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Step by step instructions

Cavity Preparation

Keep the cavity
preparation to a
minimum.

Matrix Placement

For Class Il resto-
rations place a

matrix and wedge.

Burnishing of the
matrix band will

improve contact
and contour.

Adhesive
Application

Refer to adhesive
manufacturer’s
directions for
properly applying
adhesive. Light cure
taking depth of
cavity into account.

SDR® flow+
Application

Begin at the deepest
portion of the cavity.
Gradually withdraw
while filling.
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Light Curing Placement of Finishing & Polishing
Universal Composite

Light cure with a Restore occlusal Contour the resto- For a glass-like luster,
minimum output of 2 mm with oblique ration using finishing polish the restoration.
550 mW/cm>. layers to facilitate burs or diamonds.

occlusal contouring.  Finish the restoration
U shade > 20 sec. Light cure by applying medium
A shades > 40 sec. according to the pressure and slowly

manufacturer’s back off to a light

instructions for use.  pressure.



Dentsply
Sirona

SDR® flow+
Bulk Fill Flowable

Matériau fluide pour obturation en masse
Composito fluido posizionabile in massa
FlieBfahiges Komposit fur die Bulk-Fulltechnik
Material fluido para colocacidn en bloque
Material de restauracao fluido para enchimento em massa
Vloeibaar bulkfillmateriaal

Flytande komposit for bulkfill

Bulk Fill flydende komposit

Flytende Bulk Fill

Juokseva Bulk Fill -taytemateriaali

Storo sluoksnio takioji medziaga

PlGstoss kompozitmaterials

Vedel bulk fill



Instructions for Use

English

Mode d’emploi

Francais

Istruzioni per l'uso

Italiano

Gebrauchsanweisung

Deutsch

Instrucciones de uso

Espanol

Instrucdes de utilizacdo

Gebruiksaanwijzing

Portugués

Bruksanvisning

Nederlands

Svenska

Brugsanvisning

Dansk

Bruksanvisning

Norsk

Kayttbopas

Suomi

Naudojimo instrukcijos

Lietuviy k.

Lietosanas instrukcija

LatvieSu

Kasutusjuhised

2
10

18
26
34
42
50
58
66
74
82
90
98

Eesti 106




Instructions for Use English

SDR® flow+

Bulk Fill Flowable

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only
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1 Product description

SDR® flow+ Bulk Fill Flowable is a one-component, fluoride-containing, visible light cured, radio-
paque resin composite restorative material. It is designed to be used as a base in Class | and
Il restorations. It is also suitable as a stand-alone restorative material in non-occlusal-contact
applications.

SDR® flow+ material has handling characteristics typical of a “flowable” composite, but can be
placed in 4 mm increments with minimal polymerization stress.

SDR® flow+ material has a self-leveling feature that allows intimate adaptation to the prepared
cavity walls. When used as a basel/liner, it is designed to be overlayed with a methacrylate based
universal/posterior composite for replacing missing occlusal/facial enamel.

1.1 Indications
SDR® flow+ material direct restorative:
« Base in cavity Class | & Il direct restorations
« Liner under direct restorative materials — Class Il box liner
« Pit & Fissure Sealant
« Conservative Class | restorations
« Core build-up
« Class lll and V restorations
1.2 Contraindications

SDR® flow+ material is contraindicated for use with patients who have a known hypersensitivity
to methacrylate resins.

1.3 Delivery forms'
SDR® flow+ material is available in:
* Predosed Compula® Tips for direct intraoral application
« Small syringes for direct intraoral application
« One universal (approximates VITA®2 B1 shade tab) and 3 VITA® (A1, A2, A3) shades

1 Some delivery forms may not be available in all countries.
Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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« Barium-alumino-fluoro-borosilicate glass
« Strontium alumino-fluoro-silicate glass

« Ytterbium trifluoride glass

« Silicon dioxide

* Modified urethane dimethacrylate resin
« Polymerizable dimethacrylate resin

« Polymerizable trimethacrylate resin

« Triethyleneglycol dimethacrylate

« Camphorquinone (CQ) Photoinitiator

« Photoaccelerator

« Butylated hydroxyl toluene (BHT)

« UV Stabilizer

« Titanium dioxide

< Inorganic iron oxide

« Fluorescing agent

« Particles of inorganic filler range from 20 nm to 10 um, total filler 47.3% by volume.

Compatible adhesives

SDR® flow+ material is used following application of a suitable dentin/enamel adhesive and is
chemically compatible with conventional methacrylate-based dentin/enamel adhesives including
Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured composite restoratives (see
complete Instructions for Use of selected adhesive).

Compatible enamel replacement restoratives

SDR® flow+ material is used in conjunction with a suitable universal/posterior restorative mate-
rial * as an occlusal/facial enamel replacement (see Step-by-step instructions) and is chemis-
cally compatible with conventional methacrylate-based composite restorative materials including
Dentsply Sirona visible light cured universal/posterior composite restorative materials designed
for posterior Class | & Il occlusal restorations (see complete Instructions for Use of selected oc-
clusal restorative material).

Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other sections 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.

Warnings

SDR?® flow+ material contains polymerizable methacrylate monomers which may be irritating to

skin, eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs immediately remove material
with cotton and alcohol and wash well thoroughly with soap and water. In case of skin sensitiza-
tion or rash, discontinue use and seek medical attention.

3 Enamel replacement material overlay is not required for Pit & Fissure Sealant, Conservative Class |, Class IIl,
Class V or core build-up applications.
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Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water after
the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa
persists, seek medical attention.

2.2 Precautions

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

2.
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Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restoration.
Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

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

The syringe cannot be reprocessed. To prevent the syringe from exposure to spatter or spray
of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringe is handled with clean/
disinfected gloves. As additional precautionary measure, the syringe may be protected from
gross debris but not from all contamination by applying a protective barrier.

SDR® flow+ material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive
pressure may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® Tip to
eject from the Compules® Tips Gun.

Use of Compula® Tips with the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun is recommended.

Tightly close syringes with original cap immediately after use. Do not allow dispensing tip to
remain as a syringe cap.

Only use the dispensing tips supplied by Dentsply Sirona for placement of the material.

SDR® flow+ material is available in semi-translucent shades. If placed to the cavosurface margin,
e.g. occlusal, facial or lingual surface or wide proximal box extension cavities, the tooth/restora-
tive demarcation may be visible. Heavily stained dentin may be visible through the cured SDR®
flow+ material. Use of an appropriately shaded and/or opaque restorative material of adequate
thickness in visible areas/surfaces is recommended where esthetics is paramount.

When placing SDR® flow+ material as a base or liner, allow at least 2 mm for selected occlusal
restorative material.

Insufficient data exist to support the use as a Class | restoration with isthmus width beyond cen-
tral groove areas, or when replacing a functional cusp. Excessive wear or restoration failure may
result.

Interactions:

— Eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials should not be used in conjunction
with this product since they may interfere with hardening and cause softening of the poly-
meric components of the material.

SDR® flow+ material is light cured material. Therefore, it should be protected from ambient
light. Proceed immediately once the material has been placed.

If mineral-impregnated (e.g. ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,
allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

Adverse reactions
Product may irritate the eyes and skin.

Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
Mucous membranes: Inflammation (see Warnings).
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3.2

3.3

3.4

Storage conditions

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

« Keep out of direct sunlight and store in a well ventilated place at temperatures between
2-24 °C/35-75 °F.

« Allow material to reach room temperature prior to use.

« Protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

Step-by-step instructions

Cavity preparation

1. Prepare the cavity so that no residual amalgam or restorative material is left.

2. Rinse surface with water spray and carefully dry it with air spray. Do not desiccate the tooth
structure.

3. Use a dental dam or cotton rolls to isolate the cavity from contamination.

Placement of matrix

For optimal proximal contacts proceed as follows:

1. Place a matrix (e.g. AutoMatrix® matrix system or Palodent® Plus/Palodent® V3 Sectional ma-
trix system) and wedge. Burnishing of the matrix band will improve contact and contour. Pre-
wedging/ ring placement is advocated.

Pulp protection, tooth conditioning/dentin pretreatment, adhesive application

Refer to adhesive manufacturer’s directions for pulp protection, tooth conditioning and/or adhe-
sive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontami-
nated. Proceed immediately to placement of SDR® flow+ material.

Dispensing SDR® flow+ material

Danger of injury due to excessive force.

1. Apply slow and steady pressure on the syringe plunger or applicator gun.

2. Do not use excessive force — Syringe or Compula® Tip rupture or ejection from
applicator gun may result.

Compula® Tips

The pre-dosed Compula® Tip provides the combination of a unit dose Compules® Tip with a metal

cannula Applicator Tip.

. Load Compules® Tips Gun with pre-dosed Compula® Tip. Insert Compula® Tip into the notched

opening of the Compules® Tips Gun barrel. Be certain that the collar on the Compula® Tip is

inserted first.

Remove the colored cap from the Compula® Tip. The Compula® Tip may be rotated 360° to gain

the proper angle of entrance into the cavity.

Dispense the material into the cavity preparation using a slow, steady pressure. DO NOT USE

EXCESSIVE FORCE.

. To remove the used Compula® 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 Compula® Tip and remove.
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Syringes
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. Remove cap from the end of the syringe. To assure free flow of material from syringe, express
a small amount onto pad, away from the patient field.

Attach disposable, black dispensing tip to end of the syringe. Turn tip clockwise Y4 to ¥ turn to
assure that it is fully seated. Tug on tip to be sure that it is locked into the collar of the syringe.
Material should flow freely with gentle pressure. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. If more
than gentle pressure is required, remove from patient field and check for obstruction.
DISCARD AND PROPERLY DISPOSE DISPENSING TIP IMMEDIATELY AFTER USE. RE-
PLACE ORIGINAL CAP. Do not store syringe with black dispensing tip in place. STORE ONLY
WITH ORIGINAL CAP.

Note: It is recommended to pull back slightly on the syringe plunger after use to prevent exces-
sive flow of material.

3.5 Placement of SDR® flow+ material
Note: As SDR® flow+ material is designed to conform to cavity shape, proper contact areas must
be established with the matrix system selected. Material will not distend matrix band. If needed,
manually distend matrix band with a suitable hand instrument such as a condenser or ball bur-
nisher prior to and/or during light curing.

1
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. Dispense SDR® flow+ material directly into preparation site/tooth surface using slow, steady
pressure. Begin dispensing at the deepest portion of the cavity, keeping tip close to cavity floor.
Gradually withdraw tip as cavity is filled. Avoid lifting the tip out of dispensed material while
dispensing to minimize air entrapment. At the completion of dispensing, wipe tip against cavity
wall while withdrawing from the operative field.

Within a few seconds, dispensed SDR® flow+ material will self-level, eliminating the need for
further manipulation with hand instruments. In case of overfill, use a flocked Applicator Tip wet-
ted with residual adhesive to remove excess. Any visible air bubbles should be pierced with a
clean, sharp explorer prior to curing.

When used as a Bulk Fill Base material, most cavities may be filled in one bulk increment (up to
4 mm) as needed to fill the cavity 2 mm short of the occlusal cavosurface*. In deeper prepara-
tions, place material in 4 mm increments, thoroughly light curing each increment.
Alternatively, SDR® flow+ material may be placed in a thin layer as a traditional “flowable” liner
on exposed dentin.

3.6 Curing
SDR® flow+ material is designed to be cured in increments up to a 4 mm depth/thickness.

1

. Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit designed
to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. spectral output containing
470 nm. Minimum light output must be at least 550 mW/cm?.

Pulp Injury due to excessive heat — curing output > 2,000 mW/cm?.

1. Check Curing Light manufacturer’s literature for stated output.

2. Consult Curing Light Manufacturer’s Directions for compatibility curing recommen-
dations.

3. Do not use table below for recommended curing times with output > 2,000 m\W/cm?.

7

When used as a Pit & Fissure Sealant, conservative Class |, Class Il or V restorative or core build-up material,
material may be placed to full contour including up to the cavosurface margin.

6



Curing Recommendations °

1,000-2,000 mW/cm?

Shade Light Output Cure Time 2 mm Cure Time 4 mm
Halogen and LED Lights
A 550-1,000 mW/cm? 20 sec. 20 sec.
Universal | h Power LED Light
igh Power ights
1,000-2,000 mW/om? 10sec. 10 sec.
Halogen and LED Lights
550-1,000 mW/cm? 20 sec. 40 sec.
A1, A2, A3 — -
High Power LED Lights 10 sec. 25 sec.

Inadequate polymerization due to insufficient curing.

1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.

3. Check curing output before each procedure.

3.7 Completion

1. When used as a basel/liner, proceed immediately to complete the restoration using a meth-
acrylate based universal/posterior restorative material following manufacturer’s Instructions for

Use.

Technique Tip: In most applications, a body shade of occlusal restorative material provides
the best esthetic result. In case of heavily stained dentin, use of an opaque shade may be
required. Do not disturb or allow contamination of cured surface or exposed adhesive. If con-
tamination occurs, follow adhesive manufacturer’s Instructions for Use for re-application of ad-
hesive. If surfaces remain undisturbed, additional application of adhesive between increments
is neither necessary nor recommended.

3.8 Finishing and polishing

1. If contouring, finishing, and/or polishing of cured SDR® flow+ material is necessary, use tradi-
tional rotary devices following manufacturer’s Instructions for Use.

2. Removal of resin flash is best accomplished with the Enhance® Finishing System. The
Enhance® System will remove flash and finish restoration margins.

3. Polish final restoration using Enhance® PoGo® Polishing system or Prisma® Gloss™ Polishing

Paste. (See complete Instructions for Use supplied with polishing product chosen).

All shades of SDR® flow+ material are radio-opaque, with a 1 mm radio-opacity equivalent to
2.6 mm radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentin.
Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radio-opacity

equivalent to that of dentin.

5 Refer to curing light manufacturer’s recommendations for compatibility and curing recommendations.
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4.2

Hygiene

Cross-contamination.

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

Syringes — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. The syringes cannot be reprocessed.

2. To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/disin-
fected gloves. Do not reuse syringes if contaminated.

3. Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

For syringe, remove used dispensing tip and discard appropriately. Replace original syringe cap
prior to storing. To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands, or oral tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is
an additional precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solu-
tion will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Dis-
card composite material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the syringe with a lint-free single use cloth.*
* Note: Destruction of the label by vigorous wiping.
Wipe syringe gently.

Compules® Tips Gun

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules® Tips
Gun, which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com/IFU. If requested, we will
send you a free printed copy of the Instructions for Use in the language you require within
7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside North America, use the order form provided on
www.dentsplysirona.com/IFU for this purpose.

4.3 Compula® Tips — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not reuse Compula® Tips. Dispose Compula® Tips in accordance with local
regulations.




5 Lot number () and expiration date (&)

. 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:
» Reorder number

* Lot number

« Expiration date

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). All Rights Reserved.

[These Instructions for Use are based on Master Version 05]



Mode d’emploi Francais

SDR® flow+

Matériau fluide pour obturation en masse

AVERTISSEMENT : Réservé a l'usage dentaire.
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1.2

1.3

Le matériau fluide a placement en masse SDR® flow+ est un matériau de restauration composite
radio-opaque, monocomposant, polymérisable a la lumiére visible et contenant du fluor. Il a été
développé pour une utilisation comme base dans les restaurations de classes | et |1 Il convient éga-
lement comme matériau de restauration non combiné dans les applications sans contact occlusal.

Les caractéristiques de manipulation du matériau SDR® flow+ sont typiques de celles d’'un com-
posite « fluide » tout en permettant une application en couches successives de 4 mm pour une
contrainte minimale lors de la polymérisation.

Le matériau SDR® flow+ a la faculté de s’aplanir de lui-méme pour épouser tous les interstices
des parois de la cavité préparée. Utilisé comme base/fond de cavité, il peut étre recouvert avec
un composite universel/pour restauration postérieure a base de méthacrylate pour remplacer les
pertes amélaires occlusales/vestibulaires.

Indications

Le matériau de restauration directe SDR® flow+ peut étre utilisé :

« Comme base dans les procédures de restauration directe des cavités de classes | et Il

« Comme fond de cavité sous les matériaux de restauration directe — fond de cavité de classe Il
« Pour le scellement des puits et fissures

« Pour les restaurations conservatrices de classe |

< Pour la reconstitution de moignon

« Pour les restaurations de classes Il et V

Contre-indications
Le matériau SDR® flow+ est contre-indiqué chez les patients ayant une hypersensibilité connue aux
résines de méthacrylate.

Conditionnements '

Le matériau SDR® flow+ est disponible en :

« Compula® Tips (Embouts Compula) prédosés pour application intraorale directe

« Petites seringues pour application intraorale directe

« Une teinte universelle (proche de I'onglet de teinte VITA®2 B1) et 3 teintes VITA® (A1, A2, A3)

1 Certains conditionnements peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.
N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composition
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« Verre de baryum bore fluoro-alumino-silicate

« Verre de strontium fluoro-alumino-silicate

Trifluorure d'ytterbium

« Dioxyde de silicium

« Résine diméthacrylate d’'uréthane modifiée

« Résine diméthacrylate polymérisable

« Résine triméthacrylate polymérisable

« Diméthacrylate de triéthyléneglycol

+ Photo-initiateur camphorquinone (CQ)

« Photo-accélérateur

« Butyl-hydroxy-toluéne (BHT)

« Stabilisant UV

« Dioxyde de titane

« Oxyde de fer inorganique

« Agent fluorescent

« Les particules de charge minérale ont une taille comprise entre 20 nm et 10 um pour une charge
totale représentant 47,3% du volume.

Adhésifs compatibles

Le matériau SDR® flow+ est & employer aprés I'application d’'un adhésif adapté pour dentine et
émail. Il est chimiquement compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail & base
de méthacrylates, notamment les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre utilisés avec des
matériaux de restauration composites polymérisables a la lumiére visible (voir le mode d’emploi
complet de I'adhésif choisi).

Matériaux de restauration compatibles pour le remplacement de I’émail

SDR® flow+ s'utilise avec un matériau universel/pour restauration postérieure * adapté pour le
remplacement de I'émail occlusal/vestibulaire (voir Instructions étape par étape). Il est chimique-
ment compatible avec les matériaux de restauration composites conventionnels a base de métha-
crylates, y compris les matériaux composites universels/pour restauration postérieure Dentsply
Sirona polymérisables a la lumiére visible et congus pour les restaurations occlusales postérieures
de classes | & Il (consulter le mode d’emploi complet du matériau de restauration occlusale choisi).

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

« Il s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques poten-
tiels de blessure.

* Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter
d’éventuelles blessures.

Mises en garde

SDR?® flow+ contient des monoméres méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour

la peau, les yeux et la muqueuse orale et peuvent causer des dermatites allergiques de contact

chez les personnes sensibles.

« Eviter le contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de Iésion de la cornée.
En cas de contact avec les yeux, les rincer immédiatement avec de grandes quantités d’eau et
consulter un médecin.

3 Il n'est pas nécessaire d'utiliser un matériau de recouvrement pour remplacer I'émail dans les procédures de scel-

lement des puits et fissures, de restauration conservatrice de classes |, Ill et V ou de reconstitution de moignon.
1



« Eviter le contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions allergiques.

En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact avec la peau,
essuyer immédiatement le produit avec du coton et de l'alcool, puis laver abondamment avec
du savon et de 'eau. En cas de sensibilisation ou d’éruption cutanée, interrompre I'utilisation et
demander un avis médical.

Eviter le contact avec les tissus mous/muqueuses de la bouche pour prévenir les inflam-
mations. En cas de contact accidentel, essuyer immédiatement le matériau des tissus. Rincer la
mugqueuse avec de grandes quantités d’eau une fois la restauration achevée et cracher/évacuer
I'eau. Si l'inflammation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2.2 Précautions
Ce produit est destiné a I'utilisation spécifique décrite dans le mode d’emploi. Toute utilisation de
ce produit différente de celle spécifiée dans le mode d’emploi reléve de la seule responsabilité du
praticien dentaire.

La présence de sang et de salive pendant I'application du composite peut faire échouer la procé-
dure de restauration. Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc ou un moyen d’isolation
approprié.
Porter des lunettes de protection, un masque, des vétements et des gants appropriés. Le port de
lunettes de protection est recommandé pour les patients.
Les produits portant la mention « single use » ou « usage unique » sur I'étiquette sont destinés a
une seule utilisation. Jeter aprés utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients pour éviter les
contaminations croisées.
Il n’est pas possible de retraiter la seringue. Pour éviter que la seringue soit exposée a des projec-
tions de fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de la manipuler avec des gants
propres/désinfectés. Par mesure de précaution supplémentaire, la seringue peut étre protégée
contre la contamination grossiere par I'application d’'une barriére protectrice, mais elle ne le sera
pas contre toutes les contaminations.
Le matériau SDR® flow+ doit s'extruder facilement. NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.
Une pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou éjecter I'embout
Compula (Compula® Tip) du pistolet @ embouts Compules (Compules® Tips Gun).
Il est recommandé d'utiliser les compules (Compula® Tips) avec le pistolet a Compules Dentsply
Sirona.
Fermer soigneusement les seringues avec le capuchon d'origine immédiatement aprés utilisation.
Ne pas utiliser 'embout applicateur comme capuchon de la seringue.
N'utiliser que les embouts applicateurs fournis par Dentsply Sirona pour mettre en place le matériau.
Le matériau SDR® flow+ est disponible en teintes semi-transparentes. S'il est placé au niveau des
bords de la surface de la cavité (par exemple : en surface occlusale ou vestibulaire ou en rem-
placement d’une paroi proximale), la démarcation dent/restauration peut étre visible. Une dentine
fortement tachée risque d'étre visible a travers le matériau SDR® flow+ polymérisé. Il est donc
recommandé d'utiliser un matériau suffisamment épais de teinte et/ou d’opacité appropriée dans
les zones/sur les surfaces visibles dans les cas ou I'esthétique est primordiale.

Lors de I'utilisation de SDR® flow+, laisser un espace d’au moins 2 mm pour le matériau de restau-

ration occlusale sélectionné.

Les données sont insuffisantes pour justifier 'utilisation du produit dans des restaurations de classe

| avec une largeur d'isthme au-dela du secteur du sillon central ou en remplacement d’une cuspide

fonctionnelle. Cela pourrait se traduire par une abrasion excessive ou un échec de la restauration.

Interactions :

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

— Le matériau SDR® flow+ est photopolymérisable. Il convient par conséquent de le protéger de la
lumiere ambiante. Effectuer la restauration immédiatement aprés la mise en place du matériau.

— L'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple de composés ferriques) et/ou de
solutions hémostatiques en association avec les procédures de collage pourrait avoir un effet
indésirable sur I'étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-infiltrations, des
colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingivale est nécessaire,
il est recommandé d'utiliser un fil ordinaire non-imprégné.
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2.3 Effets indésirables
Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau.
« Contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée.
« Contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des rougeurs peuvent appa-
raitre sur la peau.
* Membranes muqueuses : Inflammation (voir « Mises en garde »).

2.4 Conditions de conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-
tibles de produire un dysfonctionnement du produit.
< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé a des tempéra-
tures comprises entre 2 °C et 24 °C.
< Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.
« Protéger de 'humidité.
« Ne pas congeler.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

3 Instructions étape par étape

3.1 Préparation de la cavité
1. Préparer la cavité de fagon a ce qu'il ne reste aucun résidu d'amalgame ou de matériau de
restauration.
2. Rincer la surface a l'aide d’un spray d’eau et la sécher soigneusement avec un jet d'air. Ne pas
dessécher la structure dentaire.
3. Utiliser une digue ou des rouleaux salivaires pour isoler la cavité de toute contamination.

3.2 Mise en place de la matrice

Procéder comme suit pour obtenir des points de contact proximaux parfaits :

1. Mettre en place une matrice (par exemple le systéeme de matrices AutoMatrix® ou le systéme de
matrices sectionnelles Palodent® Plus/Palodent® V3) et le coin. Brunir la matrice pour améliorer
le contact et les contours. Il est recommandé de mettre en place le coin avant le placement de
'anneau est recommandé.

3.3 Protection de la pulpe, conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine, application
de l'adhésif
Se reporter aux directives du fabricant de I'adhésif pour la protection pulpaire, le conditionnement de
la dent et/ou I'application de I'adhésif. Une fois traitées comme il convient, les surfaces ne doivent
absolument pas étre contaminées. Procéder immédiatement a I'application du matériau SDR® flow+.

3.4 Application du matériau SDR® flow+

Risque de blessure lié a I'application d’une force excessive.

1. Appliquer une pression lente et uniforme sur le piston de la seringue ou sur le pistolet
applicateur.
2. Ne pas exercer une pression excessive — la seringue ou la Compula® Tip pourrait
céder ou étre éjectée du pistolet.

Compula® Tips (Embouts Compula)

La Compula® Tip pré-dosée est une unidose associée a un embout applicateur métallique.

1. Charger le pistolet a compules avec une Compula® Tip pré-dosée. Insérer une Compula®
Tip dans l'ouverture située a I'extrémité du pistolet a compules. S’assurer que la base de la
Compula® Tip est insérée en premier.
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2. Retirer le capuchon de couleur de la Compula® Tip. La Compula® Tip peut pivoter a 360° de
maniere a obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.

3. Extruder le matériau dans la cavité préparée en exercant une pression lente et réguliére. NE PAS
EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.

4. Pour retirer la Compula® Tip usagée, vérifier que le pistolet & compules est complétement res-
sorti en laissant la poignée s’ouvrir au maximum. Abaisser 'extrémité supérieure de la Compula®
Tip vers le bas et la retirer.

Seringues

1. Retirer le capuchon du bout de la seringue. Pour un bon écoulement du matériau de la seringue,
extruder une petite quantité sur un bloc en dehors du champ du patient.

2. Placer 'embout applicateur jetable noir sur le bout de la seringue. Le faire pivoter dans le sens
des aiguilles d’une montre de Y4 a 2 tour pour s’assurer qu'il est bien fixé. Tirer sur 'embout pour
vérifier qu'’il est bien verrouillé dans la base de la seringue.

3. Le matériau doit s’écouler librement avec une légere pression. NE PAS EXERCER DE FORCE
EXCESSIVE. S'il est nécessaire de pousser fortement, retirer la seringue du champ du patient et
vérifier si elle est bouchée.

4. JETER ET ELIMINER, DANS LE RESPECT DES LOIS EN VIGUEUR, LEMBOUT APPLICA-
TEUR IMMEDIATEMENT APRES UTILISATION. REPLACER LE BOUCHON D'ORIGINE. Ne
pas stocker la seringue avec I'embout applicateur noir en place. NE STOCKER QU'AVEC LE
BOUCHON D'ORIGINE.

Remarque : Il est recommandé de retirer légérement le piston de la seringue pour éviter un
écoulement excessif du matériau.

Mise en place du matériau SDR® flow+

Remarque : Le matériau SDR® flow+ étant congu pour s’adapter a la forme de la cavité, il est
impératif d’'obtenir des points de contacts satisfaisants a 'aide du systéme matriciel sélectionné. Le
matériau ne distendra pas la matrice. Si besoin, brunir manuellement la matrice avec un instrument
a main tel qu’un fouloir ou un brunissoir boule avant et/ou pendant la photopolymérisation.

[\
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. Appliquer le matériau SDR® flow+ directement dans le site/sur la surface préparé(e) en exergant

une légere pression réguliére. Débuter I'application du matériau dans la partie la plus profonde
de la cavité, en maintenant I'extrémité de I'embout contre le fond de la cavité. Retirer progres-
sivement 'embout au fur et @ mesure du remplissage de la cavité. Eviter de retirer lembout du
matériau appliqué pendant I'extrusion pour minimiser I'emprisonnement de bulles d’air. Lorsque
I'application de matériau est terminée, essuyer 'embout contre la paroi de la cavité en le retirant
du champ opératoire.

Le matériau SDR® flow+ appliqué s’étalera tout seul en I'espace de quelques secondes, rendant
inutile toute autre modelage avec des instruments manuels. Si le produit a été appliqué en trop
grande quantité, utiliser un embout applicateur floqué humidifié avec de I'adhésif pour éliminer
I'excédent de matériau. Toute bulle d’air visible devra étre percée avec une sonde pointue propre
avant la polymérisation.

Lors de son utilisation comme base a placement en masse, ce matériau peut remplir la plupart
des cavités en une seule application (en une épaisseur pouvant aller jusqu’a 4 mm), selon les
besoins de remplissage, en laissant toutefois une marge de 2 mm par rapport a la surface occlu-
sale de la cavité . Dans les préparations plus profondes, procéder en couche successives de
4 mm, en photopolymérisant complétement chacune d’elles.

Il est également possible d’appliquer le matériau SDR® flow+ en couche fine comme un fond de
cavité classique « fluide » sur la dentine exposée.

Polymérisation
Le matériau SDR® flow+ est congu pour une polymérisation en couches successives de 4 mm de
profondeur/d’épaisseur.

1.

Photopolymériser chaque partie de la surface de la restauration avec une lampe a polymériser
adaptée pour les matériaux contenant le photo-initiateur camphorquinone (CQ), c.a.d. dont le
spectre lumineux inclut la longueur d’onde 470 nm. L'intensité lumineuse minimale doit impérati-
vement étre d’au moins 550 mW/cm?.
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Lésion pulpaire ée par une
> 2000 mW/cm?.
f 1. Se reporter aux instructions du fabricant de la lampe & polymériser pour connaitre

— intensité de polymérisation

l'intensité déclarée.

2. Consulter le mode d’emploi du fabricant de la lampe a polymériser pour les recom-
mandations relatives a la compatibilité.

3. Ne pas utiliser le tableau ci-dessous pour les temps de polymérisation recommandés
en cas d'intensité > 2000 mW/cm?.

Recommandations pour la polymérisation *

Teinte Intensité lumineuse Tempsldle . TempsVQe .
polymérisation 2 mm polymérisation 4 mm
Lampes halogénes et a DEL
550-1000 mW/cm? 20 sec. 20 sec.
Universelle
Lampes a DEL haute 10 sec 10 sec
intensité 1000-2000 mW/cm? . .
Lampes halogénes et a DEL
550-1000 mW/cm? 20 sec. 40 sec.
A1,A2, A3
Lampes a DEL haute 10 sec 25 sec
intensité 1000-2000 mW/cm? . i

Exposer suffisamment le matériau pour une polymérisation compléte.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier I'intensité lumineuse avant chaque procédure.

3.7 Finalisation

1. Utilisé comme base ou fond de cavité, poursuivre immédiatement la restauration de la dent avec

un matériau universel/pour restauration postérieure a base de méthacrylates en respectant le
mode d’emploi du fabricant.
Conseil technique : dans la plupart des cas, une teinte naturelle de matériau de restauration
occlusal permet d'obtenir le meilleur résultat esthétique possible. Si la dentine est fortement
tachée, il peut étre nécessaire d'utiliser une teinte opaque. Veiller a ce que la surface polymé-
risée ou 'adhésif exposé ne soient pas contaminés ou abimés. En cas de contamination, se
reporter au mode d’emploi du fabricant de I'adhésif pour le renouvellement de I'application de ce
dernier. Si les surfaces n'ont pas été touchées, il est inutile et déconseillé d’appliquer un adhésif
additionnel entre les différentes couches.

3.8 Finition et polissage

1. Si une procédure de définition des contours, de finition et/ou de polissage du matériau SDR®
flow+ polymérisé est nécessaire, utiliser un instrument rotatif classique en suivant le mode d’em-
ploi du fabricant.

4 Quand il est utilisé pour le scellement de puits et fissures, pour les restaurations conservatrices des classes |, Ill ou
V ou pour la reconstitution de moignon, le matériau peut étre appliqué dans toute la cavité, y compris jusqu’a la limite
de la surface occlusale.

5 Se reporter aux recommandations relatives a la compatibilité et a la polymérisation du fabricant de la lampe a
polymériser.
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Le systéme de finition Enhance® permet une meilleure élimination des derniers résidus de ré-
sine. Le systéme Enhance® permettra d’éliminer les derniers résidus et de finir les bords de la
restauration.

Polir la restauration définitive avec le systéme de polissage Enhance® PoGo® ou avec la pate a
polir Prisma® Gloss™. (Se reporter au mode d’emploi complet fourni avec le produit de polissage
choisi).

«

Toutes les teintes du matériau SDR® flow+ sont radio-opaques, avec une radio-opacité de 1 mm
équivalente a la radio-opacité de 2,6 mm de I'aluminium. L'aluminium a une radio-opacité équiva-
lente a celle de la dentine. Ainsi, 1 mm de matériau présentant une radio-opacité équivalente a
1 mm d’aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

4 Hygiéne

4.

=

Contamination croisée.

Infection.

1. Ne pas réutiliser des dispositifs & usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.

2. Retraiter les dispositifs réutilisables selon les instructions.

Seringues — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.

1. Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

2. Pour protéger les seringues des risques d’éclaboussures ou autres projections
de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que
les seringues soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas
réutiliser les seringues si elles sont contaminées.

3. Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Pour les seringues, retirez 'embout applicateur usagé et I'éliminez de maniere appropriée. Repla-
cez le capuchon d’origine de la seringue avant de la ranger. Pour éviter I'exposition des seringues a
des éclaboussures ou des projections de fluides corporels ou a des mains ou tissus buccaux conta-
minés, il est recommandé d'utiliser une barriére protectrice. L'utilisation de barriéres protectrices est
une précaution supplémentaire contre les gros débris mais pas contre toutes les contaminations.

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

L'étiquette peut étre détériorée par un contact répété avec des liquides. Sécher la seringue avec un
chiffon non pelucheux a usage unique.*

* Remarque : Un essuyage trop vigoureux de la seringue risquerait d’arracher I'étiquette.

Essuyer délicatement la seringue.
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4.2 Compules® Tips Gun
Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du
Compules® Tips Gun (pistolet a compules) qui est disponible sur notre site web a I'adresse suivante
www.dentsplysirona.com/IFU. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des
instructions d’utilisation dans le langage requis sous 7 jours. Aux Etats-Unis, appelez le 1-800-
532-2855. En dehors de 'Amérique du nord, utilisez le bon de commande prévu a cet effet sur
www.dentsplysirona.com/IFU.

4.3 Compula® Tips — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.
A 1. Ne réutilisez pas les Compula® Tips. Jetez les Compula® Tips conformément aux
reglements locaux.

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

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ ».
Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
* Référence du produit

* Numéro de lot

« Date de péremption

[\

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Tous droits réservés.

17



Istruzioni per I'uso Italiano

SDR® flow+

Composito fluido posizionabile in massa

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

1.

=

1.2

1.3

SDR?® flow+ composito fluido posizionabile in massa & un composito fluido per restauri, mono-
componente, contenente fluoro, posizionabile in massa, fotopolimerizzabile e radiopaco. E stato
realizzato per essere utilizzato come massa base in restauri di | e Il classe. E anche utilizzabile da
solo come composito per applicazioni in aree di contatto non occlusali.

SDR?® flow+ presenta caratteristiche di lavorabilita tipiche dei compositi “flowable”, ma puo essere
applicato in incrementi fino a 4 mm, con una contrazione da polimerizzazione minima.

SDR® flow+ & auto-livellante e permette un perfetto adattamento alle pareti della cavita preparata.
E’ stato studiato per essere ricoperto con un composito per posteriori/universale a base di meta-
crilato per la ricostruzione dello smalto facciale/occlusale mancante, quando utilizzato come base
o come liner.

Indicazioni

Materiale per restauri diretti SDR® flow+:

« Posizionamento diretto nei restauri di cavita di | e Il classe

< Liner per materiali per restauro diretto — Liner per cavita di Il classe
< Sigillante per solchi e fessure

« Restauri diretti di cavita di | classe

 Ricostruzione di monconi

« Restauri diretti di cavita di lll e V classe

Controindicazioni
SDR?® flow+ & controindicato in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle
resine metacrilate.

Confezionamenti’

SDR?® flow+ ¢ disponibile in:

« Compula® Tips predosate per applicazione intraorale diretta

« Siringhe per applicazione intraorale diretta

« Una tinta universale (simile alla tinta VITA®? B1) e 3 tinte VITA® (A1, A2, A3)

1 Alcune confezioni possono non essere disponibili in tutti i paesi.
2 Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
18



1.4 Composizione

1.5

1.6

2.

-

 Vetro di bario-alluminio-fluoro-borosilicato
« Vetro di stronzio-alluminio-fluoro-silicato
Vetro trifluoruro di itterbio

« Diossido di silicone

* Resina di uretano dimetacrilato modificata
« Resina dimetilacrilata polimerizzabile

« Resina trimetilacrilata polimerizzabile
Trietileneglicol-dimetacrilato
Fotoiniziatore canforochinone (CQ)

« Foto-acceleratore

Idrossietil toluene butilato (BHT)
Stabilizzatore UV

« Biossido di titanio

« Ossido di ferro inorganico

« Agente fluorescente

Particelle di riempitivo inorganico con dimensioni comprese tra 20 nm e 10 ym, riempitivi totali
47,3% in volume.

Adesivi compatibili

SDR?® flow+ si utilizza dopo I'applicazione di un adesivo smalto-dentinale ed & chimicamente com-
patibile con i normali adesivi smalto-dentinali a base di metacrilato, inclusi gli adesivi Dentsply
Sirona studiati per I'uso con un composito da restauro fotopolimerizzabile (consultare le istruzioni
per 'uso dell'adesivo utilizzato).

Compositi per la ricostruzione dello smalto compatib
SDR?® flow+ si utilizza in combinazione con un composito da restauro per posteriori/universale ® per
la ricostruzione dello smalto facciale/occlusale (vedere Istruzioni step-by-step) ed & chimicamente
compatibile con i normali compositi a base metacrilata inclusi i compositi fotopolimerizzabili per
posteriori/universali di Dentsply Sirona studiati per restauri occlusali di | e Il classe (consultare le
istruzioni per I'uso del composito per la ricostruzione dello smalto facciale/occlusale utilizzato).
Note di sicurezza
Prendere nota delle seguenti informazioni di sicurezza generale e di quelle specifiche che si trova-
no in altre sezioni di queste istruzioni per l'uso.
Simbolo di allarme per la sicurezza.
+ Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all'utilizza-
tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.
« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evita-
re possibili danni.
Avvertenze

SDR?® flow+ contiene monomeri metacrilati polimerizzabili che possono irritare la pelle, gli occhi e la

mucosa orale e causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso
di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare un
medico.

Non & necessario uno strato finale di materiale sostitutivo dello smalto per sigillare solchi e fessure, per i restauri
conservativi di | classe, Il classe, V classe o per la ricostruzione di monconi.
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Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni e possibili reazioni allergiche. In caso di
contatto, sulla pelle possono comparire eruzioni cutanee e arrossamenti. In caso di contatto con
la pelle, rimuovere immediatamente il materiale con cotone e alcol e lavare abbondantemente
con acqua e sapone. In caso di fenomeni di sensibilizzazione o eruzioni cutanee, interrompere
I'uso e consultare un medico.

Evitare il contatto con i tessuti gengivali/mucosa per prevenire infiammazioni. In caso di
contatto accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dai tessuti. Al termine del restauro
risciacquare la mucosa con abbondante acqua e far espellere I'acqua. In caso l'infiammazione
della mucosa persista, consultare un medico.

2.2 Precauzioni
Questo prodotto deve essere utilizzato come specificatamente indicato nelle istruzioni per I'uso.
Qualsiasi altro utilizzo del prodotto non conforme alle istruzioni per I'uso € a discrezione ed esclu-
siva responsabilita dell'odontoiatra.

Il contatto con la saliva e il sangue durante I'applicazione del composito puo causare il fallimento
del restauro. Si raccomanda I'uso della diga di gomma o di adeguato isolamento.
Indossare occhiali protettivi, mascherina, indumenti e guanti idonei. Si raccomanda I'uso di oc-
chiali protettivi per i pazienti.
| dispositivi contrassegnati nella documentazione o sulla confezione come “single use” sono
monouso. Gettarli dopo 'uso. Non riutilizzarli su altri pazienti per evitare una contaminazione
crociata.
La siringa non puod essere ricaricata. Per evitare che la siringa venga a contatto con schizzi e
nebulizzazioni di fluidi corporei o mani contaminate, & indispensabile maneggiarla con guanti
puliti o disinfettati. Come ulteriore misura precauzionale, la siringa pud essere protetta dalle
contaminazioni crociate, ma non da qualsiasi contaminazione, applicando una guaina protettiva.
SDR® flow+ si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione
eccessiva pud causare un’estrusione non corretta del materiale o provocare I'espulsione della
Compula® Tip dal dispenser Compules® Tips Gun.
Si raccomanda di utilizzare le Compula® Tips con il dispenser Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.
Richiudere ermeticamente le siringhe con il tappo subito dopo I'utilizzo. Non lasciare il puntale
della siringa inserito come tappo.
Utilizzare esclusivamente i puntali delle siringhe fornite da Dentsply Sirona per I'applicazione del
materiale.
SDR® flow+ ¢ disponibile in tinte semi-traslucenti. Se posizionato sul margine della superficie
cavitaria, per es. sulla superficie occlusale, facciale o linguale, o in ampie cavita prossimali, la
linea di demarcazione tra dente e restauro potrebbe essere visibile. La dentina fortemente deco-
lorata potrebbe trasparire attraverso SDR® flow+ polimerizzato. Nei casi in cui il fattore estetico
sia rilevante, si raccomanda di applicare un adeguato strato di materiale da restauro nella tinta
corretta e/o un opaco sulle superfici visibili.

Quando si applica SDR® flow+ come base o come liner, assicurarsi che ci siano almeno 2 mm

per il posizionamento del materiale prescelto per il restauro occlusale.

| dati che validano I'utilizzo del materiale in restauri di | classe dietro aree con solco centrale

della larghezza di un istmo, o in caso di sostituzione funzionale di una cuspide sono insufficienti.

Potrebbero verificarsi un’usura eccessiva o il fallimento del restauro.

Interazioni:

— Non usare materiali contenenti eugenolo e perossido di idrogeno insieme a SDR® flow+, in
quanto potrebbero interferire con la polimerizzazione impedendo al prodotto di indurire.

— SDR® flow+ & un materiale fotopolimerizzabile, pertanto deve essere protetto dalla luce am-
bientale. Procedere immediatamente dopo I'applicazione del prodotto.

— Se con le procedure adesive si utilizzano fili retrattori impregnati con composti minerali (per
esempio ferro) e/o soluzioni emostatiche, il sigillo marginale potrebbe essere intaccato, con
conseguenti microinfiltrazioni, macchie sotto superficiali e/o fallimento del restauro. In caso sia
necessario un filo retrattore, usarne uno neutro, non impregnato.
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2.3 Reazioni indesiderate
Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle.
« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.
« Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono comparire eruzioni cuta-
nee rossastre.
« Contatto con mucose: Infliammazione (vedere Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione
Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un
funzionamento non corretto.
« Tenere lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e conservare in un luogo ben ventilato
ad una temperatura compresa tra 2 °C-24 °C.
« Prima dell'utilizzo, lasciare che il prodotto ritorni a temperatura ambiente.
« Proteggere dall'umidita.
« Non congelare.
« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

3 lIstruzioni step-by-step

3.1 Preparazione della cavita
1. Preparare la cavita in modo da non lasciare alcun residuo di amalgama o materiale da restauro.
2. Sciacquare la superficie con spray ad acqua e asciugare accuratamente con un getto d’aria. Non
essiccare la struttura del dente.
3. Usare la diga o rulli di cotone per isolare la cavita ed evitare la contaminazione.

3.2 Applicazione della matrice
Per contatti prossimali ottimali, procedere nel seguente modo:
1. Applicare la matrice (per esempio sistema di matrici AutoMatrix® o sistema di matrici sezionali
Palodent® Plus/Palodent® V3) e il cuneo. Il modellamento della matrice migliorera il contatto e il
contorno. Si consiglia I'applicazione di un anello prima del cuneo.

3.3 Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,
applicazione dell’adesivo
Fare riferimento alle istruzioni del produttore dell’adesivo per la protezione della polpa, il condizio-
namento/pretrattamento della dentina e/o I'applicazione dell'adesivo. Una volta trattate in manie-
ra appropriata, le superfici devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente
all'applicazione di SDR® flow+.

3.4 Estrusione di SDR® flow+

Pericolo di danni in caso di forza eccessiva.

1. Applicare una pressione lenta e lineare sul pistone della siringa o sul dispenser
per Compule.
2. Non usare una forza eccessiva — potrebbe verificarsi la rottura della siringa oppu-
re della Compula® Tip o la sua espulsione dal dispenser.

Compula® Tips

La Compula® Tip predosata & composta da un Compules® Tip e da una cannula di applicazione

in metallo.

1. Caricare il dispenser a pistola con una Compula® Tip predosata. Inserire la Compula® Tip nell’ap-
posita apertura presente sul corpo del dispenser Compules® Tips Gun. Assicurarsi di inserire
prima il collo della Compula® Tip.
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Rimuovere il cappuccio colorato dalla Compula® Tip. La Compula® Tip pud essere ruotata di 360°
per ottenere la corretta angolazione di accesso alla cavita.

Applicare il materiale direttamente in cavita, con una pressione lenta e lineare. NON ESERCITA-
RE UNA FORZA ECCESSIVA.

Per rimuovere la Compula® Tip utilizzata, accertarsi che il pistone del dispenser per Compules®
Tips sia completamente tirato indietro, permettendo cosi la massima apertura dell'impugnatura.
Applicare un movimento verso il basso all’estremita frontale della Compula® Tip e rimuoverla.

Siringhe

[\
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. Rimuovere il tappo dalla siringa. Per assicurare una fuoriuscita fluida di materiale dalla siringa,

estruderne una piccola quantita su un blocchetto per miscelazione, lontano dalla portata del
paziente.

Attaccare il puntale monouso di colore nero alla siringa. Ruotare da % a ¥z giro in senso orario
per assicurarsi che sia attaccato saldamente. Strattonare il puntale per essere sicuri che sia
serrato alla siringa.

Il materiale dovrebbe fuoriuscire liberamente applicando una pressione delicata. NON ESER-
CITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se e necessaria una pressione piu forte, allontanarsi dal
paziente e rimuovere I'ostruzione.

SCARTARE E SMALTIRE IN MODO APPROPRIATO IL PUNTALE MONOUSO SUBITO DOPO
L'UTILIZZO. RIPOSIZIONARE IL TAPPO ORIGINARIO. Non conservare la siringa con il punta-
le monouso di colore nero inserito. CONSERVARE ESCLUSIVAMENTE CON IL TAPPO ORI-
GINARIO.

Nota: Si raccomanda di tirare leggermente indietro il pistone della siringa dopo I'uso per preve-
nire la fuoriuscita eccessiva di materiale.

Applicazione del materiale SDR® flow+

Nota: Dato che SDR® flow+ & stato studiato per conformarsi all’anatomia della cavita, &€ necessario
definire le corrette aree di contatto mediante una matrice. Il materiale non modifichera la matrice.
Se necessario, modellare la matrice manualmente con uno strumento appropriato come un con-
densatore o un brunitore a pallina prima e/o durante la fotopolimerizzazione.
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. Applicare SDR® flow+ direttamente nella cavita del dente preparata esercitando una pressione

lenta e lineare. Iniziare I'applicazione nella parte piu profonda della cavita, mantenendo la punta
vicino al fondo della cavita. Ritrarre gradualmente la punta mentre la cavita si riempie. Durante
I'applicazione, evitare di far fuoriuscire la cannula dal materiale dispensato per ridurre al minimo
il rischio di formazione di bolle d'aria. Finita I'applicazione, pulire la punta contro la parete della
cavita mentre la si ritrae dal campo operatorio.

Entro pochi secondi, il materiale SDR® flow+ estruso si auto-livellera, eliminando la necessita
di ulteriore modellazione con strumenti manuali. In caso di sovrariempimento o eccesso di ma-
teriale sui margini occlusali, usare un puntale applicatore inumidito con residuo di adesivo per
rimuovere I'eccesso. Qualunque bolla d’aria visibile dovrebbe essere eliminata con una sonda
pulita e appuntita prima della polimerizzazione.

Quando usato come materiale posizionabile in massa, & possibile riempire la maggior parte delle
cavita con un singolo incremento (fino a 4 mm) lasciando circa 2 mm per la superficie occlusale *.
In preparazioni piu profonde, applicare il materiale in incrementi di 4 mm, fotopolimerizzando
completamente ciascun incremento.

In alternativa, SDR® flow+ puo essere applicato sulla dentina esposta in uno strato sottile come
un tradizionale liner “flowable”.

Quando utilizzato come sigillante per solchi e fessure, per restauri conservativi di | classe, Ill o V classe o come
materiale per la ricostruzione di monconi, il materiale pud essere posizionato fino al riempimento di tutta la cavita
incluso il margine occlusale in superficie.
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3.6 Polimerizzazione

SDR?® flow+ deve essere polimerizzato in incrementi di profondita/spessore fino a 4 mm.

1. Fotopolimerizzare ciascuna area della superficie del restauro con un’unita fotopolimerizzante
specifica per la polimerizzazione di materiali contenenti I'iniziatore canforochinone (CQ), cioé
con spettro di emissione contenente 470 nm. L'emissione minima di luce deve essere di almeno
550 mW/cm?.

Danno pulpare a causa di eccessivo calore — intensita di polimerizzazione
>2.000 mW/cm?.

1. Controllare l'intensita dichiarata nella documentazione del produttore della lampa-
da fotopolimerizzante.
2. Consultare le indicazioni sulla compatibilita della polimerizzazione riportate nelle
istruzioni del produttore della lampada fotopolimerizzante.
3. Non usare i tempi di polimerizzazione indicati nella tabella seguente se l'intensita
& >2.000 mW/cm?.

Indicazioni per la polimerizzazione *

. s . Tempo di polimerizza- Tempo di polimerizza-
Tinta Intensita luminosa emessa Zione 2 mm Jione 4 mm
Lampade alogene e a LED
550-1.000 mW/cm? 20 sec. 20 sec.
Universal
Lampade a LED ad alta 10 sec 10 sec
potenza 1.000-2.000 mW/cm? ’ .
Lampade alogene e a LED
550-1.000 mW/cm? 20 sec. 40 sec.
A1,A2, A3
Lampade a LED ad alta 10 sec 25 sec
potenza 1.000-2.000 mW/cm? ’ .

Indurimento inadeguato a causa di polimerizzazione insufficiente.
1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare I'emissione di luce prima di ogni procedura.

3.7 Completamento

1. Quando utilizzato come bulk fill o liner, procedere immediatamente al completamento del restau-
ro mediante un materiale da restauro per posteriori/universale a base di metacrilato, seguendo
le istruzioni per I'uso del produttore.
Suggerimento tecnico: Nella maggior parte delle applicazioni, una tinta body del materiale
da restauro assicura i migliori risultati estetici. In caso di dentina fortemente decolorata, pud
essere consigliato I'uso di una tinta opaca. Non toccare o lasciare che si contamini la superficie
polimerizzata o I'adesivo esposto. In caso di contaminazione, seguire le istruzioni del produttore
dell'adesivo per la riapplicazione del prodotto. Se le superfici non vengono toccate, non & neces-
saria né raccomandata un’ulteriore applicazione di adesivo tra un incremento e I'altro.

Riferirsi alle raccomandazioni del produttore della lampada fotopolimerizzante per verificare la compatibilita e le
indicazioni per la polimerizzazione.
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3.8 Rifinitura e lucidatura
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. Se dopo la polimerizzazione & necessario contornare, rifinire e/o lucidare SDR® flow+, usare gli
strumenti rotanti tradizionali seguendo le istruzioni per I'uso del produttore.

La rimozione delle eccedenze di cemento meno appariscenti si effettua con il sistema per rifinitu-
ra Enhance®. Il sistema Enhance® & in grado di asportare queste eccedenze e di rifinire il margine
del restauro.

Al termine del restauro lucidare con il sistema di lucidatura Enhance® PoGo® o la pasta per
lucidatura Prisma® Gloss™ (consultare le istruzioni per I'uso fornite con il prodotto scelto per la
lucidatura).
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Tutti i colori di SDR® flow+ sono radiopachi, con una radiopacita di 1 mm equivalente a 2,6 mm di
radiopacita dell'alluminio. L'alluminio ha una radiopacita equivalente a quella della dentina, quindi
1 mm di materiale con radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio ha una radiopacita equivalente
a quella della dentina.

lgiene

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative locali.
2. Trattare i prodotti riutilizzabili secondo le istruzioni.

Siringhe — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Le siringhe non possono essere riutilizzate.

2. Per salvaguardare le siringhe dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei o mani contaminate, € obbligatorio che le siringhe vengano maneggiate con
guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la siringa se contaminata.

3. Smaltire la siringa secondo le normative locali.

Per la siringa, rimuovere la punta di erogazione e smaltirla correttamente. Ricollocare il cappuccio
della siringa originale prima di conservarla. Per proteggere le siringhe dall'esposizione a schizzi o
spruzzi di fluidi orali, da mani contaminate o da tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una guaina
protettiva. L'uso delle guaine protettive € una misura precauzionale aggiuntiva contro i frammenti
grossolani ma non contro qualsiasi contaminazione.

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

Un contatto ripetuto con liquidi potrebbe danneggiare I'etichetta. Asciugare la siringa con un panno
monouso privo di pelucchi.*

* Nota: Se si strofina con forza, I'etichetta puo deteriorarsi.

Pulire la siringa delicatamente.
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4.2 Compules® Tips Gun
Per le istruzioni di riprocessazione fare riferimento alle istruzioni per I'uso della Compules® Tips
Gun (estrusore per Compules), disponibili sul nostro sito web a www.dentsplysirona.com/IFU. Se
necessario, vi invieremo una copia gratuita stampata delle istruzioni per I'uso nella lingua richiesta
entro 7 giorni. Negli USA, chiamare 1-800-532-2855. Al di fuori del Nord America, usare il modulo
d’ordine disponibile su www.dentsplysirona.com/IFU a tale scopo.

4.3 Compula® Tips — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare le Compula® Tips. Smaltire le Compula® Tips in conformita alle
normative locali.

5 Numero di lotto (1) e data di scadenza (&)

1. Non usare oltre la data di scadenza.
Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM” 0 “AAAA-MM-GG".
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
* Numero di lotto
» Data di scadenza

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Tutti i diritti riservati.
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Gebrauchsanweisung Deutsch

SDR® flow+

Fliefahiges Komposit fur die Bulk-Fulltechnik

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

1.

=

1.2

1.3

SDR?® flow+ flieRfahiges Komposit fir die Bulk-Flltechnik ist ein fluoridhaltiges, lichthartendes
und réntgenopakes Ein-Komponenten-Komposit-Restaurationsmaterial. Es ist fur Unterfillungen
in Klasse- |- und -1lI-Kavitaten vorgesehen. Zudem eignet es sich als alleiniges Fiillungsmaterial fir
Kavitaten, die keinem Okklusalkontakt ausgesetzt sind.

SDR?® flow+ hat die typischen Eigenschaften eines flieRfahigen Komposits, kann jedoch in 4-mm-
Inkrementen bei minimalem Polymerisationsstress verarbeitet werden.

SDR?® flow+ ist selbstnivellierend und adaptiert sich daher sehr gut an die préparierten Kavitaten-
wande. Bei Verwendung als Unterfillung/Liner wird der fehlende okklusale/faziale Schmelz mit
einer Deckflillung aus einem methacrylatbasierten Universal-/Seitenzahnkomposit ersetzt.

Indikationen

SDR® flow+ zur direkten Restauration:

« Unterflillung bei der direkten Fillungstherapie von Klasse-I- und -1l-Kavitaten
« Liner unter direkten Restaurationsmaterialen — Liner fir Kasten der Klasse Il
« Fissurenversiegler

« Konservative Klasse-I-Restaurationen

« Stumpfaufbau

« Klasse-lll- und -V-Restaurationen

Kontraindikationen
SDR® flow+ ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylate.

Lieferformen’

SDR® flow+ ist erhaltlich in:

« Vordosierten Compula® Tips fiir die direkte intraorale Applikation

« Kleinen Spritzen fiir die direkte intraorale Applikation

« Einer Universalfarbe (&hnlich dem Farbton VITA®2 B1) und 3 VITA® Farben (A1, A2, A3)

" In manchen Landern sind eventuell nicht alle Lieferformen erhaltlich.
2 Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Zusammensetzung

1.5

1.6

2.

1

« Barium-alumino-fluoro-borosilikat-Glas

« Strontium-alumino-fluoro-silikat-Glas

 Ytterbium-Trifluorid-Glas

« Siliziumdioxid

Modifiziertes Urethandimethacrylat

« Polymerisierbares Dimethacrylatharz

« Polymerisierbares Trimethacrylatharz

« Triethylenglykoldimethacrylat

« Photoinitiator Kampherchinon (CQ)

« Photoakzelerator

« Butyliertes Hydroxyltoluol (BHT)

« UV-Stabilisator

« Titandioxid

« Anorganisches Eisenoxid

* Fluoreszenzmittel

« Die PartikelgréRe des anorganischen Fillmaterials reicht von 20 nm bis 10 pym, die Partikel
machen 47,3% des Gesamtvolumens des Fiillmaterials aus.

Kompatible Adhasive

SDR?® flow+ wird nach dem Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelz-Adhésivs eingebracht.
Es ist mit konventionellen methacrylatbasierten Dentin-/Schmelz-Adhésiven, inklusive aller fir die
Verwendung mit lichthartenden Fillungskompositen vorgesehenen Dentsply Sirona Adhésive, che-
misch kompatibel (siehe ausfiihrliche Gebrauchsanweisung des gewahlten Adhasivs).

Kompatible Komposite fiir den Schmelzersatz

SDR® flow+ wird in Verbindung mit einem geeigneten Universal-/Seitenzahn-Komposit * fir den Er-
satz des okklusalen/fazialen Schmelzes angewandt (siehe Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt) und ist
mit konventionellen methacrylatbasierten Fiillungskompositen, inklusive der lichthartenden Dentsply
Sirona Universal-/Seitenzahnkomposite fiir okklusale Seitenzahnfillungen der Klassen | und II, chemisch
kompatibel (siehe ausfiihrliche Gebrauchsanweisung des gewahlten okklusalen Fiillungsmaterials).

Sicherheitshinweise

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheitshinwei-
se in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

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

Warnhinweise

SDR® flow+ enthalt polymerisierbare Methacrylat-Monomere, welche Haut, Augen und Mundschleim-
haut irritieren und bei empfindlichen Personen zu allergischer Kontaktdermatitis fiihren kénnen.

¢ Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontakts mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen und fachérztliche Hilfe in
Anspruch nehmen.

Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer méglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontakts mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei Haut-

3 Ein zusatzliches Kompositmaterial als okklusales Schmelzkappchen ist nicht erforderlich bei Fissurenversiegelung,
konservativen Klasse-I-, -Ill- und -V-Restaurationen oder bei Stumpfaufbauten.
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kontakt Material sofort mit einem Baumwolltuch und Alkohol entfernen und griindlich mit Wasser
und Seife abwaschen. Bei Hautsensibilisierung oder Ausschlag die Anwendung abbrechen und
facharztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mundschleimhaut vermeiden, um Entziindungen vor-
zubeugen. Bei unbeabsichtigtem Kontakt Material sofort vom Gewebe entfernen. Schleimhaut
nach Abschluss der Versorgung mit ausreichend Wasser abspllen und das Wasser ausspucken
lassen/absaugen. Bei bestehen bleibender Entziindung der Schleimhaut medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen.

2.2 Vorsichtsmafnahmen
Dieses Produkt darf nur entsprechend der speziellen Anweisungen in der Gebrauchsinformation
verwendet werden. Jeglicher davon abweichende Gebrauch liegt im Ermessen und der alleinigen
Verantwortung des Zahnarztes.

Kontakt mit Speichel oder Blut wahrend des Einbringens des Komposits kann ein Versagen
der Restauration nach sich ziehen. Die Verwendung von Kofferdam oder einer ausreichenden
Isolation wird empfohlen.

Tragen Sie einen geeigneten Augenschutz, eine geeignete Maske, geeignete Kleidung und

Handschuhe. Ein Augenschutz fir die Patienten wird ebenfalls empfohlen.

Produkte mit der Kennzeichnung ,single use” auf dem Etikett sind nur zum Einmalgebrauch

vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen. Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen nicht bei

anderen Patienten wiederverwenden.

Die Spritze kann nicht aufbereitet werden. Um eine Exposition der Spritze gegentiber Spritzern

oder Aerosolen von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, missen

beim Umgang mit der Spritze saubere/desinfizierte Handschuhe getragen werden. Als zuséatz-
liche VorsichtsmaRnahme kann die Spritze durch Anwendung einer Schutzbarriere vor groben

Kontaminationen, allerdings nicht vor allen Kontaminationen, geschiitzt werden.

SDR® flow+ sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Zu starker Druck kann ein unerwartetes Austreten des Materials oder ein Herausspringen des

Compula® Tips aus der Compules® Tips Applikationspistole zur Folge haben.

Es wird empfohlen, die Compula® Tips mit der Dentsply Sirona Compules® Tips Applikationspis-

tole zu verwenden.

Die Spritzen sofort nach Gebrauch mit der Originalkappe fest verschlieRen. Nicht die befestigte

Applikationskaniile als Spritzenkappe verwenden.

Das Material nur mit den zugehdrigen Applikationskanilen von Dentsply Sirona ausbringen.

SDR® flow+ ist in semi-transluzenten Farben erhaltlich. Bei Applikation auf die Rander der Ka-

vitatenflache, z. B. auf Okklusalflachen oder bei Kavitaten mit weit ausgedehnten approximalen

Kasten, kann eine Grenzlinie zwischen Zahn und Fllung sichtbar sein. Stark verfarbtes Dentin

kann durch das ausgehértete SDR® flow+ durchscheinen. Fir die sichtbaren Bereiche wird eine

Deckfiillung mit geeigneter Farbe und/oder Opazitét und ausreichender Schichtstérke empfoh-

len, wenn eine perfekte Asthetik gewiinscht ist.

Beim Einbringen von SDR® flow+ als Unterflllung oder Liner mindestens 2 mm Platz fir das

gewahlte okklusale Fillungsmaterial lassen.

Es existieren keine ausreichenden Daten zur Verwendbarkeit fir Klasse-I-Fiillungen, bei denen

der Isthmus breiter als der Bereich der Zentralfissur ist oder ein Funktionshdcker ersetzt wird. Es

besteht die Gefahr von GibermaRigem VerschleiR® oder Fillungsversagen.

Wechselwirkungen:

— Eugenol- und wasserstoffperoxidhaltige Materialien dirfen nicht gemeinsam mit diesem Pro-
dukt verwendet werden, da sie die Aushartung beeinflussen und ein Aufweichen der Polymer-
komponenten des Materials verursachen kénnen.

— SDR® flow+ ist lichthartend. Daher sollte es vor Umgebungslicht geschiitzt aufbewahrt wer-
den. Nach der Applikation des Materials unverzuglich mit der Behandlung fortfahren.

— Die Verwendung von mit Salzen (z. B. Eisenverbindungen) impréagnierten Retraktionsfaden
und/oder hamostatischen Losungen in Verbindung mit adhasiven Restaurationen kann die
Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit, tiefgehender Verfarbung und/
oder Fullungsversagen flihren. Ist eine Retraktion der Gingiva notwendig, so sollten einfache,
nicht impragnierte Faden verwendet werden.
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3.2

3.3

3.4

Nebenwirkungen

Das Produkt kann Augen und Haut irritieren.

« Augenkontakt: Reizung und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Reizung oder mégliche allergische Reaktion. Es kann rétlicher Hautausschlag auftre-
ten.

« Schleimhaute: Entziindungen (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen

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

duktes fihren.

< Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen und an einem gut bellftetem Ort bei Temperaturen
von 2 °C bis 24 °C aufbewahren.

« Das Material vor der Verwendung Zimmertemperatur annehmen lassen.

Vor Feuchtigkeit schitzen.

« Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

Kavitdtenpraparation

1. Die Kavitat so praparieren, dass keine Reste von Amalgam oder anderem Fullungsmaterial mehr
vorhanden sind.

2. Die Oberflache mit Wasserspray spiilen und mit dem Luftblaser sorgféltig trocknen. Die Zahn-
hartsubstanzen nicht austrocknen.

3. Die Kavitat mit Kofferdam oder Watterollen vor Kontamination schiitzen.

Anbringen einer Matrize

Fur optimale Approximalkontakte wie folgt verfahren:

1. Eine Matrize (z. B. AutoMatrix® Matrizensystem oder Palodent® Plus/Palodent® V3 Teilmatrizen-
system) und einen Keil anbringen. Durch Bombieren der Matrize sind bessere Kontakte und Kon-
turen erzielbar. Es empfiehlt sich, vor dem Einschieben von Keilen einen Separierring anzulegen.

Pulpaschutz, Zahnkonditionierung/Dentinvorbehandlung, Applikation des Adhasivs
Angaben des Adhasivherstellers zu Pulpaschutz, Zahnkonditionierung und/oder Applikation des
Adhasivs beachten. Sobald die Oberflachen richtig behandelt wurden, dirfen sie nicht mehr konta-
miniert werden. Umgehend mit dem Einbringen von SDR® flow+ beginnen.

Ausbringen von SDR® flow+

Verletzungsgefahr bei Anwendung ibermaBiger Kraft.

1. Druck auf den Spritzenstempel oder die Applikationspistole nur langsam und
gleichmaRig ausiben.
2. Keine liberméafRige Kraft anwenden — Spritzen oder Compula® Tips kénnen sonst
brechen oder sich aus der Applikationspistole l6sen.

Compula® Tips

Die vordosierten Compula® Tips sind eine Kombination eines Compules® Tip (Einmaldosis) mit

einer Applikationsspitze aus Metall.

1. Den vordosierten Compula® Tip in die Compules® Tips Applikationspistole geben. Der Compula®
Tip wird in die ausgesparte Offnung im Zylinder der Compules® Tip Applikationspistole einge-
setzt. Darauf achten, dass der Hals des Compula® Tip zuerst eingebracht wird.

2. Die farbige Kappe vom Compula® Tip entfernen. Der Compula® Tip ist um 360° drehbar, so dass
er sich im passenden Winkel in die Kavitat einflihren lasst.
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3.5

3.6

3. Das Material mit langsamem, gleichmé&Rigem Druck in die Kavitét einbringen. KEINE UBER-
MASSIGE KRAFT ANWENDEN.

4. Vor dem Entfernen des gebrauchten Compula® Tip sicherstellen, dass der Druckstempel der
Compules® Tips Applikationspistole vollstandig zurlickgezogen ist, d. h. der Griff sollte so weit
wie moglich gedffnet sein. Den Compula® Tip von der Spitze her herausdriicken und entfernen.

Spritzen

. Die Verschlusskappe von der Spritze entfernen. Um ein gleichmaRiges AusflieRen des Materials zu
gewahrleisten, zuerst eine kleine Menge auf einen Mischblock ausbringen (nicht in Richtung des
Patienten).

Die schwarze Einmal-Applikationskaniile am Spritzenende befestigen. Fir sicheren Sitz durch 4
bis ¥z Drehung im Uhrzeigersinn festdrehen. An der Kanlile ziehen, um zu kontrollieren, ob sie an
der Spritze sicher befestigt ist.

Das Material sollte bei sanftem Druck leicht flieRen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.
Sollte starkerer Druck nétig sein, die Spritze auRerhalb des Patientenumfelds auf Verstopfungen
prifen.

DIE APPLIKATIONSKANULE SOFORT NACH GEBRAUCH VERWERFEN UND KORREKT ENT-
SORGEN. DIE SPRITZE MIT DER ORIGINALKAPPE WIEDER VERSCHLIESSEN. Die Spritze
nicht mit der befestigten schwarzen Applikationskantle lagern. NUR MIT DER ORIGINALKAPPE
LAGERN.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Spritzenstempel nach der Applikation leicht zurlickzuziehen, um
ein Nachquellen des Materials zu verhindern.

N
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Applikation von SDR® flow+

Hinweis: Da sich SDR® flow+ der Kavitatenform exakt anpasst, missen korrekte Approximalkon-
takte mit Hilfe des gewahlten Matrizensystems hergestellt werden. Das Material wird das Matrizen-
band nicht dehnen. Falls nétig, kann das Matrizenband mit einem geeigneten Handinstrument, z. B.
Stopfer oder Kugelpolierer, vor und/oder wahrend der Lichthartung ausgeformt werden.

1. SDR® flow+ mit langsamem, gleichmé&Rigem Druck direkt in die Kavitat bzw. auf die Zahnflache
applizieren. Mit dem Einbringen an der tiefsten Stelle der Kavitat beginnen, dabei die Kanlle
am Kavitatenboden halten. Die Kanlile allméhlich zuriickziehen, wahrend sich die Kavitat fillt.
Die Kanile wahrend der Applikation mdoglichst nicht aus dem Material herausziehen, um Luft-
einschllisse zu minimieren. Nach der Applikation den Compula® Tip beim Entfernen aus dem
Behandlungsbereich an der Kavitatenwand abstreifen.

Innerhalb weniger Sekunden nivelliert sich das eingebrachte SDR® flow+ von selbst, so dass
keine weitere Verarbeitung mit Handinstrumenten notwendig ist. Im Falle einer Uberfiillung, ei-
nen beflockten Applikatortip, der mit Adhasivresten benetzt ist, verwenden, um lberschissiges
Material aus der Kavitat zu entfernen. Sichtbare Lufteinschlisse sollten vor der Lichthartung mit
einer sauberen scharfen Sonde angestochen werden.

3. Bei der Anwendung als Bulk-Unterfiillung kénnen die meisten Kavitaten mit einer einzigen
Schicht (bis 4 mm) mit einem Abstand zum okklusalen Kavitatenrand von 2 mm aufgefillt wer-
den*. Bei tieferen Kavitaten das Material in 4-mm-Schichten applizieren und jede Schicht griind-
lich lichtharten.

Alternativ kann SDR® flow+ auch in einer diinnen Schicht als konventioneller flieRfahiger Liner
auf freiliegendes Dentin aufgetragen werden.

N

>

Lichtharten

SDR?® flow+ kann in Inkrementen bis zu 4 mm Dicke/Tiefe eingebracht und ausgehartet werden.

1. Jede Flache der Fiillung mit einer fiir Materialien mit dem Initiator Kampherchinon (CQ) geeigne-
ten Polymerisationslampe (Wellenlange 470 nm) aushérten. Die Lichtleistung muss mindestens
550 mW/cm? betragen.

4 Bei Verwendung zur Fissurenversiegelung, konservativen Klasse-Il-, Klasse-lll- oder Klasse-V-Restaurationen
oder bei Stumpfaufbauten kann das Material zur vollstéandigen Fillung komplett bis zur Okklusalflache einge-
bracht werden.
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Pulpaverletzung aufgrund von tibermaRiger Warmeentwicklung bei einer
Lichtleistung von > 2.000 mW/cm?2.

1. Die Angaben des Polymerisationslampenherstellers zur angegebenen Leistung

prifen.

2. Empfehlungen des Polymerisationslampenherstellers zu Kompatibilitat und

Aushartung beachten

3. Die folgende Tabelle nicht fiir empfohlene Aushartungszeiten mit einer Leistung
von > 2.000 mW/cm? verwenden.

Empfehlungen fiir die Aushartung®

1.000-2.000 mW/cm?

Farbe Lichtleistung Aushartungszeit 2 mm | Aushartungszeit 4 mm
Halogen- und LED-Lampen
550-1.000 mW/cm? 20 Sek. 20 Sek.
Universal Hochieist EDL
ochleistungs- -Lampen
1.000-2.000 mW/cm? 10 Sek. 10 Sek.
Halogen- und LED-Lampen
550-1.000 mW/cm? 20 Sek. 40 Sek.
A1,A2,A3 :
Hochleistungs-LED-Lampen 10 Sek. 25 Sek.

A

Unzureichende Polymerisation bei insuffizienter Lichthartung.

1. Die Polymerisationslampe auf Kompatibilitat prifen.
2. Auf ausreichende Polymerisationszeit achten.
3. Die Lichtleistung vor jeder Behandlung prifen.

3.7 Fertigstellung
1. Bei Verwendung als Unterfiillung/Liner die Restauration umgehend mit einem methacrylatbasier-

ten Universal-/Seitenzahnkomposit nach Herstellerangaben fertigstellen.
Techniktipp: In den meisten Fallen ergibt ein okklusales Fullungsmaterial in einer Body-Farbe

das beste asthetische Resultat. Bei stark verfarbtem Dentin kann eine opake Farbe sinnvoll sein.
Beriihrung und Kontamination der ausgeharteten Oberflache oder des exponierten Adhéasivs ver-
meiden. Sollte es zu einer Kontamination kommen, das Adhasiv nach Herstellerangaben erneut
auftragen. Bei intakten Oberflachen ist eine zusatzliche Applikation von Adhésiv zwischen den
Inkrementen weder notwendig noch empfehlenswert.

3.8 Nachbearb

eitung und Politur

1. Falls eine Konturierung, Nachbearbeitung und/oder Politur des ausgeharteten SDR® flow+ not-
wendig ist, konventionelle rotierende Gerate geman den Herstellerangaben verwenden.
2. Die Entfernung von Uberstehendem Komposit erfolgt am besten mit dem Enhance® Nachbear-
beitungssystem. Mit dem Enhance® System kénnen Uberstande und Restaurationsrander ent-
fernt werden.
3. Die endglltige Restauration kann mit dem Enhance® PoGo® Poliersystem oder der
Prisma® Gloss™ Polierpaste poliert werden. (Siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des

gewahltel

n Politurprodukts).

5 Empfehlungen des Polymerisationslampenherstellers zu Kompatibilitat und Aushartung beachten.
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4.2

Alle Farben von SDR® flow+ sind radio-opak mit einer Radioopazitét bei 1 mm, die der Radioopazi-
tat von 2,6 mm Aluminium entspricht. Aluminium weist eine dem Dentin ahnliche Radioopazitat auf.
Daher weist 1 mm des Materials mit einer Radioopazitat entsprechend 1 mm Aluminium die gleiche
Radioopazitat wie Dentin auf.

Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.
2. Wiederverwendbare Produkte gemaR den Anweisungen wiederaufbereiten.

Spritzen — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Die Spritzen konnen nicht wiederaufbereitet werden.

2. Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Spriihnebel von Korperflissig-
keiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/
desinfizierten Handschuhen erforderlich. Spritze nicht wiederverwenden, falls

kontaminiert.
3. Kontaminierte Spritzen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Bei Spritzen entfernen Sie die verwendete Kaniile und entsorgen diese fachgerecht. Verschlie-
Ren Sie die Spritze vor dem Wegraumen mit der Original-Spritzenkappe. Zum Schutz der Spritzen
vor Kontamination durch Spritzer oder Sprithnebel von Kérperflissigkeiten, kontaminierte Hande
oder orales Gewebe ist das Anbringen einer Schutzbarriere ratsam. Eine Schutzbarriere ist eine
zusatzliche Vorsichtsmalinahme gegen grobe Verschmutzungen, schitzt aber nicht vor allen Kon-
taminationen.

Der zuféllige Kontakt der Spritze mit Wasser, Seife oder einem wasserbasierten Krankenhaus-
Desinfektionsmittel schadigt den Spritzenkdrper nicht. Jeglichen Kontakt der Losung mit enthalte-
nem Material vermeiden. Kompositmaterial, das mit Flissigkeiten oder unsterilen Instrumenten in
Kontakt gekommen ist, verwerfen.

Der wiederholte Kontakt mit Flissigkeiten kann das Etikett beschadigen. Die Spritze mit einem
fusselfreien Einmaltuch trocknen.*

* Hinweis: Durch zu kréftiges Abwischen kann das Etikett zerstort werden.
Die Spritze sanft abwischen.

Compules® Tips Gun

Zur Wiederaufbereitung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Compules® Tips Gun beachten, die
auf unserer Website unter www.dentsplysirona.com/IFU verfligbar ist. Auf Anfrage senden wir lh-
nen auch gratis innerhalb von 7 Tagen eine gedruckte Gebrauchsanweisung in der gewiinschten
Sprache. Rufen Sie in den USA 1-800-532-2855 an. AufRerhalb von Nordamerika verwenden Sie bitte
das Bestellformular unter www.dentsplysirona.com/IFU zu diesem Zweck.
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4.3 Compula® Tips — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.
A 1. Verwenden Sie Compula® Tips nicht mehrfach. Entsorgen Sie Compula® Tips
gemal den vor Ort geltenden Vorschriften.

5 Chargennummer (=) 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

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Alle Rechte vorbehalten.
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Instrucciones de uso Espafol

SDR® flow+

Material fluido para colocacién en blogue

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

1.

=

1.2

1.3

SDR?® flow+ fluido para colocacion en bloque es un restaurador de resina, monocomponente, que
contiene fluor y es radiopaco y polimerizable con luz visible. Esta indicado para ser utilizado como
base para reemplazar la dentina perdida en restauraciones de clase | y Il. También esta indicado
como material Unico de restauracién en aquellas preparaciones en las que no hay contacto oclusal.

SDR® flow+ tiene las caracteristicas tipicas de manejo de un composite fluido, pero puede ser
colocado en incrementos de 4 mm con minimo estrés de contraccion.

SDR?® flow+ tiene propiedades que le permiten una adaptacion intima a las paredes cavitarias.
Cuando se usa como base/liner, esta disefiado para ser cubierto por una ultima capa de composite
para posteriores con el fin de restablecer la superficie oclusal de esmalte.

Indicaciones

Material para restauraciones directas SDR® flow+:

« Base para restauraciones directas en cavidades de clase | y Il

< Liner bajo materiales en restauraciones directas — Liner para caja de clase Il
« Sellado de fosas y fisuras

« Restauraciones conservadoras de clase |

« Reconstruccion de mufiones

« Restauraciones de clase lll y V

Contraindicaciones
SDR?® flow+ esté contraindicado para utilizarlo en pacientes alérgicos o sensibles a las resinas de
metacrilato.

Formas de presentacion’

SDR?® flow+ esta disponible en:

« Compula® Tips predosificadas para la aplicacion intraoral

< Jeringas pequefas para aplicacion directa en boca

« Color universal (similar a la etiqueta de tonos del composite universal VITA® B1) y 3 colores
VITA®? (A1, A2, A3)

' Es posible que algunas presentaciones no estén disponibles en todos los paises.
2 No es una marca registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composicion

« Cristales de bario-alumino-fluoruro-borosilicato

« Cristales de estronium alumino-fluoro silicato

« Vidrio de trifluoruro de iterbio

« Dioxido de silicio

« Resina uretano dimetacrilato modificada

« Resina de dimetacrilato polimerizable

« Resina de trimetacrilato polimerizable

< Trietileneglicol dimetacrilato

« Foto iniciador canforoquinona (CQ)

« Foto acelerador

« Butylated hidroxil toluene (BHT)

« Estabilizador UV

« Dioxido de titanio

«+ Oxido de hierro inorganico

« Agente fluorescente

« Las particulas de relleno inorganico varian de 20 nm a 10 pm, relleno total del 47,3% por volu-
men.

1.5 Adhesivos compatibles

1.

2.

=]

1

SDR?® flow+ debe ser utilizado después de un adhesivo compatible de dentina/esmalte, siendo
quimicamente compatible con todos los adhesivos convencionales de metacrilato, incluyendo los
adhesivos Dentsply Sirona indicados para ser usados con composites fotopolimerizables (consulte
las instrucciones de uso del adhesivo seleccionado).

Restauradores tipo esmalte compatibles

SDR?® flow+ se utiliza en unién a un material restaurador de posteriores * en la cara ocluso/facial
para el reemplazo del esmalte (consulte instrucciones paso a paso) siendo quimicamente com-
patible con los composites de metacrilato convencionales, incluyendo los composites Dentsply
Sirona, fotopolimerizables, indicados para restauraciones, de las caras oclusales de las clases | y
Il (consulte las instrucciones de uso del material restaurador seleccionado).

Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales de seguri-
dad que encontrara en otras secciones de estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.

+ Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafios.

Advertencias

SDR? flow+ contiene mondémeros polimerizables de metacrilatos que pueden irritar la piel, ojos y la

mucosa oral pudiendo producir dermatitis alérgica de contacto en pacientes susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua y solicite atencién médica.

3 No es necesario colocar un material reemplazando el esmalte cuando se usa como sellador de fosas y fisuras, en
restauraciones conservadoras de clase |, clase ll, clase V ni para la reconstruccion de mufiones.
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Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de contacto con la piel, re-
tire el material inmediatamente con un algodén y alcohol y lave enérgicamente con jabén y agua.
En caso de sensibilizacion de la piel o irritacion, interrumpa su uso y solicite atencion médica.
Evite el contacto con los tejidos blandos y/o con la mucosa para prevenir inflamacion. En
caso de contacto accidental elimine inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mucosa
con abundante agua después de terminada la restauracién y haga que el paciente escupa. En
caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atenciéon médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado siguiendo estas instrucciones de uso. Cualquier
uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabilidad del
profesional.

El contacto con la sangre y la saliva durante la colocacion de un composite puede hacer fraca-
sar la restauracion. Se recomienda la utilizaciéon de dique de goma para aislar o un aislamiento
adecuado.

Utilice ropa adecuada, guantes y gafas de proteccién. Se recomienda que el paciente utilice

gafas de proteccion.

Los dispositivos marcados como “de un sélo uso” estan disefiados para que se usen una Unica

vez. Tirelo después de utilizarlo. No intente volver a usarlo en otro paciente para evitar contami-

nacion cruzada.

La jeringa no se puede reprocesar. Para evitar que la jeringa esté expuesta a salpicaduras de

fluidos corporales o que entre en contacto con manos contaminadas, es obligatorio manipularla

con guantes limpios y desinfectados. El uso de una barrera protectora puede proteger la jeringa
frente a la contaminacion gruesa, aunque no frente a todos los tipos de contaminantes.

SDR® flow+ debe salir facilmente. NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Una fuerza excesiva puede

producir la extrusién anticipada del material o puede provocar que la Compula® Tip se salga de

la Compules® Tips Gun (pistola para Compules).

Se recomienda usar las Compula® Tips con la Compules® Tips Gun Dentsply Sirona.

Cierre herméticamente las jeringas con su tapa original inmediatamente después de su uso. No

permita que la punta dispensadora actie como tapa de la jeringa.

Utilice unicamente las puntas dispensadoras suministradas por Dentsply Sirona para la coloca-

cién del material.

SDR® flow+ estéa disponible en tonos semi-transltcidos. Si se coloca en el margen cavo-super-

ficial, por ejemplo, sobre la superficie oclusal, facial o lingual, o en una preparacioén en la super-

ficie interproximal muy amplia, el limite entre el material y el tejido dental puede quedar visible.

Asi mismo una dentina muy tefiida puede ser visible a través del SDR® flow+ polimerizado. En

los casos con fines estéticos utilice un color apropiado o un material restaurador opaco con el

adecuado espesor en las zonas visibles.

Cuando coloque SDR® flow+ como base o como liner, deje al menos 2 mm para la colocacion

posterior del material elegido para la superficie oclusal.

No existen datos suficientes que apoyen su uso en restauraciones de clase | con el istmo ancho

y fuera del surco central, ni para reemplazar cuspides. Puede haber desgaste del material o

fracaso de la restauracion.

Interacciones:

— Materiales que contengan eugenol y perdxido de hidrégeno no deben ser utilizados en unién
con este producto porque pueden interferir en la polimerizacién de los monémeros del mismo.

— SDR® flow+ es un material de curado por luz. Por lo anterior debe ser protegido de la luz
ambiente. Proceda inmediatamente cuando el material esté colocado.

— Cuando se utilizan hilo retractor impregnado en sustancias minerales (ej: compuestos férri-
cos) y/o sustancias hemostaticas, en unién con procedimientos adhesivos, el sellado margi-
nal se puede ver comprometido, pudiendo aparecer micro-lagunas, tinciones superficiales e
incluso fracasos en la restauracion. Si se necesita retraccion gingival, se recomienda que no
esté impregnado.
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3.4

Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos y la piel.

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio en la cérnea.

« Contacto con la piel: Irritaciéon o posible respuesta alérgica. Se puede producir una irritacion en
la piel.

« Membranas mucosas: Inflamacién (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion

La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto y puede

producir un mal funcionamiento del mismo.

« Mantener alejado de la luz del sol directa y almacenar en lugares bien ventilados, a temperaturas
entre2°Cy 24 °C.

« Antes de utilizarlo permita que el material alcance la temperatura ambiente.

« Proteja de la humedad.

« No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Preparacion cavitaria

1. Prepare la cavidad eliminando todo resto de material restaurador previo.

2. Lave la superficie con un spray de agua y seque cuidadosamente con un spray de aire. No
deshidrate la estructura dentaria.

3. Use un dique de goma o algodén para aislar la cavidad de la contaminacién.

Colocacion de la matriz

Para un contacto proximal 6ptimo proceda de la siguiente manera:

1. Coloque una matriz (por ejemplo, el sistema de matrices AutoMatrix® o el sistema de matrices
seccionales Palodent® Plus/Palodent® V3) y una cufia. El contorneado de la banda matriz puede
mejorar el contacto y el contorno. Se recomienda utilizar un anillo antes de colocar la cufia.

Proteccion pulpar, acondicionamiento dentario/pre-tratamiento dentinario, aplicacion del
adhesivo

Consulte las instrucciones del fabricante del adhesivo para estos procedimientos. Una vez que la
cavidad esté preparada, debe permanecer sin contaminar. Proceda inmediatamente a la coloca-
cion del SDR® flow+.

Dispensado de SDR® flow+

Peligro de dafo en caso de fuerza excesiva.

1. Presione con suavidad y firmeza sobre el émbolo de la jeringa ¢ sobre la punta
aplicadora.
2. No utilice una fuerza excesiva — puede romper la jeringa 6 la Compula® Tip como
también la expulsion de la pistola de aplicacion.

Compula® Tips

La Compula® Tip predosificada aporta la combinacién de la mono-dosis de un Compules® Tip con

un canula metalica de aplicacion.

1. Cargue la Compules® Tips Gun (pistola para Compules) con una Compula® Tip predosificada.
Inserte la Compula® Tip través de la apertura del cilindro de la Compules® Tips Gun. Aseglrese
que el collar de la Compula® Tip se inserta primero.

2. Retire la tapa de color de la Compula® Tip. La Compula® Tip debe rotarse 360° para obtener el
angulo adecuado de entrada en la cavidad.
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3.5

3.6

3. Dispense el material en la cavidad preparada utilizando una presién suave y constante. NO
UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

4. Para retirar la Compula® Tip usada asegurese de que el émbolo de la Compules® Tips Gun este
totalmente retraido, permitiéndonos abrirlo en la direccion contraria. Aplique presion la region
frontal y hacia abajo para retirar la Compula® Tip.

Jeringas

. Retire la tapa de la jeringa. Para asegurarse de que el material fluya con libertad, coloque una

pequefia cantidad sobre un rodete, fuera del campo del paciente.

Coloque la punta de aplicaciéon desechable negra en la jeringa. Gire la punta en sentido de las

agujas del reloj de % a V2 vuelta para asegurarse que se coloca correctamente. Tire de la punta

para asegurarse de que esta bien colocada en la jeringa.

El material debe de fluir con libertad cuando se presiona suavemente. NO UTILICE UNA FUER-

ZA EXCESIVA. Si es necesario presionar con un poco de mas fuerza, aléjese del campo del

paciente y revise que no tenga nada que obstruya el paso del material.

4. DESECHE LA PUNTA DE APLICACION INMEDIATAMENTE DESPUES DE UTILIZARLA. CO-
LOQUE LA TAPA ORIGINAL. No almacene la jeringa con la punta de aplicacién negra. GUAR-
DELA UNICAMENTE CON SU TAPA ORIGINAL.

Observacion: Se recomienda tirar ligeramente del émbolo de la jeringa para prevenir que el
material fluya en exceso.

N

[d

Colocacion de SDR® flow+

Nota: Al ser SDR® flow+ un material para conformar la forma de la cavidad, un adecuado punto
de contacto debe ser conseguido con la utilizacion del sistema de matriz seleccionado. El material
no debe distender la banda de matriz. En caso necesario distienda la matriz manualmente con el
instrumento de mano adecuado como un condensador o un brufiidor, antes o durante la polime-
rizacién con luz.

. Dispense SDR® flow+ directamente en la preparacion/superficie dentaria, utilizando una presion
suave y constante. Comience dispensando el material en la porcién mas profunda de la cavidad,
manteniendo la punta cercana al suelo de la cavidad. Llene gradualmente la cavidad y vaya
subiendo la punta. Evite sacar la punta del material dispensado para evitar que se atrape aire. Al
finalizar la aplicacién, pase la punta por la pared cavitaria y saque la misma de la cavidad.

En el plazo de pocos segundos, el material dispensando de SDR® flow+ se nivelara, eliminando
la necesidad de futuras manipulaciones con instrumentos de mano. En caso de sobre obtura-
cion, elimine el material sobrante con un aplicador que contenga restos de adhesivo. En caso
de que aparezca alguna burbuja de aire la puede eliminar con un explorador limpio antes de
polimerizar.

3. Cuando se utiliza como base de colocacién en bloque, por lo general la mayoria de las cavi-
dades se pueden obturar en un solo incremento (hasta 4 mm) dejando 2 mm en la superficie
oclusal*. En caso de preparaciones mas profundas coloque incrementos de 4 mm y polimerice.
Alternativamente, SDR® flow+ puede ser colocado en finas capas como cualquier “liner fluido” en
dentina expuesta.
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Polimerizado

SDR?® flow+ debe ser polimerizado en incrementos de 4 mm de profundidad.

1. Fotopolimerice cada superficie de la restauraciéon con una luz visible apropiada, indicada para
polimerizar materiales cuyo iniciador en la canforoquinona, con un espectro de salida de 470 nm.
La potencia minima debe ser una exposicion de al menos 550 m\W/cm?.

4 Cuando se usa como sellador de fosas y fisuras, restauraciones conservadoras de clase |, clase Ill o clase V, o
cuando se hacen reconstruccién de mufiones, el material se puede colocar hasta darle el contorno completo, hasta
el margen oclusal cavo superficial.
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Lesion de pulpa debida a un calor excesivo salida de polimerizado de
>2.000 mW/cm?.

1. Verifique la informacion del fabricante de la lampara de polimerizacién para cono-
cer la salida determinada.
2. Consulte las indicaciones del fabricante de la unidad de curado de luz para obtener
mas informacién sobre la compatibilidad y recomendaciones de curado.
3. No utilice la tabla a continuacion para consultar los tiempos de polimerizado
recomendados con una salida de > 2.000 mW/cm?.

Recomendaciones de polimerizado ®

Tono Salida de luz Tiempo de polimerizado | Tiempo de polimerizado
2mm 4 mm
Luces halégenas y LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 20 seg.
Universal
Luces LED de alta potencia 10 se 10 se
1.000-2.000 mW/cm? 9- 9-
Luces halégenas y LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 40 seg.
A1,A2,A3
Luces LED de alta potencia 10 se 25 se
1.000-2.000 mW/cm? 9 9
Inadecuada polimerizacién por insuficiente polimerizado.
1. Compruebe la compatibilidad de la lAmpara de polimerizacién.
2. Compruebe el ciclo de polimerizado.
3. Compruebe la potencia de la ldampara antes de cada uso.
3.7 Acabado

1

. Cuando se utiliza como base/liner proceda inmediatamente a completar la restauracion utili-

zando el composite seleccionado para la superficie oclusal siguiendo instrucciones de uso del
fabricante.
Consejo técnico: En la mayoria de las situaciones clinicas un tono de body del material oclusal
seleccionado aporta los mejores resultados estéticos. En caso de tinciones marcadas puede
ser necesario utilizar un tono opaco para su enmascaramiento. Impida la contaminacion de la
superficie curada o la capa adhesiva expuesta. En caso de que se produzca contaminacion
siga las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo para la reaplicacién del mismo. Si la
superficie permanece sin contaminarse no es necesario aplicar adhesivo entre cada uno de los
incrementos.

3.8 Acabado y pulido
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. En caso de que sea necesario el contorneado, acabado y pulido de la restauracién polimerizada
de SDR® flow+, utilice instrumentos rotatorios habituales siguiendo las instrucciones de uso del
fabricante.

La mejor forma de eliminar el exceso de resina es utilizando el sistema de acabado Enhance®.
El sistema Enhance® eliminara el exceso y termina los margenes de la restauracion.

Pula la restauracion definitiva utilizando el sistema de pulido Enhance® PoGo® o la pasta de pu-
lido Prisma® Gloss™. (Véanse las instrucciones de uso completas que acomparian al producto
de pulido que haya elegido).

Consulte las recomendaciones del fabricante de la ldmpara que utilice para verificar compatibilidades.
39



4

4.

=

4.2

Todos los tonos de SDR® flow+ son radiopacos, con una radiopacidad de 1 mm equivalente a la del
aluminio de 2,6 mm. El aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la dentina. De esta manera,
1 mm de un material con radiopacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene una radiopacidad
equivalente a la dentina.

Higiene

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

1. No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-
nes locales.

2. Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

1. Las jeringas no pueden ser reutilizadas.

2. Para evitar la exposicion de las jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a ma-
nos contaminadas, es obligatorio que las jeringas se manejen utilizando guantes
limpios y desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

3. Las jeringas contaminadas deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.

Para las jeringas, retire las boquillas de aplicacién usadas y deséchelas apropiadamente. Antes de
guardar, reemplace el capuchon de la jeringa original. Se recomienda usar una barrera protectora
para evitar exponer las jeringas a las salpicaduras, de los fluidos corporales o a las manos contami-
nadas. El uso de barreras protectoras es una medida de precaucion adicional contra la suciedad mas
gruesa, pero no contra todos los tipos de contaminantes.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabdn o una solucién desinfectante con base acuosa
de nivel hospitalario no dafa el cuerpo de la jeringa. No permitir el contacto de ningun tipo de solu-
cién con el material contenido. Deseche el composite que haya estado en contacto con un liquido
o con un instrumento no estéril.

El contacto repetido con liquidos puede dafiar la etiqueta. Seque la jeringa con un pafio desechable
que no suelte pelusa.*

* Observacion: La etiqueta se puede destruir frotando vigorosamente.
Limpie las jeringas con cuidado.

Compules® Tips Gun

Para ver las instrucciones de reutilizacion, revise las instrucciones de uso de la Compules® Tips Gun (pis-
tola de compules) que se encuentra disponible en nuestra pagina web, www.dentsplysirona.com/IFU.
Si necesita una copia impresa, por favor solicitela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias
posteriores a la solicitud. En EE. UU. llame al nimero 1-800-532-2855. Fuera de Norteamérica
utilice el formulario de pedidos disponible en www.dentsplysirona.com/IFU para este fin.
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4.3 Compula® Tips — contaminacién cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No reutilice las boquillas Compula® Tips. Deseche las boquillas Compula® Tips de
acuerdo con las disposiciones locales.

5 Numero de lote (=) y fecha de caducidad (&)

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.

Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
* Numero de referencia

* Numero de lote

» Fecha de caducidad

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Quedan reservados todos los derechos.
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Instrucdes de utilizacdo Portugués

SDR® flow+

Material de restauracado fluido para enchimento em massa

ATENCAO: Apenas para uso dentario.

Contetdo Pagina
1 Descrigao do produto. 42
2 Notas de seguranca 43
3 Instrugbes passo-a-passo 45
4 Higiene 48
5 Numero de lote e data de validade 49
1 Descrigao do produto
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1.3

O SDR?® flow+ Bulk Fill Flowable é um material restaurador de resina composita, de um Unico
componente, radiopaco, contendo fluor, e fotopolimerizavel pela luz visivel. Foi concebido para
ser usado como base nas restauracdes de Classe | e Il. Também é adequado como um material
restaurador independente em aplicagdes de contacto n&o oclusal.

O material SDR® flow+ possui caracteristicas de manuseamento tipicas dum compésito «fluido»,
mas pode ser colocado em incrementos de 4 mm com uma tensdo minima de polimerizagéo.

O material SDR® flow+ possui uma caracteristica de auto-nivelamento que permite uma adaptagéo
intima as paredes preparadas da cavidade. Quando utilizado como base/revestimento, esta pro-
jectado para ser recoberto com um compésito universal/posterior baseado num metilacrilato para
substituir esmalte oclusal/facial ausente.

Indicagoes

Material restaurador direto SDR® flow+:

« Base em restauragdes diretas de cavidades das Classes | e Il

« Revestimento sob materiais restauradores diretos — revestimento de caixa da Classe Il
« Selante de Fossas e Fissuras

« Restaurac¢des conservadoras da Classe |

« Formacéo de nucleo

« Restauracdes das Classes Ill e V

Contra-indicagdes
O material SDR® flow+ esté contra-indicado na:
« Utilizagdo em pacientes com hipersensibilidade conhecida a resinas de metacrilato.

Forma de apresentagao’

O material SDR® flow+ esta disponivel em:

« Compula® Tips pré-doseadas para aplicagéo intraoral direta

« Seringas pequenas para aplicagdo intraoral direta

* Uma tonalidade universal (proxima da tonalidade B1 da escala VITA®?) e 3 tonalidades VITA®
A1, A2, A3)

' Algumas formas de fornecimento podem nao estar disponiveis em todos os paises.
2 Néo se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Composigao
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« Vidro de bario-aluminio-fluor-borosilicato

« Vidro de estroncio-aluminio-fluor-silicato

« Vidro de trifluoreto de itérbio

« Dioxido de silicone

« Resina modificada de dimetacrilato de uretano
« Resina de dimetacrilato polimerizavel

« Resina de trimetacrilato polimerizavel

« Trietilenoglicol dimetacrilato

« Foto iniciador canforquinona (CQ)

« Foto-acelerador

« Hidroxitolueno butilado (BHT)

« Estabilizador UV

« Dioxido de titanio

«+ Oxido de ferro inorganico

« Agente fluorescente

* As particulas de carga inorganica véo de 20 nm a 10 pm, 47,3% de carga total por volume.

Adesivos compativeis

O material SDR® flow+ é usado apos aplicagédo de um adesivo de dentina/esmalte adequado e
é quimicamente compativel com adesivos de dentina/esmalte baseados em metilacrilatos con-
vencionais, incluindo adesivos Dentsply Sirona projectados para utilizagdo com compositos res-
tauradores fotopolimerizaveis pela luz visivel (ver instruges completas de utilizagdo do adesivo
seleccionado).

Restauradores de substituicdo compativel com esmalte

O material SDR® flow+ é usado em conjunto com um material restaurador universal/posterior ®
adequado como substituto de esmalte oclusal/facial (ver Instruges passo-a-passo) e € quimica-
mente compativel com materiais restauradores compdésitos baseados em metilacrilatos convencio-
nais, incluindo os materiais compositos fotopolimerizaveis universais/posteriores Dentsply Sirona
polimerizaveis com luz visivel projectados para restauragdes oclusais classe posterior | & Il (ver
direcgdes completas de utilizagdo do material restaurador oclusal seleccionado).

Notas de seguranca

Preste muita atengdo as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranca especiais
noutras sec¢des dessas instrugdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.

« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta simbolo, para
evitar possiveis lesdes.

Avisos

O material SDR® flow+ contém monémeros de metilacrilato polimerizaveis que podem ser irritantes

para a pele, olhos e mucosa oral e causar dermatoses atdpicas alérgicas de contacto em pessoas

susceptiveis.

< Evite o contacto com os olhos para ndo danificar a cérnea. Em caso de contacto com os olhos,
lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.

3 Acamada de material de substituicdo de esmalte ndo é necessaria em aplicagdes de Selante de Fossas e Fissuras,
Restauragdes conservadoras da Classe |, Classe llI, Classe V ou aplicagdes de Formag&o de Nucleo.
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Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso de contacto com
a pele poderédo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto acidental com
a pele, remova o produto imediatamente com algod&o e alcool e lave com sabdo e agua. Caso
surjam erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reacgdes inflamatdrias. Se ocorrer contacto
acidental, remova imediatamente o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante de-
pois de terminar o restauro e expectorar/evacuar a agua. Se as reacgdes inflamatdrias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

2.2 Precaugdes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer
uso que ndo respeite estas instru¢des de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

O contacte com saliva e sangue durante a colocagdo do compdsito pode causar o fracasso da
restauragdo. Recomenda-se o uso de dique de borracha ou isolamento adequado.
Use 6culos protectores adequados, mascara, vestuario e luvas. Recomenda-se que os pacientes
utilizem éculos de protecgéo.
Os dispositivos marcados com “utilizagéo Unica” na etiqueta destinam-se apenas a uma utilizagéo.
Elimine ap6s a utilizagédo. N&o reutilize noutros pacientes para evitar contaminagéo cruzada.
A seringa ndo pode ser reprocessada. Para evitar a exposi¢cdo da seringa a salpicos ou a pul-
verizagao de fluidos corporais ou a maos contaminadas é obrigatério que a seringa seja manu-
seadadentaria com luvas limpas/desinfetadas. Como medida de precaugéo adicional, a seringa
pode ser protegida de contaminagéo grosseira, mas ndo de toda a contaminagéo, aplicando
uma barreira protetora.
O material SDR® flow+ deve ser extrudido com facilidade. NAO USE FORGCA EXCESSIVA.A pres-
sd0 excessiva pode resultar em extrusdo imprevista do material ou causar que a Compula® Tip seja
ejectada a partir do Compules® Tips Gun.
Recomenda-se a utilizagdo das Compula® Tips com o Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Feche bem as seringas com a tampa original imediatamente apds a utilizagdo. Nao permita que a
ponta distribuidora permanega como uma tampa da seringa.
Utilize apenas as pontas distribuidoras fornecidas pela Dentsply Sirona para colocagdo do material.
O material SDR® flow+ esta disponivel em tonalidades semitransltcidas. Se colocado na mar-
gem cavossuperficial, por ex., na superficie oclusal, facial ou lingual ou em cavidades amplas
da caixa proximal, a demarcacgéo do dente/restauragdo podera ser visivel. A dentina fortemente
manchada pode ser visivel através do material SDR® flow+ polimerizado. A utilizagdo de um
material restaurador de tonalidade adequada e/ou opaca, de espessura apropriada em areas/
superficies visiveis, é recomendado onde a estética for de suprema importancia.

Ao colocar material SDR® flow+ deduza pelo menos 2 mm para o material restaurador oclusal

seleccionado.

Existem dados insuficientes para apoiar o uso como uma restauracdo de Classe | com largura

de istmo para além das areas de ranhura centrais, ou ao substituir uma cuspide funcional. Pode

resultar num desgaste excessivo ou numa falha de restauragéo.

Interacgoes:

— O eugenol e materiais que contenham perdxido de hidrogénio ndo devem ser usados em con-
junto com este produto porque podem interferir com o endurecimento e causar o amolecimento
dos componentes poliméricos do produto.

— O material SDR® flow+ é um material fotopolimerizavel. Deve ser, por isso, protegido da luz
ambiente. Prossiga imediatamente o trabalho logo que o material tenha sido colocado.

— Se materiais impregnados de minerais (p. ex. se forem usadas compostos de ferro, corddes de
retracgé@o e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com procedimentos adesivos), a vedagéo
marginal pode ser afectada adversamente, permitindo micro-infiltragdes, insucesso da restaura-
¢&o e/ou manchas sob a superficie. Se a retracgéo gengival for necessaria recomenda-se o uso
de cord&o simples, ndo impregnado.
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Reaccodes adversas

O produto pode irritar os olhos e a pele.

« Contacto com os olhos: Irritacdo e possivel danificagcdo da cérnea.

« Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgéo alérgica. Podem aparecer erupgdes cuta-
neas na pele.

« Contacto com mucosas membranas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigdes de armazenamento

Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a

ma fungéo do produto.

« Nao o exponha a luz solar direta e devem ser guardadas num local arejado com temperaturas
entre os 2 °C e os 24 °C.

« Permita que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

« Proteja-o da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

Instrugdes passo-a-passo

Preparagao da cavidade

1. Prepare a cavidade para que ndo restem residuos de amalgama ou materiais restauradores.

2. Lave a superficie com jacto de agua e seca-a cuidadosamente com jacto de ar. Ndo seque a
estrutura do dente.

3. Use um dique dentario ou rolos de algodéo para isolar a cavidade de contaminagdes.

Colocagao da matriz

Para contactos proximais ideais proceda do modo seguinte:

1. Coloque uma matriz (por exemplo, sistema de matriz AutoMatrix® ou sistema de matriz seccional
Palodent® Plus/Palodent® V3) e cunha. O polimento da banda matriz melhorara o contacto e o
contorno. Recomenda-se a colocag¢do anular e cunha prévia.

Protecgao da polpa, condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicagao de
adesivo

Consulte as instrugdes do fabricante do adesivo para protec¢do da polpa, condicionamento dos
dentes e/ou aplicagdo do adesivo. Uma vez que as superficies tenham adequadamente tratadas
devem ser mantidas isentas de contaminagdes. Prossiga imediatamente com a colocagédo do ma-
terial SDR® flow+.

Distribuigdo do material SDR® flow+

Perigo de lesGes devidas a forga excessiva.

1. Aplique uma presséo lenta e constante no @mbolo da seringa ou aplicador.

2. Nao use forga excessiva — o resultado pode ser a ruptura da seringas uo
Compula® Tip ou a sua ejecgao do aplicador.

Compula® Tips (Pontas Compula)

A Compula® Tip pré-doseada fornece a combinagéo de uma dose unitaria de Compules® Tip com
uma canula metalica de aplicador tip.

. Carregue o aplicador Compules® Tips com Compula® Tip pré-doseadas. Insira Compula® Tip na
abertura entalhada do cano do Compules® Tips Gun. Assegure-se que o anel da Compula® Tip
& inserido em primeiro lugar.

Remova a tampa colorida da Compula® Tip. A Compula® Tip pode ser rodada 360° para alcangar
o angulo adequado de entrada na cavidade.

[\
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3.5

3.6

3. Deponha o material na cavidade preparada utilizando uma pressao lenta e constante. NAO USE
FORCA EXCESSIVA.

4. Para retirar a Compula® Tip usada assegure-se que o pistdo do Compules® Tips Gun esta com-
pletamente puxado para tras, permitindo que o cabo se abra até a sua posicdo mais alargada.
Apliqgue um movimento descendente & parte dianteira da Compula® Tip e remova.

Seringas

. Retire a tampa da extremidade da seringa. Para assegurar um fluxo livre de material da seringa,
deite uma pequena quantidade numa placa, longe do campo do paciente.

Coloque a ponta distribuidora preta e descartavel na extremidade da seringa. Rode a ponta no
sentido horario 4 a 2 volta para garantir que esta esta totalmente assente. Puxe a ponta para se
certificar de que esta esta fixa no colar da seringa.

. O material deve fluir livremente com uma ligeira pressdo. NAO USE FORCA EXCESSIVA. Se for
necessaria mais do que uma pequena pressao, retire do campo do paciente e verifique se existe
obstrugéo.

DESCARTE E ELIMINE ADEQUADAMENTE A PONTA DISTRIBUIDORA IMEDIATAMENTE
APOS A UTILIZAGAO. VOLTE A COLOCAR A TAMPA ORIGINAL. N&o guarde a seringa com a
ponta distribuidora preta no lugar. GUARDE APENAS COM A TAMPA ORIGINAL.

Nota: Recomenda-se que puxe ligeiramente para trds o émbolo da seringa ap6s a utilizagdo
para evitar um fluxo excessivo de material.
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Colocagéo do material SDR® flow+

Nota: Como o material SDR® flow+ esté projectado para se adaptar a forma da cavidade devem ser
estabelecidas areas de contacto adequadas ao sistema de matriz seleccionado. O material ndo disten-
de a banda de matriz. Se necessario, distenda manualmente a banda de matriz com um instrumento
manual apropriado, como uma sonda ou polidor de esfera antes de, e/ou durante a fotopolimerizagéo.
. Distribua o material SDR® flow+ directamente no sitio da preparagéo/superficie do dente utili-
zando uma pressao lenta e constante. Continue a distribuir desde a por¢éo mais profunda da
cavidade, mantendo a Tip perto do soalho da cavidade. Retire Tip gradualmente, a medida que
a cavidade é preenchida. Evite levantar a Tip para fora do material distribuido para minimizar
a incorporagdo de ar. Terminada a distribuicdo, esfregue a Tip contra a parede da cavidade
enquanto se retira do campo operatério.

Dentro de alguns segundos o material SDR® flow+ dispensado nivelar-se-a automaticamen-
te, eliminando a necessidade de novas manipulagdes com instrumentos manuais. Em caso de
preenchimento excessivo, use uma Tip de aplicador tufada humedecida com adesivo residual
para retirar o excesso. Quaisquer bolhas de ar visiveis devem ser desfeitas com uma sonda
limpa e afiada antes da polimerizagédo.

3. Quando usado como um material Bulk Fill Base, a maioria das cavidades podem ser preenchi-
das num Unico incremento até 4 mm, conforme o necessario para preencher a cavidade até
2 mm abaixo da cavosuperficie oclusal *. Em preparagdes mais profundas, coloque o material
em incrementos de 4 mm, fotopolimerizando completamente cada incremento.
Alternativamente, o material SDR® flow+ pode ser colocado numa camada fina tal como num
revestimento «fluido» tradicional, na dentina exposta.
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Polimerizagao

O material SDR® flow+ esta projectado para ser polimerizado em incrementos até 4 mm de pro-

fundidade/espessura.

1. Fotopolimerize cada area da superficie da restauragdo com uma unidade de polimerizagdo com
luz visivel conveniente, projectada para polimerizar materiais que contenham um iniciador de
canforquinona (CQ), isto €, com uma saida espectral que contenha 470 nm. A saida minima dae
luz deve ser de pelo menos 550 mW/cm?.

4 Quando usado como Selante de Fossas e Fissuras, material conservador das Classes |, Ill ou V ou material de
Formagao de Nucleo, o material pode ser colocado para preencher o contorno, incluindo até & margem cavossu-
perficial.
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Lesoes da polpa devido a calor excessivo — saida de polimerizagédo
>2.000 mW/cm2

1. Verifique a saida declarada na literatura do fabricante da luz polimerizadora.
2. Consulte as instrugdes do fabricante da luz polimerizadora para recomendagdes
de compatibilidade da polimerizagéo.
3. Nao utilize a tabela abaixo para tempos de polimerizagdo recomendados com
saida > 2.000 mW/cm?.

Recomendacées para a polimerizagédo®

Tonalidades | Saida de luz Ter_npo Qe = Tempo _de ~
polimerizagdo 2 mm polimerizagéo 4 mm
Luzes de halogénio e LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 20 seg.
Universal
Luzes LED de alta poténcia 10 se 10 se
1.000-2.000 mW/cm? 9- 9-
Luzes de halogénio e LED
550-1.000 mW/cm? 20 seg. 40 seg.
A1, A2, A3
Luzes LED de alta poténcia 10 se 25 se
1.000-2.000 mW/cm? 9 9

Polimerizagao inadequada devido a p izagao inst

1. Verifique a compatibilidade da luz de polimerizagéo.
2. Verifique o ciclo de polimerizagéo.

3. Verifique a saida da luz de polimeriza¢édo antes de cada procedimento.

3.7 Conclusao

1

. Quando utilizado como uma base/revestimento, prossiga imediatamente para concluir a restau-

ragdo utilizando o material restaurador universal/posterior baseado num metilacrilato seguindo
as instrugdes de utilizagéo do fabricante.
Sugestédo Técnica: Na maior parte das aplicagdes uma tonalidade do corpo do material restau-
rador oclusal proporciona o melhor resultado estético. Em caso de dentina fortemente mancha-
da, pode ser necessario o uso de uma tonalidade opaca. Nao interfira com a superficie polime-
rizada ou com o adesivo exposto, nem permita a sua contaminagédo. Se ocorrer contaminagéo
siga as instrugdes de utilizacédo do fabricante do adesivo para a reaplicagdo do mesmo. Se as
superficies permanecerem sem perturbacdes, a aplicagéo adicional de adesivo entre incremen-
tos ndo &€ nem necessaria nem recomendada.

3.8 Acabamento e polimento

[

w

. Se for necessario o contorno, acabamento e/ou polimento de material SDR® flow+ polimerizado,

empregue os dispositivos rotatérios tradicionais de acordo com as instrugdes de utilizagdo do

fabricante.

Consegue-se os melhores resultados na remogéo de resina em excesso com o Sistema de

Acabamento Enhance®. O Sistema Enhance® permite remover o excesso e acabar as margens

da restauragao.

. Proceda ao polimento final da restauragédo com o sistema de Polimento Enhance® PoGo® ou a
Pasta de Polimento Prisma® Gloss™. (Consulte as instrugdes de utilizagdo completas fornecidas
com o produto de polimento selecionado).

Consulte as recomendagdes do fabricante da luz de polimerizagao sobre compatibilidades e recomendagdes de
polimerizag&o.
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Todas as tonalidades do material SDR® flow+ s&o radiopacas, com uma radiopacidade de 1 mm
equivalente a radiopacidade de 2,6 mm de aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade equivalen-
te a da dentina. Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1 mm de aluminio tem
uma radiopacidade equivalente a da dentina.

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

1. Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.

2. Reprocessar os produtos reutilizaveis de acordo com os instrugoes.

Seringas — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

1. As seringas ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposigéo de seringas a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos
corporais ou a maos contaminadas é obrigatdrio que as seringas sejam manu-
seadas com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize as seringas de estiverem
contaminados.

3. Elimine as seringas contaminados de acordo com os regulamentos locais.

Para injetar, remover a ponta de dosagem usada e eliminar adequadamente. Coloque novamente
a tampa original da seringa antes de armazenar. Para evitar a exposi¢ao das seringas a salpicos
ou pulverizagdes de fluidos corporais ou maos contaminadas ou tecidos orais, recomenda-se a uti-
lizagdo de uma barreira protetora. O emprego de barreiras protetoras € uma medida de precaugao
adicional contra residuos, mas n&o contra toda a contaminagéo.

O contacto acidental da seringa com agua, sabdo ou solugédo desinfetante hospitalar de base
aquosa nao danifica o corpo da seringa. Nao permita que quaisquer solugdes entrem em contacto
com o material contido. Elimine o material compésito que tenha estado em contacto com qualquer
fluido ou instrumento n&o estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Enxugue a seringa com um pano des-
cartavel sem borbotos.*

* Nota: Uma limpeza vigorosa pode destruir a etiqueta.
Limpe a seringa suavemente.

Compules® Tips Gun

Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instrucdes de utilizagdo da Compules® Tips Gun
(Pistola de Pontas Compules), disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.com/IFU.
Se solicitado, enviar-lhe-emos uma copia gratis impressa das Instru¢des de Utilizagdo no idioma que
desejar no prazo de 7 dias. Nos EUA, telefone para o n° 1-800-532-2855. Fora da América do Norte,
utilize o formulario de encomenda disponivel em www.dentsplysirona.com/IFU para este efeito.
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4.3 Compula® Tips — contaminagao cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.
A 1. Né&o reutilizar Compula® Tips. Eliminar as Compula® Tips de acordo com a regula-
mentacéo local.

5 Numero de lote ([©7) e data de validade (&)

. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.

Indicag@o em conformidade com a norma ISO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD".
Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

* Numero de referéncia do produto

* Numero de lote

» Data de validade

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Todos os direitos reservados.
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

SDR® flow+

Vloeibaar bulkfillmateriaal
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1.2

1.3

Het vloeibare bulkfillmateriaal SDR® flow+ is een radiopaak ééncomponent-composietrestauratiema-
teriaal met fluoride dat wordt uitgehard met zichtbaar licht. Het is ontwikkeld als basis voor restauraties
in klasse | en Il. Het is tevens geschikt als los restauratiemateriaal voor niet-occlusale toepassingen.

De verwerkingseigenschappen van het SDR® flow+-materiaal zijn kenmerkend voor een vloeirbaar
composiet. Desondanks kan het in lagen van 4 mm worden aangebracht, met minimale polyme-
risatiekrimp.

Het SDR® flow+-materiaal heeft zelfnivellerende eigenschappen, waardoor een goede adaptatie
aan de geprepareerde caviteitswanden mogelijk is. Indien het gebruikt wordt als basis/onderlaag,
dan dient het te worden bedekt met een laag universeel/posterieur composietmateriaal op metha-
crylaatbasis om het ontbrekende occlusale/faciale glazuur te vervangen.

Indicaties

Direct restauratiemateriaal SDR® flow+:

« Basis voor directe restauraties in caviteitsklasse | en Il

« Onderlaagmateriaal onder directe restauratiematerialen — onderlaagmateriaal in klasse-Il-box-
preparatie

« Verzegeling van pits en fissuren

« Conservatieve klasse-I-restauraties

« Stompopbouw

* Restauraties in klasse Ill en V

Contra-indicaties
Het SDR® flow+-materiaal heeft een contra-indicatie voor:
< Patiénten met bekende overgevoeligheid voor methacrylaatkunststoffen.

Leveringsvormen'

SDR?® flow+-materiaal is verkrijgbaar in:

« Voorgedoseerde Compula® Tips voor directe intraorale applicatie

« Kleine spuiten voor directe intraorale toepassing

« Een universele kleur (vergelijkbaar met VITA®2 B1-kleur) en drie VITA® (A1, A2, A3)-kleuren

' Sommige leveringsvormen zijn niet verkrijgbaar in alle landen.
Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Samenstelling

1.5

1.6

2.
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« Barium-alumino-fluoro-boriumsilicaatglas

< Strontium-alumino-fluorosilicaatglas

Ytterbiumtrifluorideglas

« Siliciumdioxide

« Gemodificeerde urethaandimethacrylaatkunststof

« Polymeriseerbare dimethacrylaathars

« Polymeriseerbare trimethacrylaathars

< Tri-ethyleenglycoldimethacrylaat

» Kamferchinon-foto-initiator (CQ)

« Foto-accelerator

* Gebutyleerd hydroxytolueen (BHT)

« UV-stabilisator

 Titaniumdioxide

« Anorganische ijzeroxide

 Fluorescentiemiddel

« De deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen ligt tussen de 20 nm en 10 ym, het totale
gehalte aan vulstoffen is 47,3% volumeprocent.

Compatibele adhesieven

SDR? flow+ -materiaal wordt aangebracht na applicatie van een geschikt dentine-/glazuuradhesief
en is chemisch compatibel met conventionele dentine-/glazuuradhesieven op basis van metha-
crylaat, met inbegrip van Dentsply Sirona-adhesieven, voor gebruik in combinatie met composie-
trestauratiematerialen die uitharden met zichtbaar licht (zie de volledige gebruiksaanwijzing van
het gekozen adhesief).

Compatibele glazuurvervangende restauratiematerialen

SDR? flow+-materiaal wordt toegepast in combinatie met een geschikt universeel/posterieur res-
tauratiemateriaal ® ter vervanging van occlusaal en faciaal glazuur (zie de complete Stap-voor-stap
gebruiksaanwijzing) en is chemisch compatibel met conventionele composietrestauratiematerialen
op basis van methacrylaat, met inbegrip van de lichtuithardende restauratiematerialen van Dentsply
Sirona voor posterieure, occlusale restauraties in klasse | en Il (zie de gebruiksaanwijzing van het
gekozen occlusale restauratiemateriaal).

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met de volgende algemene veiligheidsinstructies en de specifieke opmerkingen op
andere plaatsen in deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar van persoonlijk letsel.

« Let op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool vermeld staan om
mogelijk letsel te voorkomen.

Waarschuwingen

SDR?® flow+-materiaal bevat polymeriseerbare methacrylaatmonomeren die irriterend kunnen zijn
voor de huid, de ogen en de slijmvliezen en bij daarvoor gevoelige personen tot allergische con-
tactdermatitis kunnen leiden.

¥ Glazuurvervangend materiaal, overkapping is niet vereist voor verzegeling van pits en fissuren, conservatieve res-
tauraties in klasse |, klasse ll, klasse V of voor stompopbouwtoepassingen.
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Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient onmiddellijk overvioedig met water te worden gespoeld en medische
hulp te worden ingeroepen.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het materiaal onmiddellijk
met een gaasje met alcohol te worden verwijderd en moet de huid grondig met zeep en water
worden gewassen. Bij huidirritatie of —uitslag moet onmiddellijk met het gebruik worden gestopt
en medische hulp worden ingeroepen.

Vermijd contact met de orale weke delen/slijmvliezen om ontstekingen tegen te gaan. Ver-
wijder het materiaal onmiddellijk van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact plaats-
vindt. Spoel nadat de restauratie is voltooid het slijmvlies met veel water schoon en zuig het
water af dan wel laat het uitspugen. Als de ontsteking van het slijmvlies aanhoudt dient medi-
sche hulp te worden ingeroepen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen
Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in deze gebruiks-
aanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en voor uitsluitende
verantwoording van de tandarts.

Contact met speeksel en bloed tijdens het leggen van het composiet kan leiden tot mislukken van
de restauratie. Aanbevolen wordt een cofferdam of een andere geschikte isolatie toe te passen.
Draag een geschikte veiligheidsbril, masker, kleding en handschoenen. Een veiligheidsbril voor
de patiént is aan te bevelen.
Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst, single use, op het etiket en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten
om zo kruisbesmetting te voorkomen.
De spuit kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat de spuit wordt blootgesteld aan spat-
tende lichaamsvloeistoffen of besmette handen moet de spuit worden gehanteerd met schone/
gedesinfecteerde handschoenen. Als extra voorzorgsmaatregel kan de spuit door middel van een
barriere worden beschermd tegen grove contaminatie. Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.
SDR® flow+-materiaal moet makkelijk kunnen worden gedoseerd. GEBRUIK GEEN OVERMATI-
GE KRACHT. Overmatige kracht kan tot onvoorziene extrusie van het materiaal leiden of ervoor
zorgen dat de Compula® Tip losraakt van het pistool.
Aanbevolen wordt de Compula® Tips te gebruiken in combinatie met de Dentsply Sirona Compules®
Tips Gun.
Sluit spuiten direct na gebruik goed af met de originele dop. Laat de applicator niet als dop op de
spuit zitten.
Gebruik voor het aanbrengen van het materiaal alleen applicatoren van Dentsply Sirona.
SDR® flow+-materiaal is verkrijgbaar in semi-translucente kleuren. Bij aanbrengen tot de marge
van het caviteitsoppervlak, d.w.z. caviteiten van het occlusale, faciale of linguale oppervlak of
caviteiten met een wijde proximale boxpreparatie kan de grens tussen tand en restauratiemate-
riaal zichtbaar zijn. Sterk verkleurd dentine kan zichtbaar zijn achter het uitgeharde SDR® flow+-
materiaal. Gebruik bij zichtbare gebieden/vlakken een restauratiemateriaal met een juiste kleur
dan wel opaciteit en in een juiste laagdikte, in gevallen waar esthetiek van belang is.

Houd bij het aanbrengen van het SDR® flow+-materiaal ten minste 2 mm vrij voor het gekozen

occlusale restauratiemateriaal.

Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar over de geschiktheid voor restauraties in klasse | met

een isthmus die breder is dan de centrale groeven of bij vervanging van een functionele knobbel.

Overmatige slijtage of falen van de restauratie kan het gevolg zijn.

Interacties:

— Materialen die eugenol of waterstofperoxide bevatten mogen niet in combinatie met dit pro-
duct worden gebruikt, aangezien zij de uitharding kunnen verstoren en tot verweking van de
polymeercomponenten van het materiaal kunnen leiden.

— SDR® flow+-materiaal is een lichtuithardend materiaal. Het moet daarom worden beschermd
tegen omgevingslicht. Vervolg de behandeling onmiddellijk na het appliceren.
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— Bij toepassing van retractiedraden en/ of hemostatica die mineralen bevatten (bijv. ijzerachtige
componenten) kan de randafsluiting nadelig worden beinvloed waardoor microlekkages en
verkleuringen van het oppervlak kunnen en/of de restauratie kan falen. Indien retractie van de
gingiva noodzakelijk is, kunt u een eenvoudige, niet-geimpregneerde draad gebruiken.

Bijwerkingen

Het product kan de ogen en de huid irriteren.

« Oogcontact: irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

« Huidcontact: irritatie of mogelijk allergische reacties. Er kan sprake zijn van huiduitslag.
« Slijmvliezen: ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Bewaren

Verkeerd bewaren kan de levensduur verkorten en tot falen van het product leiden.

« Niet blootstellen aan zonlicht en op een goed geventileerde plaats bewaren, bij een temperatuur
tussen de 2°C en 24°C.

« Laat het materiaal op kamertemperatuur komen véor u het gebruikt.

« Beschermen tegen vocht.

Niet laten bevriezen.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

Stap-voor-stap instructies

Caviteitspreparatie

1. Prepareer de caviteit op zo’n manier dat er geen amalgaam of ander restauratiemateriaal achter-
blijft.

2. Spoel het oppervlak schoon met waterspray en droog het zorgvuldig met lucht. Zorg ervoor dat
de tandsubstantie niet uitdroogt.

3. Gebruik een cofferdam of wattenrollen om de caviteit tegen contaminatie te beschermen.

Aanbrengen van de matrixband

Ga voor het verkrijgen van optimale approximale contactpunten als volgt te werk:

1. Breng een matrixband aan (bijv. het AutoMatrix®-matrixbandsysteem of het gedeeltelijke ma-
trixbandsysteem Palodent® Plus/Palodent® V3) en plaats een wig. Polijsten van de matrixband
verbetert het contact en de vorm. Het plaatsen van een ring wordt aanbevolen.

Pulpabescherming, conditioneren van het element/voorbehandelen van het dentine,
applicatie van het adhesief

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant met betrekking tot de pulpabescherming, het
conditioneren van het element en/of applicatie van het adhesief. Zodra de oppervlakken juist zijn
behandeld mogen zij niet meer gecontamineerd raken. Ga direct verder met het appliceren van het
SDR® flow+-materiaal.

Doseren van het SDR® flow+-materiaal

Gevaar van letsel als gevolg van overmatige druk.

1. Oefen langzaam een constante druk uit op de zuiger van de spuit of op het
applicatiepistool.
2. Gebruik geen overmatig kracht — de applicator van de spuit of de Compula® Tip
kunnen breken of losraken van het pistool.
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Compula® Tips

De voorgedoseerde Compula® Tip biedt de combinatie van een voorgedoseerde Compules® Tip

met een metalen canule-applicator.

1. Plaats een voorgedoseerde Compula® Tip in de inkeping in de loop van het pistool. Zorg ervoor
dat eerst het kraaggedeelte van de Compula® Tip wordt ingebracht.

2. Verwijder de gekleurde dop van de Compula® Tip. U kunt de Compula® Tip 360° draaien om de
juiste hoek in te stellen om in de caviteit te komen.

3. Doseer langzaam, met een constante druk. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

4. Let erop dat bij het verwijderen van de Compula® Tip de zuiger van het pistool geheel terug-
getrokken is door de hendel zo ver mogelijk te openen. Duw de voorkant van de Compula® Tip
omlaag en verwijder hem.

Spuiten

. Verwijder de dop van de spuit. Om er zeker van te zijn dat het materiaal goed uit de spuit vloeit,
spuit u een klein beetje op een blokje, buiten de directe omgeving van de patiént.

. Breng de zwarte wegwerpapplicator aan op de spuit. Draai de applicator een kwartslag of halve slag
met de klok mee tot hij vast zit en tik ertegen om te controleren dat hij goed in de kraag van spuit
vastzit.

3. Het materiaal dient vrij te kunnen vloeien bij een geringe druk. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Indien meer kracht nodig is, verwijder de spuit dan uit de omgeving van de patiént en
controleer hem op eventuele verstoppingen.

. GOOIDEAPPLICATORDAARNAOPEEN VEILIGE MANIERWEG. PLAATS DAARNADE ORI-
GINELE DOP. Verwijder de zwarte applicator voor u de spuit bewaard. BEWAAR DE SPUIT AL-
LEEN ALS HIJ IS AFGESLOTEN MET DE ORIGINELE DOP.

Let op: Trek de zuiger van de spuit terug om te zorgen dat er overtollig materiaal uitvloeit.

N

o

Appliceren van het SDR® flow+-materiaal

Let op N.B.: Het SDR® flow+-materiaal past zich aan de vorm van de caviteit aan. Zorg met het

gekozen matrixbandsysteem voor correcte contactgebieden. Het materiaal vervormt de matrixband

niet. Verplaats de matrixband zo nodig voor of tijdens de polymerisatie met behulp van een geschikt
handinstrument, zoals een stopper of een bolvormig instrument.

. Doseer het SDR® flow+-materiaal langzaam en met een constante druk direct in de preparatie of
op het elementopperviak. Begin met het aanbrengen van het materiaal in het diepste deel van
de caviteit en houd daarbij de applicator dicht bij de bodem van de caviteit. Trek de applicator bij
het vullen geleidelijk terug. Zorg ervoor dat de applicator niet boven het gedoseerde materiaal
uitkomt, om insluiting van luchtbellen te voorkomen. Veeg de applicator na voltooien van het vul-
len en het terugtrekken uit het werkgebied eerst af aan de wand van de caviteit.

. Het gedoseerde SDR® flow+-materiaal trekt binnen enkele seconden uit zichzelf glad, zodat ver-

dere bewerking met handinstrumenten onnodig is. Als er teveel materiaal is gedoseerd, gebruik

dan een applicator met kwastjes met een restje adhesief om het overtollige materiaal te verwijde-
ren. Voor het uitharden moeten eventuele zichtbare luchtbelletjes met een scherpe sonde worden
doorgeprikt.

Indien het materiaal als basis in een bulkhoeveelheid wordt geappliceerd kan in de meeste ge-

vallen tot 2 mm onder het occlusale viak in één keer worden gevuld in een laag tot 4 mm*. Breng

bij diepere caviteiten het materiaal aan in lagen van 4 mm en polymeriseer elke laag afzonderlijk.

Als alternatief kan het SDR® flow+ -materiaal in een dunne laag op geéxponeerd dentine worden

aangebracht als een traditionele vloeibare liner.

N

[d

>

Polymeriseren

SDR? flow+-materiaal moet worden uitgehard in lagen van maximaal 4 mm.

1. Belicht elk deel van het oppervlak van de restauratie met een polymerisatielamp die geschikt is om
materialen met een kamferchinon initiator (CQ) uit te harden, d.w.z. met een lichtspectrum dat licht
met een golflengte van 470 nm bevat. Het minimale lichtvermogen moet 550 mW/cm? zijn.

4 Bij gebruik voor het verzegelen van pits en fissuren, voor conservatieve restauraties in klasse I, klasse |1l of klasse V of
als stompopbouwmateriaal. Het materiaal mag tot de volledige contour worden gevuld, tot aan de rand van de caviteit.
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Letsel aan de pulpa als gevolg van extreme hitte — uithardingsvermogen
>2.000 mW/cm?.

1. Controleer in de documentatie van de fabrikant van de polymerisatielamp welk
uithardingsvermogen vermeld staat.
2. Raadpleeg de compatibiliteitsinstructies van de fabrikant van de polymerisatie-
lamp voor de aanbevelingen ten aanzien van de uitharding.
3. Gebruik de onderstaande tabel niet voor een aanbevolen uithardingsduur met een
output > 2.000 mW/cm?.

Uithardingsadviezen °

Kleuren Lichtvermogen Uithardingsduur 2 mm Uithardingsduur 4 mm
Halogeenlampen en ledlampen
_ 550-1.000 mW/cm 20 sec. 20 sec.
universeel Lodl " h
edlampen met een hoog ver-
mogen 1.000-2.000 mWjcm? | 10 S€C 10 sec.
Halogeenlampen en ledlampen
550-1.000 mW/cm? 20 sec. 40 sec.
A1, A2, A3 Lod " n
edlampen met een hoog
vermogen 1.000-2.000 mW/cmz | 10 S€° 25 sec.

Slechte polymerisatie als gevolg van onvoldoende uitharding.

1. Controleer de compatibiliteit van de lamp.
2. Controleer de uithardingsduur.

3. Controleer iedere keer voor gebruik de het vermogen van de lamp.

3.7 Afronding

1

. Indien gebruikt als basis/onderlaag, ga dan direct verder om de restauratie te voltooien met uni-

verseel/posterieur restauratiemateriaal op basis van methacrylaat en volg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant op.
Technisch advies: In de meeste gevallen zorgt een occlusaal restauratiemateriaal in een body-
kleurtint voor het beste esthetische resultaat. Bij sterk verkleurd dentine kan de toepassing van
een opaak materiaal nodig zijn. Verstoor het uitgeharde oppervlak van het vulmateriaal of het ge-
exponeerde adhesief niet en vermijd contaminatie ervan. Volg bij contaminatie de aanwijzingen
van de fabrikant op voor het opnieuw appliceren van adhesief. Als de oppervlakken niet worden
verstoord is additionele applicatie van adhesief niet nodig, noch aan te bevelen.

3.8 Afwerken en polijsten

[\

w

. Als het nodig is om het uitgeharde SDR® flow+-materiaal te contoureren, af te werken en/of te
polijsten, gebruik daarvoor dan traditionele roterende instrumenten, raadpleeg de gebruiksaan-
wijzing van de fabrikant.

Het verwijderen van overtollig kunststofmateriaal kan het best worden gedaan met het Enhance®-
fineersysteem. Met het Enhance®-systeem kan overtollig materiaal worden verwijderd en kunnen
de marges van de restauratie worden afgewerkt.

Polijst de definitieve restauratie met behulp van het Enhance® PoGo®-polijstsysteem of
Prisma® Gloss ™-polijstpasta. (Zie de volledige gebruiksaanwijzing van het gekozen polijstproduct).

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant omtrent compatibiliteit en uithardingsadviezen.
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Alle kleuren van het SDR® flow+-materiaal zijn radiopaak, met een radio-opaciteit bij 1 mm mate-
riaal gelijk aan de radio-opaciteit van 2,6 mm aluminium. Aluminium heeft een radio-opaciteit die
vergelijkbaar is met dentine.

Dat wil dus zeggen dat 1 mm materiaal met een radio-opaciteit die gelijk is aan 1 mm aluminium een
radio-opaciteit heeft die vergelijkbaar is met dentine.

Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Voer ze af overeenkomstig de plaatselijke wet- en regelgeving.
2. Gebruik herbruikbare producten volgens de instructie.

Spuiten — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. Spuiten kunnen niet worden hergebruikt.

2. Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld aan spattende lichaamsvloei-
stoffen of besmette handen, is het verplicht dat de spuiten worden behandeld met
schone/gedesinfecteerde handschoenen. Spuiten mogen niet opnieuw worden

gebruikt als ze gecontamineerd zijn.
3. Voer gecontamineerde spuiten af volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.

Verwijder de gebruikte spuitmond van de spuit en gooi deze op de juiste wijze weg. Plaats de
originele dop van de spuit terug voor opslag. Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld
aan spattende lichaamsvloeistoffen, gecontamineerde handen of orale weefsels, wordt gebruik van
een beschermende barriere aangeraden. Het gebruik van een beschermende barriere is een extra
voorzorgsmaatregel ter bescherming tegen grove contaminatie, maar helpt niet tegen alle vormen
van vervuiling.

Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor
ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voorkom contact van
de oplossing met het materiaal in het spuitje. Gooi het composietmateriaal weg als het in aanraking
is gekomen met vloeistoffen of niet-steriele instrumenten.

Herhaaldelijk contact met vloeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog de spuit met een niet-
pluizend wegwerpdoekje.*

* Let op N.B.: Bij te sterk afwissen kan het etiket beschadigd raken.
Wrijf de spuit voorzichtig schoon.

Compules® Tips Gun

Voor de instructies voor hergebruik verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de Compules®
Tips Gun, die beschikbaar is op onze websites www.dentsplysirona.com/IFU. Op verzoek sturen
wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal binnen 7 dagen.
Telefoonnummer binnen de VS: 1-800-532-2855. Gebruik buiten de VS het bestelformulier op
www.dentsplysirona.com/IFU.
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4.3 Compula® Tips — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Gebruik Compula® Tips niet opnieuw. Gooi Compula® Tips weg in overeenstem-
ming met plaatselijke regelgeving.

5 Batchnummer (1) en vervaldatum (&)

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

» Batchnummer

» Vervaldatum

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Alle rechten voorbehouden.
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Bruksanvisning

SDR® flow+

Flytande komposit for bulkfill

VARNING! Endast fér dentalt bruk.

Innehall

1
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1.2

1.3

Produktbeskrivning
Séakerhetsinformation
Steg-for-steg instruktioner
Hygien
Batchnummer och utgangsdatum

Produktbeskrivning

Svenska

Sida
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SDR® flow+ Flytande komposit for bulkfill &r en flytande komposit for bulkfylinad i posteriora tan-
der. Materialet ar ett ljushardande, radiopakt resin som innehaller fluor. Produkten ar framtagen for
att anvandas som bulkfylinad i klass | och klass Il kaviteter. Den kan ocksa anvandas som ensamt
fyllningsmaterial till fyllningar som inte har en ocklusal kontaktpunkt.

SDR® flow+ har de egenskaper som finns for flytande kompositer men kan till skillnad fran dessa
appliceras i lager om 4 mm tack vare en lag polymerisationskrympning.

SDR® flow+ &r sjalvnivellerande, som gor att materialet utan nagon yttre paverkan flyter ut och
adapterar sig till kavitetsvdggarna i preparationen. Nar materialet anvands som bulkfylinad/liner,
skall en metakrylatbaserad universal/posterior komposit utgéra det 6versta lagret, i syfte att ersatta
forlorad emalj ocklusalt/facialt.

Indikationer

Som bas i klass | och Il kaviteter:

Som liner under en direkt fyliningsrestoration- klass Il liner
Forseglingsmaterial for Prickfyliningar & Fissurer

Mycket sma klass | restorationer, s.k. prickfyllningar

Vid pelaruppbyggnad

Klass Ill och V restorationer

Kontraindikationer
SDR® flow+ &r kontraindicerat till:

Anvéands ej pa patienter som har en kénd 6verkanslighet mot metakrylatplaster.

Forpackningar’
SDR? flow+ finns tillgangligt i:

Fordoserad Compula® Tips (kapslar) med metallspets for direktapplicering i kaviteten
Tunna sprutor for en direkt intraoral applicering
En universalfarg (likvardig VITA®2 B1 farg) och 3 VITA® (A1, A2, A3) farger

1

Vissa férpackningar ar inte tillgangliga i alla Iander.
Registrerat varumarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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< Barium-aluminium-fluor-borsilikatglas
« Strontium-aluminium-fluorsilikatglas
< Ytterbiumtrifluoridglas

« Kiseldioxid

Modifierad uretandimetakrylat resin

« Polymeriserbar dimetakrylharts

« Polymeriserbar trimetakrylharts

< Trietylenglykol dimetakrylat

« Kamferkinon (CQ) fotoinitiator

« Fotoaccelarator

« Butylerad hydroxytoluen (BHT)

« UV Stabilisator

« Titandioxid

« Oorganisk jarnoxid

* Fluorescerande amne

 Partiklar av inorganisk filler i storlek fran 20 nm till 10 pm, totalt filler innehall 47,3% filler volym.

Kompatibla adhesiver

SDR?® flow+ ar kompatibelt med ljushardande metakrylatresin och adhesiver for dentin/femalj. SDR®
flow+ kan anvandas med samtliga av Dentsply Sirona:s adhesiver som ar indicerade for ljushar-
dande kompositer (se anvandarmanualen for tilltdnkt adhesiv).

Kompatibla kompositer

SDR? flow+ ska anvandas tillsammans med en Iamplig posterior/universal komposit*. SDR® flow+
tacks ocklusalt med posterior/universalkomposit (se steg-for-steg instruktioner). SDR® flow+ &r
kemiskt kompatibelt med metaktrylatbaserade kompositer och kan anvandas tillsammans med
samtliga av Dentsply Sirona:s ljushérdande posteriora/universala kompositer som har indikation for
posteriora klass | & Il fyllningar (se respektive bruksanvisning for tilltankt komposit).

Séakerhetsinformation

Var uppmarksam pa foljande allménna sakerhetsforeskrifter samt de speciella sakerhetsforeskrif-
ter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

« Folj sdkerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

SDR?® flow+ innehaller polymeriserbara metakrylater monomerer vilket kan irritera hud, 6gon och

munslemhinna. Dessa amnen kan aven orsaka kontaktallergi hos kansliga personer.

« Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om 6gonkontakt
sker, skolj omgaende med rikliga méangder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan réd-
aktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart materialet med bomull
och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid éverkanslighet eller hudutslag, avbryt
anvandningen och sok lakarvard.

*  Ett 6vre materialskikt, for att ersatta emalj kravs ej vid fissurforseglingar, mycket sma prickfyliningar, klass Ill, klass
V eller vid pelaruppbyggnad.
59



22

23

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oavsikt-
lig kontakt sker, avldgsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Efter det att fyllningen far-
digstallts, spola slemhinnan med rikliga mangder vatten. Avlagsna vattnet/Iat patienten spotta
ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”. All anvandning av denna

produkt som ej sker i verensstammelse med "Bruksanvisningen”, sker efter tandldkarens egna

godtycke och pa eget ansvar.

« Kontamination av kaviteten med saliv/blod kan leda till en undermalig fylining. Anvandande av
kofferdam eller likvardigt skydd rekommenderas.

« Anvand lampligt gonskydd, munskydd, skyddsforklade och handskar. Ogonskydd till patienten
rekommenderas.

« Delar som ar markta med "single use” ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera efter an-
vandning. For att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra patienter.

« Sprutan kan inte rengéras/ steriliseras. For att forebygga att sprutan kontamineras av stank fran
kroppsvatskor eller kontaminerade hander skall sprutan hanteras med rena hander och rena
skyddshandskar. For att ytterligare skydda sprutan fran svar kontaminering, dock ej helt fran
kontaminering kan en skyddspase anvéndas.

+ SDR® flow+ skall flyta latt ur kapseln. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Overdriven kraft
kan leda till att for mycket material kommer ut eller att appliceringsspetsen, Compula® Tip,
lossnar fran kapseln.

« Virekommenderar att kapslarna, Compula® Tips, anvands tillsammans med appliceringspistolen
fran Dentsply Sirona, Compules® Tips Gun.

* Omedelbart efter anvandning, forslut sprutorna noga med originalhatten. Lat inte dispenserings-
spetsen sitta kvar och fungera som ett lock till sprutan.

« For applicering av materialet skall endast de dispenseringsspetsar som Dentsply Sirona tillhan-
dahaller, anvéandas.

« SDR® flow+ ar tillgangligt semi translusenta farger. Vid anvandning i kaviteter med preparations-
granser t. ex. Ocklusalt, facialt, lingualt eller dar den approximala ladan &r vid kan gréansen mel-
lan fyllnadsmaterial och tand bli synlig Starkt missfargat dentin kan lysa igenom hardat SDR®
flow+ material. Det rekommenderas darfor att fyliningsmaterialet har en tillrackligt mork farg
och/eller &r tillrackligt opak samt appliceras i tillracklig tjocklek i synliga omraden och pa ytor,
dar estetikkraven ar hoga.

« Nar SDR® flow+ anvénds som bas eller liner, skall ocklusalt minst 2 mm utgéras av valt fyllnings-
material.

« Data som stodjer att materialet anvands vid klass | da isthmusvidden 6verstiger omradena av de

centrala fissurerna, eller for att ersatta en frakturerad kusp, ar bristfalliga.

Interaktioner:

— Material som innehaller eugenol eller vateperoxid ska ej anvandas tillsammans med SDR®
flow+ eftersom dessa material kan paverka hardningen och géra plasten mjuk.

— SDR® flow+ &r ett ljushardande material. Det skall darfor skyddas fran omgivande ljus. Efter
det att materialet applicerats, skall det omgaende ljushardas.

— Anvands mineralimpregneade retraktionstradar (t. ex. jarnféreningar) och/eller hemostatiska
I6sningar i kombination med adhesiva procedurer, kan den marginala forseglingen paverkas
negativt, med mikrolédckage, missfargning cervikalt och/eller resultera i en icke optimal fylining.
Maste man anvanda gingivala retraktionstradar, rekommenderas vanliga, ej-impregnerade
tradar.

Biverkningar

Produkten kan irritera 6gon och hud.

« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnor: Inflammation (se Varning).
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Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten ej fungerar

korrekt.

* Undvik direkt solljus. Férvara pa en valventilerad plats vid en temperatur mellan 2 °C och
24 °C.

« Om materialet kylférvaras ska det na rumstemperatur innan anvandning.

« Skydda fran fukt.

« Frysej.

« Anvand ej efter utganget datum.

Steg-for-steg instruktioner

Kavitetspreparation

1. Rensa kaviteten fran all kvarvarande amalgam- eller kompositfylining.

2. Spraya kavitetsytan med vatten och luftblastra darefter forsiktigt. Var noga med att ej torka ut
dentinet.

3. Anvéand kofferdam eller bomullsrullar for att férhindra att saliv/blod tréanger in i kaviteten.

Applicera matris

For att fa en optimal approximal kontakt rekommenderas foljande:

1. Placera matris (. ex. AutoMatrix® matrissystem eller Palodent® Plus/Palodent® V3 sektionsmatris-
system) och kil. Tryck latt matrisbandet mot angrénsande tand. Detta ger en forbattrad kontakt-
punkt samt en battre fyliningskontur. Forseparation, med placering av en retentionsring, rekom-
menderas.

Skydd av pulpan, Konditionering av emalj/dentin, Applicering av adhesiv

Se respektive tillverkares rekommendationer avseende skydd av pulpa, konditionering av emalj/
dentin och applicering av adhesiv. Skydda den bondade ytan fran kontaminering och applicera utan
fordréjning SDR® flow+ i kaviteten.

Dispensering av SDR® flow+

Risk for skada om dverdriven kraft anvéands.

c 1. Tryck langsamt och anvand ett jamnt tryck pa pa sprutkolven eller appliceringspi-
stolen.
2. Anvand inte 6verdriven kraft — spruta eller Compula® Tip kan brista eller stétas ur
appliceringspistolen.

Compula® Tips

Den férdoserade Compula® Tip (engangsdos) har en applikatorspets i metall.

. Ladda pistolen, Compules® Tips Gun, med férdoserad kapsel, Compula® Tip. For in kapseln i den
skarade 6ppningen pa appliceringpistolens cylinder. Se till att kragen pa kapseln fors in forst.
Avlagsna den fargade skyddshattan fran kapseln, Compula® Tip. Kapseln kan rotera 360° for att
ge battre atkomlighet i kaviteten.

Anvand ett langsamt och jamnt tryck for att férdela materialet i kaviteten. ANVAND EJ OVERDRI-
VEN KRAFT.

Var férsakrad om att kolven ar helt tillbakadragen, vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt.
Med ett latt nedatriktat tryck pa kapselns framre del, kan den avlagsnas.

[\
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Sprutor
1. Avlagsna héttan fran sprutans ena énde. For att vara séker pa att materialet flyter ur sprutan,

skall en liten mangd tryckas ut pa ett block, utanfor patientomradet.

2. Séatt pa den svarta dispenseringsspetsen for engangsbruk, pa sprutans ena del. Vrid medurs %4

[d

till ¥z vary, for att vara séker pa att den &r korrekt placerad. Dra i spetsen for att vara saker pa att
den ar ordentligt last i sprutans krage.

Med ett Iatt tryck skall materialet flyta av egen kraft. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Om
det behdvs ytterligare kraft, undersok, utanfor patientomradet, om nagot obstruerar.

4. OMGAENDE EFTER ANVANDNING, KASSERA OCH KASTA PA ETT LAMPLIGT SATT BORT

DISPENSERINGSSPETSARNA FOR ENGANGSBRUK. SATT TILLBAKS ORIGINALHATTEN.
Férvara inte sprutan nar den svarta dispenseringsspetsen sitter pa. FORVARING SKALL EN-
DAST SKE MED ORIGINALHATTEN PA.

Observera: For att forhindra att 6verskottsmaterial flyter ut, rekommenderas att sprutkolven for-
siktigt dras tillbaka efter anvandning.

3.5 Applicering av SDR® flow+
Observera: SDR® flow+:s flytande egenskap gor att du far en god anpassning till kavitetens utform-
ning. Materialet kommer ej att téja matrisbandet. For att uppna en god approximal kontakt bor du
trycka matrisbandet mot angransande tand med lampligt handinstrument innan eller under hard-
ningen for att sékerstélla god approximal kontakt.
1. Applicera SDR® flow+ direkt i kaviteten med ett langsamt och jamnt tryck. Borja appliceringen i

[\

den djupaste delen av kaviteten med spetsen nara kavitetsbotten. Efterhand som kaviteten fylls,
dra spetsen gradvis tillbaka. Ha hela tiden spetsen i materialet for att férhindra att luft byggs in i
fyliningen. Nar kaviteten fylits till nskad niva, stryk spetsen mot kavitetskanten, och ta bort den
fran kavitetsomradet.

Inom nagra fa sekunder kommer materialet att jamna ut sig av sig sjélvt, utan att nagot in-
strument behdver anvéndas. Skulle kaviteten raka bli 6verfylld, anvand applikatorspetsen, med
overbliven adhesiv, for att ta bort verskott. Synliga luftbubblor kan stickas hal pa med en ren,
vass sond innan hardning.

3. Nar SDR® flow+ anvands som bulk material, kan de flesta kaviteter fyllas i ett steg (maximalt

4 mm), for att komma 2 mm fran den ocklusala ytans gréns*. Vid djupare kaviteter kan du behéva
applicera flera lager. Ljusharda i sa fall varje lager separat.

4. SDR® flow+ kan &ven appliceras i tunna lager pa samma satt som traditionella flytande liners.

3.6 Hérdning
SDR?® flow+ &r speciellt framtaget for att kunna hardas i lager om 4 mm.
1. Ljusharda varje omrade av fyllningen med en lamplig ljushardningslampa, utformad for ljus-

hardning av material innehallande kamferkinon. (CQ), och som déarfor har ett ljusspektrum runt
470 nm. Lampan ska ha en minimistyrka pa minst 550 m\W/cm?.

Pulpaskador pa grund av for hog varme- ljuseffekt > 2000 mW/cm?.

1. Kontrollera producentens litteratur géllande effekt pa din ljushardningslampa

2. Kontrollera producentens anvisningar for din ljushardningslampas kompatiblitet

3. Anvand inte tabellen nedan gallande rekommenderad ljushardningstid fér en
lampa med en effekt > 2000 mW/cm?.

7

Vid anvéandning som fissurférsegling, fissurblockering, sméa klass |, klass Il eller klass V restorationer eller som
pelaruppbyggnadsmaterial kan material anvandas i hela restorationen.
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Rekommendationerljushardning ®

Farger Ljushardningslampans effekt | Ljushardningstid 2 mm Ljushardningstid 4 mm
Hallogen och LED lampor
) 550- 1000 mW/cm? 20 sek. 20 sek.
Universal P =Y
igh power lampor
1000-2000 mW/cm? 10 sek. 10 sek.
Hallogen och LED lampor
550-1000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.
A1,A2, A3 P Y
igh Power ampor
1000-2000 mW/cm? 10 sek. 25 sek.

Om fyllningen inte stelnar efter ljushardning.

1. Kontrollera att hardningslampan ar kompatibel med kamferkinoninnehallande
material.
2. Kontrollera hardningstiden.
3. Kontrollera effekten i hardningslampan fére varje behandling.

3.7 Fardigstallande av restaurationen

1

. Nar SDR® flow+ anvéands som bulkfylinad/kavitetsisolering, fyll resterande del av kaviteten med

en universal/posterior metakrylatbaserad komposit. Se respektive tillverkares rekommendationer
fér valt material.
Tekniktips: | de allra flesta fall uppnas basta estetiska resultat genom att SDR® flow+ tacks med
en medelopak farg. En helt opak farg kan behévas om dentinet ar mycket missfargat. Var férsak-
rad om att hardad SDR® flow+ yta, innan den blivit téckt, eller ytan med adhesiv, inte blivit kon-
taminerad. Vid kontamination hanvisas till den Bruksanvisning for reapplikation av adhesiven,
som tillverkarna till resp. adhesiv, ger. Har ingen kontaminering skett, behdvs ingen ytterligare
applicering av adhesiven mellan fyliningsstegen, och ar heller inte ndgot som rekommenderas.

3.8 Puts och polering

1.

Om konturering, puts och/ eller polering behdvs efter att SDR® flow+ ljushardats, anvand traditio-
nella roterande produkter for detta och f6lj tillverkarens bruksanvisningar.

2. Borttagande av resinrestergérs bast med Enhance® Finishing System. Enhance® Finising syste-

met kommer att avldgsna resinresteroch polera fyliningens kantanslutningar.

3. For slutlig polering anvand Enhance® PoGo® Polersystem eller Prisma® Gloss™ Polerpasta (folj

bruksanvisningar for den produkt du véljer att polera med).

Alla farger av SDR® flow+ fyllnadsmaterial har rontgenkontrast likvardig 2,6 mm aluminium. En mm
aluminium har en réntgenkontrast motsvarande dentin. Ett material med likvardig rontgentathet
som 1 mm aluminium kommer darmed att ge en réntgenkontrast motsvarande dentin.

5

Se respektive tillverkares rekommendationer avseende hérdning av kamferkinoninnehallande material.
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Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvind ej engangsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.
2. Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruktion.

Spruta — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

1. Sprutorna kan inte upparbetas.

2. For att skydda sprutor mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontami-
nerade hander, ar det nédvandigt att sprutorna hanteras med rena/desinficerade
handskar. Ateranvénd ej sprutorna om de kontaminerats.

3. Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.

For spruta: ta bort anvand doseringsspets och avfallshantera pa lampligt satt. Satt tillbaka den
ursprungliga hatten pa sprutan fore lagring. For att undvika att sprutan kommer i kontakt med stéank
av kroppsvatskor, kontaminerade hander eller intra orala vavnader, rekommenderas anvandning
av skydsspase. Anvandning av skyddspase ar en extra forsiktighetsatgard, men inte ett fullstandigt
skydd mot kontaminering.

Om sprutan oavsiktligt kommer i kontakt med vatten, tval eller vattenbaserad medicinsk desinfek-
tionslésning kommer det inte att skada sprutans utsida. Ingen form av I6sning far komma i kontakt
med materialet i sprutan.

Material som kommit i kontakt med nagon form av vétska eller icke sterilt instrument ska kastas.

Aterkommande kontakt med vatska kan komma att skada férpackningens etikett.
Torka av sprutan med luddfri engangs rengéringsduk.*

* Observera: Kraftig avtorkning kan skada markningen.
Torka av sprutan varsamt.

Compules® Tips Gun

For bruksanvisning hanvisas till Instructions for use gallande Compules® Tips Gun (pistol), som
finns tillgénglig pa var hemsida www.dentsplysirona.com/IFU. Om sa dnskas sander vi en pap-
perskopia pa instruktionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-2855. utanfér Nordamerika, anvand
orderformuldret som finns pa www.dentsplysirona.com/IFU for sadan begaran.

4.3 Compula® Tips — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.
A 1. Ateranvind inte Compula® Tips. Avfallshantera Compula® Tips enligt géllande
lokala regler.

64



5 Batchnummer (1) och utgangsdatum (&)

. Anvand ej efter utganget datum.

ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD’.
Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

« Bestallningsnummer

» Batchnummer

« Utgangsdatum

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Efterryck forbjudes.
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Brugsanvisning

SDR® flow+

Bulk Fill flydende komposit

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold

1

a A W N

1.

=

1.2

1.3

Produktbeskrivelse

Sikkerhedsbemaerkninger.

Step-by-step brugsanvisning

Hygiejne
Lotnummer og udigbsdato

Produktbeskrivelse

Dansk

Side

66
67
69
72
73

SDR® flow+ Bulk Fill Flowable (flydende basemateriale til posteriore teender) er et en-komponent,
fluoridholdigt, lysheerdende radiopak komposit fyldningsmateriale. Det er udviklet til brug som
base i klasse | og Il fyldninger. Det kan ogsa anvendes alene til fyldninger uden okklusal kontakt.

SDR® flow+ materialet har samme arbejdsegenskaber som en typisk flydende komposit, men kan

appliceres i lag pa 4 mm med en minimal polymerisationskontraktion.

SDR® flow+ materialet har en selv-udjeevnende effekt, sa det tilpasser sig teet til kavitetsvaeg-
gene. Nar materialet anvendes som basel/liner, skal det deekkes af et methacrylatbaseret univer-
sal eller posteriort kompositmateriale som erstatning for den manglende okklusale eller faciale

emalje.

Indikationer

SDR?® flow+ material til direkte fyldninger:

« Base ved fremstilling af i klasse | og Il direkte fyldninger

< Liner under direkte fyldningsmaterialer — liner i klasse Il approksimale kasser
« Fissurforseglingsmateriale.

« Konservative klasse | fyldninger

« Opbygningsmateriale.

« Klasse Ill og V fyldninger

Kontraindikationer
SDR® flow+ materialet er kontraindiceret til:
« Brug pa patienter som har en kendt allergi over for methacrylatforbindelser.

Dispenseringsformer’

SDR® flow+ materialet leveres i:

« Forfyldte Compula® Tips (kapsler) til direkte intraoral applicering

« Sma spraijter til direkte intraoral applicering

« En universalfarve (ca. sv.t. VITA®2? B1 farven) og 3 VITA® (A1, A2, A3) farver

" Nogle dispenseringsformer er ikke tilgeengelige i alle lande.
2 Ikke et registreret varemaerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Sammensatning

1.5

1.6

2.

-

« Barium-aluminium-boro-silikatglas

« Strontium-aluminium-fluoro-silikatglas
Ytterbiumtrifluoridglas

« Siliciumdioxid

« Modificeret urethan dimethacrylatresin
« Lysheerdende dimethacrylatresin

« Lysheerdende trimethacrylatresin

« Triethylenglycol dimethacrylat

« Camphorquinon (CQ)

« Fotoaccelerator

« Botyleret hydroxyl toluen (BHT)

« UV stabilisator

« Titaniumdioxid

« Uorganisk jernoxid

« Fluroscerende komponent

« De uorganiske fillerpartikler har storrelser fra 20 nm til 10 pm og et totalt fillerindhold pa 47,3 vol.%.

Kompatible bindingssystemer

SDR?® flow+ materialet anvendes efter applicering af et egnet dentin/emalje-bindingssystem og er
kemisk foreneligt med konventionelle methacrylatbaserede dentin/emalje-bindingssystemer, heri-
blandt Dentsply Sironas adhaesiver beregnet til brug med direkte fyldningsmaterialer (se den kom-
plette brugsanvisning for det valgte bindingssystem).

Kompatible fyldningsmaterialer til erstatning af emaljen

SDR® flow+ materialet anvendes sammen med et egnet dentin/emalje-bindingssystem® og er kemisk
foreneligt med konventionelle methacrylatbaserede universale eller posteriore kompositmaterialer,
heriblandt Dentsply Sironas universale eller posteriore kompositmaterialer beregnet til posteriore
klasse | og Il okklusale fyldninger (se den komplette brugsanvisning for det valgte kompositmateriale).

Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa de generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specifikke sikkerhedsbemaerk-
ninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulig risiko for for personskade.
+ Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette symbol for at undga
skader.

Advarsler

SDR?® flow+ materialet indeholder methacrylatforbindelser, som kan virke lokalirriterende ved kon-

takt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk kontaktderma-

titis) hos felsomme personer.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med gjnene: Skyl straks med rigelige meengder vand og s@g leege.

« Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udsleet. Ved kontakt: After straks med en blgd klud og sprit og vask grundigt
med szebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstil-
les, og man ber sgge leege.

*  Ved fremstilling af fissurforseglinger, konservative klasse | fyldninger, klasse Il og V fyldninger samt opbygninger er
det ikke ngdvendigt at daekke med et lag emalje-kompositmateriale.
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Undga kontakt med de orale vav/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der
ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra veevene. Slimhinden skylles med rigelige
maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflam-
mationen af slimhinden fortseetter, s@ges laege.

2.2 Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning. Enhver
brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukkende pa
tandlaegens eget ansvar.

2.

w

Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfore, at restaure-

ringen mislykkes. Brug af kofferdam eller anden form for passende isolering anbefales.

Som beskyttelse bar baeres egnede beskyttelsesbriller, taj og handsker. Beskyttelsesbriller an-

befales til patienterne.

Produkter som er maerket med "single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug. Smides vaek

efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontaminering.

Sprejten kan ikke genforarbejdes. For at beskytte sprajter mod stank og sprgijt fra kropsveesker

samt mod kontaminerede haender er det vigtigt, at handteringen foregar veek fra unitten og med

rene/desinficerede handsker. Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning kan sprojten beskyttes
mod grovere men ikke al form for kontaminering ved at anvende et beskyttelsesovertraek.

SDR® flow+ materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et

for kraftigt tryk eller en pludselig bevaegelse vil kunne bevirke, at Compula® Tips springer ud af

Compules® Tips Gun (appliceringspistolen).

Det anbefales at anvende Compula® Tips i en Dentsply Sirona Compules® Tips appliceringspi-

stol.

Luk sprgjten teet til med den originale hzette straks efter brug. Lad ikke appliceringsspidsen blive

siddende pa som forsegling.

Anvend udelukkende appliceringsspidser fra Dentsply Sirona til applicering af materialet.

SDR® flow+ material fas i semi-translucente farver. Hvis materialet appliceres i kantomrader, fx

okklusalt, facialt eller llingualt eller i brede approksimale kaviteter, kan graensen mellem tand og

fyldningsmateriale veere synlig Kraftigt misfarvet dentin vil kunne ses gennem det hzerdede SDR®
flow+ materiale. Hvis et sestetisk resultat er meget vigtigt, anbefales det at anvende et fyldnings-
materiale i et egnet farve og/eller opacitet og en passende lagtykkelse i synlige omrader.

Ved applicering af SDR® flow+ materialet skal der efterlades mindst 2 mm plads til det okklusale

materiale.

Der er ikke tilstreekkelig dokumentation til at anvende materialet til klasse | fyldninger med en

facio-oral bredde ud over de centrale fissurer eller til erstatning af cuspides med okklusal kontakt.

Dette kan bevirke et for stort slid eller fraktur af fyldningen.

Interaktioner:

— Eugenolholdige materialer ma ikke anvendes i forbindelse med dette produkt, da de vil kunne
pavirke afbindingsreaktionen og medfere bledgering af polymerkomponenterne i materialet.

— SDR® flow+ materialet er et lyshaerdende materiale. Det skal derfor beskyttes mod lyset i rum-
met. Fortseet straks med proceduren, sa snart materialet er dispenseret.

— Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplesninger, fx jern-
holdige midler) og/eller hsemostatiske oplasninger under den adhzesive procedure, kan den
marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikroleekage, misfarvninger under
overfladen og/eller at fyldningen ikke holder. Hvis retraktion af gingiva er ngdvendig, kan al-
mindelig, uimpreegneret trad anbefales.

Bivirkninger
Produktet kan irritere gjnene og huden.

Gjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt udsleet pa
huden.

Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).
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3.4

Opbevaringsbetingelser

Utilstraskkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet ikke

fungerer korrekt.

« Ma ikke udseettes for direkte sollys og skal opbevares et sted med god ventilation ved tempera-
turer mellem 2 °C og 24 °C.

« Lad materialet opna stuetemperatur fer brug.

« Beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

+ Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Step-by-step brugsanvisning

Kavitetspraeparation

1. Preeparer kaviteten, sa der ikke er rester af amalgam eller andre fyldningsmaterialer.

2. Skyl overfladen med vandspray og terleeg forsigtigt med luft. Udter ikke tandsubstansen.
3. Anvend kofferdam eller vatruller til at isolere kaviteten mod kontaminering.

Placering af matrice

For at opna optimale approksimale kontakter anvendes fglgende teknik:

1. Placer en matrice (fx AutoMatrix® matricesystem eller Palodent® Plus/Palodent® V3 sektions-
matricesystem) og anbring kiler. Efterfglgende glitning af matricebandet vil forbedre formen
pa fyldningen og den approksimale kontakt. Forseparation med placering af en retentionsring
anbefales.

Beskyttelse af pulpa, forbehandling af dentinen, applicering af bindingssystemv

Se producentens brugsanvisning for anbefalinger vedr. pulpabeskyttelse, forbehandling af tanden
og/eller applicering af adhaesiv. Nar overfladerne ferst er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes
for kontaminering. Fortszet straks med applicering af SDR® flow+ materialet.

Dispensering af SDR® flow+ materialet

Risiko for fare ved for kraftigt tryk.

1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprejtens stempel eller appliceringspistolen.
2. Anvend ikke et for kraftigt tryk — skruesprgjten eller Compula® Tip (kapslen) kan
revne eller springe ud af appliceringspistolen.

Compula® Tips (kapsler)

Den fordoserede Compula® Tip (kapsel) er en kombination af en engangsdosis Compules® Tip
(kapsel) og en metal appliceringskanyle.

. Indszet en Compula® Tip i Compules® Tip Gun (pistolen). Indszet Compula® Tip i slidsen i cylinde-
ren. Serg for at seette kraven pa Compula® Tip ind forst.

Fjern den farvede heette fra Compula® Tip. Compula® Tip kan roteres 360° for at lette adgangen
til kaviteten.

Dispenser materialet i kaviteten med et forsigtigt, jeevnt tryk. ANVEND IKKE ET KRAFTIGT TRYK.
Nar Compula® Tip skal fiernes fra Compules® Tip pistolen er det vigtigt at treekke stemplet helt
tilbage ved at abne handtaget mest muligt. Tryk nedad pa spidsen af Compula® Tip og fiern den.

[\
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Skruesprojter
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. Fjern heetten fra skruesprgjten. For at sikre, at materialet flyder frit fra sporjten, presses lidt

materiale ud pa en blok, veek fra arbejdsfeltet.

Saet en sort engangs appliceringsspids pa sprgjten. Drej spidsen Y til %2 gang med uret for at

sikre, at den sidder helt fast. Treek i spidsen for at kontrollerer, at den er last fast i kraven pa

sprajten.

Materialet skal flyde frit med et forsigtigt tryk. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Hvis

det er ngdvendigt at anvende mere end et forsigtigt tryk, fiernes sprgjten fra arbejdsfeltet, og den

kontrolleres for tilstopning.

. APPLICERINGSSPIDSEN SKAL SMIDES VAK/BORTSKAFFES KORREKT STRAKS EFTER
BRUG. SAT DEN ORIGINALE HATTE PA IGEN. Opbevar ikke sprejten med den sorte sp-
pliceringsspuds siddende pa som forsegling. MA KUN OPBEVARES MED DEN ORIGINALE
HATTE.

Bemaerk: Det anbefales at traskke stemplet i sprgijte lidt tilbage efter brug for at hindre, at mate-
rialet fortsaetter med at flyde ud.

3.5 Applicering af SDR® flow+ materialet
Bemaerk: Da SDR® flow+ materialet er udviklet til at tilpasse sig formen pa kaviteten, skal en god

a

pproksimal kontakt etableres ved hjzelp af det valgte matricesystem. Materialet vil ikke selv presse

matricebandet til side. Om nedvendigt kan matricebandet presses ud til kontakt med et egnet hand-
instrument som fx en afrundet stopper eller en glitter far og/eller under lyshzerdningen.

1

[\
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>

. Dispenser SDR® flow+ materialet direkte i kaviteten/pa tandoverfladen med et langsomt, jeevnt
tryk. Begynd appliceringen i den dybeste del af kaviteten, mens spidsen holdes teet pa kavitetens
bund. Treek langsomt spidsen tilbage, mens kaviteten fyldes. Undga at lefte spidsen under dis-
pensering for ikke at inkorporere luft. Nar appliceringen er afsluttet, terres spidsen af mod kanten
af kaviteten, mens den fijernes fra arbejdsfeltet.

I lgbet af fa sekunder vil SDR® flow+ materialet selv udjeevne sig, sa det ikke er ngdvendigt at an-
vende nogen form for manipulation med handinstrumenter. Hvis kaviteten er overfyldt, anvendes
en applikator barste veedet med resin til at fierne overskuddet. Alle synlige bobler skal fiernes ved
at prikke med en ren spids sonde.

Nar materialet anvendes som Bulk Fill basemateriale kan de fleste kaviteter fyldes i ét lag pa op
til 4 mm, sa der efterlades 2 mm okklusalt*. | dybere kaviteter appliceres materialet i lag pa 4 mm,
hvor hvert enkelt lag skal lysheerdes.

Alternativt kan SDR® flow+ materialet anvendes i et tyndt lag som en traditionel flydende kompo-
sitliner pa eksponeret dentin.

3.6 Lyshardning
SDR? flow+ materialet er udviklet til at kunne lysheerdes i lag pa op til 4 mm’s tykkelse.

1

. Lysheerd hver omrade pa fyldningen med en egnet haerdelampe beregnet til at lyshserde mate-
rialer, der indeholder camphorquinon (CQ) initiator og derfor har et lysspektrum omkring 470 nm.
Minimum intensitet skal vaere mindst 550 mW/cm?.

Risiko for pulpaskader pga. for kraftlig opvarmning ved effekt > 2.000 mW/cm?.

1. Tjek effekten i brugsanvisningen fra producenten af haerdelampen.
2. Se anbefalinger om kompatibilitet i brugsanvisningen fra producenten af haerde-

lampen.
3. Anvend ikke haerdetiderne i nedenstaende tabel ved effekt > 2.000 mW/cm?.

7

Nar materialet anvendes til fissurforsegling, til konservative klasse | fyldninger, klasse Il og V fyldninger samt til
opbygning, kan materialet appliceres til den endelige form, herunder helt op til kavitetsgraensen.
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Anbefalede hzardetider®

1.000-2.000 mW/cm?

Farver Lyseffekt Heerdetid 2 mm Heerdetid4 mm
Halogen- og LED-lamper
) 550-1.000 mW/cm? 20 sek. 20 sek.
Universal p— Y
igh Power -lamper
1.000-2.000 mW/cm? 10 sek. 10 sek.
Halogen- og LED-lamper
550-1.000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.
A1,A2, A3 |—
High Power LED-lamper 10 sek. 25 sek.

Utilstraekkelig polymerisering pga. utilstraeekkelig haerdning.

1. Check foreneligheden med haerdelampen.

2. Check hzerdecyklus.

3. Check intensiteten for hver behandling.

3.7 Fzerdiggerelse af fyldningen
1. Nar materialet anvendes som basel/liner, fortseettes straks med feerdiggerelse af fyldningen. An-

vend et universal eller posteriort kompositmateriale og falg producentens brugsanvisning.

Teknik tip: | de fleste tilfaelde giver en body farve i fyldningsmaterialet det bedste zestetiske
resultat. Hvis dentinen er kraftigt misfarvet, kan det veere ngdvendigt at anvende en opaque
farve. Undga at pavirke eller kontaminere den heerdede overflade eller eksponeret adhaesiv. Hvis
der sker en kontaminering, fglges producentens anbefalinger mht. genapplicering af adhzesiv.
Hvis overfladen ikke er pavirket, er yderligere applicering af adhaesiv mellem lagene hverken
ngdvendig eller anbefalelsesveerdig.

3.8 Pudsning og polering
1. Hvis konturering, pudsning og/eller polering af heerdet SDR® flow+ materiale er pakreevet, kan

traditionelle roterende pudsesystemer anvendes i henhold til producentens brugsanvisning.

2. Fjernelse af plastoverskud foretages bedst med Enhance® Finishing System. Enhance® systemet
kan fjerne overskud og pudse fyldningskanterne.
3. Poler den feerdige fyldning med Enhance® PoGo® Polishing systemet eller med Prisma® Gloss™

polerpasta. (Se den komplette bruganvisning der leveres med det valgte pudsesystem).

Alle SDR® flow+ farver har rentgenkontrast med en radiopacitet pa 1 mm sv.t. 2,6 mm aluminium.

Aluminum har en radiopacitet sv.t. dentin. Derfor vil et lag pa 1 mm af materialet med en radiopacitet
sv.t. 1 mm aluminum have en radiopacitet sv.t. dentin.

5 Se brugsanvisningen fra producenten af haerdelampen mht. kompatibilitet og anbefalinger om lyshzerdning.
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Hygiejne

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-

ningslinjer.
2. Handter genanvendelige produkter i henhold til brugsanvisningen.

Skruesprgjter — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Sprojter kan ikke genforarbejdes.

2. For at beskytte sprgjterne mod staenk og sproijt fra kropsveesker samt mod kon-
taminerede haender, er det vigtigt, at sprgjterne handteres vaek fra unitten med
rene/desinficerede handsker. Genbrug ikke sprgjten, hvis de er kontaminerede.

3. Bortskaf kontaminerede sprgjter i henhold til lokale retningslinjer.

Fjern den brugte appliceringsspids fra sprajten, og bortskaf den i henhold til lokale retningslinjer.
Seet den originale haette pa sprajten igen fer opbevaring. For at beskytte sprejterne mod staenk og
sprojt fra kropsveesker, kontaminerede haender eller slimhinder anbefales brug af beskyttelsespo-
ser. Brug af beskyttelsesposer er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod grovere kontaminering,
men ikke mod al kontaminering.

Kontakt mellem sprgjten og vand, saebe, eller et vandbaseret desinfektionsmiddel vil ikke @de-
lzegge selv sprgjten. Undga kontakt med indholdet i sprgjten. Bortskaf kompositmateriale, som har
veeret i kontakt med alle former for vaeske eller usterile instrumenter.

Gentagen kontakt med veeske kan gdeleegge etiketten. After sprgjten med en fnugfri engangsklud.*
* Bemark: Etiketten adelaegges, hvis man gnider kraftig pa den.

Veer forsigtig ved afterring/desinfektion af sprajten.

Compules® Tips Gun

Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvisningen for
Compules® Tips Gun (pistolen), som findes pa www.dentsplysirona.com/IFU. Hvis det gnskes, kan

vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det gnskede sprog. | USAring 1 800 532 2855.
Uden for Nordamerika anvendes den ordreblanket, der findes pa www.dentsplysirona.com/IFU.

Compula® Tips — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Compula® Tips ma ikke genbruges. Compula® Tips bortskaffes i overensstem-
melse med lokale retningslinjer.
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5 Lotnummer ([(7) og udlgbsdato (&)

. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
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* Lotnummer
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© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Alle rettigheder forbeholdes.
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Bruksanvisning Norsk

SDR® flow+

Flytende Bulk Fill

NB: Kun til dental bruk.
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4 Hygiene 80
5 Partinummer og utlgpsdato 81
1 Produktbeskrivelse
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SDR® flow+ Flytende Bulk Fill (flytende basemateriale til posteriore tenner) er et enkomponent,
fluoridholdig, lysherdende radiopakt kompositt fyllingsmateriale. Det er utviklet til bruk som base i
klasse | og Il fyllinger. Det kan ogsa brukes alene til fyllinger uten okklusal kontakt.

SDR® flow+ materialet har samme arbeidsegenskaper som en typisk flytende kompositt, men kan
appliseres i lag pa 4 mm med en minimal polymerisasjonskontraksjon.

SDR® flow+ materialet tilpasser seg til kavitetsveggene. Nar materialet anvendes som base,
skal det dekkes av et metakrylatbasert komposittmateriale som erstatning for den manglende
okklusale eller faciale emalje.

Indikasjoner for bruk

SDR® flow+ material direkte restaurerende:

« Base i klasse | og klasse |l direkte restaureringer

< Liner under direkte fyllingsmaterialer — Klasse Il boks liner
< Fissurforseglingsmateriale

« Konvensjonell klasse | restaureringer

< Pilaroppbygging

« Klasse lll og V restaureringer

Kontraindikasjoner
SDR® flow+ materiale er kontraindisert hos:
< Pasienter med kjent hypersensitivitet mot metakrylatresiner.

Leveringsformer

SDR® flow+ er tilgjengelig i:

« Predoserte Compula® Tips for direkte intraoral applikasjon

« Sma sproyter for direkte intraoral applikasjon

«+ En universal (tilnermet lik VITA®2 B1) og 3 VITA® (A1, A2, A3) farger

' Noen leveringsformer er ikke tilgjengelig | alle land.
2 Ikke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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« Barium-aluminium-fluor-borosilikatglass
« Strontium alumino-fluoro-silikatglass

< Ytterbiumtrifluoridglass

« Silisiumdioksid

« Modifisert uretan dimetakrylatresin

« Polymeriserbar dimetakrylatresin

« Polymeriserbar trimetakrylatresin

< Trietylenglykol dimetakrylat

« Kamferkinon (CQ) Fotoinitiator

« Fotoaksellerator

« Butylert hydroksyl toluen (BHT)

« UV Stabilisator

« Titanium dioksid

« Uorganisk jernoksid

* Fluorescerende stoff

« Uorganiske fillerpartikler fra 20 nm til 10 um, totalt 47,3 fillerinnhold pr. volum.

Kompatible adhesiver

SDR® flow+ materiale appliseres etter pafgring av et passende dentin/emalje bondingsystem og
er kiemisk kompatibelt med konvensjonelle metakrylatbaserte dentin/emalje bondingsystemer,
inkludert Dentsply Sirona sine bondingsystemer for lysherdende kompositter (se bruksanvisning
for det valgte bondingsystem).

Kompatible fyllingsmaterialer til erstatning av emaljen

SDR® flow+ materiale brukes med et passende restaureringsmateriale * som en okklusal/facial
emaljeerstatning (se trinn-for-trinn instruksjon) og er kjemisk kompatibelt med konvensjonelle me-
takrylatbaserte kompositter, inkludert Dentsply Sironas lysherdende kompositter for klasse | & Il
(se bruksanvisning for valgte material).

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa fglgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre
kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell.
+ Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga mulig skade.

Advarsler

SDR® flow+ materialet inneholder polymeriserende metakrylater monomerer som kan virke irrite-

rende pa hud, gyne og oral slimhinne. Kan forarsake allergisk kontaktdermatitt hos predisponerte

personer.

« Unnga gyekontakt for a forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene med rikelig
mengder vann og oppsgk helsepersonell ved syekontakt.

* Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fere til red-
lige utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask grundig med sape og
vann ved hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilise-
ring.

* Emaljeerstatnigsbelegg er ikke pakrevd for Pit & Fissure Sealant, konvensjonell klasse |, klasse IlI, klasse V eller
konusoppbygginger.
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Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt bar
materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen ber spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflam-
masjonen ikke forsvinner bar helsepersonell kontaktes.

2.2 Forhandsregler
Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen. All annen bruk av
produktet er pa tannlegens eget ansvar.

23

2.4

Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.

Bruk av kofferdam eller annen adekvat isolasjon er anbefalt.

Serg for at tannhelsepersonellet bruker beskyttelsesbriller, maske, egnet tay og hansker, samt

at pasienten bruker beskyttelsesbriller.

Artikler markert med “single use” er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk pa andre

pasienter da dette forer til krysskontaminasjon.

Sproyten kan ikke gjenbrukes. For & forhindre at spreyten blir utsatt for kroppsveesker eller

kontaminerte hender er det pakrevd at sprgyten handteres med rene/ desinfiserte hansker.

Som tilleggssikkerhet kan sproyten bli beskyttet fra noe kontaminasjon ved & applisere en

beskyttende barriere.

SDR® flow+ materiale ber enkelt kunne presses ut av sprayten. BRUK IKKE OVERDREVET

KRAFT. Overdrevet bruk av kraft kan fere til uventet ekstrusjon av materiale eller at Compula®

Tips lgsner fra Compules® Tips Gun (pistolen).

Compula® Tips ber brukes med Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Lukk sprayten godt med original kork umiddelbart etter bruk. Spissen skal ikke fungere som kork.

Bruk kun Dentsply Sirona spisser ved pafering av materiale.

SDR® flow+ er tilgjengelig | semitranslusente farger. Om den legges i synlige flater, f.eks ok-

klusalt eller lingualt eller vide approximale kasser, kan restaurasjonen bli synlig. Misfarget dentin

kan synes gjennom herdet SDR® flow+ fylling. Ved hoyestetiske krav anbefales det da & bruke et
materiale med passende nyanse.

Ved applisering av SDR® flow+ materialet skal det etterlates minst 2 mm plass til det okklusale

materialet.

Det finnes ikke tilstrekkelig dokumentasjon for & bruke materialet til klasse | fyllinger med en

facio-lingual/palatinal bredde ut over de sentrale fissurer eller til erstatning av cusper med ok-

klusal kontakt. Dette kan fore til for stor slitasje eller fraktur av fyllingen.

Interaksjoner:

— Eugenolholdige (eller hydrogenperoksidholdige) materialer ma ikke anvendes i forbindelse
med dette produkt, da de vil kunne pavirke herdeprosessen.

— SDR® flow+ materialet er et lysherdende materiale. Det skal derfor beskyttes mot lyset i
rommet. Fortsett umiddelbart med prosedyren nar materialet er pafert.

— Hvis det er brukt retraksjonstrad impregnert med mineralholdige Igsninger, (f.eks. jernhol-
dige midler) og/eller hemostatiske opplgsninger under den adhesive prosedyre, kan den
marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikrolekkasje, misfarginger under
overflaten og/eller at fyllingen ikke holder. Hvis retraksjon av gingiva er ngdvendig, kan van-
lig uimpregnert trad anbefales.

Bivirkninger
Produktet kan virke irriterende pa gyne og hud.

@yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).

Oppbevaring
Feil lagring av produktet kan fgre til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.

Unngéa direkte soleksponering og oppbevar i et godt ventilert rom med temperatur mellom
2-24 °C.
La materialet na romtemperatur for bruk.
Unnga fuktighet.
Skal ikke oppbevares i fryser.
Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.
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Trinn-for-trinn instruksjon

Kavitetspreparering

1. Preparér kaviteten slik at all amalgam/kompositt fiernes.

2. Spyl overflaten med vann og blas tert. Terk ikke ut tannoverflaten.

3. Bruk kofferdam eller bomullsruller for & unnga kontaminasjon av kaviteten.

Plassering av matrise

For optimal approksimal kontakt anbefales fglgende:

1. Plassér en matrise (f.eks. AutoMatrix® matrisesystem eller Palodent® Plus/Palodent® V3 sek-
sjon matrisesystem) og kile. Polering av matrisepunktet vil forbedre kontakpunkt og konture-
ring. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring er anbefalt.

Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding

Sla opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse, forbe-
handling av dentin og pafering av bonding. Den behandlede overflaten ma ikke under noen om-
stendigheter kontamineres. Pafer SDR® flow+ materiale umiddelbart.

Dispensering av SDR® flow+ materiale

Fare for skade ved bruk av overdrevet kraft.

1. Bruk et langsomt og jevnt trykk pa sprgytens stempel eller appliseringspistolen.

2. Bruk ikke overdrevet kraft. — Dette kan fare til at sproyten eller Compula® Tip
rupturerer eller lgsner fra pistolen.

Compula® Tips (Compula Spiss)

Den predoserte Compula® Tip er en kombinasjon av en Compules® Tips (kapsel) og en metall
appliseringskanyle.

. Sett inn en Compula® Tip i Compules® Tips Gun (pistolen). Sett inn Compula® Tip i sylinderen.
Serg for & sette kragen pa kapselen inn forst.

Fjern den fargede korken fra Compula® Tip. Compula® Tip kan roteres 360° for a lette adgan-
gen til kaviteten.

Pafer materialet i kaviteten med et forsiktig, jevnt trykk. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.
Nar Compula® Tip skal fiernes fra Compules® Tips Gun er det viktig & trekke stempelet helt
tilbake ved & apne handtaket mest mulig. Trykk ned pa spissen av Compula® Tip og fiern den.

[\

Hw

Sproyter

. Fjern korken fra sprgyten. For & sikre at materialet flyter fritt fra sproyten, presses litt materiale
ut pa en blandeblokk, vekk fra arbeidsfeltet.

Sett en sort engangsappliseringsspiss pa spreyten. Drei spissen % til %2 gang med klokken
for & sikre at den sitter helt fast. Trekk i spissen for & kontrollere at den er last fast i kragen pa
sprayten.

Materialet skal flyte fritt med et lett trykk. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. Hvis det kreves
mer enn et lett trykk, fiern sproyten fra arbeidsfeltet og sjekk for obstruksjoner.

SPISSEN SKAL KASTES PA EGNET STED UMIDDELBART ETTER BRUK. SETT PA ORI-
GINAL KORK. Sprayten skal ikke lagres med den svarte spissen sittende pa som forsegling.
LAGRING SKJER KUN MED ORIGINAL KORK.

Merk: Det anbefales & trekke stempelet i sprgyten litt tilbake etter bruk for & hindre at materia-
let fortsetter a flyte ut.

[\
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Applisering av SDR® flow+ material

Merk: Da SDR® flow+ materialet er utviklet til & tilpasse seg formen pa kaviteten, skal en god ap-
proksimal kontakt etableres ved hjelp av det valgte matrisesystem. Materialet vil ikke selv presse
matrisebandet til side. Om nedvendig kan matrisebandet presses ut til kontakt med et egnet
handinstrument som f.eks. en avrundet stopper fgr og/eller under lysherdingen.

. Pafgr SDR® flow+ materialet direkte i kaviteten/pa tannoverflaten med et langsomt, jevnt trykk.
Begynn appliseringen i den dypeste delen av kaviteten, mens spissen holdes nzer kavitetens
bunn. Trekk langsomt spissen tilbake mens kaviteten fylles. Unnga & lgfte spissen under pafe-
ringen for ikke a lage luftbobler. Nar appliseringen er avsluttet, torkes spissen av mot kanten
av kaviteten, mens den fjernes fra arbeidsfeltet.

| lopet av fa sekunder vil SDR® flow+ materialet selv jevne seg ut, s& det er ikke nedvendig
& anvende noen form for manipulasjon med handinstrumenter. Hvis kaviteten er overfylt an-
vendes en applikatorbgrste fuktet med resin til & fierne overskuddet. Alle synlige bobler skal
fiernes ved a stikke med en ren, spiss sonde.

Nar materialet anvendes som Bulk Fill basemateriale kan de fleste kaviteter fylles i ett lag pa
inntil 4 mm, sa det etterlates 2 mm okklusalt*. | dypere kaviteter appliseres materialet i lag pa
4 mm, hvor hvert enkelt lag skal lysherdes.

Alternativt kan SDR® flow+ materialet anvendes i et tynt lag som en tradisjonell flytende kom-
positt pa eksponert dentin.

[
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>

Lysherding

SDR® flow+ materialet er utviklet til & kunne lysherdes i lag pa inntil 4 mm tykkelse.

1. Lysherd hvert omrade pa fyllingen med en egnet herdelampe beregnet til & lysherde materialer
som inneholder kamferkinon (CQ) initiator og derfor har et lysspektrum omkring 470 nm. Mini-
mum intensitet skal vaere minst 550 mW/cm?.

Pulpaskade som felge av overdreven varme- lysintensitet > 2000 mW/cm?2.

1. Sjekk herdelampens produsents bruksanvisning for oppgitt lyeintensitet.

2. Sjekk kompatibilitetsanbefalinger i produsentens bruksanvisning.

3. Bruk ikke nedenstaende tabell for anbefalte herdetider ved bruk av lamper med
lysintensitet > 2000 mW/cm?.

4 Nar brukt som fissurforseglingsmateriale, konvensjonell klasse |, klasse I eller klasse V, eller som konusoppbyg-
gingsmateriale, kan materialet legges helt ut til overflaten av fyllingen.
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Anbefalinger vedr. herding ®

Nyanser | Lysintensitet Herdetid 2 mm Herdetid 4 mm
Halogen og LED lys
550-1000 mW/cm? 20 sek. 20 sek.
Universal P ————
oyintensite ys
1000-2000 mW/cm? 10 sek. 10 sek.
Halogen og LED lys
550-1000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.
A1A2 A3 o
gyintensitet ys 10 sek. 95 sek.

1000-2000 mW/cm?

Utilstrekkelig polymerisering pga. utilstrekkelig herdning.

1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).
3. Sjekk herdeytelse for hver behandling.

3.7 Ferdiggjering av fyllingen
1. Nar materialet brukes som base/foring, fortsettes straks ferdiggjerelse av fyllingen. Bruk et
posteriort egnet komposittmateriale og folg produsentens bruksanvisning.
Teknisk tips: | de fleste tilfeller gir en “body” farge i fyllingsmaterialet det beste estetiske resul-
tatet. Hvis dentinet er kraftig misfarget kan det veere nedvendig & bruke en opak farge. Unnga a
pavirke eller kontaminere den herdede overflate eller eksponere adhesiv. Hvis det forekommer
en kontaminering folges produsentens anbefalinger mht. Ny applisering av adhesiv. Hvis over-
flaten ikke er pavirket, er ytterligere applisering av adhesiv mellom lagene hverken ngdvendig
eller anbefalelsesverdig.

3.8 Finish og polering
1. Om konturering, finishing, og/eller polering av SDR® flow+ er ngdvendig, bruk tradisjonelle
roterende utstyr og folg produsentens bruksanvisninger.
2. Fjerning av resinflekker gjeres best med Enhance® Finishing System. Enhance® systemet vil
fierne flekker og marginer.
3. Polér den ferdige restaureringen med Enhance® Pogo® polishing system eller Prisma® Gloss™
polishing paste. (Se fullstendig bruksanvisning som medfelger valgt produkt).

Alle farger av SDR® flow+ er radio-opake, med 1 mm. radio-opasitet tilsvarende 2,6 mm. radio-
opasitet til aluminium. Aluminium har en radio-opasitet tilsvarende dentin. Dermed har 1 mm.

materiale radio-opasitet tilsvarende 1 mm. aluminium som tilsvarer radio-opasiteten til dentin.

5

Se bruksanvisningen fra produsenten av herdelampen mht. kompatibilitet og anbefalinger om lysherding.

79



4

4.

=

4.2

4.3

Hygiene

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Ikke kontroll engangsartikler flere ganger. Avfallssortering skjer i henhold til lokale
bestemmelser.
2. Resirkuler gjenvinnbare produkter ihht. instruksjonene.

Sproyten — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

1. Sproytene kan ikke brukes pa nytt.

2. For a beskytte sprgyter mot sprut og spray fra kroppsveesker og mot forurensede
hender, er det ngdvendig at sprgyter handteres med rene/desinfiserte hansker.
Ingen gjenbruk av spraytene ved kontaminasjon.

3. Kast de kontaminerte spraytene etter gjeldende bestemmelser.

Fjern den brukte dispenserspissen pa sproyten og kasser den pa riktig mate. Sett den opprinnelige
sproytehetten pa igjen for den oppbevares. For & unnga kontaminering av spreytene fra kropps-
veesker eller forurensede hender eller munn vev, anbefales det & bruke en beskyttende barriere.
Bruk av beskyttende barrierer er et ekstra forbehold mot forurensing men ikke mot all kontamine-
ring.

Tilfeldig kontakt av spregyten med vann, sape eller vannbasert desinfiseringslasning vil ikke skade
selve sprgyten. Ingen vaesker ma komme i kontakt med innholdet i sprayten. Kast kompositt mate-
riale som har veert i kontakt med noe vaeske eller ikke sterilt instrument.

Gjentatt kontakt med veeske kan skade etiketten. Terk av sprayten med en lo fri engangs klut.*

* Merk: Etiketten gdelegges hvis man gnir kraftig pa den.

Veer forsiktig ved terking/desinfeksjon av spreyten.

Compules® Tips Gun

For reprosessering vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun, som er tilgjengelig
pa var hiemmeside www.dentsplysirona.com/IFU. Om gnskelig sender vi en gratis printet kopi av

bruksanvisningen i gnsket sprak innen 7 dager. | USA, ring 1-800-532-2855. Utenfor Nord Amerika,
bruk bestillingsskjema pa www.dentsplysirona.com/IFU til dette formal.

Compula® Tips — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Compula® Tips skal ikke gjenbrukes. Kasser Compula® Tips i samsvar med lokale
forskrifter.
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5 Partinummer () og utlepsdato (&)

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer

» Partinummer

» Utlgpsdato

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Alle rettigheter reservert.
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Kayttdopas Suomi

SDR® flow+

Juokseva Bulk Fill -taytemateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 82
2 Turvallisuusohjeet 83
3 Kaéyttoohjeet 85
4 Hygienia 88
5 Lot numero ja vanhenemispaivaméaara 89
1 Tuotteen kuvaus

1.

N

1.2

1.3

SDR® flow+ Bulk Fill Flowable taka-alueen bulkkitdytemateriaali on yksikomponenttinen, fluoria
sisaltédva, nakyvan valon vaikutuksesta kovettuva, radio-opaakki, resiinikomposiittipohjainen paik-
kamateriaali. Se on suunniteltu pohjaksi |- ja Il-luokan taytteisiin. Se sopii myos sellaisenaan paik-
kamateriaaliksi ei-okklusaali-kontaktiin.

SDR?® flow+ on koostumukseltaan juokseva materiaali, jota voidaan kerrostaa enintdan 4 mm ker-
roksissa aiheuttaen vain minimaalista polymerisaatiojannitetta.

SDR?® flow+ -materiaali on itsestaan tasoittuva, miké edesauttaa sen muotoutuvuutta ja tarttuvuutta
kaviteetin seinamiin. Alustayte- tai liner-materiaalina kaytettdessa SDR® Flow+ vaatii paallysteeksi
metakrylaattipohjaisen peruspaikkamateriaalin korvaamaan kiilteen.

Kéyttoindikaatiot

SDR?® flow+ materiaalia kdytetdan suoriin taytteisiin:

« Pohjana | ja Il -luokan taytteisiin

< Linerina muiden materiaalien alle ll-luokan taytteisiin
« Kuoppa- ja fissuurapinnoitteena

« Konservatiivisiin I-luokan taytteisiin

« Pilarimateriaalina

< |ll- ja V-luokan taytteisiin

Kontraindikaatiot
SDR? flow+ -materiaalia ei tule kayttaa potilaille, joille on tullut oireita metakrylaattipohjaisista re-
siineista.

Pakkaukset'

SDR® flow+ -materiaalia on saatavilla:

« Valmiissa Compula® Tips-annoskarjissa suoraa annostelua varten

« Pienissa ruiskuissa intraoraaliseen annosteluun

 Yksi universaali (Iahelld VITA®2 B1 savya) ja 3 VITA® (A1, A2, A3) savya

' Tiettyja pakkausmuotoja ei ole saatavilla kaikissa maissa.
2 EiDentsply Sirona, Inc. -yrityksen rekisterdity tavaramerkki.
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« Barium-alumino-fluoro-borosilikaattilasi

« Strontium-alumino-fluoro-silikaattilasi

« Ytterbiumtrifluoridilasi

« Piidioksidi

* Muokattu uretaanidimetakrylaattiresiini

« Polymeroitava dimetakrylaattihartsi

« Polymeroitava trimetakrylaattihartsi

< Trietyleeniglykoli-dimetakrylaatti

« Kamferikinoni (CQ) fotoinitiaattori

« Fotoakseleraattori (kiihdyttaja)

« Butyloitu hydroksitolueeni (BHT)

« UV-vakauttaja

« Titaanidioksidi

« Epéaorgaaninen rautaoksidi

* Fluoresoiva ainesosa

« Epéaorgaanisien taytepartikkeleiden koko vaihtelee 20 nm - 10 um valilla, koko-naistaytepitoisuus
47,3% tilavuudesta.

Yhteensopivat sidosaineet

SDR?® flow+- materiaalia kdytetdan sopivien dentiini- tai kiillesidosaineiden kanssa ja se on kemi-
allisesti yhteensopiva perinteisten metakrylaattipohjaisten dentiini- tai kiillesidosaineiden kanssa,
mukaan lukien Dentsply Sirona -sidosaineet, jotka on suunniteltu kaytettavaksi valokovetteisten
paikkamateriaalien kanssa (katso tarkat kayttdohjeet kaytettavan sidosaineen ohjeista).

Yhteensopiva kiilteen korvaava paikkamateriaali

SDR® flow+ materiaalin kanssa kaytetddn sopivaa universaalia/taka-alueen paikkamateriaalia®,
joka korvaa okklusaali- tai fasiaalipinnan kiilteen (katso tarkemmat ohjeet tdméan kayttdohjeen koh-
dasta 3: "Kayttdohjeet”). Se on kemiallisesti yhteensopiva metakrylaattipohjaisten paikkaaineiden,
kuten I- ja ll-luokkien valokovetteisien, okklusaalipinnoille suunniteltujen Dentsply Sirona univer-
saali/taka-alueen komposiittimateriaalien, kanssa (katso tarkat kayttdohjeet valitun paikkamateri-
aalin ohjeista).

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka taman kayttdohjeen eri kappaleissa olevat eri-
tyisohjeet.

Varoitusmerkki.

« Tama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen
vaarasta.

« Noudata tdman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita valttaaksesi
vahingot.

Varoitukset

SDR® flow+ -materiaali siséltda polymerisoituvia metakrylaattimonomeereja, jotka voivat arsyttaa

ihoa, silmia tai suun limakalvoja ja aiheuttaa kosketusaineallergiaa herkille henkildille.

« Valta aineen joutumista silmiin, aine voi arsyttaa silmia ja aiheuttaa sarveiskalvovaurioita. Jos
tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu laakarin vastaanotolle.

*  Kiilteen korvaavaa kerrosta ei tarvita kuoppien ja fissuuroiden peittdmiseen eika konservatiiviseen |-, II- tai V-luokan
taytteen tai pilarin tekemiseen.
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Vélta aineen joutumista iholle ehkéistaksesi mahdollista ihodrsytysta ja allergisia reaktioita.
Punertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperila-
pulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla
on ihottumaa, hakeudu la&kariin.

Vilta kontaktia suun pehmytkudosten ja limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se valittdmasti kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella ja poista
vesi syljenimulla. Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laakarin vastaanotolle.

2.2 Varotoimet
Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritellylla tavalla naiden ohjeiden mukaisesti.

23

Tuotteen kaytté muuten kuin ohjeiden mukai: i on hamn

karin omalla vastuulla.

Kontakti syljen tai veren kanssa paikkamateriaalin asettamisen aikana voi aiheuttaa taytteen

epaonnistumisen. Kayta asianmukaista eristysta tai kofferdamkumia.

Kéayta asianmukaista suojausta: suojalaseja, maskia, suojavaatteita ja suojaavia kasineita. Poti-

laan on suositeltavaa kayttaa suojalaseja.

Tuotteet, joissa on merkinté “single use” ovat kertakayttdisia. Havita ne kéyton jalkeen. Ala kayta

muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

Ruiskua ei saa kayttaa uudelleen. Suojaa ruisku roiskeiden ja ruumiinnesteiden aiheuttamalta kon-

taminaatiolta alaka koskaan kasittele sitéa kontaminoitunein kasin. Kayta aina puhtaita, desinfioituja

suojakasineita. Ruiskun voi kontaminaatioriskin véahentamiseksi liséksi suojata suojamuovilla.

SDR® flow+ materiaalin pitéisi tulla kapselista helposti. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA. Liika voima

saattaa aiheuttaa materiaalin hallitsemattoman purkautumisen kapselista tai Compula® Tip (kar-

jen) irtoamisen Compules® Tips Gun (kapselinviejasta).

Suosittelemme Dentsply Sirona Compules® Tips Gun kayttéa materiaalin annosteluun .

Sulje ruiskut alkuperéisella korkilla heti kaytén jalkeen. Ala jata annostelukarked ruiskun suoja-

korkiksi.

Kéayta ainoastaan Dentsply Sirona -annostelukarkia materiaalin annosteluun.

SDR® flow+ materiaalia on saatavana lapikuultavissa savyissa. Kaytettdessa materiaalia sauma-

alueella, esim. okklusaali-, fasiaali- tai linguaalipinnoilla tai laajoissa kaviteeteissa, hampaan ja

taytteen valiset saumat saattavat erottua. Voimakkaasti varjaytynyt dentiini saattaa kuultaa lapi
kovettuneesta SDR® flow+ materiaalista. Kayta riittdvan paksua sopivan savyista ja/tai opaakkia
paikkamateriaalia nakyvilla alueilla ja pinnoilla seka silloin kun estetiikka on tarkeaa.

Kun SDR® flow+ -materiaalia kdytetdan pohjana tai linerina, jaté ainakin 2 mm tilaa valitulle

okklusaalimateriaalille.

Materiaalin kaytosta keskiu alueen ulkopuolelle ulottuviin I-luokan taytteisiin tai purentakus-

pin korjaamiseen ei ole rii a tutkimustietoa. Taytteen nopea kuluminen tai taytteen rikkoutu-

minen on mahdollista tallaisissa tapauksissa.

Yhteisvaikutukset:

— Eugenolia tai vetyperoksidia sisaltavia materiaaleja ei tule kayttaa taman materiaalin kanssa,
silld ne saattavat haitata tuotteen kovettumista ja aiheuttaa materiaalin polymeerien pehme-
nemista.

— SDR® flow+ materiaali on valokovetteinen. Tasta johtuen se on suojattava valolta. Materiaalin
annostelun jalkeen toimi viivyttelematta.

— Mineraalipohjaisten (esim. tietyt rautayhdisteet) ienlankojen ja/tai hemostaasiliuosten kaytté
sidosaineiden kanssa voi vaikuttaa marginaalireunan saumatiiviyteen. Tama voi aiheuttaa
mikrovuotoja, varjaytymia ja/tai taytteen epaonnistumisen. Jos ienlangan kayttd on tarpeen,
kayta kyllastamatonta ienlankaa.

Haittavaikutukset
Tuote voi arsyttaa silmia ja ihoa.

Silmakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

Ihokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa ilmaantua
iholle.

Limakalvokontakti: tulehdus (katso Varoitukset).
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3.4

Varastointi ja sdilytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet voivat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja tehda tuotteesta toimimat-
toman.

< Sailyta suojattuna suoralta auringonvalolta hyvin iimastoidussa paikassa, 2-24 °C lampétilassa.
« Anna materiaalin lammeta huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.

« Suojaa kosteudelta.

- Ala passta jaatymaan.

Al kdyta vanhenemispaivamaaran jéalkeen.

Kayttoohjeet

Kaviteetin preparointi

1. Valmistele kaviteetti niin, ettd mahdolliset amalgaami- tai muovijaamat on kaikki poistettu.
2. Huuhtele pinnat vesisuihkulla ja puustaa huolellisesti kuivaksi. Ala ylikuivaa.

3. Estéa kaviteetin kontaminoituminen vanurullien tai kofferdamkumin avulla.

Matriisin asettaminen

Parhaan mahdollisen approksimaalikontaktin saamiseksi toimi seuraavasti:

1. Aseta matriisi (esim. AutoMatrix® tai Palodent® Plus/Palodent® V3) ja kiila. Kontaktia ja muotoa

voidaan parantaa matriisinauhaa punssaamalla. Kiilan kayttaminen on suositeltavaa.

Pulpan suojaus, hampaan seké dentiinin esikésittely ja sidosaineen annostelu
Suorita pulpan suojaus, hampaan seka dentiinin esikasittely ja sidosaineen annostelu sidosaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun kaviteetin pinnat on asianmukaisesti kasitelty, niita ei saa
paastaa kontaminoitumaan. Jatka heti SDR® flow+ materiaalin annosteluun.

SDR® flow+ materiaalin annostelu

Liiallinen voimankaytt6 voi aiheuttaa vahinkoa.

1. Kéayta hidasta rauhallista ja tasaista painetta ruiskussa tai kapselinviejassa.

2. Ala kayté likaa voimaa. Compula® Tip (kapselin) tai ruiskun kérki voi sen seurauk-
sena reveta tai murtua ja irrota kapselinviejasta.

Compula® Tip (kérjen)

Valmiiksi taytetyt Compula® Tip (kapselikarjet) mahdollistavat annostelun metallikérkisestéa kapse-
lista.

1. Aseta Compula® Tip Compules® Tips Gun (kapselinviejaan). Aseta kapseli kapselinviejan kar-
jessa olevaan uraan. Varmista ettd Compula® Tip kaulus on oikealla kohdalla ja napsahtanut
paikalleen.

Poista Compula® Tip varillinen korkki. Kapselin karki kaantyy 360° astetta, mikéa mahdollistaa sen
viemisen kaviteettiin parhaassa mahdollisessa asennossa.

Annostele materiaalia kaviteettiin hitaasti, tasaisella paineella. VALTA LIIALLISTA VOIMAN-
KAYTTOA.

Compula® Tip (Kapselin karked) poistaessasi varmista, ettd kapselinviejan manta on vedetty
kokonaan taakse niin, ettd kasikahva avautuu taysin. Paina kapselin karkea alaspain ja poista
Compula® Tip (kapseli).

N
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>

85



Ruiskut

[\

[d

>

. Poista ruiskun korkki. Varmistaaksesi materiaalin vapaan juoksemisen ruiskusta, annostele pieni
maara materiaalia sekoituslehtiolle kauempana potilastuolista.

Kiinnitéd kertakayttdinen musta annostelukarki ruiskun paahan. Kaanna karkea myoétapaivaan
1/2-1/4 kierrosta varmistaaksesi, ettd se on kunnolla kiinni. Veda karjesta hieman tarkistaaksesi,
ettd sen on kunnolla kiinni ruiskun kauluksessa.

Materiaalin pitéisi juosta vapaasti kevyelldkin paineella. ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA. Jos
joudut kayttdmaan enemman voimaa saadaksesi materiaalin liikkeelle, varmista, ettei ruiskussa
tai annostelukéarjessa ole tukosta. Jos lisaat painetta, tee se kauempana potilaasta ja hoidetta-
vasta kohteesta.

HAVITA ANNOSTELUKARKI HETI KAYTON JALKEEN. LAITA ALKUPERAINEN KORKKI PAI-
KOILLEEN. Al4 jatd mustaa annostelukdrked ruiskuun sailytyksen ajaksi. SAILYTA RUISKU
ALKUPERAISELLA KORKILLA SULJETTUNA.

Huomioi: Suosittelemme vetdamaan ruiskun mantaa hieman takaisinpain, jotta materiaalia ei
paase valumaan ulos.

3.5 SDR® flow+ -materiaalin annostelu
Huomioi: Koska SDR® flow+ -materiaali on suunniteltu muotoutumaan kaviteetin mukaisesti, kun-
nolliset kontaktipinnat on luotava kayttoéon valitulla matriisijarjestelmalla. Materiaali ei laajenna mat-
riisinauhaa. Tarvittaessa laajenna tai muotoile matriisinauhaa sopivalla kasi-instrumentilla ennen
materiaalin kovettumista ja/tai sen aikana.

1
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. Annostele SDR® flow+ materiaali suoraan kaviteettiin hampaan pinnalle rauhallisesti ja tasaisella
paineella. Aloita annostelu kaviteetin syvimmasta kohdasta pitden annostelukarkea lahella kavi-
teetin pohjaa. Nosta karkeéa asteittain kaviteetin tayttyessa. llmakuplien valttamiseksi ala nosta
karkea pois kesken annostelun. Kun kaviteetti on taytetty, pyyhi karki kaviteetin seinamaa vasten
ja lopeta annostelu.

Annosteltu SDR® flow+ -materiaali hakeutuu muutamassa sekunnissa itsestaan kaviteetin uriin
ja koloihin, joten kasi-instrumentteja ei tarvitset kayttaa. Mikali olet tayttanyt kaviteettia liikaa,
poista ylimaara sidosaineeseen kastetulla annostelutikulla. Nakyvat ilmakuplat tulee puhkaista
puhtaalla, teravalla sondilla ennen valokovetusta.

Kaytettdessa materiaalia bulkkimateriaalina suurin osa kaviteeteista voidaan tayttaa yhtena blok-
kina jopa“* mm paksuuteen, kunhan okklusaalipinnalle4 jatetdan 2 mm tilaa peruspaikkamateri-
aalille. Syvemmissa kaviteeteissa materiaali annostellaan 4 mm kerroksissa valokovettaen kukin
kerros huolellisesti.

Vaihtoehtoisesti SDR® flow+ -materiaalia voidaan annostella linerina paljastuneelle dentiinille
perinteisien flow-materiaalien tavoin.

3.6 Valo-kovetus
SDR? flow+ -materiaali on suunniteltu valokovetettavaksi enintdén 4 mm paksuisissa kerroksissa.

1

. Koveta jokaista kaviteetin aluetta sopivalla nakyvalla valolla, joka on suunniteltu valokovetta-
maan materiaaleja jotka sisaltavat kamferikinonifotoinitiaattorin (CQ), esim. 470 nm aallonpituut-
ta sisaltavaa valoa lahettavalla valonlahteelld. Valotehon tulee olla vahintdan 550 mW/cm?.

Pulpan vahingoittuminen pitkéllisen kuumuuden vuoksi — valoteho

> 2000 mW/cm?.
A 1. Tarkista valokovettajan teho valmistajan ohjeista.

2. Noudata valmistajan valokovetussuosituksia.
3. Ala kayta alla olevia kovetusaikasuosituksia valotehon ollessa > 2000 mW/cm?.

7

Kaytettdessa kuoppien tai fissuuroiden peittdmiseen, konservatiivisena I-, Ill- tai V luokan taytteena tai pilarimateri-
aalina materiaalia ei tarvitse peittaa.
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Valokovetussuositukset ®

Savy Valoteho Valokovetusaika 2 mm | Valokovetusaika 4 mm
Halogeeni- ja LED-valot
550-1000 mW/cm? 0. 2.
Universal
Suuritehoiset LED-valot 10s 10s
1000-2000 mW/cm? . :
Halogeeni- ja LED-valot
550-1000 mW/cm? s 40s.
A1,A2, A3 - -
Suuritehoiset LED-valot 10s 25
1000-2000 mW/cm? . ’

< keadt

valokovett

Epédonnistt johtuva riittdmaton polymerisaatio.

1. Tarkista valokovettimen yhteensopivuus/toimivuus.
2. Tarkista valokovetusaika.

3. Tarkista valokovettimen teho ennen jokaista hoitokertaa.

3.7 Viimeistely
1. Kaytettdessa pohja- tai liner-materiaalina tee tayte saman tien valmiiksi kayttden metakrylaatti-

pohjaista perus/taka-alueen paikkamateriaalia valmistajan ohjeiden mukaan.

Tekniikkavihje: Voimakkaasti varjaantyneen dentiinin kohdalla opaakin savyn kaytté voi olla
tarpeen. Useimmiten okklusaallplnnan peittaminen oikean savyisella materiaalilla takaa hyvan
esteettisen lopputuloksen. Al& paastd valokovetettua pintaa tai nakyviin jaénytta sidosainetta
kontaminoitumaan. Jos kontaminaatio tapahtuu, suorita uusi kasittely sidosaineen kayttéohjei-
den mukaan. Jos pinta pysyy koskemattomana, sidosaineen kaytto ei ole tarpeen eika suositel-
tavaa.

3.8 Viimeistely ja kiillotus
1. Jos materiaalin muotoilu, viimeistely ja/tai kiillotus on tarpeen, kayta perinteisia pyorivia instru-

mentteja valmistajan ohjeen mukaisesti.

2. Ylimaarien poistoon suosittelemme Enhance®-viimeistelyjarjestelmaa. Enhance®-jarjestelméa so-

pii ylimaarien poistoon ja taytteen saumojen viimeistelyyn.

3. Kiillota lopuksi tayte Enhance® PoGo® -kiillotusjérjestelmalla tai Prima® Gloss™ -kiillotuspastalla.

(Noudata tuotteen mukana tulevia kayttdohjeita.)

1 mm paksuinen SDR® flow+ -kerros vastaa rontgenkontrastiltaan 2,6 mm vahvuista alumiinikerros-
ta. Alumiinin réntgenkontrasti on sama kuin dentiinin.

5

Tarkista valokovettajan valmistajan kayttoohjeet ja valokovetussuositukset.
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4.2

Hygienia

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.
1. Ala uudelleenkéayta kertakayttdtuotteita. Havita ohjeiden mukaisesti.
2. Kierrata uudelleen kaytettavat tuotteet ohjeiden mukaisesti.

Ruiskut - ristikontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Infektio.

1. Ruiskuja ei saa kayttaa uudelleen.

2. Valttaaksesi sylki- tai veriperaisen kontaminaation, kasittele ruiskuja kauempana
potilaasta ja kayta aina puhtaita suojakasineita. Mikali ruisku paasee kontaminoi-
tumaan, sita ei saa enaa kayttaa.

3. Havita kontaminoituneet ruiskut asianmukaisien maarayksien mukaisesti.

Irrota ruiskusta kaytetty annostelukarki ja havita se asianmukaisesti. Aseta ruiskun alkuperainen
korkki paikalleen ennen ruiskun laittamista sailytykseen. Suosittelemme suojakalvon kayttoéa es-
tamaan sylki- ja veriroiskeiden, kontaminoituneiden kasien tai suukudoksien aiheuttamaa ruisku-
jen kontaminoitumista. Suojakalvon kaytté tarjoaa lisdsuojan karkeaa kontaminaatiota vastaan,
muttei suojaa kaikelta kontaminaatiolta.

Hetkellinen kontakti veden, saippuan tai vesipohjaisen laaketieteellisen desinfektioliuoksen kans-
sa ei vahingoita ruiskua. Ald paasta mitaan nestettd kontaktiin ruiskun sisallén kanssa. Havita
nesteiden tai epasteriilien instrumenttien kanssa kontaktissa ollut komposiittimateriaali.

Toistuva altistuminen nesteille voi vaurioittaa ruiskun etikettia. Puhdista ruisku nukkaamattomalla
kertakayttoliinalla.*

* Huomioi: Toistuva tai voimakas hankaus voi vaurioittaa etikettia.
Pyyhi varovaisesti.

Compules® Tips Gun

Steriloi Compules® Tips Gun (-kapselinvieja) sen mukana toimitettujen kayttdohjeiden mukaises-
ti. Mikali tarvitset uudet kayttoohjeet, voit tulostaa ne osoitteesta www.dentsplysirona.com/IFU.
Tarvittaessa voimme my0s postittaa ne veloituksetta 7 paivan kuluessa. USA:ssa, soita 1-800-532-
2855. Pohjois-Amerikan ulkopuolella, sivustolla www.dentsplysirona.com/IFU on lomake jota voit
kayttaa.

4.3 Compula® Tips - ristikontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Infektio.
A 1. Ala kdytd Compula® Tips -kérkia uudelleen. Havitd Compula® Tips -kérjet paikal-
listen maaraysten mukaisesti.
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5 Lot numero (@) ja vanhenemispaivimaara (&)

. Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP".
Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
 Tilausnumero

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

S

DR® flow+

Storo sluoksnio takioji medziaga

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 90
2 Saugos pastabos 91
3 Nuoseklios instrukcijos 93
4 Higiena 96
5 Partijos numeris ir galiojimo laikas 97
1 Gaminio aprasas

1.

=

1.

N

1.3

SDR® flow+ storo sluoksnio takioji medziaga yra vieno komponento regimaja Sviesa kietinama
rentgenokontrastiné dervinio kompozito restauravimo medziaga su fluoru. Ji skirta naudoti kaip |
ir Il klasés restauracijy bazé. Ji taip pat tinkama kaip atskira restauravimo medziaga, kai restau-
racija nedalyvauja sgkandyje.

SDR® flow+ medziagos darbinés charakteristikos yra kaip takiyjy kompozity, bet jg galima déti
4 mm sluoksniais, o polimerizavimo jtampa minimali.

SDR® flow+ medziaga savaime issilygina, taip ji puikiai priglunda prie paruosty ertmés sieneliy.
Naudojant kaip baze/pamusala, ji turi bati uzdengiama metakrilato pagrindo universaliuoju/galiniy
danty kompozitu trakstamam okliuzinio/zandinio pavir§iaus emaliui atkurti.

Indikacijos

SDR® flow+ tiesioginio restauravimo medziaga:

« Pagrindas | ir Il klasés tiesioginéms restauracijoms

« Pamusalas po tiesioginio restauravimo medziagomis — Il klasés ertmés pamusalas
« Duobeliy ir vageliy silantas

« Konservatyvios | klasés restauracijos

« Kulties atkdrimas

< lll'ir V klasés restauracijos

Kontraindikacijos
SDR® flow+ medziaga neskirta:
« Pacientams, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas.

Gaminio formos '

SDR® flow+ medziaga gaminama:

« Dozuotomis Compula® Tips (kapsulémis) déti tiesiogiai burnoje,

« Nedideliais Svirk$tais déti tiesiogiai burnoje,

« Vienas universalusis (panasus j VITA®2 B1 spalvos raktg) ir 3 VITA® (A1, A2, A3) atspalviai.

1 Tam tikros gaminio formos kai kuriose $alyse gali nebati parduodamos.
2 Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
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1.4 Sudétis

1.5

1.6

2.

=

« Bario, aliuminio, fluoro, boro silikatinis stiklas
= Stroncio, aliuminio, fluoro silikatinis stiklas

« lterbio trifluorido stiklas

« Silicio dioksidas

Modifikuota uretano dimetakriliné derva

« Polimerizuojama dimetakrilato derva

« Polimerizuojama trimetakrilato derva

« Trietilenglikolio dimetakrilatas

« Fotoiniciatorius kamparo chinonas (CQ)

« Fotogreitiklis

« Butilintas hidroksiltoluenas (BHT)

« UV stabilizatorius

« Titano dioksidas

« Neorganinis geleZies oksidas

« Fluorescenciné medziaga

« Neorganinio uzpildo dalelés nuo 20 nm iki 10 um, i$ viso 47,3% uzpildo pagal tarj.

Suderinami risikliai

SDR® flow+ medziaga naudojama uztepus tinkamo dentino/emalio risiklio ir yra chemiskai sude-
rinama su jprastais metakrilato pagrindo dentino/emalio riikliais, jskaitant Dentsply Sirona risi-
klius, skirtus naudoti su regimaja Sviesa kietinamoms kompozitinémis restauravimo medziagomis
(zr. pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijas).

Suderinamos restauravimo medziagos emaliui atkurti

SDR® flow+ medziaga naudojama kartu su tinkama universaligja/galiniy danty restauravimo me-
dziaga ® okliuziniam/zandinio pavir§iaus emaliui atkurti (zr. Nuoseklios instrukcijos) ir yra chemis-
kai suderinama su jprastomis metakrilato pagrindo kompozitinémis restauravimo medziagomis,
jskaitant Dentsply Sirona regimgja Sviesa kietinamas kompozitines restauravimo medziagas,
skirtas galiniy danty | ir Il klasés okliuzinio pavir§iaus restauracijoms (zZr. pasirinktos okliuzinio
pavirSiaus restauravimo medziagos naudojimo instrukcijas).

Saugos pastabos

Turékite omenyije toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

Ispéjimai

SDR® flow+ medziagoje yra polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti odg, akis ir burnos

gleiving bei jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj dermatitg.

« Venkite kontakto su akimis, nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus | akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

® Emalio atkuriamaja medZiaga dengti nereikia naudojant kaip duobeliy ir vageliy silantg, konservatyvioms | klasés
restauracijoms, Ill, V klasés restauracijoms ir atkuriant kultj.
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« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$¢iai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytojg.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegi-
mo Jei medZiagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vande-
niu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

2.2 edsargumo priemonés

2.

w

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal Sias naudojimo instrukcijas. Naudoti §j gaminj ne pagal Sias

naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo atsakomybeé.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdama, pagal
geriausig naudojama praktikg.

< Déveékite tinkamus apsauginius akinius, kauke, aprangg ir pirStines. Pacientams rekomenduo-
jama apsaugoti akis akiniais.
Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng kartg. Panaudoje, juos
iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad neperneStuméte uzkrato.
Svirksto negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant 3virkita nepatekty kaino skyséiy laseliy ar ae-
rozoliy ir jis neblty uzterStas rankomis, batina Svirkstg laikyti Svariomis (dezinfekuotomis) pirsti-
némis. Svirkstg galima apsaugoti nuo didelés tar$os, bet ne nuo visos targos, kaip papildoma
apsaugos priemoneg uzdedant apsauginj barjera.
SDR® flow+ medziaga turi i§sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Dél per di-
delio slégio Compula® Tip (kapsulé) gali trikti arba bati iSstumta i§ Compules® Tips Gun (kap-
suliy pistoleto).
Rekomenduojama naudoti Compula® Tips su Compules® Tips Gun.
Panaudoje stipriai uzdarykite SvirkStus originaliu dangteliu. Nepalikite Svirkstimo antgalio kaip
Svirksto dangtelio.
Medziagai jdéti naudokite tik Dentsply Sirona tiekiamus Svirkstimo antgalius.
SDR® flow+ medZziaga gaminama pusiau permatomy atspalviy. Dedant ties ertmés ir pavirsiaus
riba, pvz., okliuziniame, Zandiniame ar lieZuviniame pavirSiuje, arba placios proksimalinés er-
tmés krastuose, danties ir restauravimo medziagos riba gali matytis. Per sukietinta SDR® flow+
medziagg gali matytis smarkiai patamséjes dentinas. Kai estetika labai svarbi, matomoms sri-
tims/pavir§iams rekomenduojama naudoti tinkamo atspalvio ir (arba) nepermatomg tinkamo sto-
rio restauravimo medziaga.

Dedant SDR® flow+ medziagg kaip baze ar pamusala, palikite bent 2 mm vietos pasirinktai okliu-

zinio pavirSiaus restauravimo medziagai.

Néra pakankamai duomeny, kad baty galima rekomenduoti naudoti kaip | klasés restauravi-

mo medziaga, kai sgsmaukos plotis didesnis uz centrinés vagelés sritj arba dengiant funkcinius

gumburus. Restauracija gali pernelyg greitai dévétis arba bati nesékminga.

Saveikos

— Negalima su $iuo gaminiu naudoti medzZiagy su eugenoliu ir vandenilio peroksidu, nes jos
gali trikdyti kietéjima ir lemti medziagos polimeriniy komponenty suminkstéjima.

— SDR® flow+ medziaga yra kietinama Sviesa. Todél jg reikia saugoti nuo aplinkos $viesos.
|déje medziaga, iSkart kietinkite.

— Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz. geleZies junginiais) impre-
gnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti krastinis sandarumas,
kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavir§iumi ir (arba) restauracija gali bati nesékmin-
ga. Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg neimpregnuotg sidlg.

Nepageidaujamos reakcijos

Gaminys gali dirginti akis ir oda.

« Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |]spéjimai).
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3.2

3.3

3.4

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis sglygomis, sutrumpés naudojimo laikas ir gali pakisti gaminio savybés.

« Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir laikykite gerai ventiliuojamoje vietoje 2-24 °C tem-
peratiroje.

« Prie§ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatiros.

« Saugokite nuo drégmés.

NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nuoseklios instrukcijos

Ertmés paruoSimas

1. Paruoskite ertme, kad nelikty amalgamos ar restauravimo medziagos likuciy.

2. Skalaukite pavirsiy vandens srove ir kruop$¢iai iSdZiovinkite oro srove. NeiSdzZiovinkite danties
struktdros.

3. Ertme izoliuokite nuo tarSos koferdamu arba lignino voleliais.

Matricos jdéjimas

Norédami tinkamai atkurti proksimalinius kontaktus:

1. |veskite matricg (pvz., AutoMatrix® matricy sistemg arba Palodent® Plus/Palodent® V3 sekciniy
matricy sistema) ir kaistj. Jtrynus matricg pagerés kontaktas ir kontdras. Rekomenduojama pleis-
tg jdéti iS anksto arba naudoti Zieda.

Pulpos apsauga, danties paruoSimas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas
Apie pulpos apsaugg, danties paruosima ir (arba) risiklio tepima Zzr. risiklio gamintojo naudojimo
instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. ISkart dékite SDR® flow+ medziaga.

SDR? flow+ medziagos dozavimas

Pavojus susizaloti dél per didelés jégos.

1. Svirksto stamoklj ar kapsuliy pistoletg spauskite lengvai ir tolygiai.

2. Nenaudokite didelés jégos. Svirkstas ar Compula® Tip gali trokti ar bati iSspausta
i$ kapsuliy pistoleto.

Compula® Tips (kapsulés)

Dozuotosiomis Compula® Tip (kapsulémis) suderinama viena Compules® Tips medziagos dozé ir

metaliné kaniulé.

1. |dékite dozuotajg Compula® Tip j Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoletq). Jdékite Compula® Tip
i Compules® Tips Gun cilindro angg su jranta. Pirma jdékite Compula® Tip Zieda.

2. Nuimkite spalvotg Compula® Tip dangtelj. Compula® Tip galima pasukti 360°, kad tinkamai pa-
siektuméte ertme.

3. I8spauskite medziaga tiesiogiai j ertme lengvai, tolygiai spausdami. NENAUDOKITE DIDELES

JEGOS.

Norédami iSimti panaudotg Compula® Tip, visiskai iStraukite Compules® Tips Gun sttmoklj atver-

dami rankeng j placiausig padétj. Compula® Tip galiukg spauskite Zemyn ir iSimkite.

>
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Svirkstai
1. Nuo 8virksto galo nuimkite dangtelj. Kad medziaga laisvai tekéty i$ SvirkSto, nedidelj kiekj i$-

spauskite ant maiSymo lentelés toliau nuo paciento lauko.

2. Pritvirtinkite vienkartinj juodg SvirkStimo antgalj prie SvirkSto galo. Pasukite antgalj palei laikro-

dZio rodykle nuo % iki ¥z apsisukimo, kol ji visiskai uzsivers. Patraukite antgalj, kad jsitikintuméte,
jog jis visiskai prisitvirtino prie SvirkSto kaklelio.

3. Medziaga turi lengvai tekéti $velniai spaudziant. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Jei reikia

spausti stipriau, patraukite i$ paciento lauko ir patikrinkite, ar neuzsikimso.

4. PANAUDOJE ISKART ISMESKITE IR TINKAMAI UTILIZUOKITE SVIRKSTIMO ANTGAL|. UZ-

DEKITE ORIGINALYJ) DANGTEL]. Nelaikykite $virk$to su juodu $virkstimo antgaliu. LAIKYKITE
TIK SU ORIGINALIUOJU DANGTELIU.

Pastaba: rekomenduojama panaudojus Siek tiek patraukti Svirksto stimoklj atgal, kad medziaga
netekéty.

3.5 SDR® flow+ medziagos jdéjimas
Pastaba: kadangi SDR® flow+ medziaga skirta prisitaikyti prie ertmés formos, reikia suformuoti tin-
kamas kontaktines sritis su pasirinkta matricos sistema. MedZiaga neprispaus matricos. Jei reikia,
prie$ kietindami Sviesa ir (arba) kietinimo metu patys prispauskite matricg tinkamu rankiniu instru-
mentu, pavyzdziui, kondensavimo instrumentu ar rutuliniu plombavimo instrumentu.

1

[\

[d

. I18spauskite SDR® flow+ medziagg tiesiai | paruosty sritj / ant danties pavirSiaus létai, tolygiai
spausdami. Pradékite nuo giliausios ertmés dalies, antgalj laikykite arti ertmés dugno. Ertmei
besipildant, pamazu istraukite antgalj. Spausdami nepakelkite antgalio i$ iSspaustos medziagos,
kad nejstrigty oro burbuliuky. Baige pildyti, traukdami i$ darbo lauko, nubraukite antgalj j ertmés
sienele.

Per kelias sekundes iSspausta SDR® flow+ medziaga i§silygins, nereikia naudoti rankiniy ins-
trumenty. Jei perpildéte, pertekliui pasalinti naudokite pakuotg teptuka, sudrékintg risikliu. Pries
kietinant matomus oro burbuliukus reikia susprogdinti Svariu astriu zondu.

Naudojant kaip storo sluoksnio bazing medzZiagg, daugumg ertmiy galima uzZpildyti vienu iki
4 mm storio sluoksniu, kiek reikia ertmei uzpildyti, 2 mm atstumu iki okliuzinio ertmés ir danties
pavirSiaus“. Jei ertmé gilesné, medziagg spauskite 4 mm sluoksniais, kruop$ciai kietindami Svie-
sa kiekvieng sluoksn;.

4. SDR® flow+ medziaga taip pat galima déti plonu sluoksniu ant atviro dentino kaip jprastg takuyjj

pamusalg.

3.6 Kietinimas
SDR? flow+ medziaga turi bati kietinama iki 4 mm storio (gylio) sluoksniais.
1. Kietinkite kiekvieng restauracijos sritj Sviesa naudodami tinkamg regimosios Sviesos kietinimo

lempa, skirtag medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t.y. 470 nm $viesos
spektras. Maziausias $viesos intensyvumas turi bati bent 550 mW/cm?.

Pulpos pazeidimas dél per didelio kar$éio — Sviesos intensyvumas > 2000 mW/cm?.

1. Patikrinkite nurodytajj galinguma kietinimo lempos gamintojo literatdroje.

2. Kietinimo suderinamumo rekomendacijas Zr. lempos gamintojo instrukcijose.

3. Nenaudokite toliau pateiktos lentelés rekomenduojamy kietinimo trukmiy, jei
intensyvumas > 2000 mW/cm?.

7

Naudojant kaip duobeliy ir vageliy silanta, konservatyvioms | klasés restauracijoms, Ill, V klasés restauracijoms ir
atkuriant kultj, medziagg galima déti visu kontaru iki okliuzinio ertmés ir pavirsiaus krasto.
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Kietinimo rekomendacijos ®

Atspalviai | Sviesos intensyvumas Kietinimo trukmé 2 mm | Kietinimo trukmé 4 mm
Halogeninés ir LED lempos
) 550-1000 mW/cm? 20 sek. 20 sek.
Universal Y m =y
idelio galingumo em-
pos 1000-2000 mW/cm? 10 sek. 10 sek.
Halogeninés ir LED lempos
550-1000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.
A1,A2, A3 Didelio aal =
idelio galingumo em-
pos 1000-2000 mW/cm? 10 sek. 25 sek.

Nepakankama polimerizacija dél nepakankamo kietinimo.

1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
2. Patikrinkite kietinimo ciklg.

3. Patikrinkite kietinimo galig prie$ kiekvieng proceddra.

3.7 Baigimas

3.8

. Naudojant kaip baze / pamusala, iSkart baikite restauracijg metakrilato pagrindo universaligja/
galiniy danty restauravimo medziaga pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.
Techninis patarimas: dauguma atveju, geriausias rezultatas gaunamas naudojant okliuzinio
pavirSiaus restauravimo medziagos bendrojo permatomumo (angl. body) atspalvj. Jei dentinas
smarkiai patamséjes, gali reikéti naudoti nepermatoma atspalvj. Nelieskite ir neuzterSkite sukie-
tinto pavirSiaus ar atviro riSiklio. Jei uztersiate, riSiklj vél tepkite pagal jo gamintojo naudojimo ins-
trukcijas. Jei pavirSiai nepazeidziami, tarp sluoksniy tepti risiklio nereikia ir nerekomenduojama.

Baigimas ir poliravimas

[\

[od

. Jei reikia formuoti kontdrus, baigti ir (arba) poliruoti sukietinta SDR® medziaga, naudokite jpras-
tus masininius graztus pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

Dervinio kompozito pertekliy geriausia pasalinti Enhance® baigimo sistema. Enhance® sistema
pasalinsite medziagos pertekliy ir uzbaigsite restauracijos krastus.

Poliruokite galutine restauracijg Enhance® PoGo® poliravimo sistema arba Prisma® Gloss™ poli-
ravimo pasta. (Zr. su pasirinktu poliravimo gaminiu pateikiamas naudojimo instrukcijas).

Visy atspalviy SDR® flow+ medziagos yra rentgenokontrastinés, 1 mm rentgenokontrastingumas
atitinka 2,6 mm aliuminio rentgenokontrastinguma. Aliuminio rentgenokontrastingumas yra toks pat
kaip dentino. Taigi, 1 mm medziagos, kuri atitinka 1 mm aliuminio, rentgenokontrastingumas bus
toks pat kaip dentino.

5

Suderinamuma ir kietinimo rekomendacijas Zr. lempos gamintojo rekomendacijose.
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4.2

Higiena

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
1. Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.
2. Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius pagal instrukcijas.

Svirkstai — kryzminis uzter$imas

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.

1. Svirksty negalima apdoroti pakartotinai.

2. Kad ant 8virksty nepatekty kano skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti
rankomis, batina Svirk§tus naudoti $variomis (dezinfekuotomis) pirstinémis.
Nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

3. UzterStus SvirkStus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Naudodami su $virkstu nuimkite panaudotg dozavimo antgalj ir tinkamai iSmeskite. Prie§ sandé-
liavimg vél uzdékite originaly Svirksto dangtelj. Kad | Svirkstg nepatekty kino skysciy laseliy ar
aerozoliy ir jis nebaty uZterstas rankomis ar burnos audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj
barjerg. Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargumo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai neap-
saugo nuo bet kokios tarsos.

Ant Svirksto netycCia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfekavimo tirpa-
lo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzterStos medziagos patekti bet kokiam tirpalui.
ISmeskite kompoziting medziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar nesteriliy instrumenty.

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite Svirkstg puky nepaliekanéia vien-
kartine servetéle.*

* Pastaba: etiketés pazeidimas smarkiai valant.
Svirksta valykite atsargiai.

Compules® Tips Gun

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoleto) naudojimo
instrukcijose, prieinamose masy interneto svetainéje adresu www.dentsplysirona.com/IFU.
Paprasius, i§siysime Jums nemokama spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums reikiama
kalba per 7 dienas. JAV skambinkite 1-800-532-2855. Ne Siaurés Amerikoje naudokite adresu
www.dentsplysirona.com/IFU pateiktg uzsakymo forma.

4.3 Compula® Tips — kryZzminis uzter§imas

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.
A Compula® Tips nenaudokite pakartotinai. Salinkite Compula® Tips pagal vietos
taisykles.
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5 Partijos numeris (1) ir galiojimo laikas (&)

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-dd"“.
Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

N

* Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
* Galiojimo laikg

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Visos teisés saugomos.
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LietoSanas instrukcija Latviesu

SDR® flow+

PlGstoss kompozitmaterials

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 98
2 Drosibas noradijumi 99
3 LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim” 101
4 Higiéna 104
5 Partijas nummurs un deriguma termins 105
1 Produkta apraksts

-
o

SDR® flow+ plistoSais kompozitmaterials ir vienkomponentu, fluoridu saturo$s, gaisma cietgjoss,
rentgenkontrastains, sveku kompozitus saturoSs restauracijas materials.Tas ir paredzéts izmantosa-
nai par pamatu | un Il klases restauracijam. Tas ir piemérots arT ka pastavigs atjauno$anas materials
vietas, kas neskar okluzalas virsmas.

SDR® flow+ materialam piemit apstrades Tpasibas, kas raksturigas “plustosiem” kompozitmateria-
liem, bet var tikt aplicéts ldz 4 mm biezumam ar minimalu polimerizacijas stresu.

SDR® flow+ materialam piemit pasizlidzinos$as Tpasibas, kas lauj maksimali pielagoties izveidotas ka-
vitates sieninam. Izmantojot to, ka kavitates pamata materialu, tas ir paredzéts parklat ar metakrilata
bazes universalu/sanu zobu kompozitmaterialu, lai aizvietotu trikstoSo zoba emalju.

LietoSanas indikacijas

SDR® flow+ materials tieSai restauracijai:

« Pamats | un |l klases kavitatés tieSajas restauracijas

« Ka odere zem tiesas restauracijas materialiem - Il klases kavitates odere
« Fisdru silants

« Klasiskas | klases restauracijas

* Zoba stumbra veidoSana

« IllunV klases restauracijas

Kontrindikacijas

SDR® flow+ materials ir kontrindicéts:

+ Pacientiem, kuru anamnézeé ir alergiskas reakcijas uz metakrilata svekiem vai jebkuru citu mate-
ridla komponentu.

lepakojuma forma’

SDR® flow+ materials ir pieejams:

* Unidozu Compula® Tips (kompulas) tiesai intraoralai aplikacijai

* Nelielas Slirces tieSai intraoralai aplikacijai

+ Viens Universals (aproksiméts VITA®2 B1 tonis) un 3 VITA® (A1, A2, A3) toni

' Dazi piegades veidi var nebiit pieejami visas valstis.
2 Sinav Dentsply Sirona, Inc. registréta pre¢u zime.
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1.4 Sastavs

1.5

1.6

2.
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« Barija-aluminija-fluora-borosilikata stikls

« Stroncija aluminija fluorsilikata stikls

« lterbija trifluorida stikls

« Silicija dioksids

* Modificéta uretana dimetakrilata sveki

« Polimeriz&jami dimetakrilata sveki

« Polimeriz&jami trimetakrilata sveki

< Trietilenglikola dimetiakrilats

« Kamparhinons (CQ) fotoinitiators

« Fotoakcelerators

+ Butiléts hidroksitoluéns (BHT)

« UV stabilizators

« Titana dioksids

« Neorganiskas izcelsmes dzelzs oksids

* Fluorescéjoss agents

« Neorganiskas pildvielas dalinas ir robezas no 20 nm Iidz 10 um, kopéjais pildvielas apjoms ir
47,3%.

Saderigie adhezivi

SDR® flow+ materials tiek lietots ar saderigiem dentina / emaljas adheziviem un ir kimiski sade-
rigs ar tradicionalajiem metakrilata bazes dentina / emaljas adheziviem, ieskaitot Dentsply Sirona
adhezivu, kas paredzéts lietosanai ar gaisma cietéjosiem kompozitmaterialiem (skatit visparigo
adheziva lieto$anas instrukciju).

Saderigi emaljas atjauno$anas materiali.

SDR® flow+ materials tiek izmantots kopa ar piemérotu universalu/sanu zobu restauracijas mate-
rialu®, ka trikstosas emaljas aizvietotajs (skatit Soli pa solim instrukciju). Tiem jabat kimiski sa-
derigiem ar tradicionalajiem uz metakrilata balstitajiem kompozitmaterialiem, ieskaitot Dentsply
Sirona gaisma cietéjosajiem universalajiem/sanu zobu restauracijas materialiem, kas paredzéti |
& Il klases restauracijam (skatit pilnu izvéléta restauracijas materiala instrukciju).

Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos drosibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem droSibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novér-
stu kaitéjumu veselibai.

Bridinajums

SDR?® flow+ satur polimeriz&jamus metakrilata monomérus, kuri var kairinat adu, acis un mutes

glotadu, ka arf var izraisTt alergisku kontaktdermatitu pacientiem ar noslieci uz alergijam.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc
mediciniskas palidzibas.

Lietojot Pit & Fissure Sealant, nav nepiecieSsama atseviska emaljas slana atjauno$ana, pie |, Ill, V klases restaura-
cijam vai zoba stumbra atjauno$anas.
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« lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iesp&jamu alergisku reakciju. Ga-
dijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kontakts ar
adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti, un kartigi nomazgajiet ar adeni un
ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezie-
ties péc mediciniskas palidzibas.

* lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu iekai-
sumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu
ar lielu ddens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma
glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.

2.2 lv’iesardzibas pasakumi

2.

w

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietoSanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst
dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas
uz pasu arstu.

« Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai zoba
restauracijai. Lai nodro$inatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

 lzmantojiet atbilstoSus aizsardzibas Iidzeklus, tadus ka aizsargbrilles, masku, cimdus un apgér-
bu. Pacientam rekomendeé lietot aizsargbrilles.

« lerices, kas markétas ka “vienreizéjai lietoSanai”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Uti-
lizéjiet péc lietoSanas. Nelietojiet atkartoti citam pacientam, lai novérstu krusteniskas infekcijas
risku.

« Slirci nevar parstradat. Lai novérstu lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un piesarno-
tam rokam, ir svarigi vienmér lietot $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Ka papildus piesardzibu
pret Slirces infekcijas risku var lietot Skirces aizsargbarjeru.

« SDR® flow+ materialam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs

spiediens var izraisit neparedzétu materiala izpld$anu no kompulas vai Compula® Tip izgra$anu

no Compules® Tips Gun (kompulu pistoles).

Izmantojot Compula® Tips, ieteicams izmantot Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Ciesi aizveriet $lirci ar originalo vacinu taltt péc lietoSanas. Neatstajiet dozéSanas uzgali ka $lir-

ces vacinu.

Materiala ievietoSanai izmantojiet tikai Dentsply Sirona doz&Sanas uzgalus.

SDR® flow+ materials ir pieejams daléji caurspidigos tonos. Ja materialu aplicé uz kavitates

robezam, pieméram, okluzalam, bukalam, lingvalam vai plas§am proksimalam virsmam, var bat

redzama zoba un restauracijas robezas vieta. Loti parkrasojies dentins var bit redzam cauri
polimerizétam SDR® flow+ materidlam. Situacijas, kur svariga ir estétika rekomendéts lietot at-
bilsto$a tonT un/vai necaurspidigu restauracijas materialu, kas pielietots noteikta biezuma.

Ja SDR® flow+ materialu lieto ka restauracijas pamatu, atstajiet vismaz 2 mm okluzalajai restau-

racijai.

Nepietiek datu, lai atbalstitu materiala izmantoSanu | klases restauracijam, kas paredz zoba

fisdru un pauguru funkcionalo atjauno$anu. Tas var izraisit restauracijas parmérigu nodilumu.

Mijiedarbiba:

— Eugenolu un Gdenraza peroksidu saturoSus materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar
$o produktu, jo tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.

— SDR® flow+ ir gaismas cietéjoss materials. Tas jaglaba vieta, kas ir pasargata no gaismas
(tumsa). Turpiniet darbu uzreiz péc materiala aplicésanas.

— Ja izmantojiet imprignétus retrakcijas diegus (dzelzi saturo$us) un/vai hemostatiskus $kidu-
mus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iek$éja parkrasosanas, kas var
samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams lietot pla-
kano neimprignéto diegu.

Blakus reakcijas

Produkts var kairinat acis un adu.

« Kontakts ar acim: lekaisums. lesp&jams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: lekaisums. lesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani izsitumi.
» Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. nodalu ,Bridinajums”).
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3.4

Glabasana

Nepareizi glabaSanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

< Sargajiet no tieSiem saules stariem un uzglabajiet labi védinama vieta temperatara starp 2-24 °C.
« Pirms lietojat materialu, tam jabdat istabas temperatara.

< Sargajiet no kontakta ar adeni.

« Nesasaldgjiet

« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

Kavitates preparésana

1. Sagatavojiet kavitati ta, lai tiktu iznemta visa amalgama vai restauracijas materials.

2. Noskalojiet virsmu ar tdens striklu un uzmanigi savaciet ddens paliekas. Neparsausiniet.
3. Izmantojiet lignina rulliSus, lai izolétu kavitati no piesarnojuma.

Matricas uzstadisana

Optimalam aproksimalam kontaktam rikojieties $adi:

1. Uzstadiet matricu (piem. AutoMatrix® vai Palodent® Plus/Palodent® V3 matricas sistému un
kiliti.) Konturétas metaliskas matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontiru. Tiek
rekomendéta gredzena BiTine® izmantos$ana.

Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana

Sekojiet adheziva razotaja noradém, attieciba uz pulpas aizsardzibu, zoba kodina$anu un/vai ad-
heziva uzklaanu. Péc zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Nekavéjoties sakat
SDR® flow+ materiala uzklasanu.

SDR® flow+ materiala izdale

Traumas drauds parmériga spéka dél.

1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz kompulu pistoles.
2. Nelietojiet parmérigu spéku. — tas var novest pie Compula® Tip (kompulas) plisu-

ma un tas izgrasanas no kompulu pistoles (Compules® Tips Gun).

Compula® Tip (Kompulu pielietojums)

Compula® Tip (kompulas) sastav kombinacia ar vienreizlietojamo Compules® Tip ar metala kom-

pulas aplikacijas galu.

1. levietojiet Compula® Tip Compules® Tips Gun (kompulu pistolé). Parliecinieties, ka kompula ir
ievietota ar Sauro dalu uz prieksu.

2. Nonemiet krasaino vacinu no Compula® Tip. Compula® Tip galu var pagriezt pa 360°, lai batu
értaka materiala izspieSana ka kavitaté, ta art uz maisama papirisa.

3. lespiediet materialu kavitaté ar l1énu vienmérigu spiedienu. NEPIELIETOJIET PARAK LIELU

SPEKU.

Lai iznemtu Compula® Tip, parliecinieties, ka Compules® Tips Gun virzulis ir izejas stavoklT, ka

rezultata pistoles rokturis bds atvilkts. Pieturiet Compula® Tip kompulu aiz gala un iznemiet to

virziena uz leju.

>
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Slirces

[\

[d

>

. Nonemiet no $lirces gala vacinu. Lai nodroSinatu brivu materiala plismu, izspiediet nelielu dau-
dzumu materiala uz palikna.

Uzlieciet $lircei melno vienreizlietojamo aplikacijas uzgali. Pagrieziet uzgali % lidz % pa labi,
parliecinieties, ka tas ir pilniba piefiksgjies. Pavelciet uzgali, lai parliecinatos, ka tas ir pilntba
iefikséts $lirce.

Materialam jaizplast brivi un vienmérigi. NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Ja materials
izplGst nevienmérigi un japielieto lielaks spéks, iesakam parbaudtt arpus mutes dobuma vai nav
kadi 3kersli.

IZMETIET APLIKACIJAS UZGALI UZREIZ PEC LIETOSANAS. UZLIECIET ORIGINALO UZGA-
LI. Neglabajiet $lirci ar melno aplikacijas uzgali. GLABAT TIKAI AR ORIGINALO UZGALI.
Piezime: Uzreiz péc lietoSanas, ieteicams $lirces virzuli pavilkt nedaudz atpakal, lai novérstu
parmérigu materiala plasmu no Slirces.

3.5 SDR® flow+ materiala ievietoSana
Piezime: SDR® flow+ materials ir veidots ta, lai tas atbilstu kavitates formai, tapéc ir nepiecieSsams
izveidot zoba kontaktus un triksto$8as zoba malas ar atbilstoSu matricas sistému. Materials ne-
deformés matricas lentiti. Ja nepiecieSams, pirms vai polimeriz&Sanas laika, manuali piespiediet
matricas sieninu ar piemérotu rokas instrumentu, tadu k& plombé&jama lapstina.

1

N

[d

. Izspiediet SDR® flow+ materialu tiesi sagatavotaja zoba kavitaté, izmantojot Ienu un vienmérigu
spiedienu. Saciet materiala aplikaciju ar dzilako kavitates dalu, turot kompulas galu tuvu dobuma
gridai. Kad kavitate ir piepildita, izvelciet kompulas galu pakapeniski. Vienmér izvairieties no
kompulas izcel$anas no izspiesta materiala, kamér materials vél tiek aplicéts, tadéjadi noversot
gaisa iekliSanu materiala. Aplikacijas beigas, noslaukiet kompulas galu pret kavitates sieninu,
atkapjoties no darba lauka.

Dazu sekunzu laika, aplicétais SDR® flow+ materials pasiziidzinasies, tadéjadi novérsot vajadzibu
izmantot rokas instrumentus. Parmérigas materiala izspieSanas gadijuma, nonemiet lieko, izman-
tojiet aplikatoru, kas tika izmantots adheziva aplicéSanai. Visus redzamos gaisa burbuliSus pirms
polimerizacijas, parduriet ar tiru, asu zondi.

Ja materialu izmanto ka kavitates bazi, lielako dalu kavitates var piepildit viena reizé aplicéjot lidz
pat 4 mm materiala, restauracijai jabat 2 mm no okluzélas malas *. Dzilakas kavitatés ievietojot

4. SDR® flow+ materialu plana karta, var izmantot ka tradicionalo “plGstosu” oderi uz atklata den-

tina.

3.6 Polimerizacija
SDR® flow+ materials ir paredzéts pakapeniskai polimerizacijai [Tdz par 4 mm dzilumam/biezumam.

1

. Polimerizgjiet katru plombes laukumu ar nepiecieSamo ierici, kas paredzéta materiala sacieti-
nasanai ar gaismas starojumu, kas satur kamparhinonu (CQ), ar spektralo starojumu 470 nm.
Minimala gaismas jauda ir vismaz 550 m\W/cm?.

Pulpas kairinajums parmérigas termiskas polimerizacijas rezultata
> 2000 mW/cm?

1. Parbaudiet polimerizacijas lampas raZotaja noradito jaudu.
2. Konsultgjieties ar Polimerizacijas lampas razotaju par polimerizacijas saderibas
ieteikumiem.

3. Neizmantojiet zemak esoSo tabulu par paraugu polimerizacijas ilgumam ar jaudu
> 2000 mW/cm2.

7

Izmantojot Pit & Fissure Sealant, I, Il vai V klases restauracijam vai zoba stumbra atjauno$anai materialu drikst
lietot pilnigai kontdru atjauno$anai, ieskaitot aproksimalas malas.
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Polimerizacijas ieteikumi®

= . . Polimerizacijas laiks Polimerizacijas laiks
Nokrasas | Gaismas jauda . .
pie 2 mm pie 4 mm
Halogéna un LED gaismas
A 550-1000 mW/cm? 20 sek. 20 sek.
Universal Augstos audas LED oo
ugstas jaudas gaismas
1000-2000 mW/cm? 10 sek. 10 sek.
Halogéna un LED gaismas
550-1000 mW/cm? 20 sek. 40 sek.
AT A2 A3 Augstas jaudas LED gai
ugstas jaudas gaismas
1000-2000 mW/cm? 10 sek. 25 sek.
Neadekvata polimerizacija nepietiekamas poli izacijas del.
1. Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.
2. Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.

3. Parbaudiet gaismas kila intensitati pirms katras procediras.

3.7 Nobeigums

3.8

. Ja tiek izmantots ka restauracijas baze/pamats, nekavéjoties turpiniet restauraciju ar metakrilatu

saturo$u universalu/sanu zobu restauracijas materialu, tiesi ka noradits materiala lietoSanas ins-
trukcija.
Tehniskais padoms: liela dala gadijumu materiala pamata tonis sniedz loti labu estétisko rezultatu
oklazijas restauracijam. Gadijumos, kad dentins ir loti parkrasojies, nepiecieSms pielietot matétos
(opaka) tonus. Nepielaujiet polimerizétas virsmas un ar saiti apstradatas virsmas piesarnojumu. Ja
noticis piesarnojums, veiciet atkartotu adheziva aplikaciju tiesi ka noradits andheziva lietoSanas
instrukcija. Ja virsma nav skarta, tad papildus adheziva aplikacija nav nepiecieSsama un vélama.

Nobeigums un pulésana

[\

[d

. Ja ir nepiecieSama polimerizéta SDR® flow+ materiala beigu apstrade, konturé$anai un pulésa-
nai, izmantojiet tradicionalas rotéjosas ierices, ka noradits lietoSanas instrukcija.

Labakais veids k& nonemt liekos sveku parpalikumus ir ar Enhance® apstrades sistému.
Enhance® apstrades sistéma nonems liekos svekus un nopulés restauracijas robezu malas.
Pulgjiet beigu restauraciju izmantojot Enhance® PoGo® pulé$anas sistému vai Prisma® Gloss™
pulésanas pastu. (Skatit pilnigu lietoSanas instrukciju kopa ar izvéléto pulésanas lidzekli).

Visi SDR® flow+ materialu toni ir rentgenkontrastaini ar 1 mm radio opacitates ekvivalentu Iidz
2,6 mm radio opacitati aluminijam. Aluminija radio opacitate ir lidzvértiga dentinam. Tapéc 1 mm
materiala radio opacitates ekvivalents ir l[dzvértigs 1 mm aluminija radio opacitates ekvivalentam,
kas ir ITdzigs dentina tonim.

5

Noskaidrojiet polimerizacijas lampas razotaja rekomendacijas, saistiba ar polimerizé$anu un polimerizatora saderibu.
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4.2

Higiéna

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
A 1. Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamos produktus. Utilizéjiet tos saskana ar
vietéjo likumdosanu.
2. Parstradajiet atkartoti izmantojamus produktus atbilstosi instrukcijai.

Slirces — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.
InficéSanas.

1. Slirces nevar parstradat.
2. Lai novérstu Slirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam,

vienmer lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja $lirce ir
piesarnota.
3. Utiliz&jiet piesarnotas $lirces, sekojot vietéjai likumdosanai.

Nonemiet no Slirces un pienacigi izmetiet izlietoto dozéSanas uzgali. Pirms uzglabasanas uzlieciet
atpakal originalo $lirces vacinu. Lai novérstu $lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un pie-
sarnotam rokam, ieteicams lietot aizsargbarjeras. Aizsargbarjeru lietoSana ir tikai papildus aizsar-
dzibas pasakums, tas nepasarga no visiem piesarnojumiem.

Slirces neti$a saskare ar Gdeni, ziepgém vai uz Gdens bazes balstitu slimnicas limena dezinfekcijas
Skidumu, nevar sabojat Slirci. Nepielaujiet materiala saskari ar Siem Skidumiem. Utiliz&jiet materia-
lu, ja tas bijis saskarsmé ar kermena Skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.

Atkartots kontakts ar $kidrumiem var bojat etiketi. Zavéjiet §irci ar vienreiz lietojamu dranu.*

* Piezime: Intensivi noslaukot iespéj etiketes boj

Maigi noslaukiet slirci.

Compules® Tips Gun

Noradijumus par kompulu pistoles parstradasanu, ladzu skatit Compules® Tips Gun lietoSanas
instukcija, kas ir pieejama masu majas lapa www.dentsplysirona.com/IFU. Ja nepiecieSams, més
Jums nosatisim bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu
laika. ASV zvaniet 1-800-532-2855. Arpus Ziemelamerikas, izmantojiet pasatijuma veidlapu Sim no-
|okam izmantojiet majaslapu www.dentsplysirona.com/IFU.

4.3 Compula® Tips — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.
1. Nelietojiet Compula® Tips atkartoti. Atbrivojieties no Compula® Tips saskana ar
vietéjo likumdosanu.
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5 Partijas numurs ([(=7) un deriguma termin$ (&)

. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins.
Izmantotie standarti ISO: ,GGGG-MM" vai ,GGGG-MM-DD".
Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:

« Pasatijuma Nr.

« Partijas Nr.

» Realizacijas termins

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). Visas tiesibas aizsargatas.
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Kasutusjuhend Eesti

SDR® flow+
Vedel bulk fill

ETTEVAATUST! Ainult hambaravis kasutamiseks.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 106
2 Ohutusjuhised 107
3 Samm-sammulised juhised 109
4 Hiigieen 112
5 Partii number ja aegumistéhtaeg 113
1 Toote kirjeldus

1.

=

1.2

1.3

SDR® flow+ vedel bulk fill on Ghekomponentne, fluoriidi sisaldav, nédhtavas valguses kdvastuv,
radiopaakne vaikkomposiit-restauratsioonimaterjal. See on vélja toétatud | ja Il klassi restaurat-
sioonide baasmaterjalina kasutamiseks. See sobib ka iseseisva restauratsioonimaterjalina oklu-
saalse kontaktita rakendustes.

SDR® flow+ materjali kasitlemiskatakteristikud on "voolavale" komposiidile tiilpilised, kuid seda
saab paigutada 4 mm inkrementidena minimaalse polimeerimispingega.

SDR® flow+ materjalil on isetasanduv omadus, mis lubab sellel intiimselt kohanduda etteval-
mistatud kaviteedi seintega. Baasmaterjalina kasutamisel on see valja té6tatud selleks, et seda
katta metakriilaadi-pShise universaalse/posterioorse komposiidiga puuduva oklusaalse/fatsiaal-
se emaili asendamiseks.

Naidustused

SDR® flow+ direktne restauratsioonimaterjal:

« Baasmaterjal | ja Il klassi kaviteetide direktsel restauratsioonil
< Lainer direktsete restauratsioonimaterjalide all — Il klassi lainer
* Augu ja fissuuri silandid

« Konservatiivsed | klassi restauratsioonid

* Tuuma ehitamine

< Il ja V klassi restauratsioonid

Vastundidustused
SDR® flow+ materjal on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel on teada ulitundlikkus
metakriilaatvaikude suhtes.

Tarnepakendid’

SDR® flow+ materjal on saadaval jargmise kujul:

« Eeldoseeritud Compula® Tips (otsakud) direktseks suusiseseks paigutuseks
« Vaiksed sustlad direktseks suusiseseks paigutuseks

« Uks universaalne (VITA® B1 tooni saki lahend) ja 3 VITA® (A1, A2, A3) tooni

1 Mbned tarnevormid ei pruugi koikides riikides saadaval olla.
Ei ole Dentsply Sirona, Inc. registreeritud kaubamark.
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1.4

1.5

1.6

21

Koostis

« Baarium-alumino-fluoro-borosilikaat klaas
« Strontsium alumino-fluoro-silikaatklaas

« Uterbium trifluoriidklaas

« Ranidioksiid

« Modifitseeritud uretaan dimetakriilaatvaik
« Poliimeeritav dimetakrilaatvaik

« Poliimeeritav trimetakrilaatvaik

< Trietllleenglikool dimetakrilaat

« Kamperkiniin (CQ) fotoinitsiaator

« Fotokiirendi

« Butileeritud hidroksttolueen (BHT)

« UV stabilisaator

« Titaandioksiid

« Anorgaaniline raudoksiid

« Fluorestsentsagent

« Anorgaanilise taidise osakesed ulatuses 20 nm kuni 10 pm, taidis kokku 47,3 % mahust.

Sobilikud adhesiivid

SDR® flow+ materjali kasutatakse parast sobiva dentiini/emaili adhesiivi pealepanekut ja see so-
bib keemiliselt tavaparaste metakriilaadi-pShiste dentiini/emaili adhesiividega, sealhulgas Dents-
ply Sirona adhesiivid, mis on valja t66tatud kasutuseks nahtavas valguses kdvastuvate kompo-
siit-restauratsioonimaterjalidega (vt valitud adhesiivi téielikku Kasutusjuhendit).

Sobivad restauratsioonimaterjalid emaili asenduseks

SDR® flow+ materjali kasutatakse koos sobiva universaalse/posterioorse restauratsioonimater-
jaliga® oklusaalse/fatsiaalse emaili asendajana (vt Samm-sammulised juhised) ja on keemiliselt
vorreldav tavaparaste metakrilaadi-pdhiste komposiit-restauratsioonimaterjalidega, sealhulgas
Dentsply Sirona néhtavas valguses kdvastuvate universaalsete/posterioorsete komposiit-restau-
ratsioonimaterjalidega, mis on mdeldud posterioorseteks | ja Il klassi oklusaalseteks restaurat-
sioonideks (vt valitud oklusaalse restauratsioonimaterjali téielikku Kasutusjuhendit).

Ohutusjuhised

Olge teadlik jargnevatest Uldistest ohutusjuhistest ja selle Kasutusjuhendi teiste jaotiste eraldi
ohutusjuhistest.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

« See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véimali-
ke vigastusohtude eest.
« Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle simboliga tahistatud ohutus-
alaseid teateid.

Hoiatused

SDR? flow+ materjal sisaldab metakrilaate ja polimeeritavaid metakriilaat monomeere, mis véivad

arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning véivad pdhjustada tundlikkust kokkupuutel nahaga ja

allergilist nahaallergiat inimestel, kellel on selleks soodumus.

« Viltige kokkupuudet silmaga, et hoida ara arritust ja voimalikku sarvkesta kahjustust. Kok-
kupuutel silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja pé6rduge arsti poole.

3 Emaili asendusmaterjali kate pole vajalik augu ja fissuuri silandi, konservatiivse | klassi, Il klassi, V klassi v6i tuuma
ehitamise rakendustes.
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Viltige kokkupuudet nahaga, et hoida ara &rritust ja véimalikku allergilist reaktsiooni. Kok-
kupuutel véib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuutel nahaga eemaldage materjal kohe
puuvillase kanga ja alkoholi abil ning peske nahka p&hjalikult seebi ja veega. Naha tundlikkuse
vGi 166be korral katkestage kasutamine ja pddrduge arsti poole.

Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede / limaskestaga, et &ra hoida péletikku. Juhusliku
kokkupuute korral eemaldage kohe materjal kudedelt. Loputage péarast restauratsiooni I16peta-
mist limaskesta rohke veega ja kohige valja / eemaldage vesi. Kui limaskesta poletik psib, siis
p6orduge arsti poole.

2.2 Ettevaatusabinoud
See toode on mdeldud kasutamiseks ainult selles Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel. Kasutusju-
hendi juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt hambaarst.

Kokkupuude siilje vai verega komposiidi pealepanekul voib pdhjustada restauratsiooni ebadn-
nestumise. Soovitatav on suukondoomi vdi piisava isolatsiooni kasutamine.
Kandke sobivaid kaitseprille, maski, riietust ja kindaid. Patsientidel on soovitatav kanda kaitseprille.
Seadmed, mille sildile on margitud “Uhekordseks kasutamiseks” on mdeldud ainult Ghekord-
seks kasutamiseks. Kasutamise jarel visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage
uuesti teistel patsientidel.
Sustlat ei saa umbertéddelda. Valtimaks sustla kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saas-
tunud katega, on kohustuslik kasitleda sustalt puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Taiendava
ettevaatusabinduna saab sustalt kaitsta kaitsekatte abil suurte mustuseosakeste eest, kuid
mitte kogu mustuse eest.
SDR® flow+ materjal peaks hélpsasti vélja tulema. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Liigne
surve voib pdhjustada materjali ootamatu valjatuleku véi pdhjustada Compula® Tip (otsaku)
Compules® Tips Gun (doseerimispustolist) valjapaiskumise.
Soovitatav on Compula® Tips (otsakute) kasutamine koos Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun (doseerimispustoliga).
Sulgege siistlad kindlalt kohe pérast kasutamist alguparase korgiga. Arge kasutage jaotusot-
sakut slstlakorgina.
Materjali paigaldamiseks kasutage ainult Dentsply Sirona tarnitud doseerimisotsakuid.
SDR® flow+ materjal on saadaval poolldbikumavates toonides. Kaviteetpinna aérele paigalda-
tuna, nagu nt oklusaalne, fatsiaalne véi linguaalne pind véi laiad proksimaalse karbi pikenduse
kaviteedid, voib hamba/restauratsiooni demarkatsioon olla nahtav. Tugevalt plekiline dentiin voib
olla nahtav labi kdvastunud SDR® flow+ materjali. Sobivalt toonitud ja/vdi opaakse piisava paksu-
sega restauratsioonimaterjali kasutamine nahtavatel aladel/pindadel on soovitatav juhtudel, kus
esteetika on méaérav.

SDR® flow+ materjali paigutamisel baasmaterjali vGi lainerina jatke vahemalt 2 mm valitud oklu-

saalsele restauratsioonimaterjalile.

Andmed on ebapiisavad, et toetada kasutamist hambakroonildhest kaugemale ulatuva koeriba

laiusega | klassi restauratsioonina véi funktsionaalse saki asendamisel. Tagajarjeks voib olla

liigne kulumine voi restauratsiooni ebadnnestumine.

Reaktsioonid:

— Koos selle tootega ei tohiks kasutada eugenool- voi hiidroksiidperoksiidi sisaldavaid mater-
jale, sest need voivad segada kdvastumist ja pohjustada materjalide polimeersete kompo-
nentide pehmenemist.

— SDR® flow+ materjal on valguskdvastuv materjal. Selleparast tuleks seda kaitsta Umbritseva

valguse eest. Tegutsege kohe, kui materjal on peale pandud.

Kui adhesiivprotseduuridega samal ajal kasutatakse mineraalidega (nt raualhenditega)

impregneeritud retraktsiooniniite ja/voi hemostaatilisi lahuseid, siis voib see halvasti moju-

tada aaretihendit, tekitades mikrolekkeid, pinnaaluseid plekke ja/voi restauratsiooni ebadn-
nestumise. Kui igemeretraktsioon on vajalik, siis on soovitatav kasutada tavalisi, impregnee-
rimata niite.
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3.3

3.4

Kahjulikud méjud

Toode voib arritada silmi ja nahka.

« Kokkupuude silmaga: arritus ja véimalik vorkkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus voi véimalik allergiline reaktsioon. Nahale vdib tekkida l66ve.
« Limaskestad: poletik (vt Hoiatused).

Hoiustamise tingimused

Sobimatud hoiustamise tingimused lihendavad toote kasutusiga ja véivad pdhjustada toote talit-

lushaireid.

« Hoiddke eemal otsesest paikesevalgusest ja hoiustage hasti ventileeritud kohas temperatuuri-
vahemikus 2-24 °C.

« Laske materjalil enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile.

« Kaitske niiskuse eest.

« Arge killmutage.

« Arge kasutage péarast aegumistahtaega.

Samm-sammulised juhised

Kaviteedi ettevalmistamine

1. Valmistage kaviteet ette nii, et ei jadks jadkamalgaami ega restauratsioonimaterjali.

2. Loputage pind veepihustiga ja kuivatage hoolikalt shupihustiga. Arge kuivatage hamba struktuuri.
3. Kasutage kaviteedi saastest isoleerimiseks suukondoomi voi vatirulle.

Matriitsi paigaldamine

Optimaalse proksimaalse kontakti saavutamiseks toimige jargnevalt.

1. Paigaldage matriits (nt AutoMatrix® matriitsisiisteem voi Palodent® Plus / Palodent® V3 sektsio-
neeritud matriitsististeem) ja kiil. Kontakti ja kontuuri parandamiseks soovitatakse matriitsiriba
lihvida. Soovitatav on eelnev kiilu panemine / ronga kasutamine.

Pulbi kaitse, hamba konditsioneerimine / dentiini eelté6tlemine, adhesiivi pealepanek
Pulbi kaitse, hamba konditsioneerimise ja/voi adhesiivi pealepaneku osas vt adhesiivi tootja juhi-
seid. Kui pinnad on korralikult td6deldud, tuleb neid hoida saastamata. Jatkake kohe SDR® flow+
materjali paigaldamisega.

SDR® flow+ doseerimine

Vigastusoht liigse jou tottu.

1. Bakendage sustla kolvile voi aplikaatorpistolile aeglast ja plsivat survet.

2. Arge rakendage liigset joudu — tagajarjeks voib olla siistla voi Compula® Tip
(otsaku) rebenemine voi aplikaatorplistolist véalja paiskumine.

Compula® Tips (otsakud)
Eeldoseeritud Compula® Tip (otsak) pakub hikdoosi Compules® Tip (otsaku) kombinatsiooni me-
tallkantli pealepaneku otsakuga.
. Laadige Compules® Tips Gun (doseerimisplstol) eeldoseeritud Compula® Tip (otsakuga). Si-
sestage Compula® Tip (otsak) Compules® Tips Gun (doseerimispustoli) toru sélguga avasse.
Veenduge, et Compula® Tip (otsak) sisestatakse, krae ees.
Eemaldage Compula® Tip (otsaku) varviline kork. Compula® Tip (otsakut) saab 360° poorata, et
saavutada bige kaviteeti sisenemise nurk.
Sisestage materjal kaviteedi preparatsiooni, kasutades aeglast, piisivat survet. ARGE KASUTA-
GE LIIGSET JOUDU.
Kasutatud Compula® Tip (otsaku) eemaldamiseks veenduge, et Compules® Tips Gun (doseeri-
mispustoli) kolb on tdmmatud taiesti tagasi, lubades kaepidemel avaneda kdige laiemasse asen-
disse. Rakendage Compula® Tip (otsakule) esiotsale allapoole liikumist ja eemaldage see.
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3.5

3.6

Siistlad

. Eemaldage sustla otsast kork. Kindlustamaks materjali vaba vool sustlast, pange vaike kogus
seda padjale patsiendivéljast eemal.

2. Kinnitage sustlale Gihekordne must dosaatorotsak. Keerake otsakut 1/4 kuni 1/2 pdoret pari-
paeva veendumaks, et see on taiesti kinni. Sikutage otsakut, veendumaks, et see on lukustu-
nud sustla kraele.

3. Materjal peaks &rna surve méjul vabalt voolama. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Kui
laheb vaja rohkem kui 6rna survet, siis eemaldage patsiendivaljalt ja kontrollige, ega pole
takistusi.

4. VISAKE ARA JA UTILISEERIGE DOSAATOROTSAKUD OIGESTI KOHE PARAST KA-
SUTUST. PANGE ALGUPARANE KORK PEALE. Arge hoiustage siistalt, kui sellel on must
dosaatorotsik. HOIUSTAGE AINULT ALGUPARASE KORGIGA.

Markus: Parast kasutust on soovitatav sistla kolbi veidi tagasi tommata, et valtida materjali
liigset voolu.

SDR® flow+ materjali paigaldamine

Mérkus: Kuna SDR® flow+ materjal on valja té6tatud vétma kaviteedi kuju, siis tuleb luua diged
kontakt alad valitud matriitsististeemiga. Materjal ei venita matriitsiriba. Vajadusel venitage mat-
riitsiriba sobiva kasiinstrumendiga enne valguskdvastamist ja/voi selle ajal.

[

[d

>

. Doseerige SDR® flow+ materjal otse preparatsiooni kohta / hamba pinnale, kasutades aeglast,
pusivat survet. Alustage doseerimist kaviteedi stigavaimast osast, hoides otsakut kaviteedi
pohja lahistel. Kaviteedi taitudes tommake otsakut sammhaaval valja. Valtige materjali peale
kandmisel otsaku doseeritavast materjalist valja tdstmist, et minimeerida 6hu kinnijaamist. Pa-
rast doseerimise |6petamist plihkige otsakut vastu kaviteedi seina, tdmmates operatsioonival-
jalt eemale.

Mbdne sekundi jooksul tasandub doseeritud SDR® flow+ materjal ise, mistottu seda pole vaja
kasiinstrumentidega taiendavalt té6delda. Uletéitmise korral kasutage (lejaanud adhesiiviga
niisutatud taispuhutavat aplikaatorotsakut llejaagi eemaldamiseks. Nahtavad dhumullid tuleks
enne kdvastumist puhta, terava sondiga labi torgata.

Bulk fill alusmaterjalina kasutamisel saab enamiku kaviteete taita tihe bulk inkremendiga (kuni
4 mm) kui vaja taita kaviteet kuni 2 mm kauguseni oklusaalsest kaviteedi pinnast*. Stigava-
matel preparatsioonidel pange materjal peale 4 mm inkrementidena, iga inkrementi pdhjalikult
valguskdvastades.

Teine vdimalus on panna SDR® flow+ materjali paljastunud dentiini peale 6hukese kihina, nagu
tavaparast "voolavat" lainerit.

Kévastamine
SDR? flow+ materjal on valja tootatud kdvastamiseks inkrementidena kuni 4 mm siigavuse/pak-
suseni.

1

. Valguskdvastage restauratsiooni pinna iga ala sobiliku nahtava valguskdvastusseadmega, mis
on mdeldud kamperkiniini (CQ) initsiaatorit sisaldavate materjalide kévastamiseks, st valjund-
voo lainepikkuse vahemik sisaldab 470 nm. Minimaalne valgusvdimsuse tihedus peab olema
vahemalt 550 mW/cm?.

Pulbi vigastus liigse kuumuse tottu — kdévastusvaljund > 2000 mW/cm?.

1. Kontrollige valjundvdimsust kdvastuslambi tootja dokumentatsioonist.
2. Vtkovastuslambi tootja kasutusjuhistest sobivaid kdvastamise soovitusi.
3. Arge kasutage jargneva tabeli soovituslikke kdvastumisaegu, kui véljund

> 2000 mW/cm?.

7

Kasutamisel augu ja fissuuri silandina, konservatiivse | klassi, Il klassi v&i V klassi restauratsioonimaterjali voi
tuuma ehitamise materjalina vib materjali paigutada kogu kontuuri, sealhulgas kuni kaviteedi pinna servani.
110



Kovastamissoovitused®

Toon Valgusvaljund 2 mm kdvastamisaeg 4 mm kdvastamisaeg
Halogeen- ja LED-lambid
Univer- | 5501000 mWi/cm? 20s 20
saalne Véimsad LED-lambid 10s 10s
1000-2000 mW/cm?
Halogeen- ja LED-lambid
550-1000 mW/cm? 20 40
A1,A2, A3
Véimsad LED-lambid 10s 255
1000-2000 mW/cm?

kovastamise tottu.

Ebapiisav poliimeri ioon mittekii

1. Kontrollige kdvastuslambi sobivust.
2. Kontrollige kdvastustsiklit.

3. Enne iga protseduuri kontrollige kdvastusvaljundit.

3.7 Lopule viimine

1.

Baasmaterjali/lainerina kasutamisel jatkake kohe restauratsiooni I6pule viimisega, kasutades
metakriilaadi pohist universaalset/posterioorset restaurastioonimaterjali vastavalt tootja Kasu-
tusjuhendile.

Tehniline nduanne: enamike rakenduste korral annab parima esteetilise tulemuse oklusaal-
se restauratsmonlmaterjall keha toon. Tugevalt plekilise dentiini korral voib olla vaja kasuta-
da opaakset tooni. Arge héirige kévastunud pinda véi paljastatud adhesiivi ega lubage selle
saastumist. Kui toimub saastumine, jargige adhesiivi uuesti peale kandmiseks adhesiivi tootja
Kasutusjuhendit. Kui pinnad jaavad hairimata, siis pole adhesiivi tdiendav rakendamine inkre-
mentide vahel ei vajalik ega soovitatav.

3.8 Viimistlemine ja poleerimine

[\

[d

. Kui SDR® flow+ materjali on vaja kontuurida, viimistleda ja/voi poleerida, siis kasutage tavapéa-
raseid poorlevaid riistu, jargides tootja Kasutusjuhendit.

Vaigukihti on kdige parem eemaldada Enhance® viimistlussiisteemiga. Enhance® siisteem ee-
maldab kihi ja viimistleb restauratsiooni servad.

Poleerige 16plikku restauratsiooni Enhance® PoGo® poleerimissiisteemi voi Prisma® Gloss™
poleerimispasta abil. (Vt valitud poleerimistootega tarnitud taielikku Kasutusjuhendit.)

Koik SDR® flow+ materjali toonid on radiopaaksed, 1 mm radiopaaksusega, mis on ekvivalentne alu-
miiniumi 2,6 mm radiopaaksusega. Alumiiniumi opaaksus on ekvivalentne dentiiniga. Seega on 1 mm

al

lumiiniumiga ekvivalentse radiopaaksusega 1 mm materjali radiopaaksus ekvivalentne dentiiniga.

5

Vt kdvastuslambi tootja soovitusit sobivuse ja kévastamise soovituste kohta.
1M
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4.2

Hiigieen

Ristsaastumine.

Infektsioon
1. Arge kasutage korduvalt iihekordselt kasutatavaid tooteid. Utiliseerige, jargides
kohalikke maarusi.
2. Toodelge taaskasutatavad tooted Umber vastavalt juhistele.

Siistlad - ristsaastumine

Ristsaastumine.

Infektsioon.

1. Sistlaid ei saa Umbertddelda.

2. Valtimaks sustalde kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega,
on kohustuslik kasitleda siistlaid puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Arge taas-
kasutage saastunud sustlaid.

3. Utiliseerige saastunud sustlad vastavalt kohalikele maarustele.

Eemaldage sustla kasutatud dosaatorotsik ja utiliseerige digesti. Enne hoiustamist pange peale al-
guparane kork. Valtimaks sustalde kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on
soovitatav kaitsekatte kasutamine. Kaitsekatete kasutamine on téiendav ettevaatusabindu suurte
mustuseosakeste vastu, kuid mitte kogu mustuse eest.

Sdstla juhuslik kokkupuude vee, seebi vai Ulitdhusa veepdhise desinfitseerimislahusega ei kahjusta
siistla korpust. Arge laske (ihelgi lahusel puutuda kokku seesoleva materjaliga. Utiliseerige kompo-
siitmaterjal, mis on puutunud kokku méne vedeliku vdi mittesteriilse instrumendiga.

Korduv kokkupuude vedelikuga vdib kahjustada silti. Kuivatage siistalt ebemevaba thekordselt
kasutatava lapiga.*

* Markus: tugev piihkimine voib havitada sildi.
Pihkige sustalt 6rnalt.

Compules® Tips Gun (doseerimispiistol)

Umbertédtluse juhiseid vt palun Compules® Tips Gun (doseerimisplistoli) Kasutusjuhendist, mis on
kattesaadav meie veebisaidil aadressidel www.dentsplysirona.com/IFU. Vajadusel vdime saata teile
7 paeva jooksul trikitud Kasutusjuhendi tasuta teie soovitud keeles. USA-s helistage numbrile
1-800-532-2855. Valjaspool Pdhja-Ameerikat kasutage selleks otstarbeks tellimisvormi aadressil
www.dentsplysirona.com/IFU.

4.3 Compula® Tips (otsakud) — ristsaastumine

Ristsaastumine.

Infektsioon.
1. Arge taaskasutage Compula® Tips (otsakuid). Utiliseerige Compula® Tips (otsa-
kud), jargides kohalikke maarusi.
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5 Partii number ([©1) ja aegumistéhtaeg (&)

. Arge kasutage parast aegumistahtaega.

Kasutatakse 1SO standardit: "AAAA-KK" vGi "AAAA-KK-PP".
Jargmised numbrid tuleb ara markida kdikides teadetes:

« Tellimisnumber

* Partii number

* Aegumistahtaeg

N

© 2018 Dentsply Sirona, Inc. (2018-03-30). K6ik 6igused kaitstud.
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