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Handling

Using the Applicap

Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

DeltaFil ist ein réntgenopaker, klassischer Glasionomerzement in Kapseln fiir die
Fiillungstherapie. DeltaFil haftet chemisch an Schmelz und Dentin und setzt Fluoridionen frei.
Eristin den Farben A1, A2, A3, A3.5 und A4 in Anlehnung an das Vita Farbsystem erhiltlich. Die
ausbringbare Menge einer Kapsel betrégt mind. 0,13 ml.

Zweckbestimmung

* Permanente Restaurationen Klasse |, Il: nicht kaulasttragende Bereiche; auch fiir die
Sandwichtechnik

¢ Permanente Restaurationen Klasse V; auch fiir die Sandwichtechnik

e Temporire Restaurationen Klasse |, II, Il und V

 Erweiterte Fissurenversiegelung

¢ Stumpfaufbau

* Unterfiillung/Liner

¢ Restaurationen in Milchzihnen Klasse |, II, [l und V.

Verwendungsbeschrankung

Das Legen ist kontraindiziert, wenn eine relative Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

e Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Frakturen, Zahnabnutzungen oder
Entwicklungsstérungen
 Sekundarprivention von Karies

Kontraindikation

e Nicht direkt auf der gesffneten Pulpa verwenden.
¢ Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

¢ Instrumente sofort nach Gebrauch unter Wasser reinigen.

* Herstellerangaben aller Materialien beachten, die mit dem Produkt verwendet werden.

e Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten
ausgebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

¢ In tiefen Kavititen pulpanahe Bereiche mit einer geeigneten Unterfiillung, z.B. mit einer
kleinen Menge eines fest anbindenden Calciumhydroxid-Préparates, schiitzen.

* Die Zeit zwischen der Aktivierung der Applicap, dem Anmischen und der Applikation ist
kurz zu halten um eine vorzeitige Aushirtung des Materials zu vermeiden.

¢ Wihrend der Applikation ist die Spitze der Kapsel im Material zu lassen um somit méogliche
Luftblasen zu vermeiden.

Handhabung der Applicap (Abb. sieche »Handling«)

Aktivieren und Mischen der Applicap

1. Das in der Applicap enthaltene Pulver vor Einlegen in die Applikationszange durch leichtes
Klopfen auf eine feste Unterlage (z.B. Tischplatte) aufschiitteln.

2. Die Applicap mit der Nut in die Halterung der Applikationszange einsetzen (Fig. 1)und durch
einmaliges, kriftiges (oder auch schnelles) Zusammendriicken der Zange aktivieren (Fig. 2).

3. Applicap entnehmen (Fig. 3), in die Mischgabel eines Kapselmischgerites einsetzen
(z.B.CapMix, Silamat S6 oder Rotomix), und bei 4000 bis 4500 cpm 10 Sekunden bzw. im
Rotomix 8 Sekunden mischen (Fig. 4).

4. Die Applicap erneut in die Applikationszange einsetzen und den Verschluss entfernen
(Fig. 5). Durch mehrfaches Driicken wird das Material ausgebracht und kann direkt appliziert
werden (Fig. 6).

5. Nach dem Betitigen des Riickstellknopfes kann die Applicap aus der Applikationszange
entnommen werden (Fig. 7).

Empfohlene Anwendung

1. Zahn wie tiblich préparieren. Die Kavitit sollte so geformt sein, dass die Materialschicht an
keiner Stelle diinner als 0,5 mm ist.

2. Kavitit anschlieRend griindlich mit Wasser spiilen, iiberschiissiges Wasser entfernen
(z.B. mit einem Watte-Pellet oder durch sanften Luftstrom leicht trockenblasen). Die
préparierte Oberfliche sollte noch leicht feucht sein.

3. Pulpanahe Bereiche schiitzen.

4. Verwendung des Conditioners: Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines Schwammchens
den Conditioner auf die préparierte Fliche auftragen und 10 s einwirken lassen. Danach
griindlich mit Wasser spiilen. Uberschiissiges Wasser wie oben beschrieben entfernen.
Oberfliche sollte fiir die weiteren Schritte noch feucht aussehen.



Hinweis: Der Conditioner ist eine Polyacrylsiurelésung in Wasser zur Behandlung der
Schmierschicht und zur Konditionierung von Schmelz und Dentin, wodurch die Haftung
optimiert werden kann. Die Anwendung erfolgt wie oben beschrieben. Die Flasche des
Conditioners nach Anwendung wieder sorgfiltig verschlieRen.

5. Falls erforderlich, eine Matrize anlegen.
6. Das angemischte Material direkt aus der Applicap in die Kavitat einbringen, verdichten,

an die Rinder der Kavitit adaptieren und die Oberfliche modellieren. DeltaFil ist ab
Mischbeginn fiir 2:00 Minuten bearbeitbar.

7. Wihrend der Applikation und Modellierung Kontamination der Oberfliche vom

Glasionomerzement mit Speichel oder Wasser vermeiden.

8. Das Material anschlieBend fiir ca. 3:30 Minuten aushirten lassen.
9. Restauration nach 6 Minuten ab Mischbeginn wie gewohnt, z.B. mit Schleifsteinchen und

Finierern, ausarbeiten. Das Beschleifen kann mit oder ohne Wasserspray erfolgen.

Desinfektion der Applikationszange

Die Applikationszange ist nach der Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei
sichtbaren Verschleispuren ausgetauscht werden.

Die Desinfektion kann mit einer handelsiiblichen Tauchdesinfektion erfolgen. DMG
empfiehlt die ausschlieRliche Verwendung von RKI (Robert Koch-Institut) gelisteten
Desinfektionsmitteln.

Zeitablauf
Anmischzeit 10 s CapMix/ Silamat oder 8 s Rotomix
Nach dem Mischen den Kapselinhalt applizieren <10s
Verarbeitungszeit (23 °C) ab Mischbeginn 2:00 min
Netto-Abbindezeit (37 °C) 3:30 min
Startzeit fiir die Endfinierung ab Mischbeginn 6:00 min

Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Restrisiken/Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials sind nicht auszuschlieRen.

Warnungen/Vorsichtshinweise

Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.
Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

E

ntspricht ISO 9917-1:2007 chemischer Typ C und Anwendung Typ C

Lagerung/Entsorgung

Bei 15-25 °C (59-77 °F) trocken lagern!
Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Zusammensetzung

lonomerglas, Polyacrylsaure, Wasser, Additive

Instructions for use English

Product description

DeltaFil is a radio-opaque, classic glass ionomer cement for restorations in capsule form. DeltaFil

C

hemically bonds to enamel and dentine and releases fluoride ions. It is available in the shades

A1, A2, A3, A3.5 and A4 based on the Vita colour system. Each capsule contains a minimum

u

sable amount of 0.13 ml.

Intended purpose

Permanent restorations class |, Il: areas that are not subject to masticatory force; also
suitable for the sandwich technique

Permanent restorations class V; also for the sandwich technique

Temporary restorations class |, II, lll and V

Extended fissure sealing

Core build-up

Underfilling/liner

Restorations on milk teeth class |, Il, llland V

Limitations of use

The application is contraindicated if a relatively dry working area or the use of recommended

a

pplication technology is not possible.

Indications

Loss of tooth substance due to caries, fractures, tooth wear or developmental disorders
Secondary prevention of caries

Contraindications

Do not use directly on the exposed pulp.
Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure

Intended users

Dentist

Notes for use

Clean instruments with water immediately after use.

Observe the manufacturer’s instructions for all materials that are used with the product.

If the material is applied to the patient’s mouth with a single use applicator, it must be used
for this one patient only for hygienic reasons.

For deep cavities, protect areas close to the pulp with a suitable liner, e.g. by using a small
quantity of a firm-binding calcium hydroxide preparation.

The time between activating the Applicap, mixing and application should be kept short to
avoid premature curing of the material.

During application, the tip of the capsule should be kept in the material to avoid possible
air bubbles.

Using the Applicap (for image, see » Handling«)

Activating and mixing the Applicap

1.

Before inserting the Applicap into the application tongs, loosen the powder contained inside

by tapping the cap gently on a firm surface (e.g. table top).

. Insert the Applicap, groove first, into the holder of the application tongs (Fig. 1) and activate
by forcefully (or quickly) pressing the tongs together once (Fig. 2).

. Remove the Applicap (Fig. 3) and insert it into the mixer fork of a capsule mixer (e.g. CapMix,
Silamat S6 or Rotomix) and mix at 4000 to 4500 cpm for 10 seconds, or in the Rotomix for
8 seconds (Fig. 4).

. Reinsert the capsule into the application tongs and remove the cap (Fig. 5). The material is
dispensed by repeated pressing and can be applied directly (Fig. 6).

. After pressing the reset button, the Applicap can be removed from the application tongs

(Fig. 7).

Recommended use

. Prepare the tooth as usual. The cavity should be shaped in such a way that the material layer
is no thinner than 0.5 mm at any point.

. Next, rinse the cavity thoroughly with water, removing any excess water (e.g. with a cotton
pellet or by blow drying gently). The prepared surface should still be slightly damp.

. Protect the areas close to the pulp.

. Use of the conditioner: Using a cotton pellet or mini applicator sponge, apply the conditioner
to the prepared surface and leave to work for 10 seconds. Then rinse thoroughly with water.
Remove any excess water as described above. The surface should still look damp, ready for
further treatment.

Note: The conditioner is a aqueous polyacrylic acid solution for the treatment of the smear
layer following preparation and for the conditioning of enamel and dentine for optimised
bonding. It is applied as described above. Carefully reseal the conditioner bottle after use.

. Use a matrix if necessary.

. Insert the mixed material directly into the cavity from the Applicap, compact and
adapt to the margins of the cavity before modelling the surface. DeltaFil is workable for
02:00 minutes from the start of mixing.

. During application and modelling, avoid contamination of the surface of the glass ionomer
cement with saliva or water.



. Allow the material to cure for approx. 03:30 minutes.
. After 06:00 minutes from the start of mixing, finish the restoration as usual, e.g. with

abrasive stones and finishing burs. Grinding can be carried out with or without the use of
water spray.

nfection of the application tongs

The application tongs can be reused after disinfection, although they should be replaced if
there are visible signs of wear.

Disinfection can be carried out using a commercially available immersion disinfectant. DMG
recommends using only disinfectant solutions listed by the RKI (Robert Koch Institute).

Timing
Mixing time 10 s CapMix/ Silamat or 8 s Rotomix
Apply capsule contents after mixing. <10s
(23 °C) from the start of mixing 02:00 min
Net setting time (37 °C) 03:30 min
Start time for finishing, from the start of mixing 06:00 min
Interactions

No interactions are currently known.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings / precautions

Keep out of the reach of children!

Avoid contact with skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

Avoid contact with the eyes! In the event of accidental contact with the eyes, immediately
rinse thoroughly with plenty of water and consult a doctor if necessary.

Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material(s).
Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Product performance characteristics

Complies with ISO 9917-1:2007 chemical type C and use type C

Storage / disposal

Store at 15-25 °Cin a dry place!
Do not use after the expiration date!

Composition

lonomer glass, polyacrylic acid, water, additives

Mode d’emplo

Description du produit

DeltaFil est un ciment verre ionomére radio-opaque classique pour les restaurations sous forme
de capsule. DeltaFil adhére chimiquement a I'émail et la dentine et libére des ions fluorure. Il
est disponible dans les teintes A1, A2, A3, A3.5 et A4 sur la base du systéme de couleurs Vita.
Chaque capsule contient au minimum une quantité utilisable de 0,13 ml.

Destination

Restriction d’ut

Restaurations permanentes de classe |, Il : zones qui ne sont pas soumises aux forces de
mastication ; également adaptées a la technique sandwich

Restaurations permanentes de classe V; également pour la technique sandwich
Restaurations temporaires de classe |, II, lll et V

Scellement étendu des fissures

La reconstitution coronaire

Remplissage partiel / revétement

Restaurations sur les dents de lait de classe |, II, lll et V

ation

Lutilisation est contre-indiquée si les conditions recommandées (environnement de travail
relativement sec ou technique d'application) ne peuvent étre optimales.

Indications

Perte de substance dentaire due a des caries, des fractures, une usure dentaire ou des
troubles du développement
Prévention secondaire des caries

Contre-indications

Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupe cible de patientes

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire

Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant I'utilisation

Nettoyer les instruments avec de I'eau immédiatement aprés |'utilisation.

Respecter les instructions du fabricant pour tous les matériaux utilisés avec le produit.

Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient 4 I'aide d'un applicateur a usage unique,
celui-ci doit &tre utilisé uniquement pour ce seul patient, pour des raisons d’hygiéne.

Pour les cavités profondes, protéger les zones proches de la pulpe avec un revétement
adéquat, par ex. par l'utilisation d’une petite quantité de préparation d’hydroxyde de
calcium a liaison ferme.

La durée entre I'activation de I'Applicap, le mélange et I'application doit étre courte afin
d'éviter le durcissement prématuré du matériau.

Pendant I'application, 'embout de la capsule doit &tre maintenu dans le matériau pour éviter
I'éventuelle formation de bulles d'air.

Utilisation d’Applicap (pour I'image, voir »Handling«)

Activation et mélange d’Applicap

1. Avant d'insérer I'Applicap dans la pince d'application, secouer la poudre contenue a
l'intérieur en tapotant légérement le capuchon sur une surface dure (par ex. table).

2. Insérer I'Applicap, du c6té du sillon, dans le support de la pince d’application (Fig. 1)
et activer en fermant la pince vigoureusement (ou rapidement) une fois (Fig. 2).

3. Retirer 'Applicap (Fig. 3) et l'insérer dans la fourchette de mélange d’'un mélangeur de
capsule (par ex. CapMix, Silamat S6 ou Rotomix) et mélanger entre 4000 et 4500 cpm
pendant 10 secondes, ou dans le Rotomix pendant 8 secondes (Fig. 4).

4. Réinsérer la capsule dans la pince d'application et retirer le capuchon (Fig. 5). Le matériau est
délivré par pression répétée et peut étre appliqué directement (Fig. 6).

5. LApplicap peut étre retiré de la pince d'application aprés la pression du bouton reset (Fig. 7).

Utilisation recommandée

1. Préparer la dent de fagon habituelle. La cavité doit étre formée de fagon a ce que la couche
de matériau ne soit jamais inférieure 4 0,5 mm.

2. Ensuite, rincer abondamment la cavité a I'eau, retirant tout excés d’eau (par ex. avec
une boulette de coton ou légérement par soufflage). La surface préparée doit demeurer
légérement humide.

3. Protéger les zones proches de la pulpe.

4. Utilisation du conditionneur : A l'aide d'une boulette de coton ou d’une mini éponge

d'application, appliquer le conditionneur sur la surface préparée et laisser agir pendant
10 secondes. Puis rincer abondamment a I'eau. Retirer tout excés d’eau de la mainére décrite
ci-dessus. La surface devrait toujours paraitre humide, préte pour la suite du traitement.

Remarque : Le conditionneur est une solution polyacrylique acide aqueuse pour le

traitement de la boue dentinaire suivant la préparation et pour le conditionnement de I'émail
et de la dentine pour une adhérence optimale. Il est appliqué de la fagon décrite ci-dessus.
Soigneusement refermer hermétiquement la bouteille de conditionneur aprés I'utilisation.

5. Utiliser une matrice si nécessaire.

6. Insérer le matériau mélangé directement dans la cavité avec I'Applicap, compacter,
et adapter aux marges de la cavité avant de modéliser la surface. DeltaFil peut étre travaillé
dans les 02:00 minutes suivant le début du mélange.

7. Pendant I'application et le modelage, éviter la contamination des surfaces du ciment verre
ionomére par la salive ou I'eau.

8. Laisser le matériau durcir pendant environ 03:30 minutes.

9. Aprés 06:00 minutes suivant le début du mélange, finir la restauration de maniére habituelle,
par ex. avec des pierres abrasives ou des fraises de finition. Le meulage peut étre effectué
avec ou sans eau pulvérisée.

Désinfection de la pince d’application

La pince d'application est réutilisable une fois désinfecté, mais elle doit &tre remplacée en
cas de détérioration apparente.



La désinfection peut &tre effectuée en utilisant un désinfectant par immersion disponible
dans le commerce. DMG recommande de n'utiliser que des solutions désinfectantes
indiquées par le RKI (Institut Robert Koch).

Séquence temporelle
Temps de mélange 10 s CapMix/ Silamat ou 8 s Rotomix
Appliquer le contenu de la capsule aprés le mélange. <10s
(23 °C) a partir du début du mélange 02:00 min
Temps de prise net (37 °C) 03:30 min
Début de la finition, & partir du début du mélange 06:00 min
Interactions

Aucune interaction n’est actuellement connue.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d'une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mise en garde / précaution

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Eviter le contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver immédiatement
et soigneusement la zone touchée au savon et 4 I'eau.

Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

Suivre les instructions du fabricant concernant les autres produits utilisés avec le matériau/
les matériaux.

Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

Conforme a la norme ISO 9917-1:2007 type chimique C et type d'utilisation C

Stockage / élimination

Stocker a 15-25 °C dans un endroit sec!
Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

Composition

Verre ionomére, acide polyacrylique, additifs

Istruzioni per l'uso Italia

Descrizione del prodotto

DeltaFil & un classico cemento vetroionomerico radiopaco per i restauri in forma di capsule.
DeltaFil si lega chimicamente allo smalto e alla dentina e rilascia ioni fluoruro. E disponibile nei
colori A1, A2, A3, A3.5 e A4 sulla base del sistema di colori Vita. Ogni capsula contiene una
quantita minima utilizzabile di 0,13 ml.

Destinazione d’uso

Restauri permanenti di classe |, II: aree che non sono soggette a forza masticatoria; adatte
anche per la tecnica sandwich

Restauri permanenti di classe V; adatte anche per la tecnica sandwich

Restauri temporanei di classe |, II, [l e V

Sigillatura di fessure estese

Ricostruzione di monconi

Riempimento parziale/liner

Restauri su denti decidui di classe |, II, llle V

Restrizioni all’'uso

L'applicazione & controindicata nel caso in cui non sia possibile ottenere una superficie di
trattamento completamente asciutta o utilizzare la tecnologia di applicazione consigliata.

Indicazioni

Perdita di sostanza dentale dovuta a carie, fratture, usura dei denti o disturbi dello sviluppo
Prevenzione secondaria delle carie

Controindicazioni

Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.
Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale

Degli utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

Lavare gli strumenti con acqua immediatamente dopo l'uso.

Seguire le istruzioni del produttore per i materiali da usare con il prodotto.

Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
quest’ultimo deve essere utilizzato su un solo paziente per motivi igienici.

In caso di cavita profonde, proteggere le aree vicine alla polpa con un liner adatto, ad
esempio usando una piccola quantita di un preparato a base di idrossido di calcio che si
lega saldamente.

Il tempo che intercorre tra I'attivazione dell’Applicap, la miscelazione e I'applicazione deve
essere breve per evitare 'indurimento prematuro del materiale.

Durante I'applicazione, la punta della capsula deve essere mantenuta nel materiale per
evitare possibili bolle d'aria.

Utilizzo dell’Applicap (per 'immagine, vedere »Handling«)

Attivare e miscelare I’Applicap

1. Prima di inserire I'Applicap nelle pinze di applicazione, far cadere la polvere contenuta
all'interno battendo delicatamente il tappo su una superficie solida (ad esempio il piano
d'appoggio del tavolo).

2. Inserire I'Applicap, scanalato per primo, nel supporto delle pinze di applicazione (Fig. 1)
e attivarlo premendo con forza una volta (o rapidamente) la pinza stessa (Fig. 2).

3. Rimuovere I'Applicap (Fig. 3) e inserirlo nella forcella di un miscelatore per capsule
(ad esempio CapMix, Silamat S6 o Rotomix) e miscelare a 4000-4500 cpm per 10 secondi
oppure nel Rotomix per 8 secondi (Fig. 4).

4. Reinserire la capsula nelle pinze di applicazione e rimuovere il tappo (Fig. 5). Il materiale
viene erogato premendo ripetutamente e pud essere applicato direttamente (Fig. 6).

5. Dopo aver premuto il pulsante di reset, I'Applicap puo essere rimosso dalle pinze di

applicazione (Fig. 7).

Uso consigliato

1. Preparare il dente come di consueto. La cavita deve essere modellata in modo che lo strato
di materiale non sia piti sottile di 0,5 mm in qualsiasi punto.

2. Successivamente, sciacquare accuratamente la cavita con acqua, rimuovendo quella in
eccesso (ad esempio con una pallina di cotone o asciugando delicatamente). La superficie
preparata dovrebbe essere ancora leggermente umida.

3. Proteggere le aree vicine alla polpa.

4. Uso del conditioner: Con una pallina di cotone o una piccola spugna applicatrice, applicare

il conditioner sulla superficie preparata e lasciare agire per 10 secondi. Quindi sciacquare
accuratamente con acqua. Rimuovere |'acqua in eccesso come descritto sopra. La superficie
dovrebbe apparire ancora umida, pronta per un ulteriore trattamento.

Nota: Il conditioner & una soluzione acquosa di acido poliacrilico per il trattamento dello
smear layer dopo la preparazione e per il condizionamento dello smalto e della dentina per
ottimizzare I'adesione. Viene applicato come descritto sopra. Richiudere accuratamente il
flacone di conditioner dopo l'uso.

5. Se necessario, utilizzare una matrice.

6. Inserire il materiale miscelato direttamente nella cavita dallApplicap, compattare e adattare
ai margini della cavita prima di modellare la superficie. DeltaFil deve essere lavorato per
02:00 minuti dall'inizio della miscelazione.

7. Durante |'applicazione e la modellazione, evitare la contaminazione della superficie del
cemento vetroionomerico con saliva o acqua.

8. Lasciare indurire il materiale per circa 03:30 minuti.

9. Dopo 06:00 minuti dall'inizio della miscelazione, terminare il restauro come di consueto, ad
esempio con pietre abrasive e frese difinitura. La molatura puo essere effettuata con o senza
I'uso di acqua nebulizzata.

nfezione delle pinze di applicazione

e Le pinze di applicazione possono essere disinfettate e riutilizzate, ma devono essere
sostituite qualora presentino visibili segni di usura.

* La disinfezione puo essere eseguita utilizzando un disinfettante a immersione disponibile
in commercio. DMG consiglia di utilizzare solo le soluzioni disinfettanti elencate da RKI
(Robert Koch Institute).



Tempi da osservare

Tempo di miscelazione 10 s CapMix/Silamat o 8 s Rotomix

Applicare il contenuto della capsula dopo la <10s
miscelazione.

(23 °C) dall'inizio della miscelazione 02:00 min
Tempo netto di presa (37 °C) 03:30 min
Tempo diinizio per la finitura, dall'inizio della 06:00 min
miscelazione

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenza [ precauzione

Conservare lontano dalla portata dei bambinil

Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

Per I'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.
Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Conforme alla norma ISO 9917-1:2007 tipo chimico C e uso di tipo C

Conservazione [ eliminazione

Conservare in un luogo asciutto a una temperatura di 15-25 °C!
Non utilizzare oltre la data di scadenza!

Composizione

Vetroionomero, acido poliacrilico, acqua, additivi

Instrucciones de uso Espafio

Descripcién del producto

DeltaFil es un cemento radiopaco clasico de ionémero de vidrio para restauraciones en formato
de céapsula. DeltaFil se une quimicamente al esmalte y a la dentina, y libera iones de fluoruro.

E
[

sta disponible en los tonos A1, A2, A3, A3.5 y A4, en funcion del sistema de colores Vita. Cada
apsula contiene una cantidad minima utilizable de 0,13 ml.

Finalidad prevista del producto

Restauraciones permanentes de clases | y II: zonas no sujetas a fuerzas masticatorias; apto
también para la técnica sandwich

Restauraciones permanentes de clase V; también para la técnica sandwich

Restauraciones temporales de clases |, I, lll y V

Sellado de fisuras extensas

Reconstruccién de mufiones

Obturaciones insuficientes/revestimientos

Restauraciones de dientes de leche de clases |, II, llly V

Limitaciones de uso

L

a aplicacion esté contraindicada si no se dispone de un area de trabajo relativamente seca o no

se puede utilizar la tecnologia de aplicacion recomendada.

Indicaciones

Pérdida de sustancia dental por caries, fracturas, desgaste dental o trastornos del desarrollo
Prevencion secundaria de caries

Contraindicaciones

No usar directamente en la pulpa expuesta.
No utilice el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o
alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

Lavar los instrumentos con agua inmediatamente después del uso.

Siga las instrucciones del fabricante de todos los materiales que se utilicen con los productos.
Si el material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, este se debe
utilizar Ginicamente en ese paciente por motivos de higiene.

En caso de caries profundas, proteja las zonas cercanas a la pulpa con un revestimiento
adecuado, por ejemplo utilizando un preparado de hidréxido de calcio en pequefas
cantidades destinado a unir firmemente.

Se debe asegurar que el tiempo entre la activacion de Applicap, la mezcla y la aplicacion no
se prolongue con el objetivo de evitar una polimerizacién prematura del material.

Durante la aplicacién, se debe mantener la punta de la capsula en el material para evitar
posibles burbujas de aire.

Uso de Applicap (para ver una imagen, consulte »Handling«)

Activacién y mezcla de Applicap

1.

Antes de insertar el Applicap en las pinzas de aplicacion, retire el polvo del interior,

golpeando suavemente el tapon sobre una superficie firme (por ejemplo, una mesa).

Inserte el Applicap con la marca adelante en las pinzas de aplicacion (Fig. 1) y activelo al

juntar las pinzas una vez de manera enérgica (o rapida) (Fig. 2).

Retire el Applicap (Fig. 3) e insértelo en las pinzas de sujecién de un mezclador de capsulas

(por ejemplo, CapMix, Silamat S6 o Rotomix) y mezcle a una velocidad de 4000 a 4500 cpm

durante 10 segundos o, en el Rotomix, durante 8 segundos (Fig. 4).

. Vuelva ainsertar la cdpsula en las pinzas de aplicacion y retire el tapon (Fig. 5). El material se
dosifica presionando varias veces y puede aplicarse directamente (Fig. 6).

. Al pulsar el boton de reinicio, se puede retirar el Applicap de las pinzas de aplicacion (Fig. 7).

Recomendaciones de uso

Prepare el diente normalmente. Debe darse una forma a las caries para que el grosor de la
capa de material no sea inferior a 0,5 mm en ninglin punto.
. A continuacion, enjuague la caries cuidadosamente con agua y retire el agua excedente (por
ejemplo, con un algodén o soplando con suavidad). La superficie preparada deberia seguir
ligeramente hiimeda.
Proteger las areas cercanas a la pulpa.
Uso del acondicionador: aplique el acondicionador sobre la superficie preparada mediante
un algodén o una esponja pequefa de aplicacion y deje que actiie durante 10 segundos.
A continuacion, enjuague cuidadosamente con agua. Retire el agua excedente como se
ha descrito mas arriba. La superficie debe tener todavia un aspecto himedo, lista para
continuar con el tratamiento.

Nota: el acondicionador es una solucién acuosa de acido poliacrilico destinada a tratar el
barrillo dentinario después de su preparacion y al acondicionamiento del esmalte y de la
dentina para una unién optimizada. Se aplica como se ha descrito previamente. Vuelva a sellar
la botella del acondicionador con cuidado después de su uso.

Utilice una matriz si es necesario.

Inserte el material mezclado directamente en la caries con el Applicap, compactelo y
adaptelo a los bordes de la caries antes de moldear la superficie. DeltaFil se puede manipular
durante 02:00 minutos a partir del inicio de la mezcla.

Evite la contaminacion de la superficie del cemento de ionémero de vidrio con saliva o agua
durante la aplicacion y el moldeado.

Deje que el material se polimerice durante aprox. 03:30 minutos.

Una vez transcurridos 06:00 minutos desde el inicio de la mezcla, termine la restauracién
normalmente, por ejemplo, con piedras abrasivas y fresas de acabado. El pulido puede
llevarse a cabo con o sin pulverizador de agua.

Desinfeccion de las pinzas de aplicacién

Las pinzas de aplicacion pueden reutilizarse tras su desinfeccion, aunque deben cambiarse si
presentan sefiales visibles de desgaste.

Puede utilizarse un desinfectante de inmersion comercial. DMG recomienda utilizar
Gnicamente las soluciones desinfectantes indicadas por el RKI (Robert Koch Institute).



Proceso

Tiempo de mezclado 10 s CapMix/ Silamat u 8 s Rotomix
Aplicacién del contenido de las capsulas después de <10s
lamezcla.
(23 °C) desde el inicio de la mezcla 02:00 min
Tiempo neto de fraguado (37 °C) 03:30 min
Momento de inicio del acabado desde el inicio de 06:00 min
la mezcla
Interacciones

No se conocen interacciones actualmente.

Riesgos/efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de

h

ipersensibilidad a los componentes.

Advertencias / precauciones

iMantener fuera del alcance de los nifios!

iEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.

iEvite el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

Siga las instrucciones del fabricante para otros productos que se utilicen con el(los)
material(es).

Se tiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Conforme a la norma ISO 9917-1:2007, tipo de quimico Cy tipo de uso C

Almacenamiento / eliminacién

jAlmacenar en un lugar seco y a una temperatura entre 15 °Cy 25 °C!
iNo usar después de la fecha de caducidad!

Composicién

lonémero de vidrio, acido poliacrilico, agua, aditivos

Instrugdes de uso

Descrigdo do produto

DeltaFil & um cimento de ionémero de vidro classico radiopaco para restaurages em forma

d
di

e capsula. O DeltaFil liga-se quimicamente ao esmalte e & dentina e libera fons de fldor. Esta
isponivel nas tonalidades A1, A2, A3, A3.5 e A4 com base no sistema de cores Vita. Cada

capsula contém uma quantidade minima utilizavel de 0,13 ml.

Finalidade prevista

Restauragdes permanentes classes |, l: areas que ndo estdo sujeitas & forca mastigatoria;
também adequado para a técnica de sanduiche

Restauragdes permanentes classe V; também para a técnica de sanduiche

Restauragdes provisorias classes |, I, lll e V

Selagem de fissuras extensas

Preenchimento de nicleo

Subpreenchimento/forro

Restaurages em dentes de leite classes |, II, lll e V

Limitagdes de utilizago

A aplicagdo é contraindicada se a regido de tratamento néo estiver relativamente seca ou se ndo
for possivel aplicar a tecnologia recomendada.

Indicagbes

Perda de substincia dentaria por céries, fraturas, desgaste dentério ou transtornos de
desenvolvimento
Prevengao secundaria de caries

Contraindicagdes

Nao usar diretamente sobre a polpa exposta.
Nao usar o material, caso o usuério tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

Limpe os instrumentos com 4gua imediatamente ap6s o uso.

Respeite as instrugdes de uso do fabricante em relagio a todos os materiais usados com
o produto.

Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartavel, ele deve
ser usado em um dnico paciente por razées de higiene.

Para cavidades profundas, proteja as areas proximas a polpa com um forro adequado, por
ex., usando uma pequena quantidade de uma preparagao de hidréxido de calcio de liga
firme.

O tempo entre a ativagdo do Applicap, a mistura e a aplicagdo deve ser curto para evitar a
polimerizagdo prematura do material.

Durante a aplicagao, a ponta da capsula deve ser mantida no material para evitar possiveis
bolhas de ar.

Uso do Applicap (confira a se¢do »Handling« para ver imagens)

Ativagdo e mistura do Applicap

1.

Antes de inserir o Applicap nas pingas de aplicagao, solte o p6 contido no interior batendo
levemente a tampa em uma superficie firme (por exemplo, o tampo da mesa).

Insira o Applicap, com a ranhura primeiro, no suporte das pingas de aplicagao (Fig. 1) e ative
pressionando as pingas com forga (ou rapidamente) uma vez (Fig. 2).

Remova o Applicap (Fig. 3) e insira-o no garfo misturador de um misturador de capsula
(por exemplo, CapMix, Silamat S6 ou Rotomix) e misture a 4000 a 4500 cpm por
10 segundos, ou no Rotomix por 8 segundos (Fig. 4).

Insira a capsula novamente nas pingas de aplicagdo e remova a tampa (Fig. 5). O material &
dispensado pressionando repetidamente e pode ser aplicado diretamente (Fig. 6).

. Apos pressionar o botdo reset, o Applicap pode ser removido das pingas de aplicagao (Fig. 7).

Aplicagdo recomendada

Prepare o dente normalmente. A cavidade deve ser moldada de forma que a camada de
material ndo seja mais fina que 0,5 mm em nenhum ponto.

Em seguida, enxague a cavidade abundantemente com é4gua, removendo o excesso de
agua (por exemplo, com uma bolinha de algodao ou secando suavemente com o secador).
A superficie preparada ainda deve estar ligeiramente Gmida.

Proteja as areas proximas a polpa.

Uso do condicionador: Usando uma bolinha de algoddo ou uma mini esponja aplicadora,
aplique o condicionador sobre a superficie preparada e deixe agir por 10 segundos.
Em seguida, enxague abundantemente com agua. Remova qualquer excesso de agua
conforme descrito acima. A superficie ainda deve parecer Gmida, pronta para tratamento
posterior.

Observacao: O condicionador é uma solugéo aquosa de acido poliacrilico para o tratamento
do esfregago dentinario apés a preparagdo e para o condicionamento do esmalte e da
dentina para uma adesio otimizada. E aplicado conforme descrito acima. Volte a fechar
cuidadosamente o frasco do condicionador apés o uso.

Use uma matriz, se necesséari
Insira o material misturado diretamente na cavidade a partir do Applicap e compacte e
adapte as margens da cavidade antes de modelar a superficie. O DeltaFil é utilizivel por
02:00 minutos a partir do inicio da mistura.

Durante a aplicagio e modelagem, evite a contaminagdo da superficie do cimento de
ionémero de vidro com saliva ou agua.

Deixe o material polimerizar por cerca de 03:30 minutos.

. Apds 06:00 minutos do inicio da mistura, faga o acabamento da restauragao normalmente,
por ex., com pedras abrasivas e brocas de acabamento. A fresagem pode ser realizada com
ou sem pulverizagdo de agua.

Desinfeccdo das pingas de aplicagdo

As pingas de aplicagdo podem ser reutilizadas ap6s a desinfecgdo, no entanto devem ser
substituidas caso apresentem sinais visiveis de desgaste.

A desinfecgio pode ser realizada com um desinfetante de imersao comum encontrado no
mercado. A DMG recomenda o uso exclusivo de solugdes desinfetantes indicadas pelo RKI
(Robert Koch Institute).



Tempos

Tempo de mistura 10 s CapMix/ Silamat ou 8 s Rotomix
Aplicar o contetdo da capsula apés misturar. <10s
(23 °C) a partir do inicio da mistura 02:00 min
Tempo liquido de fixagdo (37 °C) 03:30 min
Hora de inicio para o acabamento, a partir do inicio 06:00 min
da mistura

Interages medicamentosas

Atualmente, ndo hé informagdes sobre interagdes com outros materiais.

Riscos/efeitos colaterais residuais

Até a data ndo sao conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias / precaugdes

Manter longe do alcance de criangas!

Evite o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com agua em abundancia e sabzo.

Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato acidental com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
o(s) material(is).

Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do produto

Esta em conformidade com a ISO 9917-1:2007, tipo quimico C e tipo de uso C

Armazenamento /eliminagéo

Conservar a temperatura de 15-25 °C em local seco!
Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Composicao

Vidro de ionémero, 4cido poliacrilico, 4gua, aditivos

Gebruiksaan Nederlands

Productbeschrijving

DeltaFil is een radio-opaak, klassiek glasionomeercement voor restauraties in capsulevorm.
DeltaFil bindt zich chemisch aan glazuur en dentine en geeft fluoride-ionen af. Het is verkrijgbaar
in de kleuren A1, A2, A3, A3.5 en A4 op basis van het Vita-kleurensysteem. Elke capsule bevat
een minimale bruikbare hoeveelheid van 0,13 ml.

Beoogde doeleind

Permanente restauraties klasse I, Il: gebieden die niet onderhevig zijn aan kauwkracht; ook
geschikt voor sandwichtechniek

Permanente restauraties klasse V; ook voor sandwichtechniek

Tijdelijke restauraties klasse |, II, lll en V

Uitgebreide sealing van fissuren

Stomp opbouw

Ondervulling/liner

Restauraties van melktanden klasse |, lll en V

Gebruiksbeperkingen

De toepassing is gecontra-indiceerd als er niet kan worden gezorgd voor een relatief droog
werkgebied of als de aanbevolen toepassingstechnologie niet kan worden toegepast.

Indicaties

Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, fracturen, tandslijtage of
ontwikkelingsstoornissen
Secundaire cariéspreventie

Contra-indicaties

Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.
Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

Reinig instrumenten onmiddellijk na gebruik met water.

Neem bij alle materialen die samen met het product worden gebruikt de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant in acht.

Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een
wegwerpapplicator, mag deze vanuit hygiénisch oogpunt alleen bij deze patiént worden
gebruikt.

Bescherm bijdiepe caviteiten de gebieden dichtbij de pulpa met een geschikte liner, bijv. met
een kleine hoeveelheid van een stevig bindend calciumhydroxidepreparaat.

De tijd tussen het activeren van de Applicap, het mengen en het aanbrengen moet kort
worden gehouden om voortijdige uitharding van het materiaal te voorkomen.

Tijdens het aanbrengen dient de tip van de capsule in het materiaal te worden gehouden om
mogelijke luchtbellen te voorkomen.

Gebruik van de Applicap (voor afbeelding zie »Handling«)

Activeren en mengen van de Applicap

1.

Maak voordat u de Applicap in de applicatietang plaatst, het bevatte poeder los door de dop
zachtjes tegen een hard oppervlak te tikken (bijv. tafelblad).

2. Plaats de Applicap, met de groef vooruit, in de houder van de applicatietang (Fig. 1)

en activeer deze door de tang één keer krachtig (of snel) in te drukken (Fig. 2).

. Verwijder de Applicap (Fig. 3) en plaats deze in de mixervork van een capsulemixer
(bijv. CapMix, Silamat S6 of Rotomix) en meng bij 4000 tot 4500 cpm gedurende
10 seconden, of in de Rotomix gedurende 8 seconden (Fig. 4).

4. Plaats de capsule opnieuw in de applicatietang en verwijder de dop (Fig. 5). Het materiaal

wordt uitgegeven door herhaald drukken en kan direct worden aangebracht (Fig. 6.).

5. Nahet indrukken van de resetknop kan de Applicap uit de applicatietang worden verwijderd

(Fig. 7).

Aanbevolen gebruik

1.

Bereid de tand voor zoals gebruikelijk. De caviteit moet zodanig zijn gevormd dat de
materiaallaag op geen enkel punt dunner is dan 0,5 mm.

2. Spoel de caviteit vervolgens grondig met water, verwijder overtollig water (bijv. met een

watje of door zachtjes droogblazen). Het geprepareerde oppervlak moet nog enigszins
vochtig zijn.
. Bescherm de gebieden dichtbij de pulpa.

4. Gebruik van de conditioner: Breng de conditioner met een watje of een mini-

applicatorsponsje op het geprepareerde oppervlak aan en laat deze gedurende 10 seconden
inwerken. Spoel dan grondig met water. Verwijder overtollig water zoals hierboven
beschreven. Het geprepareerde oppervlak moet er nog steeds vochtig uitzien, klaar voor
verdere behandeling.

Opmerking: De conditioner is een waterige polyacrylzuuroplossing voor het behandelen
van de smeerlaag na preparatie en voor het conditioneren van glazuur en dentine waardoor
de hechting wordt geoptimaliseerd. Deze wordt aangebracht zoals hierboven beschreven.
Sluit de conditionerfles na gebruik zorgvuldig af.

5. Gebruik indien nodig een matrix.
6. Plaats het gemengde materiaal rechtstreeks in de caviteit vanuit de Applicap, verdicht het en

pas het aan de randen van de caviteit aan alvorens het oppervlak te modelleren. DeltaFil is
vanaf het begin van het mengen 02:00 minuten verwerkbaar.

7. Voorkom tijdens het aanbrengen en modelleren de contaminatie van het oppervlak van het

glasionomeercement met speeksel of water.

8. Laat het materiaal gedurende ca. 03:30 minuten uitharden.
9. Maak na 06:00 minuten vanaf het begin van het mengen, de restauratie af zoals gebruikelijk,

bijv. met schuurstenen en fineerboortjes. Het slijpen kan met of zonder waterstraal worden
uitgevoerd.

Desinfectie van de applicatietang

De applicatietang kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt. De tang moet wel worden
vervangen als deze zichtbare tekenen van slijtage vertoont.

Gebruikvoor het desinfecteren eenin de handel verkrijgbaar middel voor dompeldesinfectie.
DMG adviseert om alleen desinfectieoplossingen te gebruiken die door het RKI (Robert
Koch Instituut, Duitsland) worden aanbevolen.



Tijd

Mengtijd 10 s CapMix/ Silamat of 8 s Rotomix

Breng de inhoud van de capsule aan na het mengen. <10s

(23 °C) vanaf het begin van het mengen 02:00 min

Netto insteltijd (37 °C) 03:30 min

Starttijd voor de afwerking, vanaf het begin van het mengen 06:00 min
Interacties

Er zijn momenteel geen interacties bekend.

Resterende risico’s / bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

e Buiten bereik van kinderen bewaren!

¢ Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal worden gebruikt de desbetreffende
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

¢ Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatiekenmerken van het product

Voldoet aan ISO 9917-1:2007 chemische stof type C en gebruik type C

Opslag / verwijderen

¢ Bewaren bij 15-25 °C op een droge plaats!
* Niet gebruiken na de vervaldatum!

Samenstelling

lonomeerglas, polyacrylzuur, water, additieven

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

DeltaFil er en klassisk rentgenuigennemsigtig glasionomercement i kapselform til restaurering.
DeltaFil binder sig kemisk til emalje og dentin og frigiver fluoridioner. Den fds i farverne A1, A2,
A3, A3.5 og A4 baseret pd Vita-farvesystemet. Hver kapsel indeholder en minimum anvendelig
maengde pa 0,13 ml.

Erklaerede formal

* Permanente restaureringer klasse | og Il: omrader, der ikke er udsat for tyggekraft; ogsd
velegnet til sandwichteknik

¢ Permanente restaureringer klasse V; ogsa velegnet til sandwichteknik

* Midlertidige restaureringer klasse |, II, Il og V

Udbvidet fissurforsegling

¢ Opbygning af kerner

*  Underfyldning/foring

*  Restaureringer af malketeender klasse |, Il, lll og V

Begraensninger i anvendelsen

Brugen er kontraindiceret, hvis et relativt tert arbejdsomrdde eller brug af den anbefalede
applikationsteknologi ikke er mulige.

Indikationer

e Tab af tandsubstans pd grund af karies, frakturer, nedslidning af tender eller
udviklingsforstyrrelser
* Sekundaer forebyggelse af karies

Kontraindikationer

* Brugdet ikke direkte pa den eksponerede pulp.
¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier over for komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer, som modtager behandling som del af en tandbehandling

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

* Rensinstrumenterne med vand straks efter brug.

* Overhold producentens brugsanvisninger for alle materialer, der bruges sammen med
produktet.

*  Hvis materialet paferes i patientens mund med en applikator til engangsbrug, ma denne af
hensyn til hygiejnen alene bruges til denne ene patient.

¢ Ved dybe hulrum beskyttes omraderne teet pa pulp med en egnet foring, f.eks. ved hjeelp af
en lille maengde fastbindende calciumhydroxidpraeparat.

 Tiden imellem aktivering af Applicap, blanding og péfaring ber holdes kort for at undgd en
for tidlig haerdning af materialet.

* Underapplikationen ber kapslens spids holdes i materialet for at undgé eventuelle luftbobler.

Brug af Applicap (for billede, se »Handling«)

Aktivering og blanding af Applicap

1. For Applicapen isettes i applikations-tangen, lasnes pulveret i den ved at trykke haetten blidt
ned pa en fast overflade (f.eks. en bordplade).

2. Isat Applicapen medrillen forst i holderen pé applikations-tangen (Fig. 1) og aktiver den ved
kraftigt (eller hurtigt) at trykke tangen sammen en gang (Fig. 2).

3. Fjern Applicapen (Fig. 3) og st den i mixergaflen pd en kapselblander (f.eks. CapMix,
Silamat S6 eller Rotomix) og bland ved 4000 til 4500 cpm i 10 sekunder eller i Rotomix i
8 sekunder (Fig. 4).

4. Sat kapslen i applikations-tangen igen og fjern hatten (Fig. 5). Materialet dispenseres ved
gentaget tryk og kan paferes direkte (Fig. 6).

5. Efter tryk pé resetknappen kan Applicap fjernes fra applikations-tangen (Fig. 7).

Anbefalet brug

1. Forbered tanden som sadvanligt. Hulrummet ber formes pa en sddan made, at
materialelaget ikke er tyndere end 0,5 mm noget sted.

2. Dernast skylles hulrummet omhyggeligt med vand, og overskydende vand fjernes
(f.eks. med en bomuldspellet eller med blid blesetarring). Den forberedte overflade skal
stadig veere let fugtig.

3. Beskyt omrédet tt pd pulpen.

4. Brug af conditioner: Péfer conditioneren pd den forberedte overflade ved hjzlp af en
bomuldspellet eller mini-applikatorsvamp og lad den virke i 10 sekunder. Skyl derefter
omhyggeligt med vand. Fjern eventuelt overskydende vand som beskrevet foroven.
Overfladen ber stadig se fugtig ud, klar til videre behandling.

Bemzrk: Conditioneren er en vandig polyacrylsyreoplosning til behandling af
udstrydningslaget efter forberedelse og til konditionering af emalje og dentin for optimeret
binding. Den pafares som beskrevet foroven. Luk omhyggeligt conditionerflasken efter brug.

5. Brug om ngdvendigt en matrice.

6. Det blandede materiale kommes direkte fra Applicap i hulrummet, komprimeres og
tilpasses til kanten, for overfladen modelleres. Fra blandingen pabegyndes, kan DeltaFil
bearbejdes i 02:00 minutter.

7. Under péfaring og modellering ber en forurening af glasionomercementens overflade med
spyt eller vand undgds.

8. Lad materialet haerde i ca. 03:30 minutter.

9. 06:00 minutter efter blandingen er pabegyndt, afslut restaureringen som normalt, f.eks. med
slibesten og efterbehandlingsbor. Slibningen kan udfares med eller uden brug af vandspray.

Desinfektion af paferings-tangen

Paforings-tangen kan genbruges efter desinfektion, men bar udskiftes, hvis den viser tegn
pa slitage.

 Desinfektion kan udfares ved hjalp af et kommercielt tilgengeligt desinfektionsmiddel til
nedsaenkning. DMG anbefaler kun at bruge desinficerende lasninger, der anbefales af RKI
(Robert Koch Institut).

Timing
Blandingstid 10 s CapMix/ Silamat eller 8 s Rotomix
Pafor kapslens indhold efter blanding. <10s
(23 °C) fra blandingen pabegyndes 02:00 min
Netto indstillingstid (37 °C) 03:30 min
Starttid for efterbehandling, fra blandingen pabegyndes 06:00 min




nteraktioner

Der kendes p.t. Ikke il nogen vekselvirkninger.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfelsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

Opbevares utilgangeligt for barn!

Undgé kontakt med huden! I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

Undga kontakt med gjnene! | tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles disse straks
omhyggeligt med masser af vand, og om ngdvendigt konsulteres en lege.

Folg producentens instruktioner for andre produkter, der bruges med materialet/
materialerne.

Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

Egenskaber af produktets ydeevne

Overholder ISO 9917-1:2007 kemisk type C og brugstype C

Opbevaring / bortskaffelse

Opbevares ved 15-25 °C pa et tort sted!
M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!

Sammensaetning

lonomerglas, polyacrylsyre, vand, tilsaetningsstoffer

Anvindarinstruktioner Svenska

Produktbeskrivning

DeltaFil &r en stralsiker, klassisk glasjonomercement fér fyllningar i kapselform. DeltaFil binder

S

ig kemiskt till emalj och dentin och frigér fluoridjoner. Produkten i tillginglig i nyanserna

A1, A2, A3, A3.5 och A4 baserat pa Vita-fargsystemet. Varje kapsel innehéller minst 0,13 ml

a

nvindbart material.

Avsedda andamal

Permanenta fyllningar klass I, IIl: omraden som inte utstts for tuggkrafter, passar dven fér
sandwichtekniken

Permanenta fyllningar klass V: passar dven for sandwichtekniken

Provisoriska fyllningar klass |, I, Il och V

Utvidgad fissurforsegling

Uppbyggnad av karnan

Underfyllning/liner

Fyllningar pa mjslkténder klass |, I, lll och V

Begransningar for anvindningen

Appliceringen av materialet ar kontraindikerat om arbetsytan inte &r relativt torr eller om

a

nvindning av rekommenderad appliceringsmetod inte kan tillimpas.

ndikationer

Férlust av tandsubstans pa grund av karies, frakturer, tandslitage eller utvecklingsstérningar
Sekundar prevention av karies

Kontraindikationer

Anvind inte direkt pa den exponerade pulpan.
Anvind inte materialet om det férekommer kiinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar avseende anvindning

Rengdr instrumenten med vatten omedelbart efter anvéndning.

Folj tillverkarens anvisningar om alla material som anvands med produkten.

Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator far denna applikator
endast anviindas pd en patient av hygieniska skil.

Vid djupa kaviteter ska omréden i nirheten av pulpan skyddas med en lamplig liner,
t.ex. genom att anvinda en liten méngd av ett fast kalciumhydroxidpreparat.

Tiden mellan aktiveringen av Applicap, mixande och applicering ska vara kort fér att undvika
att materialet hardas for tidigt.

Under applicering ska spetsen pd kapseln férvaras i materialet for att undvika eventuella
luftbubblor.

Anvindning av Applicap (for bild, se »Handling«)

Aktivera och blanda Applicap

1.

Innan Applicap sitts in i appliceringstangen ska du luckra upp pulvret inuti genom att
férsiktigt knacka kapseln mot en fast yta (t.ex. en bordsskiva).

2. Sitt in Applicap, med sparen férst, i appliceringstangens hallare (Fig. 1) och aktivera den

genom att kraftfullt (eller snabbt) pressa ihop téngen en gang (Fig. 2).

3. Ta bort Applicap (Fig. 3) och sitt in den i mixergaffeln pa en kapselmixer (t.ex. CapMix,

Silamat S6 eller Rotomix) och mixa vid 4 000—4 500 cpm i 10 sekunder, eller 8 sekunder i
Rotomix (Fig. 4).

4. Sitt aterigen in kapseln i appliceringstdngen och ta bort locket (fig. 5). Materialet matas ut

med hjilp av upprepade tryck och kan appliceras direkt (Fig. 6).

5. Nar du har tryckt in aterstallningsknappen kan Applicap tas ut ur appliceringstdngen (Fig. 7).

Rekommenderad anvindning

1.

Forbered tanden som vanligt. Kaviteten ska vara formad pa ett sddant sitt att materiallagret
aldrig &r tunnare &n 0,5 mm.

2. Skélj sedan kaviteten noga med vatten och avligsna eventuellt 6verflsdigt vatten (t.ex. med

en bomullstuss eller genom att bldstorka forsiktigt). Den behandlade ytan ska fortfarande
vara nagot fuktig.
. Skydda omradena i nirheten av pulpan.

4. S& hir anvinder du conditionern: Anvind en bomullstuss eller miniapplikatorsvamp fér

att applicera conditionern pa den férberedda ytan och I3t verka i 10 sekunder. Skélj sedan
noga med vatten. Avligsna eventuellt dverflédigt vatten enligt ovan. Ytan ska fortfarande se
fuktig ut, redo for ytterligare behandling.

Observera: Conditionern &r en vattenlésning med polyakrylsyra fér behandling av
smutsskiktet efter preparation och fér behandling av emalj och dentin fér optimal vidfastning.
Appliceras enligt beskrivning ovan. Aterférslut flaskan efter anvindning.

5. Anvind en matris vid behov.

6. Applicera det blandade materialet direkt i kaviteten fran Applicap, packa och anpassa efter

kavitetens marginaler innan du modellerar ytan. DeltaFil kan bearbetas i 02:00 minuter frén
det att blandningen pabérjas.

7. Under applicering och modellering far ytan pa glasjonomercementen inte férorenas med

saliv eller vatten.

8. L3t materialet hirda i cirka 03:30 minuter.
9. Efter 06:00 minuter fran det att blandningen pébodrjades avslutar du fyllningen som

vanligt, t.ex. med slipstenar och finborr. Putsning kan utféras med eller utan anvindning
av vattenspray.

Desinfektion av appliceringstdngen

Appliceringstangen kan dteranvandas efter desinfektion men ska bytas ut vid synliga tecken
pa slitage.

Desinfektion  kan  utféras med hjilp av ett kommersiellt tillgingligt
doppningsdesinfektionsmedel. DMG rekommenderar anvindning av desinficerande
I6sningar som finns i RKI:s (Robert Koch-institutets) férteckningar.

Tidsschema
Tid fér blandning 10 s CapMix/Silamat, eller 8 s Rotomix
Applicera kapselinnehéllet efter blandning. <10s
(23 °C) frén det att blandningen pabérjades 02:00 min
Nettohardningstid (37 °C) 03:30 min
Starttid for slipning, fran det att blandningen 06:00 min
pébérjades

Interaktioner

Det finns for nérvarande inga kanda interaktioner.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk fr 6verkénslighet mot

ke

omponenter i materialet kan inte uteslutas.



Varningar / forsiktighetsatgirder

*  Hall utom rickhall for barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
péverkat omrade ordentligt med tvél och vatten.

¢ Undvik att fa materialet i 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart
skolja noggrant med mycket vatten och vid behov uppsoka lakare.

*  Foljtillverkarens anvisningar f6r andra produkter som anvands med materialet/materialen.

 Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestatandaegenskaper

Uppfyller kraven i 1ISO 9917-1:2007 kemisk typ C och anvéndningstyp C

Lagring / bortskaffande

e Férvaratorrt vid 15-25 °C!
 Far ej anvindas efter angivet héllbarhetsdatum!

Sammansittning

Glasjonomer, polyakrylsyra, vatten, tillsatser

Wskazéwki dotyczace uzycia Polski

Opis produktu

DeltaFil w formie kapsutki jest radiocieniujacym, klasycznym cementem szklano-jonomerowym
stuzagcym do uzupetnien. DeltaFil chemicznie wigze sie ze szkliwem i zebing, uwalniajac jony
fluoru. Jest dostepny w kolorach A1, A2, A3, A3.5i A4 wg systemu koloréw Vita. Kazda kapsutka
zawiera minimalng uzyteczng ilos¢ wynoszacg 0,13 ml.

Przewidziane zastosowanie

*  Wypetnienia trwate ubytkow klasy |, II: obszary, ktére nie s3 poddawane obcigzeniom
zgryzowym; réwniez technika kanapkowa

¢ Wypelnienia trwate ubytkow klasy V; rowniez technika kanapkowa

¢ Wypetnienia tymczasowe ubytkéw klasy |, II, lIl i V

* Poszerzone uszczelnianie bruzd

* Odbudowa na wktadzie koronowo-korzeniowym

¢ Podktad pod wypetnienie / liner

*  Wypetnienia ubytkéow klasy |, II, lll i V wykonywane na zgbach mlecznych

Ograniczenia w uzywaniu

Nie stosowa, jesli niemozliwe jest uzyskanie wzglednie suchej powierzchni roboczej lub
zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

e Utrata substancji zeba z powodu préchnicy, ztaman, zuzycia lub wad rozwojowych
Uzupetniajaca profilaktyka przeciwpréchnicowa

Przeciwwskazania

¢ Nie uzywac¢ bezposrednio na odstonigtej miazdze.
* Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegowi w ramach procedur stomatologicznych

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

* Instrumenty oczysci¢ woda natychmiast po uzyciu.

e Przestrzega instrukcji producenta dotyczacych wszystkich materiatow uzywanych z
produktem.

e Jezeli materiat jest nakladany przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy uzywac¢ go wytgcznie u jednego pacjenta.

* W przypadku ubytkéw glebokich zabezpieczy¢ miejsca w poblizu miazgi przy uzyciu
wodorotlenkowo-wapniowego.

* Czas migdzy aktywacja materiatu Applicap, mieszaniem i natozeniem powinien by¢ krétki,
co pozwoli unikngé przedwczesnego utwardzenia materiatu.

* W czasie naktadania koficowka kapsutki powinna znajdowac si¢ w materiale, aby uniknaé
tworzenia sie pecherzykow powietrza.

Stosowanie Applicap (ilustracja w sekcji »Handling«)

Aktywacja i mieszanie Applicap

1. Przed wprowadzeniem materiatu Applicap do szczypiec aplikacyjnych rozbi¢ proszek
znajdujacy si¢ wewnatrz, delikatnie stukajac zatyczkg w twardg powierzchnig (np. blat stotu).

2. Wprowadzi¢ Applicap rowkiem naprzéd do uchwytu szczypiec aplikacyjnych (Rys. 1)
i aktywowac, silnie (lub szybko) $ciskajgc szczypce jeden raz (Rys. 2).

3. Wyja¢ Applicap (Rys. 3) i umiesci¢ w mieszadle mieszalnika do kapsutek (np. CapMix,
Silamat S6 lub Rotomix) i miesza¢ z predkoscia od 4000 do 4500 obr./min przez 10 sekund
lub w mieszalniku Rotomix przez 8 sekund (Rys. 4).

4. Ponownie wiozy¢ kapsutke do szczypiec aplikacyjnych i zdja¢ zatyczke (Rys. 5). Materiat jest
dozowany przez powtarzane naci$nigcia i moze by¢ naktadany bezposrednio (Rys. 6).

5. Po nacidnigciu przycisku resetowania Applicap mozna wyjac ze szczypiec aplikacyjnych
(Rys. 7).

Zalecane stosowanie

1. Opracowac zab jak zwykle. Ubytek powinien by¢ uksztattowany w taki sposéb, aby warstwa
materiatu nie byta w zadnym punkcie ciefisza niz 0,5 mm.

2. Nastepnie doktadnie przeptuka¢ ubytek woda, usuwajac jej nadmiar (np. wacikiem lub
delikatnym strumieniem powietrza). Opracowana powierzchnia powinna pozostac¢ lekko
wilgotna.

3. Chronic obszary w poblizu miazgi.

4. Uzycie wytrawiacza: Za pomocy wacika lub gabeczki aplikacyjnej natozy¢ wytrawiacz na
opracowang powierzchnig i pozostawi¢ na 10 sekund. Nastepnie doktadnie optuka¢ woda.
Nadmiar wody usunaé w sposéb opisany powyzej. Powierzchnia przygotowana do dalszego
postepowania powinna wyglada¢ na wilgotna.

Uwaga: Wytrawiacz jest wodnym roztworem kwasu poliakrylowego przeznaczonym
do usuwania warstwy mazistej po opracowaniu i do przygotowania szkliwa oraz zebiny
do optymalnego wigzania. Sposob nakfadania opisano powyzej. Po uzyciu buteleczke z
wytrawiaczem szczelnie zamknac.

5. W razie potrzeby postuzy¢ si¢ matryca.

6. Zmieszany materiat umiesci¢ bezposrednio z Applicap do miejsca ubytku, poczekac do jego
zgestnienia i dopasowac do brzegéw ubytku przed wymodelowaniem powierzchni. DeltaFil
mozna wykorzysta¢ w ciggu 02:00 minut od rozpoczecia mieszania.

7. W czasie nakladania i modelowania unikac zanieczyszczenia powierzchni cementu szklano-
jonomerowego $ling lub woda.

8. Materiat pozostawic na mniej wigcej 3 minuty i 30 sekund do utwardzenia.

9. Po uplywie 06:00 minut od rozpoczgcia mieszania przystapi¢ do zwyklego wykonczenia
uzupetnienia, np. przy uzyciu materiatéw i wiertet do wykanczania powierzchni uzupetnier.
Szlifowanie mozna wykonywac z uzyciem strumienia wody lub bez niego.

Dezynfekcja szczypiec aplikacyjnych

*  Szczypce aplikacyjne mogg by¢ ponownie uzywane po dezynfekgj, ale nalezy je wymieni¢ na
nowe w przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak zuzycia.

* Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu dowolnego dostepnego w handlu $rodka
do dezynfekcji zanurzeniowej. Firma DMG zaleca uzywanie wytacznie roztworéw srodkow
dezynfekujgcych z listy Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Czasy
Czas mieszania 10 s CapMix/Silamat lub 8 s Rotomix
Zawartos¢ kapsutki zastosowat po zmieszaniu. <10s
(23°C) od rozpoczecia mieszania 02:00 min
Czas sieciowania (37°C) 03:30 min
Czas rozpoczecia w celu wykonczenia liczony od 06:00 min
poczatku mieszania

Interakcje

Nie s znane zadne interakcje.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

*  Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

* Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

* Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast
przeplukac je duzg ilocig wody i w razie potrzeby zasiegnac porady lekarza.
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¢ PrzestrzegaC zalecei producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych z
materiatem(-ami).

e Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu zgtasza¢ producentowi i
odpowiedzialnym organom rejestrujgcym.

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Spetnia wymagania normy ISO 9917-1:2007 dotyczace typu chemicznego C i typu uzytkowania C

Przechowywanie/usuwanie

Przechowywac w temperaturze 15-25°C w suchym miejscu!
¢ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci!

Skiad

Szkto jonomerowe, kwas poliakrylowy, woda, dodatki

UHcTpykum NpUMEHEeHUIo Pycckuit

OnucaHue npoaykra

DeltaFil npeacrasnser coboil KNaccMueckuint PeHTrEHOKOHTPACTHBIN CTEKNIOMOHOMEPHBIN
LLeMeHT N1 pecTaBpaLuii, nocTasnaemblii B Buge kancyn. DeltaFil ycraHaenusaeT xummnueckue
CBA3M C 3Manbio U [IEHTUHOM C BbICBOGOXKAEHNEM MOHOB hTopa. [locTyneH B oTTeHKax Al,
A2, A3, A3.5 u A4 cornacHo upeToBoii cucteme Vita. Kaxcaas kancyna copepxut 0,13 mn
Martepuana, 4To SIBSETCA MUHUMAaNbHBIM OGbEMOM, MOAXOAALLUM 1 UCTIONb30BaHNS.

LleneBoe Ha3HaueHune

e ToctosHHble pectaspauum |, Il knaccos: yuyacTkn, He noaBep>KeHHble >KesaTenbHON
HarpysKe; Tak)ke noaxoauT npu NpUMEHEHUU COHABUY-TEXHUKMN

* MocTosHHble pecTaBpaumy V KNnacca; Takoke NPy NPUMEHEHUM CIHABUY-TEXHUKM

* BpemenHbie pectaspauuu |, I, Il v V knaccos

*  PacwmpenHas repmetusaums duccyp

* BoccraHosneHue kynbtu 3y6a

*  Vzonupytolume npoknaakm / NpoKnafoUHbli MaTepuan

Pecraspauum monounsix 3y6os |, II, Il u V knaccos

OrpaHuquvm npumeHeHus

lMpumeHeHWe NPOTMBONOKA3aHO, €CAM HEBO3MOXHO OBGecneunTh AOCTAaTOUHYI0 CYXOCTb
paboueit 061acTy UM UCMONL30BaTL PEKOMEHAYEMYIO TEXHONOTMIO HAHECEHUS.

Mokasanus

¢ [oteps TKaHe 3y6a 13-3a Kapneca, CKOJOB, N3HOCA 3y60B UM HAPYLUEHWIA pa3BUTUs 3y608
* BropuuHas npocdunakTiika kapueca

MpotusonokasaHua

* Hewucnonb3osaTb HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPLITON My/bne.
¢ He ucnonb3osatb MaTepuan npu MMeDOLU'eV'ICﬂ anneprum Ha OfNH 13 €ro KOMNOHEHTOB NN
KOHTaKTHOW anneprum.

Llenesas rpynna nauneHTos

MaumeHTbl, KOTOpbIE NONYUAKOT NIeUYeHNE B XOAE CTOMATONOMUECKOI NPOLeAypbI

n peanonaraemblie NoJsib3oBaTenun

Cromatonor

I'Ipumeqauvm no npumeHeHuro

*  VHCTpyMeHT Heob6XOAMMO OuMLIaTh C MOMOLLLIO BOAbI HEMOCPEACTBEHHO nocne
UCNONb30BaHNS.

*  CobniofaitTe MHCTPYKLMM NPOU3BOAMTESNEN BCEX MATEPUASIOB, UCMOJb3yEMbIX BMECTE C
NPOAYKTOM.

¢ Ecv HaHeceHWe MaTepuana B NONIOCTY PTa NaLMeHTa OCYLLLECTBAAETCS C UCTIONb30BaHNEM
OfIHOPa30BOTO  aNMIMKaTOPa, B [UMMEHMYECKUX UENSX WCMOSb3yiTe  OTAENbHbINA
annInKaTop Ans KKAOTO NaLueHTa.

* B rny6okux nonoctsix sauyutute 6msKme K nysibne 061acTv NOAXOAALLM NPOKNALA0UHBIM
MaTepuanom, Hanpumep, HeGOMbLINM KONMYECTBOM MaTepuana Ha OCHOBE rMApPOKCUAA
KanbLysl.

*  Bo usbexxaHne NpexaeBPEMEHHOTO OTBEPXK/EHUS HEOBXOAMMO COBMOaTL KOPOTKME
BpEMEHHbIE IPOMEMXYTKI MeX/ly aKTuBMpoBaHuem Applicap, cMeluMBaHeM 1 HaHeCEHMEM.

* Bo Bpems HaHeceHMs! HAKOHEUYHWK KarcCynibl JOSDKEH GbiTb MOrpy)KeH B matepuan ans
npeoTBpalLeHns 06pasoBaHs Ny3bipbKOB BO3/yXa.

WUcnonb3sosanue Applicap (cM. unnioctpauum B pasgene «Handling»)

Ak P n Applicap

1. TMepen scraskoin Applicap B aKTUBaTOp HEMHOTO BCTPAXHUTE COMEPXALLMIACA BHYTPM
NOPOLLOK, C/lerka MoCTyyaB No TBEpAOi NOBEPXHOCTH (HaMpUMep, Mo NOBEPXHOCTY CToNa).

2. Bcrasbre Applicap npopesbio B nuHLeT-gepxatens (Fig. 1.) v BbINoNHUTE akTUBaLMIO C
ycunuem (M GbICTPO) OIHOBPEMEHHO HaxkaB Ha pyuku oauH pas (Fig. 2).

3. Ws3enekurte Applicap (Fig. 3) u BcTaBbTe Kancyny B yCTPOWCTBO A1 CMELLMBAHNS NI MUKCED
ans kancyn (Hanpumep, CapMix, Silamat S6 unu Rotomix) u BbINonHUTE 3amelunBaHue
Ha 4000 nnu 4500 o6opoTax B MuHYTy B TeueHne 10 cekyHa, unm B Mukcepe Rotomix B
TeueHve 8 cexyHp (Fig. 4).

4. CHoBa BCTaBbTe Kancynly B MUHLET-AepKaTenb U cHumuTe Kpbituky (Fig. 5). [losuposaHue
MaTepuana NpoNCXOAUT MPU MOBTOPSIOLLINXCSA HAKATUAX, NPU TOM €ro MOXHO HAHOCUTHL
HernocpeaCTBeHHO Ha cOOTBeTCTBYtowMi yuacTok (Fig. 6).

5. TMocne HaaTust Ha kHorKy c6poca Applicap MoXHO ByaeT U3BneYb U3 NUHLETa-AepXaTens

(Fig. 7).

PekomeHpgoBaHHOE npumeHeHue

1. MogroTosbTe 3y6 06bIuHbLIM ciocobom. MosocTn HeobxoaNMo NpuaaTe Takylo dopmy,
uTOGbI CIOVt MaTepuana cocTaBnAn He MerHee 0,5 MM B 1060 TouKe.

2. 3aTem TwWaTeNbHO NMPOMONTE MONOCTb BOAOW, YAANAA €e WU3ULWIKM (Hanpumep, BaTHbIM
LUAPVKOM MM OCTOPOXHO BbICYLUMTE NOTOKOM BO3Ayxa). [oAroToBneHHas nosepxHocTs
AOMKHA OCTaBATLCA CIETKa BNAXKHOM.

3. O6ecneubTe 3alumuTy 06NacTeit, NPUAEraloLLNX K Mynbre.

4. MCI'IOﬂb3ylhTe KOHAMUWNOHEp: BatHbiM LWapUKOM Ui MUHW-aNNIMKaToOpoM B BUAE ry6K|/|
HaHecuTe KOHAWULMOHEP Ha MOATOTOBAEHHYIO MOBEPXHOCTL U ocTagbTe Ha 10 cekyHa.
3aTem TUIATENbHO NPOMOVTE BOAO. YaNNTe BCIO NIMLLHIOIO BOAY, KaK OMMCAHO BbilLe.
TMoBepXHOCTb OMKHA OCTaBATLCA BN@KHON ANA AaNbHEMLLErO BbINONHEHNA NPOLeAYpbI.

Mpumeuanme: KoHgnumoHep npeactasnser cobolt BOAHbIMN PacTsop NOAMAKPUNOBOM
KUC/OTBI, UCOIb3yeMblii ANns 06paboTkM CMa3aHHOTO CNIOA MoCye MpenapupoBaHna 3y6a,
a TaKXKe ANA HAHECEHUA Ha aManb U AEHTUH AN ynydwenus aaresuu. Ero npumenenne
OCYLLECTBNSIETCA B COOTBETCTBMM C MpUBEAEHHbIM Bbilie onmucanem. (Dnakon ¢
KOHAMLMOHEPOM NOCNIE UCTIONb30BaHNSA ClIeAyeT MIOTHO 3aKpbITh.

5. Tlpn HEOBXOANMOCTM UCTIONb3YIATE MATPULLY.

6. Beeaute 3amewaHHbI MaTepuan 13 Applicap HenocpeaCcTBEHHO B MONOCTb, YNNOTHUTE 1
BLIPOBHATE MO KPasM MONOCTU Nepes, NpuaaHuem nosepxHoctu dopmel. DeltaFil moxHo
npumeHaTs B TeueHne 02:00 MUHYT nocne Hauana samelLnBaHns.

7. B npouecce HaHeceHMs M MOAENMPOBaHWA W3beraiTe MOMafaHWs Ha MOBEPXHOCTL
CTEKIIOMOHOMEPHOTO LieMEHTa CAKOHbI MU BOAbI.

8. OcraBbTe MaTepuan Ans oTBepXKAEHUA NPUEAM3NTENLHO Ha 03:30 MUH.

9. Yepes 06:00 MMHYT nocie Hauana 3aMelLMBAHMA 3aBEPLUMTE PECTAaBPALMIO OGbIUHBIM
cnocobom, Hanpumep, MCNonb3ys abpasuBHble Hacapku W Gopel AN UHMWHOM
06pa6oTku. LLnndosKy MOXHO BbIMONMHATL C OPOLLIEHNEM BO/1O/ Ui Ge3 Hero.

[LesunHdekumsn nuHLeTa-aepKatens

e TuHLeT-AepXaTeNb MOXHO MCMO/L30BaTL MOBTOPHO NoCNe Ae3nHGbEKLUM, OfHaKO, Npu
Hann4mMm BUAMMBbIX NPU3HAKOB U3HOCA OH NOAJIEXXUT 3aMEHE.

e [lesnHdeKkumio MOXHO BBINONHATL METOOM MOTPYXEHWs, WCMONb3ys AOCTyMHbIe
nesuHduumpyloue  pacteopel. DMG  peomeHayeT  MCMonb3oBaTb  TOMbKO
nAesvHduUumMpytoume pacTBopbl, npuseaeHHsbie B nepeute RKI (Muctutyt Pobepra Koxa).

Pacuer Bpemenu

Bpems cMelumBaHms 10 ¢ CapMix/Silamat nnu 8 ¢ Rotomix
HaneceHue copepyumoro Kancynsi nocne <10c
3aMeLunBaHNA.

(23 °C) ot Hauana 3ameLLMBaHUA 02:00 MuH.
Bpems otsepsaenus (37 °C) 03:30 MuH.
Bpems Hauana puHMWwHOI 06paboTky, oT Hauana 06:00 MuH.
3aMeLUNBaHMS

B3aumopeiicteue c Apyrumu Beusectsamu

JaHHbIX 0 B3aMMOAEMCTBUM C APYTMMM MaTepPUanamm Ha AHHbIA MOMEHT HeT.

OcraTtouHble pucku /[ no6ouHble 3¢peKTbl

Ha paHHbI MOMEHT MOGOYHBIX AeNcTBUi OBHapykeHo He Gbino. Henb3s uckniouats
OCTaTOUHbIN PI/ICK BO3HUKHOBEHUA I'I/II'IEP“I)’BCTBVITG"bHOCI'VI K KOMMNOHEHTaM MaTepManaA

MpenynpexaeHus [ Mepbl NpefOCTOPOIKHOCTN

*  XpaHuTb B HEAOCTYNHOM Ans AeTeit mecTe!
* He ponyckaTb koHTakTa c koxen! Mpu cnyyaitHom MonajaHUM Ha KoXy HemeaneHHo
MPOMbITb MOPAKEHHBIN YHACTOK BOAOW C MbINIOM.



Wsberate nonapanus B rnasal lpu cnyvyaiiHom nonajaHum B rnasa HemeaneHHo
W TWATENbHO MPOMbITb UX 60NbLUMM  KONMYECTBOM BOAbI. Mpu HeobxoAMMocTn
NPOKOHCYILTUPOBATLCA C BPAUOM.

CnepyeT cobniopaTb UHCTPYKLMN NPOU3BOAMUTENEN APYIUX NPOAYKTOB, UCMONb3YEMbIX
BMeCTe C MaTepuanom(-amu).

O cepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBA3aHHBIX C AaHHBIM NPOAYKTOM, HeobxoanMo coobluats
NPOM3BOAMTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM OpraHam PerncTpaLmui.

Xa PaKTEpUCTUKKN NpOoAYKTa

Coortsercrayet ISO 9917-1:2007, xumunuecknit un C, Tun ncnonbsosanmsa C

XpaHeHue [ ytunusauus

XpaHuTb B cyxom mecTe npu Temnepatype 15-25 °C!
He 1cnonb3oBath No McTeueHnm cpoka roaHocTu!

Cocras

CreknonoHomep, Monnakpunosas K1cnoTa, fobasku

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

DeltaFil kapsiil seklindeki restorasyonlar igin radyoopak, klasik bir cam iyonomer simandir.
DeltaFil kimyasal olarak mineye ve dentine baglanir ve fluorid iyonlari salgilar. Vita renk sistemini

e

sas alan A1, A2, A3, A3.5 ve A4 tonlarinda mevcuttur. Her kapsiil en az 0,13 ml kullanilabilir

miktar igerir.

Kullanim amaa

Kalici restorasyonlar sinif |, II: gigneme kuvvetine maruz kalmayan, yani sandvig teknigine
uygun alanlar

Kalici restorasyonlar sinif V; yani sandvig teknigi igin

Gegici restorasyonlar sinif 1, 11, Il ve V

Geniglemis fissiir 6rtiici

Kor yapim

Alt dolgu/astar

Siit diglerindeki restorasyonlar sinif |, II, lll ve V

Kullanim kisitlamalari

Goreceli olarak kuru bir galisma alani veya tavsiye edilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin

d

egilse uygulanmasi kontrendikedir.

Endikasyonlar

Giiriik, kirik, dis aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesi kaybi
Ciiriiklerin ikincil 6nlenmesi

Kontrendikasyonlari

Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.
Malzemeyi, bilegenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

Kullanimdan hemen sonra aletleri suyla temizleyin.

Uriin ile birlikte kullanilan tim materyaller icin iireticilerinin talimatlarina uyun.

Eger malzeme hastanin agzina tek kullanimlik bir aplikator ile uygulaniyorsa, hijyen nedeniyle
sadece o hastada kullaniimalidir.

Derin kaviteler icin, pulpaya yakin alanlari uygun bir astar ile 6rnegin kiiciik miktarda siki
baglayan bir kalsiyum hidroksit preparasyonu kullanarak koruyun.

Applicap’i hazirlama, karistirma ve uygulama arasindaki zaman, malzemenin zamanindan
6nce sertlesmesini 6nlemek igin kisa tutulmalidir.

Uygulama esnasinda, olasi hava kabarciklarini nlemek icin kapsiiliin ucu malzemenin iginde
tutulmalidir.

Applicap’in kullanilmasi (esim igin bkz. »Handling«)

Applicap’i hazirlama ve karigtirma

1.

5.

Applicap’i aplikasyon masalarina yerlestirmeden 6nce kapaga sabit bir yiizeyde (6rnegin

masa Ustii) nazikge vurarak igeride bulunan tozu gevsetin.

. Applicap'i yerlestirin, 6nce aplikasyon masalarinin tutucularinin igine oluk agin (Sekil 1) ve
masalara kuvvetle (veya hizh bir sekilde) birlikte bir defa basarak etkinlestirin (Sekil 2).

. Applicap’i gikarin (Sekil 3) ve bir kapsiil karistincinin (6rnegin CapMix, Silamat S6 veya
Rotomix) karistirma gatalinin igine yerlestirin ve 4000 ila 4500 cpm’de 10 saniye veya
Rotomix iginde 8 saniye karigtirin (Sekil 4).

. Kapsiilii tekrar aplikasyon masalarina yerlestirin ve kapagi gikarin (Sekil 5). Malzeme

tekrarlanan basma ile yayilir dogrudan uygulanabilir (Sekil 6).

Applicap, sifirlama diigmesine bastiktan sonra aplikasyon masalarindan gikarilabilir (Sekil 7).

Onerilen kullanim

. Disi her zamanki gibi hazirlayin. Kavite, malzeme tabakas higbir noktada 0,5 mm’den ince
olmayacak sekilde sekillendirilmelidir.

. Sonra, fazla suyu alarak (6rnegin bir pamuk yumag ile veya fén makinesi ile nazikge
kurutarak) kaviteyi su ile iyice yikayin. Hazirlanmus olan yiizey hala hafif islak olmalidir.

. Pulpaya yakin alanlari koruyun.

. Sartlandincinin kullamimi: Bir pamuk yumagini veya mini aplikator siingerini kullanarak,
sartlandinciyr hazirlanan yiizeye uygulayin ve etkisini géstermesi igin 10 saniye bekleyin.
Ardindan su ile iyice yikayin. Fazla suyu yukarida agiklanan sekilde giderin. Yiizey sonraki
isleme hazir olmasi igin hala islak gériinmelidir.

Not: Sartlandirici, hazirlhig takiben leke tabakasina islem yapmak ve minenin ve disin,
optimum baglanma amaciyla sartlandinlmasi igin bir sulu poliakrilik asit ¢ézeltisidir. Yukarida
agiklanan sekilde uygulanir. Sartlandiric sisesini, kullandiktan sonra tekrar dikkatle sizdirmaz
sekilde kapatin.

. Gerekiyorsa matris kullanin.

. Kanigtinlan malzemeyi Applicap’ten dogrudan kaviteye yerlestirin, yogunlastirin ve yiizeyi
modellemeden 6nce kavite kenarlarina uygulayin. DeltaFil iizerinde, karigtirma basladiktan
sonra 02:00 dak iginde galisilabilir.

. Uygulama ve modelleme esnasinda, cam iyonomer siman yiizeyinin tiikiiriik veya su ile
kirlenmesini 6nleyin.

. Yaklagik 03:30 dak materyalin sertlesmesini saglayin.

. Kanigtirma bagladiktan 06:00 dak sonra restorasyonu her zamanki gibi 6rnegin asindirma
taslari ve bitirme frezeleri ile bitirin. Taglama, su piiskiirtiilerek veya piiskiirtilmeden yapilabilir.

Aplikasyon masalarinin dezenfeksiyonu

Aplikasyon masalari dezenfekte edildikten sonra tekrar kullanilabilir, ancak gézle gériiniir
aginma izleri var ise degistirilmelidir.

Dezenfeksiyon ticari olarak mevcut bir daldirma dezenfektani kullanilarak yapilabilir. DMG,
yalnizca RKI (Robert Koch Enstitiisii) tarafindan listelenen dezenfektan soliisyonlarin
kullanilmasini 6nerir.

Zamanlama
Karistirma siiresi 10 s CapMix/Silamat veya 8 s Rotomix
Karistirdiktan sonra kapsiil igerigini uygulayin. <10s
(23 °C) karigtirma baglangicindan itibaren 02:00 dk.
Net sertlesme siiresi (37 °C) 03:30 dk.
Karistirma baglangicindan itibaren bitirme siiresi 06:00 dk.
Etkilesimleri

Heniiz bilinen bir etkilesim yoktur.

Artik riskler/yan etkiler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi asiri hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bolgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

Gézlerle temasindan sakinin! Gézlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve
gerekirse bir doktora danigin.

Malzeme(ler) ile kullanilan diger iriinler igin Greticinin talimatlarini izleyin.

Bu Griintin karistigi ciddi vakalar, tireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Uriin performans ozellikleri

1SO 9917-1:2007 kimyasal tip C ve kullanim tip C’ye uygundur



Saklama/imha

e 15-25 °Csicaklikta kuru bir yerde saklayin!
¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

Bilegim

iyonomer cam, poliakrilik asit, su, katki maddeleri

Instructiuni de utilizare Romana

Descrierea produsului

DeltaFil este un ciment ionomer de sticla clasic, radioopac, pentru restauréri, sub forma de
capsule. DeltaFil adera chimic la smalt si dentini si elibereaza ioni de fluor. Este disponibil in
nuantele A1, A2, A3, A3.5 si A4 pe baza sistemului de culori Vita. Fiecare capsuld contine o
cantitate minim3 utilizabil3 de 0,13 ml.

Scopul propus

 Clasele de restaurari permanente | i ll: zone care nu sunt supuse fortei de masticare; adecvat
si pentru tehnica sandwich

* Clasa de restaurare permanenta V; adecvat si pentru tehnica sandwich

¢ Clasele de restaurari temporare |, II, lll 5i V

e Sigilarea fisurilor extinse

¢ Reconstructie de bonturi

¢ Subumpluturs/liner

*  Restaurari pe dinti de lapte clasa l, II, Il i V

Restrictie de utilizare

Aplicarea este contraindicatd dacd nu este posibild o zona de lucru relativ uscatd sau utilizarea
tehnologiei de aplicare recomandate.

Indicatii

*  Pierderea substantei dentare din cauza cariilor, fracturilor, a uzurii dintilor sau a tulburarilor
de dezvoltare
* Prevenirea secundari a cariilor

Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusa.
*  Nu folositi materialul in cazul in care existi alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

¢ Instrumentele se curata cu apa imediat dupa utilizare.

* Respectati instructiunile producitorului pentru toate materialele care sunt utilizate
impreuna cu produsul.

¢ Daca materialul este aplicat in cavitatea bucald a pacientului cu un aplicator de unica
folosintd, din motive de igiend acesta trebuie utilizat doar pentru acest pacient.

*  Pentru cavitati adanci, protejati zonele apropiate de pulpa cu un liner adecvat, de ex. folosind
o cantitate micd de preparat de hidroxid de calciu cu priza ferma.

* Timpul dintre activarea Applicap, amestecare si aplicare trebuie si fie scurt, pentru a evita
polimerizarea prematura a materialului.

o Tntimpul aplicarii, varful capsulei trebuie tinutin material, pentru a evita posibilele bule de aer.

Utilizarea Applicap (pentru imagine, consultati sectiunea »Handling«)

Activarea si amestecarea Applicap

1. Tnainte de introducerea Applicap in clestele de aplicare, afanati pulberea dinduntru prin
baterea ugoara a capacului de o suprafata ferma (de ex. masi).

2. Introduceti Applicap, canelura prima dat3, in suportul clestelui de aplicare (fig. 1) si activati-l
prin presarea cu forta (sau rapida) laolalta a clestelui o singur data (fig. 2).

3. indepartati Applicap (fig. 3) si introduceti-l in furca de amestecare a unui malaxor de
capsule (de ex. CapMix, Silamat S6 sau Rotomix) si amestecati-l la 4000-4500 cpm timp de
10 secunde, sau intr-un Rotomix timp de 8 secunde (fig. 4).

4. Reintroduceti capsula in clestele de aplicare si indepartati capacul (fig. 5). Materialul este
distribuit prin apdsare repetati si poate fi aplicat direct (fig. 6).

5. Applicap poate fi indepértat din clestele de aplicare (fig. 7) dupa apésarea butonului de
resetare.

Utilizare recomandat3

1. Pregititi dintele in modul obignuit. Cavitatea trebuie fasonata astfel ca stratul de material sa
nu fie mai subtire decat 0,5 mm in niciun punct.

2. in continuare, clititi temeinic cavitatea cu apa, indepartand surplusul de apa (de ex. cu un
tampon de vatd sau prin uscare blanda prin suflare). Suprafata pregitita trebuie si fie inci
usor jilava.

3. Protejati zonele apropiate de pulpa.

4. Utilizarea conditionerului: Utilizind un tampon de vatd sau un mini-aplicator de burete,
aplicati conditionerul pe suprafata pregitita si ldsati-l sa actioneze 10 secunde. Apoi clititi
temeinic cu apa. indepartati surplusul de apa in modul descris mai sus. Suprafata trebuie si
arate incé jilavé, gata pentru continuarea tratamentului.

Notd: Conditionerul este o solutie acida poliacrilici apoasa pentru tratarea stratului
»smear layer” dupa preparare si pentru conditionarea smaltului si dentinei pentru o aderare
optimizata. Se aplicd in modul descris mai sus. Resigilati cu atentie flaconul de conditioner
dupa utilizare.

5. Lanevoie, folositi o matrice.

6. Introduceti materialul amestecat din Applicap direct in cavitate, compactati-l si adaptati-l
la marginile cavitatii inainte de modelarea suprafetei. DeltaFil poate fi modelat timp de
02:00 minute de la inceperea amestecarii.

7. Evitati contaminarea suprafetei ionomerului de sticld cu saliva sau apa in timpul aplicarii si
modelarii.

8. Permiteti materialului sa se polimerizeze timp de aproximativ 03:30 minute.

9. Dupi 06:00 minute de la inceperea amestecirii terminati restaurarea in modul obisnuit, de
ex. cu pietre abrazive si freze pentru finisare. Lustruirea poate fi facuta cu sau fir pulverizare
de apa.

Dezinfectarea clestelui de aplicare

¢ Clestele de aplicare poate fi refolosit dupa dezinfectare, desi trebuie inlocuit, daca existd
semne vizibile de uzurd.

* Dezinfectarea poate fi realizata prin utilizarea unui dezinfectant prin scufundare disponibil in
comert. DMG recomands s utilizati doar solutii dezinfectante listate de RKI (Robert Koch
Institute).

Timpi
Timp de amestecare 10 s CapMix/ Silamat sau 8 s Rotomix
Aplicati continutul capsulei dupa amestecare. <10s
(23 °C) de lainceperea amestecirii 02:00 min
Timp de prizi net (37 °C) 03:30 min
Timp de incepere a finisarii, de la inceperea amestecirii 06:00 min
Interactiuni

In prezent nu se cunosc interactiuni.

Riscuri reziduale/efecte secundare

in prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertisment / precautie

¢ Anuselisalaindemana copiilor!

A se evita contactul cu pieleal in eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati
imediat zona afectatd temeinic cu sipun si apa.

« Evitati contactul cu ochiil Tn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clétiti imediat
temeinic cu apa din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

e Urmati instructiunile productorului pentru alte produse care sunt utilizate impreund cu
materialul/materialele.

¢ Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale produsului

Conform cu ISO 9917-1:2007 tip chimic C si tip de utilizare C

Depozitare / eliminarea

e Asedepozita la 15-25 °Cintr-un loc uscat!
¢ Anu se folosi dupi data expirériil



Compozitie

lonomer de sticla, acid poliacrilic, ap3, aditivi

Névod k pouZiti Cesky

Popis vyrobku

DeltaFil je rentgenkontrastni klasicky skloionomerni cement pro vyplné ve formé kapsle. DeltaFil
se chemicky véaZe na sklovinu a dentin a uvolfiuje fluoridové ionty. Je k dispozici v odstinech A1,
A2, A3, A3.5 a A4 na zaklad& systému barev Vita. Kazdé kapsle obsahuje miniméln& pouZzitelné
mnozstvi 0,13 ml.

Uréeny tcel

e Trvalé vyplné tiidy |, Il: oblasti, které nepodIéhaji Zvykaci sile; vhodné také pro sendvicovou
techniku

¢ Trvalé vyplné tiidy V; rovnéZ pro sendvi¢ovou techniku

e Docasné vyplné tiidy |, Il, llla V

Uzavfeni rozsahlych fisur

¢ Korunkové dostavby

* Podvyplii/viozka

¢ Vypln& mlé¢nych zubd t¥idy I, II, llla V

Omezeni poufZiti

Aplikace je kontraindikovana, pokud neni moZné doséhnout relativné suché pracovni plochy
nebo pouZit doporucenou aplikacni technologii.

Indikace

e Ztrata zubni hmoty v disledku zubniho kazu, fraktur, opotiebeni zubt nebo vyvojovych
poruch
* Sekundarni prevence kazu

Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dferi.
¢ NepouZivejte materil, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZzek nebo kontaktni alergii.

Cilové skupiny pacientii

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

* Ihned po poufiti nastroje vycistéte vodou.

e P¥i praci se viemi materialy pouzivanymi s produktem dodrZujte pokyny vyrobce.

Pokud se material nanasi do Gst pacienta jednorazovym aplikatorem, musi se z hygienickych
ddivodi pouZit pouze pro tohoto jednoho pacienta.

* U hlubokych dutin chraiite oblasti blizko dfené vhodnou vlozkou, napf. pouzitim malého
mnoZstvi pevné vazajiciho pipravku hydroxidu vapenatého.

¢ Doba mezi aktivaci systému Applicap, michanim a aplikaci by méla byt kratka, aby nedoslo
k pred¢asnému vytvrzeni materialu.

e Béhem aplikace by mél byt hrot kapsle drzen v materialu, aby se zabranilo moznym
vzduchovym bublinam.

PouZziti systému Applicap (obrazek viz »Handling«)

Aktivace a michéni produktu Applicap

1. Pred vloZenim systému Applicap do aplikacnich klesti uvolnéte uvniti obsazeny prasek
jemnym poklepanim vicka na pevny povrch (napf. desku stolu).

2. Vlozte systém Applicap, nejdiive drazku, do drzaku aplikacnich klesti (Fig. 1) a aktivujte
silnym (nebo rychlym) stisknutim klesti k sobé (Fig. 2).

3. Vyjméte systém Applicap (Fig. 3) a vloZte jej do vidlice michacky kapsli (napf. CapMix,
Silamat S6 nebo Rotomix) a michejte p¥i 4000 az 4500 ot./min po dobu 10 sekund, nebo
v michaéce Rotomix po dobu 8 sekund (Fig. 4).

4. Vlozte kapsli zpét do aplikacnich klesti a sejméte vicko (Fig. 5). Material je davkovan
opakovanym lisovanim a |ze jej nanaset pfimo (Fig. 6).

5. Postisknuti tlacitka reset |ze systém Applicap vyjmout z aplikacnich klesti (Fig. 7).

Doporuéené pouZiti

1. Pfipravte zub jako obvykle. Dutina by méla byt vytvarovana takovym zplisobem, aby vrstva
materidlu nebyla v zidném bodé tenti nez 0,5 mm.

2. Poté dutinu diikladn& vyplachnéte vodou a pFebyte¢nou vodu odstraiite (napf. bavinénou
peletou nebo jemnym vyfoukanim). Pfipraveny povrch by mél byt stale trochu vihky.

3. Chrarite oblasti v blizkosti dfené.

4. Poufziti kondicionéru: Pomoci bavinéné pelety nebo houbicky mini aplikitoru naneste
kondicionér na pfipraveny povrch a nechejte 10 sekund piisobit. Poté diikladn& oplachnéte
vodou. Odstraiite vedkerou pFebytenou vodu podle popisu vy3e. Povrch by mél stale
vypadat vlhky, pfipraveny na dal3i o3etieni.

Poznamka: Kondicionér je vodny roztok kyseliny polyakrylové k oSetrent st&rové vrstvy po
pripravé a ke kondicionovani skloviny a dentinu pro optimalizované spojeni. Aplikuje se podle
popisu vyse. Po pouZiti lahvicku s kondicionérem peclivé uzaviete.

5. V pfipadé potieby pouZijte matici.

6. Vlozte namichany material pfimo do dutiny ze systému Applicap, zhutnéte a pfizpisobte
okrajtim dutiny pfed modelovanim povrchu. DeltaFil Ize zpracovavat po dobu 02:00 minut
od zacatku michéni.

7. Béhem aplikace a modelovani zamezte kontaminaci povrchu skloionomerniho cementu
slinami nebo vodou.

8. Nechte material vytvrzovat po dobu cca. 03:30 minuty.

9. Po 06:00 minutach od za¢atku michani dokoncete vyplii jako obvykle, napf. brusnymi
kameny a dokon&ovacimi frézami. Brouseni Ize provadét s vodnim postiikem nebo bez ngj.

Dezinfekce aplikaénich klesti

*  Aplika¢ni klesté Ize po dezinfekci znovu pouZit, nicméné mély by byt vyménény v pripadé
viditelnych znamek opot¥ebeni.

¢ Dezinfekcilze provést pomoci komeréné dostupného ponorného dezinfekéniho prostiedku.
Spole¢nost DMG doporutuje pouZiti pouze téch dezinfekénich roztokd, které jsou uvedené
na seznamu institutu RKI (Robert Koch Institute).

Casové rozvrieni

Doba michéni 10 s CapMix/Silamat nebo 8 s Rotomix

Po michéni aplikujte obsah kapsle. <10s

(23 °C) od zagatku michani 02:00 min

Cisty Cas nastaveni (37 °C) 03:30 min

Potate&ni &as pro dokongenti, od zaatku michani 06:00 min
Interakce

V soucasnosti nejsou znamé zadné interakce.

Rezidualni rizika / vedlejsi Géinky

K dne3nimu dni nejsou znamy Zadné nezadouci Gcinky. Zbytkové riziko precitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystraha / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah détil

¢ Vyvaruijte se kontaktu s pokozkou! Pfi nahodném styku s pokozkou zasaZenou oblast ihned
diikladné oplachnéte vodou a mydlem.

* Dejte pozor, aby se vyrobek nedostal do ocil V piipadé ndhodného zasaZeni o¢i okamzité
dikladné vyplachnéte hojnym mnozstvim vody a v pfipadé potieby vyhledejte lékafe.

U ostatnich produktd, které se pouZivaji s materialem, postupujte podle pokyn(i vyrobce.

e Zavazné pfipady spojené s timto produktem je nutno oznamit vyrobci a zodpovédnym
registraZnim organdim.

Vykonnostni charakteristiky produktu

Vyhovuje normé ISO 9917-1:2007, chemicky typ C a typ pouziti C

Skladovani/likvidace

¢ Uchovavejte na suchém misté pfi teploté 15-25 °C!
¢ NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti!

SloZeni

lonomerni sklo, kyselina polyakrylova, voda, pfisady

0dnyigg xpriong EAN\nvika

Meprypagn mpoidvtog

To DeltaFil eival pia akTivookiepr) KAACIKK) UAAOTOVOUEPNG KOvia O HOP®r KAYOUAag
yla amokataotdoelc. To DeltaFil cuvdéetal xnpikd pe tov opdATto Kat Ty odovtivn Kat
aneheuBepwvel 1GvTa PBopiou. AlatiBetal oTiq amoxpwoelg A1, A2, A3, A3.5 kat A4 pe Bdaon
T0 0UOTNHA XpwHdaTtwy Vita. KaBe kapoula mepiéxet eAaxiotn weéhiun moodtnta 0,13 ml.
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MpofAemopevn xprion

« MOVIUEC amOKATAOTACEIG KATNyopiag |, II: TEPIOKEG o Sev LUTTOKEWVTAL OE PHAONTIKES
Suvapelc. Emiong KatdAANAo yia Tnv TEXVIKI 0AVTOUITG

«  Movipec amokataoTdoelg katnyopiag V. Emiong yla Tnv Texvikr cavtouitg

< [poowpvég amokataoTaoelg katnyopiag |, I, I kat V

«  EKTETApéVN OQPAYION PWYHNG

« Avacvotaon muprjva

«  YmooTtpwua/emKkaAuyn

«  ATIOKATAOTAOEIG O€ VEOYING S6vTia Katnyopiag | kat ll katV

Mepropiopoi xpriong

H xprion avtevdeikvutal 0€ TEPIMTWON TOU HIA CXETIKA OTEYVA TIEPIOXN €pyaciag i n
XPr|ON TNG CUVICTWHEVNG TEXVOAOYIAG EQAPHOYIG SEV Eival EQIKTEG.

Evésifeic

«  AnwAeld 08ovTIKAG ouaiac Adyw TePndovag, pwypwv, o8ovTIKAG @Bopdc 1
QAVATTTUEIOKWV SlaTapaywy
«  AgutepoPaduia mpOANYN TG TeEPNdOVag

Avtevéeieg

«  Mnv 1o Xpnotdomoleite ameubeiag oe ekTeBeIPEVO TTOAPO.
« Mn XPNOILOTIOIEITE TO UNIKO Of TIEPIMTWON TOU UMIAPXOUV YVWOTEG ANNEPYiEC OE
OTTOIASATIOTE QMO TA CUCTATIKA 1 ANNEPYiES €€ ETTAPNC.

ZTOXEVOHEVN Opada acBevwv

Atopa umo Bepareia we pépog odovTiatpIkig eméupaong

MNpoBAemopevor XpRoTE

Odovriatpog

Inpeldoslg Xpriong

«  KaBapiote Ta epyaleia pe vepd apéows META TN Xprion.

«  Tnpeite TI¢ 08nyieg TOU KATAOKEVAOTH yla OAa Ta LAIKA TIou Xpnotpomotouvtal padi
HE TO TIPOIOV.

«  EAv 10 UNIKO €QapPUOOTE( PO OTO OTOUA TOU ACBEVOUG E EQOPHOYEA HIaG XProNG,
TIPEMEL VA XPNOIpoTolnBei HOvo aTov (810 autdv aoBevr| yia AGOYOUG LYIEIVAG.

«  Ta BaBiég KOINOTNTES, TPOCTATEYTE TIG TIEPIOKES TIOU BPioKOVTAL KOVTA GTOV TTOAPO
HE TNV KATAMNAN €mMKANUYN, TLX. XPNOIMOTIOIWVTAG HIa HIKPX TToodtnTa anod
mapackevacpa udpoteldiov Tou aoPeatiou e otabepr déopevon.

«  Opovrtiote 1O Xpovikd Sidotnua peTagd tng evepyormoinong tou Applicap, g
QVAMEIENG Kal TNG EQPOPUOYAG va gival HIKPO, WOTE VA QTMOPEVYETAL O TTPOWPOG
TIONUHEPIOHOG TOU UAIKOU.

«  Katd m Sidpkela NG EQappoynig, To Akpo Tng KaYoulag mpémel va Slatnpeital péoa
OTO UMKO WOTE va amo@elyeTal n Snuovpyia uoaNidwv aépa.

Xpnrion touv Applicap (yia gikéva, BA. »Handling«)

PY inon kat avapei€n tou Applicap

1. Mpw tomoBetrioete 0 Applicap ot Aaida epapuoync, XaANapWOTE T OKOVN TTou
TIEPIEXETAL OTO EOWTEPIKO XTUTTWVTAG ATTAAG TO KATIAKI TTAVW OE pIa OTABEPT EMPAVELD
(m.x. tpaméqy).

2. Ewoayayete 1o Applicap, pe To QUAAKL UmPoOTd, péoa otnv umodoxn TN Aapidag
epappoyng (Fig. 1) kat evepyormorjote 1o ocupmélovtag Suvapikd (1 ypriyopa)
AaBida pia gopa (Fig. 2).

3. Agaipéote 1o Applicap (Fig. 3) Kat TOTOBETAOTE TO OTO TMPOUVVI TOU HEIKTH KAPOUAAG
(m.x. CapMix, Silamat S6 1 Rotomix). Avapei€te otic 4000 éwg 4500 o.al. ya
10 Seutepolernta ry oto Rotomix yia 8 Seutepoenta (Fig. 4 ).

4. TomoBetriote v kAYoula favd otn AaBida Epapuoyng Kal aQapEoTe TO KATTAKL
(Fig. 5). To VAkO Slavéuetal péow emavalapBavopevng mieong kat pmopei va
epappootei aneuBeiag (Fig. 6).

5. A@ou TatroeTe To Koupri emavagopdg, to Applicap pmopei va agaipebei and

AaBida epappoyns (Fig. 7).

Mpotewvopevn xpron

1. Mpoetolpdote 10 SéVTI WG ouvrBwC. H KOINOTNTA TIPEMEL va gival Slapop@wHEVN
HE TETOIO TPOTIO, WOTE TO OTPWHA UANIKOU va pnv givat mo Aemtd amd 0,5 mm oe
OTIOIOSNTIOTE ONUEiO.

2. XTn ouvéxela, EeMMUVETE TNV KOINOTNTA OXOAAOTIKA HE VEPO, AQAIPWVTAG TUXOV
mepiooela vepoU (my. pe Buopa PBauPakog r oteyvwvovtag pe Amo aépa). H
TIPOETOIHACHEVN ETIPAVELD TIPETTEL VO TTAPAUEIVEL ENAPPWIGC LYPH.

3. TPOCTATEPTE TIG TTEPIOXEG KOVTA OTOV TIOAPO.

4. Xprion tou conditioner: Xpnotipomowwvtag éva Buoua BapBakog i évav pivit omdyyo
£QAPHOYNG, amAWOTE To conditioner GTNV MPOETOIHACKEVN EM@PAVELA KAl APHOTE TO
va 5pdoel yia 10 SeutepONemTa. XTn OUVEKELD EEMUVETE pE ApBovo vepd. AQalpéoTe
TUXOV TIEPIOOEIR VEPOU OTIWG TTEPIYPAPETal TTapandvw. H em@dvela Ba mpénel va
@aiveTal aképa vypr Kat £Tolun yla mepaitépw Bepareia.

Inpeiwon: To conditioner gival éva udatikd SidAupa TONUAKPUAIKOU 0&£0¢ yia TNV
ene€epyacia Tou 0SovTIVIKOU EMYXPIOHATOC PETA TNV TIPOETOIHAGIA KAl Y10l TN GUVTHPNON TOU
opdATou Kat Tng odovTivng yia BeAtiotomoinpévn cuveon. Epapuoletal omwg meptypagetal
Tapandvw. MeTd tn Xprion, EMavac@payioTe MPOOEKTIKA T @IAAN Tou conditioner.

5. XpnotHomoIoTe pia UATPQ, €4V XpetdleTat.

6. Elcaydyete 1o avapelypévo LNk ameubeiag and 1o Applicap péoa otnv KoloTnTa,
GUMTTUKVWOTE KAl TIPOCAPHOCTE TO OTA Opla TNG KOINGTNTAG, TPV SIAHOPPWOETE TNV
emeavela. To DeltaFil eivai ene€epydoipo yia 02:00 Aemtd and v évapén Tng avape§ng.

7. Katd ™ SidpKela TG pappoyns Kal tTng Slapop@ewaong, ano@uyete T HOAuvon tng
EMPAVELQG TNG VANOTOVOPEPOUG KOViag He OANO 1} VEPO.

8. A@roTE TO UNIKO va TTONUHEPIOTEL yia Tepimou 03:30 Aemtd.

9. Aol mepdoouv 06:00 Aemtd amd v €vapén TG avAPEIEnG OAOKANPWOTE TNV
amokatdotaon w¢ ouviBwg, TX. e Siokoug Asiavong kat @pélec teleiwone. To
TPOXIOHA UTTOPEI va Yivel He 1) xwpic T xprion ompét vepo.

AmoAUpavon tng Aafidag epappoyng

«  HMaBida epappoyrig pmopet va avaypnotpomoinbei agol amolupavlei. Qotdoo, Ba
TIPEMEL VA AVTIKATACTADE! O€ TIEPIMTTWON 0paTWV onUAdIwY GBopdg.

« H amoAvpavon pnopei va mpaypatornoinOei pe amoAupavtikéd SidAvpa eppubiong tou
gumopiou. H DMG ouvioTd va Xpnotpgomolouvtal Hovo amolupavTikd StaAupata mou
nephappavovtat otn Aiota Tou RKI (Robert Koch Institute).

Xpovog
Xpdvog avapeigng 10 SeutepoAenta CapMix/ Silamat ry 8
Seutepolemnta Rotomix
EQapuOOTE TO MEPIEXOHEVO TN KAPOUNAG HETA <10s

myv avapeEn.

(23 °C) amé v évapén g avaueigng 02:00 Aemtal
KaBapo¢ xpovog otabeporoinang (37 °C) 03:30 Aemrta
‘Evapén xpoévou yla teheiwpa, amoé Ty évapén g 06:00 Aerrta
QavapeEng

ANnAsmdpaceig

Agv éxel onpelwdei kapio aAAnAemidpaon péxpt oTypng.

YmoA&imopevol Kivéuvol / TapevEPYELEg

Agv unIdpxXouV YVWOTEC TTAPEVEPYELEG. O UTTOAEITOUEVOG KivOuvog umepevalodnoiag oe
OUCTATIKA TOU UNIKOU S€V UTTOPEL VO ATTOKAEIOTE.

Mposgidomooeig / mpo@uAageig

«  Na Satnpeitat pakptd amod madia!

«  AMo@eVYETE TNV €ma@r He To Séppal e mepimtwon Tuxaiag emagnc pe to dépua,
TAOVETE apéowg Kat S1e€odikd Ty emnpealOpevn TTEPLOXT LE CATTOUVL Kal VEPO.

< Amo@elyete TV ema@n pe Ta pdtial e meEpIMTwon Tuxaiag £MAQPRG HE TA MATIO,
EemNOveTe Ta apéowg kat S1e€odikd pe apBovo vepd kat CUUPBOUAEUTEITE évav ylaTpo,
€4 xpetaletal.

«  Tnpeite TI¢ 08nyieg TOU KATAOKELAOTH YIa Ta GAN TTPOIGVTA TTOL XPNOIHOTTOIoUVTAL
Hadi e To UAIKO / Ta AIKA.

«  YoPapd meploTatikd mou oxetifovTal Ue To MPOidv Ba MPEMEL va avagépovTal GTovV
KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXES.

XapaktnploTiKa anédoong mpoiovrog

S€ OUPHOPPWON e To TTPdTUTTO ISO 9917-1:2007, XNHIKOG TUTTOC C Kat Xprjon tumou C

Anobnkevon / 81G40gon

«  Ouhdooetal 0Toug 15-25 °C 0g OTEYVO HEPOG!
«  MnV XpNOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV HETA TNV NEPOUNVia ARENg!

TuvOeon

lovopepég yuai, TOAUAKPIAKO 0&U, vePO, TPOoBeTa
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Packaging

50 Applicap @ 0.13 ml

Shade A1 REF 520000

Shade A2 REF 520001

Shade A3 REF 520002

Shade A3.5 REF 520003

Shade A4 REF 520004
Accessories

Application gun REF 509344

DeltaFil Conditioner REF 520020
- Medical Device

en-gb Medical Device pl Wyréb medyczny

de Medizinprodukt ru MepauupmHckoe nsgenve

fr Dispositif médical tr Tibbi cihaz

it Dispositivo medico ro Dispozitiv medical

es Producto sanitario cs Zdravotnicky prostiedek

pt-br Dispositivo médico el latpotexvoAoyIKo TTpoidv

nl Medisch hulpmiddel zh g0

da Medicinsk udstyr ja B

sv Medicinteknisk produkt ko oz 717|




