Gebrauchsanweisung Deutsch

Dyract® flow
FlieBfahiges Kompomer-Fullungsmaterial

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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Produktbeschreibung

Dyract® flow Fiillungsmaterial ist ein Kompomer-Fillungsmaterial mit idealen Fliel3-
eigenschaften fir kleine Kavitaten im Front- und Seitenzahnbereich und fiir Restaurati-
onen und Kavitatsfiillungen. Dyract® flow Fiillungsmaterial fliet ohne Zuhilfenahme
von Handinstrumenten an die Kavitatenwande.

Dyract® flow Fullungsmaterial ist in 5 VITA®' Farben normaler Opazitat (A2, A3, A4,
B1) und in einer opaken Farbe (O-A3) lieferbar.

Darreichungsformen
« Kleine Spritzen mit 1,8 g (1 ml) Fillungsmaterial zur Verwendung mit Einweg-Stahl-
kanilen (Applikatornadeln, Dosierspitzen) fir direkte intraorale Anwendung.

Zusammensetzung

« Strontiumalumino-Natriumfluoro-Phosphor-Silikatglas
* Hochdisperses Siliziumdioxid

* Ammoniumsalz aus phosphorsaure-modifiziertem Methacrylatharz
« Carbonséaure-modifiziertes Dimethacrylatharz
Diethylenglykol-Dimethacrylat (DGDMA)

« Kampferchinon

« Ethyl-4(Dimethylamino)benzoat

« 2-Hydroxymethoxybenzophenon

* Butylhydroxytoluol (BHT)

< Eisenoxid-Pigmente

« Titaniumdioxid

Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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« Restaurationen von minimalinvasiven Kavitatenpraparationen, Griilbchen und Fis-
suren, einschlielich Air-Abrasion und Tunnelpraparationen.

« Kleine Restaurationen ohne Gegenzahnkontakt bei Front- und Seitenzahnen.

* Restaurationen minimaler, flacher Klasse-V-Praparationen, einschlieBlich begin-
nender Klasse-V-Stauchungen und Erosionslasionen.

* Unterfillung/Liner unter Komposit-, hochdichten Komposit- und Kompomer-Res-
taurationen der Klasse | & Klasse II.

» Ausblocken von Unterschnitten und Fiillen kleiner Defekte bei indirekten Restaura-
tionen.

* Reparaturen kleiner Randdefekte in ansonsten intakten Restaurationen.

Kontraindikationen
« Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate
aufweist.

Kompatible Adhasive

Das Material ist chemisch kompatibel mit methacrylatbasierten Dentin-/Schmelz-
Adhasiven, inklusive aller fiir die Verwendung mit lichthartenden Fillungskompositen
vorgesehenen Dentsply Sirona Adhasive (siehe ausflihrliche Gebrauchsanweisung des
gewahlten Adhésivs).

Xeno® Self-Etch Adhésive und Prime&Bond® NT Etch&Rinse Adhéasiv werden beson-
ders empfohlen.

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden generellen Sicherheitshinweise und die speziellen Si-
cherheitshinweise in anderen Kapiteln der vorliegenden Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschéaden hin.

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

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylat und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und

Mundschleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen zu allergischer Kontaktder-

matitis fiihren kdnnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und mdglichen Hornhautschaden vor-
zubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser
spilen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer méglichen allergischen Reakti-
on vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Aus-
schlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material sofort mit Hilfe eines Tuches und
Alkohol entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des
Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags,
die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.
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« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entzlindungsreakti-
onen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material so-
fort vom Gewebe entfernen. Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut
mit reichlich Wasser spiilen. Splilwasser absaugen bzw. ausspucken lassen. Sollte
die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

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

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

« Zum Aufbringen des Materials nur von Dentsply Sirona gelieferte Kaniilen benut-
zen.

« Die Kaniilen werden fiir die direkte intraorale Anwendung des Fillungsmaterials
benutzt. Die Kanllen sind nur flr einmalige Benutzung vorgesehen, zur Vermei-
dung von Kreuzkontamination entsorgen. Kanilen kénnen sich beim Ausharten
des Materials im Innern zusetzen.

« Die Spritzen sofort nach Gebrauch fest verschlieRen. Kanlile nicht als Spritzenkap-
pe belassen. Nach jedem Gebrauch mit der Originalkappe fest verschlieBen.

- Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE
KRAFT ANWENDEN. Durch GberméaBigen Druck kénnen Material und nicht festsit-
zende Kanlilen von der Spritze fortgeschleudert werden.

« Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- und wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit die-
sem Produkt verwenden, da diese die Aushartung des Materials stéren und das
Produkt weich werden lassen kénnen.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Reizungen und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizungen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kon-
nen auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-
nen des Produktes fiihren.

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

« Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.

« Nicht einfrieren.

+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Feuchtigkeit kann die Eigenschaften von unverpackten Spritzen beeintrachtigen. Fiir
unverpackte Spritzen wird empfohlen:

* Trocken lagern (< 70% relative Luftfeuchtigkeit).

« Innerhalb von 5 Monaten aufbrauchen.
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Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Farbauswahl

Die Farbauswahl sollte vor Beginn der restaurativen Behandlung erfolgen, solange

die Zahne noch nicht dehydriert sind.

1. Zahnoberflache von Plaque und oberflachlichen Verfarbungen reinigen.

2. Zur Farbauswahl verwenden Sie den VITAPAN®2 Farbring. Orientieren Sie sich bei
der Farbauswahl am mittleren Drittel des entsprechenden VITA® Zahnes.

Kavitdtenpraparation
. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. Nupro® Prophylaxe-
paste) reinigen.

2. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikallasion — nicht
erforderlich).

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

4. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spllwasser vorsichtig entfernen.

Zahnsubstanz nicht dehydrieren.

Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)
Matrize (z.B. AutoMatrix® Matrizensystem oder Palodent® V3 Teilmatrizensystem) und
Keil anlegen. Kontakt und Kontur durch Briinieren des Matrizenbands verbessern.

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

Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentalad-
hasivs die Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt.
Die ordnungsgeman vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schitzen. Fillungs-
material sofort einbringen.

Applikation

Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fillungsmaterial in Schichten aufbrin-

gen. Das Material ist fiir die Polymerisation von Schichten bis zu 2 mm Tiefe ausgelegt.

. Die Kappe vom Spritzenende entfernen. Um freien Materialfluss aus der Spritze zu

gewabhrleisten, eine geringe Menge auf einen Anmischblock driicken.

Einweg-Stahlkanile ® auf das Spritzenende setzen. Die Kaniile bis zum festen Sitz

im Uhrzeigersinn drehen. An der Kanlile ziehen, um das Einrasten in der Spritzen-

manschette sicherzustellen.

. Die Dosierspitze kann zur Erleichterung des Zugangs abgebogen werden. Leichtes
Biegen der Spitze ist scharfem Knicken vorzuziehen. Zu starkes Biegen kann die
Kantle verschlieRen. Eine geringe Menge durch die Spitze ausdriicken, um die
Durchlassigkeit sicherzustellen.

4. Das Material muss bei LEICHTEM DRUCK frei flieRen. KEINE UBERMASSIGE

KRAFT ANWENDEN. Wenn nicht, die Spritze aus dem Patientenumfeld entfernen

und auf Blockierung priifen.

Das Material durch die Kandile auf die zu restaurierenden Oberflachen auftragen.
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2 Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
3 Die im Dyract® flow Pack enthaltenen Einweg-Stahlkaniilen benutzen, Nachbestellnr.: 606.04.490.
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Verletzungsgefahr bei zu starkem Druck.

1. Druck auf die Spritze nur langsam und gleichmaRig ausiiben.

2. Keine liberméaRige Kraft anwenden. Durch iibermaRigen Druck kon-
nen Material und nicht festsitzende Kaniilen von der Spritze fortge-
schleudert werden.

3.5.1 Anleitung fiir die Anwendung als Kavitatsfiillung
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Fir die meisten Kavitatsfiillungen wird eine Starke von 1 mm oder weniger empfohlen.
Mit Ausnahme von approximalen Kasten- (Zahnfleisch-) Randern der Klasse Il werden
Kavitatsrander/konditionierter Zahnschmelz normalerweise mit ausgewahltem Restau-
rationsmaterial verschlossen. Die Fiillung ist allgemein auf intern vorbereitete Dentin-
oberflachen beschrankt. Beim Dosieren die Spitze nicht anheben, um Lufteinschliisse
zu vermeiden. Alle sichtbaren Luftblasen miissen vor der Aushartung mit einer saube-
ren, spitzen Sonde aufgestochen werden. Verarbeitungstipp: Ein sauberes Instrument
wie eine spitze Sonde kann fiir das gleichmaRige Auftragen einer diinnen Schicht do-
sierten Dyract® flow Fillungsmaterials vor der Aushartung Uber praparierte Kavitaten
(Dentinoberflachen) benutzt werden.

Die Restauration sofort gemaR den Gebrauchsinformationen des Fillungsmaterialher-
stellers abschlieRen. Bei Adhasivrestaurationen die gehartete Lineroberflache nicht sto-
ren und keine Kontamination zulassen. Bei Kontamination die Gebrauchsinformationen
des Adhasivherstellers zum erneuten Adhéasivauftrag befolgen.

Verarbeitungstipp: Wenn die Oberflachen unbeeintréachtigt bleiben, ist der zusétzliche
Adhasivauftrag zwischen den einzelnen Arbeitsschritten weder nétig, noch wird er emp-
fohlen.

Lichthartung

. Alle Bereiche der Fiillungsoberflache mit einer fiir die Polymerisation von kampfer-
chinonhaltigen Fullungsmaterialien geeigneten Polymerisationslampe lichtharten, d.
h. das Lichtspektrum muss Anteile der Wellenlange 470 nm enthalten. Das Material
mindestens 20 Sekunden bei einer Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm? be-
lichten. Die Gebrauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompati-
bilitat und Aushértetechnik heranziehen.

2. Die einzelnen Materialschichten nach MaRgabe der nachstehenden Tabelle poly-
merisieren.
Unzureichende Polymerisation bei insuffizienter Lichthartung.
1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.
2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Priifen Sie die Lichtleistung.
Lichtleistung der Polymerisationslampe = 800 lcm?
Farben Inkrement/Schicht | Polymerisationszeit
A2, B1 2mm 10 Sekunden
A3, Ad 2mm 20 Sekunden
O-A3 2 mm 30 Sekunden




Lichtleistung der Polymerisationslampe 500-800 mW/cm?

Farben Inkrement/Schicht | Polymerisationszeit
A2, A3, B1 2mm 20 Sekunden
A4, O-A3 2 mm 40 Sekunden

3.7 Ausarbeitung und Politur
1. Die Fullung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.
2. Zum Ausarbeiten und Finieren verwenden Sie Enhance® Finier- und Polierinstru-
mente und flir den Approximalbereich Finier- und Polierstreifen.

Fir die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Ge-
brauchsanleitungen der jeweiligen Hersteller beachten.
4 Hygiene
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Schutz und Desinfektion der Spritzen

. Die Spritzen sofort nach Gebrauch fest verschlieRen. Kaniile nicht als Spritzenkap-
pe belassen. Nach jedem Gebrauch mit der Originalkappe fest verschlieBen.

Um die Spritzen vor Korperflissigkeiten, kontaminierten Handen oder Mundhoh-
lengewebe zu schitzen, wird die Verwendung einer Schutzsperre empfohlen.
Kontaminierte Spritzen geman den nationalen/értlichen Vorschriften mit einer was-
serbasierten Krankenhaus-Desinfektionslésung desinfizieren.

N
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Etikettbeschadigung durch wiederholte Desinfektion.

Spritzenkontamination vermeiden.

4.2 Einweg-Stahlkaniilen

Kreuzkontamination von Stahlkaniilen.
A Stahlkantlen nicht wiederverwenden.

Stahlkaniilen ordnungsgeman nach den ortlichen Vorschriften entsorgen.

5 Chargennummer ([=7) und Verfallsdatum (&)

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*.

Bei jedem Schriftwechsel sollten die folgenden Daten angegeben werden:
» Bestellnummer

+ Chargennummer

+ Verfallsdatum
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