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Handling

Using the DeltaFil Capsule
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Gebrauchsinformation

Produktbeschreibung

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

Zweckbestimmung

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

e Permanente Restaurationen Klasse |, II* und V; auch fiir die Sandwichtechnik

* Temporire Restaurationen Klasse |, II, Il und V

* Erweiterte Fissurenversiegelung

* Unterfiillung/Liner

* Restaurationen in Milchzihnen Klasse |, II, Il und V.

* auch fiir kaulasttragende Bereiche geeignet, sofern der Isthmus weniger als die Hilfte des Interkuspidalraumes
betrigt

Verwendungsbeschrénkung

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
*  Sekundarprévention von Karies

Kontraindikation

¢ 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 zahnrztlichen 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.

* 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 Kapsel, dem Anmischen und der Applikation ist kurz
zu halten, um eine vorzeitige Aushértung des Materials zu vermeiden (siehe »Zeitablauf).

*  Wihrend der Applikation ist die Spitze der Kapsel im Material zu lassen, um mégliche
Luftblasen zu vermeiden.

¢ DeltaFil nicht ohne DeltaFil Conditioner verwenden.

e Fiir ein optimales Ergebnis sind kompatible Dispenser gemdR der beigefiigten
Kompatibilititstabelle (Short guide) zu verwenden.

¢ Nach dem Legen und Ausarbeiten der DeltaFil Versorgung kann optional DeltaFil Coat
verwendet werden.

Handhabung von DeltaFil Capsule (Abb. siehe »Handling«)

Aktivieren und Mischen von DeltaFil Capsule

1. Das in der Kapsel enthaltene Pulver vor Einlegen in einen geeigneten Dispenser (gemif
Kompatibilititstabelle des beiligenden Short guides) aufschiitteln. Keine Aktivierung auf
dem Tisch oder einer anderen Oberfliche! (Fig. 1)

2. Die Kapsel mit der Nut in die Halterung des Dispensers einsetzen (Fig. 2) und durch
einmaliges, krftiges (oder auch schnelles) Zusammendriicken des Dispensers aktivieren.
Dabei muss sich der Sicherungsring l6sen (Fig. 3).

3. Kapsel entnehmen (Fig. 4), in die Mischgabel eines Kapselmischgerites einsetzen (z.B.
CapMix, Silamat S6 oder RotoMix), und bei 4000 bis 4500 rpm fiir 10 s (CapMix, Silamat
56) bzw. 8 s (Rotomix) mischen (Fig. 5).

4. Die Kapsel erneut in den Dispenser einsetzen und den Verschluss entfernen (Fig. 6). Durch
mehrfaches Driicken wird das Material ausgebracht und kann direkt appliziert werden.
Applikation innerhalb von 10's (Fig. 7).

5. Nach dem Betitigen des Riickstellknopfes kann die Kapsel aus dem Dispenser entnommen
werden (Fig. 8).

Empfohlene Anwendung

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



2. Kavitdt anschlieBend griindlich mit Wasser spiilen, iiberschiissiges Wasser entfernen
(zB. mit einem Watte-Pellet oder durch sanften Luftstrom leicht trockenblasen).
Die préparierte Oberfliche sollte noch leicht feucht sein. Das Dentin darf nicht iibertrocknet
werden.

3. Pulpanahe Bereiche schiitzen.

4. Verwendung des DeltaFil Conditioners (entsprechende Gebrauchsinformation beachten!):
Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines Schwammchens den DeltaFil Conditioner auf
die priparierte 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: DeltaFil 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
DeltaFil Conditioners nach Anwendung sorgfiltig verschlieRen.

5. Falls erforderlich, eine Matrize anlegen.

6. Das angemischte Material direkt aus der Kapsel in die Kavitit einbringen, verdichten, an die
Rénder der Kavitit adaptieren und die Oberfliche modellieren. DeltaFil ist ab Mischbeginn
fiir 120 s bearbeitbar.

7. DirektnachderModellierungsollte daraufgeachtet werden, dass Feuchtigkeitskontamination
und Austrocknung verhindert werden. Fiir den Fall, dass dies nicht garantiert werden kann,
sofort DeltaFil Coat applizieren und lichthérten. Entsprechende Gebrauchsinformation
beachten!

8. Das Material anschlieRend fiir ca. 260 s aushérten lassen.

9. Restauration nach 360 s ab Mischbeginn wie gewohnt, z.B. mit Schleifsteinchen und
Finierern, ausarbeiten. Das Beschleifen kann mit oder ohne Wasserspray erfolgen.

10. Optionale Applikation und Aushirtung von DeltaFil Coat zum Schutz der Restauration.
Entsprechende Gebrauchsinformation beachten!

11. Den Dispenser gemiR entsprechender Gebrauchsinformation des Herstellers desinfizieren.

Zeitablauf
Anmischzeit 10 s CapMix/ Silamat S6 bzw. 8 s RotoMix
Nach dem Mischen den Kapselinhalt applizieren <10s
Verarbeitungszeit (23 °C/73 °F) ab Mischbeginn* <120s
Netto-Abbindezeit (37 °C/99 °F) 2260s
Startzeit fiir die Endfinierung ab Mischbeginn 2360s

* Dieangegebenen Zeiten gelten fiir eine Raumtemperatur von 23 °C (73 °F) und eine normale relative Luftfeuchte
von 50 %. Hohere Temperaturen verkiirzen, niedrigere verlingern diese Zeiten.

Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Restrisiken/Nebenwirkungen

* Vor der Verwendung bitte auf Produktschéden oder sichtbare Verunreinigungen achten.

¢ Bei entsprechend disponierten Personen kénnen Hypersensibilititen und/oder allergische
Reaktionen nicht ausgeschlossen werden.

* UnsachgemiRe Anwendung des Produktes kann zu einem iibermiRigen Verlust von
Zahnhartsubstanz fiihren sowie zu Reizungen der Augen oder Atemwege, Irritationen und/
oder Verletzungen von Haut oder Schleimhaut, Verschlucken und Infektionen.

* Ein geringes Restrisiko von unbekannten Nebenwirkungen ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen/Vorsichtshinweise

¢ Nur fiir den zahnirztlichen Gebrauch!

¢ Nur zum Einmalgebrauch! DeltaFil Capsule ist fiir die einmalige Anwendung vorgesehen
und jede Kapsel darf aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten verwendet werden.

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

*  Schutzbrille tragen und 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.

* Sicherheitsdatenblatt beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller
(productsafety@mtcompanies.com) mitzuteilen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Entspricht ISO 9917-1:2025 chemischer Typ C und Anwendung Typ C

Lagerung/Entsorgung

*  Bei15-25°C (59-77 °F) trocken lagern!
¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

lonomerglas, Polyacrylsiure, Wasser, Weinsiure, Additive.

English

Product description

DeltaFil is a classic, radiopaque glass ionomer cement in capsule form for restorative treatment.
DeltaFil bonds chemically to enamel and dentin and releases fluoride ions. It is available
in the shades White and Dark as well as A1, A2, A3, and A4 of the Vita tooth shade guide.
The extrudable volume per capsule is at least 0.13 ml.

Intended purpose

¢ Class | and Il permanent restorations: areas not subject to occlusal load; also for sandwich
technique

¢ Class|, II*,and V permanent restorations; also for sandwich technique

* Classl,II, lll,and V temporary restorations

* Extended fissure sealing

* Base/liner

e Class|, II, 11, and V deciduous teeth restorations.

* Also for areas subject to occlusal load, provided the isthmus measures less than half of the intercuspal area

Limitations of use

Application is contraindicated if a relative dry isolation or the recommended application
technique is not possible.

Indication

¢ Loss of dental hard tissue due to caries, fractures, tooth abrasion or developmental disorders
* Secondary prevention of caries

Contraindication

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

Patient target group

People who are receiving dental treatment.

Intended user

Dentist

Notes for use

* Rinse instruments in water immediately after use.

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

¢ Indeep cavities in areas close to pulp, provide protection in the form of a suitable liner, e.g.,
apply a small quantity of a strongly adhesive calcium hydroxide preparation.

* Keep the times between activation, mixing, and application of the capsule contents short to
avoid premature curing of the material (see “Timing”).

*  While applying, keep the tip of the capsule immersed in the material to avoid the formation
of air bubbles.

* Do not use DeltaFil without DeltaFil Conditioner.

* For optimum results, use compatible dispensers as specified in the enclosed compatibility
table (Short guide).

¢ Once the DeltaFil restoration has been placed and finished, the use of DeltaFil Coat is
optional.

Handling the DeltaFil Capsule (Fig., see “Handling)

Activating and mixing the DeltaFil Capsule

1. Shake the powder in the capsule before inserting it into a suitable dispenser (as per the
compatibility table in the enclosed Short guide). Do not activate by tapping on a table or
any other surface! (Fig. 1)

2. Insert the capsule by fitting the groove into the dispenser holder (Fig. 2) and activate it by
firmly (or quickly) squeezing the dispenser once. This should cause the retaining ring to
release (Fig. 3).

3. Remove the capsule (Fig. 4), insert it into the mixer fork of a capsule mixer (e.g., CapMix,
Silamat S6, or RotoMix), and mix at 4000 to 4500 rpm for 10 s (CapMix, Silamat S6) or for
8 s (RotoMix) (Fig. 5).



4. Reinsert the capsule into the dispenser and remove the cap (Fig. 6). The material is dispensed
by pressing repeatedly and can be applied directly. Apply within 10 s (Fig. 7).
5. After pressing the ejection button, the capsule can be removed from the dispenser (Fig. 8).

Recommended use

1. Prepare the tooth as usual. When shaping the cavity it should be ensured that the material
layer is not thinner than 0.5 mm at any point.

2. Thenrinse the cavity thoroughly with water, remove excess water (e.g., with a cotton pellet
or blow dry lightly with a gentle air flow). The prepared surface should still be slightly damp.
The dentin must not become too dry.

3. Protect areas near the pulp.

4. Using DeltaFil Conditioner (observe the relevant instructions for usel): apply DeltaFil
Conditioner with a cotton pellet or mini applicator sponge to the prepared area and leave in
place for 10 s. Then rinse thoroughly with water. Remove excess water as described above.
The surface should still look moist for the next steps.

Note: DeltaFil Conditioner is a polyacrylic acid solution in water, intended for treating the
smear layer and conditioning the enamel and dentin to optimize the bond. Apply as described
above. Carefully seal the bottle of the DeltaFil Conditioner after use.

5. If necessary, place a matrix.

6. Apply the mixed material directly from the capsule into the cavity, compress it, adapt it to
the edges of the cavity, and model the surface. DeltaFil can be molded for up to 120 s from
the start of mixing.

7. Immediately after modeling, care should be taken to prevent moisture contamination and
excessive drying. If this cannot be guaranteed, apply DeltaFil Coat immediately and light-
cure it. Follow the relevant instructions for use!

8. Then let the material cure for approx. 260 s.

9. The restoration can be finished as usual, e.g., with abrasive tooth grinders and finishing burs,
360 s after mixing has been started. Grinding can be performed with or without water spray.

10. DeltaFil Coat can be optionally applied and cured to protect the restoration. Follow the
relevant instructions for use!

11. Disinfect the dispenser as indicated in the manufacturer’s instructions for use.

Timing
Mixing time 10 s (CapMix/ Silamat S6) or 8 s (RotoMix)
Apply the capsule content after mixing <10s
Working time (23 °C/73 °F) from the <120s
start of mixing™
Net setting time (37 °C/99 °F) 2260s
Begin the final polishing from the start of mixing >360s

* The specified times are valid at a room temperature of 23 °C (73 °F) and a normal relative humidity of 50%.
Higher temperatures shorten these times; lower temperatures lengthen these times.

Interactions

No interactions are currently known.

Residual risks/side effects

¢ Please check the product for damage and visible contamination before use.

* Hypersensitivity and/or allergic reactions cannot be ruled out in individuals who are
predisposed.

« Improper use of the product can lead to excessive loss of dental hard tissue, eye irritation,
respiratory tract irritation, skin or mucous membrane irritation and/or damage, choking, and
infection.

¢ Alow residual risk of unknown side effects cannot be ruled out.

Warnings/precautions

* For dental use only!

* Single use only! DeltaFil Capsule is intended for single use, and each capsule may only be
used on one patient for hygienic reasons.

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

*  Wear safety goggles and avoid contact with eyes! In the event of accidental contact with the
eyes, immediately rinse thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

¢ Follow the manufacturer’s instructions for other products used with the material/materials.

* Observe the safety data sheet.

¢ The manufacturer (productsafety@mtcompanies.com) and the responsible registration
authorities must be notified of any serious incidents involving this product.

Product performance characteristics

Complies with ISO 9917-1:2025 chemical type C and application type C

Storage/disposal

e Storeat 15-25°C (59-77 °F) in a dry place!
* Do not use after the expiration date!
* Disposal must comply with national regulations.

Composition

lonomer glass, polyacrylic acid, water, tartaric acid, additives.

Mode d’emploi Frangais

Description du produit

DeltaFil est un ciment verre ionomére radio-opaque classique se présentant sous forme de
capsule et destiné aux traitements de restauration. DeltaFil se lie chimiquement a I'émail et
a la dentine tout en libérant des ions fluorure. Il est disponible dans les teintes White et Dark,
ainsi que dans les teintes A1, A2, A3 et A4 du guide des teintes Vita. Le volume extrudable par
capsule est d'au moins 0,13 ml.

Destination

* Restaurations permanentes de classes | et Il : zones non soumises a la charge occlusale ;
également pour la technique sandwich

* Restaurations permanentes de classes | et II* et V ; également pour la technique sandwich

* Restaurations temporaires de classes |, II, Il et V

* Scellement des fissures étendues

¢ Base/fond de cavité

* Restaurations des dents déciduales de classes |, II, lll et V.

* Egalement pour les zones soumises 4 la charge occlusale, & condition que I'isthme mesure moins de la moitié de
la surface intercuspidienne

Restrictions d'utilisation

Lutilisation est contre-indiquée si une isolation relativement séche ou la technique d'application
recommandée ne peut étre réalisée.

Indications

* Perte de tissu dentaire dur due a des caries, & des fractures, a une abrasion des dents ou a
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 dallergies connues & I'un des composants ou en cas
d'allergies de contact.

Groupe cible de patients

Personnes recevant un traitement dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentistes

Remarques concernant I'utilisation

* Rincer les instruments a I'eau immédiatement aprés utilisation.

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

* Dans les cavités profondes dans des zones proches de la pulpe, assurer une protection
sous la forme d’un revétement approprié, p. ex. en appliquant une petite quantité d’une
préparation fortement adhésive 4 base d’hydroxyde de calcium.

* Respecter des temps courts entre I'activation, le mélange et I'application du contenu
de la capsule, afin d’éviter une polymérisation prématurée du matériau (voir « Séquence
temporelle »).

¢ Lors de l'application, maintenir I'embout de la capsule immergé dans le matériau afin
d'éviter la formation de bulles d"air.

* Ne pas utiliser DeltaFil sans DeltaFil Conditioner.

*  Pour des résultats optimausx, utiliser des distributeurs compatibles, comme spécifié dans le
tableau de compatibilité joint (Guide rapide).

* Une fois la restauration DeltaFil placée et terminée, I'utilisation de DeltaFil Coat est
facultative.



Manipulation de DeltaFil Capsule (Fig., voir « Handling »)

Activation et mélange de DeltaFil Capsule

1. Secouer la poudre contenue dans la capsule avant d'insérer celle-ci dans un distributeur
adapté (conformément au tableau de compatibilité du Guide rapide joint). Ne pas activer en
tapotant sur une table ou tout autre surface ! (Fig. 1)

2. Insérer la capsule en alignant la rainure sur le support du distributeur (Fig. 2), puis I'activer en
appuyant fermement (ou rapidement) une fois sur le distributeur. Ceci devrait provoquer le
relachement de I'anneau de blocage (Fig. 3).

3. Retirerla capsule (Fig. 4), linsérer dans la fourchette de mélange d'un mélangeur de capsules
(p- ex. CapMix, Silamat S6 ou RotoMix) et mélanger entre 4 000 et 4 500 tr/mn pendant
10 secondes (CapMix, Silamat S6) ou pendant 8 secondes (RotoMix) (Fig. 5).

4. Réinsérer la capsule dans le distributeur et retirer le capuchon (Fig. 6). Le matériau est
distribué par pressions répétées et peut étre appliqué directement. Appliquer pendant
10 secondes (Fig. 7).

5. Lacapsule peut étre retirée du distributeur aprés appui sur le bouton d'éjection (Fig. 8).

Utilisation recommandée

1. Préparer la dent de la maniére habituelle. Lors du fagonnage de la cavité, il convient de veiller
a ce que I'épaisseur de la couche de matériau ne soit pas inférieure a 0,5 mm.

2. Rincer ensuite soigneusement la cavité a I'eau et éliminer tout excés d'eau (p. ex. avec une
boulette de coton ou en séchant doucement par un léger flux d'air). La surface préparée doit
toujours étre légérement humide. La dentine ne doit pas trop s'assécher.

3. Protéger les zones proches de la pulpe.

4. Utilisation de DeltaFil Conditioner (respecter le mode d’emploi correspondant !) : appliquer
DeltaFil Conditioner a I'aide d’une boulette de coton ou d’'une mini-éponge d’application
sur la zone préparée et laisser en place pendant 10 secondes. Rincer ensuite soigneusement
a l'eau. Retirer tout excés d’eau de la maniére décrite ci-dessus. La surface doit rester
légérement humide pour les étapes suivantes.

Remarque : DeltaFil Conditioner est une solution d'acide polyacrylique dans de I'eau, qui
est utilisée pour traiter la boue dentinaire, 'émail et la dentine afin d’optimiser I'adhérence.
Il convient de I'appliquer comme indiqué ci-dessus. Refermer soigneusement le flacon de
DeltaFil Conditioner apres utilisation.

5. Sinécessaire, placer une matrice.

6. Appliquer le matériau mélangé directement dans la cavité, depuis la capsule, le comprimer,
I'adapter aux bords de la cavité et modeler la surface. DeltaFil peut étre modelé jusqu'a
120 secondes aprés le début du mélange.

7. Immédiatement aprés le modelage, veiller 4 éviter toute contamination par I'humidité et a
ne pas laisser le matériau sécher excessivement. Si ceci n'est pas possible, appliquer DeltaFil
Coat immédiatement et le photopolymériser. Respecter le mode d’emploi correspondant !

8. Laisser ensuite le matériau se polymériser pendant 260 secondes environ.

9. La restauration peut étre terminée de la maniére habituelle, p. ex. avec des meuleuses
dentaires abrasives et des fraises de finition, dans les 360 s a compter du début du mélange.
Le meulage peut étre réalisé avec ou sans pulvérisation d'eau.

10. DeltaFil Coat peut étre appliqué en option et polymérisé pour protéger la restauration.
Respecter le mode d’emploi correspondant !

11. Désinfecter le distributeur comme indiqué dans le mode d’emploi du fabricant.
Séquence temporelle
Temps de mélange 10 s (CapMix/ Silamat S6)
ou 8 s (RotoMix)
Appliquer le contenu de la capsule aprés le mélange <10s
Temps de travail (23 °C/73 °F) a compter du début <120s
du mélange*
Temps de prise net (37 °C/99 °F) 2260s
Commencer le polissage final a partir du début 2360s
du mélange

* Les temps indiqués sont valables pour une température ambiante de 23 °C (73 °F) et une humidité relative
normale de 50 %. Des températures plus élevées raccourcissent ces durées ; des températures plus basses les
prolongent.

Interactions

Aucune interaction n’est actuellement connue.

Risques résiduels/effets secondaires

* Avant utilisation, veuillez vérifier que le produit ne présente pas d'endommagements ou de
contamination visible.

¢ Des réactions d’hypersensibilité et/ou allergiques ne peuvent pas étre exclues chez les
personnes prédisposées.

* Une utilisation incorrecte du produit peut entrainer une perte excessive de tissu dentaire
dur, une irritation oculaire, une irritation des voies respiratoires, une irritation des
membranes cutanées ou des muqueuses et/ou des |ésions, une suffocation et une infection.

¢ Unfaible risque résiduel d'effets secondaires inconnus ne peut pas étre exclu.

Mises en garde/précautions

* Réservé a une utilisation en médecine dentaire !

o A usage unique seulement ! DeltaFil Capsule est destiné & un usage unique et chaque capsule
ne peut étre utilisée que sur un patient, pour des raisons d’hygiéne.

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée a I'eau savonneuse.

* Porter des lunettes de protection et éviter 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 pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

* Respecter les consignes de la fiche de sécurité.

¢ Le fabricant (productsafety@mtcompanies.com) et les autorités chargées de
I'immatriculation doivent étre notifiés en cas d'incidents graves impliquant ce produit.

Caractéristiques en matiére de performance

Conforme aux produits chimiques et cas d’application de type C de la norme ISO 9917-1:2025

Stockage/élimination

* Entreposer & 15-25 °C (59-77 °F) dans un endroit sec !

* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

* Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

Verre ionomére, acide polyacrylique, eau, acide tartrique, additifs.

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

DeltaFil & un classico cemento vetroionomerico radiopaco in capsule per trattamenti di restauro.
DeltaFil si lega chimicamente allo smalto e alla dentina e rilascia ioni di fluoro. E disponibile nelle
tonalita White e Dark, nonché A1, A2, A3 e A4 della guida alle tonalita dentali Vita. Il volume
estrudibile per capsula & pari ad almeno 0,13 ml.

Destinazione d’uso

* Restauri permanenti di classe | e Il: aree non soggette a carico occlusale; anche per tecnica
sandwich

* Restauri permanenti di classe |, II* e V; anche per tecnica sandwich

* Restauri provvisori di classe |, Il, lll e V

« Sigillatura di fessure estese

¢ Base/liner

* Restauridiclasse |, Il, lll e V per denti decidui.

* Anche per aree soggette a carico occlusale, purché l'istmo misuri meno della meta dell'area intercuspidale.

Limitazioni d’'uso

L'applicazione & controindicata se non & possibile il relativo isolamento a secco o la tecnica di
applicazione raccomandata.

Indicazioni

¢ Perdita di tessuto dentale duro dovuta a carie, fratture, usura dei denti o disturbi dello
sviluppo
* Prevenzione secondaria della carie

Controindicazioni

* Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.
* Non utilizzare il prodotto in caso di allergie note a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo dei pazienti destinatari

Persone sottoposte a trattamento odontoiatrico.

Utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

* Sciacquare gli strumenti con acqua subito dopo l'uso.
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Seguire le istruzioni del produttore per i materiali da usare con il prodotto.

Nelle cavita profonde in aree vicine alla polpa, fornire una protezione sotto forma di un
liner adeguato, ad esempio applicando una piccola quantita di una preparazione a base di
idrossido di calcio fortemente adesiva.

Ridurre al minimo i tempi tra I'attivazione, la miscelazione e I'applicazione del contenuto
della capsula, al fine di evitare la polimerizzazione prematura del materiale (vedere “Tempi
da osservare”).

Durante I'applicazione, mantenere la punta della capsula immersa nel materiale, al fine di
evitare la formazione di bolle d'aria.

Non utilizzare DeltaFil senza DeltaFil Conditioner.

Per ottenere risultati ottimali, utilizzare erogatori compatibili come indicato nella tabella di
compatibilita allegata (Guida rapida).

Una volta posizionato e rifinito il restauro DeltaFil, 'uso di DeltaFil Coat & facoltativo.

Utilizzo di DeltaFil Capsule (per la Fig., vedere “Handling)

Attivazione e miscelazione di DeltaFil Capsule

Agitare la polvere contenuta nella capsula prima di inserirla in un erogatore adeguato (come
indicato nella tabella di compatibilita riportata nella Guida rapida allegata). Non attivarla
picchiettandola su un tavolo o su qualsiasi altra superficie! (Fig. 1)

Inserire la capsula facendo combaciare la scanalatura con il supporto dell'erogatore (Fig. 2) e
attivarla premendo con decisione (o rapidamente) sull'erogatore una volta. In questo modo
I'anello di sicurezza dovrebbe sganciarsi (Fig. 3).

Rimuovere la capsula (Fig. 4), inserirla nella forcella di miscelazione di un miscelatore
per capsule (ad es. CapMix, Silamat S6 o RotoMix) e miscelare a 4000-4500 giri/min per
10 secondi (CapMix, Silamat S6) o per 8 secondi (RotoMix) (Fig. 5).

4. Reinserire la capsula nell'erogatore e rimuovere il cappuccio (Fig. 6). Il materiale viene
erogato premendo ripetutamente e puo essere applicato direttamente. Applicare entro
10 secondi (Fig. 7).

Dopo aver premuto il pulsante di espulsione, & possibile estrarre la capsula dall’erogatore

(Fig.8).

Uso raccomandato

Preparare il dente come di consueto. Quando si modella la cavita, assicurarsi che lo strato di
materiale non sia pit sottile di 0,5 mm in nessun punto.

Quindi sciacquare accuratamente la cavita e rimuovere I'acqua in eccesso (ad es. con un
batuffolo di cotone o soffiando leggermente con un flusso d'aria). La superficie cosi
preparata dovra essere comunque ancora leggermente umida. La dentina non deve
diventare troppo asciutta.

Proteggere le aree vicine alla polpa.

4. Utilizzo di DeltaFil Conditioner (attenersi alle istruzioni per I'usol): applicare DeltaFil
Conditioner sulla zona preparata utilizzando un batuffolo di cotone o una mini spugnetta
applicatrice e lasciare agire per 10 secondi. Quindi risciacquare accuratamente con acqua.
Rimuovere 'acqua in eccesso come descritto sopra. La superficie dovrebbe risultare ancora
umida per le fasi successive.

Nota: DeltaFil Conditioner & una soluzione di acido poliacrilico in acqua, indicata per il
trattamento del fango dentinale e il condizionamento dello smalto e della dentina per
un’adesione ottimale. Applicare come descritto sopra. Dopo I'uso, chiudere accuratamente
la bottiglia di DeltaFil Conditioner.

Se necessario, posizionare una matrice.

6. Applicare il materiale miscelato direttamente dalla capsula nella cavitd, comprimerlo,

adattarlo ai bordi della caviti e modellarne la superficie. E possibile modellare DeltaFil per

un massimo di 120 secondi dall'inizio della miscelazione.

Subito dopo la modellazione, prestare attenzione per evitare la contaminazione da umidita e

I'eccessiva essiccazione. Se cié non pud essere garantito, applicare immediatamente DeltaFil

Coat e fotopolimerizzarlo. Seguire le relative istruzioni per I'uso!

8. Lasciare quindi indurire il materiale per circa 260 secondi.

E possibile completare il restauro come di consueto, ad esempio utilizzando frese

odontoiatriche abrasive e frese di finitura, 360 secondi dopo ['inizio della miscelazione.

La |evigatura PU(B essere eseguita con o senza spruzzo d'acqua.

10.E possibile, facoltativamente, applicare e polimerizzare DeltaFil Coat per proteggere il
restauro. Seguire le relative istruzioni per I'uso!

. Disinfettare I'erogatore come indicato nelle istruzioni per I'uso fornite dal produttore.

Tempi da osservare

Tempo di miscelazione 10 secondi (CapMix/ Silamat S6)
0 8 secondi (RotoMix)

Applicare il contenuto della capsula dopo la <10s

miscelazione

Tempo di lavorazione (23 °C/73 °F) dall'inizio della <120s

miscelazione®

Tempo netto di posa (37 °C/99 °F) 2260s

Iniziare la lucidatura finale dall'inizio della >360s

miscelazione

* | tempi specificati sono validi per una temperatura ambiente di 23 °C (73 °F) e una normale umidita relativa
dell'aria del 50%. Temperature piu elevate riducono questi tempi, mentre temperature piu basse li allungano.

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.

Rischi residui/effetti collaterali

Vi invitiamo a ispezionare il prodotto prima dell'uso al fine di escludere danni o
contaminazioni visibili.

In soggetti predisposti non & possibile escludere fenomeni di ipersensibilita e/o reazioni
allergiche.

L'uso improprio del prodotto pud causare un’eccessiva perdita di tessuto dentale duro,
irritazione agli occhi, alle vie respiratorie, alla pelle o alle mucose e/o lesioni, rischio di
soffocamento e infezioni.

Non si puo escludere un basso rischio residuo di effetti collaterali sconosciuti.

Avvertenze/precauzioni

Solo per uso odontoiatrico!

Solo per uso singolo! DeltaFil Capsule & destinato all'uso singolo e, per motivi igienici, ogni
capsula puo essere utilizzata su un solo paziente.

Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle, lavare
immediatamente e accuratamente |'area interessata con acqua e sapone.

Indossare occhiali protettivi ed 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.

Attenersi alle istruzioni del produttore per gli altri prodotti utilizzati insieme al materiale o
ai materiali in questione.

Osservare la scheda tecnica di sicurezza.

Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore (productsafety@mtcompanies.com) e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Conforme alla norma ISO 9917-1:2025 tipo chimico C e applicazione di tipo C

Conservazione/smaltimento

Conservare in un luogo asciutto a una temperatura di 15-25 °C (59-77 °F).
Non utilizzare oltre la data di scadenza!
Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

Vetroionomero, acido poliacrilico, acqua, acido tartarico, additivi.

Esp

Descripcién del producto

DeltaFil es un cemento de ionémero de vidrio radiopaco clasico en capsulas para tratamientos
restauradores. DeltaFil se une quimicamente al esmalte y la dentina, y libera iones fluoruro.
Esta disponible en los tonos White y Dark, asi como en A1, A2, A3 y A4 de la guia de tonos
dentales Vita. El volumen extruible por capsula es de un minimo de 0,13 ml.

Uso previsto

Restauraciones permanentes de clases | y II: 4reas no sujetas a cargas oclusales; también
para la técnica sandwich

Restauraciones permanentes de las clases |, II* y V; también para la técnica sandwich
Restauraciones provisionales de las clases |, II, Il y V

Sellado de fisuras extendidas

Fondo cavitario

Restauraciones de dientes deciduos de las clases |, I, lll y V.

* También para areas sujetas a cargas oclusales, si el istmo tiene unas dimensiones menores a la mitad del area
intercuspidea

Limitaciones de uso

La aplicacion esta contraindicada si no es posible lograr un aislamiento seco relativo o realizar la
técnica de aplicacion recomendada.

Indicaciones

Pérdida de tejido dental duro por caries, fracturas, abrasion dental o trastornos del
desarrollo.
Prevencién secundaria de caries.



Contraindicaciones

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

Grupo de pacientes

Personas que reciben un tratamiento odontolégico.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Enjuagar los instrumentos en agua inmediatamente después del uso.

¢ Seguirlasinstrucciones del fabricante de todos los materiales que se utilicen con los productos.

* En caries profundas en éreas cerca de la pulpa, se debe colocar una proteccién adecuada
con un liner, por ejemplo, aplicando una pequefia cantidad de un preparado de hidréxido
de calcio de alta adherencia.

* Noextenderse demasiado entre laactivacion, lamezclay la aplicacion del contenido de la capsula
para prevenir una polimerizacién prematura del material (véase «Tiempos del proceso»).

¢ Alaplicar el producto, mantener la punta de la cipsula inmersa en el material para prevenir
la formacion de burbujas de aire.

¢ No utilizar DeltaFil sin DeltaFil Conditioner.

¢ Paraun resultado 6ptimo, utilizar dosificadores compatibles segtin las especificaciones de la
tabla de compatibilidades adjunta (guia breve).

* Unavez colocada y finalizada la restauracion con DeltaFil, el uso de DeltaFil Coat es opcional.

Manipulacién de DeltaFil Capsule (véase la Fig. en el apartado
«Handling»)

Activacién y mezcla de DeltaFil Capsule

1. Agitar el polvo en la capsula antes de insertarla en un dosificador adecuado (seg(in la tabla
de compatibilidades en la guia breve adjunta). {No activar el producto golpeandolo contra
una mesa u otra superficie! (Fig. 1)

2. Insertar la capsula ajustando el surco en el soporte del dosificador (Fig. 2) y activarla
presionando el dosificador una vez con firmeza (o rapido). De este modo, se deberia salir
el anillo de retencién (Fig. 3).

3. Retirar la capsula (Fig. 4), insertarla en la horquilla mezcladora de un mezclador de capsulas
(por ejemplo, CapMix, Silamat S6 o RotoMix), y mezclar a una velocidad entre 4000 y
4500 r. p. m. durante 10 segundos (CapMix, Silamat S6) u 8 segundos (RotoMix) (Fig. 5).

4. Volver a insertar la capsula en el dosificador y quitar la tapa (Fig. 6). El material sale al
presionar varias veces el dosificador y puede aplicarse directamente. Aplicar en el transcurso
de 10 segundos (Fig. 7).

5. Una vez pulsado el botén de expulsion, la capsula puede quitarse del dosificador (Fig. 8).

Recomendaciones de uso

1. Preparar el diente de la manera habitual. Al dar forma a la cavidad, se debe asegurar que la
capa de material no tenga un espesor menor a 0,5 mm en ninguna parte.

2. A continuacion, enjuagar la cavidad con abundante agua y quitar el eventual exceso de
agua (por ejemplo, con una bolita de algodén o secandola con una ligera corriente de aire).
La superficie preparada debe quedar ligeramente hiimeda. Se debe prevenir que la dentina
se seque demasiado.

3. Proteger las areas cercanas a la pulpa.

4. Uso de DeltaFil Conditioner (jseguir las instrucciones de uso pertinentes!): aplicar DeltaFil
Conditioner con una bolita de algodén o un miniaplicador con esponja en el érea preparada
y dejar actuar por 10 segundos. A continuacion, enjuagar con abundante agua. Quitar el
exceso de agua como se ha descrito previamente. La superficie debe conservar la apariencia
hiimeda para los siguientes pasos.

Nota: DeltaFil Conditioner es una solucién de acido poliacrilico en agua para tratar el barrillo
dentinario y acondicionar el esmalte y la dentina con el fin de reforzar la unién. Aplicar como
se ha descrito previamente. Cerrar el bote de DeltaFil Conditioner tras el uso.

5. Si es necesario, colocar una matriz.

6. Aplicar el material mezclado en la cavidad directamente de la capsula, comprimirlo,
adaptarlo a los bordes de la cavidad y modelar la superficie. DeltaFil puede moldearse
durante un maximo de 120 segundos desde el inicio de la mezcla.

7. Inmediatamente después del modelado, se debe tener precaucion para prevenir una
contaminacién con humedad y un secado excesivo. Si esto no puede garantizarse, aplicar
DeltaFil Coat de inmediato y fotopolimerizarlo. jSeguir las instrucciones de uso pertinentes!

8. A continuaci6n, permitir que el material se polimerice durante aprox. 260 segundos.

9. La restauracion puede finalizarse de la manera habitual (por ejemplo, con fresas abrasivas
y fresas de acabado) 360 segundos después de haber iniciado la mezcla. El fresado puede
llevarse a cabo con o sin aplicacion de agua pulverizada.

10. Para proteger la restauracion, se puede aplicar y polimerizar DeltaFil Coat. {Seguir las
instrucciones de uso pertinentes!

11. Desinfectar el dosificador como se indique en las instrucciones de uso del fabricante.

Tiempos del proceso

Tiempo de mezcla 10's (CapMix / Silamat S6) u 8 s (RotoMix)
Aplicar el contenido de la capsula tras la mezcla <10s
Tiempo de manipulacién (23 °C/73 °F) desde el <120s
inicio de la mezcla*

Tiempo neto de fraguado (37 °C/99 °F) >260s
Inicio del pulido final desde el inicio de la mezcla >360s

* Los tiempos especificados son vélidos a una temperatura ambiente de 23 °C (73 °F) y con una humedad relativa
normal del 50 %. Las temperaturas mas elevadas acortan estos, mientras que las temperaturas més bajas los
aumentan.

Interacciones

No se conocen interacciones actualmente.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

* Recomendamos comprobar que el producto no presente dafios ni contaminacion visible
antes de usarlo.

¢ No se pueden descartar reacciones de hipersensibilidad y/o alérgicas en personas con
predisposicion.

¢ Elusoinadecuado del producto puede derivar en una pérdida excesiva de tejido dental duro,
irritacion ocular, irritacion de las vias respiratorias, irritacion de la piel o la membrana mucosa
y/o dafios, asfixia e infeccion.

* No se puede descartar la existencia de un riesgo residual bajo de que se produzcan efectos
secundarios desconocidos.

Advertencias/Precauciones

* iSolo para uso odontolégico!

*  iProducto de un solo uso! DeltaFil Capsule es un producto de un solo uso. Cada capsula debe
usarse en un Gnico paciente por motivos de higiene.

* jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente
la zona afectada con abundante agua y jabon.

 jUtilizar gafas protectoras y evitar 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.

* Seguir las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilicen con el
material o los materiales.

* Contemplar la hoja de datos de seguridad.

¢ Cualquier incidente grave relacionado con este producto debe comunicarse al fabricante
(productsafety@mtcompanies.com) y a las autoridades de registro competentes.

Caracteristicas de rendimiento del producto

Cumple con la norma ISO 9917-1:2025, tipo quimico Cy tipo de aplicacién C

Almacenamiento/Eliminaciéon

¢ Almacenara 15 - 25 °C (59 - 77 °F) en un lugar seco.
¢ iNo usar después de la fecha de caducidad!
* Laeliminacion debe cumplir con las normas nacionales.

Composicién

lonémero de vidrio, acido poliacrilico, agua, acido tartarico, aditivos.

Instrugdes de uso Portugués

Descrigdo do produto

DeltaFil € um cimento de iondmero de vidro radiopaco classico na forma de capsulas para
tratamento restaurador. DeltaFil se liga quimicamente ao esmalte e & dentina e libera ions de
fltor. Esta disponivel nas cores White e Dark, bem como A1, A2, A3 e A4 do guia de cores dos
dentes Vita. O volume extrudavel por capsula é de pelo menos 0,13 ml.

Finalidade prevista

* Restauragbes permanentes de classes | e Il: dreas ndo sujeitas a carga oclusal; indicado
também para técnica do sanduiche

* RestauragGes permanentes de classes |, II* e V; indicado também para técnica do sanduiche

* Restauragdes temporarias de classes |, II, lll e V

* Selagem de fissuras extensas

* Base/liner

* Restauragbes de dentes deciduos de classes |, II, Il e V.

* Também para areas sujeitas a carga oclusal, desde que o istmo mega menos da metade da area intercuspidal



Limitagdes de uso

A aplicagio é contraindicada se ndo for possivel realizar um isolamento relativamente seco ou
usar a técnica de aplicagdo recomendada.

Indicagdes

e Perda de tecido duro dentario devido a céries, fraturas, abrasdo dentaria ou distdrbios do
desenvolvimento
* Prevengido secundaria de céries

Contraindicagdes

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

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas que estdo recebendo tratamento odontolégico.

Usuérios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

* Enxague os instrumentos em agua imediatamente ap6s o uso.

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

¢ Em cavidades profundas nas areas proximas a polpa, forneca protegdo na forma de um
material de base adequado, por exemplo, aplicando uma pequena quantidade de uma
preparagao de hidroxido de calcio fortemente adesiva.

* Mantenha os intervalos entre a ativagdo, a mistura e a aplicagdo do conteiido da capsula
curtos para evitar a polimerizagdo prematura do material (veja “Tempos”).

¢ Durante a aplicagdo, mantenha a ponta da capsula imersa no material para evitar a formagao
de bolhas de ar.

* Nao use o DeltaFil sem o DeltaFil Conditioner.

e Para obter os melhores resultados, utilize dispensadores compativeis, conforme
especificado na tabela de compatibilidade inclusa (guia rapido).

* Apbs arestauragio DeltaFil ter sido aplicada e finalizada, o uso do DeltaFil Coat é opcional.

Manuseio do DeltaFil Capsule (Fig., consulte a se¢do “Handling”)

Ativagdo e mistura do DeltaFil Capsule

1. Agite o p6 dentro da capsula antes de inseri-la em um dispensador adequado (conforme
a tabela de compatibilidade no guia rapido incluso). Nao ative batendo na mesa ou em
qualquer outra superficie! (Fig. 1)

2. Insira a capsula encaixando a ranhura no suporte do dispensador (Fig. 2) e ative-a apertando
o dispensador com firmeza (ou rapidamente) uma vez. Isso deve liberar o anel de retengio
(Fig.3).

3. Remova a capsula (Fig. 4), insira-a no garfo misturador de um misturador de capsulas (por
exemplo, CapMix, Silamat S6 ou RotoMix) e misture a 4.000 a 4.500 rpm por 10 s (CapMix,
Silamat S6) ou por 8 s (RotoMix) (Fig. 5).

4. Reinsira a capsula no dispensador e remova a tampa (Fig. 6). O material é dispensado
pressionando-se repetidamente e pode ser aplicado diretamente. Aplique em 10's (Fig. 7).

5. Apbs pressionar o botdo de ejegdo, o Capsule pode ser removido do Capsule Dispenser

(Fig.8).

Aplicagdo recomendada

1. Prepare o dente normalmente. Durante a conformagéo da cavidade, deve-se garantir que a
camada de material ndo seja inferior a 0,5 mm em nenhum ponto.

2. Em seguida, enxague bem a cavidade com 4gua, remova o excesso de agua (por exemplo,
com uma bolinha de algodao ou seque levemente com um fluxo de ar suave). A superficie
preparada ainda deve estar ligeiramente Gimida. A dentina ndo deve ficar muito seca.

3. Proteja areas proximas a polpa.

4. Usando o DeltaFil Conditioner (observe as instruges de uso!): aplique o DeltaFil Conditioner
com uma bolinha de algoddo ou uma mini esponja aplicadora na area preparada e deixe
agir por 10 s. Em seguida, enxague abundantemente com 4gua. Remova o excesso de agua
conforme descrito acima. A superficie ainda deve parecer imida para os proximos passos.

Observacao: DeltaFil Conditioner é uma solugdo aquosa de acido poliacrilico, destinada
ao tratamento da camada de esfregaco e ao condicionamento do esmalte e da dentina para
otimizar a adesdo. Aplique conforme descrito acima. Apos o uso, feche bem o frasco do
DeltaFil Conditioner.

5. Se necessario, insira uma matriz.

6. Aplique o material misturado diretamente do Capsule na cavidade, comprima-o, adapte-o
as bordas da cavidade e molde a superficie. O DeltaFil pode ser moldado por até 120 s a
partir do inicio da mistura.

7. Imediatamente apés a moldagem, deve-se tomar cuidado para evitar contaminagio por
umidade e ressecamento excessivo. Caso ndo seja possivel garantir isso, aplique o DeltaFil
Coat imediatamente e fotopolimerize-o. Siga as instrugdes de uso!

8. Em seguida, deixe o material polimerizar por aproximadamente 260 s.

9. Arestauragio pode ser finalizada normalmente, por exemplo, com brocas abrasivas e brocas
de acabamento, 360 s apds o inicio da mistura. O desgaste pode ser realizado com ou sem
pulverizagdo de dgua.

10.0 DeltaFil Coat pode ser aplicado e polimerizado opcionalmente para proteger a
restauragdo. Siga as instrugdes de uso!

11. Desinfete o dispensador conforme indicado nas instrugées de uso do fabricante.

Tempos
Tempo de mistura 10's (CapMix/Silamat $6) ou 8 s (RotoMix)
Aplicar o contetido da capsula ap6s misturar <10s
Tempo de trabalho (23 °C/73 °F) desde o inicio <120s
da mistura®
Tempo de presa liquido (37 °C/99 °F) >260s
Iniciar o polimento final a partir do inicio da mistura >360s

* Os tempos especificados sao validos a uma temperatura ambiente de 23 °C (73 °F) e a uma umidade relativa
normal de 50%. As temperaturas mais elevadas diminuem estes tempos e as temperaturas mais baixas
os prolongam.

Interages medicamentosas

Atualmente, ndo ha informagdes sobre interagdes com outros materiais.

Riscos residuais/efeitos colaterais

* Verifique se ha danos e contaminagéo visivel no produto antes de usa-lo.

¢ Nio se pode descartar a hipersensibilidade e/ou reagdes alérgicas em individuos que
estejam correspondentemente predispostos.

* O uso inadequado do produto pode levar & perda excessiva do tecido dentério duro,
irritagdo ocular, irritagdo das vias respiratorias, irritagio e/ou danos na pele ou mucosas,
asfixia e infecgdo.

* Néo se pode excluir um baixo risco residual de efeitos colaterais desconhecidos.

Adverténcias/precaucdes

* Somente para uso odontolégico!

*  Uso dnico! O DeltaFil Capsule destina-se a uso Gnico e, por razdes de higiene, cada capsula
56 pode ser utilizada em um paciente.

 Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lavar imediatamente
a area afetada com agua e sabzo.

* Usar 6culos de seguranca e evitar contato com os olhos! Em caso de contato involuntario
com os olhos, enxague imediatamente com agua em abundancia e consulte um médico,
se necessario.

* Siga as instrugdes do fabricante de outros produtos usados com o(s) material(is).

¢ Observe aficha de informagao de seguranga.

* O fabricante (productsafety@mtcompanies.com) e as autoridades responsaveis pelo
registro devem ser notificados sobre quaisquer incidentes graves envolvendo este produto.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Esta em conformidade com a ISO 9917-1:2025, tipo quimico C e tipo de aplicagdo C

Armazenamento/eliminagio

* Conservar a temperatura de 15-25 °C (5977 °F) em local seco!
* Néo utilizar depois de expirado o prazo de validade!
* Eliminar o material de acordo com a legislagdo nacional em vigor.

Composicao

lonémero de vidro, 4cido poliacrilico, 4gua, acido tartarico, aditivos.

Fabricante: DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH -
ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburgo - Alemanha

Detentor da Notificagdo: DMG do Brasil Ltda - Av. das Nages
Unidas, 14261 - Anexo B, Esc. 26-115 - VI. Gertrudes - Sdo Paulo/SP.
Not. ANVISA: 10346419007

Nederlands

Productbeschrijving

DeltaFil is een klassiek radio-opaak glasionomeercement in capsulevorm voor restauratieve
behandelingen. DeltaFil bindt zich chemisch aan glazuur en dentine en geeft fluoride-ionen af.
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Het is verkrijgbaar in de kleuren White en Dark en A1, A2, A3 en A4 van de Vita Tooth Shade
Guide. Het uitpersbare volume per capsule is ten minste 0,13 ml.

Beoogd doel

¢ Permanente restauraties klasse | en II: gebieden die niet occlusaal belast worden; ook voor
sandwichtechniek

e Permanente restauraties klasse |, [I* en V; ook voor de sandwichtechniek

* Tijdelijke restauraties klasse |, II, lll en V

* Uitgebreide sealing van fissuren

¢ Basis/liner

¢ Restauraties van melktanden klasse |, II, Il en V.

* Ook voor gebieden die occlusaal belast worden, mits de isthmus minder dan de helft van het maximale
occlusiegebied bedraagt

Gebruiksbeperkingen

De toepassing is gecontra-indiceerd als een relatieve drooglegging of de aanbevolen
toepassingstechniek niet mogelijk is.

Indicaties

e Verlies van hard tandweefsel als gevolg van cariés, fracturen, tandabrasie of
ontwikkelingsstoornissen
* Secundaire preventie van cariés

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 onder tandheelkundige behandeling.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

* Spoel de instrumenten onmiddellijk na gebruik af in water.

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

* Zorgbij diepe caviteiten in gebieden dicht bij de pulpa voor bescherming in de vorm van een
passende liner, bijv. door een kleine hoeveelheid sterk hechtend calciumhydroxidepreparaat
aan te brengen.

* Houd de tijden tussen activeren, mengen en aanbrengen van de capsule-inhoud kort om
voortijdig uitharden van het materiaal te voorkomen (zie “Tijd").

* Houd de tip van de capsule bij het aanbrengen altijd ondergedompeld in het materiaal om
het vormen van luchtbellen te voorkomen.

*  Gebruik DeltaFil niet zonder DeltaFil Conditioner.

*  Gebruik voor optimale resultaten compatibele dispensers zoals gespecificeerd in the
bijgesloten compatibiliteitstabel (Korte gids).

¢ Nadat de DeltaFil restauratie is aangebracht en afgewerkt, kan optioneel DeltaFil Coat
worden gebruikt.

Gebruik van de DeltaFil Capsule (Fig., zie “Handling”)

Activeren en mengen van de DeltaFil Capsule

1. Schud het poeder in de capsule voordat deze wordt aangebracht in een geschikte dispenser
(volgens de compatibiliteitstabel in de bijgesloten Korte gids). Activeer de capsule niet door
op een tafel of ander oppervlak te kloppen! (Fig. 1)

2. Breng de capsule aan door de groef op de juiste plaats in de dispenserhouder te plaatsen
(Fig. 2) en activeer deze door stevig (of snel) één keer in de dispenser te knijpen. Hierdoor
moet de borgring loslaten (Fig. 3).

3. Verwijder de capsule (Fig. 4) en plaats deze in de mengvork van een capsuleschudder (bijv.
CapMix, Silamat S6 of RotoMix). Activeer de capsuleschudder gedurende 10 seconden bij
4000 tot 4500 t/min (rpm) (CapMix, Silamat $6) of 8 seconden (RotoMix) (Fig. 5).

4. Plaats de capsule opnieuw in de dispenser en verwijder de dop (Fig. 6). Het materiaal wordt
gedoseerd door herhaaldelijk te drukken en kan direct worden aangebracht. Breng binnen
10 seconden aan (Fig. 7).

5. Nadat u op de uitwerpknop hebt gedrukt, kan de capsule uit de dispenser worden
verwijderd (Fig. 8).

Aanbevolen gebruik

1. Bereid het gebitselement voor zoals gewoonlijk. Bij het vormen van de caviteit moet ervoor
worden gezorgd dat de laag materiaal op geen enkel punt dunner is dan 0,5 mm.

2. Spoel de caviteit vervolgens grondig met water; verwijder overtollig water (bijvoorbeeld
met een watje of blaas zachtjes droog met een zachte luchtstroom). Het voorbereide
oppervlak moet nog licht vochtig zijn. Het dentine mag niet te droog worden.

3. Bescherm gebieden dicht bij de pulpa.

4. Gebruik van DeltaFil Conditioner (neem de relevante gebruiksaanwijzing in acht): breng
DeltaFil Conditioner aan op het geprepareerde gebied met een watje of mini-applicatiespons
en laat het 10 seconden inwerken. Daarna grondig spoelen met water. Verwijder overtollig
water zoals hierboven beschreven. Het geprepareerde oppervlak moet er nog vochtig
uitzien voor de volgende stappen.

Opmerking: DeltaFil Conditioner is een polyacrylzuuroplossing in water, bedoeld voor het
behandelen van de smeerlaag en voor het conditioneren van glazuur en dentine, waardoor de
hechting geoptimaliseerd wordt. Breng aan zoals hierboven beschreven. Sluit de fles DeltaFil
Conditioner na gebruik zorgvuldig af.

5. Plaats indien nodig een matrix.

6. Breng het gemengde materiaal rechtstreeks vanuit de capsule aan in de caviteit, druk het
aan, pas het aan de randen van de caviteit aan en modelleer het oppervlak. DeltaFil is vanaf
het begin van het mengen 120 seconden lang verwerkbaar.

7. Onmiddellijk na het modelleren moet ervoor worden gezorgd dat vochtcontaminatie
en overmatig drogen worden voorkomen. Als dit niet kan worden gegarandeerd, moet
onmiddellijk DeltaFil Coat worden aangebracht en moet dit met licht worden uitgehard.
Volg de relevante gebruiksaanwijzing!

8. Laat het materiaal vervolgens ongeveer 260 seconden uitharden.

9. 360 seconden na de start van het mengen kan de restauratie op de gebruikelijke manier
worden afgewerkt, bijv. met slijpsteentjes en afwerkingsfrezen. Het slijpen kan met of
zonder waternevel worden uitgevoerd.

10. Optioneel kan DeltaFil Coat worden aangebracht en uitgehard om de restauratie te
beschermen. Volg de relevante gebruiksaanwijzing!

11. Desinfecteer de dispenser zoals aangegeven in de instructies van de fabrikant.

Tijd
Mengtijd 10 s (CapMix/ Silamat S6) of 8 s (RotoMix)
Aanbrengen van capsule-inhoud na het mengen <10s
Verwerkingstijd (23 °C/73 °F) vanaf het begin van <120s
het mengen*
Netto uithardingstijd (37 °C/99 °F) >260s
Begin van het laatste polijstproces vanaf het begin >360s

van het mengen

* De genoemde tijdsduren gelden bij een kamertemperatuur van 23 °C (73 °F) en een normale relatieve
luchtvochtigheid van 50 %. Bij hogere temperaturen zijn deze tijden korter, en bij lagere temperaturen langer.

Interacties

Er zijn momenteel geen interacties bekend.

Resterende risico’s/bijwerkingen

* Controleer het product voor gebruik op beschadigingen en zichtbare verontreiniging.

* Overgevoeligheid en/of allergische reacties kunnen niet worden uitgesloten bij personen
die hiervoor vatbaar zijn.

* Onjuist gebruik van het product kan leiden tot overmatig verlies van hard tandweefsel,
irritatie van de ogen, irritatie van de luchtwegen, irritatie van de huid of slijmvliezen, en/of
letsel, verstikking en infecties.

* Een laag resterend risico op onbekende bijwerkingen kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

*  Alleen voor tandheelkundig gebruik!

¢ Alleen voor eenmalig gebruik! DeltaFil Capsule is bedoeld voor eenmalig gebruik en elke
capsule mag om hygiénische redenen slechts voor één patiént worden gebruikt.

* Contact met de huid vermijden! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de aangetaste
plekken grondig af met water en zeep.

* Draag een veiligheidsbril en 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 bij gebruik van andere producten met het materiaal/de materialen de instructies van
de fabrikant in acht.

¢ Neem het veiligheidsinformatieblad in acht.

¢ De fabrikant (productsafety@mtcompanies.com) en de verantwoordelijke registratie-
instanties moeten worden geinformeerd over ernstige voorvallen waarbij dit product
betrokken is.

Prestatiekenmerken van het product

Voldoet aan ISO 9917-1:2025 chemische stof type C en toepassingstype C



Opslag/verwijdering

Bewaar bij 15— 25 °C (59 — 77 °F) op een droge plaats.
Niet gebruiken na de vervaldatum!
Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

lonomeerglas, polyacrylzuur, water, wijnsteenzuur, additieven.

Dansk

Brugsanvisni

3

Produktbeskrivelse

DeltaFil er en klassisk, rentgenfast glasionomercement i kapselform til genoprettende
behandling. DeltaFil bindes kemisk til emalje og dentin og frigiver fluorioner. Den fas i nuancerne
White og Dark samt A1, A2, A3 og A4 i Vita-tandskyggeguiden. Det ekstruderbare volumen pr.
kapsel er mindst 0,13 ml.

Erklerede formal

*

Permanente restaureringer | klasse | og Il: omrader, der ikke er udsat for okklusal belastning —
ogsa til sandwichteknik

Permanente restaureringer i klasse |, II* og V; ogs3 il sandwichteknik

Temporzre restaureringer i klasse |, II, Ill og IV

Udvidet fissurforsegling

Basis/liner

Restaureringer af maelketander i klasse |, 11, Il og V

Ogsé for omrader udsat for okklusal belastning, forudsat at landtangen maler mindre end halvdelen af det
intercuspale omrade

Begraensninger i anvendelsen

Brug er kontraindiceret, hvis en relativ terisolering eller den anbefalede teknik ikke er mulig.

Indikationer

Tabaftandvav pa grund af karies, frakturer, nedslidning af tender eller udviklingsforstyrrelser
Sekundaer forebyggelse af karies

Kontraindikationer

Bruges ikke direkte p& den eksponerede pulp.
Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer, der er i tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlage

Noter til brug

Skyld instrumenterne i vand straks efter brug.

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

| dybe huller i omrader tat pa pulp bruges beskyttelse i form af en egnet foring, f.eks. ved at
bruge en lille mangde staerkt haftende calciumhydroxidpraeparat.

Hold tidsrummet mellem aktivering, blanding og péfering af kapselindholdet kort for at
undga for tidlig haerdning af materialet (se "Timing").

Under pafering skal spidsen af kapslen holdes nedsanket i materialet for at undga dannelse
af luftbobler.

Undlad at bruge DeltaFil uden DeltaFil Conditioner.

For at opna optimale resultater skal der anvendes kompatible dispensere som angivet i den
vedlagte kompatibilitetstabel (kort vejledning).

Nar DeltaFil-restaureringen er anbragt og afsluttet, er brugen af DeltaFil Coat valgfri.

Handtering af DeltaFil Capsule (Fig., se "Handling”)

Aktivering og blanding af DeltaFil Capsule

1.

Ryst pulveret i kapslen, inden den sattes i en egnet dispenser (i henhold til
kompatibilitetstabellen i den vedlagte korte vejledning). Aktiver ikke ved at banke pa et bord
eller en anden overflade! (Fig. 1)

. Seet kapslen i ved at passe rillen ind i dispenserholderen (Fig. 2) og aktiver den ved at trykke
fast (eller hurtigt) p& dispenseren én gang. Dette ber fa holderingen til at lasne sig (Fig. 3).

. Fjern kapslen (Fig. 4), st den i blandegaflen p en kapselblander (f.eks. CapMix, Silamat S6
eller RotoMix), og bland ved 4.000-4.500 o/min. i minuttet i 10 sekunder (CapMix, Silamat
S6) eller i 8 sekunder (RotoMix) (Fig. 5).

. Seet kapslen tilbage i dispenseren, og fiern haetten (Fig. 6). Materialet dispenseres direkte og
ved hjzlp af gentagne tryk. Pafares inden for 10 sekunder (Fig. 7).

. Efter tryk pé udleserknappen kan kapslen fjernes fra dispenseren (Fig. 8).

Anbefalet brug

1.

1

Forbered tanden som normalt. Ved formning af hulrummet skal det sikres, at materialelaget

ikke er tyndere end 0,5 mm pa noget tidspunkt.

. Skyl derefter hulrummet grundigt med vand, fiern overskydende vand (f.eks. med en
bomuldspellet, eller tar let med forsigtig blesetarring). Den forberedte overflade ber stadig
veere lidt fugtig. Dentinen ma ikke blive for tor.

. Beskyt omréder naer pulpen.

. Anvendelse af DeltaFil Conditioner (felg den relevante brugsanvisning!): Pafor DeltaFil

Conditioner med en vatrondel eller en mini-applikatorsvamp pa det forberedte omrade, og

lad det virke i 10 sekunder. Skyl derefter grundigt med vand. Fjern overskydende vand som

beskrevet ovenfor. Overfladen ber stadig se fugtig ud i forhold til de naeste trin.

Bemzrk: DeltaFil Conditioner er en vandig polyakrylsyreoplgsning til behandling af
udtvaeringslaget og konditionering af emaljen og dentinet, hvilket optimerer bindingen. Pafar
som beskrevet ovenfor. Luk forsigtigt flasken med DeltaFil Conditioner efter brug.

. Anbring om nadvendigt en matrix.

. Pafor det blandede materiale direkte fra kapslen i hulrummet, komprimer det, tilpas det til
hulrummets kanter, og modellér overfladen. DeltaFil kan formesii op til 120 sekunder regnet
fra pabegyndt blanding.

. Umiddelbart efter modellering skal fugtforurening og overdreven terring forhindres. Hvis
dette ikke kan garanteres, skal DeltaFil Coat péfares straks og lyshardes. Folg den relevante
brugsanvisning!

. Lad materialet haerde i ca. 260 sekunder.

. Restaureringen kan afsluttes som sadvanligt, f.eks. med slibende tandslibere og
efterbehandlingsbor, 360 sekunder efter at blandingen er pabegyndt. Slibning kan udferes
med eller uden vandspray.

0. DeltaFil Coat kan evt. pafares og haerdes for at beskytte restaureringen. Folg den relevante
brugsanvisning!

11. Desinficer dispenseren som angivet i producentens brugsanvisning.
Timing
Blandingstid 10 sek. (CapMix/Silamat S6)
eller 8 sek. (RotoMix)
Pafor kapslens indhold efter blanding <10s
Arbejdstid (23 °C/73 °F) fra pabegyndt blanding™ <120s
Nettotarretid (37 °C/99 °F) 2260s
Indled den sidste polering fra pabegyndt blanding >360s

*

De oplyste tider galder ved en rumtemperatur p3 23 °C (73 °F) og en normal forholdsvis fugtighed p& 50 %.
Hojere temperaturer forkorter disse tider — lavere temperaturer forlanger disse tider.

Interaktioner

Der kendes p.t. ikke til nogen vekselvirkninger.

Restrisici/bivirkninger

Kontrollér produktet for skader og synlig forurening fer brug.

Overfolsomhed og/eller allergiske reaktioner kan ikke udelukkes hos personer, der er
pradisponerede.

Forkert brug af produktet kan fare til overdrevet tab af tandvay, irritation af gjnene, irritation
af luftvejene, irritation af hud eller slimhinder og/eller skader, kvalningsfare og infektion.
En lav restrisiko for ukendte bivirkninger kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

Kun til dental brug!

Kun til engangsbrug! DeltaFil Capsule er beregnet til engangsbrug, og hver kapsel ma af
hygiejniske drsager kun anvendes pa én patient.

Undgé kontakt med huden! | tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden skal det berarte
omrade straks vaskes grundigt med vand og sabe.

Brug sikkerhedsbriller, og undgd kontakt med gjnene! | tilfeelde af utilsigtet sjenkontakt
skylles gjnene straks omhyggeligt med rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en lzge.
Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

Overhold sikkerhedsdatabladet.

Producenten (productsafety@mtcompanies.com) og de ansvarlige
registreringsmyndigheder skal underrettes om alle alvorlige haendelser, der involverer dette
produkt.



Egenskaber af produktets ydeevne

Overholder ISO 9917-1:2025 kemisk type C og anvendelsestype C

Opbevaring/bortskaffelse

¢ Opbevares ved 15-25 °C (59-77 °F) pa et tort sted.

M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!
Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammenszetning

lonomerglas polyacrylsyre, vand, vinsyre, tilsatningsstoffer.

Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

DeltaFil &r ett klassiskt, rontgentdtt glasjonomercement i kapselform for restaurativ
behandling. DeltaFil binder sig kemiskt till emalj och dentin och frigér fluoridjoner. Den finns
tillganglig i nyanserna White och Dark samt A1, A2, A3 och A4 pé Vita-tandnyansguiden.
Extruderingsvolymen per kapsel &r minst 0,13 ml.

Avsett andamal

*

Klass | och Il permanenta restaurationer: omraden som inte utsatts for ocklusionsbelastning;
ocksd for sandwichteknik

Klass I, II* och V permanenta restaurationer; ocksa for sandwichteknik

Klass I, II, Il och V temporara restaurationer

Utvidgad fissurférsegling

Bas/foder

Klass I, II, Il och V mjslktandsrestaurationer.

Ocks3 fér omraden som utsitts fér ocklusionsbelastning, férutsatt att isthmus méter mindre &n hélften av det
interkuspala omradet.

Begrinsningar fér anviandningen

Applicering &r kontraindicerat om en relativt torr isolering eller om den rekommenderade

|

ppliceringstekniken inte dr majlig.

Indikationer

Forlust av hdrd tandvivnad pd grund av karies, frakturer, tandabrasion eller
tandutvecklingsstorningar
Sekundir prevention av karies

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt pa den exponerade pulpan.
¢ Anvind inte materialet om det férekommer kinda allergier mot négon av komponenterna

eller kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som undergar tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlkare.

Anmirkningar avseende anvéndning

Skélj instrumenten i vatten omedelbart efter anvandning.

Félj tillverkarens anvisningar om alla material som anvands med produkten.

| djupa kaviteter i omrdden nira pulpan ska man ge skydd i form av ett limpligt foder, t.ex.
genom att applicera en liten mingd starkt hiftande kalciumhydroxidberedning.

Se till att tiden mellan aktivering, blandning och applicering av kapselinnehllet &r sa kort
som mojligt for att undvika att materialet hirdas for tidigt (se "Tider”).

Hall spetsen péa kapseln nedsinkt i materialet under applicering for att undvika att
luftbubblor bildas.

Anvind inte DeltaFil utan DeltaFil Conditioner.

Fér ett optimalt resultat, anvind kompatibla dispensrar enligt den bifogade
kompatibilitetstabellen (snabbguide).

Nar DeltaFil-restaurationen har placerats och avslutats &r det valfritt att anvinda DeltaFil
Coat.

Hantering av DeltaFil Capsule (Fig., se "Handling”)

Aktivera och blanda DeltaFil Capsule

1.

Skaka pulvret inuti kapseln innan du fér in den i limplig dispenser (enligt
kompatibilitetstabellen i den bifogade snabbguiden). Aktivera inte genom att sl den mot
ett bord eller annan ytal (Fig. 1)

. For in kapseln genom att sitta den i skiran pa dispenserns hallare (Fig. 2) och aktivera
den genom att med fast hand (eller snabbt) klimma pé dispensern en gang. Detta gor att
13sringen frigérs (Fig. 3).

. Avldgsna kapseln (Fig. 4), for in den i blandningsklykan pa en kapselblandare (t.ex. CapMix,
Silamat S6 eller RotoMix) och blanda i 4 000 till 4 500 varv/min. i 10 sek. (CapMix, Silamat
56) elleri 8 sek. (RotoMix) (Fig. 5).

. Sitt tillbaka kapseln i dispensern och ta bort locket (Fig. 6). Materialet dispenseras genom
att trycka upprepade ganger och kan appliceras direkt. Applicera inom 10 sek. (Fig. 7).

. Efter att ha tryckt p utdrivningsknappen kan kapseln avligsnas frén dispensern (Fig. 8).

Rekommenderad anvindning

1.

1

Férbered tanden som vanligt. Nar kaviteten formas ska man se till att materiallagret inte ar

tunnare n 0,5 mm nagonstans.

. Skélj sedan kaviteten noggrant med vatten, ta bort 6verflodigt vatten (t.ex. med en
bomullspellet eller blas torrt forsiktigt med ett varsamt luftfléde). Den férberedda ytan ska
fortfarande vara lite fuktig. Dentinet far inte bli for torrt.

. Skydda omrdden néra pulpan.

. Anvindning av DeltaFil Conditioner (félj relevanta bruksanvisningarl): applicera DeltaFil

Conditioner med en bomullspellet eller miniapplikatorsvamp pé det forberedda omradet

och 18t verka i 10 sek. Skdlj sedan noggrant med vatten. Ta bort éverflodigt vatten s3 som

beskrivs ovan. Ytan bér fortfarande se fuktig ut fér de féljande stegen.

Observera: DeltaFil Conditioner &r en polyakrylisk syralosning i vatten avsedd for att
behandla smérijlagret och konditionera emalj och dentin fér optimal fastfsrmaga. Applicera sa
som det beskrivs ovan. Férslut noggrant flaskan med DeltaFil Conditioner efter anvéndning.

. Vid behov, sitt pd en matris.

. Applicera det blandade materialet direkt fran kapseln i kaviteten, tryck, anpassa efter
kavitetens kanter och modellera ytan. DeltaFil kan formas i upp till 120 sek. fran det att
blandningen pabérjas.

. Omedelbart efter formningen ska man noggrant férebygga fuktkontamination och
Sverdriven torkning. Om detta inte kan garanteras, applicera omedelbart DeltaFil Coat och
ljushirda det. Félj relevanta bruksanvisningar!

. Lat sedan materialet hirda i cirka 260 sek.

. Restaurationen kan avslutas som vanligt, t.ex. med tandslipmedel och slutbehandlingsborr,
360 sek. efter att blandningen pabériats. Slipning kan utféras med eller utan vattenspre;j.

0. DeltaFil Coat kan appliceras valfritt och hardas fér att skydda restaurationen. Folj relevanta
bruksanvisningar!

11. Desinficera dispensern enligt anvisningarna i tillverkarens bruksanvisning.

Tider
Tid for blandning 10 sek. (CapMix/Silamat S6)

eller 8 sek. (Rotomix)

Applicera kapselinnehllet efter blandning <10s
Bearbetningstid (23 °C/73 °F) frén att blandningen <120s
péborjades
Nettoinstallningstid (37 °C/99 °F) >260s
Pabérja slutpoleringen nér blandningen pabérjats 2360s

*

Specificerade tider giller vid en rumstemperatur pa 23 °C (73 °F) och en normal relativ fuktighet p3 50 %.
Hogre temperaturer férkortar dessa tider; ligre temperaturer forlinger dessa tider.

Interaktioner

Det finns for narvarande inga kanda interaktioner.

Kvarst3ende risker/biverkningar

Kontrollera produkten fér skador och synlig férorening fére anvandning.

Overkinslighet och/eller allergiska reaktioner kan inte uteslutas hos individer som ar
mottagliga.

Felaktig anvindning av produkten kan leda till éverdriven forlust av hard tandvévnad,
Sgonirritation, irritation av luftvigarna, skador pd hud eller slemhinnor och/eller skador,
kvavning och infektion.

En |3g kvarstaende risk fér okinda biverkningar kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsdtgérder

Endast for dentalt bruk!

Endast for engdngsbruk! DeltaFil Capsule &r avsedd for engdngsbruk och varje kapsel far av
hygieniska skl endast anvindas pa en patient.

Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
berdrt omrade ordentligt med tval och vatten.

Bir skyddsglaségon och undvik kontakt med égonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska
du omedelbart skélja noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka likare.
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Flj tillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvinds med materialet/materialen.
Félj sikerhetsdatabladet.

Tillverkaren (productsafety@mtcompanies.com) och ansvarig tillsynsmyndighet maste
informeras om allvarliga incidenter rérande denna produkt.

Produktens prestandaegenskaper

Uppfyller kraven i ISO 9917-1:2025, kemisk typ C och appliceringstyp C.

Lagring/bortskaffande

Férvara torrt i 15-25 °C (59-77 °F).
Fér ej anvindas efter angivet hllbarhetsdatum!
Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella féreskrifter.

Sammansittning

Jonomert glas, polyakrylisk syra, vatten, vinsyra, tillsatser.

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

DeltaFil to klasyczny, widoczny na zdjeciach rtg cement szkto-jonomerowy w kapsutkach do
rekonstrukji. DeltaFil wigze sig chemicznie ze szkliwem oraz zgbing i uwalnia jony fluorkowe.
Jest dostepny w odcieniach White i Dark, a takze w odcieniach A1, A2, A3 i A4 w kolorniku Vita.
Objetos¢ materiatu wyciskanego z kapsutki wynosi co najmniej 0,13 ml.

Przeznaczenie

*

Uzupetnienia state klasy | i Il: obszary niepodlegajace obcigzeniom okluzyjnym; takze do
stosowania technikg warstwowg

Uzupetnienia state klasy |, II* i V; takze do stosowania technikg warstwowa

Uzupetnienia tymczasowe klasy |, II, lIli V

poszerzone uszczelnianie bruzd

Baza/podktad

Uzupetnienia ubytkow klasy 1, 11, 1111 V w zgbach mlecznych.

Réwniez w obszarach narazonych na obcigzenia okluzyjne, pod warunkiem ze wielkos¢ ciesni jest mniejsza niz
potowa powierzchni migdzyguzkowej.

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Stosowanie materiatu jest przeciwwskazane, jesli niemozliwe jest uzyskanie wzglednie suchej

p

owierzchni roboczej lub zastosowanie zalecanej techniki naktadania.

Wskazania

Utrata tkanki twardej zgba w wyniku prochnicy, ztaman, Scierania zebow lub wad
rozwojowych
Wtérna profilaktyka prochnicy

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 leczeniu stomatologicznemu.

Docelowi uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

Instrumenty optuka¢ woda natychmiast po uzyciu.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych wszystkich materiatéw uzywanych
z produktem.

Przy glebokich ubytkach w obszarach w poblizu miazgi zapewni¢ ochrone w postaci
odpowiedniego podktadu, np. stosujac niewielky ilos¢ silnie przylegajacego preparatu
wodorotlenku wapnia.

Aby unikngé przedwczesnego utwardzenia materiatu, nalezy zachowac krétkie odstepy
czasu pomiedzy aktywacjg, mieszaniem i naktadaniem zawartosci kapsutki (patrz ,Czas”).
Podczas nakfadania koicowka kapsutki musi by¢ zanurzona w materiale, aby uniknaé
tworzenia sig pecherzykow powietrza.

Nie uzywa¢ produktu DeltaFil bez DeltaFil Conditioner.

Aby uzyskac optymalne rezultaty, nalezy uzywac kompatybilnych dozownikéw, zgodnie ze
specyfikacjq w zataczonej tabeli zgodnosci (skrocony przewodnik).

Po natozeniu i wykoriczeniu uzupetnienia DeltaFil mozna opcjonalnie uzy¢ DeltaFil Coat.

Postgpowanie z DeltaFil Capsule (patrz Fig. w punkcie ,,Handling”)

Aktywacja i mieszanie DeltaFilCapsule

1. Przed umieszczeniem w odpowiednim dozowniku nalezy wstrzasngé proszkiem w
kapsutce (zgodnie z tabelg zgodnosci zawarta w zataczonym skréconym przewodniku).
Nie aktywowac, stukajgc w stot lub inng powierzchnie! (Fig. 1)

2. Wiozy¢ kapsutke, dopasowujac rowek do uchwytu dozownika (Fig. 2), a nastepnie

aktywowac j3, mocno (lub szybko) Sciskajac dozownik jednokrotnie. Powinno to
doprowadzi¢ do zwolnienia pierscienia zabezpieczajgcego (Fig. 3).

. Wyjac kapsutke (Fig. 4), umiescic ja w widetkach mieszalnika kapsutek (np. CapMix, Silamat

S6 lub RotoMix) i miesza¢ z predkoscig od 4000 do 4500 obr./min przez 10 s (CapMix,
Silamat S6) lub przez 8 s (RotoMix) (Fig. 5).

. Ponownie wozy¢ kapsutke do dozownika i zdja¢ zatyczke (Fig. 6). Materiat dozuije sig przez

wielokrotne $ciskanie i mozna go naktada¢ bezposrednio. Natozy¢ w ciagu 10 s (Fig. 7).

. Po nacisnigciu przycisku wyrzutu mozna wyja¢ kapsutke z dozownika (Fig. 8).

Zalecane stosowanie

. Opracowa¢ zab jak zwykle. Podczas opracowywania ubytku nalezy zadba¢, aby warstwa

materiatu nie byta w zadnym miejscu ciefisza niz 0,5 mm.

. Nastepnie doktadnie przeptukac jame ustng woda i usungé nadmiar wody (np. wacikiem lub

lekko wysuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza). Opracowana powierzchnia powinna
by lekko wilgotna. Zebina nie moze zbyt mocno wyschnaé.

. Zabezpieczy¢ obszary w poblizu miazgi.
. Stosowanie materiatu DeltaFil Conditioner (nalezy przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji

uzycial): natozy¢ materiat DeltaFil Conditioner za pomoca wacika lub miniaplikatora (gabki)
na opracowany obszar i pozostawi¢ na 10 s. Nastepnie dokfadnie sptuka¢ woda. Usunaé
nadmiar wody w spos6b opisany powyzej. Powierzchnia powinna by¢ nadal wilgotna, aby
mozna byto przeprowadzi¢ kolejne etapy.

Uwaga: DeltaFil Conditioner to wodny roztwér kwasu poliakrylowego przeznaczony do
usuwania warstwy mazistej oraz kondycjonowania szkliwa i zebiny, aby zoptymalizowac
wigzanie. Produkt nalezy stosowa¢ zgodnie z powyzszym opisem. Po uzyciu butelke DeltaFil

Conditioner nalezy dokfadnie zamkna¢.

. Jesli to konieczne, nalezy zatozy¢ forméwke.
. Wymieszany materiat nalezy umiesci¢ w ubytku bezposrednio z kapsutki, ubi¢ go,

dopasowa¢ do krawedzi ubytku i wymodelowac powierzchnie. DeltaFil mozna formowa¢ w
ciggu maksymalnie 120 s od rozpoczecia mieszania.

. Bezposrednio po modelowaniu nalezy zachowa¢ ostroznosc, aby nie dopusci¢ do zwilzenia

lub nadmiernego wysuszenia. Jezeli nie mozna tego zagwarantowac, nalezy natychmiast
natozy¢ materiat DeltaFil Coat i utwardzi¢ go lampg. Nalezy przestrzega¢ odpowiedniej
instrukcji uzycial

. Pozostawic materiat do utwardzenia przez mniej wigcej 260 s.
. Wykoiczenie wypetnienia mozna wykona¢ w sposéb standardowy, np. za pomocg szlifierek

i wiertet do wykoniczenia, po uplywie 360 s od rozpoczecia mieszania. Szlifowanie mozna
wykona¢ w warunkach irygacji strumieniem wody lub bez niego.

10.W celu zabezpieczenia wypetnienia mozna opcjonalnie natozy¢ materiat DeltaFil Coat

i utwardzi¢ go. Nalezy przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzycial

11. Dozownik nalezy dezynfekowa¢ zgodnie ze wskazowkami podanymi przez producenta

w instrukgji uzycia.

Czasy

Czas mieszania 10s (CarMix/SiIamat S6)
ub 8 s (RotoMix)

Natozy¢ zawartos¢ kapsutki po wymieszaniu <10s

Czas pracy (23°C/73°F) od rozpoczegcia mieszania* <120s

Czas wigzania (37°C/99°F) >260s

Czas rozpoczecia koficowego polerowania, >360s

liczac od rozpoczecia mieszania

*

Podane odstepy czasowe dotycza temperatury pokojowej 23°C (73°F) i normalnej wilgotnosci wzglednej
wynoszacej 50%. W wyzszych temperaturach podane czasy ulegajg skroceniu, a w nizszych — wydhuzeniu,

Interakcje

N

ie 53 znane zadne interakcje.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen i widocznych zanieczyszczen.
Nie mozna wykluczy¢ nadwrazliwosci i/lub reakcji alergicznych u oséb ze sktonnoscig do
wystepowania takich reakcji.

Niewtasciwe uzycie produktu moze prowadzi¢ do nadmiernej utraty tkanki twardej zeba,
podraznienia oczu, podraznienia drég oddechowych, podraznienia lub uszkodzenia skéry
lub bton $luzowych, zadtawienia i zakazenia.
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* Nie mozna wykluczy¢ niewielkiego ryzyka wystapienia nieznanych dziatan niepozadanych.

Ostrzezenia [ $rodki ostroznosci

*  Wylgcznie do uzytku w stomatologiil

¢ Wylgcznie do jednorazowego uzytku! DeltaFil Capsule jest przeznaczony do jednorazowego
uzytku i ze wzgledéw higienicznych kazda kapsutka moze zosta¢ uzyta tylko u jednego
pacjenta.

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

* Nosi¢ okulary ochronne i unika¢ kontaktu z oczami! W razie przypadkowego kontaktu z
oczami nalezy natychmiast przeptukac je duzg iloicig wody i w razie potrzeby zasiegnac
porady lekarza.

* Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

* Nalezy stosowac si¢ do zalecen podanych na karcie charakterystyki produktu.

* O wszelkich powaznych incydentach zwigzanych z tym produktem nalezy powiadomi¢
producenta (productsafety@mtcompanies.com) oraz whasciwe organy rejestracyjne.

Charakterystyka wydajno$ciowa produktu

Produkt zgodny z normg ISO 9917-1:2025; typ substancji chemicznej C i typ zastosowania C

Przechowywanie/usuwanie

*  Przechowywa¢ w temperaturze 15-25 °C (59-77°F) w suchym miejscu.
* Nie uzywac po uplywie terminu waznoscil
* Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Sktad

Szkto jonomerowe, kwas poliakrylowy, woda, kwas winowy, dodatki.

WHcTpyKuma no npumeHenmio Pycckuin

OnucaHve npoayKra

DeltaFil — knaccuuecknit peHTreHOKOHTPACTHBIN CTEKNOMOHOMEPHbIN LLEMEHT B BUfE Kancyn
ANna BOCCTAHOBUTE/NIbHOIO NIeYeHus. Ma'repuan DeltaFil CBA3bIBAETCA XMMUYECKU C 3Manbio
M [IEHTUHOM 1 BbicBoGOXAaeT noHbl ropa. [octynen B otrenkax White, Dark, a Takwe
A1, A2, A3 n A4 cornacHo ugetoBoit cucteme Vita. M3enexaemblit U3 ofjHOM Kancysnbl o6bem
cocrasnset He meHee 0,13 mn.

LleneBoe Ha3HaueHue

¢ [ocTosHHble pectapauuu | u Il knaccos: yuacTku, He NonagatoLMe Moj, OKKNIO3UOHHYIO
Harpy3Ky; Takke N1 COHABUU-TEXHUKN

* MMocrosHHble pectaspaumy |, II* 1 V knaccos; Takke Ansi COHABUYU-TEXHUKM

* BpemenHbie pectapauuu |, II, Il n V knaccos

¢ PacwmpeHHas repmetusauus duccyp

* basa/npoknagouHelit matepuan

*  PecraBpauuu monouHbix 3y6os |, II, 1l u V knaccos.

* TakoKke ANS y4acTKOB, NONAAAIOLMX MOA, OKKIKOIUOHHYIO HAarPy3Ky, MPU YC/IOBUM, UTO Mepelieek cocTasnsieT
MeHee NonoBuHbI MexByropkosoi obnactn

Orp: np

Wcnonb3oBaHue NPOTUBOMOKA3aHO NpW HEBO3MOXXHOCTU obecneunTb OTHOCUTENBHO Cyxyto
usonsAumio pabouer 06nacTM UK B Clly4anx, KOrAa HEBOIMOXKHO COBIIOCTM PEKOMEH/YeMYIO
TEXHOJIOTUIO NPUMEHEHUA.

MokasaHusa kK npuUMeHeHuto

¢ oteps TeepAbIx TKaHeit 3yba B pesynbTaTe Kapueca, CKONOB, UCTUPaHUA MW HapyLLEHNI
passuTtna TKaHen 3)’63
*  BropuuHas npocunakTuia Kapueca

I'Ipomaonol(aaanuﬁ

* He ncnonb3osatb HEenocpeacTeBeHHO Ha OTKPbITOIZ nynbne.
* He ncnonb3oBaTh MaTepuan Npu MMEIOLLLECA aNNeprimn Ha OfIUH 13 €70 KOMMOHEHTOB Nk
KOHTaKTHOM anneprun.

Llenesas rpynna nauueHTos

J']Mu,a, nonyyYarome CTOMaToIorMyeckoe neyeHune.

I'Ipep,nona raemMmble noJsib3oBarenu

Cromaronor

Mp 1A no np 1e

*  MHCTpymMeHT HeoBXOAMMO MPOMbITb C MOMOLLBIO BOAbI HEMOCPEACTBEHHO MOC/e
MCMONb30BAHMS.

. CO6I1K),U.6I;IT€ MHCTPyKLI.IAM HPOMEBOAVITEHEI;I BCex MaTePVIBﬂOB, MCHOﬂbByeMbIX BMecCTe C
NPOAYKTOM.

* B rnybokux nonoctax 861m3m ot nynbnbl 3y6a Heobxoaumo obecneunTs 3aULUTy B BUAE
noaknago4vyHoro MaTePVIHﬂa, HaI'IPVIMep HaHecTn HeﬁOJ’IbI.IJOe KONnU4ecTso I'IAFLPOKCIAP.B
KanbLysi, 06eCreumnBaloLLLEro MPOYHYIO ajAresuio.

¢ TpomeskyTKM BpeMEHM MeK/y aKTMBALMEN, CMELLMBAHUEM U HAHECEHUEM COfIEPXKUMOTO
KaI'ICyﬂbI AOJDKHbI 6b|Tb KOPOTKI/IMI/I BO VIZGE)KEHME npe)K,qupeMeHHoro OTBEP)K,D.EHVIH
Matepuana (cm. pasgen «Pacuet Bpemerm»).

¢ Bo Bpems HaHeCeHMsi AepXKaTb KOHUMK Kamcysbl MOTPYKEHHbIM B MaTepuas, 4Tobbl
V|36e)KaTb 06PHBOEHHM5] I'Iy!bleKOB EO!FI.)’XB.

* He ucnonb3osats DeltaFil 6es DeltaFil Conditioner.

¢ 151 LOCTUKEHUS OMTUMASIbHBIX PE3YNLTAaTOB UCMONBL30BaTL COBMECTUMbIE AUCTIEHCEPSI,
yKaEaHHble B annaraeMoﬁl Ta6l1V|Ll.e COBMECTUMOCTH (KPHTKOe PyKOBOACTBO)A

¢ MMocne npumenenus DeltaFil v 3aBeplieHust pecTaBpauu MOXKHO [OMONHUTENLHO
ucnonb3osats DeltaFil Coat.

Mopapok peicrenii npu npumenenun DeltaFil Capsule
(cm. Fig. B pazpene «Handling»)

AKTnBUp " DeltaFil Capsule

1. BCTPHXHyTb Kancyny, uTOo6bI paspbixnuntb HaXO,D,ﬂI.LI,MﬁCH BHYTpU MOpPOLWIOK, npexae
Yem BCTaBNATb ee B NOAXOAALIMA AMCTIEHCEp (COTNacHO Tabnule COBMECTUMOCTU B
npunaraemom Kpatkom pykosogcTse). He akTBMpOBaTh nyTem NOCTyKMBaHMA O CTON UK
mobyio apyryio nosepxHocrs! (Fig. 1)

2. BcTaBuTh Kamcyny, COBMECTVB Mpopesb C MUHLETOM-AepxcaTenem aucnencepa (Fig. 2)
M BBINONHWTL aKTUBALMIO, C ycunuem (Unu GbICTPO) OfHOKPAaTHO HaW@e Ha pPyukn
Avcnexcepa. d)MKchylouJ,ee KOMbLLO MPY 3TOM LOMKHO paszxatbes (Fig. 3).

3. Wsneub kancyny (Fig. 4) 1 BCTaBUTL ee B yCTPOWCTBO /1S CMELUMBAHUA UM MUKCEP ANs
Kancyn (Hanpumep, CapMix, Silamat S6 unu RotoMix) 1 BbINONHUTL CMelLMBaHME NpK
4000 nnm 4500 obopotax B muHyTy B Teuenne 10 cekynp (CapMix, Silamat S6), unn 8
TeueHue 8 cekyHp (RotoMix) (Fig. 5).

4. CHoBa BCTaBUTb Kancyny B [AWcrieHcep M cHATb Kpbiwky (Fig. 6). Buipasnusanue
MaTepuana npoMcxoauT nNpy NOBTOPAOLLUXCS HAXKATUAX, NPU 3TOM Er0 MOXXHO HaHOCUTb
HenocpeACTBEHHO B HyxHoe mecTo. HaHecTu B Teuenme 10 cekynp, (Fig. 7).

5. Mocne HaxaTus Ha KHOMKy BO3BPaTa Kancyly MoXHo Gy/ieT ussneus u3 aucnercepa (Fig. 8).

PekomeHp0oBaHHOE NpuMeHeHUe

1. MoaroTosuTs 3y6 0bbIuHBIM ciocobom. [lomkHO BbiT obecneueHo Takoe odopmieHme
nonoctu, 4To6bl ClI0M MaTepuana coctasnsn He meree 0,5 MM B I06GON Touke.

2. 3aTeM TWLATENLHO MPOMbITL MONOCTL BOAOM M YAANUTL BCE €€ U3NULIKKM (HanpuMmep,
BaTHbIM LIAPUKOM UM OCTOPOXKHO BbICYLUIMB JIETKMM NOTOKOM BO3ayXa). MoaroToeneHHas
NOBEPXHOCTb AOMKHA GbITb HEMHOTO BA@KHON. JIeHTUH He [LOMKEH BbITb CIILIKOM CYyXUM.

3. Heo6x0aumo obecneunts 3aLyuTy 06nacten, HaXoAALLUXCS PAAOM C MybMoN.

4. Wcnonb3osanne DeltaFil Conditioner (Heobxogumo cobniopate cooTBeTCTByIOWME
VHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO!): BAaTHbIM LIAPUKOM WM MUHU-TYBKOM-annanKaTopom
HaHectu DeltaFil Conditioner Ha npenapupoBaHHyto 0bnacte u ocTasuTb Ha 10 cekyHa.
3aTeM TWATENLHO MPOMBITE BOAOW. Y[anuUTh NMLIHIOK BOAY KaK OMMUCAHO BbILLE.
MoBEPXHOCTb AOMKHA OCTaBATLCA BNAXKHOM ANt AaNbHELLEro BbIMONHEHUS ClIEAYIOLMX
3Tanos.

Mpumeuanue. DeltaFil Conditioner npepcransieT co6oi BoAHbIN pacTBOp MONMaKPUNOBOI
KWCNOTbI, UCMONb3YeMbIl 15 06paboTkM CMasaHHOTO ciios 3y6a, a Taioke Ans 06paboTku
3Manu v AeHTUHa ans yﬂy‘lLlJeHVlﬂ aaresvn. nPMMeHeHMe OCyLlJ,eCrBJ'lﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUM
C npuBeseHHbIM Bbile onncaHnem. QOnakon, conepxaumin DeltaFil Conditioner, cnepyer
TLLATENbHO 3aKyMOPUTL NOC/E MCMONL30BAHMA.

5. TMpy HEOGXOAMMOCTY MOXKHO UCTIONb30BATL MAaTPULLY.

6. TMomecTUTb 3ameLLaHHbI MaTepuan HEMoCpeCTBEHHO M3 KanCybl B NMOMOCTb, YMIOTHUTL
1 BLIPOBHSATL MO KPasM MONOCTM U Npuaath noepxHoctn dopmy. Mpu ncnonbsosamnm
DeltaFil BosmoxHocTb npupganus dopmbl coxpatsietcst B Teuenne 120 cekyHp nocne
Hayasna CMeLLMBaHUS.

7. Cpasy e nocne npuaanns hopmbi Ciefyet no3aboTUTbest O TOM, YTOBbI NPeaoTBPaTUTL
nonajaHne BfarM M 4YpesMepHoe BbiCbiXaHue. Ecnn 310 HEBO3MOXHO, HEOGXOAMMO
HesameanuTensHo HaHect DeltaFil Coat u  BeInonHuTL  dhoTononmmepusaumio.
Heobxoanmo cobnoiaTe COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO!

8. 3ateM ocTaBuThL ANist OTBEPXKAEHMA NPNGAN3UTENLHO Ha 260 cekyHA.

9. Yepes 360 cexyH/ Nocne Hayana CMeLLNBaHMS MOXHO 3aBepLLaTh PECTaBPaLLMIO OBbIYHbBIM
cnoco6om, Hanpumep, UCnonbys abpasuBHble Hacaaku ans wnndosku n Gopsl ans
uHMIHOM 06paboTKu. MPULLITMPOBKY MOXHO BLIMOHATL C OPOLLIEHUEM BOAOM UK Ge3
Hero.

10. DeltaFil Coat MOYXHO HaHOCWTb JOMOMHMTENBHO C NOCNEAYIOLLEN NONUMEpU3aLNEeN A
3awmTel pectaspauun. Heobxoaumo cobiofaTb COOTBETCTBYIOWME MHCTPYKUMM MO
npumeHeHmio!

11. fesanHdpekumio amncrieHcepa cniefyeT BbIMONHATE B COOTBETCTBAW C YKasaHWAMM B
MHCTPYKLMAX NPOU3BOAUTENS.



BpemeHHble napametpbl

Bpems cmewwumsaHms 10 ¢ (CapMix / Silamat S6)
nnu 8 ¢ (RotoMix)

Hanecute copepxumoe Kancynsl nocne <10c

CcMelmBaHma

Pa6ouee Bpems (23 °C/73 °F) ot Hauana <120c

cMelumBaHmns ™

Bpems otsepkaernsa (37 °C/99 °F) >260c

Hauano okoHuatenbHow NONUPOBKK NOCNE Havana >360c

CcmeLwmnBaHua

* YKasaHHOe BpeMAl AeiCTBUTENLHO AN KOMHATHOI Temnepatypbl 23 °C (73 °F) n HOPManbHOIN OTHOCUTENBHOI

snakHocT 50 %. Bonee Bbicokas TemnepaTypa cOKpaluaet, 6onee HM3Kas — yBENMUMBAET BPEMEHHbIE
MHTEepBanbI.

B3aumopeincTeme c Apyrumu BelL,ecTBamm

ﬂaHHbIX 0 B3aUMOAENCTBUN C ApyrMMu maTepuanamu Ha J[aHHbIA MOMEHT HeT.

MoGouHble aeicTBUA [ OCTaTOUHbIE PUCKN

. rlepe,q NCNosb30BaHMEM NpoAyKTa MpOBEpbTE U3[ENME Ha Hanuuue I'IOBPe)KAeHMI;I
1 BUAMMbIX 3aTPA3HEHNIA.

*  Henb3asl UCKIIOUNTL TMNEPUYBCTBATENLHOCTD W/UAN annepruyeckue peakumun y nioaen
c COOTBeTCTByK)LLleﬁ NpeAapacnosioXKEHHOCTbIO.

¢ HenpapunbHoe Ucnonb3oBaHWe NPOAyKTa MOXET CTaTb MPUUMHON 3HaUMTENbHOM NoTepu
TBEpAON TKaHW 3y6a, pasppawkeHWs a3 M AbIXaTesbHbIX NyTel, NOBPEXAEHUA Unu
PasapaXkeHns KOXu u Cin3ncCTbiX oﬁonoqu, a TaKXe NpornaTbiBaHUA COAEPXKUMOro,
YAYWBA ¥ NHPEKLUIA.

*  CoxpaHAETCs HU3KNI OCTAaTOUHBIV PUCK NPOABAEHUSA HEM3BECTHBIX NO6OUHbIX 3¢ dekToB.

MpeaynpexaeHus [ Mepbl NpeoCTOPOIKHOCTH

* Tonbko ANna CTOMaToNorn4yeckoro I'IPMMeHeHIAﬂ!

e Tombko mns opHopasosoro ucnonbsosanus! DeltaFil Capsule npegnasqaueHa ans
0/1HOPa30BOrO MUCMONb30BAHNA M MO TUIMEHUUECKMM COOBPaXKEHNAM Kaaylo Kancyny
PaspeLuaeTca Ncnonb3osatb TONLKO AJ19 OA4HOrO NauneHTa.

¢ He ponyckatb koHTakTa ¢ koxent! Mpu cnyyaiiHOM nonagaHUM Ha KOXYy Hemef/ieHHO
NPOMbITb NOPaXKEHHbI YYaCTOK BOALOM C MbIIOM.

. Ha,qesaTb 3aWUTHBIE OYKN U n3beratb nonagaHva B rnasal I'Ipw CJ'IyHalaHOM nonagaHuu
B [/1a3a HEMEANEHHO TIIATENbHO MPOMbITh WX GOMBLIMM KOMMYECTBOM BOAbI, MpU
HEeoB6X0MMOCTM NPOKOHCYNIbTUPOBATLCS C BPAuOM.

. Cnep,yeT C06I1KJJJ,aTb WHCTPpYKUUKN npomzso,qwreneﬁ APYrMx NpoAyKTOB, UCMOJIb3YEMbIX
BMeCTe C MaTepuanom(-amm).

¢ Cnepyet cobnionate uHCTpykumm MacnopTa 6e3onacHocT MaTepuana.

* O cepbesHbIX MHUMAEHTAX, CBA3AHHBIX C AAHHBIM MPOAYKTOM, Heobxoaumo coobuiath
npoussogutento  (productsafety@mtcompanies.com) u COOTBETCTBYIOLWMM OpraHam
perucTpauum.

XapaKrepucTuku npoaykra

Coortsertcrayet ISO 9917-1:2025, xummnueckuin un C, Tun ucnonssosanus C

XpaHenue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B cyxom mecTe npu Temnepatype (15-25 °C/59-77 °F).
¢ He 1cnonb3oBaTh Mo UCTeUEHNM CPOKa rogHoCTH!
. yTVIJ'IIABaLI,VIﬂ AO/HKHA NPpOBOANTLCA B COOTBETCTBAN C HALMOHAJIbHBIMU pErNameHTamn.

Cocras

CTeKﬂOMOHOMEP, nosiMakpunoBas KUCNoTa, BOAa, BUHHasA KMCNoTa, ,D,068BKM.

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

DeltaFil, restorasyon amagli tedavi icin kapsiil formunda bulunan Klasik, radyoopak cam
iyonomer simandir. DeltaFil, mineye ve dentine kimyasal olarak baglanir ve floriir iyonlari
salgilar. Shade White ve Dark'in yani sira Vita dig rengi kilavuzunun A1, A2, A3 ve A4 tonlarinda
da mevcuttur. Kapsiil bagina sikilabilir hacim en az 0,13 ml'dir.

Kullanim amaci

* Sinif | ve Il kalicr restorasyonlar: okliizal yiik altinda olmayan alanlar; ayrica sandvig teknigi
icin de uygundur

« Sinifl, II* ve V kalici restorasyonlar; ayrica sandvig teknigi igin de uygundur

o Sinifl, 1, Il ve V gegici restorasyonlar

*  Genislemis fissiir ortiicii

* Taban/astar

o Sinifl, I, lll ve V siit disi restorasyonlari.

* Daralan alanin interkuspal alanin yarisindan daha az olmasi kaydiyla okliizal yiike maruz kalan alanlar igin de
uygundur

Kullanim kisitlamalari

Bagil kuru yalitim veya 6nerilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin degilse uygulanmasi
kontrendikedir.

Endikasyonlar

*  Giiriik, kirik, dis aginmasi veya gelisimsel bozukluklar nedeniyle sert dig dokusunun kaybi
e Ciiriiklerin ikincil olarak 6nlenmesi

Kontrendikasyonlar

* Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.
* Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine kargi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Dis tedavisi géren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

¢ Kullanimdan hemen sonra aletleri suda durulayin.

e Uriin ile birlikte kullanilan tiim materyaller igin iireticilerinin talimatlarina uyun.

* Derin kavitelerde pulpaya yakin bolgelerde 6rnegin giiclii yapiskanh bir kalsiyum hidroksit
preparatini az miktarda uygulayarak uygun bir astar olusturun.

* Materyalin erken sertlesmesini 6nlemek icin aktivasyon, karistirma ve kapsiil igeriginin
uygulanmasi arasindaki siireleri kisa tutun (bkz. “Zamanlama”).

¢ Uygulama sirasinda hava kabarcigi olusumunu énlemek igin kapsiil ucunu materyalin iginde
tutun.

 DeltaFil'i, DeltaFil Conditioner olmadan kullanmayin.

¢ En iyi sonuglar igin, birlikte verilen uyumluluk tablosunda (Kisa kilavuz) belirtilen uyumlu
dispenserleri kullanin.

* DeltaFil restorasyonu yerlestirildikten ve tamamlandiktan sonra, DeltaFil Coat kullanimi
istege baglidir.

DeltaFil Capsule’iin kullamimi (Fig., bkz. “Handling”)

DeltaFil Capsule’i hazirlama ve karigtirma

1. Kapsiilii uygun bir dispensere yerlestirmeden énce kapsiil igindeki tozu alkalayin (ekteki
Kisa kilavuzdaki uyumluluk tablosuna gére). Masaya ya da baska bir yiizeye vurarak
etkinlestirmeyin! (Fig. 1)

2. Kapsiilii, olugu dispenser tutucusuna yerlestirerek takin (Fig. 2) ve dispenseri bir kez sikica
(veya hizla) sikarak etkinlestirin. Bu, tutma halkasinin serbest kalmasini saglamalidir (Fig. 3).

3. Kapsiilii gikarin (Fig. 4), bir kapsiil mikserinin karistirma catalina yerlestirin (6rn. CapMix,
Silamat S6 veya RotoMix) ve 4000-4500 devir/dakikada 10 sn. (CapMix, Silamat S6) veya
8 sn. (RotoMix) karistirin (Fig. 5).

4. Kapsiilii yeniden dispensere yerlestirin ve kapagini gikarin (Fig. 6). Malzeme tekrar tekrar
basilarak dagitilir ve dogrudan uygulanabilir. 10 saniye iinde uygulayin (Fig. 7).

5. Atma diigmesine bastiktan sonra kapsiil dispenserden gikarilabilir (Fig. 8).

Onerilen kullanim

1. Disi her zamanki sekilde hazirlayin. Kavitenin sekillendirilmesi sirasinda, materyal tabakasinin
higbir noktada 0,5 mm'den daha ince olmamasi saglanmalidir.

2. Sonra, kaviteyi su ile iyice durulayin, fazla suyu giderin (6rnegin bir pamuk peletle veya hafif
bir hava akisiyla kurulayin). Hazirlanan yiizey hala hafif nemli olmalidir. Dentin gok kuru
olmamalidir.

3. Pulpa yakinindaki alanlari koruyun.

4. DeltaFil Conditioner kullanimi (ilgili kullamim talimatlarina uyunl): DeltaFil Conditioner’t
pamuk pelet veya mini aplikatr siinger ile hazirlanan bélgeye uygulayin ve 10 sn. bekletin.
Ardindan suyla iyice durulayin. Fazla suyu yukarida agiklandigi gibi giderin. Yiizey sonraki
adimlar igin nemli gériinmeye devam etmelidir.

Not: DeltaFil Conditioner, simir tabakasini islemden gecirmek ve baglanmayi optimize etmek
amaciyla mine ve dentini kosullandirmak igin kullanilan, suda ¢oziinmiis bir poliakrilik asit
gozeltisidir. Yukarida agiklandigi gibi uygulayin. Kullanim sonrasi, DeltaFil Conditioner sisesini
dikkatle kapatin.

5. Gerekirse bir matriks yerlestirin.



6. Kangtinlmis materyali dogrudan kapsiilden kaviteye uygulayin, sikistinn, kavitenin
kenarlarina uyum saglayin ve yiizeyi sekillendirin. DeltaFil, karistirma baglangicindan itibaren
en fazla 120 saniye boyunca sekillendirilebilir.

7. Modellemenin hemen ardindan, nem bulagmasini ve agin kuruma durumunu énlemek
icin dikkat edilmelidir. Bu garanti edilemiyorsa DeltaFil Coat'u hemen uygulayin ve isikla
sertlestirin. ilgili kullanim talimatlarina uyun!

8. Ardindan materyalin yaklagik 260 saniye sertlesmesine izin verin.

9. Restorasyon, karistirma baglatildiktan 360 sn sonra, érnegin agindinci dis zimparalama
makineleri ve bitirme frezeleriyle her zamanki gibi tamamlanabilir. Zimparalama, su spreyi
ile veya su spreyi olmadan yapilabilir.

10. Restorasyonu korumak igin DeltaFil Coat istege bagli olarak uygulanabilir ve sertlestirilebilir.
ilgili kullanim talimatlarina uyun!

11. Dispenseri, iireticinin kullanim talimatlarinda belirtildigi sekilde dezenfekte edin.

Zamanlama

Karigtirma siresi 10 sn. (CapMix/ Silamat S6)
veya 8 sn. (RotoMix)

Karigtirma iglemi sonras kapsiil igerigini uygulayin <10s

Karistirmanin baglamasindan itibaren galisma siiresi <120s

(23°C/73°F)*

Net sertlesme siiresi (37 °C/99 °F) 2260s

Karigtirma iglemine bagladiktan sonra son cilalama 2360s

islemine baglayin

* Belirlenen siireler 23 °C (73 °F) oda sicakligi ve %50 normal bagil nem orani iin gegerlidir. Daha yiiksek sicakliklar
bu siireleri kisaltir, daha diisiik sicakliklar uzatir.

Etkilesimleri

Heniiz bilinen bir etkilesim yoktur.

Artik riskler/yan etkiler

¢ Litfen driinii kullanmadan &nce hasar ve gozle goriiliir kirlenme olup olmadigini
kontrol edin.

* Agin duyarlilik ve/veya alerjik reaksiyonlar, yatkinhg: olan kisilerde géz ardi edilmemesi
gereken durumlardr.

e Uriiniin uygunsuz kullanimi; agin sert dig dokusu kaybina, géz tahrisine, solunum yolu
tahrisine, cilt veya mukoz membran tahrisine ve/veya hasarina, bogulmaya ve enfeksiyona
yol agabilir.

* Bilinmeyen yan etkiler agisindan diisiik diizeyde bir artik risk g6z ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

* Yalnizca dental kullanim igindir!

*  Yalnizca tek kullanimliktir! DeltaFil Capsule tek kullanimlik olarak tasarlanmustir ve hijyenik
nedenlerle her kapsiil yalnizca bir hastada kullanilmalidir.

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

¢ Koruyucu gézliik takin ve gozlerle temastan kaginin! Gézlerle kazara temas ettiginde, bol
suyla iyice yikayin ve gerekirse bir doktora danigin.

* Malzeme/malzemeler ile kullanilan diger iriinler igin Gireticinin kilavuzuna uyun.

«  Giivenlik bilgi formunu dikkate alin.

* Buiiriinle ilgili herhangi bir ciddi olay durumunda iireticiye (productsafety@mtcompanies.
com) ve yetkili kayit makamlarina bildirimde bulunulmalidir.

Uriin performans zellikleri

1ISO 9917-1:2025 kimyasal tip C'ye ve uygulama tip C'ye uygundur

Saklama/imha

* 15-25°C(59-77 °F) sicaklikta, kuru bir yerde saklayin.
* Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!
e imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Bilesim

iyonomer cam, poliakrilik asit, su, tartarik asit, katki maddeleri.

Instructiuni de uti Romana

Descrierea produsului

DeltaFil este un ciment ionomer de sticld clasic, radioopac, sub forma de capsule, pentru
tratament restaurativ. DeltaFil se leaga chimic de smalt si dentin si elibereaz ioni de fluor.
Este disponibil in nuantele White si Dark, precum si in nuantele A1, A2, A3 si A4 ale ghidului de
nuante dentare Vita. Volumul extrudabil per capsuld este de cel putin 0,13 ml.

Scopul propus

* Restaurdri permanente de clasa | si Il: zone care nu sunt supuse sarcinii ocluzale; de
asemenea, pentru tehnica sandwich

* Restaurari permanente de clasa |, II* 5i V; de asemenea, pentru tehnica sandwich

* Restaurari temporare de clasa |, I, lll si V

* Sigilarea fisurilor extinse

*  Subumpluturé/liner

* Restauriri pe dinti de lapte clasa l, II, Ill 5i V.

* De asemenea, pentru zonele supuse sarcinii ocluzale, cu conditia ca istmul s3 misoare mai putin de jumitate din

suprafata intercuspidals

Restrictii de utilizare

Aplicarea este contraindicatd dacid nu este posibild o izolare uscatd relativa sau tehnica de
aplicare recomandata.

Indicatii

¢ Pierderea substantei dentare dure din cauza cariilor, a fracturilor, a abraziunii dintilor sau a
tulburdrilor de dezvoltare
* Prevenirea secundari a cariilor

Contraindicatii

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

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele care beneficiaz de tratament dentar.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

*  Clatiti instrumentele in apd imediat dupa utilizare.

* Respectati instructiunile producatorului pentru toate materialele care sunt utilizate
impreund cu produsul.

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

* Timpul dintre activarea, amestecarea si aplicarea continutului capsulei trebuie s fie scurt,
pentru a evita polimerizarea prematura a materialului (a se vedea , Timpi”).

e Tn timpul aplicarii, varful capsulei trebuie tinut in material, pentru a evita posibilele bule de
aer.

* Nu folositi DeltaFil fard DeltaFil Conditioner.

¢ Pentru rezultate optime, utilizati dozatoare compatibile, conform specificatiilor din tabelul
de compatibilitate atasat (Ghid succint).

* Odati ce restaurarea DeltaFil a fost aplicati si finisat3, utilizarea DeltaFil Coat este optionala.

Manevrarea DeltaFil Capsule (Fig., a se vedea sectiunea ,,Handling”)

Activarea si amestecarea DeltaFil Capsule

1. Agitati pulberea din capsuld fnainte de a o introduce intr-un dozator adecvat (conform
tabelului de compatibilitate din Ghidul succint atasat). Nu o activati lovind-o usor de masa
sau de orice altd suprafatal (Fig. 1)

2. Introduceti capsula prin fixarea canelurii in suportul dozatorului (Fig. 2) si activati-o apdsand
o daté ferm (sau rapid) pe dozator. Acest lucru ar trebui si determine eliberarea inelului de
retinere (Fig. 3).

3. Scoateti capsula (Fig. 4), introduceti-o in furca de amestecare a unui amalgamator de capsule
(de ex. CapMix, Silamat S6 sau RotoMix) si amestecati la 4000 pana la 4500 rpm timp de
10 secunde (CapMix, Silamat S6) sau timp de 8 secunde (RotoMix) (Fig. 5).

4. Reintroduceti capsula in dozator si scoateti capacul (Fig. 6). Materialul este dozat prin
apasare repetata si poate fi aplicat direct. Aplicati intr-un interval de 10 secunde (Fig. 7).

5. Dupi apésarea butonului de ejectare, capsula poate fi scoasa din dozator (Fig. 8).

Utilizare recomandata

1. Pregititi dintele in modul obisnuit. La modelarea cavititii, trebuie s& va asigurati ca stratul de
material nu este mai subtire de 0,5 mm in niciun punct.

2. Apoi clititi bine cavitatea cu apd, indepartati excesul de apa (de ex. cu un tampon de bumbac
sau uscati delicat cu un flux usor de aer). Suprafata pregitita ar trebui s fie inca usor jilava.
Dentina nu trebuie sa devina prea uscata.

3. Protejati zonele din apropierea pulpei.

4. Utilizarea DeltaFil Conditioner (respectati instructiunile de utilizare relevantel): aplicati
DeltaFil Conditioner pe zona pregitita cu ajutorul unui tampon de bumbac sau al unui
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mini-burete de aplicare si lsati sa actioneze timp de 10 secunde. Apoi clititi bine cu apa.
Tndepartati excesul de apa asa cum este descris mai sus. Suprafata trebuie si par inca
umeda pentru urmatorii pasi.

Nota: DeltaFil Conditioner este o solutie apoasd de acid poliacrilic pentru tratarea stratului de
detritus dentinar remanent si conditionarea smaltului si dentinei pentru a optimiza aderenta.
Aplicati asa cum este descris mai sus. Inchideti bine flaconul cu DeltaFil Conditioner dupa
utilizare.

5. Daci este necesar, plasati o matrice.

6. Aplicati materialul amestecat direct din Capsule in cavitate, comprimati-l, adaptati-l la
marginile cavitatii si modelati suprafata. DeltaFil poate fi turnat timp de pand la 120 de
secunde de la inceperea amestecirii.

7. Imediat dupd modelare, trebuie si se acorde atentie pentru a preveni contaminarea cu
umiditate si uscarea excesiva. Dacd acest lucru nu poate fi garantat, aplicati imediat DeltaFil
Coat si fotopolimerizati. Respectati instructiunile de utilizare relevante!

8. Apoi lasati materialul s3 se intireasci timp de aprox. 260 secunde.

9. Restaurarea poate fi finalizati in mod obisnuit, de ex. cu freze abrazive si freze de finisare,
la 360 de secunde dupa inceperea amestecirii. Slefuirea se poate efectua cu sau fara
pulverizare de apa.

10. Pentru protectia restaurérii, se poate aplica si polimeriza optional DeltaFil Coat. Respectati
instructiunile de utilizare relevante!

11. Dezinfectati dozatorul conform instructiunilor de utilizare ale producatorului.

Timpi

Timp de amestecare 10's (CapMix/ Silamat S6)
sau 8 s (RotoMix)

Aplicati continutul capsulei dupd amestecare <10s

Timp de lucru (23 °C/73 °F) de lainceperea <120s

amestecarii*

Timp de priza net (37 °C/99 °F) 2260s

Tnceperea lustruirii finale dup inceperea amestecrii 2360s

* Timpii specificati sunt valabili pentru temperatura camerei de 23 °C (73 °F) si la umiditate relativd normal3
de 50 %. Temperaturile mai ridicate scurteaza aceste perioade; temperaturile mai scizute prelungesc aceste
perioade.

Interactiuni

In prezent nu se cunosc interactiuni.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

e Varugim si verificati daca produsul prezinta deteriordri sau contamindri vizibile inainte de
utilizare.

* Nu se pot exclude reactiile de hipersensibilitate si/sau reactiile alergice la persoanele
predispuse.

* Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate duce la pierderea excesiva a substantei
dentare dure, iritarea ochilor, iritarea ciilor respiratorii, iritarea pielii sau a membranelor
mucoase si/sau leziuni ale acestora, sufocare si infectii.

* Nu se poate exclude un risc rezidual scazut privind efectele secundare necunoscute.

Avertismente/Precautii

*  Numai pentru utilizare dentara!

* Doar pentru o singura utilizare! Produsul DeltaFil Capsule este destinat unei singure utilizari,
iar fiecare capsula poate fi folositd doar la un singur pacient, din motive de igiena.

e Evitati contactul cu pieleal n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spilati imediat
zona afectatd temeinic cu s3pun si apé.

 Purtati ochelari de protectie si evitati contactul cu ochiil Tn eventualitatea unui contact
accidental cu ochii, clititi imediat cu apa din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

¢ Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse utilizate impreund cu materialul/
materialele.

* Respectati fisa cu date tehnice de securitate.

¢ Incidentele grave care implicda acest produs trebuie raportate producatorului
(productsafety@mtcompanies.com) si autoritétilor responsabile cu inregistrarea.

Caracteristicile de performants ale produsului

Conform cu ISO 9917-1:2025 tip chimic C si tip de aplicare C

Depozitare/Eliminare

* Deporzitare la 15-25 °C (59-77 °F) intr-un loc uscat!
* Anuse folosi dupi data expirériil
* Eliminarea se va face in conformitate cu reglementirile nationale.

Compozitie

lonomeri de sticla, acid poliacrilic, apa, acid tartaric, aditivi.

Navod k pou [

Popis vyrobku

DeltaFil je klasicky RTG kontrastni skloionomerni cement pro vyplné ve formé kapsle. DeltaFil se
chemicky vaze na sklovinu a dentin a uvoliiuje fluoridové ionty. Je k dispozici v odstinech White
a Dark a v odstinech A1, A2, A3 a A4 podle vzorniku odstinii zubi Vita. Extrudovatelny objem
jedné kapsle je nejméné 0,13 ml.

Uréeny Gcel

*  Definitivni nahrady tfidy | a II: oblasti, které nejsou vystaveny okluznimu zatiZeni; také pro
sendvicovou techniku

 Definitivni nahrady tfidy |, II* a V; také pro sendvi¢ovou techniku

* Docasné nahrady tfidy |, II, llla V

¢ Uzavieni rozsahlych fisur

o Zakladna/vlozka

* Nahrady docasného chrupu tfidy |, II, llla V.

* Rovnéz pro oblasti vystavené okluznimu zatiZeni, pokud istmus mé&fi méné nez polovinu interkuspalni plochy

Omezeni pouZiti

Pouziti je kontraindikovano, pokud neni mozna relativné sucha izolace nebo doporucena
technika.

Indikace

¢ Ztrata zubni tvrdé tkan& v diisledku zubniho kazu, fraktur, abraze zubi nebo vyvojovych
poruch
* Sekundarni prevence zubniho kazu

Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dferi.
* Material nepouZivejte, pokud vite o alergii na nékterou ze slozek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientt

Osoby podstupujici stomatologické o3etteni.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouzi

* Nastroje ihned po pouZiti oplachnéte ve vodé.

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

* U hlubokych dutin v oblastech v blizkosti diené zajistéte ochranu v podobé vhodné vlozky,
napf. naneste malé mnoZstvi silné adhezivniho pfipravku s hydroxidem vapenatym.

* Mezi aktivaci, michanim a nanasenim materialu postupujte bez zbyte¢nych prodlev, aby se
material predcasné nevytvrdil (viz ,Casové rozvrzeni®).

¢ Béhem aplikace udrzujte 3picku kapsle ponofenou v materialu, abyste zabranili tvorbé
vzduchovych bublin.

* NepouZivejte DeltaFil bez kondicionéru DeltaFil Conditioner.

* V zajmu optimalnich vysledkd pouZivejte kompatibilni davkovace, které jsou uvedené
v pfiloZené tabulce kompatibility (Struény navod).

*  Po umisténi a vyledténi nahrady DeltaFil je pouZiti DeltaFil Coat volitelné.

Manipulace s DeltaFil Capsule (Fig., viz ,,Handling")

Aktivace a michéni produktu DeltaFil Capsule

1. Pred vloZenim do vhodného davkovace (podle tabulky kompatibility v pfilozeném Struéném
navodu) prasek v kapsli protiepejte. Kapsli neaktivujte poklepanim o stdl nebo jiny povrch!
(Fig.1)

2. Vlozte kapsli tak, Ze drazku usadite do drzaku aplikatoru (Fig. 2) a aktivujte ji jednim pevnym
(nebo rychlym) stisknutim davkovace. Tim by se mél uvolnit pojistny krouzek (Fig. 3).

3. Vyjméte kapsli (Fig. 4), viozte jej do vidlice michacky kapsli (nap¥. CapMix, Silamat S6 nebo
Rotomix) a michejte pfi 4000 az 4500 ot./min po dobu 10 sekund (CapMix, Silamat S6),
nebo po dobu 8 sekund (RotoMix) (Fig. 5).

4. Vlozte kapsli zpét do davkovace a sejméte krytku (Fig. 6). Materil se davkuje opakovanym
stisknutim a Ize jej aplikovat pimo. Aplikujte do 10 sekund (Fig. 7).

5. Po stisknuti tlacitka uvolnéni Ize kapsle vyjmout z davkovace (Fig. 8).



Doporucené pouZiti

1. Provedte pfipravu zubu jako obvykle. Pfi tvarovani dutiny je tfeba zajistit, aby vrstvy
materialu nebyla v Zzadném bodé tenci nez 0,5 mm.

2. Poté dutinu dikladn& oplachnéte vodou, odstraiite pfebyte¢nou vodu (napf. vatovou
peletkou nebo lehce ofouknéte slabym proudem vzduchu). Pripraveny povrch by mél byt
stale mirné vlhky. Dentin nesmi pfili§ oschnout.

3. Chraite oblasti v blizkosti dfené.

4. Postup poutZiti roztoku DeltaFil Conditioner (dodrZujte pfislusny navod k pouZitil): pomoci
vatové peletky nebo mini aplikaéni houbicky naneste DeltaFil Conditioner na preparovanou
oblast a nechte pisobit po dobu 10 sekund. Poté diikladné oplachnéte vodou. Pfebyte¢nou
vodu odstraiite vy3e popsanym zpiisobem. Povrch by mél stale vypadat vihky pro dalsi
osetfeni.

Poznamka: DeltaFil Conditioner je vodny roztok kyseliny polyakrylové uréeny k o3etfeni
stérové vrstvy a ke kondicionovani skloviny a dentinu, ¢imz se optimalizuje prilnuti. Aplikujte
podle vy3e uvedeného popisu. Po poutziti lahvitku s roztokem DeltaFil Conditioner peclivé
uzavrete.

5. V pfipadé potfeby nasad'te matrici.

6. Namichany material aplikujte pfimo z kapsle do dutiny, stlatte jej a pfizplsobte dle okraji
dutiny a vymodelujte povrch. DeltaFil lze modelovat az 120 sekund od zacatku michani.

7. Bezprostfedné po vymodelovani je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci vlhkosti
a nadmérnému vysychani. Pokud toto nelze zarucit, DeltaFil Coat naneste okamZzité
avytvrd'te jej svétlem. DodrZujte pfislusny navod k pouziti!

8. Poté nechte material vytvrzovat po dobu pfibl. 260 sekund.

9. Vyplii Ize vylestit obvyklym zplisobem, napf. pomoci brusnych néstrojii a dokon&ovacich
vrtagkd, 360 sekund od za&atku michani. Brouseni Ize provadét s vodnim chlazenim i bez ngj.

10. K ochrané vyplIné Ize voliteln& nanést a vytvrdit DeltaFil Coat. Dodrzujte pfisludny navod
k pouZitil

11. Davkovat vydezinfikujte dle pokynii v navodu k pouZiti od vyrobce.

Casové rozvrzeni

Doba michéni 10 sekund (CapMix/Silamat S6),
nebo 8 sekund (RotoMix)

Po smichéni aplikujte obsah kapsle <10s

Doba zpracovatelnosti (23 °C / 73 °F) <120s

od zatatku michani*

Cista doba tuhnuti (37 °C/99 °F) 2260s

Zahajeni finalniho le3téni od zatatku michani >360s

* Uvedené Casy plati pro pokojovou teplotu 23 °C (73 °F) a b&Znou relativni vihkost 50 %. Vy33i teploty tyto asy
i teploty je prodluzuji.

Interakce

V soucasnosti nejsou zndmé zadné interakce.

o oo

Rezidualni rizika / vedlejsi G&inky

* Pred pouzitim zkontrolujte, zda produkt neni poskozeny a zda na ném nejsou viditelné
necistoty.

¢ U predisponovanych jedincii nelze vylouit precitlivélost a/nebo alergické reakce.

¢ Nespravné pouZiti vyrobku miZe vést k nadmérné ztrét& zubni tvrdé tkéng, podrazdéni
odi, podrazdéni dychacich cest, podrazdéni a/nebo poskozeni kiize nebo sliznic, duseni a ke
vzniku infekci.

¢ Nelze vylougit nizké rezidualni riziko neznamych vedlejSich a&inka.

Vystrahy/pfedbé&Zna opatfeni

* Pouze pro poutiti ve stomatologii!

¢ Pouze na jedno pouZiti! DeltaFil Capsule je jednorazovy zdravotnicky prostfedek, ktery je
z hygienickych diivodi uréeny vyhradné pro pouZiti u jednoho pacienta.

* Zabraiite styku s pokozkou! Pfi ndhodném styku s pokozkou zasazenou oblast ihned
dikladné oplachnéte vodou a mydlem.

* Pouzivejte ochranné bryle a zabrarite kontaktu s o¢imal Pfi nahodném zasazeni o&i je
okamzité dikladn& vyplachnéte velkym mnozstvim vody a v pfipadé potfeby vyhledejte
lékare.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné vyrobky pouzivané s materialem/materialy.

* Dodrzujte pokyny uvedené v bezpeénostnim datovém listu.

* Jakékoliv zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem,
musi byt nahladena vyrobci (productsafety@mtcompanies.com) a piisludnému organu.

Vlastnosti prostfedku z hlediska G&innosti

Vyhovuje normé ISO 9917-1:2025, chemickému typu C a typu pouziti C

Skladovani/likvidace

* Skladujte v suchu pfi teploté 15-25 °C (5977 °F)!
* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnostil
 Likvidace musi odpovidat narodnim predpistim.

SloZeni

lonomerni sklo, kyselina polyakrylové, voda, kyselina vinn, aditiva.

0dnyieg xp EAANVIK&

Nepiypagr mpoiovTog

To DeltaFil givai piot KAGOIKH, GKTIVOOKIEPT], UKAGIOVOHEPIG KOVIX € HOPPI) KAYOUAXG YIok
Oepareieq amokaT&aTaong. To DeltaFil dnpioupyei xnpIkoUg dEGHOUG HE TV GOXUAVTIVN
Kol TNV 08ovTivn Kol armeAeubepvel 16vTa pBopiou. Eivar diaBéoipo oTa xpwpara White
kol Dark xpwpo, kaBmg kail oTiq amoxpwoeig A1, A2, A3 Kail A4 TOU XPWHATIKOU CUCTIHGTOG
Vita. H eA&10TN TooOTN T €E0ONONG avex KXWOUAX eivan 0,13 ml.

MpoBAemopevn xprion

*  MOVIPEG IMOKATAOTAOEIG KATNyopiag | Ko II: TTEPIOXEG TTOU Bev UTTOKEIVTAI OE POoPTIO
OUYKAEIONG, KABMG Kol VI TNV TeXVIKN sandwich

*  MOvIpeg amoKaTaaTHOEIG KaTnyopiog |, II* ko V, KaBmg Kau yiax Tnv Texvikr) sandwich

* TpoowPIVEG AMOKATAOTACEIG KaTnyopiag I, 11, 11l ko V

o EKTETOQUEVN OPPAYICH PWYHNG

* B&on/uliko emioTpwong

*  AmokaTaoTaoelg veoyIAwv dovTinv karnyopiog I, I, 1l ko V.

* ETiong I TEPIOXEG TTOU UTTOKEIVTAI GE POPTIO GUYKAEIONG, EQOTCOV 0 IGBPOG EiVal HIKPOTEPOG QIO TO HICO
NG TMEPIOXNG CUVOPHOYNG

Nepropiopoi xpriong

AVTEVOEIKVUTOI I EQXPHOYT EAV GEV EIVAI EPIKTT EITE HIX OYETIKA OTEYVI) AMTOPOVWON EiTE
1) GUVIOTWHEVN TEXVIKI EQAPHOYNG.

Evdeigeig

* Anolei okAnpou o8ovTikoU 10ToU Adyw Tepndovag, pwypwy, SidBpwong n
QAVOTTUEIOKMV DIXTRPAK DV
¢ AeuTepelouoa MPOANYN TEPNBOVAG

AvTevdeigeiq

* Mnv TO XpPNnOIHOTIOIEITE AMEUBEING OE EKTEDEIUEVO TTOAPO.
* Mn XpnoIHOTIOIEITE TO UANIKO &V UTTPXOUV YVWOTEG GANEPYIEG OE OTTOIXDNTTOTE OO TOX
OUOTOTIKA I aepYieq €€ eTagrG.

ZTOXEUOHEV ONEIX XCOEVDV

ATopa TTOU UTTOB&AAOVTOI O 0BOVTIXTPIKI BEPATIEIX.

NpoBAenopevol XproTeg

OdovTiaTpog

INHEINOEIG OXETIKA UE TN XPrion

o ZemAUveTe Ta epYOAEI HECK OE VEPO OPETWG PETE TN XPrON.

*  Tnpeite TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUROTH VI OAX TOX UAIK& TTOU XPnoIpoToloUuvTal podi
UE TO TTPOIoV.

¢ O1 BoOIEG KOINOTNTEG KOVTG OE TIOAPO HIMTOPOUV V& TIPOCTATEUTOUV PE KATAAANAN
EMOTPWON, T.X. XPNOIHOMOIWVTAG HIC HIKPR TTOCOTNTA dUVATOU GUYKOAANTIKOU
TIXPAOKEUKOHATOG OO USPOEEiBIo Tou aoPeaTiou.

¢ [payHATOTIOINGTE TNV EVEPYOTTOINGT), TNV QVAHIEN KO THV EQAPHOYT TNG KXYOUARG a€
OUVTOHO XPOVIKO SIKOTNUX VI VO AITOPUYETE TOV POWPO MTOAUPEPITHO Tou UAIKOU (BA.
«Xpovog»).

o KoT& TNV EQAPHOYT, KPATIOTE TO pUYXOG TNG KXWOUAXG BUBIGHEVO PECK OTO UAIKO YIaX
VO QMOQPUYETE TOV OXNHUATIONO PUOAIBWV OEPTL.

* Mn xpnoiporoiite To DeltaFil xwpig To DeltaFil Conditioner.

o [ BEATIOTO QMOTENECUOTO, XPNOIHOTIOINOTE OUpBaTOUG Slavopeig, Omwg opileTal
OTOV OUVOBEUTIKO VKA OUPBATOTNTAG (ZUVTOLOG 08NYOG).

*  MeT& TV TOOBETNON KAl TNV 0AOKAPWON TNG amokaTaoTaong pe DeltaFil, n xprion
DeltaFil Coat givai TpOGIPETIKH.



Xelpiopog Tou DeltaFil Capsule (Fig., BA. «Handling»)

Evepyoroinon kau avaueign Tou DeltaFil Capsule

1. AVOKIVI\OTE T OKOVN PHECX TNV KEWOUAX TIPIV TNV TOTTOOETHOETE O€ EVaV KATAANAO
Slovopéa (OUHPWVA Pe TOV TTVOKG OUPBATOTNTAG Tou ZUvTopou 0dnyou). Mnv Tnv
EVEPYOTTOIEITE XTUTTOVTOG TNV K&YoUAa og TameQ 1 GAAn emeaveial (Fig. 1)

2. TomoBeTOTE TNV KAYOUAX OTO GUAGKI Tou oTnpiypamog Tou diavopea (Fig. 2) kot
evepyorroinoTe TNV mMeJovTag piot popd pe duvapn (1} ypriyopa) Tov diavopéa. O
ameheubepwoei o dakTUAIOG ouykpaTnong (Fig. 3).

3. AgaupeaTe TNV Kawouha (Fig. 4) Kau TOTIOBETNOTE TNV OTNV TIEPOVN PIOG CUOKEUNG
av&peIEng yio kawouleg (my. CapMix, Silamat S6 1} RotoMix). Avapeigre oTig 4000
£wg 4500 oTpo@eg yix 10 deuteporenTa (CapMix, Silamat S6) 1) yix 8 SeuTepdAenTa
(RotoMix) (Fig. 5).

4. TomoBeTroTe TNV K&WOUAX Eové OTOV BIOVOHEX KOl GQaIpEDTe To Kamaki (Fig. 6).
MiéoTe emavelAnppéva i va eEayQyeTe TO UAKO KOl E€QAPHOCTE Qrmeudeiog.
EpappoaTe evTog 10 deuteporenTwv (Fig. 7).

5. TaToTE TO KOUTT QIOJETPEUONG YIX VX GPAIPECETE TNV KAWOUAX Ao TOV SIavopga
(Fig. 8).

MNpoteivopevn Xprion

1. MpoeTolp&oTe To OVTI WG oUVABWG. KaT& TN SIXHOPPWAI TNG KOINOTNTOG, PPOVTIOTE
WOTE N oTPWON UAIKOU va Unv gival AemToTepn amd 0,5 mm oe Kaveva onpeio.

2. 2T ouveéxeia, EETAUVETE TNV KOINOTNTA ETIHEAGG HE VEPO KOI XPAIPETTE TNV TTEPICTEIX
vepoU (M. pe TOAUTIIO BOpBOKIOU r) OTEYVOVOVTOG EAGPP®G pE Nma por) agpa). H
TIPOETOIHOCHEV EMPAVEIX TIPETEI VO TIOPAUEIVEI EAXPP®OG VW, H odovTivn dev
TIPETEI VX Eival TIOAU OTEYV.

3. MPOoOTATEVCTE TIG TTIEPIOKEG TTOU BPICKOVTAI KOVTA GTOV TIOAPO.

4. Xprion Tou DeltaFil Conditioner (A&BeTe umown TIG OXeTIKEG odnyieg xpnong!):
E@appooTe To DeltaFil Conditioner oTnv maxpaokeuXopEVN EMQAVEIX Pe Eva TOAUTTIO
BapBokiol 1} éva oouyydpl TUTTou mini applicator kKau aprioTe To va dpdael yio
10 deuTepOAETTTA. 3TN OUVEXEIQR, EEMAUVETE KOAX pE vepd. AQOIPEDTE TNV TTEPICOEIN
VEPOU OTTG TIEPIYPAPETAI TTXPAMAVW. H OYn TNG EMPAVEIRG TTPETEI VX EIVAI AKOHX
VOTTH YIX T ETTOPEVS BrPATAL.

Znpeiwon: To DeltaFil Conditioner eival éva udamIKO SIGAUPC TTOAUGKPUAIKOU 0EE0G
Yo TNV £TTEEEPYOTIO TOU ETTXPICHATOG KO TNV TIPOETOIHOTIO TNG o@AUAVTIVIG KoKl
NG odovTivng yiot BEATIOTOTOINUEVN OUYKOANON. EQapuooTe omwg meplypapeTal
mapamave. MET& Tn Xprion, OpPayioTe MPOCEKTIKK T pI&AN Tou DeltaFil Conditioner.

5. TomoBeTrOTE £V TOIXWHO, AV XPEIXTETA.

6. EQOpOOTE TO QVOUEHEIYHEVO UNKO OTEUBEING OO TNV KAWOUAX OTNV KOINOTNTAL.
‘EmeiTa oupmEDTE KAl TIPOOGPHOCTE TO UNKO 0T TEPIOMPIX TNG KOIAOTNTOG
Kol SlapoppwaTe TNV empdveia. To DeltaFil mopopéver emelepydoipo yio Ewg
120 deuUTEPOAETITA OO TNV EVOPEN TNG AVAHEIENG.

7. Ap€owg peTd Tn JIHOPPWOTN, AmopUYETE EVOEXOUEVN HOAUVON HE UYPOOIX Kl TO
urepPoAIKO oTEyvwpa. Edv auTo dev eivar duvardv, epappooTe apeowg DeltaFil Coat
Kot TToAupEpioTe. AKOAOUBNOTE TIG OXETIKEG 00nyieg xpriong!

8. Ao¢roTe To UNIKO TIOAUpEPIOTE yio TTEpiTTOU 260 SeuTEPOAETTTAL.

9. H amokaT&oTaon Hropei va OAoKANpwOEei wg GUVABWG, T.X. HE ASIRVTIKOUG TPOXOUG Kol
PPELES PIVIPIOPATOG, 360 SEUTEPOAETITO HETA TNV EVOPEN TNG AvaHEIENG. O TPOXIOHOG
PTTOPE VX TIpayHTOTIOINDET HE 1) XWPIG YEKAOUO VEPOU.

10. MPOoaIPETIKA UITOPEITE VO EPAPHOTETE Kail v pwTormoAupepioeTe DeltaFil Coat yio va
TIPOOTATEWETE TNV ATMOKATXOTAON. AKOAOUBNOTE TIG OXETIKEG 00NYieg Xpriong!

11. ATOAUPGVETE  TOV  BIVOPEX  OTIWG  TIEPIYPAPETAI  OTIG  0dnyieg Xpriong Tou
KOTXOKEUQOTT).

Xpovog

Xpovog avapeiEng 10 deur. (CapMix/ Silamat S6)
1} 8 5euT. (RotoMix)

E@appoyr Tou mepieXop€vou TNG PIGANG HETX <10s

TV avapeign

Xpovog dpaong (23 °C / 73 °F) amd Tnv evapgn <120s

™G avapeIgng”

Mpaypamikdg xpovog mEng (37 °C/99 °F) >260s

ZekiviioTe TNV TENIK oTIABwON oo TV apxn >360s

NG avapeigng

* O1 evdedelypévol xpovol Ioxuouv yia Beppokpaocia dwpariou 23 °C (73 °F) Kou KOVOVIK OXETIKM
uypooia 50 %. YynAoTepeg BepUOKPATIEG EMOTTEUSOUV TOUG XPOVOUG QUTOUG Kol OF XUNAOTEPES TOUG
TTPATEIVOUV.

ANNnAemdpAaoEeIq

Aev unapXouv YVwoTEG GAMNAETIOPAOEIG.

YmoAeImopevol Kivduvol/apevEPYEIEG

* SuvioToUpe Vo EAEYEETE TO TIPOIOV YIX TUXOV PBOPEG KA OPOTH EMUOAUVGN TIPIV QMO
™ xpron.

* Agv pPriopoUv va &TTOKAEIOTOUV ) UTTEPEUXITONGiaL I)/Kail 0 GAAEPYIKEG QVTIOP&OEIG 08
ATOPC HE OXETIKN TTPOBIGOEDT.

*  AKaTGAANAN XN TOU TTPOIOVTOG PITopEi va 0dnyRoel oe uTTEPBOAIKT AMMAEIX OKANpoU
080VTIKOU I0TOU, EPEBITHO TWV HATIWV, EPEBICHO 1 AMOPPOEN TNG AVATIVEUCTIKNG 050U,
£peOIOHO /Kot BAGKPN TOU SEPPATOG M) TWV BAEVVOYOVWV IGTGV, TIVIYHO KOI HOAUVAN.

e Aev propei va OTOKAEIOTEI €vaig XOUNAGG UTTOAEITOpPEVOG KIVOUVOG GYVWOTWV
TIPEVEPYEIDV.

MNpoeidonoInoeiq/MPOoPUAKEEIG

*  Movo yix odovTiaTpIK Xprion!

¢ Miag povo xpriong! To DeltaFil Capsule mpoopileTou yiax piat povo xprion kou k&@e
KAWOUAX PTTOPE] VO XpNoIHoTIoINBEi Og £vav HOvo aoBevn yIa AOYOUG UYIEIVAG.

¢ AroQeUyeTe TNV €MOQ Pe To OEppal Se TepImTwon NG He TO SEPUX, TAUVETE
AUECWG KA DIEEODIKA TNV TIPOOREPRANEVN TTEPIOXT HE CAMOUVI KOl VEQOD.

¢ Dop&TE MPOOTATEUTIKA YUXNIX KOI ATTOPEVYETE TNV ETTAPI PE T PATIC! Ze TTepinmTwon
TUXIOG EMTOPNG HE T PATIC, EEMAUVETE OPECWG KOl DIEEOBIKK pE XPOOVO VEPO Kl
OUMBOUAEUTEITE IXTPO, EPOCOV AMAITNOEI.

¢ TnpeiTe TIG 05NYieq TOU KATXOKEUOTH YIO TO GAAK TIPOIOVTA TTOU X PN OIHOTIOIoUVTaI 08
OGUVBUOHO pE TO UAIKO / TX UNIKE.

*  Tnpeite To UAO dedopEvmv aoPaieiag!

* O koTookeuaoThg (productsafety@mtcompanies.com) Kol ol GPHOSIEG  OPXEG
KOTOKMPIONG TIPETEl V& evnpepwOOUV O TEPITTWON CORXPMV TEPIOTATIKOV TTOU
OXETICOVTQ g TO TTPOIOV.

XapoKTNPIOTIK& AITOS00NG TTPOIOVTOG

SUpQWVA PE To TIPOTUTIo ISO 9917-1:2025 Xnpikog TUMOG C Kai TUTTOG epappoyrg C

ArmoBrikeuon/d1&Beon

*  OulaooeTan aToug 15 - 25 °C (59 - 77 °F) o€ oTeyvo Xwpo.
* Mn xpnaolgoroleiTe To MPOIOV PHET& TNV Nuepopnvia Afgng!
* Hamoppiyn mpémel vat yiveTol OUPPWVA HE TIG EBVIKEG SINTAEEIG.

ZUvBeon

Yahovopepeg, TOAUGKPUAIKO 0&U, VEPO, TPUYIKO OEU, TPOCOETA.
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5588 DeltaFil Conditioner AY15)5% T 2 L {5 DeltaFil,

NRERENR, EEAEMFRAMR (EIRIRERER) PAERERHXE.

Sehl DeltaFil {88 (A FEIE R EEET, T]BYIE 1% DeltaFil Coat,

DeltaFil Capsule #{E77 3% (Fig. i# M “Handling” &%)

1§ DeltaFil Capsule SE{L B A BT

1. RERBER NERHEARRAT, M SR BB P RIR R (1% DL RER B BR R (F HE B R RO 3R
AR EVEL LR EREMEAREHTEL! (Fig 1)

2. BT MBI EX B R RN (Fig. 2), A (B HRIR) IR %88 — R TIEN . X
SFEEEFRE (Fig. 3).

3. ERHIECE (Fig. 4), G EIBNREHEE (A0 CapMix, Silamat S6 3% RotoMix) AR X
£, 130 4000 Z 4500 rpm $5i¥ 10 7 (CapMix. Silamat S6), S $5H4 8 #) (RotoMix) (Fig. 5).

4. BRESHBENMESRTHINTET (g 6). REZEENAFEME, FaaEH
1T 7E 10 P IMER (Fig. 7).

5. RTEMEE, TGRSR FENH R (Fig. 8)

EEFEERTE

1. BREMTEES TN ERNIZREREM SR ER REEES RN 0.5 mm,

2. ARG, AEKYIEASELER, 0% RAKD (BN ARRIET BRI T) £ R8T
RENERFH R FARMFE F .

3. RIPFBEMHAX I,

4. fEM Deltafil Conditioner B (iFESFHERFEMAER!): AABERS/NALRIK B
DeltaFil Conditioner 3% TR A X1, FE8 10 5, RS KA. RIE A
[ AETFTIRIRE Z R,

7% : DeltaFil Conditioner @ — MR RHEAAR, BT EMRI5EHE M MR A
5, DR A RS R R SR PR L A . 65 AR 15T 4A 25 % DeltaFil Conditioner #fi.

5. WER, BMEREE.

6. WEHFITHMR EEMNREINERRN, #TER WA BENE, FHTREE
T2, DeltaFil B 51 FF 4R, FTEEAZRT () 8454 120 B,

7. BRHEJT, RIS BNSEERA M MO RERT L ST R B T IR, & T0ARILE, R Bl%
DeltaFil Coat 3¢ 1T e Elft.. HEEIE XAIGEF AR

8. fERTRHELE) 260 #).

9. BHIREFA 360 BT, HREMAEMEE M TER, fINERBRTIIEEEH.
TREERS TR, th PIARIEE K.

10. ATBYIERTR FHEHL DeltaFil Coat BURIFIE S {4, & BB R AMER AR
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4 ATENETAARYY—CBREAL F vy 7EBDILET (Fig 6). T4 ARV
H—DHURY Y ZEDEUIRT ZETHRIAN N BEEER TEX T 100U
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*  DeltaFil Conditioner 810 DeltaFilS AMHZGHX| OHYAI.

o Eao| ZuE oM SSE SN B TI0IE)0 HAIE S & CIAHME
AESHUA2.

o DeltaFil 50| M| 10 2t2 El = DeltaFil Coat 2| AHZ-2 MEH ALEHIL|CH

DeltaFil Capsule ¥| 2 (Fig., "Handling" & X)

DeltaFil Capsule #4135} U 38}

1. HEol B2 71RE MEE Cl2HAM E7] Mol 250 FMREZE B2
7tol= ol 25k mof mtat). B O S0IL CHE B HE FE2A 24 316HX| otM !
(Fig. 1)

2. CapsuleS CIAHA BC(Fig 2)0fl £8 W30 MUt CIAHAME §HH EHEHS
(SE= w2 ) =2 2 teLich ol 5t 1 2lo] 2 A LICHFig. 3).

3. Capsule (Fig. 42 HM7{ot0d & M2l 8lM EF(0: CapMix, Silamat S6 =
RotoMix) QHOfl &+15H CHS 4000~4500rpm Ol A 107} (CapMix, Silamat S6) EE=
8% 7t (RotoMix)(Fig. 5) 2 & &4LICH

4. Capsule Dispenser0il CAl &It 42 MIHELICHFig. 6). ISR E MEE
SeiM SESIE WASE AY B 4 YSUCL 10£ ool TESHINR
(Fig. 7).

5. HHEHES FEF, Capsule% Dispenser()”)\‘l HHAE £ ASL] E}(Fig. 8).
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Packaging

50 Capsules @ 0.13 ml

Shade White REF 520005
Shade A1 REF 520000
Shade A2 REF 520001
Shade A3 REF 520002
Shade A4 REF 520004
Shade Dark REF 520006

DeltaFil Sample

1 Bottle @ 8 g DeltaFil Conditioner REF 520010
1 Bottle @ 5 g DeltaFil Coat
6 Capsules @ 0.13 ml, shades: White, A1, A2, A3, A4, Dark

Accessories
DeltaFil Conditioner REF 520020
DeltaFil Coat REF 520050
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