anyag. Ezért nem szabad nagy intenzitasu fényforrasok-
nak kitenni (pl. mitélampanak vagy nagyitok LED-lampajanak). Az anyag behe-
lyezése utan azonnal folytassa a munkat.

2.3 Artalmas reakciok
« Szem kontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetésége.
< BOr kontaktus: Irritacio és allergias reakcié lehet6sége. Piros kiltések a béron.
* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd 2.1 Figyelmeztetések).
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2.4 Tarolasi feltételek

3.

3.

1

2

A nem megfelel tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Zart csomagolasban tarolja 10 °C és 24 °C (50 °F és 75 °F) kozott.

* Aterméket védje a napfénytél és a nedvességtol.

* Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarat utan.

A magas paratartalom negativan befolyasolhatja az anyag tulajdonsagait. A felbontott
Compules® Tips-re a kdvetkez6 ajanlasok vonatkoznak:

« Tarolja széraz helyen (< 80% relativ paratartalom).

* 4 hétig belll hasznalja fel.

Részletes utasitasok

Szinvalasztas

A szinvalasztast a fog hidratélt allapotaban még a kavitas preparalasa elétt kell elvé-

gezni.

1. Téavolitson el minden plakkot és felszini elszinezédést.

2. Hasznalja a VITAPAN®' szinkulcsot. A VITA®' fog kozepén 1évé szint vegye figyelem-
be szinvalasztashoz.

3. Vélassza ki a legmegfelelébb Dyract® XP szint.

Kavitas preparalas

Az iireg szélessége. rgj

Az lireg szélessége (a) nem haladhatja meg az inter-
kuszpidalis tavolsag (b) 2/3-at.

A jobb oldalon lathaté abra minden kiilsé csomagolason
is megtalalhato. a<?sb

. Tisztitsa meg a fog feliiletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis
pasztaval).

Készitse el6 az ureget (amennyiben ez sziikséges, kivétel pl. a nyaki 1ézid).
Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a feliiletet vizpermettel, és 6vatosan tavolitsa el az blité vizet. Ne szaritsa
tul a fogszovetet.

HoON

3.2.1 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

3.

w

. Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® matrica rendszert vagy Palodent® matrica
rendszert) és ékelje ki. A matricaszalag évatos adaptalasa a foghoz javitja a kontakt-
pontot és a konturt. El6zetes kiékelés vagy Palodent® V3 gytirii felhelyezése ajanlott.

Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulma-
nyozza az adheziv haszndlati utasitasat. Miutan a feliileteket megfeleléen kezelte,
gyeljen, hogy nem szabad kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az
anyag applikalasaval.

T Nem bejegyzett védjegyei a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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3.4 Applikacio
Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznalata utan. Az
anyagot maximum 2 mm-es rétegvastagsagban valé polimerizalasra tervezték.

A Compules® Tips kapszulak hasznalata

. Helyezze be a Compules® Tip kapszulat a Compules® Tips Gun végén talalhatd

nyilasba. Gy6zédjon meg réla, hogy elészor a Compules® Tip kapszula gallérja lett

behelyezve.

Tévolitsa el a szines kupakot a Compules® Tip kapszularél. A Compules® Tip kapszu-

la 360 -ban forgathaté annak érdekében, hogy a kavitas nyilasahoz vagy a keverd-

laphoz megfelelé szégben illeszkedjen.

NE NYOMJA TUL EROSEN.

Indirekt felhasznalas: Nyomja ki a sziikséges mennyiségii anyagot egy keverélapra,

és védije a fénytdl. Egy miianyag eszkdzzel vigye be az anyagot az lregbe.

- vagy -

Direkt felhasznalas: Lassan, allandé nyomassal nyomja bele az anyagot kézvetlendil

az el6készitett liregbe.

3. A Compules® Tip kapszula eltavolitasakor gy6zédjon meg rola, hogy a Compules®
Tips Gun dugattyuja teljesen vissza van hlzva, ezéltal a fogantyl a legszélesebbre
nyithaté. Alkalmazzon lefelé, a Compules® Tips kapszula ellilsé része felé iranyuld
nyomast, és tavolitsa el a kapszulat.

N

Tulzott erdkifejtés — A sériilés kockazatanak csokkentése.

1. Lassu és alland6 nyomast gyakoroljon a Compules® Tips a Compules®
Tips Gun.
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A Compules® Tips igy sérlilhetnek, vagy
kilokédhetnek a Compules® Tips Gun.

3.5 Fotopolimerizacio
1. Polimerizéljon rétegenként megfeleld polimerizaciés ldmpaval?. Tanulmanyozza a po-
limerizaciés lampa hasznalati utasitasat a kompatibilitassal és a polimerizacios ajan-
lasokkal kapcsolatban.
2. Minden réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint.

A

2 mm -es inkrementumok megvilagitasi ideje

Nem megfelel6 polimerizacié — A nem megfelel6 polimerizacio
kockazatanak csokk é

. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

. Ellendrizze a polimerizalasi idét.

. Ellendrizze a minimalis besugarzast.

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.
. Ellendrizze a megvilagitott felszintél vald tavolsagot.

aBhwN =

Teljesitmény 2 500 mW/cm?

Szinei A2; A3; A3,5; B1 10 masodperc

2 Apolimerizacios fény arra szolgal, hogy megkésse a kamforkinon (CQ) iniciator tartalmu anyagokat.
A spektrum cslicsa 440-480 nm kozott van és besugarzasa 500-2000 mW/cm?.
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3.6 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a helyreallitast finirozé furokkal.
2. Hasznaljon Enhance® finirozé és polirozé eszkdzoket és az approximalis teriileteket
finirozo6 és polirozd szalagokkal simitsa le. A megfeleld szajhigieniaju pacienseknél
a tomés legmagasabb fénye hasznalat soran alakul ki.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyarté hasznalati utasitasat.

4 Higiénia

Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

1. Ne hasznadljon fel tjra egyszer hasznalatos termékeket. A Compules®
Tips kapszulak artalmatlanitasat a helyi eléirasoknak megfeleléen
végezze.

2. Az ujrafelhasznalhato termékek Ujrafeldolgozasat az utasitasoknak
megfelelGen végezze.

4.1 Compules® Tips Gun
Az ujrafeldolgozast illetéen lasd a Compules® Tips Gun hasznalati utasitasat, amely
a https://www.dentsplysirona.com/ifu weboldalunkon érheté el. Igény esetén ingyene-
sen elkiildjiik Onnek 7 napon belill a hasznalati utasitas egy nyomtatott példanyat az
On altal igényelt nyelven. Ennek megrendeléséhez hasznalja
a https://www.dentsplysirona.com/ifu helyen taldlhaté megrendeldlapot.

4.2 Compules® Tips — intraoralis hasznalat utan

Keresztszennyezddés — A fert6zés kockazatanak csokkentéséhez.

1. Ne hasznélja Gjra a Compules® Tips-et intraoralis hasznalat utan és/
vagy ha kontaminalédott.
2. Dobja el az intraorélisan hasznalt és/vagy kontaminalt Compules®
Tips-t a helyi szabalyozasnak megfeleléen.

4.3 Artalmatlanitas
Az artalmatlanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.
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5 Gyartasi tételszam (), lejarati id6 (&) és levelezés

. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

I1SO-szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN”

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

» Referenciaszam (REF)

* Gyartasi tételszam (LOT)

« Lejarati id6 (EXP)

3. Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyart6-
nak és az illetékes hatdsagnak a helyi eldirasoknak megfeleléen.

4. Eszkdzazonositd (Basic UDI-DI): ++D010FIM02QZ

N

A termék biztonsagossagardl és a klinikai teljesitoképességérdl szold osszefoglalot
(SSCP) lasd (az elérhetévé tételt kdvetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed olda-
lon, ahol a termék fent emlitett Alapveté UDI-DI azonositéja alapjan tud keresni, vagy
a https://www.dentsplysirona.com/ifu ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges
a keresés.

A cimkén hasznalt szimbdélumok magyarazatat lasd a Szimbdlumok jegyzékében,
a https://www.dentsplysirona.com/ifu webhelyen.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Instructiuni de utilizare Romana

Dyract® XP

Material de restaurare pentru prevenirea cariilor

ATENTIE: Acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de
catre profesionisti din domeniul stomatologic.
SUA: Disponibil numai cu prescriptie medicala.

Cuprins Pagina
1 Descrierea produsului 48
2 Observatii privind siguranta 49
3 Instructiuni pas cu pas 51
4 Igiena 53
5  Numarul lotului, data de expirare si corespondenta............cccvecvcieeererericiiininnns 54
1 Descrierea produsului
Materialul de restaurare Dyract® XP este un material de restaurare cu polimerizare cu
lumina, pentru toate clasele de cavitati pe dinti anteriori si posteriori.
Materialul de restaurare Dyract® XP combina emisia de fluor a materialelor ionomere
de sticla cu rezistenta si cu estetica unui material compozit cu polimerizare cu lumina.
ingrijire suplimentara
Materialele de restaurare Dyract® XP elibereaza continuu ioni de fluor, actioneaza
asupra interfetei de restaurare a dintilor ca un tampon pentru acid si sustine eficient
prevenirea cariilor aproximale.
Alegerea materialului de restaurare Dyract® XP pentru pacienti supusi riscului de ca-
rii este, prin urmare, recomandat ca ingrijire suplimentara impotriva aparitiei cariilor
aproximale.
1.1 Scopul propus
Restaurarea directa a defectelor dentare.
1.2 Indicatii
Restaurari directe ale tuturor claselor de cavitati din dintii anteriori si posteriori. Latimea
cavitatii trebuie s& fie mai mica decat 2/3 din distanta intercuspidala.
1.3 Contraindicatii
« Utilizarea pentru pacientii care au antecedente de reacitii alergice grave la rasinile
metacrilat sau la oricare alte componente.
« Cariile de clasa | si Il a caror latime depaseste 2/3 din distanta intercuspidala.
* Acumulare in centru.
1.4 Forme de prezentare

« Varfuri Compules® Tips predozate
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1.5 Compozitie

1.6

2.

=

« Sticla din silicat cu strontiu, aluminiu, sodiu, fluor, fosfor
« Uretan dimetacrilat (UDMA)

* Rasina dimetacrilata

 Fluorura de strontiu

+ Dimetacrilat modificat cu acid carboxilic (rasinad TCB)
« Trimetacrilat

Trietileneglicol dimetacrilat (TEGDMA)

« Dioxid de siliciu foarte dispersat

Sticla silanata de bariu-aluminiu-borosilicat

« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotoaccelerator)
Hidroxitoluen butilat (BHT)

Stabilizator UV

» Camforchinona (fotoinitiator)

« Dioxid de titan

« Pigmenti de oxid de fier

Adezivi compatibili
Dyract® XP se utilizeaza dupa aplicarea unui adeziv adecvat pentru dentina/smalt si
este compatibil chimic cu adezivii conventionali pentru dentind/smalt pe baza de (met)-
acrilat, inclusiv adezivii Dentsply Sirona, proiectati pentru utilizare cu materiale de re-
staurare compozite, fotopolimerizabile vizibil (vezi instructiunile de utilizare complete
ale adezivului ales).

Observatii privind siguranta

Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind
siguranta din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

» Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Se utilizeaza pentru
a va atrage atentia asupra riscurilor potentiale de vatamare a persoa-
nelor.
* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest
simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

Simbol de informare.

Acest simbol de informare se utilizeaza pentru a evidentia informatii
importante privind utilizarea corecta.

Avertismente

Materialul contine metacrilati si monomeri polimerizabili, care pot fi iritanti pentru piele,
ochi si mucoasa bucala si pot cauza sensibilizare prin contactul cu pielea si dermatite
alergice de contact la persoanele sensibile.

Acest produs contine etil-4-dimetilaminobenzoat, care este clasificat ca substantd CMR
conform Regulamentului CE 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor. Pe baza unei evaluari a riscului toxicologic, prezenta etil-
4-dimetilaminobenzoatului nu presupune un risc toxicologic daca produsul este utilizat
conform destinatiei.
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« Evitati contactul cu ochii, pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei.
Tn caz de contact cu ochii, clétiti imediat cu foarte multd apa si solicitati sfatul medi-
cului.

« Evitati contactul cu pielea, pentru a preveni iritatiile si posibila reactie alergica. in
caz de contact, pe piele se poate vedea o eruptie rosiatica. Daca apare contactul cu
pielea, indepartati materialul cu un tampon de bumbac cu alcool s spalati foarte bine
cu apa si sapun. In caz de sensibilizare a pielii sau de eruptie, intrerupeti utilizarea si
solicitati sfatul medicului.

« Evitati contactul cu tesuturile bucale moi/mucoasa bucala, pentru a preve-
ni inflamatiile. Dacéa apare contactul accidental, indepartati materialul din tesuturi.
Spalati mucoasa cu foarte multad apa si expectorati/evacuati apa. Daca persista
inflamatia mucoasei, solicitati sfatul medicului.

2.2 Masuri de precautie

Acest produs este prevazut sa fie utilizat numai asa cum se mentioneaza in mod speci-

fic in aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare

este la discretia si cu rdspunderea numai a operatorului stomatolog.

« Siguranta si eficacitatea la femei gravide sau care aldpteaza nu au fost stabilite.

« Utilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum
ochelari si diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

« Varfurile Compules® Tips pot fi utilizate pentru aplicarea intraorala directa a materia-
lului de restaurare intr-o cavitate sau pentru aplicare indirecta, prin aplicarea materi-
alului de restaurare mai intai pe un tampon. Dupa utilizarea intraorala, aruncati var-
furile Compules® Tips si nu le reutilizati la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea
ncrucisata.

« Varfurile Compules® Tips nu pot fi reprelucrate. Atunci cand se utilizeaza pentru apli-
care indirectd, pentru a preveni expunerea Compules® Tips la saliva, la improscarea
cu lichide corporale sau la méaini contaminate, este obligatoriu ca dispozitivele sa fie
manipulate departe de unitul dentar, cu manusi curate/dezinfectate. Aruncati dispozi-
tivele daca sunt contaminate.

» Se recomanda utilizarea varfurilor Compules® Tips cu pistolul pentru varfuri Compules®
Tips Gun.

» Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale
pistolului pentru varfuri Compules® Tips Gun.

« Materialul trebuie s& poatd fi extrudat cu usurintd. NU EXERCITATI O FORTA
EXCESIVA. Presiunea excesivd poate cauza ruperea varfului Compules® Tip sau
ejectarea acestuia din pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun.

+ Contactul cu saliva, sange sau lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate cauza
esecul restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o diga din cauciuc.

* Interactiuni:

— Nu utilizati materiale care contin eugenol sau peroxid de hidrogen impreuna cu
acest produs, deoarece acestea pot interfera cu procesul de intarire a produsului.

— Dyract® XP este un material fotopolimerizabil. Prin urmare, nu trebuie expus la
surse de lumina de intensitate mare (de exemplu, lampa operatorie sau becurile
cu LED ale lupelor). Prelucrati-l imediat, de indatd ce materialul a fost aplicat.

2.3 Reactii adverse
» Contactul cu ochii: Iritatie si posibila vatamare a corneei.
« Contactul cu pielea: Iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se poate vedea
0 eruptie rosiatica.
+ Contactul cu membranele mucoasei: Inflamatie (consultati sectiunea 2.1 Avertismente).
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2.4 Conditii de pastrare

3

Conditiile de depozitare neadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la
functionarea defectuoasa a produsului.

« Depozitati in ambalaje sigilate, la temperaturi intre 10 °C si 24 °C (50 °F si 75 °F).

« Nu expuneti la lumina directa a soarelui si protejati de umiditate.

* Nu congelati.

« Nu utilizati dupa data expirdrii.

Umiditatea poate afecta negativ proprietatile materialului. Pentru varfurile Compules®
Tips nesigilate se recomanda urmatoarele:

» Depozitati intr-un mediu uscat (< 80% umiditate relativa).

« Utilizati in decurs de 4 saptamani.

Instructiuni pas cu pas

3.1 Selectarea nuantei

Selectarea nuantei se realizeaza n timp ce dintii sunt hidratati si inainte de procedura

de restaurare.

1. Tndepérla;i orice placa exterioara sau orice pata de pe suprafata.

2. Folositi ghidul pentru nuante clasice VITAPAN®'. Folositi partea centrald a dintelui
VITA®' pentru selectarea nuantei.

3. Alegeti cea mai potrivita nuanta Dyract® XP.

3.2 Pregatirea cavitatii

Litimea cavitatii. |
° Latimea cavitatii (a) trebuie sa fie mai mica decat 2/3 din
1 distanta intercuspidala (b).
mmd  Graficul din partea dreapta apare si pe toate ambalajel
exterioare. a<?sb

. Curatati suprafata dintelui cu o pasta profilactica fara fluor (de ex. pasta profilactica
Nupro®).

Pregatiti cavitatea (cu exceptia situatiei in care nu este necesar, de ex. leziune cervi-
cald).

Utilizati izolare adecvata, precum diga din cauciuc.

Clatiti suprafata prin pulverizare cu apa si indepartati cu atentie apa de clatire. Nu
uscati structura dintelui.

N

H>w

3.2.1 Aplicarea matricei si a penei (Restauréri clasa a ll-a)

. Aplicati o matrice (de exemplu sistemul de matrice AutoMatrix® sau sistemul de matri-
ce Palodent®) si o pana. Lustruirea benzii matricei va imbunatati contactul si conturul.
Se recomanda aplicarea prealabila a unei pene sau aplicarea inelului Palodent® V3.

3.3 Protejarea pulpei, conditionarea dintilor/tratarea in prealabil a dentinei,

aplicarea de adeziv

Consultati Instructiunile de utilizare ale producatorului adezivului, pentru protejarea pul-
pei, conditionarea dintilor si/sau aplicarea de adeziv. Dupa ce suprafetele au fost tratate
corespunzator, acestea trebuie pastrate necontaminate. Tncepet,i imediat aplicarea ma-
terialului.

" Nu sunt marci comerciale inregistrate ale companiei Dentsply Sirona, Inc.
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3.4 Aplicarea
Aplicati materialul in incremente, imediat dupa aplicarea adezivului. Materialul este con-
ceput sa fie polimerizat in incremente cu adancimea/grosimea de pana la 2 mm.

Utilizarea Compules® Tips

1. Introduceti varful Compules® Tip in deschizatura crestata a pistolului pentru varfuri
Compules® Tips Gun. Asigurati-va ca este introdus mai intai mansonul de pe
Compules® Tip.

2. Indepértati capacul colorat de pe Compules® Tip. Compules® Tip poate fi rotit cu

360°, pentru a obtine unghiul corespunzator de patrundere in cavitate sau pe tampo-

nul de amestecare.

NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA.

Utilizarea indirecta: Dispensati cantitatea necesara de material pe un bloc de ameste-

care si protejati-o de lumina. Aplicati material in cavitate, cu un instrument din plastic.

- sau -

Utilizarea intraorala directa: Distribuiti materialul direct in cavitatea pregatita, exerci-

tand o presiune lenta si uniforma.

Pentru a scoate varful Compules® Tip utilizat, asigurati-va ca pistonul pistolului pen-

tru varfuri Compules® Tips Gun este retras complet, permitand deschiderea maneru-

lui Tn pozitia sa cea mai larga. Deplasati in jos capatul frontal al Compules® Tip si

scoateti-I.

w

Forta excesiva — Pentru a reduce riscul de vatamare.

1. Aplicati o presiune lentd si constantd asupra Compules® Tips Gun.
2. Nu exercitati o fortd excesiva. Poate rezulta in ruperea Compules® Tip
sau ejectarea acestora din Compules® Tips Gun.

3.5 Fotopolimerizare

. Polimerizati cu lumina fiecare zona a suprafetei de restaurare, cu o lumina adecvata
de polimerizare?. Consultati Instructiunile de utilizare ale producatorului luminii de po-
limerizare, pentru recomandari privind compatibilitatea si polimerizarea.

. Polimerizati fiecare strat, in conformitate cu tabelul de mai jos.

N

Polimerizarea insuficienta — Pentru a reduce riscul de polimerizare
neadecvata.

1. Verificati compatibilitatea Iampii de polimerizare.
2. Verificati ciclul de polimerizare.

3. Verificati radianta minima.

4

. Polimerizati fiecare zona a fiecarui strat, respectand timpul de polime-
rizare recomandat.
5. Verificati distanta fata de suprafata care trebuie polimerizata.

Timp de polimerizare pentru incremente de 2 mm

Rezultat 2500 mW/cm?

Nuantele A2; A3; A3,5; B1 10 secunde

2 Lampa de polimerizare a fost conceputé sa polimerizeze materiale care contin initiator cu camforchi-
nona (CQ). Vérful spectrului din intervalul 440-480 nm si o iradianta de 500-2000 mW/cm?.

52



3.6 Finisarea si lustruirea

4.

=

1. Conturati restaurarea, folosind burghie sau diamante de finisare.

2. Folositi instrumentele de finisare Enhance® si benzile interproximale de finisare. La
pacientii cu igiena bucala adecvata, lustrul final intens al materialului de restaurare
se realizeaza prin utilizare.

Pentru conturare, finisare si/sau polizare, respectati Instructiunile de utilizare ale produ-
catorului.

Igiena

[of inarea incrucigata — Pentru a reduce riscul de infectie.

1. Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina Compules®
Tips in conformitate cu reglementarile locale.
2. Reprocesati produsele refolosibile conform instructiunilor.

Compules® Tips Gun

Pentru instructiunile de reprocesare, va rugam sa consultati instructiunile de utiliza-
re ale pistolului pentru varfuri Compules® Tips Gun, care sunt disponibile pe pagina
noastra web, la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Daca solicitati, va vom
trimite un exemplar tiparit gratuit al instructiunilor de utilizare, in limba solicitata, in ter-
men de 7 zile. In acest scop, puteti utiliza formularul de comanda disponibil la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — dupa utilizare intraorala

[of inarea incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.

1. Nu reutilizati varfuri Compules® dupa utilizare intraorala si/sau daca
sunt contaminate.
2. Eliminati varfurile utilizate intraoral si/sau contaminate Compules® in
conformitate cu reglementarile locale.

4.3 Eliminare

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.
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5 Numarul lotului (), data de expirare (&) si corespondenta

. Anu se utiliza dupa data de expirare.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

» Numar de referinta (REF)

* Numarul lotului (LOT)

» Data de expirare (EXP)

3. Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D010FIM02QZ

N

Un rezumat al caracteristicilor privind siguranta si performantele clinice (SSCP) pentru
acest produs se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
efectuand cautarea dupa numarul UDI-DI de baza de mai sus, si la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand numarul de referinta (REF).

Pentru explicatia simbolurilor utilizate pe eticheta, va rugam sa consultati glosarul de
simboluri la https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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YnaTtcTsa 3a ynotpeba MakeOoHCKM ja3nk

Dyract® XP
MaTepujan 3a pecTaBpaLMja WTo e cnpedyBa
Kapuec

BHUMAHWE: OBa e meanumHckm ypea. Camo 3a ynotpeba Bo cTomatornorujata of ctpaHa
Ha NpoecroHanH1 CToMaTonosu.
CA[: Ce nsnaBa camo co peLent.

CoppxuHa CrpaHuua
1 Onwuc Ha npousBoAOT 55
2 be3beaHocHM 3ab 56
3 YnatcTBa Yekop no yekop 58
4 XwuruneHa 60
5 bBpoj Ha cepumja, pok Ha Tpaeke U KOpecnoHAeHuuja 61
1 Onuc Ha npou3BoAOT

1.

=

1.2

1.3

Dyract® XP — Csetno-nonMMepusnpadki matepujan 3a pecraBpauuja Ha cute knacwv
KaBWUTETM Kaj NPesHn 1 3aHN 3abu.

Matepwjanot 3a pecraBpauvja Dyract® XP ro kom6uHupa ocnoboaysareTto Ha dryo-
pvA OA CTakMo-joHOMEpPHUTE MaTepujanu co LBpCTUHATa U ecTeTukaTta Ha CBETO-Mno-
NMMepusnpavyknoT KOMMNO3nT.

[lononHuTenHa 3awTtuta

PectaBpauuute co matepujanot Dyract® XP koHTUHyupaHo ocrnobogysaat cryopua-
HV jJOHW, KOU AejCTBYBAAT Kako KMCENUHCKK nydep Bp3 MHTepdejcoT Ha pecTaBpauujata
Ha 3a60T 1 edhrKacHo nomaraar BO CripevyBate Ha anpoKcUMarneH kapuec.

W3BopoT Ha maTepujanoT 3a pectaspauvja Dyract® XP 3a nauueHTv kou ce Nnoanox-
HW Ha Kapuec e 3atoa npenopadvsie Kako AOMNONHUTENHa 3alTnuTa og nojaBa Ha HoBU
Kapuecu.

MpeBugeHa ynotpeba
[upekTHa pectaBpauvja Ha 3abHu AedekTn.

WUHavkaumm
[IMpeKTHW pecTaBpauumn Ha CuUTe Knacw KaBUTeTW Kaj NpedHu 1 3agHu 3abu. LvpuHata
Ha kaBuTeTOT Tpeba fa Buae nomana oa 2/3 of UHTEPKYCNanHoToO pacTojaHue.

Kon'rpaun.qwxauuu
« [la ce KOpUCTY Kaj MaLMEHTN KOM MMaaT UCTOpMja Ha Tellka aneprucka peakumja Ha
CMOIN Ha MeTakpunaT Unu Kakeu Guno Apyrv KOMMNOHEHTW.

« Kautetu of knaca | v Il umja wuprHa HagMuHyBa 2/3 oA UHTEpPKYCnanHoTo pacToja-
Hue.

« CynepcTpykTypa Ha OCHOBa.
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1.4 ®opmu 3a annukaumja

« Compules® Tips co ogHanpes nocTaBeHu [03n

1.5 CocTtas

1.6

2.

=

CTpOHUMYM-anyMUHUYM-HaTpUyM-ryopo-ochopcunmkaTHo CTakno
YpetaH gumetakpunat (UDMA)

[AvmeTakpunatHa cmona

CTpoHunyMm chnyopuz,

[AvmeTakpunat moguduumpaH co kapbokcunHa kucenuHa (TCB cmona)
Tpumetakpunat

Tpuetunen rmukon gumetakpunat (TEGDMA)

CUNUKOH AMOKCUA CO CBOJCTBO Ha 6p30 pacnpckyBarse
CunaHusupaHo 6apuym anyMmHUymMmcko 60pocHnMKkaTHO CTakmno
ETun-4-gumeTtunammnHo6eH3oHaT (hoTonHmumjatop)

Bytunat xugpokeu TonyeH (BHT)

UV crabunusatop

KamcopxuHoH (thoTounHuumjaTop)

TuTannym guokeus,

MurmeHTH Ha xeneso okcuza

Komnatnbunuu nenuna

Dyract® XP ce HaHecyBa Mo annvkauuvja Ha COOBETEH nenak 3a AeHTVH/emajn v e xe-
MUCKM KOMMaTUBUNEH CO KOHBEHLMOHAamNHWUTe fenuna 3a fJeHTuH/emajn Ha 6as3a Ha
(meT)akpunar, Bkny4yBsajiu v n nenvnara Dentsply Sirona av3sajHmupanu 3a ynotpeba
CO BMNMBY CBETNO-NONMMEPU3NPAYKM KOMMO3UTHI MaTepujany 3a pectaspaumja (no-
rnegHeTe v LENocHUTE ynaTtcTea 3a ynotpeba Ha n3bpaHuoT nenak).

Be3beaHoCcHM 3abeneLku

Cnepete v cnegHuTe onwTh 6e3benHocHU 3abeneluku u cneuvjantute 6e3denHocHU
3abeneLuku BO ApyruTe nornasja of oBve ynatcTea 3a yrnotpeba.

CumbGon 3a 6e36eaHOCHO NpeAynpeayBatbe.

« Osa e cumbon 3a 6e3beaHocHo npeaynpeaysake. Ce kopucTn 3a Aa
Be npeaynpeamn 3a noTeHuujaniHn onacHoCTV of NIMYHK NOBpeau.

* BHumaBajTe Ha cute 6e3beaHOCHK Nopaky NoBp3aHW Co OBOj CUMGBON
3a a n3berHeTe BO3MOXHa NoBpe/a.

CumGon 3a MHopMauuu.

OBoj cumbon 3a MHhopMaLMmM ce KOPUCTM 3a 0BenexyBare BaXHN
MHbopMaLmK 3a npasusHa ynotpeba.

MpenynpenyBsawa

Martepwjanot coapxu NnonMMepuspaYkn MetTakpunaTH MOHOMEpPK KoM MoXaT Aa npe-
[AV3BMKaAT UpuTaLumja Ha Koxara, ounMTe 1 ycHaTa Cry3Huua, Kako U ceHsubunusauuja
MPpW KOHTaKT CO KOXaTa U aneprucku KOHTakTeH gepMatntuc Kaj NoAnoXHU nuua.

OBOj Npov3BoA COapXM eTun-4-guMeTunamnHo6eH3o0aT, Koj e knacuduumpaH kako
KaHLIeporeH, MyTareH unu TokcudeH 3a penpogykuunja (CMR) cnopen Perynatusata
(EB) 1272/2008 3a knacudvkauyja, 03HavyBare U nakyBakse Ha CyrncTaHuum u cMecu.
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2.2

Bp3 ocHoBa Ha npoueHkaTta Ha TOKCWUKOSMOLUKMOT PU3WK, NPUCYCTBOTO Ha eTun-4-au-
MeTUnamMmmMHoBeH30aT He MpeTCTaByBa TOKCUKOSIOLIKU PU3UK [OKONKY NMPOW3BOAOT ce
KOPUCTK KakKo LUTO € npeaBnaeHo.

* W36erHyBajTe KOHTaKT CO OYMTe 3a Aa CNpeyuTe uputaumja v BO3MOXHO OLLTETY-
Bake Ha poxHuuata. Bo cnyyaj Ha KOHTaKT CO ounTe, U3MUjTE M1 BeHaLL O4UTe CO
ronema konuyuHa Boga v nobapajte MeauUmMHeka Hera.

* W3BerHyBajTe KOHTAKT CO KoXaTa 3a [la CnpeyuTte vputauuja n Bo3MOXHa anep-
ricka peakuyja. Bo cnyyaj Ha KOHTaKT, Ha KoxaTa Moxe fAa ce 3abenexar LpBeHuKa-
BV McunyBaka. [JOKonky Aojae BO KOHTAKT CO koxara, OTCTpaHeTe ro MatepmjanoT co
namyK v ankoxon v TEMeNHO M3MujTe co canyH u Boaa. Bo cnyyaj Ha ceHanbunusa-
LMja Ha Koxara Ui ucunyBare, NpekMHeTe co ynotpeba v nobapajte meguumHcka
Hera.

* W36erHyBajTe KOHTAKT CO MEKUTE OpariHu TKUBa/CNy30KOXW 3a [a cripeuute
nHdnamaumja. [Jokonky Aojae A0 HEHaMepeH KOHTAaKT, OTCTpaHeTe ro matepujanot
of TkvBarta. M3mujTe ja criy3okoxara co ronema kKonuumHa Ha Boga u ucdpnete/
ncnpasHeTe ja uckopucteHarta Boaa. [lokonky NoBTOPHO ce nojasu uHdnamauuja Ha
crysokoxara, nobapajre MeAuLMHCKa Hera.

Mepku Ha npeTnasnueocTt

OBOj Npou3Boz € HAMEHET [a Ce KOPUCTU KaKo LUTO € CreLmdUyHO HaBeeHo BO OBME

ynatcTea 3a ynotpeba.

KakBo G1o KOpUCTEHE Ha OBOj MPOU3BOZ, LUTO HE € BO COMMACHOCT CO OBWE ynaTcTea

3a ynotpeba e Ha auckpeLmja 1 eAMHCTBEHA OfTOBOPHOCT Ha CTOMATOSIONOT.

* bBesbenHocTa 1 ethekTMBHOCTA Kaj BPeMEHM XXeHN Unn [OUNKKU HE Ce YTBPAEHU.

. KOPVICTeTe 3aLUITUTHN MEPKWN 3a CTOMATOSTOLLKMOT TUM U NAUMEHTUTE, KaKo 3alITUTHU

ounna unu cTomatosnowka rymeHa 6paHa BO COrmacHoOCT co Hajaobpara nokanHa

npakca.

Compules® Tips MOXe Aa Ce KOPUCTM 3a AMPeKTHa MHTpaoparHa annukauuja Ha

maTtepujan 3a pectaBpaumja BO KaBWUTET WM 3a MHAMPEKTHA annukauuja Ha ma-

Tepujan 3a pectaBpauuja Ha noanora. o vHTpaopanHa annukauwja, dpnere rm

Compules® Tips 1 He KOPUCTETE ' MOBTOPHO Kaj APYrv NALMEHTU CO Lien Aa Crnpeyn-

Te BKpCTEHa KOHTamuHauuja.

Compules® Tips He moxaT fa ce penpouecupaart. 3a ga cnpeyute Compules® Tips

Aa Cce 13noxar Ha Npckake O TeNneCHU TeYHOCTU U KOHTaMUHUPaHU pale Kora

Ce KOpWCTaT 3a MHAMPEKTHAa annukauuja, 3agofKUTeNHO e Co ypeauTe Aa ce pakysa

Ha[BOp 0f CTOMAToroLWwKaTa efuHMLA Co YUCTW/Ae3nHULMpaHn pakasuum. [lokon-

Ky C& KOHTaMVHMpaHu, dpneTe rm ypeaure.

Ce npenopadysa kopucterse Ha Compules® Tips co Compules® Tips Gun.

3a noseke MHGoOpMaLWK, pasrneaajte rv ynarcreata 3a ynotpeba Ha Compules®

Tips Gun.

MartepujanoT Tpeba necHo ga ce wctucHysa. HE KOPUCTETE MPEKYMEPHA

CUIA. TpekyMepHUOT NPUTUCOK MOXe Aa Npeau3Buka HanykHyBame kaj Compules®

Tip unu ga ce ncpnu o Compules® Tips Gun.

KoHTakKTOT CO nnyHKa, KpB UNW CynKyCHa TEYHOCT 3a BpeMe Ha annukauujata Moxe

[a npeausBuKka HeycnelHa pectaspaumja. Kopuctete ageksaTHa usonauuvja kako

cTomaroroLLka rymeHa 6pana.

WHTepakuyum:

— He kopucTeTe maTtepujanu WTO coapxar eyreHon unmn Boaopos, NePoKCUz, BO KOM-
6uHauuja co oBoj Npon3sog, Guaejku ncTUTE MoXe Aa ro nonpeyar CTBpAHyBakbe-
TO Ha NPOW3BOAOT.

— Dyract® XP e ceeTno-nonumepuavpadk martepuwjan 3a pecraspauuja. 3aroa, He
Tpeba Aa ce U3NOXYBa Ha CUITHW U3BOPW HA CBETIIMHA (Ha MpUMep, onepaTuBHU
ceeTna unu LED cBeTna o nynu 3a 3ronemysatse). [pogoskeTe co paborta Bed-
Halll No HaHeCyBaHETO Ha MaTepujanor.
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2.3

24

3.

=

3.2

Heratuehu peakuum

« KoHTakT co ounte: VipuTtaumja n BO3MOXHO OLUTETYBaHE Ha poXHULATa.

« KoHTaKT co koxara: Mputauwja nnv BoamoxHa aneprucka peakuuja. Ha koxarta moxe
fAa ce 3abenexar LpBEHUKaBW NCUMyBakba.

* KoHTaKT co MykosHuTe Membpanu: Mndbnamauuja (norneaHete 2.1 Mpenynpenysarsa).

Ycnoswu 3a yyBawe

HeapeksaTHWTE yCnoBu 3a YyBake MOXaT [ia ro cKpaTaT poKkoT Ha ynotpeba n moxe aa

[0BEeAaT A0 HEVUCNPaBHOCT Kaj NPOW3BOAOT.

« CknapgwvpajTe i 3anedateHuTe nakyBaka Ha Temnepatypv nomery 10 °C n 24 °C
(50 °F n 75 °F).

« YysajTe noganeky o AMpeKTHa COHYEBa CBET/IMHA U 3alUTUTETE Of Bnara.

* He 3ampsHyBajTe.

« He ro kopucTeTe Mo POKOT Ha TpaekEe.

BnaxHocTa Moxe HeraTMBHO [ja Bnvjae Bp3 CBojcTBaTa Ha MaTtepwjanot. 3a Hesaneya-
TeHn Compules® Tips, ce npenopadyysa CriegHoTo:

« YygajTe Bo cyBa cpeauHa (< 80% penaTtvBHa BNaxHOCT).

« Kopucrete Bo pok of 4 Hepenw.

YnarcTBa 4ekop no Yekop

W360p Ha HujaHca

M36opoT Ha HujaHca ce BpLUM AoAeka 3abuTe ce XMapupaHu 1 Npeg a ce W3BpLUK Npo-

Lefyparta 3a pecraspauuja.

1. Wicuucterte rv 3abute 0 NNakn Unu NOBPLUMHCKM MUTMEHTK.

2. Kopucterte ro knacuyHvoTt Boawy 3a HujaHeu VITAPAN®'. 3a usbop Ha HujaHca, ko-
puvCTeTE ro LEEHTPArHWOT [en oA COOABETHUOT 3ab cnopep ckanata VITA®!.

3. UsbepeTe ja HajcoonBeTHaTa HujaHca Ha Dyract® XP.

MoaroroBka Ha KaBUTETOT

LnpuHa Ha KaBuTeT. rgj

LnpuHata Ha kaBuTeToT (a) Tpeba Aa Guae nomana of
2/3 op MHTEpPKyCnanHoTo pacTojaHue (b).

Crnvikata Ha AecHaTa cTpaHa UCTO Taka e NocTaBeHa U Ha
CuTe HaABOPEeLUHW Nnakysatba. a<?sb

. Wcuucrere ja nosplumHaTa Ha 3aboT co nacta 3a 3abu 3a npodunakca 6e3 criyop
(kako LWTO e nacTara 3a 3abw 3a npodunakca Nupro®).

MoproTeeTe ro KaBUTETOT (OCBEH BO OAPEAEHM Cryyau, Kako LUTO Ce Ha NpuMep re-
3UM BO LiepBWKanHara pervja).

3. KopucTeTe afiekBaTHa n3onaumja kako cTomaTornoLlka rymeHa 6panqa.

4. VicnnakHeTe ja noBpluMHaTa Co Mna3 Bofa U BHAMATENHO OTCTPaHETE o BULLOKOT
BoAa. He ja cylueTte npemHory cTpykTyparta Ha 3a6oT.

N

3.2.1 MocTtaByBake maTpuua v knuH (PectaBpauum og knaca ll)

. MocraBeTe matpuua (Ha npumep, cuctem Ha matpuua AutoMatrix® unu cuctem Ha
matpuua Palodent®) n knuH. MonupareTo Ha neHTaTa Ha MaTpuuara ke ro nogobpu
KOHTaKTOT M KoHTypaTa. Ce npenopayyBa NpeTxoAHOo NocTaByBakbe Ha KIMH UK Mo-
cTaByBat-e Ha npcTeH Palodent® V3.

He ce peructpupanu Tproecku mapku Ha Dentsply Sirona, Inc.
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3.3

3.4

3.5

3awTuTa Ha nynna, NoAroToBka Ha 3a6/npeTxoAHa 06paboTka Ha AEHTUH,
annukauuvja Ha nenak

3a 3awTuTa Ha nynnara, noArotoBkarta Ha 3aboT u/vnu annukauujaTa Ha nenakot, pas-
rmegajTe rv ynatcteata 3a ynotpeba of npoussoautenot. OTKako NoBpLUNHUTE ke Bun-
[AaT NpaBuUrHO TpeTupaHu, Tue He Tpeba Aa BuaaT U3NOXEHW Ha KoHTaMUHauuja. Bep-
HaLlU NPOJOMKETE CO HAaHECYBatbe Ha MaTepujanor.

Annukaumja

MocteneHo goaasajTe of mMatepuwjanoT BedHall No annukauujata Ha nenakot. Mate-
puwjanoT e au3ajHupaH Aa ce nonvmepusvpa nocteneHo Ao AnabounHa/aebenuHa op
2mm.

KopucTterwe Ha Compules® Tips

1. BmetHete Compules® Tip Bo HazabeHuoT otBop Ha Compules® Tips Gun. OcurypeTe
[Aeka npBo ce BMeTHyBa o6oa0T og Compules® Tip.

2. OtctpaHerte ro kanayeTo Bo 6oja og Compules® Tip. Compules® Tip moxe fAa ce po-
Tupa 3a 360° 3a Aa ce NoCTaBy COOABETEH aron Ha Be3 BO KaBUTETOT UMK nognora-
Ta 3a MeLLake.

HE KOPUCTETE NPEKYMEPHA CUNA.

WHpavpekTHa ynotpeba: HaHeceTe ja noTpebHaTa KonuumnHa of MatepujanoT Ha nog-
norata 3a Melwawe 1 3aluTUTeTe o4 CBeTninHa. HaHecete MaTepwjan BO KaBUTETOT
CO NnacTU4eH NHCTPYMEHT.

= -

[vpekTHa nHTpaopanHa ynotpeba: HaHeceTe ro matepwujanoT AMPEKTHO BO KaBuTe-
TOT co 6aBHa U paMHOMEpHa cuna.

3. 3a ga ro otcTpaHuTe mckopucteHnor Compules® Tip, ocurypete aeka Knunot of
Compules® Tips Gun e LeNocHo BOBMNeYeH Hasaj 1 [03BOMyBa Ha paykaTta Aa ce oT-
BOpPY BO Hej3nHa Hajlumpoka nosvuuja. MNMputmucHeTe ro npeaHuoT kpaj og Compules®
Tip v oTcTpaHere.

MpekymepHa cuna — 3a Aa ce Hamanu PUsMKOT o/ NoBpeaa.

1. MpumeHyBajTe 6aBeH 1 pamHoMepeH nNpuTucok Bp3 Compules® Tips
Gun.

2. He kopucTteTe npekymepHa cuna. Moxe Aa ce jaBu HanykHyBare Kaj
Compules® Tip unu nccpnarse o Compules® Tips Gun.

CBeTnocHa nonumepusaumja

1. U3BpLueTe cBeTnocHa nonuMepusalmja Ha cekoja obnacTt o nospluMHaTa LITo ce
pecTaBpupa Co COOABETHO CBETIO 3a nonumepusaumja®. 3a npenopaku 3a cBeTnoc-
Ha nonumepusaumja, pasrneaajte ro ynatcTeoTto 3a ynotpeba of npowsBoauTenot
Ha CBETNOTO 3a nonmepuaaLiyja.

2. W3BpLueTe cBETNOCHa nonuMMepusaumja Ha cekoj crnoj cornacHo Tabenarta fageHa
nogony.

2 CBeTnoTo 3a NonMmMepusaLmja e Au3ajHupaHo Aa BpLUM NonMMepU3aLija Ha MaTepujant WTo cofp-
*aT kamdopxuHoH (CQ) — nHuumMjaTop 3a nonumepusauvja. Hajsucokarta BpeAHOCT Ha crnekTapoT
e Bo oncer of 440-480 nm u 3paderbe oa 500-2000 mW/cm?.
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3.6

4.

=

HepoBonHa cBeTnocHa nonumepuaauuja — 3a pga ce Hamanu PpU3nKoT
oA HecooABeTHa nonumepuaauuja.

1. MpoBepeTe ja kOMNaTUBUNHOCTa Ha CBETIOCHATa Nonnmepusauyja.

2. TpoBepeTe ro UMKNycoT Ha nonuMepusauuja.

3. lMpoBepeTe ro MMHUMANHOTO 3padyeHse.

4. BpleTe cBeTnocHa nonMmepusauuja Ha cekoj croj co npenopavyaHoTo
BpeMe 3a CBETINOCHa nonumepusaumja.

5. MpoBepeTe ro pactojaHMeTo 4o NoBpLUMHAaTa Bp3 koja Tpeba Aa ce
M3BpLUM CBETMIOCHA NOoNUMepu3auvja.

Bpeme Ha nonumepusaumja 3a cnoj oa 2 mm

MoKHOCT Ha cBeTnoTo 2500 mW/cm?

HwjaHcu A2; A3; A3,5; B1 10 cekyHamn

3aBpluHa o6paboTka v nonupawe

1. KoHTypupajTe ja pectaspauujarta co 6opepu unv aujamaHTcku Gopepu.

2. Kopuctete MHCTPYMEHTM U WUHTEPNPOKCUMMArnHW NEeHTW 3a 3aBpliHa obpaboTka
Enhance®. Kaj nauneHT co ageksaTHa opanHa XvrueHa, 3aBpLUHUOT Cjaj of pecTas-
pauwjaTta ce nojaBysa 3a BpeMe Ha nocrankara.

3a KoHTypupake, 3aBpluHa obpaboTka wu/unu nonvipake, crnegeTe ro ynaTcTeoTo 3a
ynotpeba o Npov3BOANTENOT.

Xurnena

BkpcTeHa kOHTamMMHauuMja — 3a Aa ce HamMmanu pyU3nKoT oA UHdekumja.

1. He ynotpebyBajTe NOBTOPHO NPOM3BOAM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.
OrtcrpaHete rv Compules® Tips BO COrnMacHOCT CO nokanHuTe pery-
natmsu.

2. Penpouecvpajte rv npousBoauTe 3a noeekekpartHa ynotpeba crnopes
ynartcTsara.

Compules® Tips Gun

3a ynarcTBa 3a penpolecupatse, NorneaHeTe ro ynatcreoTo 3a yrnotpeda Ha Compules®
Tips Gun, WTO MOXe [a ce Npe3emMe of HallaTa BeG-cTpaHuLa
https://www.dentsplysirona.com/ifu. [lokonky nobapare, Bo pok of 7 AeHa, ke BU ucn-
patume GecnnaTHa oTnevaTeHa Konuja of ynaTcTBOTO 3a yrnoTpeba Ha ja3ukoT LUTO BU
e notpebeH. 3a oBaa Lien, MoXeTe [ja ro KopuctTute hopMynapoT 3a Hapayka obesbe-
neH Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.2 Compules® Tips — Mo uHTpaopanHa ynorpeda

BkpcTeHa kOHTamMMHauuMja — 3a Aa ce HamMmanu pyU3nKoT oA uHdekumja.

1. He rn ynotpebysajte nosropHo Compules® Tips no nHTpaopanHa
ynotpe6a u/unv JOKOmKy UCTUTE Ce KOHTaMUHUPaHU.

2. OTCTpaHeTe M UHTPaopasiHo ynoTpebeHnTe n/mnm KOHTaMUHUpaHUTe
Compules® Tips BO COrNacHOCT CO NOKanHuTe perynaTueu.

4.3 OTcTpaHyBatbe
OTcTpaHeTe BO COMMAaCcHOCT CO NMOKANHUTE perynaTusu.

5 bBpoj Ha cepuja (o7 ), pok Ha Tpaeke ( & ) u kopecnoHaeHuMja

. He ro kopucTeTe Mo pokoT Ha Tpaekse.

Ce kopvictut ctavgapg ISO: ,YYYY-MM* unu ,YYYY-MM-DD*

CnepnHute 6poeu Tpeba Aa GuaaT HaBeeHN BO Cekoja KopecnoHaeHumja:

* PecpepeHTeH 6poj (,REF*)

» Bpoj Ha cepuja (,LOT)

* Pok Ha Tpaetbe (,EXPY)

CuTe CepuosHN MHUMAEHTW LUTO Ce Cry4yurie BO OAHOC Ha NpousBopoT Tpeba Aa
6uaaT npujaBeHN Ha MPOV3BOAUTENOT W HAANEXHWOT OpraH COrNacHo NoKarnHuTe
perynartvsu.

4. Wpentndukaumja Ha nomarano (OcHoseH ,UDI-DI*): ++D010FIM02QZ

N

w

Pe3nme of 6e36enHocHaTa 1 knuHWYkaTa ussenba (SSCP) 3a oBoj npoussog Moxe Aa
ce Hajae (no aktveaumja) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co npebapysatbe co
KopucTerse Ha 6pojoT 3a ocHosHa ,UDI-DI* HaBefeH norope v Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu co kopucTerse Ha pedpepeHTHUOT 6poj (,REF*).

3a objacHyBatbe Ha cMMBonWTE LUTO Ce KOPUCTAaT Ha O3HaKaTa, NorNeaHeTe ro rnocapoT
Ha cumbonu Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbrrapckm

Dyract® XP
Bb3cTtaHoBUTENEH MaTepKras 3a npeBeHuUnA
Ha Kapwnec

BHUMAHWE: ToBa e meauumHcko nsgenve. Camo 3a feHTanHa ynorpeba ot cTomatonosu.
CALL: Camo no nekapcko npeanucaxue.

CbabpxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue Ha npoAykTa 62
2 bBenexku 3a 6e3onacHocT 63
3 MHCcTpyKkuum cTbnKa no cTbnka 65
4  Xurnena 67
5 Howmep Ha napTuaata, CpoK Ha rogHOCT U KOPeCNoHAEHUMA 68
1 OnucaHue Ha NpoAyKTa
Bb3ctaHoButenHuaT matepuan Dyract® XP npeacrasnsiea hotononmmepramnpaly Bb3-
CTaHOBUTENEH MaTtepuarn 3a BCUYKM KriacoBe KaBUTETU B aHTEPUOPHU U MOCTEPUOPHU
3L6U.
Bb3cTaHoBuTENHUAT MaTepuan Dyract® XP koMBuHvpa oTaensHeTo Ha cnyop Ha rmac-
IOHOMepHWTE MaTepuanu CbC 3ApaBuHATa U ecTeTukata Ha oTononuMepusnpall
KOMMO3WUT.
EkcTpa 3awuTta
Bb3cTaHoBsiIBAHUATa OT Bb3CTaHOBUTENHUS MaTepuan Dyract® XP HenpekbcHato OT-
[ensT nyopuaHy NOHU, AeNCTBaLLM KaTo KUcennHeH Bydep B 3oHaTa Ha HaHacsiHe
BbpXy 3b6a v fonpuHacsLLM eheKTUBHO 3a NPeBEHLMSI Ha anpoKCUMareH Kapuec.
3aroBa u3bopbT Ha Bb3cTaHoBUTENeEH maTtepuan Dyract® XP 3a nauveHTun, nogatnvsu
Ha PUCK OT Kapuec, e NpenopbYMTENEH KaTo AOMbIIHUTENHA 3aluTa cpeLly Bb3HUKBa-
He Ha HOB kapuec.
1.1 MpepHasHayeHne
[IMpeKTHO Bb3cTaHOBsIBaHe Ha AedekTH B 3bOW.
1.2 MNokasaHusa
ﬂVIpeKTHVI Bb3CTAHOBABAHUSA Ha BCUYKKU KracoBe KaBUTETU B aHTEPUOPHWU U NOoCTepu-
opHu 3b6u. LLinpuHaTa Ha kaBuTeTa TpsibBa Aa e noa 2/3 oT UHTepKycnMaanHoTo pas-
CTOsiHMe.
1.3 I'Ipomsonoxasanuﬂ

* Ynotpeba npu naumeHTU C aHaMHe3a 3a Texka anepruyHa peakuus KbM MeTakpu-
NIaTHW CMOMNW UMW HAKOW OT APYrnTe KOMMNOHEHTU.

* Kautetu knac | u Il ¢ wupuHa, npesuliasalla 2/3 oT MHTEPKYCNAANHOTO Pa3cTosi-
Hue.

« WarpaxpaaHe Ha nbHYe.
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1.4 ®opmu Ha focTaBKa
» TMpenBaputenHo goanpaun Compules® Tips

1.5 CncTas
* CTpoHUWEBO-anyM1HO-HaTpMeBO-hryopo-hoCcdOPHO-CUITUKATHO CTHKIO
* Ypetangumetakpunat (UDMA)
« [vmertakpunartHa cmona
« CTpoHuves dnyopua
* MoguduumpaH ¢ kapbokcunHa kucenvHa gumetakpunat (TCB cmona)
« Tpumertakpunat
* TpuetuneHrnukon aumetakpunat (TEGDMA)
* CunHo avcneprupaH cunuumueB ANOKCH,
« CunaHuaupaHo 6apueBo-anyMyHMEBO-60POCUIIMKATHO CTHKIO
*  ETun-4-gumetvnamuHobeHsoart (chotoyckopuTen)
* ByTtunxuppokcutonyeH (BHT)
* YnTpaBuoneToB crabunusatop
* KamthopoxvHoH (poTomHuumaTop)
* TuTaHoB guokeuz
* [UrmMeHTn OT XeneseH okena

1.6 CbBMecTMMM afxe3uBu
Dyract® XP ce u3nonssa creq HaHacsiHe Ha NMOAXOAsLL, aAXe3uB 3a AeHTUH/emaiin n e
XUMUYECKM CbBMECTUM C KOHBEHLMOHANHU aaxe3vBun 3a ,CleHTVIH/eMaVIJ'I Ha ocHoBaTa
Ha (MeT)akpuvnar, BknouuTenHo aaxesvsu Ha Dentsply Sirona, npeaHasHayeru 3a yno-
Tpeba ¢ doTononrmepusMpaLLy KOMNO3UTHA Bb3CTAHOBUTENHU MaTtepuany (BX. Nbn-
HUTE WHCTPYKLUMW 3a ynoTpeba Ha n3bpaHus agxesus).

2 bBenexku 3a 6e3onacHocT

BsemeTe npensup crnegHute o6y Genexku 3a 6e30nacHoOCT v cneumnanHute Genexku
3a 6e30MacHOCT B pyruTe MaBW Ha HACTOALMTE WHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

CumBon 3a npeaynpexaneHne BbB BPpb3ka C 6Ge3onacHocTTa.

« ToBa e CUMBONBLT 3a NpeaynpexaeH1e BbB Bpbaka ¢ 6e3onacHocTTa.
W3nonsea ce, 3a fa Npeaynpeay 3a noTeHUManHy onacHocTi ot
HapaHsiBaHe.

» CnasBaiiTe BCYkM CbobLLIEHUS 3a 6e30nacHOCT, criesalum To3u
CUMBOI, 3a Aa naberHete €BeHTyalHO HapaHsaBaHe.

CumBon 3a uHcopmaums.

Tosu cumBon 3a MHOPMaLMA Ce M3NON3Ba 3a yKas3BaHe Ha BaxHa
MHhOpMaLWsi OTHOCHO NpaBuiHaTa ynortpeba.

2.1 NpeaynpexaeHuns
MatepvanbT cbabpxa MeTakpunaTtv u nonMMepuavpaLly ce MOHOMepU, KouTo morat
Aa ApasHAT KoxXarta, o4nTe U ycTHaTta niuraemua, Kakto 1 fa NnpuyanHAT YyBCTBUTEINTHOCT
NPV KOHTaKT C KoXaTta W anepruyeH KOHTaKTeH AepmaTuT npu npeapasnoniokeHn na-
LMEHTN.
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2.2

Toaun NpoayKT Cbabpxka eTun-4-AMMeTUnammHobeH30aT, KoWTo e knacuduumpaH kato
KMP BeluecTBo B cboTBeTcTBUE C PernameHT (EQ) 1272/2008 oTHOoCHO knacvdmumpa-
HETO, ETUKETUPAHETO W OMAKOBaHETO Ha BELLECTBA N CMecH. Bb3 OCHOBa Ha OLeHKa Ha
pUCKa OT TOKCUYHOCT HanM4meTo Ha ETVIJ'I-4-,ClllIMeTVInaMI/IHOﬁeHaOaT He npeacrasnsasa
TOKCUKOMOrM4YeH pucK, ako NnpoaykTbT Ce U3rnornsaea no npeaHasHavdeHve.

* W36areaiTe KOHTaKT Cc ouuTe, 3a [a NpefoTBpPATUTE [pasHEHE U Bb3MOXHO YB-
pexpaaHe Ha poroBuuata. B crniyyait Ha KOHTaKT ¢ ounTe He3abaBHO M NpoMuiTe
C 0BWITHO KONMYECTBO BOAA U NOTLPCETE MeAULIMHCKA MOMOLL,.

W36AreanTe KOHTAKT € KOXaTa, 3a [ja NPeaoTBpaTUTe ApasHEHE 1 Bb3MOXHA anep-
rM4YHa peakums. B cnyqaﬁ Ha KOHTaKT Mo KoXata moraT Aa ce NnosiBAT YepBeHUKaBsn
06pvBw. Mpun KOHTAKT C KOXarta OTCTpaHeTe MaTtepuana ¢ namyk v CrvpT v U3muiiTe
06unHo cbe canyH 1 Boga. B crnyyaii Ha YyBCTBUTENHOCT Ha Koxara unv obpus npe-
KpaTteTe ynotpebara u noTbpcete MeaULMHCKa NOMOLL,.

WU36sareaiTe KOHTAKT C MEKMTe TbKaHW/NUraBuLaTa Ha ycTHaTa KyxuHa, 3a Ja
npepoTepaTtuTe Bb3naneHue. Mpu crnyvyaeH KOHTaKT OTCTpaHeTe matepuana ot Tb-
kaHuTe. MpomMuitTe NurasmuaTa ¢ 06UNHO KONWYECTBO BOAA W HaKkapaiTe nauveHTa
Aa usnnioe/acnupupaiite Bogarta. Ako Bb3naneH1eTo Ha nuraevuaTta npoabmkasa,
norbpceTe MeauLMHCKa nomoLL,.

Mpeanasxun mepkun

To3u NpoayKT € NpefAHasHadeH 3a ynotpeba camo CbracHo U3PUYHO MOCOYEHOTO B Ha-

CTOSILLMTE MHCTPYKLMYM 3a ynoTtpeba.

Bcsko n3nonssaHe Ha TO3M NPOAYKT B MPOTMBOPEYME C HACTOALMUTE MHCTPYKUMM 3a

ynOTpe6a € Mo MpeLieHKa v MbiHa OTFOBOPHOCT Ha cToMaronora.

BesonacHocTTa 1 ehekTUBHOCTTa NpY BPeMEHHM XXeHW NI KbpMayku He ca yCTaHo-

BEHW.

WM3nonaeavite npeanasHy Mepkn 3a AeHTanHWs ekvun 1 NauMeHTuTe, Kato Hanpumep

ouuna u kodepaam, B CbOTBETCTBUE C Hal-A0OPUTE MECTHU NPAKTUKU.

Compules® Tips mMoraT Aa ce M3non3eaTt 3a AUPEKTHO UHTPAopanHo MpuroXxeHue

Ha Bb3CTAHOBUTESIEH MaTepuan B KaBUTET UIK 32 UHAUPEKTHO NMPUNOXeHne 4pes

nocTaBsiHe Ha Bb3CTAaHOBUTENHUSA MaTtepuan nbpBO BbPXY MOASIOXKKA. Cneu. WHTpa-

opanHa ynotpeba usxebprnere Compules® Tips U He U3non3sanTe MOBTOPHO Mpuv

ApYyrv nauneHTu, 3a Aa npegoTsparuTe KpbCTOCaHO 3amMmbpcsBaHe.

Compules® Tips He moraT fa ce obpaboTsaT noBTOpHO. 3a Aa npeaoTBpaTuTe W3-

narave Ha Compules® Tips Ha Kanku/npbCkn OT TENECHU TEYHOCTV UMK 3aMbPCEHN

pble npu ynotpeba 3a WHAWPEKTHO NPUNOXeHUe, e 3aabIkuTenHo Aa Gopasute

C U3AenuaTa U3BbH AeHTanHus MoAyn ¢ YUCTU/Ae3nHGEKLMPaHN pbkaBuLm. AKO 13-

Aaenvisata ca 3aaMbpCeHun, M U3xebpreTe.

MpenopbuBa ce ynotpeba Ha Compules® Tips ¢ Compules® Tips Gun.

3a gonbnHuUTenHa MHopMaLUMs HanpaBeTe crpaBka B MHCTPYKUMWUTE 3a ynoTtpeba

Ha Compules® Tips Gun.

MatepuansT Tpsibea Aa ce ekcTpyamupa necHo. HE MPUMNATAWMTE NMPEKOMEPHA

CUITA. MpekoMepeH HaTuUCK MOXe Aa NpuymnHK cnykeaHe Ha Compules® Tip unu ot-

nAensiHe ot Compules® Tips Gun.

KoHTaKT CbC CntoHKa, KpbB UMK CyNKycHa TEYHOCT N0 BPEMe Ha NPUIIOKEHNETO MOXe

[a fosefe A0 HeycnelwHo Bb3cTaHoBsiBaHe. M3nonssaite noaxoasia mnaonauus,

KaTo Hanpumep kodgepaam.

Bsaumopeiicteus:

— He n3nonssante cbabpxalLlyM €BreHon 1 BOAOPOAEH Nepokcua matepuani B KOM-
GVIHaLLVIH C TO31 NPOAYKT, TbW KaTo Te moraT Aa Bb3NpensaTcTeaT BTBbpAABaHETO
Ha npoaykTa.

— Dyract® XP npeactaensisa porononumepuanpaly, matepuan. CnefosarenHo Tou
He TpﬂﬁBa Aa ce usnara Ha U3To4YHUUM Ha BUCOKOMHTEH3MBHA CBETNMHA (Hanpm—
Mep pednektopy unu LED ceeTnuHmu Ha nynu). Crnep noctaBsiHe Ha maTtepuana
npoabIKeTe HedabaBHO NpoLeaypara.
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2.3
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3.2

Hexenanu peakuumn

« [pm KkoHTaKT ¢ o4mTe: [lpasHeHe 1 Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha porosuuara.

« [pmn KOHTaKT C koxaTa: [lpasHeHe uUnu Bb3MOXHa anepruyHa peakums. Mo koxara
morar Aa ce NosiBAT YepBeHUKaBn OspVIBVI.

* [pw KOHTaKT ¢ Nurasuum: Buananenue (Bx. 2.1 Mpegynpexaenus).

YcnoBsus Ha cbxpaHeHue

HenopxoaswmTe ycrnoBns Ha CbXpaHeHne mMorat a CbKpaTAT Cpoka Ha roAHOCT U Aa

fosear [0 Hen3npaBHOCT Ha NPoayKTa.

+ CbxpaHsiBaiTe B 3anedyataHu onakoBku npu Temnepatypa mexay 10 °C n 24 °C
(50 °F n 75 °F).

« [asete oT npsika cnbHYeBa CBETNMHA 1 Bnara.

* He 3ampa3ssiBante.

* He usnonseaiite cnea UsTM4aHe Ha Cpoka Ha roHOCT.

Bnarata moxe Aa noenunsie HeraTMBHO Ha cBoucTBaTa Ha maTtepuana. 3a Hesane4araHu
Compules® Tips ce npenopbyBa CneaHoOTo:

* ChbxpaHsiBaiiTe B cyxa cpeaa (< 80% OTHOCUTENHA BMaXHOCT).

« W3nonssante B pamkuTe Ha 4 ceaMuuM.

WHCTpYKUMM CTBMNKa NO CThNKa

WU360p Ha uBAT

M3BepeTe LBeTa npeaun Bb3CTaHOBUTENHATA npoleadypa, AokaTo 3bbute ca Bce olle

XvapaTtvpaHu.

1. OTCTpaHeTe €BEeHTyaIlHO Hanun4Ha nraka unn NOBbPXHOCTHU OLBEeTABaHUS.

2. W3nonaeanTe knacuyeckarta pasusetka VITAPAN®'. Manonagaiite LeHTpanHarta 4act
Ha cboTBETHMS 3b6 VITA®' 3a n3bopa Ha LBsT.

3. UsbepeTe Haii-noaxoaswms usat Dyract® XP.

Mpenapauus Ha kaBUTeTa

LupuHa Ha kaBuTeTa. rgj

LWnpuHaTa Ha kaBuTeTa (a) TpsibBa Aa e nop 2/3 oT uHTep-
KycnuaanHoTo pascrosiHue (b).

[pacbvkaTa BASICHO € OTnevaTaHa CbLLUO Ha BCUYKN
BbHLUHW ONaKoBKU. a<?sb

. MouwncreTte 3bBHaTa NOBLPXHOCT C NpoduNakTUyHa nacta 6e3 cnyopwsa (Hanpumep
npocunaktuyHa nacta Nupro®).
2. Mpenapupaiite kaBuUTETa (OCBEH ako He € HEOGX0ANMO, HaNPUMEP NMpU LiepBrKanHa
nesws).
3. Manonssante noaxoasiua usonaumsi, kato Hanpumep kodepaam.
4. MpomuinTe NOBLPXHOCTTA C BOAEH Crpew 1 BHUMAaTENHO OTCTpaHeTe BofaTa oT npo-
MuBaHeTo. He nacyluaBaiite 3b6HaTa CTpykTypa.

3.2.1 TMocTaBsiHe Ha MaTpuLa U KNUHYe (Bb3cTaHOBsBaHMA knac Il)

. MocTaBete matpuua (Hanpumep matpudHa cuctema AutoMatrix® unu Palodent®)
1 knuH4e. MonvpaHeTo Ha MaTpuyHaTa neHTa NnoaobpsiBa KOHTakTa u KoHTypa. MNpe-
nopbyBa ce NpeaBapuTENHO NOCTaBsHE Ha KNHYe unu npbeTeH Palodent® V3.

He e pernctpupaHa Tbproecka mapka Ha Dentsply Sirona, Inc.
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3.3 3awuTa Ha nynnara, KOHAULMOHMPaHe Ha 3b6a/npeaBapUTENHO TpeTUpaHe Ha
AEHTUHA, HaHacsAHe Ha agxe3uB
HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPyKLMUTE 3a yrnotpeba Ha Npov3BoanTENs Ha aaxesvsa oT-
HOCHO 3aluuTa Ha nynnara, KoHAMLMOHMPaHe Ha 3bba W/unu HaHacsiHe Ha afxesuBa.
Cren npaBwrHO TpeTvpaHe Ha NOBbPXHOCTUTE Te TpsibBa Aa ce moaabpxkaT YUCTW.
MpoabmxeTe He3abaBHO C NOCTABSHETO Ha Matepuana.

3.4 Mpunoxexne
HaHeceTe nocnoiiHo maTtepuana HenocpeaCcTBEHO crea HaHacsHe Ha aaxesusa. Mare-
puanbT e NpoeKTUpaH 3a NonMMepusnpaHe Ha crioese ¢ febenvHa/abnboyunHa 4o 2 mm.

Ynotpe6a Ha Compules® Tips

1. MNoctaBete Compules® Tip B HabpasneHust otBop Ha Compules® Tips Gun. YBepeTe
ce, Ye MbpBO ce noctaes draHeybT Ha Compules® Tip.

2. OTcTpaHerte LBeTHaTa kanadka ot Compules® Tip. Compules® Tip Moxe Aa ce 3aBbp-

Ta Ha 360° 3a MocTUraHe Ha NPaBWIHWS BILI 32 HAHACSIHE B KABUTETa UMK BbPXY

CMEeCUTENTHOTO Briokye.

HE NMPUSAFAVTE MPEKOMEPHA CUTA.

WHaupekTHa ynoTtpe6a: [loavpaiTe HeOGXOAMMOTO KONMUYECTBO Matepuan BbpXxy

cMecuTenHo 6rnokye n 3aumTete OT CBEeTNINHA. HaHnecete mMatepuana B Kasuteta

C MnacTMacoB UHCTPYMEHT.

-unm -

[vpekTHa uHTpaopanHa ynorpeba: [Joaupaiite 6aBHO maTepuana AMPEKTHO B Npe-

napupaHusi KaBuTeT ¢ paBHOMEPEH HaTUCK.

3a orcTpaHsiBaHe Ha uanonssaHusi Compules® Tip ce ysepete, 4ye GyTanoTo Ha

Compules® Tips Gun e u3TterneHo U3usno Hasaa, kaTo npueedeTe ApbXKaTa B Heil-

HOTO MaKCMMasiHO LUIMPOKO OTBOPEHO NonoxeHue. HatucHete Hagony npeaHus kpa

Ha Compules® Tip, 3a Aa ro otaenuTe.

w

HpeKomepHa cuna — 3a HamansBaHe Ha puUCKa oT HapaHsiBaHe.

1. Mpunaraiite 6aBeH 1 paBHOMepPeH HaTuck Bbpxy Compules® Tips Gun.
2. He npunarante npekomepHa cuna. BbamoxHo e cnyksaHe Ha
Compules® Tip unu otaensive ot Compules® Tips Gun.

3.5 ®oTtononumepusmpaHe
1. ®oTononumepusnpainTe BCekn y4acTbK OT NMOBBLPXHOCTTA HA Bb3CTAHOBSBAHETO
C noaxoasiua coTononumMepusvpalla namnaz. Hanpasete crnpaska B UHCTPYKUMUTE
3a ynotpe6a Ha Npou3BoanTens Ha oTononMMepusmMpallara namna 3a npenopbKu
OTHOCHO CbBMECTMMOCTTa M BTBbpASABaHETO.
2. MonnmepusnpanTe BCEKN COW CbImacHo Tabnuuara no-gony.

HepoctaTbu4HO BTBBY -3a Ha pucKa oT
HeAoOCTaTb4YHa NonMMepusalms.

1. MNpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha hoTONONMMEpU3NpaLLaTa namna.

2. lMposepeTe uuKbNa Ha nonvmepuaaums.

3. lMpoBepeTe MUHUMANHUS UHTEH3UTET.

4. MNonumepuanpanTte BCAKa 30Ha Ha BCEKW COW 3a NPenopbYaHoTo
BpeMe 3a nonMmepusaLms.

5. lMpoBepeTe PasCTOSIHMETO CPSIMO MOBLPXHOCTTA 3a MONMMEPU3NPAHE.

2 doTononumepusMpallia namna, npoekTUpaHa 3a BTBbpAsiBaHe Ha MaTepuani, CbAabpXkally MHULMaTop

kamcopoxuHoH (CQ). Bpbx Ha cnekTbpa B AvanasoHa 440-480 nm v uHteHautet 500-2000 mW/cm?.
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Bpeme 3a nonumepusaums 3a cnoese oT 2 mm

WHTeH3uTeT 2500 mW/cm?

LiseToBe A2; A3; A3,5; B1 10 cekyHamn

3.6 ®uHupaHe n nonupaHe
1. KoHTypupaiiTe Bb3CTaHOBSIBAHETO NOCPEACTBOM (huHMpaLLmM GopyeTa unu guaman-
TEeHU UHCTPYMEHTU.
2. N3nonsBaiite uHMpalm MHCTpyMeHT Enhance® u duHMpalum neHTv 3a uHTep-
npoKcumanHuTe 3oHu. MNpu ynotpe6a npu nauveHTn ¢ JocTaTbyHa oparnHa XurmeHa
Ce nosy4yasa BUCOK 6nsAcbK Ha q)VIHaJ'IHOTO Bb3CTaHOBsIBAHE.

3a KOHTYpUpaHeTo, (OMHUPAHETO U/MNK NONMPaHETO CnasBanTe UHCTPYKLUMUTE 3a yro-
Tpeba Ha npousBoauTens.

4 Xuruena

KpbcTocaHo 3ambp ie — 3a Ha pucka oT MHdeKLus.

1. He n3nonssaite NOBTOPHO NPOAYKTW, NpeaHa3Ha4YeHn 3a eAHoKpaTHa
ynotpeba. M3xebprnete Compules® Tips B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenow.

2. OBpaboTBaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTUTE 3@ MHOrOKpaTHa ynotpebta
crnopep UHCTpyKUuuTe.

4.1 Compules® Tips Gun
3a MHCTpYKUMK 3a noeTopHa obpaboTka HanpaseTe CnpaBka C MHCTPYKLMUTE 3a yro-
Tpeba Ha Compules® Tips Gun, KOUTO ca HanNWYHU Ha HaliaTa yeb cTpaHuua Ha agpec
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Mo 3asiBka LWe BW “3npatm GeannaTtHo ne4arTHo
KOMWE Ha MHCTPYKUMKTE 3a yrnoTpeba Ha eanka, KOWTO Xenaete, B paMkuTe Ha 7 OHU.
3a UenTa MoxeTe fja usnonasare opmynspa 3a nopbyka Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — cnen uHTpaopanHa ynotpe6a

KpbcTocaHo 3ambp ie — 3a Ha pucka oT H(eKLUsA.

1. He nanonagaiite nostopHo Compules® Tips crnep nHTpaopanHa
ynotpe6a u/unv npu 3ambpcsiBaHe.

2. W3xBbpneTe M3non3BaHUTe MHTPAOParHoO WM 3aMbpceHn
Compules® Tips B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3rnopesou.

4.3 lMpenaBaHe 3a oTnaabuu
M3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenov.
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5 Homep Ha napTuaata ( [°7 ), cpok Ha rogHOCT ( & ) U KopecnoHAeHUUA

1. He n3nonseante cnen ustmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
Wanonaea ce crangapr ISO: ,ITTT-MM” unmn [TTT-MM-00"
2. CnepgHute HoMepa TpsbBa Aa 6baaT LMTUpaHu Npy Besika KOPECTIOHAEHLMS:
» Kop 3a noeTopHa nopbuka (REF)
* Howmep Ha naptugara (LOT)
* Cpok Ha rogHocT (EXP)
3. Bceku cepuoseH MHUMAEHT BbB Bpb3aka C NpoaykTa Tpsibea Aa 6bae foknaasaH Ha
Npou3BOANTENSA U HA KOMMNETEHTHUS OpraH CbracHO MeCTHUTE pasnopenﬁm.
4. VipeHtndukaums Ha usgenueto (basos UDI-DI): ++D010FIM02QZ

Pe3tome BbB Bpb3ka ¢ 6e3onacHocTTa u KnMHUYHOTO Aeiicteue (SSCP) 3a To3n npo-
OYKT MOXe fia ce Hamepw (crief akTvuBupaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
KaTo ce noTbpcu nocpeactsom 6azosust UDI-DI, noco4eH no-rope, v Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpeacteom pecepeHTHUs Homep (REF).

3a obsicHeHMe Ha M3Non3BaHWTe Ha eTuKeTa CUMBONW, MOMA, HanpaseTe chnpaBka
B peYHMKa Ha cumBonuTe Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Odnyleg xpriong EANNVIKG

Dyract® XP
TO ULAIKO ATIOKATAOTACEWYV TIOU TIPOAAUBAVEL
™V Tepndova

MPOZOXH: latpotexvoloyiké TTpoidv. Ma odovTiaTpIkr Xprion amd emayyeApartieg odovTi-
AaTpoug povo.
HIMA: Mévo pe 1atpikr ouvTayr.

Mepiexopeva ZeNida
1 Mepiypa@n Tou mpoiévTog 69
2  Inpeiwoelg ao@daAsiag 70
3 Odnyieg BApa Tpog BApa 72
4 Yyieiviy 74
5  ApIBuog TapTidag, NHEPOUNVIA AENG KO ETTIKOIVIVIO ..curruirraesssaeessessssesssnnas 75
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog

1.

=

1.2

1.3

To uAiké amrokataoTdoewyv Dyract® XP eival éva @uTtoTToAUPEPIZOPEVO UAIKG aTTOKATO-
OTAoEWV Yia OAEG TIG OPGSES KOINOTATWY OTa TTPOoBIa Kal oTTiaBia dévTia.

To uAiké atrokataoTdoewv Dyract® XP ouvduddel Tnv amreAeuBépwan @Bopiou Twv ua-
AOIOVOPEPWV UAIKWYV PE TNV I0XU KOl TNV aioBNTIKN PIAG QWTOTTOAUHEPIZOHEVNG OUVOETNG
pnTivng.

EmimrAéov @povTida

OI aTToKaTaOTAOEIG PE UNIKG atrokaTaoTdoewy Dyract® XP ammeAeuBepwvouv oUVEXWG
16vTa @Bopiou, dpouv oTn JIETTAPr) SOVTIOU-ATTOKATACTAONG WG OEIVO PpUBUIOTIKS SIGAU-
Ha Kal uTTooTnPifouV aTTOTEAEOUATIKG TNV TTPOANYN TEPNBAVAG OTIG OPOPES ETTIPAVEIES.
H emmiAoyr| Tou UAiKoU atrokataoTdoewyv Dyract® XP yia aoBeveig TTou gival emppeTTEig
o€ Kiviuvo TEPNSOVAG ETTOPEVWG OUVIOTATAI WG TTPOOBETN PpovTida eVAVTIA OTNV €l-
@avion véag Tepnd6VaG.

MpoBAETOPEVOG TKOTTOG
Apeon atrokatdoTaon EAAEINPAETWY oTa dOVTIA.

Evdeieig

AHETEG ATTOKATAOTAOEIG OAWV TWV OPAdWY KOIANOTATWY aTa TTPaBia Kal otrioBia dévTia.
To TTAGTOG TNG KOIAGTNTAG TIPETTEN VA Eival HIKPOTEPO aTTé Ta 2/3 TNG ATTOOTAONG PETAEU
TWV QUUATWV.

Avrevdeigeig

* Xprjon og aoBeveig ol oTroiol £xouv I0TOPIKG COBAPAG AAAEPYIKAG avTidpaong oTIg
HEBAKPUAIKEG pNTIVEG 1} O€ OTTOIODATIOTE ATTO Tat GAAC GUCTATIKG.

* KoiAdtnTeg opadag | kai ll, To TAGTOG Twv omoiwv utrepBaivel Ta 2/3 TG amdoTaong
HETAEU TWV QUUATWV.

*  AvoouoTaon KoAOBWHATOG.
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1.4 Mop@ég Tapadoong

* TMpodocoloynuéva Compules® Tips

1.5 Zovleon

1.6

2.

=

*  ZTPOVTIO-apyIAO-VATPIO-PBOPIO-PUTPOPO-TIUPITIKY UaAOG
* AiueBakpulikri oupeBdvn (UDMA)

* AiueBakpuikn pnTivn

* ®Bopiolxo aTPOVTIO

* AiueBakpuAikd TpotToTroINpévo pe KapBoEuhikd ogu (pntivn TCB)
* TpipeBakpuUAIKi

* AiueBakpulikn TpiaiBulevoyAukoAn (TEGDMA)

* Aioggidio Tou TTupITiou UYNAG dlaoTIoPag

*  Zihavotroinuévn BoploTrupITiKr UaAog Bapiou-apyiAiou

* AiBulo-4-BipeBuloapivoBevioikr| (pwTOKATAAITNG)

* BouTtuMiwpévo udpogutoroudAio (BHT)

* ZraBepotrointig UV

* Kap@opokivovn (QwToEKKIVNTAG)

* Aiogeidio Tou TiTaviou

XpwaTikég 0geIdiou Tou O18ripou

ZuppaTtoi cuyKoAANTIKOI TTOPAYOVTEG

To Dyract® XP mpoopileTal yia xprion PETE TNV £Qappoyr] KATAGAANAOU ouyKoAANTIKOU
odovrivng/adapavTivng kai gival XNuIKE oupBaTto pe oupBaTikd ouykoANTIKG odovTivng/
adapavtivng (HEB)akPUAIKAG BEong, aupTrepiAapBavopévwy ouykoAANTIKwy Tng Dentsply
Sirona Tou gival oxediaopéva yia Xpron pe oUVOETa UAIKG OTTOKATOOTAOEWY TTOAUPEPI-
Z6peva pe opatd ewg (BA. TTARPEIG 0dnyieg XPriong Tou TTIAEYPEVOU TUYKOAANTIKOU).

INHEIVOEIG AOPAAEING

Na éxeTe UTTOWN TIG AKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG AOPAAEIAG Kal TIG EIDIKEG ONHEIWOEIG
ao@AAeIag o€ GAA KEQAAQIO QUTWYV TwV 0BNYIWV XPAONG.

ZupBoAo cuvayeppol ac@daAsiag.

* Autd gival To oUpBoAo ouvayeppol aoPaAEIag. XpnoIPOTIOIEITal YO
Va 0ag TTPOEIBOTTOINOEI OXETIKA PE dUVNTIKOUG KIVOUVOUG TTPOCWTTIKOU
TpaupaTiopou.
*  Tnpeite OAa Ta pnvipaTa ao@aAeiag Tou akoAouBouv autd To oUuBo-
Ao yia va aTTo@UyETE MBavO TPAUPATIONO.

ZouuBoAo MAnpogopiwyv.

AuTS To 0UPBOAO TIANPOPOPIWY XPNOILOTIOIEITAI VIO TNV ETTIOAHPAVON
ONHAVTIKWY TTANPOYOPIWY Yia TN CWOTA Xprion.

MNpogidoTtroInoeig

To UAIKS TTepIéxel HEBOKPUAIKG Kal TIOAUPEPIZOPEVT OVOUEPK] T OTTOIO PTTOPET Va Eival
£PEBIOTIKA yIa TO DEPUQ, T PATIA KAl TOV OTOHATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPET VO TIPOKOAE-
oouv eualoBnToTIoINON PEoW ETTAPRG HE TO BEPUA Kal aAAepyIKT SepUaTITISA €€ ETTAPG
o€ euaioBnTa dropa.
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2.2

AuTo TO TTPOI6V TTEpIEXEl AIBUAO-4-BipeBuloapivoBevioikd, To oTroio éxel TagivounBei wg
ouadia pe 1IB16TNTEG KAPKIVOYOVOUG, JETOAAAGIYOVOUG 1) TOGIKEG yid TNV avaTTapaywyr
(KMT) oUpgwva pe Tov kavoviopd EK 1272/2008 yia Tnv Tagivounon, Ty emMaoniuavon
KOl TN OUOKEUQOIA TwY OUCIWY KAl TwV PEIYPATwY. Me Bdon Tnv TogIkoAoyIKN eKTiunon
KIvdUvou, n Tapoucia aiBulo-4-dipeBuloapivoBev{oikol dev evéxel TOEIKOAOYIKO KivOu-
VO, EPOOOV TO TIPOIOV XPNOIPOTIOIEITAI OTIWG TTPOBAETTETAN.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPI) PE TA PATIO TIPOKEIUEVOU VA ATTOTPEWETE £PEBITS Kal TTIOA-
Vi) BAGBN Tou KepaToEIBOUG. Ze TEPITITWON ETTAPNG HE TO PATIA TTAUVETE T APECWG
He dpBovo vePO Kal avalnTrioTe IaTPIK GPOVTIda.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPN PE TO SEPUA TIPOKEIUEVOU VA OTTOTPEWETE EPEBIONO Kal TTI-
Bavr aMepyIKr avTidpaon. Ze TEPITITWON ETTAPAG, HTTOPET Va TTapaTnPEnBoUV KOKKI-
VWG e§avBrpaTa oTo déppa. Ze TTEPITITWON ETTAPNG HE TO DEPUA, APAIPEDTE TO UAIKO
He BapBaki Kar aAkoOAn Kal TTAUVETE OXOAAOTIKG e VEPO Kal OOTTIOUVI. Z€ TIEPITITWON
euaIoBNTOTTOINONG TOU BEPUATOG 1 €GaVORUaTOG, SIakdWTE TN Xprion Kal avadntioTe
10TPIKA PPOVTida.

* ATTOQUYETE TNV ETOQPN PE TOUG OTOUATIKOUG HAAAKOUG I0TOUG/TOV OTOHATIKO
BAgvvoyovo yia va aTroTpaTTel GAEYUOVI. Z€ TTEPITITWAOT TUXAIAG ETTAPNG, APAIPETTE
T0 UAIKG atmd Toug 10ToUG. EKTTAUVETE TOV BAEVvOyovo pe dpBovo vepd Kal aTToxXPEU-
WTE/EKKEVWOTE TO VEPOS. EAV N @Aeypovr) Tou BAevvoyovou eTTipével, avadnTioTe 1aTpI-
KR @povTida.

Mpo@uAdgeig

To Tpoidv TTpoopICeTal yIa XpAon PHOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI EIDIKG OE QUTEG TIG 0dNYiEg

xpnone.

KaBe GAAN xprion Tou TTPOIGVTOG SIAQOPETIKA aTTd TNV TTEPIYPAPOUEVN OE QUTEG TIG

odnyieg Xxpriong eVaTTOKeITal TN DIOKPITIK EUXEPEIX KOl ATTOKAEIOTIKI €UBUVN TOu 080~

VTIATPOU.

* H aogdAeia Kal n amoteAeopaTikOTNTa o€ €yKUeG 1 ONAGlouaeg yuvaikeg dev £xouv
TEKUNPIWOEI.

*  XPNOIYOTIOIEITE TIPOCTATEUTIKA PETPA VIO TNV OSOVTIATPIKA OPGda Kal TOUG aoBEVEig,

OTTWG YUOAIG Kal EAAOTIKO OTTOHOVWTHPA CUPQWVA JE TNV TOTTIKF) BEATIOTN TTPOKTIK.

O1 kdyouheg Compules® Tips PTTOPEi Vo XpNOIKOTIOINBOUV yia GUECT EVEOOTOUATIKN

£QapHOyYN TOU OTTOKATAGTATIKOU UAIKOU OTNV KOIAGTNTA A YIO EUUECT EQAPHOYT TOU

a@ou TTPonyoupévwg TotroBeTNOEi o€ €18IKN TTAGKA. METG TV EVOOOTOUATIKY Xprion,

armoppiyTe TIG kKawouAeg Compules® Tips Kal Pnv TIG £TTAVAXPNOIPOTIOINCETE OE GA-

Aoug aoBeveig WOTE va aTToTPATTEl N JI0OTAUPOUHEVN ETTIHOAUVON.

O1 Compules® Tips dev ptmopouv va uttoaToUv eTraveTegepyaoia. OTav XxpnoidoTiol-

oUvTal yIa EPPECT EQAPHOYT, VIO VO aTTo@UyeTe TV £kBean Twv Compules® Tips o€

TTOIAIOPA 1} EKVEQWHO OWHATIKWY UYPWV 1} 0€ HOAUTPEVA XEPIQ, ETTIBAAAETAI O XEI-

PIOPOG TWV CUOKEUWV EKTOG TNG 0BOVTIOTPIKAG HOVADAG e KaBapd/aTroAupaopéva

YavTIa. ATIOPPIYTE TIG CUOKEUATIEG AV EXOUV ETTIHOAUVOEI.

Zuviotdrtal n xprion Twv Compules® Tips pe To Compules® Tips Gun.

Mo TePIoTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUNE QVATPEETE OTIG 0BNnyieg Xpriong Tou

Compules® Tips Gun.

To uhikd Ba TrpéTel va e§wBeiTal ebkoAa. MHN AZKEITE YINEPBOAIKH AYNAMH.

H umrepBoAikr) Trieon propei va rpokaréoel prgn Tou Compules® Tip i exTivagr Tou

armé 1o Compules® Tips Gun.

H emagn pe adhio, aipa fi uypd oUAOBOVTIKAG OXIONAG KATA TN SIAPKEIX TNG EQAPUO-

YAG MTTOPE VO TTPOKOAAECEI ATTOTUXION TNG OTTOKATACTACNG. XPNOIPOTIOIEITE ETTOPKN

aTmopévwWan, 6TIwG EAACTIKO ATTOHOVWTHPA.

AMnAemdpdoelg:

— Mn xpnoipotoieite UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1} UTTEPOEEIDIO Tou UdpPOydVoU
o€ ouvduaopd pe auTd To TTPOIGY, KaBWG PTTOPET va TTapepBANBoUY oTn OKAfipUV-
an Tou TTPOIBVTOG.
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2.3

24

3.

=

3.2

— To Dyract® XP gival éva pwToTroAUpEPIZOPEVO UAIKG. ZUVETTWG, dev Ba TTPETTEN VO
eKTIBETAI O€ TINYEG PWTOG UYPNANG EVTaONG (TT.X., 0DOVTIATPIKAG TIPORBOAEAG 1} AuXVi-
£G LED peyeBuvTIKwy @akwv). MpoxwpnoTe auéowg a@oTou ToTToBeTNOE! TO UAIKO.

AvemBUpNTEG AVTISPAOEIG

* Emaen pe Ta pdmia: EpeBiopdg kai mlavy BAGRN Tou kepaToeidoug.

« Emaen pe To déppa: EpeBiopdg kal mlav alAepyikn avTidpaon. KokkivwTd e5aven-
paTta aTo BEPHA.

« Emagn pe Toug BAevvoyovoug: PAsypovi (BA. 2.1 MpoeidotroInoElg).

ZuvOnkeg amobrikeuong

O1 aveTTapKeig OUVONKeG aTTOBRKEUONG UTTOPET VO PEIwWoouV Tn Sidpkeia Jwhg Kal va

0dnyAoouv o€ BUCAEITOUPYIa TOU TTPOIOVTOG.

* QuAdooETE TIG OPpayIoPéveG oUOKeEUATieg o€ Beppokpaaieg Petagu 10 °C kai 24 °C
(50 °F ka1 75 °F).

« Alatnpeite pakpid até 10 GUECO NAIOKS PwG Kal TIPOCTATEWYTE ATTd TNV UYpaTia.

* Mnv KatayuxeTe.

* Mn XpnOIPOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVia ARENG.

H uypaocia ptopei va emnpedael apvnTika TIG 1I816TNTEG Tou UAIKOU. MNa Ta atroogpayi-
opéva Compules® Tips, ouviOTWVTal To akGAouBa:

* Quldooete oe Enpd TepIBAAov (< 80% OXETIKR uypaaia).

* XpnoigotroinaTe eviag 4 £BSOPASWY.

O3nyieg BRpa mpog Brpa

EmiAoyn améxpwong

H emmAoyn amméxpwaong TTpayuaToTrolEiTal evOow Ta dOVTIA €ival EVUdATWHEVA KAl TTPIV

atd T dladIkaoia aTToKATAoTAONG.

1. ApaipéoTe otroiadnTroTe EEvn 0dOVTIKNA TIAGKA 1} ETTIQAVEIOKN KNAIdwar.

2. XpnoipotroiaTe Tov kKAaoikd odnyo amoxpwoewv VITAPAN®'. XpnaolpotroijoTe 1o
KEVTPIKO PEPOG Tou avTioToixou dovTiou VITA®! yia Tnv eTmIAOYT| TNG aTTdXpwong.

3. EmA&gTE TNV Mo katdAAnAn amméxpwon Dyract® XP.

Mapaokeun TNG KOIAGTNTAG

MAdTOg KOIAOTNTOG. rgj
To TTAGTOG TNG KOIAGTNTAG (@) TIPETTEN VA €ival HIKPOTEPO
atré Ta 2/3 TG aTéaTAcNG PETASU Twv QUUATWY (b).
To ypa@ikéd oTa SegId epgavifetal eTTiong og OAEG TIG
£EWTEPIKEG TUOKEUODTEG. a<?;b

1. KaBapioTe TNV 0doVTIKN ETTIPAVEIQ HE TIAOTA TIPOPUAAENG XWPiG PBOPIO (TT.X. TTEoTa
TPoPUAagng Nupro®).

2. MapaokeuaaTe TNV KOIANGTNTA (EKTOG €Gv dev €ival aTrapaitnTo, T.X. AUXEVIKA BAGRN).

3. XpnOIPOTIOIEITE ETTAPKA ATTOMOVWOT, OTTWG EAATTIKO OTTOPOVWTAPA.

4. ZeTTAOVETE TNV ETMPAVEIX PE WEKAOHS VEPOU KAl OPAIPETTE TIPOOEKTIKA TO VEPO €K-
TrAuonG. Mn oTeyvwaoeTe UTTEPBOAIKE TNV 0dOVTIKY Sopr.

Aev gival onpara katate®évra g Dentsply Sirona, Inc.
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3.2.1 TomoBéTnon TeXVNTOU TOIXWHOATOG KAl OPRAVAS (ATTOKATAOTATEIG opadag Il)

1. ToroBeTAOTE TEXVNTO TOiXWHA (TT.X. CUCTNHA TEXVNTOU TolXWwpaTog AutoMatrix® rj ou-
aTnpa TexvnTou Toixwuatog Palodent®) kai ogrjva. To yudAiopa Tng Taiviag Texvntou
TOIXWHATOG Ba BEATIWOEI TNV ETTAPH) KQI TO TTEPIYPAPMA. ZUVIOTATAI N TIPOKATAPKTIKK
XPron oenivag 1 n Tormobétnon dakTuAiou Palodent® V3.

3.3 MNpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIN TOU BOVTIOU/TTPOoETTESEPYQTia TNG
odovTivng, EQapuoyr CUYKOAANTIKOU
Avarpégre aTIg 0dnyieg XPrONG TOU KATAOKEUAOTH TOU GUYKOAANTIKOU yIa TNV TTpOCTATia
TOU TTOAQOU, TNV TTPOETOINacia Tou dovTioU /KAl TNV EQAPHOYF CUYKOAANTIKOU. ATTO Tn
OTIYMI| TTOU Ol ETTIPAVEIEG EXOUV TTPOETOINAOTE KATAAANAQ, SeV TIPETTEN VA ETTIHOAUVOOUV.
MpoxwpnoTe apéowg oTnV TOTTOBETNON TOU UANIKOU.

3.4 Egappoyn
E@apudoTe 10 UAIKO O€ OTPWHATA APECWS HETA TNV EQAPHOYA TOU OUYKOAANTIKOU. To
UAIKO €ival oxedIaouévo yia va TTOAUPEPIETaI O€ OTpwHATA BABOUG/TTEX0UG WG 2 mm.

Xpron Twv puyxwv Compules® Tips

1. Eiodyete 10 Compules® Tip péoa oTo avolyua pe eykotri Tou Compules® Tips Gun.
AiaogalioTe 611 T0 KOAdpo a1o Compules® Tip elodyeTal TTPWTA.

2. AgaipéoTe To éyxpwpo TTwHa atd To Compules® Tip. To Compules® Tip pmopei va

TreploTpagei kata 360° yia va emTEUXBEi N OWOTH ywvia €l06dou otV KOIAGTNTA

1) 070 TTAQKISIO avAapeIgng.

MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH.

‘Eppeon xprion: AlGveigeTe TRV amapaitnTn ToooTnTa UAIKOU ETTAVW O€ éva TTAaKidIo

avAapeigng Kal TPooTatéwre amd 10 ews. E@apudoTe UAIKO péoa atnv KOIANOTNTA PE

£va TTAGOTIKG £pYOAEio.

-A-

Auean evdooTopaTtiki xprion: Alaveipete To UAIKO atTeuBeiag péoa aTny TTapaoKeUr

TNG KOIAOTNTAG QOKWVTAG apyr, oTaBepn TTieon.

Mo va agaipéoete To xpnoigotoinuévo Compules® Tip, BeBaiwBeite 611 TO £pBOAO TOU

Compules® Tips Gun gival Tpafnypévo TeAgiwg Tiow, EMTPETTOVTAG TO Gvolypa TNG

AaBrig otnv eupUtepn Béon Tng. AokroTe kaBodIKN Kivnon oTo eUTIPOabio dKpo Tou

Compules® Tip kal a@aipéoTe.

w

YmepBoAikn doknon duvapng — Ma tn peiwon Tou Kivdivou

TPOAUUATIOHOU.
A 1. E@appdoTe apyn kal otabepr mieon ato Compules® Tips Gun.

2. Mnv xpnolpotrolgite urepPBoAIKr TTieon. MTropei va aupBei Bpaton Tou
Compules® Tip 1} é§0d0g Tng amd To Compules® Tips Gun.

3.5 ®wromoAupEPIoHOG
1. dwToTTOAUPEPIOTE KABE TTEPIOXN TNG ETIPAVEING TNG ATIOKATAOTAONG ME KATAAANAN
OUOKEUN TTOAUpEPITPOUZ. AvaTpEETe OTIG 0dNYiEG XPONG TOU KATAOKEUAOTH TNG OU-
OKEUNG TTOAUNEPIOHOU YIa OUOTACEIG OUBATOTNTAG KAl TIOAUUEPIOHOU.
2. MoAupepioTe KABE OTPWHA CUPPWVA HE TOV TTIVAKA TTAPAKATW.

2 ZUOKEUN QWTOTTOAUPEPICHOU TTOU €XEI OXEDIQOTEl YIA TO QWTOTTOAUMEPIOUO UNIKWYV TTOU TTEPIE-

Xouv kap@opokivévn (CQ). H kopueri Tou @aouatog eival ota 440-480 nm Kal éviaon eKTTOUTIAG
500-2000 mW/cm?.
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3.6

4.

=

Avetrapking wTtookApuvon — Ma Tn peiwon Tou Kivdivou
QAVETTAPKOUG TTOAUPEPIGHOU.

1. EAéyETe TN oUPBaATOTNTA TNG GUOKEUNG TTIOAUPEPIOHOU.

2. EMéyEre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAEyETe TNV €VTAOT EKTTOPTIAG TNG OUOKEUNG.

4. dwromoAupepioTe avd TrepIoxr} To KABE OTPWHA YO TOV TIPOTEIVOUEVO
XPOVO PWTOTTOAUMEPITHOU.

5. EAéyETe TNV a1réOTACT ATTO TV ETTIPAVEIQ TTOU TIPOKEITAI VO TTOAUMEPI-
oTei.

Xpo6vog TToAupepIoHOU Yia OTPWHATA TWV 2 mm

"Evraon 2 500 mW/cm?

Atroxpwoeig A2; A3; A3,5; B1 10 deutepdAeTITal

TeAikn emegepyaaoia kai oTiABwon

1. AlapopPWOTE TO TTEPIYPAMUA TNG ATTOKATACTACNG XPNOIUOTIOIWVTAG PPECES ) DIOUG-
vTia TENIKAG TTeEEpyaaiag.

2. XpnoipotroiaTe epyaleia TeAIKRG eTegepyaaiag Enhance® kal Taivieg TEAIKAG eTTegep-
Yyooiag HETOSOVTIWY TTEPIOXWV. Z€ AOBEVEIG YE ETTAPKI) OTOUATIKA UYIEIVH], N UPNAR
TENIKA OTIATIVOTNTA TNG OTTOKATACTAONG ETTITUYXAVETAI E TN XPRON.

Ma T dlapdppwon TreplypdppaTog, TNV TEAIKR £TTegepyaaia ry/kal Tn oTiABwaon, akoAou-
BroTe TIG 0BNYiEG XPrONG TOU KATAOKEUAOTH.

Yyieivi

AlaoTaupoUpevn emipéAuvon — MNa Tn peiwon Tou Kivdivou

Aoipwéng.

1. Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE TTPOIOVTA piag XPriong. ATroppiyTe
Compules® Tips oUPQWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

2. YTOBAAAETE O€ ETTAVETTEGEPYATIT T ETTAVOXPNOIUOTIOIOUHEVA TTPOIO-
VIO OUPQWVA PE TIG OONYIEG.

Compules® Tips Gun

MNa odnyieg emavemegepyaoiag, TapakaloUpe avaTpégTe aTIG 0dnyieg Xpriong Tou
Compules® Tips Gun, ol oTroieg gival SIOBECIUEG TNV I0TOCEAIDA Pag OTO
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Katémv arrijpatog, 8a oag amooTteiloupe éva dw-
PEAV EVTUTTO QVTIYPAPO TwV 0d8NYIWV XPAONG OTN YAWOOO TTOU OTTAITEITE EVTOG 7 NnpE-
PWV. MTTOPEITE VO XPNOIPOTIOIACETE TO £VTUTIO TTAPAYYEAIQG TTOU TTAPEXETAI OTO
https://www.dentsplysirona.com/ifu yia Tov okoté auTé.

74



4.2 Compules® Tips — JETA TNV EVEOCTOMATIKI Xpron

AlaoTaupoUpevn empoéAuvon — MNa Tn peiwon Tou Kivdivou

Aoipwéng.

1. Mnv emavaypnoipotoieite Ta puyxn Compules® UeTa TNV evO0OTOUATI-
Ky Xprion fi/kai eav £xouv HOAUVOEi.

2. Amoppiyte Ta puyxn Compules® Trou éxouv xpnoipoTToindei evdoaTo-
HaTiké f/kai éxouv poAuvOEi CUPPWVA e TOUG TOTTIKOUG KAvoVIoHoUG.

4.3 Amoppiyn
AToppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

5 Api8uo6g mapTidag (o7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMIKOIVWVid

. Mn xpnoipoTtrolgite petd TNV nuepopnvia Aigng.

To UAIKG €xel kaTaokeuaaTel oUPPWVa pe To TrpdTuTio ISO: “EEEE-MM”

i “EEEE-MM-HH"

O1 ak6houBol apiBpoi Ba TTPETTEl va avagépovTal o€ KABE €TTIKOIVWVia:

* ApiBudg avagopag (REF)

* ApiBudg Traprtidag (LOT)

* Hpepounvia Aqgng (EXP)

3. OmrolodriTToTe dOBAPS TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal 0TNV apuodia apxr) oUU@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4. TauToTroinon TexvoAoyikoU TrpoidvTog (Baoiké UDI-DI): ++D010FIM02QZ

N

Mia TrepiAnyn Twv XapaKTNPIoTIKWY ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWY emdocewv (SSCP) yia
auTd TO TTPOIGV €ival SIaBEaiun (METG aTrd evepyoTroinon) oTn dieubuvan
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pe avaliTnon XpNOIMOTIOIWVTAG TOV apiBud Baoi-
KoU UDI-DI Trou avagépetal Trapatavw Kai oTn dieubuvon
https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoipotoiwvtag Tov apiBud avagopdg (REF).

Ma pia emegrynon Twv oupBOAwY TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAl OTNV ETTICHUAVAT, avaTpESTe
oTo Mwaoadpio oupBéAwv oTn dietBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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NHCTPYKUMA MO MPUMEHEH MO Pycckunm

Dyract® XP
PecTaBpal M MOHHbIV MaTepmMan, MpendaTCTBY LM
O6paBOBaHI/IPO BTOPWMHYHOIO Kapmeca

BHVUMAHUE: 3To meanumnHckoe naaenue. Tonbko Ansi NnpoheccMoHanbHoro cToMaTono-
rMYeCcKOoro NpuMeHeHus.
ONA CLUA: Tonbko no npeanucaHuio Bpava.

CopepxaHue CrpaHuua
1 Onwucanue nsgenus 76
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTH 77
3 MowaroBbie UHCTPYKLMMU 79
4 TwvrneHa 81
5 Howmep napTum, AaTa MCTEHEHUA CPOKA FOAHOCTM U MEPEMUCKA ...cvverrerrissersenans 82
1 OnwucaHue usgenua

1.

=

1.2

1.3

Dyract® XP — pecTaBpaLWOHHbI MaTtepuarn CBETOBOrO OTBEPXAEHWUS ANs nosocTei
BCEX KNaccoB BO (PPOHTANbHbIX U KeBaTeNbHbIX 3ybax.

PecTaBpauuoHHblii MaTepuan Dyract® XP, nogo6HO CTEKNOMOHOMEPHBLIM MaTepuanam,
BbicBOBOXAAET pTopuabl M 06nagaeT NPOYHOCTHIO U 3CTETUKON CBETOOTBEPXKAAEMOrO
KomMnosuTa.

AkcTpa 3awuTa

PectaBpauum s matepuana Dyract® XP noctosiHHO BbICBOGOXAAKT MOHLI hTopuraa,
KOTOpble AENCTBYHOT Ha NOBEPXHOCTU pecTaBpaumn kak bydepHas cuctema u agpdek-
TUBHO CNOCOGCTBYIOT MPOGUNAKTVKE anpoKCMMarnbHOro Kapueca.

BbiGop pecraspauunoHHoro matepuana Dyract® XP ans kapvecBocnpumMymBbIX nawm-
EHTOB ABnseTca uenecooGpaaHblm B Ka4yecTBe ,ClOI'IOJ'IHVITeJ'IbHOVI 3aunTbl OT BO3HMKHO-
BEHWNA HOBbIX KAPUO3HbIX I'IOpa)KEHVIVI.

HasHauenue
Mpsimasi pectaBpauys 3y6HbIX AeeKToB.

Moka3aHus K NPUMEHEeHUo
MpsiMble pecTaBpaLumn NonocTei BCEX KNaccoB nepeaHvx 1 6okoBbix 3y6os. LUnpuHa
NonocTu AoMmkKHa ObITb MeHblUe 2/3 MexXByropkoBoro paccTosiHUs.

MpoTtuBonokasaHus

-y nauneHToB, paHee NMEeBLUUX annepruyeckne peakumm Ha akpunatHble unm meta-
KpunaTtHble NnacTMacchl Unn Ha noboi Apyroit KOMMOHEHT afresvea.

* MMonoctu | n Il knaccos, WUpWHA KOTOPbIX NPEBbILLAET 2/3 MexXByropkoBoro paccTo-
AHUA.

* Hapgcrtpoiika kynsTtu 3y6a.
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1.4

1.5

1.6

21

®opma Bbinycka
« ToToBble koMMnbtonbl Compules® Tips

CocraB

*  CTpOHUVEBO-anNtOMUHNEBO-HATPUEBO-HTOPO-POCHOPO-CUNMKATHOE CTEKIO
* YpetaH-gumetakpunat (UDMA)

« [vmetakpunartHas cmona

« ®Topua CTpoHUUS

*  [umetakpunat, Moanh1LMpoBaHHbIii kap6oHoBow kucroTor (TCB resin)
« TpumeTtakpunartHas

* TpuatuneHrnukonb-gumetakpunat (TEGDMA)

* BblcokoaMCnepcHbIN ANOKCUA CUMMKOHA

* CunaHuaunpoBaHHoe Gapuii-antoMUHKI-60pOCUNMKaTHOE CTEKIO

* Otun-4-gpumeTunamvHoGeH3oHart (choTonHuLmaTop)

« Bytunar rugpookucu TonyeHa (BHT)

« Crabunusatop Yo

* KamhopoxvHoH (hoTomHuumaTop)

* TwTaHa guokeng

« [UrmeHTbl Ha OcHoBE oKcuaa xenesa

CoBMecTUMbIe agresvBbl

Dyract® XP npvmeHsieTcs nocrne HaHeCeHUs COOTBETCTBYIOLLETO azreavnsa AN AeHTU-
Ha/aManu U XMMUYECKN COBMECTUM C OBbIYHBIMU agresvBamu onsi l:LeHTVIHa/SMaJ'IVI Ha
ocHoBe (MeT)akpunara, Bknoyas agresvebl Dentsply Sirona, npefHasHavyeHHble Ans
NPUMEHeHUs1 CO CBETOOTBEPXKAAaEeMbIMU KOMIMO3UTHBIMU pecTaBpalMOHHbIMU MaTepua-
niaMu (CM. NOMHY MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO BbIGPAHHOrO afresvsa).

Yka3saHuA no 6e3onacHocTn

CobntopaiTe npuBeaéHHbIE HUxXe 0bLLME ykasaHus no 6e3onacHocTy, a Takke ocobble
yKasaHusa no 6e3onacHoCTV B ApYrix pasaenax [AaHHoN MHCTPYKUMK.

Mpeaynpexaarowmin cumBeon.

« Oto npeaynpexaatoLmii cumeon. OH ucnonbayeTtcs Ans npeaynpe-
XOoeHusa o ﬂOTeHLlVIaHbHOVI 0OnNacHOCTW NOryYeHusi TpaBm.

* Bo unsbexaHne BO3MOXHbIX MPOGNeM Co 30pOBbEM CTPOro COGto-
[faiiTe BCce ykasaHus no 6e3onacHoOCTH, CONPOBOXAAEMbIE 3TUM
CUMBOJIOM.

WUHdopMaumoHHbI cumBoOn.

3TOT MHHOPMALMOHHBIV CUMBOI UCMONbL3YETCS AN BblAENEHUS BaXKHOW
UHbopMaLMK, HeOBXOAUMON Ansi NPaBUNBHOTO UCTONb30BaHUS.

Mpenocrepexenus

Matepvan cogepxut nonMMepusyLmnecs MOHOMEpPLl MeTakpunara, KoTopble MoryT
BbI3BaTb pasfpaxXeHne KOXu, rmas v CInM3NCTON NOmnocTn pTa, a Takke ceHcnbunusa-
LMIO MPW KOHTaKTE C KOXEeW W annepruyeckuii KOHTaKTHbI AepMaTuT y npeapacnono-
KEHHbIX nny.
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2.2

MpopyKT conepxuT aTUN-4-AUMeTUIaMUHOBEH30aT, KOTOPbIA OTHOCWUTCS K KaTeropuu
KaHLEPOreHHbIX, MyTareHHbIX U TOKCUYHBIX AN PenpoayKTUBHON OyHKLUMM BeLLEeCTB
cornacHo Pernamenty EC 1272/2008 no knaccuduvkaLmm, MapkupoBKe 1 ynakoBke Be-
LecTB 1 cmeceil. Ha ocHOBE OLIEHKM TOKCUKOMOTMYECKNX PUCKOB Hanuune atun-4-au-
MeTunamvHobeHsoata He npeacrasnsaeT TOKCUKOMOrM4ecKoro pucka npu ncnosb3osa-
HUW NPOAYKTa MO Ha3Ha4YeHuto.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NPeAoTBPaLLEHNS PasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NoBpexaeHns porosulbl. B cnyyae KoHTakTa € rmasamu HeMeaneHHo npomonTe
[0CTaTOYHbIM KOTNIMYECTBOM BOAbl M 06paTUTECh 38 MEANLMHCKON MOMOLLbHO.
WU3beraiiTe KOHTaKTa C KOXel ANs NPefoTBPaLLEHNsi pasfpaKeHnsi Y BO3MOXHO-
ro annepru4eckoro orseta. B Clny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT nosBUTbCA KPpacHO-
BaTble BbICbINAHUA. ECNN KOHTaKT C KOXeW NpousoLlen, yaanute matepuan BaTow
W TwaTtenbHo npomoﬁTe MbISIOM C BOIJ,OI‘/’L Ecnu nosiBunuck BbickbinaHus unu npusHa-
KW CeHcMbUnu3aumm, NpekpaTuTe UCronb3oBaHne NpPoaykTa 1 obpatuTech 3a Meau-
LIVIHCKOMN MOMOLL|bHO.

WU3beraiiTe KOHTAKTa C MATKMMM TKaHAMMU NOMOCTU PTa/CrIM3NUCTON Ans Npeno-
TBpaLLeHnsa Bocnanexwus. Ecnu npousolwen crnyyvanHblii KOHTAKT, HEMeANeHHO yaa-
nuTe matepvan BaTol, NPOMOWTE CU3UCTYI CTpyei BOAbl B JAOCTATOYHOM KOMM-
YecTBe, yaansasa NpoOMbIBHbIE BOAbI U3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexue cnusucrom
0B0mMoYKM MOMOCTY PTa COXPaHsieTcsl, 06paTUTECh 38 MEAMLIMHCKOM MOMOLLbIO.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

OTOT NpoAyKT NpefHasHayeH Ansi UCNONb30BaHUS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C UHCTPYK-

Lpert no NpuMeHeHuto.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnoco6om, He COOTBETCTBYHOLLMM YKa3aH-

HOMY B [@HHON WHCTPYKUMW, SIBMAETCS NUYHBIM peLleHneM NpakTUKYoLero Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOPOE HeCeT UCKIKYMTENbHO OH caM.

* BesonacHocTb 1 ahheKTUBHOCTL MaTepuana y 6epemMeHHbIX N KOPMSILLMX XKEHLLMH
He onpepeneHa.

* Mcnonb3ayinTe COOTBETCTBYIOLME MEPbI 3aLLUTHLI NS CTOMaTONONM4eCKoro nepcoHa-
na 1 NauneHToB, Takune Kak 3aluTHbIe O4KM 1 Kodbdpepaam cornacHo pekoMmeHaaLum-
SIM MECTHOW CTOMaTOMOrV4eCKoi accoLmaLmum.

* Compules® Tips MOryT “cnonb3oBaTbCsA AMsi MPSIMOrO MHTPAOParibHOTO BHECEHUS!
pecTaBpalMOHHOro Mmatepuana B nosiocTe UNn Ana npeaBapuTenbHOro HaHeCceHns
pecTaBpaLyoHHOro Matepuana Ha nanetky. [locne MHTPaopansHOro WUCronbL30Ba-
Hust yTunuaupyiite Compules® Tips 1 He UCMoOnNb3yiTe e€ Ans APYruX NauMeHToB BO
n3bexaHne NepekpECTHON MHEKLUN.

* Compules® Tips He AOMKHbI MCMONb30BaTLCS NOBTOPHO. [ANsi NpeaynpexaeHus 3a-
rpsisHeHns Compules® Tips, B cnyyae npeaBapuTEnbHOTO HENPSIMOTO HaHEeCceHWs!
marepuana 5pb|3|’3MVI UM KannsamMm 61Monormyecknx )KVI,ClKOCTeVI nnn matepuanom
C HeoBpaboTaHHbIX pyK, 06si3aTenbHbIM SBMSETCA UCMONb30BaHWNE YUCTbIX/AE3UH-
Q)MLLVIpOBaHHbIX nep4artok ans MaHVII'IyJ'IﬂLlVIVI C UCNOJSb30BaHHbIMU LWNpULaMn mate-
pviana. B crnyyae 3arpsisHeHWsi yCTpoicTBa crieflyeT BbiopocuTh.

* PekomeHpyeTcsi ucnonb3osatb Compules® Tips C NUCTONETOM-OUCNEHCEPOM
Compules® Tips Gun.

* 3a gononHuTEnbHOM MHGOPMaLMeit oBpaTUTeCh K MHCTPYKLWK MO MPUMEHEHWIO M-
ctoneta Compules® Tips Gun.

+ Matepuan fomkeH Bbiaasnueatbes nerko. HE MPUNATAVMTE YPESMEPHOE YCU-
JIVE. YpeamepHoe HaxaTue MOXeT MPUBECTU K pa3pbiBy kancynbl Compules® Tip
nnu eé BbiTankveaHuto u3 nuctonera Compules® Tips Gun.

* KOHTaKT CO CrtoHOM, KPOBbIO MU KULKOCTLIO eCHEBOV GOPO3aKMN BO BpeMs NpumMe-
HEeHWUs MOXET CTaTb MPUYMHOW HeydaqHou pectaBpauuu. [ns obecneveHus apek-
BaTHOW M30NALMM PEKOMEHAYETCA ucnosnb3oBaHne koddepaama.
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* BsaumopevicTsue:
— He ncnonbayiite Matepuarsl, CoAepallue 3BreHon 1 Nepekunck BOAOPOAA, B COHe-
TaHWW C AaHHBbIM MPOAYKTOM, TakK Kak OHW MOryT NpenaTCcTBOBaTL 3aTBEpAEBaHMIO.
— Dyract® XP npencraBnseT co6oii CBeTOOTBEPXKAAeMblii peCTaBPaLIMOHHbI MaTe-
puan. |-|03TOMy €ero Henb3s noasepratb BO3IJ,elZCTBVIKJ CUNbHbIX NICTOYHMKOB CBEeTa
(Hanp., onepauMoHHOrO CBETUMbHMKA UMK CBETOAMOAHBLIX Nnamn-nyn). Mpogon-
xaWnTe paboTy cpasy nocne HaHeceHWs Matepuana.

2.3 I1060tmb|e peakuum

KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpaxeHue, BOZMOXHO NOBPEX/AEHUE POroBuLibl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckas peakuus. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KoXe CbINu KpacHoro useTta.

* KoHTaKT co cnuaucToit obonoukoin: Bocnanenve (cm. pasaen 2.2 Mepbl npegocro-
DOXHOCTM).

2.4 YcnoBus xpaHeHuUs

3.

=

HeHagnexaluye ycroBusi XpaHeHWsi COKpPALLAoT CPOK CryxObl v MOTYT NPUBECTY K MO-

Bpexgqumo nagenus.
* XpaHuTe B repMeTUYHON ynakoBke npu Temnepatype mexay 10 °C un 24 °C (50 °F
n75 °F).

« He ponyckaiite nonagaHnsa Ha NpoAyKT CONHEYHOro CBeTa U NpeaoxpaHsanTe oT no-
nagaHusi Boapl.

* He 3amopaxwuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTE4EHUN Cpoka roAHOCTY.

BnaxHocTb MoXeT oTpuUaTeNnbHO NOBMNATL Ha CBOWCTBa marepuana. ﬂ]‘lﬂ BCKPbITbIX
Compules® Tips pekomeHAyeTcs criefytoLlee:

* XpaHuTb B CyxOM MecTe (OTHOCUTenbHas BNaxHocTb < 80%).

* Wcnonb3ayinte B TedeHne 4 Hepenb.

MowaroBble UHCTPYKLMKU

Mon6Gop uBera

Mon6op LBeTa Npon3BOAAT Npexae, YeM NPUCTYNSAT K pecTaBpauuu, koraa 3y6bl elle

A0CTaTO4HO yBIIaXHEHbI.

1. OuncTute 3y6bl OT HANETa MU NMOBEPXHOCTHBIX MUTMEHTOB.

2. Ucnonb3yiTe knaccuyeckyto Lwkany orteHkoB VITAPAN®'. TMpu nopbope oTTeHka
obpallaiiTe BHUMaHUE Ha LEHTParbHYK YacTb COOTBETCTBYLLEro 3yba no wkane
VITA®".

3. BblbepuTte HanGonee noaxoasiumii otTeHok Dyract® XP.

3.2 MNpenapupoBaHue nonocTun

LnpuHa nonoctu. rgj

LLnpuHa nonocTu (a) He AormkHa npeBsbiwaTh 2/3
MexByropkoBoro pacctosiHus (b).

PuvicyHok cnpaBa Takke ykasaH Ha BCex Hapy»HbIX
ynakoBkax. a<?sb

' He siBNsi0TCA 3aperucTpupoBaHHbIMU TOBapHbIMK 3Hakamu Dentsply Sirona, Inc.
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. OumncTuTe NoBepxHOCTb 3yba NpodunakTMYeckon NacTomn, He codepxallein dTopu-
[oB (Hanpumep, npodunakTuyeckoit nactoi Nupro®).

OTnpenapupyiite NONocTh (3a UCKIOYEHNEM OTAENBHBIX Cry4YaeB, HanpuMep, nopa-
XEHWe B npuLieeyHoi obnactu).

Vcnonb3yiTe COOTBETCTBYHOLLYIO M30NALMIO, TaKyto Kak pabbepaam.

MpomoiTe NoBEPXHOCTb BOASIHOW CTPYEN M akkypaTHO yaanuTe usnuikv soasl. He
nepecyLnTe TkaHu 3yba.

N

Hw

3.2.1 YcraHoBKa MaTpuubl U packnuHuBaHue (PectaBpauum knacca ll)

. YcTaHoBWTE MaTpuLy (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu matpudHyto
cuctemy Palodent®) un knuH. KOHTYpupoBaHue MeTanmm4yeckon MaTpuLbl yryywmuT
KOHTAKT M KOHTYP anpoKcUMarnbHOW NoBepXHOCTU. PekomenayeTca npeasapuTenb-
HOe packnMHWBaHWe Unu yctaHoska konbua Palodent® V3.

3.3 3awwmTa nynbnbl, o6paboTka 3y6a/npeaBaputenbHas o6paboTka AeHTUHa,
HaHeceHWe afresusa
Ob6paTtnTech kK pekoMeHAaLUUsM NpoV3BOAUTENS afre3vsa Mo 3aluTe Nynbbl, KOHAN-
LIMOHMpOBaHUIo 3yba n/unu HaHeceHuo afresvsa. Kak Tonbko NoBEPXHOCTM Bbinu npa-
BUNbHO 06paboTaHbl, OHW HE JOIKHbBI NOABEpraTbCs 3arpsisHeHno. HesameanuTensHo
nepexoauTe K BHECEHWIO MaTepuana.

3.4 BHeceHue
BHocute matepuan nopuusamu cpasy nocne HaHeceHusi agreausa. Matepvan nonume-
pv3yeTca NopUMAMU TOMLLMHON [0 2 MM.

WUcnonb3oBaHue komnbton Compules® Tips

1. BcraBste Compules® Tip B otBepctue nuctoneta Compules® Tips Gun. Komnbtony
Compules® Tip cnenyet BCTaBnsTe 6OPTUKOM BEPES.

2. CHumuTe LBeTHoI konnayok ¢ Compules® Tip. Compules® Tip MOXHO BpaluaTtb Ha
360°, 4ToGbl AOBUTLCS NPABUMBHOTO Yrrna ANs BHECEHUSI COAEPXXUMOrO B MONOCTb
WY HAHECEHWs Ha BIOKHOT.

HE NPUNAFAVMTE YPESMEPHOE YCUNVE.

Henpsivoe BHeceHve: BbiaaBnTe He06X0AMMOE KONMYECTBO MaTepuana Ha BrokHoT
Ansi 3aMmelmBaHnsa 1 3alnTuTe OT cBeTa. BHecute marepwuan B nosiocTb ninacrmac-
COBbIM UHCTPYMEHTOM.

-unm -

Mpsimoe MHTpaopanbHOe BHECeHWe: BbigaBuUTe Matepuan HenocpeacTBEHHO B No-
NOCTb MeANeHHbIM U PaBHOMEPHbIM YCUITUEM.

3. ins ynaneHus ucnonb3oBaHHoW komnbtonbl Compules® Tip noplueHb nuctoneta
Compules® Tips Gun AomkeH GbITb MOMHOCTLIO OTBEAEH Ha3ad MyTEM pPackpbITUS
PYKOATKM B CAMO€ LUMPOKOE NonoxeHne. Haxmute Ha nepeaHuii KOHeL, KOMMbHoSbI
Compules® Tip n ussnekute eé.

YpeamepHoe ycunue — Mepbl MO CHUXKEHUIO PUCKA NOBPEXAEHUS.

1. OkasbiBaiiTe NErkoe N paBHOMEPHOe AaBIEHVE Ha NUCTONeT
Compules® Tips Gun.

2. He npumensiniTe upesamepHoe ycunue. MoxeT NnponsonTu packon
Compules® Tip unu eé BbiTankveaHue us nuctonera Compules® Tips
Gun.
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3.5 OTBepxaeHue
1. OTBEpANTE CBETOM KaxAblil y4aCTOK MOBEPXHOCTU NIOMGbI C MOMOLLBIO HEOBXOAM-
MOro YCTPOMCTBA [ANsi OTBEPXAEHUS BUOAUMbBIM CBETOU3NYYeHnem?. O6patutecs k pe-
KOMeHOaumMsam npoussoautens Q)omnonwmepmaampa Ans yTO4HEeHNsa COBMEeCTUMO-
CTU 1 pekoMeHAauMI No nonmmepusaLmm.
2. Monnmepuayiite Kaxablv Croii cornacHo Tabnuue, NPUBEAEHHON HUXKE.

HEHOGTHTOHHEH nonumMmepusauma — Mepbl MO CHUXXeHUH pUckKa
HeﬂOcTaTOHHOﬁ nonuMmepusauumn.

1.
2. lMposepbTe ANUTENBHOCTbL LKA NONMMepu3aLmu.

3.

4. TonumepuayiTe Kaxayto 06nacTb Unu Kaxay nopLuio B Te4eHne

5.

MpoBepkTe COBMECTUMOCTb MONMMEPU3ALIMOHOM Namnbl.
I'Iposepre MUHUManbHY0 MHTEHCMBHOCTL CBETOBOIO MU3Ny4YeHUs.

PEKOMEHIYEMOro BpEMEHM.
MpoBepbTe [OMYCTUMOE PAcCTosHUE A0 MOMMMEPU3YEMON MOBEPXHOCTH.

Bpems nonumepusauum Ans cnos B 2 Mm

MowHoCTb CBETOBOro NOTOKA Namnbl 2 500 mBatTt/cm?

OtTeHok A2; A3; A3,5; B1 10 cekyHA

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBaHue
1. MNpoBeauTe KOHTYpUPOBaHWE pecTaBpaLuu, UCNonb3ysi (UHWLWHbIE Gopbl unu an-
Ma3Hble Gopbl.
2. Ucnonb3yiTe pUHULLIHbIE MHCTPYMEHTBI Enhance® u wrpuncel ans duHULWLHON 06-
paboTku. Y nauneHToB C XOpOLLEei MMrMeHon NonocTy pTa, B npolecce npoleaypsb!
NosiBNSIETCS afleKBaTHbIV Grneck pectaBpauyu.

Mpu KOHTYpVpPOBaHWK, (PUHULLIHON 0BpaboTKe M/UnK NONNPOBaHUK CrieayiTe PeKOMeH-
[auunsiM Npon3BOAUTENS.

4 TwurneHa

MepekpécTHasi KOHTaMUMHaLUsi — Mepbl MO CHKEHUIO pUcKa
MHbeKunn.

1. He ncnonbayiiTe NOBTOPHO OAHOPA30BbIe M3AENUsA. YTUNM3npynTe
Compules® Tips cornacHo TpeboBaHWsIM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.
2. MpoBoauTte 06paboTky MHOrOpasoBbIX U3LENUIA COTMAacHO MHCTPYKLWN.

2

DdoTtononMmepu3aTopsl CoaHbl Ans 3acBeYnBaHe MaTepuanos, coaepxalumx kamgapoxmnHoH (CQ)

— uHuumatop gotononumepusaumu. Muk cnektpa B AnanasoHe 440-480 HM U UHTEHCMBHOCTb U3Myye-
Hus 500-2000 mBT/cm?.
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4.1 Compules® Tips Gun

4.

4.

2

w

YkasaHusi no 06paboTke CM. B UHCTPYKLMK Mo npumeHeHnto Compules® Tips Gun, koTopyto
MOXHO 3arpy3uTb Ha Halem BeG-caite no agpecy https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Mo Bawwemy 3anpocy Mbl B TeYeHWe 7 OHel BbILLNeM Bam GecnnaTHbiii 3K3eMnnsp WH-
CTPYKUUKX NO NMPUMEHEHWUIO B NnevYaTtHOM Buzae. D,J'I;I 3TOro Bbl MOXETE BOCMOSIb30BATLCA
opmol Ans 3akasa, pa3ameLlEéHHoln No agpecy https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — nocne BHyTPMPOTOBOro UCMOMNb30BaHUs

MepekpécTHasi KOHTaMUHaLUsi — Mepbl MO CHKEHUIO pUcKa
VHbeKunn.

1. He ncnonb3ayinte KOMMNbOY NOBTOPHO NOCNE BHYTPUPOTOBOIO BHECE-
HWe maTepwuana u/unu Koraa oHa 3arpsisHeHa.

2. YTUnuampyinTte ncnonb3oBaHHble W/MNK 3arpsisBHEHHbIE KOMMbIOMbI
B COOTBETCTBUU C TpeGOBaHVISIM MECTHOro 3aKkoHoAaTenbCTBa.

YTunusauyusa
YTunuampyiite cornacHo TpeboBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATEeNbCTBA.

Homep naptum (
1 nepenucka

7 ), AAaTa UCTeuyeHUsi cpoka rogHocTM (§)

1. He ncnonb3osarb nocne UCTeYEHNs CpoKa roaHOCTY.
Wcnonb3yemsbiii ctangapt 1ISO: “ITrr-MM” unm “Irrr-MM-a4a°
2. Cnegytolme faHHble [OMKHbI YKasbiBaTbCs Npu NoGbIX 06palleHnsix:
* Howmep aptukyna (REF)
* Howmep naptum (LOT)
» [lata ncreveHus cpoka rogHoctn (EXP)
3. 060 BCEX CEPbE3HBIX MPOUCLLECTBUSX B CBA3N C AAHHBLIM U3Lenvem creayet coob-
LaTb NPOM3BOAMUTENIO U B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHO MEeCTHbIM HOpMaTVBaM.
4. nentudpmkauusa nsaenus (basossiit UDI-DI): ++D010FIM02QZ

CBoaHyto HGopMaLmio 0 6e30NacHOCTM U KNMHWUYeckux nokasatensx (SSCP) gaHHoro
npoayKTa MOXHO HalTy (Nocne akTvBauum) Ha cante
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, BbINOMHWMB MOUCK MO yKa3aHHOMY Bbllle HOMEPY
6asosoro UDI-DI v Ha caitte https://www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

3HaueHve CUMBOIOB, UCMNOSMb3YyEeMbIX Ha 3TUKETKe, CM. B roccapuu CUMBOIOB MO
ceblinke https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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Kullanim Talimatlari TUrkge

Dyract® XP

Curuk Onleyici Restoratif

DIKKAT: Bu tibbi bir cihazdir. Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasar-
lanmustir.
ABD: Sadece receteyle satilir.

Igindekiler Sayfa
1 Uriin agiklamasi 83
2 Giivenlik notlar 84
3 Adim adim tali lar 86
4 Hijyen 88
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve uygunluk 88
1 Uriin agiklamasi

1.
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1.2

1.
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1.4

Dyract® XP restoratif, anterior ve posterior dislerdeki bitlin kavite siniflamalarinda kul-
lanilabilen 1sikla sertlesen bir restoratif materyaldir.

Dyract® XP restoratif, cam iyonomer simanlarin flor salinimi ile i1sikla polimerize olan
kompozitlerin estetik ve dayanikliigini birlestirir.

eXtra bakim

Dyract® XP restoratif ile yapilan restorasyonlar strekli olarak flor iyonlari salar, dis ile
restorasyon arayuzuinde bir asit tamponlayici olarak hareket eder ve arayuz curiklerinin
onlenmesine etkin olarak yardimci olur.

Bu nedenle, cirik riski yiiksek hastalarda Dyract® XP restoratif segimi, yeni ¢lriklerin
olusumuna karsi ek bir énlem olarak 6nerilmektedir.

Kullanim amaci
Dis defektlerinin direkt restorasyonu.

Endikasyonlari
Anterior ve posterior dislerdeki biitiin kavite siniflarinin direkt restorasyonlarinda. Kavite
genisligi, tiberkdller arasi mesafenin 2/3’inden daha az olmalidir.

Kontraendikasyonlari

« Metakrilat rezinlerine ya da Grlinun bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine
siddetli allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda kullanimi.

« Kavite genisliginin tiberkdller arasi mesafenin 2/3’inden fazla oldugu Sinif | ve II
kaviteler.

« Kor yapimi.

Ticari formlan
« Onceden ayarlanmis dozlar halinde Compules® Tips
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1.5 Bilesimi

1.6

2.
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+ Stronsiyum-aliimino-sodyum-floro-fosfor-silikat cam
« Uretan dimetakrilat (UDMA)

« Dimetakrilat rezin

« Stronsiyum flor

« Karboksilik asitten modifiye dimetakrilat (TCB rezin)
« Trimetakrilat

« Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)

« Yiksek derecede dagiimis silikon dioksit

« Silanlanmis baryum-aliiminyum-borosilikat cam

« Etil-4-dimetilaminobenzoat (fotohizlandirici)

« Biitillendirilmis hidroksi toluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kamforkinon (fototetikleyici)

« Titanyum dioksit

« Demir oksit pigmentleri

Uyumlu oldugu adezivler

Dyract® XP restoratif kompozit uygun bir dentin/mine adezivi uygulandiktan sonra kulla-
nilir ve Dentsply Sirona’in i1sikla sertlesen kompozitleri ile birlikte kullaniimak igin gelis-
tirilmis adezivleri de dahil olmak lizere geleneksel (met)akrilat temelli dentin/mine ade-
zivleri ile kimyasal olarak uyumludur (secilen adezivin Kullanim Talimatlar’'na bakiniz).

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina
bagli kalin.

Giivenlik uyari simgesi.

* Busimge, glivenlik uyari simgesidir. Sizi olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.

« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu simgeyle verilen tim giiven-
lik mesajlarina uyun.

Bilgi bolii.

1 Bu bilgi sembolii, dogru kullanima yénelik dnemli bilgileri vurgulamak
mmd  amaciyla kullanilir.

Uyarilar

Materyal, deri, gdzler ve oral mukozayi tahris edebilen ve hassas kisilerde allerjik kon-

takt dermatite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler igermek-

tedir.

Bu rlin, Madde ve Karigimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasina

lliskin EC 1272/2008 Yénetmeligine gére CMR maddesi olarak siniflandirilan etil-4-di-

metilaminobenzoat igerir. Toksikolojik risk degerlendirmesine gére, (irin amacina uygun

olarak kullanildiginda etil-4-dimetilaminobenzoat varligi toksikolojik risk olusturmaz.

« Tahrisi ve olasi alerjik reaksiyonu dnlemek icin g6ze temasindan kagininiz. Gozlerle
temas ederse hemen bol miktarda su ile yikayiniz ve tibbi yardim aliniz.
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« Tahrisi ve olasi allerjik reaksiyonu 6nlemek icin deriyle temasindan kagininiz. Te-
mas olusursa, deride kirmizimsi dokuntiler gordlebilir. Deriyle temas olursa, materyali
hemen pamuk ve alkolle silerek uzaklastiriniz; su ve sabunla iyice yikayiniz. Deride
hassasiyet ya da kizariklik olusmussa Uriini kullanmayiniz ve tibbi yardim aliniz.

« Enflamasyonu 6nlemek icin yumusak dokular/mukoza ile temastan kagininiz. Ka-
zayla temas olusursa, materyali hemen dokudan uzaklastiriniz. Mukozay! bol su ile
yikayiniz ve suyu tikurtiiniz/uzaklastiriniz. Mukozadaki enflamasyon devam ederse
tibbi yardim aliniz.

Onlemler

Bu Uriin sadece, Kullanim Talimatlar’'nda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kul-

laniimak Uzere tasarlanmistir.

Bu uriinin Kullanim Talimatlar’'na aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

kendi takdir ve sorumlulugundadir.

* Gebe veya emziren kadinlarda glvenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

* Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun gézliik ve rubber
dam kullanarak, hastalar ve dental ekip i¢in koruyucu tedbirler aliniz.

« Compules® Tips, restoratif materyalin kavite igerisine direkt intraoral uygulanmasi
veya restoratif materyalin énce bir ped lizerine alinmasi ve indirekt uygulama seklin-
de kullanilabilir. Intraoral kullanim sonrasi Compules® Tips ¢ikariniz ve gapraz konta-
minasyonu 6nlemek igin baska bir hastada tekrar kullanmayiniz.

« Compules® Tips tekrar isleme tabi tutulamazlar. indirekt uygulama yapildiginda
Compules® Tips kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya
spreyine maruz kalmasini dnlemek igin, cihazlar temiz/dezenfekte eldiven ile dis tUni-
tesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Compules® Tips kontamine olmus
ise atin.

« Compules® Tips, Dentsply Sirona Compules® Tips Gun ile kullanilmasi énerilmektedir.

« Daha fazla bilgi igin litfen Dentsply Sirona Compules® Tips Gun Kulanim Talimatina
bakiniz.

« Tabancayla uygulandiginda dolgu maddesi kolayca ¢ikmaldir. ASIRI KUVVET UY-
GULAMAYINIZ. Asiri basing Compules® Tip'in pargalanmasina ya da Compules®
Tips Gun’dan materyalin filamasina neden olabilir.

« Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tikirik, kan veya dis eti sivisiyla te-

mas etmesi, basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon mater-

yali kullaniniz.

Etkilesimler:

— Urliniin sertlesmesini bozabilecegi igin, &jenol veya hidrojen peroksit igeren ma-
teryalleri bu urlinle beraber kullanmayiniz.

— Dyract® XP 1sikla sertlesen bir materyaldir. Bu nedenle, yiiksek yogunluklu isik
kaynaklarina (6rn., ameliyat 1s1g1 veya luplarin LED isiklar) maruz birakilmamali-
dir. Materyal yerlestirilir yerlestiriimez isleme tabi tutulmalidir.

Ters reaksiyonlar

« Gbzle temas: irritasyon ve olasi kornea hasarl.

- Deri ile temas: irritasyon ya da olas! allerjik cevap. Deri (izerinde kirmizimsi dékiin-
tler gordlebilir.

* Miikdz membranlarla temas: Enflamasyon (bkz. 2.1 Uyarilar).

Saklama kosullari

Uygun olmayan saklama kosullari, Grintin raf dmrini kisaltabilir ve bozulmasina neden
olabilir.

* 10 °C ve 24 °C (50 °F ve 75 °F) arasi isllarda kapali paketlerde saklayiniz.

* Gunes i1s1gindan uzak tutunuz ve nemden koruyunuz.

< Dondurmayiniz.

« Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
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Nem, materyalin 6zelliklerinde ters etkileye sebep olabilir. Ambalaji agilmis Compules®
Tips i¢in asagidakiler 6nerilir:

* Kuru bir ortamda saklayiniz (< %80 nispi nem).

* 4 hafta iginde kullaniniz.

Adim adim talimatlar

Renk segimi

Renk segimi, disler islak iken ve restoratif isleme baslamadan 6nce yapilmalidir.

1. Herhangi bir plak ya da ylizey renklenmesini uzaklastiriniz.

2. VITAPAN® klasik renk skalasini kullaniniz. Renk segimi igin ilgili VITA®' disinin orta
kismindan yararlaniniz.

3. En uygun Dyract® XP rengini segin.

Kavite preparasyonu

b
Kavite genisgligi. rﬂ
Kavite (a) genisligi tiberkl tepe noktalari (interkuspal)

arasindaki uzakligin 2/3’inden (b) daha az olmalidir.
Sagdaki gosterilen grafik bitiin dis sinirlari géstermektedir.

a<?sb

. Dis yiizeyini, flor serbestleyen bir profilaksi pastasi ile (6rnegin Nupro® profilaksi pas-
tasi) temizleyiniz.

. Kaviteyi prepare ediniz (eger servikal lezyonlardaki gibi gereksiz degilse).

. Rubber dam gibi uygun bir izolasyon materyali kullaniniz.

Dis ylzeyini su spreyiyle yikayiniz ve yikama suyunu dikkatlice uzaklastiriniz. Dig

yapisini kurutmayiniz.

ENFAENY

3.2.1 Matriks ve kama yerlestirilmesi (Sinif Il restorasyonlar)

3.

w

3.4

. Matriksi (6rnegin AutoMatrix® matriks sistemi ya da Palodent® matriks sistemi) ve
kamay yerlestiriniz. Matriks bandinin cilali ylizeyi, kontakt ve konturu arttiracaktir.
Dolgu 6ncesi kamalama ya da Palodent® V3 halka yerlestiriimesi dnerilmektedir.

Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n-hazirlik,

adeziv uygulanmasi

Pulpa korumasi, dis yilizeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi igin, adeziv
Ureticisinin Kullanim Talimatlar’'na bakiniz. Dis ylzeyleri dogru bir bicimde hazirlan-
diktan sonra kontamine edilmeden korunmalidir. Hemen materyalin uygulanmasina
baslanmalidir.

Uygulama

Adezivi uygulama prosedirleri tamamlandiktan sonra, materyali hemen tabakalar sek-
linde yerlestiriniz. Materyal, 2 mm’lik derinlik/kalinliga kadar tabakalar seklinde polime-
rize edilmek Uzere tasarlanmistir.

' Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markalari degildir.
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Compules® Tips’in Kullanimi
. Compules® Tip‘i Compules® Tips Gun'‘in gentikli agzina yerlestirin. Once Compules®
Tip Uzerindeki mansonun yerlestirildiginden emin olun.

2. Compules® Tip‘in renkli kapagini ¢ikarin. Compules® Tip, kavite icerisine giriste ya da
karistirma pedinde dogru aglyi elde etmek icin 360° dondurdilebilir.
ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN.
Dolayli kullanim: Karistirma pedine yeterli miktarda materyali sikin ve bu materyali
1stktan koruyun. Materyali plastik bir aletle kaviteye uygulayin.
- veya -
Dogrudan agiz ici kullanimi: Materyali, yavas ve sabit bir basing uygulayarak dogru-
dan kavitenin igerisine sikin.

3. Kullaniimis Compules® Tip'i ¢ikarmak icin, Compules® Tip Gun pistonunu, kabzayi en

genis pozisyona acgacak sekilde tamamen geri gektiginizden emin olun. Compules®
Tip'in 6n ucunu asagr dogru bastirin ve Compules® Tip'i ¢ikarin.

Asin kuvvet — Yaralanma riskini azaltmak igin.

1. Compules® Tips Gun’a yavas ve sabit basing uygulayin.
2. Asiri kuvvet uygulamayin. Compules® Tip'in pargalanmasina veya

Compules® Tips Gun’dan materyalin firlamasina neden olabilir.

3.5 Isikla polimerizasyon

. Her tabakayi uygun isik sertlestirme cihazi kullanarak sertlestirin?. Cihazin uygunlu-
gunu anlamak ve polimerizasyon 6nerilerini gérmek igin, cihazin ureticisi tarafindan
hazirlanan Kullanim Talimatlarina bakin.

Her bir tabakayi asagida verilen tabloya gore polimerize ediniz.

A

2 mm lik tabakalar igin 1ginlama siiresi

N

Yetersiz polimerizasyon — Yetersiz polimerizasyon riskini azaltmak
igin.

. Isik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.

. Isik uygulama suresini kontrol edin.

. Disuk 1sinimi kontrol edin.

. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.
. Isiklanacak ylizeye olan mesafeyi kontrol edin.

aBhwN =

Cikis 2 500 mW/cm?

Renk A2; A3; A3,5; B1 10 saniye

3.6 Bitirme ve polisaj
1. Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu sekillendiriniz.
2. Enhance® bitirme aletlerini ve araylz bitirme bantlarini kullaniniz. Oral hijyeni iyi olan
hastalarda, restorasyonun final parlakligi bu materyallerin kullaniimasi ile saglanir.

Sekillendirme, bitirme ve/veya cila igin Ureticinin hazirladigr Kullanim Talimatlarr’ni iz-
leyiniz.

2 Kamforkinon (CQ) baslatici igeren malzemeleri sertlestirmek iin tasarlanmis polimerizasyon 1sig1.
440-480 nm araliginda spektrum zirvesi ve 500-2000 mW/cm? iginim.
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4

4.1

4.2

4.3

Hijyen

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

1. Tek kullanimlik Griinleri tekrar kullanmayiniz. Compules® Tips'i yerel
yonetmeliklere uygun sekilde atin.
2. Tekrar kullanilabilir Griinleri talimatlara uygun sekilde yeniden isleyin.

Compules® Tips Gun

Yeniden isleme talimatlari icin Ittfen Compules® Tips Gun’in web sayfamizda bulunan
Kullanma Talimatlarina bakin: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Talep etmeniz ha-
linde, Kullanim Talimatlarinin istediginiz dildeki basili bir kopyasini 7 giin iginde size
Ucretsiz olarak gonderebiliriz. Bunun igin https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde
yer alan siparis formunu kullanabilirsiniz.

Compules® Tips — intraoral kullanimdan sonra

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

1. Compules® Tips'i intraoral kullanimdan sonra ve/veya kontamine ise
tekrar kullanmayin.
2. intraoral kullaniimis ve/veya kontamine Compules® Tips'i yerel yénet-
meliklere uygun sekilde atin.

imha
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

Lot numarasi ( o1 ), son kullanma tarihi (g ) ve uygunluk

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”
2. Asagidaki numaralar tim yazigmalarda belirtilmelidir:
» Referans numarasi (REF)
* Lot numarasi (LOT)
» Son kullanma tarihi (EXP)
3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
yetkili makama bildiriimelidir.
4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010FIM02QZ

Bu Urtine ait glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numa-
rasiyla ve https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF)
arama yaparak bulabilirsiniz.

Etikette kullanilan semboller https://www.dentsplysirona.com/ifu adresindeki Semboller
Sozluglnde agiklanmistir.

© Dentsply Sirona 2025-12-15
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