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Produktbeschreibung

DeltaFil ist ein rontgenopaker, klassischer Glasionomerzement 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.

Zweckbestimmung

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

¢ Permanente Restaurationen Klasse V; auch fiir die Sandwichtechnik

* Temporire Restaurationen Klasse |, II, Il und V

¢ Erweiterte Fissurenversiegelung

e Stumpfaufbau

*  Unterfiillung/Liner

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

Verwendungsbeschrinkung

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

Indikation

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

Kontraindikation

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

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaRRnahme 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 dem Anmischen und der Applikation ist kurz zu halten, um eine vorzeitige
Aushirtung des Materials zu vermeiden.

e Wihrend der Applikation sind Luftblasen zu vermeiden.

¢ DeltaFil nicht ohne DeltaFil Conditioner verwenden.

Handhabung Handmixvariante

Pulver- und Fliissigkeitsdosierung

1. Das Anmischen des Glasionomerzementes erfolgt bei Raumtemperatur. Das Verhiltnis von
Pulver/ Fliissigkeit betragt 4,96 g/ 1 g. Dies entspricht 1 gestrichenem Dosierloffel Pulver
und 1 Tropfen Fliissigkeit.

2. Das Pulver in der Flasche mit Hilfe des Dosierloffels etwas auflockern. Die Flasche nicht
schiitteln oder umdrehen.

3. Das Pulver mit dem Dosierloffel entnehmen und den Dosierléffel am Abstreifer glatt
abstreichen. Das Pulver dabei nicht komprimieren.

4. Eine ausreichende Menge an Pulver auf einem Mischblock dosieren.

5. Die Flasche mit der Fliissigkeit senkrecht halten, leicht driicken und die zur Pulvermenge
passende Anzahl an Tropfen neben dem Pulver dosieren. Die Tropfen diirfen keine
Luftblasen enthalten.

6. Nach Gebrauch die Pulver- und Fliissigkeitsflasche sorgfiltig verschlieRen. Auf
dem Abstreifer diirfen sich keine Pulverreste befinden. Reste von Fliissigkeit an der
Fliissigkeitsflasche miissen entfernt werden.

Mischen

Das Pulver und die Fliissigkeit auf dem DeltaFil Mischblock platzieren. Mit einem Plastikspatel
das Pulver in 2 gleiche Teile teilen, die erste Portion mit der gesamten Fliissigkeit fiir 15 s
mischen. Das restliche Pulver hinzufiigen und weitere 15 s mischen, bis eine homogene
Konsistenz erreicht ist.

Empfohlene Anwendung

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

2. Kavitat 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: Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines
Schwammchens den DeltaFil Conditioner auf die praparierte Fliche auftragen und 10 s
einwirken lassen. Danach griindlich mit Wasser spiilen. Uberschiissiges Wasser wie
oben beschrieben entfernen. Die Oberfliche sollte fiir die weiteren Schritte noch feucht
aussehen.

Hinweis: Der DeltaFil Conditioner ist eine wassrige Polyacrylsiurelosung zur Behandlung
der Schmierschicht und zur Konditionierung von Schmelz und Dentin, wodurch die Haftung
optimiert wird. Die Anwendung erfolgt wie oben beschrieben. Die Flasche des DeltaFil
Conditioners nach Anwendung wieder sorgfiltig verschlieRen.

5. Falls erforderlich, eine Matrize anlegen.

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

7. Wihrend der Applikation und Modellierung Kontamination der Oberfliche vom
Glasionomerzement mit Speichel oder Wasser vermeiden.

8. Das Material anschlieBend fiir ca. 240 s aushirten 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.

Zeitablauf
Anmischzeit 30s
Verarbeitungszeit (23 °C) ab Mischbeginn* <120s
Netto-Abbindezeit (37 °C) 2240s
Startzeit fiir die Endfinierung ab Mischbeginn >360s

* Die angegebenen Zeiten gelten fiir eine Raumtemperatur von 23 °C und eine normale relative Luftfeuchte
von 50 %. Hohere Temperaturen verkiirzen, niedrigere verlingern diese Zeiten.

Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Restrisiken/Nebenwirkungen

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

Warnungen/Vorsichtshinweise

*  Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

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

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustindigen Meldebehorden anzuzeigen.



Leistungsmerkmale des Produkts

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

Lagerung/Entsorgung

¢ Bei15-25°C (59-77 °F) trocken, lichtgeschiitzt und dicht verschlossen lagern!
* Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!
*  Unter Beachtung nationaler Vorschriften entsorgen !

Zusammensetzung

DeltaFil: lonomerglas, Polyacrylsaure, Wasser, Weinsaure, Additive.

Instructions for use English

Product description

DeltaFil is a radiopaque, classic glass ionomer cement for restorations. DeltaFil chemically bonds
to enamel and dentin and releases fluoride ions. It is available in white, dark and in the shades A1,
A2, A3 and A4, based on the Vita shade system.

Intended purpose

* Permanent restorations for Class I, II: areas that are not subject to masticatory force; also
suitable for the sandwich technique

¢ Permanent restorations for Class V; also for the sandwich technique

e Temporary restorations for Class |, Il, lll and V

 Extended fissure sealing

¢ Core build-up

¢ Base/liner

¢ Restorations in milk teeth for Class |, II, [l and V

Limitations of use

The application is contraindicated if a relatively dry working area or the use of the recommended
application technique is not possible.

Indications

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

Contraindications

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

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

¢ Clean the instruments with water immediately after use.

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

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

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

¢ Airbubbles should be avoided during application.

Do not use DeltaFil without the DeltaFil Conditioner.

Using the Handmix version

Powder and liquid dosing

1. Mix the glass ionomer restorative material at room temperature. The ratio of powder and
liquid is 4.96 g / 1g. This corresponds to 1 level measuring spoon of powder and 1 drop
of liquid.

2. Use the measuring spoon to loosen the powder in the bottle. Do not shake or turn the bottle
upside down.

3. Remove the powder with the measuring spoon and level the contents of the dosing spoon
on the scraper. Do not compress the powder in doing so.

4. Place a sufficient quantity of the powder onto a mixing pad.

5. Hold the bottle with the liquid vertically, press lightly and deliver the appropriate number of
drops next to the powder. The drops should not contain any air bubbles.

6. Seal the powder and liquid bottles carefully after use. There should be no powder residues
on the scraper. Any liquid residues on the liquid bottle should be removed.

Mixing

Place the powder and the liquid onto the DeltaFil mixing pad. Use a plastic spatula to divide
the powder into two equal parts. Mix the first portion with the entire amount of the liquid for
15 seconds. Add the remaining powder and mix for a further 15 seconds until a homogeneous
consistency has been obtained.

Recommended use

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

2. Next, rinse the cavity thoroughly with water, removing any excess water (e.g. with a
cotton pellet or by blow drying gently). The prepared surface should still be slightly damp.
The dentin must not become too dry.

3. Protect the areas close to the pulp.

4. How to use DeltaFil Conditioner: Using a cotton pellet or mini applicator sponge, apply
DeltaFil Conditioner to the prepared surface and allow it to set for 10 s. Then rinse
thoroughly with water. Remove any excess water as described above. The surface should
still look damp in preparation for the next steps.

Note: DeltaFil Conditioner is an aqueous polyacrylic acid solution for the treatment of
the smear layer following preparation and for the conditioning of enamel and dentin for
optimized bonding. It is applied as described above. Carefully reseal the DeltaFil Conditioner
bottle after use.

5. Use a matrix if necessary.

6. Insert the mixed material into the cavity, pack and adapt to the margins of the cavity before
modeling the surface. DeltaFil is workable for 120 s from the start of mixing.

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

8. Then allow the material to cure for approx. 240 s.

9. After 360 s from the start of mixing, finish the restoration as usual, e.g. with abrasives and
finishing burs. Grinding can be carried out with or without the use of water spray.

Timing
Mixing time 30s
Working time (23 °C, 73 °F) from the start of mixing* <120s
Net setting time (37 °C, 98 °F) 2240
Start time for finishing, from the start of mixing >360s

* The indicated times are valid for a room temperature of 23 °C/73 °F and a normal relative humidity of 50%.
Higher temperatures shorten these times and lower temperatures lengthen them.

Interactions

No interactions are currently known.

Residual risks/side effects

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

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

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

* Avoid eye contact! 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 that are used with the material(s).

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Performance characteristics of the medical device

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

Storage / disposal

e Store tightly sealed at 15-25 °C (59-77 °F) in a dry place protected from light!
* Do not use after the expiration date!
* Disposal must comply with national regulations!

Composition

lonomer glass, polyacrylic acid, water, tartaric acid, additives.
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Mode d'emplo Francais

Description du produit

DeltaFil est un ciment de restauration radio-opaque en verre ionomére classique. DeltaFil se lie
chimiquement a I'émail et 4 la dentine et libére des ions fluorure. Il est disponible en noir, en
blanc et dans les teintes A1, A2, A3 et A4 sur la base du systéme de couleurs Vita.

Destination

* Restaurations permanentes de Classe | et Il : zones qui ne sont pas soumises a la force
de mastication ; convient également 4 la technique sandwich

¢ Restaurations permanentes de Classe V ; convient également a la technique sandwich

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

¢ Scellement étendu des fissures

¢ Lareconstitution coronaire

¢ Base/revétement

¢ Restaurations de dents de lait de Classe |, II, lll et V

Restrictions d’utilisation

Lutilisation est contre-indiquée si un environnement de travail relativement sec ou la technique
d’application recommandée sont impossibles.

Indications

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

Contrindications

*  Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
¢ N'utilisez pas le matériau en cas d'allergies connues & l'un des composants ou en cas
d'allergies de contact.

Groupe cible de patientes

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs-rices auxquel-le's le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

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

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

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

* Le délai entre le mélange et I'application doit étre aussi court que possible afin d’éviter une
polymérisation prématurée du matériau.

 Laformation de bulles d’air doit étre évitée pendant I'application.

¢ Ne pas utiliser DeltaFil sans le DeltaFil Conditioner.

Utilisation de la version Handmix

Dosage de poudre et de liquide

1. Mélanger le matériau de restauration en verre ionomére a température ambiante. Le ratio
de poudre et de liquide est de 4,96 g/1 g. Cela correspond a 1 cuillére a doser rase de poudre
et 1 goutte de liquide.

2. Utiliser la cuillére & doser pour défaire la poudre dans la bouteille. Ne pas secouer le flacon
ni le tourner a 'envers.

3. Retirer lapoudre al'aide de la cuillére & doser et aplanir le contenu de la cuillére sur le racleur.
Ne pas comprimer la poudre 4 cette occasion.

4. Placer suffisamment de poudre sur une plaque de mélange.

5. Tenir le flacon de liquide a la verticale, presser légérement, et déposer le nombre approprié
de gouttes a cté de la poudre. Veiller a ce que les gouttes ne contiennent pas de bulles d'air.

6. Refermer soigneusement les flacons de poudre et de liquide aprés utilisation. Veiller a ce
qu'il n'y ait pas de résidu de poudre sur le racleur. Eliminer tout résidu de liquide sur le flacon
de liquide.

Mélange

Placer la poudre et le liquide sur une plaque de mélange DeltaFil. Utiliser une spatule en
plastique pour diviser la poudre en deux portions égales. Mélanger la premiére portion avec la
quantité totale de liquide pendant 15 secondes. Ajouter la poudre restante et mélanger pendant
15 secondes supplémentaires jusqu’a I'obtention d’une consistance homogéne.

Utilisation recommandée

1. Préparer la dent de la maniére habituelle. La cavité doit étre formée de fagon a ce que la
couche de matériau n’excéde en aucun cas 0,5 mm.

2. Rincer ensuite minutieusement la cavité a I'eau et éliminer tout excés d’eau (par exemple,
avec une boulette de coton ou en séchant doucement avec de I'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. Comment utiliser DeltaFil Conditioner : a I'aide d’une boulette de coton ou d’une petite
éponge d'application, appliquer DeltaFil Conditioner sur la surface préparée et laisser durcir
pendant 10 secondes. Rincer ensuite abondamment & 'eau. Retirer tout excés d’eau de
la maniére décrite ci-dessus. La surface doit toujours paraitre humide en vue des étapes
suivantes.

Remarque : permettant une adhérence optimale, DeltaFil Conditioner est une solution
d’acide polyacrylique pour le traitement de la boue dentinaire suivant la préparation et pour
le conditionnement de I'émail et de la dentine. Il est appliqué comme indiqué ci-dessus. Bien
refermer le flacon de DeltaFil Conditioner aprés I'utilisation.

5. Utiliser une matrice si nécessaire.

6. Insérer le matériau mélangé directement dans la cavité, compacter et adapter aux marges
de la cavité avant de modéliser la surface. DeltaFil peut étre travaillé dans les 120 secondes
suivant le début du mélange.

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

8. Laissez ensuite le matériau se polymériser pendant 240 secondes environ.

9. 360 secondes aprés le début du mélange, finir la restauration de maniére habituelle ; par
exemple avec des fraises de finition et abrasives. Le meulage peut étre effectué avec ou
sans eau pulvérisée.

Séquence temporelle
Temps de mélange 30s
Temps de travail (23 °C, 73 °F) a compter du début <120s
du mélange*
Temps de durcissement net (37 °C, 98 °F) 2240s
Début de la finition, 8 compter du mélange >360s
] indiqué labl é biante de23°C/73 Fetunehumiditérelative normale
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de 50%. Des températures plus élevées réduisent ces temps alors que des températures plus basses les
augmentent.

Interactions

Aucune interaction n’est actuellement connue.

Risques résiduels/effets secondaires

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

Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser a la portée des enfants !

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

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

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

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

Caractéristiques de I'appareil médical en matiére de performances

Conforme aux produits chimiques et cas d'usage de type C de la norme ISO 9917-1:2007

Stockage / élimination

Stocker bien fermé entre 15 et 25 °C (59 4 77 °F) dans un lieu sec et a I'abri de la lumiére |

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

e Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur!

Composition

Ciment verre ionomeére, acide polyacrylique, eau, acide tartrique, additifs.



Istruzioni per l'uso Italiano

Descrizione del prodotto

DeltaFil & un classico cemento vetroionomerico radiopaco per restauri. DeltaFil si lega
chimicamente allo smalto e alla dentina, rilasciando ioni di fluoruro. E disponibile nelle versioni
White, Dark e nelle tonalitd A1, A2, A3 e A4 del sistema di colori Vita.

Destinazione d’uso

*  Restauri permanenti di classe | e Il: aree non soggette alla forza di masticazione; adatto anche
per la tecnica sandwich

¢ Restauri permanenti di classe V; adatto anche per la tecnica sandwich

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

* Sigillatura di fessure estese

¢ Ricostruzione di monconi

¢ Base/liner

¢ Restauro dei denti da latte di classe |, II, llle V

Restrizioni all’'uso

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

Indicazioni

e Perdita di sostanza dentale 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 materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degli utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

* Lavare gli strumenti con acqua immediatamente dopo l'uso.

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

e In caso di cavitd profonde, proteggere le aree vicino alla polpa con un liner adatto, ad
es. utilizzando una piccola quantita di preparato a base di idrossido di calcio che si lega
saldamente.

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

e Evitare la formazione di bolle d'aria durante I'applicazione.

* Non utilizzare DeltaFil senza DeltaFil Conditioner.

Utilizzo della versione Handmix

Dosaggio della polvere e del liquido

1. Mescolare il materiale vetroionomerico per restauri a temperaturaambiente. La proporzione
polvere-liquido & di4,96 g / 1 g, pari a 1 tacca del misurino di polvere e 1 goccia di liquido.

2. Utilizzare il misurino per agitare la polvere nel flacone. Non agitare né capovolgere il flacone.

3. Prelevare la polvere con il misurino e livellarla con il raschietto. Non comprimere la polvere
durante questa operazione.

4. Porre una quantita sufficiente di polvere sul piattino per la miscelazione.

5. Tenere in verticale il flacone con il liquido, premere delicatamente e far scendere il numero
corrispondente di gocce accanto alla polvere. Le gocce non devono contenere bolle d'aria.

6. Chiudere bene i flaconi della polvere e del liquido dopo I'uso. Sul raschietto non devono
rimanere residui di polvere. Rimuovere i residui di liquido sul relativo flacone.

Miscelazione

Versare la polvere e il liquido sul piattino per la miscelazione DeltaFil. Utilizzare una spatola in
plastica per dividere la polvere in due parti uguali. Mescolare una delle due parti con l'intera
quantita di liquido per 15 secondi. Aggiungere la polvere rimanente e mescolare per altri
15 secondi fino a ottenere una consistenza omogenea.

Uso consigliato

1. Preparare il dente come di consueto. La cavita dovra essere sagomata in modo che lo strato
di materiale non abbia uno spessore inferiore a 0,5 mm in qualsiasi punto.

2. Dopodiché sciacquare a fondo la cavitd con acqua rimuovendo l'acqua in eccesso (ad es.
con una pallina di cotone o soffiando delicatamente la cavita con aria). La superficie cosi
preparata dovra essere comunque ancora leggermente umida. La dentina non deve
diventare troppo asciutta.

3. Proteggere le aree vicine alla polpa.

4. Come utilizzare DeltaFil Conditioner: Usando una pallina di cotone o una piccola spugna
applicatrice, applicare DeltaFil Conditioner sulla superficie preparata e lasciare in posa per
10 secondi. Quindi sciacquare accuratamente con acqua. Rimuovere I'acqua in eccesso
come sopra descritto. La superficie dovra risultare ancora umida nella preparazione alle fasi
successive.

Nota: DeltaFil Conditioner & una soluzione acquosa di acido poliacrilico per il trattamento
dello smear layer dopo la preparazione e per il condizionamento di smalto e dentina per
un’adesione ottimale. Si applica come sopra descritto. Dopo 'utilizzo sigillare attentamente
il flacone di DeltaFil Conditioner.

5. Se necessario, usare una matrice.

6. Inserire il materiale miscelato nella cavita, compattare e adattare ai margini della cavita
prima di modellare la superficie. DeltaFil deve essere lavorato per 120 secondi dall'inizio
della miscelazione.

7. Durante l'applicazione e la modellazione, evitare le contaminazioni della superficie del
cemento vetroionomerico con saliva o acqua.

8. Lasciare quindi indurire il materiale per circa 240 secondi.

9. Dopo 360 secondi dall'inizio della miscelazione, terminare il restauro come di consueto,
ad es. mediante abrasivi e frese di rifinitura. La molatura puo essere eseguita con o senza
I'utilizzo di acqua nebulizzata.

Tempi da osservare

Tempo di miscelazione 30s
Tempo dilavoro (23 °C, 73 °F) dall'inizio della <120s
miscelazione*

Tempo netto di posa (37 °C, 98 °F) >240s
Tempo di awio della finitura dall'inizio della >360s
miscelazione

* | tempi indicati sono validi per una temperatura ambiente di 23 °C/73 °F e una normale umidita relativa dell'aria
del 50%. Temperature superiori riducono questi tempi, mentre temperature inferiori li prolungano.

Interazioni

Non sono attualmente note interazioni.

Rischi residui/effetti collaterali

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

Avvertenza [ precauzione

* Conservare lontano dalla portata dei bambini!

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

e 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.

Perl'utilizzo di altri prodotti con il /i materiale/i, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione del dispositivo medico

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

Conservazione [ eliminazione

* Conservare ben chiuso in un luogo asciutto e al riparo della luce a una temperatura di
15-25°C (59-77 °F)!

* Non utilizzare oltre la data di scadenzal

* Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in material

Composizione

Vetroionomerico, acido poliacrilico, acqua, acido tartarico, additivi.

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcion del producto

DeltaFil es un cemento radiopaco clasico de ionémero de vidrio destinado a la realizacién de
restauraciones. DeltaFil forma un enlace quimico con el esmalte y a la dentina, y libera iones



de fluoruro. Esté disponible en blanco, oscuro y en los tonos, A1, A2, A3 y A4 del sistema de
colores Vita.

Finalidad prevista del producto

*  Restauraciones permanentes de clases | y Il: zonas no sujetas a fuerza masticatoria; también
apto para la técnica sandwich

* Restauraciones permanentes de clase V; también para la técnica sandwich

* Restauraciones provisionales de clases |, I, lily V

 Sellado de fisuras extensas

¢ Reconstruccién de mufiones

¢ Base/liner

¢ Restauraciones en denticion primaria de clases |, II, llly V

Limitaciones de uso

La aplicacion esté contraindicada si no se dispone de un area de trabajo relativamente seca o no
se puede utilizar la técnica de aplicacion recomendada.

Indicaciones

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

Contraindicaciones

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

Grupo(s) de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

¢ Lave los instrumentos con agua inmediatamente después del uso.

* Sigalasinstrucciones del fabricante de todos los materiales que se utilicen con los productos.

* En caso de caries profundas, proteja las areas cercanas a la pulpa con un liner apropiado,
por ejemplo, utilizando una pequefia cantidad de un preparado de hidréxido de calcio de
adherencia firme.

* Eltiempo transcurrido entre la mezcla y la aplicacion debe ser breve, a fin de prevenir una
eventual polimerizacion prematura del material.

e Evite laformacion de burbujas de aire durante la aplicacion.

*  No utilice DeltaFil sin DeltaFil Conditioner.

Uso de la versién Handmix

Dosificacién de polvo y liquido

1. Mezcle el material de restauracion de ionémero de vidrio a temperatura ambiente. La
proporcion de polvo y liquido es 4,96 g / 1 g. Esto equivale a 1 cuchara medidora de polvo
rasay 1 gota de liquido.

2. Utilice la cuchara medidora para descompactar el polvo del bote. No agite el bote ni lo ponga
boca abajo.

3. Cojael polvo con la cuchara medidora y rasela con la espatula. sin compactar el polvo.

4. Coloque una cantidad suficiente de polvo en una paleta de mezcla.

5. Sujete el bote de liquido en posicion vertical, presione ligeramente, y aplique el nimero de
gotas apropiado al lado del polvo. Las gotas no deben contener burbujas de aire.

6. Cierre cuidadosamente los botes del polvo y del liquido después de su uso. Limpie todos
los restos de polvo que haya en la espatula. Limpie eventuales residuos del bote de liquido.

Mezcla

Coloque el polvo y el liquido en la paleta de mezcla de DeltaFil. Utilice una espétula de plastico
para dividir el polvo en dos partes iguales. Mezcle la primera parte con todo el liquido durante
15 segundos. Afiada el polvo restante y mezcle por 15 segundos mas hasta que la consistencia
sea homogénea.

Recomendaciones de uso

1. Prepare la pieza dental como suele hacerlo. Debe darse forma a la caries para que el grosor
de la capa de material no sea inferior a 0,5 mm en ningtn punto.

2. A continuacién, enjuague a fondo la caries con agua y quite el exceso de agua (por ejemplo,
con un pellet de algodén o aplicando aire cuidadosamente para que se seque). La superficie
preparada debe hallarse ligeramente hiimeda. La dentina no debe secarse demasiado.

3. Proteja las areas cercanas a la pulpa.

4. Uso de DeltaFil Conditioner: Aplique DeltaFil Conditioner sobre la superficie preparada
con un pellet de algodén o una miniesponja de aplicacion, y permita que se endurezca por
10 segundos. A continuacién, enjuague a fondo con agua. Quitar el exceso de agua, como se
ha descrito previamente. Para los siguientes pasos, la superficie debe mantener un aspecto
himedo.

Nota: DeltaFil Conditioner es una solucion acuosa de acido poliacrilico para el tratamiento
del barrillo dentinario después de la preparacion y para el acondicionamiento del esmalte y la
dentina para una adherencia optimizada. Se aplica como se ha descrito previamente. Volver a
cerrar con cuidado la botella de DeltaFil Conditioner después del uso.

5. Sies necesario, utilizar una matriz.

6. Inserte el material mezclado en la caries, compéctelo, y adaptelo a los bordes de la caries
antes de modelar la superficie. DeltaFil se puede manipular durante 120 segundos a partir
del inicio de la mezcla.

7. Evitar que la superficie del cemento de ionémero de vidrio se contamine con saliva o agua
durante la aplicacién y el modelado.

8. A continuacion, permitir que el material polimerice durante aprox. 240 segundos.

9. Una vez transcurridos 360 segundos desde el inicio de la mezcla, termine la restauracion
como de costumbre, por ejemplo, con abrasivos y fresas de acabado. El proceso de tallado
puede llevarse a cabo con o sin agua rociada.

Proceso
Tiempo de mezclado 30s
Tiempo de trabajo (23 °C, 73 °F) desde el inicio de <120s
la mezcla*
Tiempo neto de endurecimiento (37 °C, 98 °F) 2240s
Tiempo inicial para el acabado desde el inicio >360s
de la mezcla

* Los tiempos de actuacién se basan en unas condiciones con una biente de 23 °C (73 °F) y una

p
humedad relativa normal del 50%. A mayores temperaturas, se acortan estos tiempos, mientras que a menores
temperaturas, se prolongan.

Interacciones

No se conocen interacciones actualmente.

Riesgos/efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias [ precauciones

¢ {Mantener fuera del alcance de los nifios!

e jEvitarel contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con agua y jabon.

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

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

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

Caracteristicas de funcionamiento del producto sanitario

Conforme a la norma ISO 9917-1:2007, tipo de sustancia quimica C, y tipo de uso C

Almacenamiento / eliminacién

¢ jAlmacenar cerrado herméticamente a una temperatura entre 15y 25 °C (59-77 °F) en un
sitio seco y protegido de la luz!

* iNo usar después de la fecha de caducidad!

 jLaeliminacién debe cumplir con las normas nacionales!

Composicién

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

Instrugdes de uso

Descrigdo do produto

DeltaFil &€ um cimento de iondmero de vidro classico, radiopaco, para restauragées. O DeltaFil
liga-se quimicamente ao esmalte e a dentina e libera fons de fiior. Ele esta disponivel nas cores
White, Dark, bem como nas tonalidades A1, A2, A3 e A4, com base no sistema de tonalidades
Vita.



Finalidade prevista

Restauragdes permanentes para classes |, II: dreas que nao estdo sujeitas a forca mastigatoria;
adequado também para a técnica de sanduiche

Restauragdes permanentes para classe V; também para a técnica de sanduiche
Restauragdes provisorias para classes |, I, Il e V

Selagem de fissuras extensas

Preenchimento de niicleo

Base/liner

Restauragdes em dentes de leite para classes |, Il, [l e V

Limitagdes de utilizagao

A aplicagdo é contraindicada se a regido de tratamento ndo estiver relativamente seca ou se ndo
for possivel usar a técnica de aplicagao recomendada.

Indicagbes

Perda de substdncia dentaria por céries, fraturas, desgaste dentério ou transtornos de
desenvolvimento
Prevengdo secundaria de caries

Contraindicagdes

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

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

Limpe os instrumentos com agua imediatamente apds o uso.

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

Para cavidades profundas, proteja as areas proximas & polpa com um liner adequado, por ex.,
usando uma pequena quantidade de uma preparago de hidroxido de calcio de ligagéo firme.
O tempo entre a mistura e a aplicagdo deve ser curto para evitar a polimerizagao prematura
do material.

Bolhas de ar devem ser evitadas durante a aplicagao.

Nao use o DeltaFil sem o DeltaFil Conditioner.

Uso da versio Handmix

Dosagem de pé e liquido

1. Misture o material restaurador de ionémero de vidro em temperatura ambiente.
A proporgio de p6 e liquido é de 4,96 g/1 g. Isso corresponde a 1 colher dosadora cheia de
pé e 1 gota de liquido.

2. Use a colher dosadora para soltar o p6 do frasco. Nao agite ou vire o frasco de cabega para
baixo.

3. Retire o p6 com a colher dosadora e nivele o contetido da colher dosadora no raspador.
Nao comprima o p6 ao fazer isso.

4. Coloque uma quantidade suficiente do p6 em um bloco de mistura.

5. Segure o frasco com o liquido na vertical, pressione levemente e coloque o nimero
apropriado de gotas ao lado do p6. As gotas nao devem conter bolhas de ar.

6. Sele os frascos de p6 e liquido com cuidado apés o uso. Nao deve haver residuos de p6 no
raspador. Quaisquer residuos de liquido devem ser removidos do frasco de liquido.

Mistura

Coloque o pé e o liquido no bloco de mistura DeltaFil. Use uma espatula de plastico para dividir

o

p6 em duas partes iguais. Misture a primeira porgao com todo o liquido por 15 segundos.

Adicione o p6 restante e misture por mais 15 segundos até obter uma consisténcia homogénea.

Aplicagdo recomendada

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

2. Em seguida, enxague a cavidade abundantemente com é4gua, removendo o excesso de
agua (por exemplo, com uma bolinha de algoddo ou secando suavemente com secador).
A superficie preparada ainda deve estar ligeiramente Gmida. A dentina no deve ficar
muito seca.

3. Proteja as areas proximas a polpa.

4. Como usar o DeltaFil Conditioner: Usando uma bolinha de algodao ou uma mini esponja

aplicadora, aplique o DeltaFil Conditioner na superficie preparada e deixe secar por 10 s.
Em seguida, enxague abundantemente com agua. Remova qualquer excesso de agua
conforme descrito acima. A superficie ainda deve parecer imida em preparagio para as
proximas etapas.

Observacao: O DeltaFil Conditioner é uma solugio aquosa de écido poliacrilico para o
tratamento da smear layer ap6s a preparagdo e para o condicionamento do esmalte e da
dentina para uma adeséo otimizada. Ele é aplicado conforme descrito acima. Sele novamente

o frasco do DeltaFil Conditioner ap6s o uso.

5. Use uma matriz, se necessario.

6. Insira o material misturado na cavidade, compacte e adapte as margens da cavidade antes
de modelar a superficie. O DeltaFil pode ser trabalhado por 120 s desde o inicio da mistura.

7. Durante a aplicagdo e a modelagem, evite a contaminagio da superficie do cimento de
ionémero de vidro com saliva ou agua.

8. Em seguida, deixe o material polimerizar por aprox. 240 s.

9. Apbs 360 s do inicio da mistura, termine a restauragio como de costume, por ex., com
abrasivos e brocas de acabamento. O desgaste pode ser realizado com ou sem pulverizagio
de agua.

Tempos

Tempo de mistura 30s
Tempo de trabalho (23 °C, 73 °F) do inicio & mistura* <120s
Tempo liquido de ajuste (37 °C, 98 °F) 2240s
Tempo inicial para o acabamento, do inicio a mistura >360s

*

Os tempos indicados se aplicam a uma temperatura ambiente de 23 °C/73 °F e umidade relativa normal de
50%. As temperaturas mais altas reduzem esse tempo, ao passo que as temperaturas mais baixas tendem a
prolongé-lo.

Interages medicamentosas

Atualmente, ndo hé informagdes sobre interagdes com outros materiais.

Riscos/efeitos colaterais residuais

Até 4 data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias [ precaugdes

Manter longe do alcance de criangas!

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

Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague
imediatamente com 4gua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

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

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

Caracteristicas de desempenho do dispositivo médico

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

Armazenamento /eliminagéo

Armazene hermeticamente fechado a 15-25 °C (59-77 °F) em um local seco e protegido
daluz!

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Descartar o material de acordo com a legislagdo nacional em vigor!

Composicao

lonémero de vidro, acido poliacrilico, dgua, acido tartarico, aditivos.

Gebruiksa

ng Nederlands

Productbeschrijving

DeltaFil is een radio-opaak, klassiek glasionomeercement voor restauraties. DeltaFil bindt zich
chemisch aan glazuur en dentine en geeft fluoride-ionen af. Het is beschikbaar in wit, donker en
in de kleuren, A1, A2, A3 en A4 gebaseerd op het Vita-kleurensysteem.

Beoogd doeleind

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

Permanente restauraties klasse V; ook voor de sandwichtechniek

Tijdelijke restauraties klasse |, II, lll en V



Uitgebreide sealing van fissuren

Stomp opbouw

Basis/voering

Restauraties in melktanden klasse I, II, [l en V

Gebruiksbeperkingen

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

Indicaties

Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, fracturen, tandslijtage 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 die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

Reinig de instrumenten onmiddellijk na gebruik met water.

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

Voor diepe caviteiten, bescherm de gebieden dicht bij de pulpa met een geschikte voering,
bijvoorbeeld door een kleine hoeveelheid van een stevig bindend calciumhydroxidepreparaat
te gebruiken.

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

Vermijd luchtbellen tijdens het aanbrengen.

Gebruik DeltaFil niet zonder de DeltaFil Conditioner.

Gebruik van de Handmix-versie

Dosering van poeder en vloeistof

1.

Meng het glasionomeer-restauratiemateriaal bij kamertemperatuur. De verhouding van
poeder en vloeistof is 4,96 g : 1 g. Dit komt overeen met 1 afgestreken maatlepel poeder
en 1 druppel vloeistof.

2. Gebruik de maatlepel om het poeder in de fles los te maken. Schud de fles niet en draai deze

niet ondersteboven.
. Verwijder het poeder met de maatlepel en strijk de doseerlepel af met de schraper. Druk
het poeder daarbij niet aan.

4. Plaats een toereikende hoeveelheid van het poeder op een mengpad.
5. Houd de fles met de vloeistof verticaal, druk lichtjes en doseer het juiste aantal druppels

naast het poeder. De druppels mogen geen luchtbellen bevatten.

6. Sluit de poeder- en vloeistofflessen na gebruik zorgvuldig af. Er mogen geen poederresten

op de schraper achterblijven. Eventuele vloeistofresten op de vloeistoffles moeten worden
verwijderd.

Mengen

Plaats het poeder en de vloeistof op het DeltaFil mengpad. Gebruik een plastic spatel om het
poeder in twee gelijke delen te verdelen. Meng de eerste portie met de volledige hoeveelheid
vloeistof gedurende 15 seconden. Voeg het resterende poeder toe en meng nog 15 seconden
tot een homogene consistentie is verkregen.

Aanbevolen gebruik

1.

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

2. Spoel vervolgens de caviteit grondig uit met water en verwijder overtollig water

(bijvoorbeeld met een wattenbolletje of door zachtjes te luchtdrogen). Het voorbereide
oppervlak moet nog licht vochtig zijn. Het dentine mag niet te droog worden.
. Bescherm het gebied dichtbij de pulpa.

4. Hoe DeltaFil Conditioner gebruiken: Neem de DeltaFil Conditioner op met behulp van een

watje of mini-applicatorsponsje, breng de conditioner aan op het geprepareerde oppervlak
en laat deze gedurende 10 seconden uitharden. Spoel dan grondig met water. Verwijder
overtollig water zoals hierboven beschreven. Het geprepareerde oppervlak moet er nog
vochtig uitzien voor verdere behandeling.

Opmerking: DeltaFil Conditioner is een waterige polyacrylzuuroplossing voor het
behandelen van de smeerlaag na preparatie en voor het conditioneren van glazuur en dentine
voor een optimale hechting. Het wordt aangebracht zoals hierboven beschreven. Sluit de fles
DeltaFil Conditioner na gebruik zorgvuldig af.

5. Gebruik indien nodig een matrix.
6. Breng het gemengde materiaal in de caviteit aan, comprimeer en pas het aan de randen

van de caviteit aan alvorens het oppervlak te modelleren. DeltaFil is vanaf het begin van het
mengen 120 seconden verwerkbaar.

7. Vermijd tijdens het aanbrengen en modelleren verontreiniging van het oppervlak van het

glasionomeercement met speeksel of water.

. Laat het materiaal ongeveer 240 seconden uitharden.

. Werk de restauratie na 360 seconden vanaf het begin van het mengen zoals gewoonlijk
af, bijvoorbeeld met schuurmiddelen en fineerboortjes. Het schuren kan met of zonder
waternevel worden uitgevoerd.

Tijd
Mengtijd 30s
Verwerkingstijd (23 °C, 73 °F) vanaf het begin van <120s
het mengen*
Netto uithardingstijd (37 °C, 98 °F) 2240s
Starttijd voor afwerking, vanaf het begin van het >360s
mengen

*

De genoemde tijdsduren gelden bij een kamertemperatuur van 23 °C/73 °F en een normale relatieve
luchtvochtigheid van 50%. Bij hogere temperaturen moeten deze tijden worden verkort en bij lagere
temperaturen worden verlengd.

Interacties

Er zijn momenteel geen interacties bekend.

Resterende risico’s / bijwerkingen

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

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

Buiten bereik van kinderen bewaren!

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

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

Neem bij andere producten die samen met de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

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

Prestatie-eigenschappen van het medisch hulpmiddel

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

Opslag / verwijderen

Goed afgesloten bewaren bij 15-25 °C (59-77 °F) op een droge plaats beschermd
tegen licht!

Niet gebruiken na de vervaldatum!

Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften!

Samenstelling

lonomeerglas, polyacrylzuur, water, wijnsteenzuur, additieven.

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

DeltaFil er en rentgenfast, klassisk glasionomercement til restaureringer. DeltaFil bindes kemisk
til emalje og dentin og frigiver fluorioner. Den fas i White, Dark og nuancerne A1, A2, A3 og A4
ifelge Vita color-systemet.

Erklzerede formal

Permanente restaureringer i klasse |, Il: omréder, der ikke er underlagt mastikatoriske
krafter. Ogsé velegnet til sandwichteknik

Permanente restaureringer i klasse V: ogsa velegnet til sandwich-teknik

Temporzre restaureringer i klasse |, II, Il og V

Udvidet fissurforsegling

Opbygning af kerner



¢ Basis/liner
*  Restaureringer af malketeender i klasse |, II, lll og V

Begraensninger i anvendelsen

Anvendelsen er kontraindikeret hvis et forholdsvis tert arbejdsomride eller brugen af den
anbefalede applikationsteknik ikke er mulig.

Indikationer

e Tab af tandsubstans pd grund af karies, frakturer, nedslidning af taender eller
udviklingsforstyrrelser
¢ Sekundaer forebyggelse af karies

Kontraindikationer

Bruges ikke direkte pd den eksponerede pulp.
e Undlad at bruge materialet ved kendte allergier over for komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer, som modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlaege

Noter til brug

¢ Renger straks instrumenterne med vand efter brug.

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

* Ved dybe kaviteter beskyttes omrdder, der er teet pd pulpa, med en passende liner, f.eks. ved
at bruge en lille maengde af et fastbindende calciumhydroxidpraeparat.

e Tidsrummet mellem blanding og anvendelse ber holdes kort for at undga en for tidlig
hardning af materialet.

*  Luftbobler bar undgés under paferslen.

 Undlad at bruge DeltaFil uden DeltaFil Conditioner.

Brug af den manuelt blandede version

Dosering af pulver og vaeske

1. Bland det restaurerende glasionomermateriale ved rumtemperatur. Forholdet imellem
pulver og vaeske er 4,96 g / 1g. Det svarer til 1 straget méleske pulver til 1 drabe vaske.

2. Brug maleskeen til at lgsne pulveret i flasken. Undlad at ryste flasken eller at vende den pd
hovedet.

3. Tag pulveret op med mal 1 og stryg maleskeens indhold af pa skraberen. Undlad at
trykke pulveret sammen, ndr du gor det.

4. Anbring en tilstrakkelig mangde af pulveret pa en blandingspude.

5. Hold flasken med vaesken lodret, tryk let og anbring den passende maengde draber ved siden
af pulveret. Draberne bar ikke indeholde luftbobler.

6. Luk pulver- og vaskeflaskerne omhyggeligt efter brug. Der bar ikke vare pulverrester pa
skraberen. Eventuelle vaskerester pd vaskeflasken ber straks fiernes.

Blanding

Anbring pulveret og vaesken pé DeltaFil-blandepuden. Brug en plastspartel til at inddele pulveret
i to lige dele. Bland den farste portion med hele vaskemaengden i 15 sekunder. Tilszt det
resterende pulver og bland det i endnu 15 sekunder, indtil en ensartet konsistens er opnaet.

Anbefalet brug

1. Forbered tanden som normalt. Kaviteten ber veaere formet pd en sddan made, at
materialelaget ingen steder er tyndere end 0,5 mm.

2. Skyl herefter omhyggeligt kaviteten med vand, fiern evt. overskydende vand (f.eks. med en
bomuldspellet eller med forsigtig blaesetorring). Den forberedte overflade ber stadig vare
lidt fugtig. Dentinen md ikke blive for tar.

3. Beskyt omrader, der er taette pa pulpa.

4. Sadan bruges DeltaFil Conditioner: Brug en bomuldspellet eller en mini-applikatorsvamp til
at pafere DeltaFil Conditioner p& den forberedte overflade og lad den virke i 10 sekunder.
Skyl efterfalgende grundigt med vand. Fjern overskydende vand som beskrevet foroven.
Overfladen ber stadig se fugtig ud, klar til de naste trin.

Bemzrk: DeltaFil Conditioner er en vandig polyacrylsyreoplesning til behandling af
udstrygningslaget efter forberedelse og til konditionering af emalje og dentin til optimeret
binding. Den pafares som beskrevet foroven. Forsegl omhyggeligt DeltaFil Conditioner-
flasken efter brug.

5. Brug om ngdvendigt en matrix.

6. Indsaet materialeblandingen i kaviteten, og pak og tilpas den til kaviteten, inden du
modellerer overfladen. DeltaFil kan bearbejdes i 120 sekunder fra pabegyndt blanding.

7. Undga forurening af glasionomercementens overflade med spyt eller vand under pafering
og modellering.

8. Lad materialet haerde i ca. 240 sekunder.

9. Efter 360 sekunder fra pdbegyndt blanding skal restaureringen afsluttes som normalt, f.eks.
med slibende og efterbehandlingsbor. Fraesning kan gennemfares med eller uden brug af
vandspray.

Timing
Blandingstid 30 sekunder
Arbejdstid (23 °C, 73 °F) fra pabegyndt blanding™ <120 sekunder
Nettotarretid (37 °C, 98 °F) > 240 sekunder
Starttidspunkt for efterbehandling, fra pdbegyndt > 360 sekunder
blanding

* De oplyste tider galder ved en rumtemperatur pd 23 °C/73 °F og normal relativ luftfugtighed pd 50%.
Hojere temperaturer afkorter disse tider, mens lavere temperaturer forlanger dem.

Interaktioner

Der kendes p.t. ikke til nogen vekselvirkninger.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
materialets bestanddele kan ikke udelukkes.

Advarsler/forholdsregler

¢ Opbevares utilgaengeligt for barn!

¢ Undg3 kontakt med huden! I tilflde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet sjenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en laege.

* Folg producentens anvisninger for andre materialer, der bruges sammen med materialet
(materialerne).

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

Det medicinske udstyrs preestationsegenskaber

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

Opbevaring / bortskaffelse

*  Opbevares tt lukket ved 15— 25 °C (59 — 77 °F) pa et tort sted, beskyttet mod lys!
*  Maikke bruges efter udlabsdatoen!
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler!

Sammensatning

lonomerglas, polyacrylsyre, vand, vinsyre, tilsatningsstoffer.

Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

DeltaFil &r en radioopak, klassisk glasjonomercement fér restaurationer. DeltaFil binder sig
kemiskt till emalj och dentin och frigor fluoridjoner. Den ér tillganglig i vit eller mérk farg samt i
nyanserna A1, A2, A3 och A4 baserat pa firgsystemet Vita.

Avsedda dndamal

¢ Permanenta restaurationer av klass | och Il: omraden som inte &r féremal for bettstyrka;
passar dven sandwichtekniken

* Permanenta restaurationer av klass V; passar dven sandwichtekniken

e Temporira restaurationer av klass |, I, lll och V

¢ Utvidgad fissurforsegling

* Uppbyggnad av kirnan

¢ Bas/foder

¢ Restaurationer i mj6lktédnder av klass |, II, Il och V

Begransningar fér anvindningen

Appliceringen av materialet kontraindiceras om arbetsytan inte ar relativt torr eller om
anvindning av rekommenderad appliceringsmetod inte kan tillimpas.



ndikationer

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

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt pa den exponerade pulpan.

Anvind inte materialet om det férekommer kiinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som undergar tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar avseende anvindning

Rengor instrumenten med vatten omedelbart efter anvéndning.

Folj tillverkarens anvisningar om alla material som anvands med produkten.

Vid djupa kaviteter, skydda omraden i narheten av pulpan med ett limpligt foder, t.ex.
med hjilp av en liten mingd fast bindande kalciumhydroxidberedning.

Tiden mellan blandning och applicering ska hallas kort for att undvika att materialet hirdas
for tidigt.

Undvik luftbubblor vid applicering.

Anvind inte DeltaFil utan DeltaFil Conditioner.

Anvinda Handmix-versionen

Dosering av pulver och vitska

1.

Blanda det restorativa glasjonomermaterialet vid rumstemperatur. Férhallandet mellan
pulver och vitska r 4,96 g/1 g. Detta motsvarar en 1 struken mattsked pulver och en 1
droppe vitska.

2. Anvind mattskeden fér att luckra upp pulvret i flaskan. Flaskan ska inte skakas eller vindas

upp och ner.

3. Tabort pulvret med mattskeden och jamna ut doseringsskedens innehéll pa skrapan. Detta

ska goras utan att pressa ihop pulvret.

4. Placera en tillrécklig méngd pulver pa en blandningsdyna.
5. Hall flaskan med vitskan vertikalt och tryck ut rétt antal droppar bredvid pulvret. Dropparna

ska vara fria frén luftbubblor.

6. Sting pulver- och vitskeflaskorna ordentligt efter anvindning. Det ska inte finnas nagra

rester av pulver pa skrapan. Eventuella vitskerester pa vitskeflaskan ska tas bort.

Blandning

Placera pulvret och vitskan pa DeltaFil-blandningsdynan. Anvind en plastspatel fér att dela upp
pulvret i tvé lika delar. Blanda den férsta portionen med hela méngden vétska i 15 sekunder.
Tillsétt det resterande pulvret och blanda i ytterligare 15 sekunder tills blandningen har fatt en
jamn konsistens.

Rekommenderad anvindning

1.

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

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

en bomullspellet eller genom att bldstorka férsiktigt). Den férberedda ytan ska fortfarande
vara lite fuktig. Dentinet far inte bli for torrt.
. Skydda omradena i nirheten av pulpan.

4. Séanvinder du DeltaFil Conditioner: Anvind en bomullspellet eller miniapplikatorsvamp fér

att applicera DeltaFil Conditioner pa den preparerade ytan och lat stelna i 10 sekunder. Skolj
sedan grundligt med vatten. Avldgsna 6verflédigt vatten enligt ovan. Ytan bér fortfarande se
fuktig ut som en forberedelse for nésta steg.

Observera: DeltaFil Conditioner &r en vattenhaltig, polyakrylisk syralsning for behandling
av smutsskiktet efter preparering och fér konditionering av emalj och dentin fér optimal
fastfrmaga. Applicera produkten enligt ovanstende instruktioner. Aterforsegla DeltaFil
Conditioner-flaskan noggrant efter anvéndning.

5. Anvind vid behov en matris.
6. Applicera det blandade materialet pd kaviteten, fyll igen och anpassa efter kavitetens

marginaler innan ytan modelleras. DeltaFil kan bearbetas i 120 sekunder fran det att
blandningen pébérias.

7. Undvik att saliv eller vatten kontaminerar glasjonomercementens yta under applicering och

modellering.

8. Lat sedan materialet hirda i cirka 240 sekunder.
9. Efter 360 sekunder frdn att blandningen pabérjades ska du avsluta restaurationen som

vanligt, t.ex. med slipmedel och slutbehandlingsborr. Slipning kan utféras med eller utan
vattensprej.

Tidsschema
Tid fér blandning 30s
Bearbetnin;stid (23°C, 73 °F) frén att blandningen <120s
pabérjades
Netto hérdningstid (37 °C, 98 °F) >240s
Starttid fér slutbehandling frén att blandningen >360s
pébérjades

*

Angivna tider giller vid en rumstemperatur p& 23 °C/73 °F och en normal relativ fuktighet p& 50%.
Hogre temperaturer férkortar den specificerade tiden och ligre temperaturer forlinger den.

Interaktioner

Det finns for narvarande inga kinda interaktioner.

Kvarst3ende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk fér éverkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar / forsiktighetstgérder

Hall utom réckhall for barn!

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

Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka likare.

Folj tillverkarens anvisningar avseende andra produkter som anvinds med materialet.
Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Den medicinska produktens prestandaegenskaper

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

Lagring / bortskaffande

Férvara titt forsluten vid 15-25 °C (59-77 °F), torrt och skyddat mot ljus!
Fér e anvindas efter angivet hllbarhetsdatum!
Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella féreskrifter!

Sammansittning

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

Instrukcja u

Opis produktu

DeltaFil to radiocieniujacy, klasyczny cement glasjonomerowy do uzupetnieni. DeltaFil wigze

S

i chemicznie ze szkliwem i zgbing i uwalnia jony fluorkowe. Jest dostepny w kolorach biatym,

ciemnym oraz kolorach A1, A2, A3 i A4 w oparciu o system koloréw Vita.

Przewidziane zastosowanie

Uzupetnienia state dla ubytkéw klasy |, II: obszary, ktére nie podlegaja dziataniu sity zucia;
odpowiedni réwniez do stosowania technikg kanapkowa

Uzupetnienia state dla ubytkéw klasy V; odpowiedni réwniez do stosowania techniky
kanapkowa

Tymczasowe uzupetnienia ubytkow klasy I, II, lIli V

Poszerzone uszczelnianie bruzd

Odbudowa na wktadzie koronowo-korzeniowym

Baza/podkiad

Uzupetnienia ubytkow klasy I, Il, Il i V w zebach mlecznych

Ograniczenia w uzywaniu

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

Wskazania

Utrata substancji zgba z powodu préchnicy, ztlama, zuzycia lub wad rozwojowych
Wtbrne zapobieganie prochnicy

Przeciwwskazania

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

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

Instrumenty nalezy oczysci¢ woda natychmiast po uzyciu.

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

W przypadku glebokich ubytkow nalezy zabezpieczy¢ obszary w poblizu miazgi odpowiednim
podktadem, np. stosujac niewielky ilos¢ silnie wigzacego preparatu wodorotlenku wapnia.
Czas pomiedzy wymieszaniem a aplikacja powinien by¢ krétki, aby unikna¢ przedwczesnego
utwardzenia materiatu.

Podczas aplikacji nalezy unika¢ powstawania pecherzykow powietrza.

Nie uzywac¢ produktu DeltaFil bez DeltaFil Conditioner.

Zastosowanie mieszanego recznie wktadu Handmix

Dozowanie proszku i ptynu

1.

Wymiesza¢ materiat glasionomerowy do uzupetniet w temperaturze pokojowej. Stosunek

proszku do ptynu wynosi 4,96 g / 1 g. Odpowiada to 1 ptaskiej miarce proszku i 1 kropli ptynu.

. Uzy¢ miarki, aby poluzowac proszek w butelce. Nie wstrzasa¢ ani nie odwracac butelki do
gory dnem.

. Wyjac proszek za pomocq miarki i wyréwna¢ zawarto$¢ miarki na skrobaku. Podczas
wykonywania tej czynnosci nie ciskac proszku.

. Umiesci¢ wystarczajaca ilo$¢ proszku na plytce do mieszania.

. Przytrzymac butelke z ptynem pionowo, lekko cisng¢ i umiescic odpowiednig liczbe kropel
obok proszku. Krople nie powinny zawiera¢ pecherzykow powietrza.

. Po uzyciu nalezy doktadnie zamkna¢ butelki z proszkiem i ptynem. Na skrobaku nie powinno

by¢ pozostatosci proszku. Wszelkie pozostatosci ptynu na butelce z ptynem nalezy usungé.

Mieszanie
Umiesci¢ proszek i plyn na podkladce do mieszania DeltaFil. Uzy¢ plastikowej szpatutki, aby

P
P

odzieli¢ proszek na dwie réwne czesci. Pierwsza porcje nalezy mieszac z calg iloscig ptynu
rzez 15 sekund. Dodac pozostaly proszek i miesza¢ przez kolejne 15 sekund do uzyskania

jednorodnej konsystenciji.

Zalecane stosowanie

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

. Nastepnie doktadnie wyptukac ubytek woda, usuwajac jej nadmiar (np. za pomoca wacika
lub przez delikatne osuszenie powietrzem). Przygotowana powierzchnia powinna by¢ lekko
wilgotna. Zebina nie moze zbyt mocno wyschnaé.

. Chroni¢ obszary w poblizu miazgi.

. Jak stosowa¢ DeltaFil Conditioner: Za pomocg wacika lub miniaplikatora z gabka nanies¢
DeltaFil Conditioner na przygotowang powierzchnie i pozostawi¢ na 10 sekund. Nastepnie
dokfadnie sptuka¢ woda. Usungé¢ nadmiar wody w sposob opisany powyzej. Podczas
przygotowywania kolejnych etapéw powierzchnia powinna nadal wyglada¢ na wilgotna.

Uwaga: DeltaFil Conditioner jest wodnym roztworem kwasu poliakrylowego przeznaczonym
do obrébki warstwy mazistej po preparacji oraz do kondycjonowania szkliwa i zebiny w celu
optymalizacji taczenia. Stosuje sie go w spos6b opisany powyzej. Po uzyciu nalezy doktadnie
zamknac butelke z preparatem DeltaFil Conditioner.

. W razie potrzeby uzy¢ matrycy.

. Umiesci¢ zmieszany materiat w ubytku, docisng¢ i dopasowac do brzegéw ubytku przed
wymodelowaniem powierzchni. Preparat DeltaFil mozna wykorzysta¢ w ciggu 120 s od
rozpoczecia mieszania.

. Podczas nakladania i modelowania unika¢ zanieczyszczenia powierzchni cementu szkto-
jonomerowego $ling lub woda.

. Pozostawi¢ materiat do utwardzenia na mniej wiecej 240 s.

. Po uplywie 360 sekund od rozpoczecia mieszania nalezy wykoriczy¢ uzupetnienie w zwykly
sposob, np. przy uzyciu kamieni Sciernych i wiertet wykonczeniowych. Frezowanie moze by¢
przeprowadzane z uzyciem strumienia wody lub bez.

Czasy
Czas mieszania 30s
Czas pracy (23°C, 73°F) od poczatku mieszania* <120s
Czas utwardzania netto (37°C, 98°F) 2240s
Czas rozpoczecia wykaficzania, od poczatku 2360s
mieszania

* Podane czasy dotycza temperatury pokojowej 23 °C/73 °F i normalnej wilgotnosci wzglednej 50%.

Wyzsza temperatura skraca ten czas, a nizsza go wydluza.

Interakcje

Nie s znane zadne interakcje.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie sg znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka

n

adwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Unikac kontaktu ze skorg! W razie przypadkowego kontaktu ze skora natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloscia wody z mydtem.

Unika¢ kontaktu z oczami! W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeplukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegnac porady lekarza.

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéow uzywanych
z materiatem/materiatami.

Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi
i odpowiedzialnym organom rejestrujgcym.

Charakterystyka dziatania wyrobu medycznego

P

rodukt zgodny z norma ISO 9917-1:2007; typ substancji chemicznej C i typ zastosowania C

Przechowywanie/unieszkodliwianie

Przechowywat szczelnie zamkniety w temperaturze 15-25°C (59-77°F) w suchym miejscu.
Chroni¢ przed $wiattem!

Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznoscil

Utylizacje nalezy przeprowadzic zgodnie z przepisami krajowymil

Skiad

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

UHcTpyKums no npumeHeHuio Pycckuii

OnucaHue npoaykra

DeltaFil npenctaBnsier co6oit peHTreHOKOHTPACTHbIA CTEKIOMOHOMEPHbINA LIEMEHT Ans

p

ecragpaunit. Marepuan DeltaFil xummueckn ceasbiBaeTcs C 3Manblo M AEHTUHOM U

BbICBOGOXAaET noHbI hTopa. [loctynen B ucnonHenun White, Dark, a Take B otTeHkax A1,
A2, A3 n A4, cornacHo ugeToBoi cucteme Vita.

LleneBoe Ha3zHaueHune

MocTosHHble pectaspauun |, Il knaccos: yuacTkn He nonmagalolime nop, >kesaTenbHyo
HarpysKy, Takxke noaAxoAuT ANA COHABUY-TEXHUKN

MocTosiHHbIe pecTaBpaumm V KNacca; TakxKe AN COHABUY-TEXHUKM

Bpemennbie pectaspauuu |, Il, 111 V knaccos

PaciumpenHas repmeTtusaums uccyp

BoccraHoBneHue Kynbtu 3y6a

Basa/npoknaouHblit MaTepuan

Pecraspauym monounbix 3y6os |, I, Ill v V knaccos

OrpaHuquvm npumeHeHus

Wcnonb3osaHme NpoTUBOMOKa3aHO MPU  HEBOIMOXHOCTU  O6ecneunTs OTHOCWTENbHO
cyxylo pabouyto 06nacTe UM HEBOIMOXHOCTU COBMIOCTI PEKOMEH/YEMYIO TEXHONOTUIO

NpUMEHEHUS.

Mokasanus

[MoTeps TKaHew 3y6a 13-3a Kapueca, CKONOB, U3HOCa 3y60B UM HApyLLIEHWIT pa3BuTUs 3y608
BropuuHas npocdbunaktuka Kapueca

MpoTtnsonokasanusa

He ncnonb3oBath HenocpeaCTBEHHO Ha OTKPLITON Mynbne.
He ncnonb3oBsaTs Matepyan Npu UMEIOLLLENCS anNepriti Ha OAMH U3 €r0 KOMMOHEHTOB UK
KOHTaKTHOM anneprum.

Llenesas rpynna nauueHTos

ﬂauwembl, KOTOpbIE NOJIy4atloT IeYeHME B XoA€e CTOMAaTONOTUYECKOW npoueaypsbl.
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n peanonaraemblie NoJsib3oBaTenun

Cromatonor

I'Ipumeqauvm no npumeHeHuro

* VIHCTpyMEHT HEo6XOAMMO OuMLWATL C MOMOWbBIO BOAbI HENOCPeACTBEHHO nocne
MCMONb30BaHMA.

e Cobniofalite MHCTPYKUMM NPOM3BOANTENEN BCEX MATEPUAOB, UCTIONb3YEMbIX BMECTE C
npoAyKTOM.

e Mpu rnybokux nonoctax obecrieusTe 3awnTy obnacTeit, MpuneraloWMx K Mnynbne
MOAXOAAWMM MPOKNAZI0UHLIM MaTepUanom, T. €. C MCMOMb30BaHMEM HeBosbLIoro
KOMIMYECTBA TMAPOKCUAA KabLMs C TBEP/AbIM CBA3bIBAHUEM.

* Heo6x0anMo BbIAEPXMBaTL KOPOTKM MPOMENYTOK BPEMEHM MEX.y NepemellmnBaHuem
1 HaHeceHueMm, 4To6bl n3bexaTb NPeBapuTENbHOTO CKIEUBaHUSA MaTepuana.

*  Bo Bpemsa HaHeceHuns crepyeT u3beraTb 06pa3oBaHNA BO3AYLUHBIX My3bIPbKOB.

* He ucnone3sosats DeltaFil 6e3 DeltaFil Conditioner.

WUcnonb3oBaHne Bepcum AN pyYHOTro CMeLUMBaHUA

[Lo31poBaHme NopoLIKa U XMAKOCTHU

1. lMepemelunBaTb CTEKIOMOHOMEPHbI MaTepuan Ans pecTaBpauyii Npu  KOMHaTHO
Temnepatype. CooTHoleHMe nopowka U >kuakocTn coctaenser 4,96 r k 1 1
370 cooTseTCcTBYyeT 1 MEPHOM O>XKE NOPOLLKA MO yPOBHIO 1 1 Kane sKAKoCTM.

2. [ins passeneHus nopoLuka 8o (hnakoHe CNoNb3yiTe MepHyto Noxky. He BcTpaxusaiie u
He nepesopaunBaiiTe hnakoH.

3. Vi3sBnexute NOPOLLOK MEPHOM NIOXKOW U BLIPOBHATE COAEPIKMMOE A03UPYIOLLEN NOKKM
ckpebkom. [pu 3TOM He NpuaBNMBaliTe MOPOLLOK.

4. Pa3mectiTe AOCTaTOUHOE KONMYECTBO NOPOLUKA Ha 610K A1 3aMeLLMBaHKS.

5. YnepxusaitTe hnakoH C XWAKOCTbIO BEPTUKANLHO, Crerka HaXMUTE U M3BNeKkuTe
COOTBETCTBYIOLLEE KONMUECTBO Kanesb PAAOM C NOPOLKoM. B kannax He AomKHO GbiTb
Ny3bIPbKOB BO3/yXa.

6. TMocne ncnonb3oBaHNA OCTOPOXKHO 3aKPOIiTe (HNIaKOHBI C MOPOLIKOM U XMAKOCTbIO. Ha
cKpebKe He [OMKHO OCTaBaTbCA OCTATKOB Nopolika. CneayeT yaanute nobbie ocTatki
XMAKOCTM C pniakoHa ANs XNAKOCTH.

Cmewmsanue

PasmecTuTe NOpOWOK M XWAKOCTL Ha Gnoke ans 3amewwmsanus DeltaFil. Wcnonbsyiite
NNacTUKOBbLIN LUNaTens, Y4To6bl pasAenTL MOPOLIOK Ha ABe paBHble YacTu. Mepemelunsarite
nepBylo MOPLMIO CO BCEM KOIMYECTBOM BOfb! B TeueHue 15 ceyHa. [lo6asbTe ocTaBmitcs
nopowokK n nepeMeLUMBal;lTe ewe 15 CEKyHA, 10 nonyveHus FOMOTeHHOn KOHCUCTEHLUW.

PekomeHgoBaHHOE npumeHeHue

1. MogroTossTe 3y6 06bIuHbIM cnocobom. MMonocTe AomkHa GbiTb OdopmieHa Takum
06pasom, uTobbI crlot MaTeprana cocTasnsn He meHee 0,5 MM B nto6oit Touke.

2. [anee TwatensHO NPOMOIiTE NONOCTL BOAOM, YAANNTE BCE UINNLIKMA BOAbI (Hanpumep,
BaTHBIM LIAPUKOM MM OCTOPOXHO BbICYlLIMB 06ayBoM). MoAroToBNEHHan NOBEPXHOCTL
[lOMKHA BbITb HEMHOTO BNAKHON. [leHTUH He AoMKeH BbITb CILIKOM CyXUM.

3. O6ecneubTe 3awmTy 0GNAcTeit, PUNETAIOLNX K MySibMe.

4. Wcnonb3sosanue DeltaFil Conditioner: BaTHbIM LIapUKOM UM MUHU-aNMIMKaTOPOM B BULE
ry6iun Hanecute DeltaFil Conditioner Ha noaroToeneHHylo NoBepxHOCTb U OCTaBbTe Ha
10 cekyHa. 3aTem TwaTeIbHO NPOMOMTE BOAOM. YAaNUTE BCIO SIMLLIHIOK BOJY KaK OMMCAaHO
sbile. MOBEPXHOCTb [OMKHA OCTaBaTbCA BAAKHOM ANA [AANbHEMLIETO BbINONHEHUS
CneyIolLMX 3Tanos.

Mpumeuanme: DeltaFil Conditioner npepcragnsier co6oi BoAHbIN pacTBOp NOAMaKpUIOBOI
KMCNOTbI, MCMONb3YeMbIii A5 06paboTKM CMasaHHOTO C/osi Noc/e npenapuposaHus 3y6a,
a TaloKe ANA HaHECeHWA Ha 3Mafib W AEHTUH ANna ynyuwenus aaresun. Ero npumenenve
OCYLLLECTBNISIETCS B COOTBETCTBIY C NIPUBE/EHHBIM Bbilue onvcaHnem. Pnako, conepsatimii
DeltaFil Conditioner, cnegyet TwiaTenbHO yKynopuTs Mocne UCnonb3oBaHus.

5. Tpu HEO6XOAMMOCTM UCNIONb3YiATE MATPULLY.

6. BseauTe 3ameLLaHHbIit MaTepUan HEMOCPeACTBEHHO B NOMOCTb, YNOTHUTE U BbLIPOBHANTE
MO Kpasim NosioCTu nepea, npuaaHNEM NOBEPXHOCTU 4)OPMI>I. DeltaFlI MO>XHO NPUMEHATL B
Teuenne 120 ¢ nocne Hauana 3ameLIMBaHUs.

7. B npouecce HaHeceHMs W MOAENMPOBaHWA u3beraiTe MonafaHWa Ha MOBEPXHOCTb
CTEK/IONOHOMEPHOTO LLEMEHTA CIFOHBI UM BOJbI.

8. 3aTem ocTaBbTe MaTepuan Ans OTBEPXKAEHUA NpubansuTensHo Ha 240 c.

9. Yepes 360 c nocne Hauana 3ameLLMBAHNA 3aBePLUMTE PECTaBPALMIO OGbIUHBIM COCOGOM,
Hanpumep, Ucnonb3ys abpasuBHble Hacagku M Gopbl Ans pUHMWHON 06paboTKM.
MpUwAMdoBKY MOXHO BbINONHSATH C OPOLLIEHNEM BOAON U Ge3 Hero.

Pacuer sBpemenu

Bpems cmelunsanmns 30c
Pa6ouee Bpems (23 °C, 73 °F) ot Hauana <120c
CMmeLmBaHmna™
Bpems oteepxaenus (37 °C, 98 °F) 2240 c
Bpems Havana puHMLIHOM 06paboTKy, OT Hauana >360c
CMeLunBaHns

* Bpems Aeic HO Ans 7 Temnepatypbi 23 °C/73 °F 1 HOpmanbHOM OTHOCUTENbHON
snaxHoctn 50 %. Mpu Gonee BbicoKoMn paType 31 BpemeHu 5, a npu Gonee

HU3KOM TeMnepaType — yBeNMUMBAIOTCA.

Bsaumopencreme ¢ Apyrimu BelecTsamm

JaHHbIX 0 B3aMMOAENCTBUM C APYTMMUM MaTepUanamm Ha LaHHbIA MOMEHT HeT.

OcratouHble pucki [ no6ouHbie 3¢pdeKTb

Ha paHHbII MOMEHT MOBGOYHBIX AeNCTBUA OBHapykeHo He Gbino. Henb3s uckmiouats
OCTaTOUHbI PUCK BOSHUKHOBEHNS MMNepUyBCTBUATENbHOCTY K KOMIMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

*  XpaHuTb B HeLOCTyNHOM Ans feTei mecte!

* He ponyckate koHTakTa c Kkoen! [Npn cnyvaiiHom MomajgaHMM Ha KOXy HeMeAJIeHHO
NPOMBITb MOPAKEHHbIA YHaCTOK BOZIOV C MbITIOM.

* He ponyckatb nonapanus B rnasal Mpu cnyyaiiHoM nonagaHuM B rnasa HemeaneHHO
TWATENBHO MPOMBITh  MX GONbLWINMM  KONMMYECTBOM  BOAbI, MPU  HEOBXOAUMOCTU
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPaUOM.

*  CobniogaitTe MHCTPYKLMM NPON3BOAUTENEN APYTUX NPO/YKTOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE C
MaTepuanom(-amu).

e O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C [aHHBIM NPOAYKTOM, HEO6X0AMMO coobLuaTh
NPOM3BOANTESNIO 1 COOTBETCTBYIOLM OPraHam perncTpauum.

3Kcnnyarauuouuble XapaKTepUCTUKU MeAULLMHCKOro usaenus

Cootsertcrayet ISO 9917-1:2007, xummnueckmin Tun C v Tun ucnonbzosaxus C

XpaHenue [ ytunusaums

¢ XpaHWTb NIOTHO 3aKyMOPEHHBIM B CyXOM 3aLLMLLLEEHHOM OT CBETa MecTe Npu Temnepatype
15-25°C (59-77 °F)!

* He ncnonb3osath No UcTeueHnmn cpoka roaHocTu!

¢ YTuausauus fomkHa NPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C HaLLMOHaNbHLIMM pernameHTamu!

Cocras

CTeKnonoHoMep, NoNnakpunosas KCNOTa, BO/1a, BUHHAA KUCIOTa, 106aBKM.

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

DeltaFil, restorasyonlar igin radyo-opak, klasik bir cam iyonomer simandir. DeltaFil, mineye ve
dentine kimyasal olarak baglanir ve floriir iyonlari salgilar. Vita renk sistemine gére beyaz, koyu
ve A1, A2, A3 ve A4 renklerinde mevcuttur.

Kullanim amacai

e Sinif | ve Il igin kalicr restorasyonlar: gigneme kuvvetine maruz kalmayan alanlar; sandvig
teknigi igin de uygundur

e Sinif Vigin kalici restorasyonlar; sandvig teknigi icin de uygundur

e Sinif 1, 1I, Il ve V gegici restorasyonlar

*  Geniglemis fissiir értiicii

e Koryapim

¢ Taban/astar

o Sinif 1, II, Il ve V igin siit diglerindeki restorasyonlar

Kullanim kisitlamalari

Goreceli olarak kuru bir galisma alani veya tavsiye edilen uygulama tekniginin kullaniimasi
miimkiin degilse uygulanmasi kontrendikedir.

Endikasyonlar

o Ciiriik, kirik, dis aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesi kaybi
e Ciiriiklerin ikincil 5nlenmesi

Kontrendikasyonlari

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

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

"



Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

¢ Kullanimdan hemen sonra aletleri suyla temizleyin.

e Uriin le birlikte kullanilan tiim materyaller igin dreticilerinin talimatlarina uyun.

e Derin kaviteler icin, pulpaya yakin alanlari, érnegin az miktarda siki baglayici kalsiyum
hidroksit preparasyonu kullanarak uygun bir astar ile koruyun.

*  Materyalin erken kiirlenmesini &nlemek icin karistirma ve uygulama arasindaki siire kisa
tutulmalidir.

¢ Uygulama sirasinda hava kabarciklarindan kaginilmalidir.

e DeltaFil'i DeltaFil Conditioner olmadan kullanmayin.

Handmix versiyonunun kullaniimasi

Toz ve sivi dozajlamasi

1. Cam iyonomer restoratif materyali oda sicakliginda karistirin. Toz ve sivi orani 4,96 g/1 g'dir.
Bu, 1 6lgek 6lcii kagigi toz ve 1 damla siviya karsilik gelmektedir.

2. Sisedeki tozu gevsetmek igin &lcii kagigini kullanin. Siseyi sallamayin veya ters gevirmeyin.

3. Olgii kagigi ile tozu alin ve dozlama kagiginin igindekileri kaziyici tizerinde diizlestirin. Bunlari
yaparken tozu sikistirmayin.

4. Bir karistirma pedinin {izerine yeterli miktarda toz koyun.

5. Siseyi siviile dik tutun, hafif bastirin ve tozun yanina uygun sayida damla verin. Damlalar hava
kabaraigi igermemelidir.

6. Kullanimdan sonra toz ve sivi siselerini dikkatle kapatin. Siyiricinin tistiinde toz kalmamalidir.
Sivi sisesinin Gstiindeki sivi artiklari temizlenmelidir.

Karigtirma

Tozu ve siviyi DeltaFil karistirma pedinin tistiine koyun. Tozu iki esit kisma ayirmak icin plastik bir
spatula kullanin. ilk kismi 15 saniye sivinin tamamiyla kanistirin. Kalan tozu da ekleyin ve homojen
bir kivam elde edene kadar 15 saniye daha karigtirin.

Onerilen kullanim

1. Disi her zamanki sekilde hazirlayin. Kavite, materyal tabakasi higbir noktada 0,5 mm’den ince
olmayacak sekilde sekillendirilmelidir.

2. Sonra, kaviteyi suyla iyice yikayin ve fazla suyu giderin (&rn. bir pamuk peletle veya hava
piskiirtmek suretiyle nazikge kurutarak). Hazirlanan yiizey hala hafif nemli olmalidir. Dentin
gok kuru olmamalidir.

3. Pulpaya yakin alanlari koruyun.

4. DeltaFil Conditioner nasil kullanilir: Hazirlanan yiizeye pamuk pelet veya mini aplikator
singeri kullanarak DeltaFil Conditioner siiriin ve sertlesmesi icin 10 saniye bekleyin.
Ardindan suyla iyice yikayin. Fazla suyu yukarida agiklandigi gibi giderin. Yiizey, sonraki
adimlar igin hazirlanirken hala nemli gériinmelidir.

Not: DeltaFil Conditioner, hazirlandiktan sonra simir tabakasinin islenmesi ve optimize
edilmig baglanma icin minenin ve dis kemiginin sartlandirilmasi icin sulu poliakrilik asit
gozeltisidir. Yukarida agiklandig1 gibi uygulanir. DeltaFil Conditioner sisesini kullandiktan sonra
dikkatle tekrar kapatin.

5. Gerekirse bir matris kullanin.

6. Karistirilan malzemeyi kaviteye yerlestirin, ylizeyi modellemeden 6nce paketleyin ve kavite
kenarlarina uyarlayin. DeltaFil iizerinde, karigtirma basladiktan sonra 120 saniye icinde
cahsilabilir.

7. Uygulama ve modelleme sirasinda cam iyonomer siman yiizeyinin tiikiiriik veya su ile
kirlenmesini 6nleyin.

8. Ardindan materyalin yaklagik 240 saniye sertlesmesine izin verin.

9. Kangtirmanin baslangicindan 360 saniye sonra restorasyonu her zamanki gibi, 6rnegin
agindincilar ve bitirme frezeleri ile bitirin. Zimparalama, su spreyi kullanilarak veya
kullamilmadan gergeklestirilebilir.

Zamanlama
Karigtirma stiresi 30s
Karigtirmanin baslamasindan itibaren alisma <120s
siiresi (23°C, 73°F)*
Net sertlesme siiresi (37°C, 98°F) >240s
Karistirmanin baglamasindan itibaren bitirme >360s
igin %a§|ama siiresi

Belirtilen siireler 23°C/73°F oda sicakligi ve %50 normal bagil nem orani icin gegerlidir. Daha yiiksek sicakliklar bu
siireleri kisaltir ve daha diisiik sicakliklar bunlari uzatir.

Etkilegimleri

Heniiz bilinen bir etkilesim yoktur.

Artik riskler/yan etkiler

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

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

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

¢ Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

*  Malzeme(ler) ile kullanilan diger iiriinler icin iireticinin kilavuzunu takip edin.

¢ Bu iriiniin kanistigi ciddi vakalar, Gireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Medikal cihazin performans 6zellikleri

1SO 9917-1:2007 kimyasal tip C'ye uygundur ve tip C'yi kullanir

Saklama/imha

e 15-25°C'de (59-77°F) siki bir sekilde kapali olarak, isiktan korunan, kuru bir yerde saklayin!
¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!
« imha ulusal mevzuata uygun olmalidir!

Bilesim

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

Instructiuni de utilizare Romana

Descrierea produsului

DeltaFil este un ciment ionomer de sticld clasic, radioopac, pentru restaurari. DeltaFil aderd
chimic la smalt si dentina si elibereaza ioni de fluor. Este disponibil in alb, negru si in nuantele,
A1, A2, A3 5i A4, pe baza sistemului de nuante Vita.

Scopul propus

¢ Clasele de restauriri permanente |, II: zone care nu sunt supuse fortei de masticare; adecvat
si pentru tehnica sandwich

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

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

* Sigilarea fisurilor extinse

* Reconstructie de bonturi

¢ Subumpluturs/liner

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

Restrictie de utilizare

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

Indicatii

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

Contraindicatii

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

Grupuri tinta de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

¢ Instrumentele se curata cu apa imediat dupa utilizare.

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

¢ Pentru cavitati adanci, protejati zonele apropiate de pulpd cu un liner adecvat, de ex.,
folosind a cantitate mica de preparat de hidroxid de calciu cu priza ferma.



Timpul dintre amestecare si aplicare trebuie si fie scurt, pentru a evita polimerizarea
prematuré a materialului.

in timpul aplicérii trebuie evitate bulele de aer.

Nu folositi DeltaFil fara DeltaFil Conditioner.

Utilizarea variantei Handmix

Dozarea sub forma de pulbere si lichid

1. Amestecati materialul de restaurare ionomer de sticla la temperatura camerei. Proportia
dintre pulbere si lichid este de 4,96 g/1 g. Aceasta corespunde cu 1 nivel din lingura de
misurare si 1 picatura de lichid.

2. Folositi lingura de masurare pentru a dezagrega pulberea din flacon. Nu agitati si nu
intoarceti flaconul cu fundulin sus.

3. Scoateti pulberea cu lingura de misurare si nivelati continutul lingurii de dozare pe racleta.
Nu comprimati pulberea in timpul operatiunii.

4. Puneti o cantitate suficientd de pulbere pe o paletd de amestec.

5. Tineti flaconul cu lichid pe verticald, apasati usor si furnizati numarul corespunzitor de
picaturi langd pulbere. Picaturile nu trebuie si contind bule de aer.

6. inchideti etans flacoanele de pulbere i lichid cu grija dup utilizare. Pe raclets nu trebuie sa
fie reziduuri de pulbere. Orice reziduuri de lichid pe flaconul de lichid trebuie indepértate.

Amestecare

Puneti pulberea si lichidul pe paleta de amestec DeltaFil. Utilizati o spatula de plastic pentru

a

imparti pulberea in doua parti egale. Amestecati prima doza cu intreaga cantitate de lichid

timp de 15 secunde. Adaugati pulberea rimasa si amestecati incd 15 secunde, pana ce obtineti

o

consistentd omogend.

Utilizare recomandata

Pregititi dintele in modul obisnuit. Cavitatea trebuie fasonat astfel ca stratul de material sa
nu fie mai subtire de 0,5 mm in niciun punct.

. Tn continuare, clatiti temeinic cavitatea cu apa, indepartand surplusul de api (de ex., cu un
tampon de vata sau prin uscare bland3). Suprafata pregitita trebuie sa fie inca usor jilava.
Dentina nu trebuie sa devina prea uscata.

Protejati zonele apropiate de pulpa.

Cum se utilizeaz DeltaFil Conditioner: Folosind un tampon de vatd sau un mini-burete de
aplicare, aplicati DeltaFil Conditioner pe suprafata pregatita si ldsati sa se intdreascd timp de
10 s. Apoi clétiti temeinic cu api. Indepartati orice exces de ap3 in modul descris mai sus.
Suprafata ar trebui sa arate inci jilava in pregitire pentru urmétorul pas.

Nota: DeltaFil Conditioner este o solutie apoasi de acid poliacrilic pentru tratarea
detritusului pulpar dupd preparare si pentru conditionarea smaltului si dentinei pentru
aderare optimizata. Se aplica in modul descris mai sus. Resigilati cu grija flaconul DeltaFil
Conditioner dupa utilizare.

5. Lanevoie, folositi o matrice.

6. Introduceti materialul amestecat in cavitate, compactati-| si adaptati-l la marginile cavitatii
fnainte de modelarea suprafetei. DeltaFil poate fi modelat timp de 120 secunde de la
inceperea amestecarii.

7. Tn timpul aplicérii si modelérii evitati contaminarea suprafetei cimentului glasionomeric cu
saliva sau apa.

8. Apoi lasati materialul sd se polimerizeze timp de aprox. 240s.

9. Dupi 360 s de la inceperea amestecirii, terminati restaurarea in modul obisnuit, de ex., cu
materiale abrazive si freze de finisare. $lefuirea poate fi efectuata cu sau fira utilizarea jetului
de apa.

Timpi

Timp de amestecare 30s
Timp de prelucrare (23 °C, 73 °F) de lainceperea <120s
amestecarii*

Timp de priza net (37 °C, 98 °F) 2240s
Timp de incepere a finisérii, de lainceperea 2360s
amestecdrii

*

Timpii indicati sunt valabili pentru o temperatura a camerei de 23 °C/73 °F si o umiditate relativi normals
de 50%. Temperaturile mai mari reduc acesti timpi i temperaturile mai mici le méresc.

Interactiuni

In prezent nu se cunosc interactiuni.

Riscuri reziduale/efecte secundare

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

Avertisment / precautie

A nu se ldsa la indeména copiilor!

Evitati contactul cu pieleal Tn eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalatiimediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

Evitati contactul cu ochiil In eventualitatea unui contact accidental cu ochii, cltiti imediat cu
apa din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
materialul/materialele.

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

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului medical

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

Depozitare / eliminarea

A se depozita inchis etans la 15-25 °C (59-77 °F) intr-un loc uscat, protejat de lumina!
A nu se folosi dupé data expirariil
Eliminarea se va face in conformitate cu reglementirile nationale!

Compozitie

lonomeri de sticld, acid poliacrilic, ap3, acid tartaric, aditivi.

[T
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Popis vyrobku

DeltaFil je rentgenkontrastni klasicky skloionomerni cement uréeny pro nahrady. DeltaFil se
chemicky vaze na sklovinu a dentin a uvoliiuje fluoridové ionty. K dispozici jsou varianty White,
Dark a odstiny A1, A2, A3 a A4, na zaklad& systému odstind Vita.

Uréeny tcel

Trvalé nahrady pro tfidy |, Il: oblasti, které nepodléhaji Zvykaci sile; vhodny také pro
sendvicovou techniku

Trvalé néhrady pro tfidu V; také pro sendvicovou techniku

Docasné nahrady pro tiidy |, Il, llla V

Uzaveni rozsahlych fisur

Korunkové dostavby

Zakladna/vlozka

Nahrady u mlé&nych zubi pro tiidy |, Il, llla V

Omezeni poufZiti

Aplikace je kontraindikovana, pokud nelze zajistit relativné suché pracovni prostiedi nebo

p

ouziti doporuéené techniky aplikace.

Indikace

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

Kontraindikace

NepouZivejte pfimo na obnazenou dfef.
NepouZivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZzek nebo kontaktni alergii.

Cilové skupiny pacientii

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

lhned po poufZiti néstroje oCistéte vodou.

P¥i praci se vSéemi materialy pouzivanymi s produktem dodrzujte pokyny vyrobce.

V pfipadé hlubokych dutin chrafite oblasti v blizkosti dfené pomoci vhodné vlozky, napf.
pouZzitim malého mnoZstvi piipravku z hydroxidu vépenatého s pevnou vazbou.

Je tieba zachovat kratky ¢as mezi michanim a aplikaci, aby nedoslo k pred¢asnému vytvrzeni
materialu.

Béhem aplikace je tfeba vyvarovat se vzduchovych bublin.

NepouZzivejte DeltaFil bez kondicionéru DeltaFil Conditioner.



Pouziti verze Handmix

Dévkovani prasku a tekutiny

1.

Skloionomerni vypliiovy material promichejte pfi pokojové teploté. Pomér prasku a tekutiny

je4,96 g /1 g To odpovida 1 zarovnané odméFovaci IZici prasku a 1 kapce tekutiny.

. Pomoci odméFovaci IZice uvolnéte prasek v lahvicce. Lahvickou netfepejte ani ji neobracejte
dnem vzhiru.

. PouZijte odmé&ovaci Izici k odebrani prasku a zarovnejte obsah déavkovaci IZice pomoci
3krabky. Prasek pfitom nestlacujte.

. Naneste dostate¢né mnoZstvi prasku na michaci desticku.

. Drite lahvicku s tekutinou svisle, lehce zatlatte a naneste pfislusny pocet kapek vedle
prasku. Kapky by nemély obsahovat Zadné vzduchové bubliny.

. Po poutiti lahvitky s praskem a tekutinou peclivé uzaviete. Na Skrabce by nemély zistat

Zadné zbytky prasku. Jakékoli zbytky tekutiny na lahvi¢ce s tekutinou je tfeba odstranit.

Michéni
Naneste prasek a tekutinu na michaci desti¢ku DeltaFil. Pomoci plastové 3pachtle rozdélte

P!
P

radek na dvé stejné casti. Michejte prvni Cast s celym mnoZstvim tekutiny po dobu 15 sekund.
Fidejte zbyvajici prasek a michejte dal3ich 15 sekund, dokud neziskate homogenni konzistenci.

Doporuéené pouZiti

1.

Proved'te pfipravu zubu jako obvykle. Dutinu je nutné natvarovat tak, aby tloustka vrstvy

materialu byla minimalné 0,5 mm v kazdém bodé.

. Poté dutinu dikladn& vyplachnéte vodou a veskerou prebyteZnou vodu odstrafite (napf.
bavinénym tamponem nebo jemnym vyfoukanim). Pfipraveny povrch by mél byt stale mirné
vlhky. Dentin nesmi pfili§ oschnout.

. Chraiite oblasti v blizkosti dfené.

. Jak pouzivat kondicionér DeltaFil Conditioner: Pomoci bavinéného tamponu nebo houbicky

mini aplikdtoru naneste kondicionér DeltaFil Conditioner na pfipraveny povrch a nechte

piisobit po dobu 10 sekund. Poté dikladn& opléchnéte vodou. Odstrafite vekerou
prebyte¢nou vodu podle vy3e uvedeného popisu. Pri pripravé na dalsi osetfeni by mél
povrch stale vypadat vlhky.

Poznédmka: Kondicionér DeltaFil Conditioner je vodny roztok kyseliny polyakrylové k
oetfeni stérové vrstvy po pfipravé a ke kondicionovani skloviny a dentinu za G&elem
optimalizovaného pfilnuti. Aplikuje se podle vySe uvedeného popisu. Po poutZiti lahvicku s
kondicionérem DeltaFil Conditioner peclivé uzaviete.

.V pfipadé potieby pouzijte matrici.

. Vlozte namichany material do dutiny, zhutnéte a pfizptisobte dle okrajii dutiny pred
modelovéanim povrchu. DeltaFil Ize zpracovavat po dobu 120 sekund od za¢atku michani.

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

. Poté nechte material vytvrzovat po dobu pfibl. 240 sekund.

. Po 360 sekundach od za¢atku michani dokoncete vyplii jako obvykle, napf. pomoci brusiv a
dokonéovacich fréz. Brouseni |ze provadét s vodnim postiikem nebo bez ngj.

-1 A v .
Casové rozvrzeni

Doba michéni 30s
Doba zpracovéni (23 °C, 73 °F) od zacatku michani* <120s
Cista doba tuhnuti (37 °C, 98 °F) >240s
Potatecni &as pro dokonéenti, od zatatku michani >360s

*

Uvedené &asy jsou platné pro pokojovou teplotu 23 °C / 73 °F a b&Znou relativni vlhkost 50%.
Vys3i teploty tyto Casy zkracuji, niz3i teploty je naopak prodluzuiji.

Interakce

V soucasnosti nejsou znamé zadné interakce.

Rezidualni rizika / vedlejsi aéinky

K dnednimu dni nejsou znamy Zadné nezadouci G&inky. Zbytkové riziko precitlivélosti na

ke

omponenty materialu nelze vyloucit.

Vystraha / pfedb&Zna opat¥eni

Uchovavejte mimo dosah détil

Zabrarite styku s pokozkou! PFi nahodném styku s pokozkou zasazenou oblast ihned
dikladné oplachnéte vodou a mydlem.

Zabrarite styku s ocimal V pfipadé nahodného styku s o¢ima vyplachnéte oéi ihned velkym
mnozstvim vody a v pfipadé potfeby vyhledejte lékatskou pomoc.

Dodrzujte pokyny dodané vyrobcem pro ostatni produkty pouzivané s materidlem/
materialy.

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

Vlastnosti zdravotnického prostfedku z hlediska Gcinnosti

Vyhovuje ISO 9917-1:2007, chemickému typu C a typu pouZiti C.

Skladovani / likvidace

Skladujte pevné uzaviené pfi teploté 15-25 °C (59-77 °F) na suchém misté chranéném pred
svétlem!

NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti!

Likvidace musi byt v souladu s vnitrostatnimi predpisy!

SloZeni

lonomerni sklo, kyselina polyakrylova, voda, kyselina vinna, aditiva.

0dnyigc xpriong EAAnvika

Meprypaen mpoidvrog

To DeltaFil givat pia padio-adiagaviic, KAAGIKy UAAOVOHEPTG KOVIa YA ATTOKATACTACEIG.
To DeltaFil dnpioupyei xnuikovg Seopolg pe v adapavtivn kat Tnv odovtivn Kat
amehevBepwvel 16vTa pBopiov. Eival S1aBéaipo o€ Aeukod, OKOUPO Kal OTIC AMTOXPWOELG AT,
A2, A3 kai A4, BE0EL TOU XPWHATIKOU CLUOTHHATOG Vita.

MpofAemopevn xprion

MOVIpEG amOKATAOTACELG Katnyopiag |, II: TTEPIoXEC TTOU Sev UTIOKEIVTAL OE HAONTIKEG
SUVAELG, KATAANNAO ETTIONG Y1 TNV TEXVIKF) GAVTOUITG

MOVIHEG AMOKATACTACEIG KATnyopiag V, KaBwg Kat yla TV TEXVIKK) GAVTOUITG
Mpoowpvég amokataotdoelg katnyopiag I, Il, Il katV

EKTeTapévn o@pdyion pwypng

Avacvotaon mupriva

Baon/uliko emioTpwong

Mpoowpivég amokataoTtdoel; katnyopiac |, 11, 1 kat V

Mepropiopoi xpriong

AvTeVSEIKVUTaL N EQAPHOYT| OE TIEPITITWON TIOU HIA OXETIKA OTEYVI) TIEPLOXT £pYACiag i n

X

Pi0N TNG CUVIOTWHEVNG TEXVIKIG EQAPHOYNG SV Eival EQIKTEG.

Evésifeic

AnWAEld 08OVTIKAG ouaiag Aoyw Tepndovag, pwypwv, odovTiKiG @Bopdc 1
QAVATTTUEIaKWY SlaTapaywy
Aeutepoyeviig TPOANYN tepndodvag

Avtevéeieg

Mnv To Xpnotgoroleite ameubeiag o€ eKTeBEIPEVO TTOAPO.
Mn XPNOIHOTIOIEITE TO UNIKO Of TEPIMTWON TOU UMIAPXOUV YVWOTEG AANNEPYiEG OF
OTTOIASATIOTE AMO TA CUCTATIKA 1 ANNEPYIES € ETTAPNC.

ZTOXEVOHEVN Opada acBevwv

Atopa umd Beparmeia we pEPog 0SoVTIATPIKAG EMEUBAONC.

MNpoBAemopevor XpRoTEG

Odovriatpog

Inpeldoslg Xpriong

KaBapioTe Ta epyaleia pe VEPO QUESWE LETA TN XPHON.

TnpeiTe TIC 0dNYiEC TOU KATAOKELAOTH Yia OAa Ta UAIKA TTOU Xpnaotpomotouvtat padi
HE TO TTPOTdV.

Ma g Pabiég KOINOTNTEG, TTPOOTATEVCTE TIG TIEPIOXEG TTOU BpioKovTal KOVTd OTov
TOAPO HE €va KATAMNAO UNIKO €MOTPWONG, T. X. XPNOIHOTIOIWVTAG HIa HIKPR
TOCOTNTA £VAG IOXUPOU GUYKOANTIKOU OKeuAopatog améd udpoéeidio Tou acfeoTiou.
O XpOVOG HEIENG KAl EQAPHOYNG TIPETEL VAl Eival 00 TO SUVATOV GUVTOHGTEPOG yia TV
ATTOPUYI TTPOWPOU TTOAUHEPITHOU TOU UMKOU.

O1 puoalideg aépa PETEL va amoPeUXBOUV KATA TNV EQAPHOYH.

Mn xpnotpomoleite To DeltaFil xwpig to DeltaFil Conditioner.

Xpron tn¢ ékdoong Handmix

Aocoloyia 6KOVNG Kat uypol

1.

Avapeifte t0 valovopepés LNIKG amokatdotacng oe Beppokpacia Swpatiou.
H avaloyia okévnc-uypoU eival 4,96 g / 1g. Auté avtioTolxei oto emimedo 1 Tou
S0COMETPIKOU KOUTAMOU YIa Tn OKOVN Kal o€ T oTaydva uypou.



2. XpnolpomoloTe éva SOCOUETPIKG KOUTAAL yla va avaKIVAOETE T oKovn péca oTn
@LAAN. Mnv avakiveite i} avamodoyupileTe Tn GLaAn.

3. A@aIpéoTe Tn OKOVN HE €va SOCOUETPIKG KOUTAN Kal pubpiote Tn otabun evidg
TOU SOCOPETPIKOU KOUTOAIOU HE TO §£0TPO. MnVv OCUMMIE(ETE T OKOVN KATd TN
Siadikacia autn.

4. TomoBeTAOTE EMAPKT| TTOGOTNTA OKOVNG TTAVW OTNV TAGKA QVAUEIENG.

5. Kpatote T @LaAn pe 1o uypd KABEeTa, mMéoTe ENapPd Kal e§ayAYETE TOV KATAANAO
apBpd otaydvwv Simha otn okévn. Ot otaydveg Sev TpEmel va TEPIEXOULV
puoahideg aépa.

6. SPPayioTE MPOOEKTIKA TIG PIANEG OKOVNG Kal LypoU PETA TN Xpron. To &éotpo dev
TIPEMEL va Pavilel UTOAEiUpATA OKOVNG. AQAIPECTE TUXOV UYPA UTTOAEIMpATA oo TN
@LAAn vypou.

Avapeién

TomoBeTr|oTe TN OKOVN KAl TO LYPS TTAVw oTNV MAGKa avauegng DeltaFil. Xpnopomoiiote
Hia MAaoTIK OTTETouAA yla va T Xwpicete og V0 {oa pépn. AvapeifTe To MPWTo PEPOG
He OAN TNV MoodTNTA LYPOU yia 15 deutepdhenta. MpooBéote TV umdNoIT oKAVN Kat
avapei&Te yio GAa 15 SeutepOAenTa péxpt va SnuioupynOei £va OLOIOYEVEC pEiyHaL.

Mpotewvopevn xprion

1. MpoeTolpdoTe To SOVTI WG oLVABWE. H KOINOGTNTA TTPEMEL VA SIAPOPPWVETAL OUTWE
WOTE N OTPWON UAIKOU va pnv givat AemtoTtepn amod 0,5 mm o€ Kavéva onpeio.

2. ‘Emerta, EeMMOVETE KANG TNV KOINGTNTA HE VEPS KAl APAIPETTE TUXOV TIEPIOOEI VEPOU
(m. X. pe BapPBakt 1 oteyvwvovtag amald pe aépa). H mpoeTtolpacpévn emeavela
TIPEMEL VA TTAPAUEIVEL ENAPPWE vwTr). H 08ovTivn Sev mpémel va givat ToAU oTeyv.

3. TpooTaTeVOTE TIG TIEPIOXEC TIOU BpioKovVTal KOVTA OTOV TOAPO.

4. Xprion tou DeltaFil Conditioner: Xpnoipomotiote éva BapBaxt i éva pikpod ogouyydpt
yla va epappooete o DeltaFil Conditioner oTnv mpoeToIHacpévn EMPAVELR KAl APHOTE
7o va el yia 10 SeuTePONETA. ZTr OUVEXEIR EEMMOVETE KOG HE VEPO. AQAIPEDTE
TUXOV TIEPIOOELQ VEPOU OTIWG TIEPLYPAPETAL TTapamdvw. H OYn TG emM@Avelag mpémet
Vva gival akOpa Vwrr yla TNV MPOETOIHAGIN TwV EMOHEVWY BNHATWV.

EInpeiwon: To DeltaFil Conditioner eival éva vdatiké SidAupa MTOAUAKPUAIKOU 080G
yla TNV €MeEEPYacia Twv EMKPIOUATWY HETE TNV TIAPAOKEUr KABWG Kal yla tnv
TIPOETOIMATIA TNG adapavTivng Kat TnG odovTivng yla BeAtioTomoinpévn cuyKOANon.
EQappooTe OMwG MEPIYPAPETAl TIOPATTIAVW. ZQPAYIOTE TTPOCEKTIKA TN GIAAN DeltaFil
Conditioner peta t xprion.

5. EAQv XpElaoTEi, XpPNOIMOTIONOTE pia pPrTPA.

6. Eloaydyete 10 avapePelypévo UNIKO €vTOC TNG KOINOTNTAG, £MEITA OUMMECTE Kal
TIPOCAPHOOTE TO OTA TEPIBWPLA TNG KOINGTNTAG TPV SIAHOPPWOETE TNV EMPAVELQ.
To DeltaFil eivat eme&epydotpo yia 120 SeutepdAenta amd v évapén TG avAapeling.

7. Katd m Sidpkela TG pappoyng Kal Tng Slapop@waong, amo@uyete T HOAuvon tng
EMPAVELAG TNG UANOVOUEPOUE KOVIaE e GAALO 1) vepO.

8. A@roTe TO UNIKO va TONUMEPIOTEL yia Tepimou 240 SeutepOAemTa.

9. Aol mepdoouv 360 SeutepOlemta amd v évapén TG avapeigng, oAoKANpWoTe
TNV QImoKATACTAON OTIWG CUVABWG, T.X. HE AEIAVTIKA HEoa Kat QPECEC QIVIPIONATOG.
O TPOXIOHOG UMTOPEL va TIpaypaTtomnolnBei Je 1) xwpic Pekaopd vepou.

Xpoévog
Xpovog avapegng 30 Seutepdhenta
Xpdvog Spdong (23 °C, 73 °F) amé v évapén g < 120 Seutepolemnta
avapegnc®
Mpaypatikog xpovog mEng (37 °C, 98 °F) > 240 SeutepOhenta
Xpdvog évapéng péxpL To @vipiopa, amd Ty > 360 Seutepolemnta
£vapén e avapeigng

* O1ev8eSelypévolpovoliaxUouvylaouvBnKkecBeppokpaaiagSwpatiou 23 °C/73°F Kal QUOIONOYIKI| OXETIKN
uypaaia 50%. Ot UPNAGTEPEG BEPUOKPATIES HEIDVOLV AUTOUG TOUG XPOVOUG, EVW Of XAUNAGTEPEC TOUG
auv&avouv.

ANnAemdpaoeig

Aev éxel onpewdei kapia aMNnAemidpaon péxpt oTypng.

Ynoleimopevol Kivuvol / mapevépyeteg

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG TIAPEVEPYELEG. O UTTONEITOUEVOG KivSuvog ulepevalodnaoiag oe
OUOTATIKA TOU UAIKOU S€V UTTOPEL VA OTTOKAEIOTE.

MNposidomomoeig / mpo@ulageig

Na Satnpeitat pakptd amd madid!

ATOQeVYETE TNV ema@r e To Séppal e mepimtwon Tuxaiag emagig e o déppa,
TIAOVETE apéowg Kat S1e€oSikd Ty emnpealopevn TTEPLOXH LE CATTOUVL Kal VEPO.
Ano@eUyete TNV emaer pe Ta pdtial Xe mepimtwon tuxaiag ema@nig pE Ta pdTia,
EeMNOVeTE apéowg Kat S1EE0BIKA Pe APBOVO vVEPO Kal CUMBOUAEUTEITE 1ATPO, EPOCOV
anaitnBei.

AkohouBroTe TIC OOnyieC TOU KATAOKELAOTH Yld Ta GANa TpoidvTa Tou
xpnotpomotovvTat padi Pe To UAIKG/Ta LKA,

JoBapd MePIOTATIKA TTOL OXeTICOVTAl e TO TIPOIGV Ba TIPETEL va avagépovTal GToV
KATOOKEUAOTH) KAl OTIG APHOSIEG APXES.

XapaKTnPIGTIKA amdSd00onG TNG LATPIKIG CUCKEVNG

Z0p@wva pe To mpoTumo ISO 9917-1:2007 xnuikdg Tomog C kat Tomog xpriong C

Anobnkevon / 8146son

DOuldooetal o€ KaAd o@paylopévn cuokevaaoia oToug 15 - 25 °C (59 - 77 °F) og 0Teyvo
HEPOG, TPOOTATEVHEVO amd TO Pwd!

MnV XPNGOIHOTIOIEITE TO TIPOIOV HETA TNV NUEPOUNVia AENng!

H amoppupn mpémel va yivetal cUp@wva Pe Ti eBVIKEG Statalelc!

TuvOeon

Yalovopepéc, TOAUAKPUAIKO 08U, VEPO, TPLYIKO 08U, TPAoBETa.
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Packaging

Starter pack
15 g powder, 8 g liquid,
1 Mixing pad,
1 Spoon
Shade A1 REF 520030
Shade A2 REF 520031
Shade A3 REF 520032
Shade A4 REF 520034
Shade White REF 520045
Shade Dark REF 520046
Refill
15 g powder,
1 Spoon
Shade A1 REF 520035
Shade A2 REF 520036
Shade A3 REF 520037
Shade A4 REF 520039
Shade White REF 520047
Shade Dark REF 520048
8 g liquid REF 520040
Accessories
1 Mixing pad REF 520041
DeltaFil Conditioner REF 520020
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