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Produktbeschreibung

Constic ist ein selbstitzendes, selbstadhisives, rontgenopakes, flieRfahiges Composite, welches
mit Licht aushértet. Das Composite ist sofort einsatzbereit, da die vorbereitenden Schritte
Atzen, Primen und Bonden in Constic enthalten sind.

Zweckbestimmung

¢ Kleine Restaurationen der Klasse | und Il

* Restaurationen der Klasse V

¢ Unterfiillung von Klasse [ und Il

* Fissurenversiegelung

 Erweiterte Fissurenversiegelung

¢ Reparaturen von Composite-Restaurationen

* Modifikationen an Provisorien und Langzeitprovisorien

*  Ausblocken und Auffiillen von Unterschnitten in Kavititen
* Auffiillen von kleinen okklusalen Milchzahnkavititen

Verwendungsbeschrinkung

Das Legen des Materials ist kontraindiziert, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist. Constic nicht auf gedtztem Dentin verwenden.

Indikation

¢ Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Trauma oder Entwicklungsstérungen
* Anwendung in Molaren und Pramolaren mit ausgepragten tiefen Fissuren und erhéhtem
Kariesrisiko: Fissurenversiegelungen

Kontraindikation

Constic nicht auf der gedffneten Pulpa anwenden.
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

¢ Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden. Die
Lichtintensitit sollte mindestens 600 mW/cm? betragen. Herstellerhinweise des
verwendeten Lichtgerits beachten.

e Lichtgerit so nah wie méglich am Werkstoff platzieren.

* Die sauerstoffinhibierte Schicht nicht entfernen, da sie fiir den Verbund mit der nichsten
Schicht benétigt wird.

* Bei der Verwendung von Constic in Verbindung mit anderen Materialien entsprechende
Herstellerhinweise beachten.

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

o Desinfektion: Der Pinselhalter ist nach Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei
sichtbaren Verschleissspuren, z. B. Kratzern, ausgetauscht werden. Die Desinfektion kann
mit einer handelsiiblichen Wisch- oder Tauchdesinfektion erfolgen. DMG empfiehlt die
ausschlieRliche Verwendung von RKI (Robert Koch Institut) gelisteten Desinfektionsmitteln.

Empfohlene Anwendung

Kleine Restaurationen der Klasse I, lll, V und Unterfiillung von Klasse l und Il

1. Zahnfarbe bestimmen und den entsprechenden Farbton auswihlen.

2. Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten. Ggf.
Schmelzrander abschrigen. Pulpa in tiefen Kavitaten mit geeigneten Praparaten schiitzen.

Hinweis: DMG empfiehlt die Verwendung eines Kofferdams.
3. Zahn reinigen, alle Reinigungsriickstinde mit Wasserspray entfernen.
Hinweis: Eine Reinigung mit Alkohol kann zur Ubertrocknung des Dentins fiihren.

4. Zahn mit wasser- und olfreier Luft trocknen, dabei eine Ubertrocknung des Dentins
vermeiden. Auf der Zahnoberfliche muss eine feuchte Schicht verbleiben.

5. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock Tips auf die
Kavititenoberfliche applizieren und 25 s mit dem Pinsel in einer diinnen Schicht (= 0,5 mm)
in die gesamte Oberfliche der Kavitatenwand einmassieren.

6. Gegebenenfalls vorhandene Uberschiisse entfernen.

7. 20slichthdrten.

8. Material wie folgt schichten:

¢ Kleine Restaurationen der Klasse |, Ill, V: Mit dem Material Schichten von maximal 2 mm
Schichtstérke aufbauen und jede Schicht 20 s bei einer Lichtintensitit von mindestens
1000 mW/cm? bzw. 40 s bei einer Lichtintensitit von mindestens 600 m\W /cm? lichthérten.

¢ Unterfiillung von Klasse lund Il: Mit dem Material 1 Schicht von maximal 1 mm Schichtstarke
aufbauen und 20 s lichtharten.

Hinweis: Das erneute Einmassieren der einzelnen Schichten ist nicht notwendig.

9. Uberschiisse entfernen, die Fiillungsoberfliche mit geeigneten Instrumenten konturieren
und ausarbeiten. Okklusion priifen und bei Bedarf anpassen.

10. Mit Polierpasten die Fiillungsoberfliiche und angrenzende Oberfliche polieren. Fiir das
Polieren Polierkelche oder Polierscheiben verwenden.

Fissurenversiegelung und erweiterte Fissurenversiegelung

1. Fiir die erweiterte Fissurenversiegelung besonders enge und ampullenférmige Fissuren
erweitern.

2. Schmelz mit fluoridfreier Paste reinigen, alle Reinigungsriickstinde mit Wasserspray
entfernen und den Zahn mit wasser- und 6lfreier Luft trocknen. Dabei auf dem Schmelz eine
feuchte Oberfliche belassen.

3. Zahnfarbe bestimmen und den entsprechenden Farbton auswéhlen.

Hinweis: DMG empfiehlt zusitzlich zur Reinigung eine Schmelzitzung. Dazu Schmelz fiir
15 — 30 s mit 37 %igem Phosphorsiuregel dtzen, 15 s mit Wasser spiilen und mit 6l- und
wasserfreier Luft trocknen. Dabei auf dem Schmelz eine feuchte Oberfliche belassen.

4. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock Tips auf das Fissurenrelief
bzw. auf die Kavititenwande applizieren und 25 s mit dem Pinsel in einer diinnen Schicht
(= 0,5 mm) in die gesamte Oberfliche einmassieren.

5. Gegebenenfalls vorhandene Uberschiisse entfernen.

6. 205 lichtharten.

7. Im Bedarfsfall Material mit maximal 2 mm Schichtstirke aufbauen und 20 s bei einer
Lichtintensitdt von mindestens 1000 mW/cm? bzw. 40 s bei einer Lichtintensitit von
mindestens 600 mW/cm? lichtharten.

Hinweis: Das erneute Einmassieren der einzelnen Schichten ist nicht notwendig.
8. Okklusion priifen und bei Bedarf anpassen.

Wechselwirkungen

 Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an der
Kontaktstelle verhindern. Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft vermeiden!

e Bei der Verwendung von Mundwasser, Plaquerevelatoren oder Chlorhexidin kénnen
Verfirbungen auftreten.

Restrisiken/Nebenwirkungen

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

Das Produkt erfiillt die Anforderungen an die mechanischen Eigenschaften laut DIN EN ISO
4049:2019, Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.

Polymerisationstiefe > 2 mm bei 20 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe
> 1000 mW/cm? betragt

Polymerisationstiefe > 2 mm bei 40 s Belichtungszeit, wenn die Lichtintensitit der Lampe
> 600 mW/cm? betrigt

Lagerung/Entsorgung

* Bei 2 bis 25 °C (36 bis 77 °F) trocken lagern!
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

Dentalglas, Bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, Additive.
Anorganische Fiillstoffe: ca. 43 vol-%, 0,7-2,3 pm.

@ Enthilt: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoat

Instruc
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Product description

Constic is a self-etching, self-adhesive, radiopaque, flowable composite which is cured with
light. The composite is immediately ready for use because the preparatory steps of etching,
priming and bonding are contained in Constic.

Intended purpose

Small restorations of class | and Il

* Restorations of class V

Base material for class | and Il

 Fissure sealing

* Extended fissure sealing

*  Repairs of composite restorations

¢ Maodifications to temporaries and long-term temporaries
*  Blocking out and filling of undercuts in cavities

* Fillings for small occlusal deciduous tooth cavities

Limitations of use

Application of the material is contraindicated if dry isolation or the recommended application
technique is not possible. Do not use Constic on etched dentin.

Indication

*  Loss of tooth substance due to caries, trauma or development disorders
¢ Use in molars and premolars with pronounced deep fissures and increased caries risk:
Fissure sealing

Contraindication

* Do not apply Constic to 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 user

Dentist

Notes for use

¢ Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly.
The light intensity should be a minimum of 600 mW/cm?. Observe the manufacturer’s
instructions for the light-curing unit.

e Position the light-curing unit as close to the material as possible.

* Do not remove the oxygen inhibited layer because this is required for the bond with the
next layer.

e When using Constic in conjunction with other materials, follow the applicable
manufacturer’s instructions.

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

« Disinfection: The brush holder is reusable after disinfection, although it should be replaced
if visible signs of wear, e.g. scratches, appear. Disinfection can be carried out using a
commercially available wiping or dipping disinfectant. DMG recommends using only
disinfectant solutions listed by the RKI (Robert Koch Institute).

Recommended use

Small restorations of class |, lll and V and base material for class | and Il

1. Determine tooth color and select the appropriate shade.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive technique. Bevel the
enamel edges if necessary. Protect pulp in deep cavities with appropriate preparations.

Note: DMG recommends the use of a rubber dam.
3. Clean tooth, remove all cleaning residue with water spray.
Note: Cleaning with alcohol may cause overdrying of the dentin.

4. Dry the tooth using water-free and oil-free air in order to avoid overdrying the dentin. A
moist layer must remain on the surface of the tooth.

5. Apply the material onto the cavity surface with the aid of the Luer-Lock Tips by pressing the
syringe and massage a thin layer (= 0.5 mm) into the entire surface of the cavity wall for 25
seconds using the brush.

6. Remove any excess, if necessary.

7. Light-cure for 20 seconds.

8. Layer the material as follows:

*  Small restorations of class |, Il and V: Build up layers with a maximum thickness of 2 mm with
the material and light-cure each layer for 20 seconds at a light intensity of at least 1000 mW/cm?
or 40 seconds at a light intensity of at least 600 mW /cm?.

*  Base material for class | and II: Use the material to build up 1 layer with a maximum thickness
of 1 mm and light-cure for 20 seconds.

Note: It is not necessary to massage the individual layers more than once.

9. Remove excess, contour the filling surface and finish using suitable instruments. Check the
occlusion and correct if necessary.

10. Use a polishing paste to polish the filling surface and neighboring surfaces. Use a polishing
cup or polishing disc for polishing work.

Fissure sealing and extended fissure sealing

1. For extended fissure sealing, widen particularly narrow and vial-shaped fissures.

2. Clean enamel with fluoride-free paste, remove all cleaning residue with water spray and dry
the tooth with water-free and oil-free air. In doing so, leave the enamel surface moist.

3. Determine tooth color and select the appropriate shade.

Note: DMG recommends enamel etching in addition to cleaning. To do this, etch the enamel
for 15 — 30 seconds with 37% phosphoric acid gel, rinse for 15 seconds with water and dry
with oil-free and water-free air. In doing so, leave the enamel surface moist.

4. Press the syringe to apply the material onto the surface of the fissure or cavity wall with the
aid of the Luer-Lock Tips and use the brush to massage a thin layer (= 0.5 mm) into the entire
surface for 25 seconds.

5. Remove any excess, if necessary.

6. Light-cure for 20 seconds.

7. If necessary, use the material to build up layers with a maximum thickness of 2 mm and
light-cure each layer for 20 seconds at a light intensity of at least 1000 mW/cm? or 40
seconds at a light intensity of at least 600 mW /cm?.

Note: It is not necessary to massage the individual layers more than once.
8. Check the occlusion and correct if necessary.

Interactions

¢ Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization at the contact
area. Avoid materials containing eugenol, moisture and air containing oil!
The use of mouthwashes, plaque indicators and chlorhexidine may lead to discoloration.

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

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

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



Product performance characteristics

The product meets the requirements for mechanical properties according to DIN EN I1SO
4049:2019, Type 1, Class 2, Group 1.

Polymerization depth > 2 mm with a 20 second light-curing time when the light intensity of the
lamp is = 1000 MW /cm?

Polymerization depth > 2 mm with a 40 second light-curing time when the light intensity of the
lamp is = 600 mW/cm?

Storage/disposal

* Storeinadry place at 2 to 25°C(36 to 77°F)!
¢ Disposal must comply with national regulations.

Composition

Dental glass, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, additives.
Inorganic filling materials: approx. 43 vol%, 0.02 -2.3 um.

@ Contains: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoate

Mode d’emplo

Description du produit

Constic est un composite liquide d’automordancage, auto-adhésif, radio-opaque qui durcit avec
la lumiére. Le composite est immédiatement prét a 'emploi parce que Constic inclut les étapes
de préparation du mordangage, du conditionnement et du collage.

Destination

e Petites restaurations de classe | et Ill

* Restaurations de classe V

* Matériau de remplissage pour les classes | et Il

Scellement de fissures

e Scellement étendu des fissures

* Réparation des restaurations composites

* Modifications des restaurations provisoires et des restaurations provisoires de longue durée
* Comblement et obturation des contre-dépouilles dans les cavités

* Remplissage pour les petites cavités occlusales de dents de lait

Restrictions d’utilisation

L'application du matériau est contre-indiquée si l'isolation séche ou la technique d’application
recommandée est impossible. Ne pas utiliser Constic sur la dentine mordancée.

Indications

e Perte de substance dentaire due a des caries, un traumatisme ou des troubles du
développement

e Utilisation sur les molaires et prémolaires présentant des fissures profondes prononcées et
un risque accru de caries : scellement de fissures

Contre-indications

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

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

 La puissance des appareils de photopolymérisation doit étre de 450 nm et ces appareils
doivent &tre vérifies régulierement. Lintensité lumineuse doit étre d'au moins
600 mW/cm?. Respecter les instructions du fabricant pour I'unité de photopolymérisation.

e Positionner I'unité de photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé.

¢ Ne pas retirer la couche inhibée par I'oxygéne étant donné qu’elle est nécessaire pour le
collage avec la couche suivante.

*  Pour l'utilisation de Constic avec d’autres matériaux, respecter les instructions du fabricant.

*  Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient a 'aide d’un applicateur & usage unique,
celui-ci ne doit étre utilisé que pour ce patient, pour des raisons d’hygiéne.

 Désinfection : le porte-brosse est réutilisable une fois désinfecté, mais doit étre remplacé
en cas de détérioration apparente, par ex. rayures. La désinfection peut étre effectuée en
utilisant un désinfectant par trempage ou essuyage disponible dans le commerce. DMG
recommande de n'utiliser que des solutions désinfectantes indiquées par le RKI (Institut
Robert Koch).

Utilisation recommandée

Petites restaurations des classes |, Il et IV et matériau de remplissage pour les classes

letll

1. Déterminer la couleur de la dent et sélectionner la teinte appropriée.

2. Préparer la cavité conformément aux régles générales des techniques adhésives. Biseauter
les bords de I'émail, le cas échéant. Protéger la pulpe dans les cavités profondes avec les
préparations appropriées.

Remarque : DMG recommande |'utilisation d'une digue en caoutchouc.
3. Nettoyer la dent, éliminer tous les résidus de nettoyage au jet d’eau.
Remarque : le nettoyage a l'alcool peut provoquer un séchage excessif de la dentine.

4. Sécher la dent a l'air exempt d’eau et d’huile pour éviter un séchage excessif de la dentine.
Une couche humide doit rester sur la surface de la dent.

5. Appliquer le matériau sur la surface de la cavité a I'aide des canules Luer-Lock Tips en

pressant sur la seringue et en appliquant une fine couche (= 0,5 mm) sur 'ensemble de la

surface de la paroi de la cavité pendant 25 secondes a I'aide de la brosse.

Eliminer tout excés, le cas échéant.

Photopolymériser pendant 20 secondes.

. Appliquer le matériau comme suit :

*  Petites restaurations de classes |, lll et V : constituer des couches d’une épaisseur maximale
de 2 mm avec le matériau et photopolymériser chaque couche pendant 20 secondes a une
intensité lumineuse d’au moins 1 000 mW/cm? ou pendant 40 secondes a une intensité
lumineuse d’au moins 600 mW/cm?.

*  Matériau de remplissage pour les classes | et |l : utiliser le matériau pour constituer 1 couche
avec une épaisseur maximale de 1 mm et photopolymériser pendant 20 secondes.

© N o

Remarque : il nest pas nécessaire de masser les couches individuelles plusieurs fois.

9. Eliminer 'excédent de matériau, fagonner le contour de la surface d'obturation et terminer
en utilisant les instruments adaptés. Rechercher une éventuelle occlusion et la corriger le
cas échéant.

10. Utiliser une pate de polissage pour polir la surface d'obturation et les surfaces environnantes.
A cet effet, utiliser une cupule pour polissage ou un disque de polissage.

Scellement des fissures et scellement étendu des fissures

1. Pour un scellement étendu, élargir les fissures trés étroites et en forme d’ampoule.

2. Nettoyer I'émail avec de la péte sans fluorure, éliminer tous les résidus de nettoyage & I'eau
pulvérisée et sécher la dent a I'air exempt d’eau et d’huile. Pendant le séchage, laisser la
surface de I'émail humide.

3. Déterminer la couleur de la dent et sélectionner la teinte appropriée.

Remarque : DMG recommande le mordangage de I'émail en plus du nettoyage. Pour
cela, mordancer I'émail pendant 15-30 secondes avec un gel de mordangage a 37 % d'acide
phosphorique, rincer pendant 15 secondes a I'eau et sécher a I'air exempt d’huile et d'eau.
Pendant le séchage, laisser la surface de I'émail humide.

4. Appliquer le matériau sur la surface de la fissure ou la paroi de cavité a I'aide des canules
Luer-Lock Tips en pressant sur la seringue et en appliquant une fine couche (= 0,5 mm) sur
I'ensemble de la surface pendant 25 secondes a l'aide de la brosse.

5. Eliminer tout excés, le cas échéant.

6. Photopolymériser pendant 20 secondes.

7. Le cas échéant, utiliser le matériau pour constituer des couches d’une épaisseur maximale
de 2 mm et photopolymériser chaque couche pendant 20 secondes a une intensité
lumineuse d’au moins 1 000 mW/cm? ou pendant 40 secondes a une intensité lumineuse
d’au moins 600 mW /cm?.

Remarque : il nest pas nécessaire de masser les couches individuelles plusieurs fois.
8. Rechercher une éventuelle occlusion et la corriger le cas échéant.

Interactions

¢ Les matériaux présentant de I'eugénol, de 'humidité et des substances grasses peuvent
inhiber la polymérisation au niveau de la surface de contact. Eviter les matériaux contenant
de I'eugénol, 'humidité et I'air contenant de I'huile !

 Lutilisation de bains de bouche, d'indicateurs de plaque et de chlorhexidine peut entrainer
une décoloration.

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.



Mises en garde/précautions

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et a 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 pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

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

Caractéristiques en matiére de performance

L

e produit répond aux exigences des propriétés mécaniques conformément & la norme DIN EN

1SO 4049:2019, type 1, classe 2, groupe 1.

Profondeur de polymérisation > 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 20 secondes
lorsque l'intensité lumineuse de la lampe est > 1000 mW/cm?

Profondeur de polymérisation > 2 mm avec un temps de photopolymérisation de 40 secondes
lorsque l'intensité lumineuse de la lampe est > 600 mW/cm?

Stockage/élimination

Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25 °C (soit 36 et 77 °F) |
Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

Verre dentaire, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, additifs.
Matériaux d’obturation inorganiques : environ 43 % en volume, 0,7-2,3 pm.

@ Contient : 2-éthylhexyl 4-(diméthylamino)benzoate

Istruzioni per l'uso

Descrizione del prodotto

Constic & un composito automordenzante, autoadesivo, radiopaco, fluido e fotopolimerizzabile.

composito & pronto per 'uso immediato, perché i passaggi preparatori di mordenzatura,

priming e adesione sono incorporati in Constic.

Destinazione d’uso

Piccoli restauri di classe | e lll

Restauri di classe V

Materiale per sottofondi per classi | e Il

Sigillatura di fessure

Sigillatura di fessure estese

Riparazioni di restauri in composito

Modifiche di provvisori e provvisori a lungo termine
Blocco e riempimento di sottosquadri nelle cavita
Otturazioni per piccole cavita occlusali di denti decidui

Limitazioni d’'uso

L'applicazione del materiale é controindicata se non & possibile lavorare in campo asciutto o

u
a

tilizzare la tecnica di applicazione raccomandata. Non utilizzare Constic su dentina sottoposta
mordenzatura.

Indicazioni

Perdita di sostanza dentale dovuta a carie, trauma o disturbi dello sviluppo
Utilizzare su molari e premolari con estese fessure profonde e aumento del rischio di carie:
sigillatura di fessure

Controindicazioni

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

Gruppo dei pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

Le lampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica. L'intensita luminosa deve essere di almeno 600 mW /cm?. Rispettare le
istruzioni fornite dal produttore della lampada fotopolimerizzatrice.

Collocare la lampada fotopolimerizzante quanto pit vicino possibile al materiale.

Non rimuovere lo strato inibito dall'ossigeno poiché esso & necessario per I'adesione con
lo strato successivo.

Quando si utilizza Constic assieme ad altri materiali, si devono seguire le istruzioni del
produttore applicabili.

Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato solamente su quest’unico paziente.
Disinfezione: il porta-pennello & riutilizzabile dopo la disinfezione, tuttavia deve essere
sostituito se sono presenti segni visibili di usura, ad es. graffi. La disinfezione puo essere
eseguita utilizzando disinfettanti daimmersione o applicabili mediante un panno, disponibili
in commercio. DMG consiglia di utilizzare solo le soluzioni disinfettanti elencate da RKI
(Robert Koch Institute).

Uso raccomandato

Piccoli restauri di classe |, Il e V e materiale per sottofondi per classil e Il

1.
2.

3
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9.

1

Determinare il colore del dente e selezionare la tonalita appropriata.

Preparare la cavita come previsto dalle regole generali per I'impiego di tecniche adesive.
Smussare i bordi dello smalto, se necessario. Proteggere la polpa presente nelle cavita
profonde con preparazioni adatte.

Nota: DMG consiglia di utilizzare una diga di gomma.
. Pulire il dente, rimuovere tutti i residui della pulizia con un getto d'acqua.
Nota: la pulizia con alcol pu6 causare un essiccamento eccessivo della dentina.

Per evitare un essiccamento eccessivo della dentina, asciugare il dente utilizzando aria priva
diacqua e olio. Deve rimanere uno strato umido sulla superficie del dente.

. Applicare il materiale sulla superficie della cavitda con lausilio delle Luer-Lock Tips
esercitando pressione sulla siringa e massaggiarlo mediante il pennello sull'intera superficie
della parete della cavita per 25 secondi, fino a formarne uno strato sottile (= 0,5 mm).
Rimuovere qualsiasi eccesso, se necessario.

Fotopolimerizzare per 20 secondi.

. Applicare il materiale a strati, secondo le seguenti indicazioni:

Piccoli restauri di classe |, lll e V: formare strati del materiale con uno spessore massimo di 2
mm e fotopolimerizzare ciascuno strato per 20 secondi con un'intensita luminosa di almeno
1000 mW/cm? oppure per 40 secondi con un'intensita luminosa di almeno 600 mW/cm?.
Materiale per sottofondi per classi | e Il: utilizzare il materiale per formare 1 strato con uno
spessore massimo di 1 mm e fotopolimerizzare per 20 secondi.

Nota: non & necessario massaggiare i singoli strati piti di una volta.

. Rimuovere I'eccesso, sagomare la superficie dell'otturazione e rifinire utilizzando strumenti
idonei. Controllare 'occlusione e correggerla se necessario.

0. Utilizzare una pasta lucidante per lucidare la superficie dell’otturazione e le superfici
prossimali. Per la lucidatura utilizzare una coppetta o un disco lucidante.

Sigillatura di fessure e sigillatura di fessure estese

1.

8

Per la sigillatura di fessure estese, ampliare le fessure particolarmente strette e le fessure
ampollari.

Pulire lo smalto con pasta priva di fluoruro, rimuovere tutti i residui di pulitura con un
getto d’acqua e asciugare il dente con aria priva di acqua e olio. Eseguendo tale operazione
assicurarsi di lasciare la superficie dello smalto umida.

Determinare il colore del dente e selezionare la tonalita appropriata.

Nota: DMG raccomanda di eseguire la mordenzatura dello smalto in aggiunta alla sua
pulizia. A tal fine, mordenzare lo smalto per 15- 30 secondi con gel di acido fosforico al 37%,
sciacquare per 15 secondi con acqua e asciugare con aria priva di olio e acqua. Eseguendo tale
operazione assicurarsi di lasciare la superficie dello smalto umida.

Esercitare pressione sulla siringa per applicare il materiale sulla superficie della fessura o sulla
parete della cavita con l'ausilio delle Luer-Lock Tips e utilizzare la spazzola per massaggiare
sull'intera superficie per 25 secondi, fino a formarne uno strato sottile (= 0,5 mm).
Rimuovere qualsiasi eccesso, se necessario.

Fotopolimerizzare per 20 secondi.

Se necessario, utilizzare il materiale per formare strati con uno spessore massimo di 2 mm
e fotopolimerizzare ciascuno strato per 20 secondi con un'intensita luminosa di almeno
1000 mW/cm? oppure per 40 secondi con un'intensita luminosa di almeno 600 mW /cm?2

Nota: non & necessario massaggiare i singoli strati piti di una volta.

. Controllare I'occlusione e correggerla se necessario.

Interazioni

Nei prodotti contenenti eugenolo l'aria contenente umidita e olio pud ostacolare la
polimerizzazione nell'area di contatto. Evitare i materiali contenenti eugenolo, I'umidita e

4



I'aria contenente olio!
e Lutilizzo di collutori, rivelatori di placca e clorexidina pué provocare decolorazione.

Rischi residui/effetti collaterali

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

Avvertenze/precauzioni

* 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.

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

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

Caratteristiche di prestazione del prodotto

Il prodotto rispetta i requisiti relativi alle proprieta meccaniche della normativa DIN EN ISO
4049:2019, tipo 1, classe 2, gruppo 1.

Profondita di polimerizzazione = 2 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 20 secondi,
quando 'intensita luminosa della lampada & > 1000 mW/cm?

Profondita di polimerizzazione > 2 mm con un tempo di fotopolimerizzazione pari a 40 secondi,
quando l'intensita luminosa della lampada & > 600 mW/cm?

Conservazione/eliminazione

¢ Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25 °C (da 36 a 77 °F)!
* Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

Dental glass, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, additivi. Riempitivi
inorganici: circa 43% in volume, 0,7-2,3 pm.

@ Contiene: 2-Etilesil-4-(dimetilammino)benzoato

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

Constic es un composite autograbable, autoadhesivo, radiopaco, fluido y fotopolimerizable.
El composite esta listo para usarse de inmediato, dado que Constic incluye los pasos de
preparacion de grabado, imprimacion y adhesion.

Uso previsto

* Restauraciones menores de clase | y Ill

* Restauraciones de clase V

¢ Material de base paraclase | y Il

¢ Sellado de fisuras

¢ Sellado de fisuras extendidas

¢ Reparacion de restauraciones con composite

* Maodificaciones a provisionales y provisionales a largo plazo

* Bloqueo y relleno de socavaduras en caries

¢ Rellenos para pequeiias caries oclusales en la denticion primaria

Limitaciones de uso

La aplicacién del material esta contraindicada si no se dispone de un area de trabajo
relativamente seca o no se puede realizar la técnica de aplicacion recomendada. No usar Constic
sobre dentina grabada.

Indicaciones

 Pérdida de sustancia dental por caries, causas traumaticas o trastornos del desarrollo
¢ Uso en molares y premolares con fisuras profundas pronunciadas y riesgo aumentado de
caries: sellado de fisuras

Contraindicaciones

* No aplicar Constic en la pulpa expuesta.
¢ No utilizar el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o
alergias de contacto.

Grupo de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

¢ Las lamparas de fotopolimerizacion deberian emitir a 450 nm y deben revisarse
periédicamente. La intensidad de la luz deberia ser al menos de 600 mW/cm?. Contemplar
las instrucciones del fabricante para las lamparas de fotopolimerizacion.

¢ Colocar la unidad de fotopolimerizacién lo més cerca posible del material.

* No retirar la capa de inhibicion por oxigeno, dado que se necesita para la adhesion con la
siguiente capa.

¢ Alusar Constic en combinacion con otros materiales, se deben contemplar las instrucciones
del fabricante correspondiente.

*  Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, este aplicador
solo se debe utilizar en ese paciente por motivos de higiene.

* Desinfeccion: El portacepillos puede reutilizarse tras la desinfeccion, aunque debe cambiarse
si presenta signos visibles de desgaste, como arafiazos. La desinfeccion puede realizarse
usando un desinfectante convencional de friccion o inmersion. DMG recomienda utilizar
Gnicamente las soluciones desinfectantes indicadas por el RKI (Robert Koch Institute).

Recomendaciones de uso

Restauraciones menores de clase |, lll y V, y material de base paraclase l y Il

1. Determinar el color del diente y seleccionar el tono adecuado.

2. Preparar la cavidad de acuerdo con las reglas generales para las técnicas adhesivas. Biselar los
bordes del esmalte si es necesario. Proteger la pulpa de caries profundas con los preparados
adecuados.

Nota: DMG recomienda el uso de un dique de goma.
3. Limpiar el diente y retirar todos los residuos de la limpieza con un spray con agua.
Nota: Limpiar con alcohol podria resecar la dentina en exceso.

4. Secar el diente usando aire sin agua ni aceite para no resecar demasiado la dentina. Debe
quedar una capa himeda en la superficie del diente.

5. Aplicar el material en la superficie de la caries con ayuda de Luer-Lock Tips presionando

con la jeringa y masajear con el cepillo durante 25 segundos hasta que quede una capa fina

(= 0,5 mm) en toda la superficie de la pared de la caries.

Retirar eventuales excedentes.

Fotopolimerizar durante 20 segundos.

. Aplicar el material en capas del modo siguiente:

* Restauraciones menores de clase |, lll y V: Aplicar capas del material con un grosor maximo
de 2 mm y fotopolimerizar cada capa durante 20 segundos con una intensidad de al menos
1000 mW/cm? o durante 40 segundos con una intensidad de al menos 600 mW/cm?2

* Material de base para clase | y II: Usar el material para crear una capa con un grosor maximo
de 1 mm, y fotopolimerizar durante 20 segundos.

© N o

Nota: No es necesario masajear cada una de las capas mas de una vez.

9. Retirar el exceso, dar forma a la superficie del relleno y prepararla usando instrumentos
adecuados. Comprobar la oclusion y corregir si es necesario.

10. Utilizar una pasta de pulido para pulir la superficie del relleno y las superficies adyacentes.
Emplear una copa o disco de pulido para pulir.

Sellado de fisuras y fisuras extendidas

1. Para el sellado de fisuras extendidas, ensanchar las fisuras especialmente estrechas y con
forma de ampolla.

2. Limpiar el esmalte con una pasta sin fldor, retirar todos los residuos de la limpieza con
un spray con agua y secar el diente con aire sin aceite ni agua. Al hacerlo, dejar hiimeda la
superficie del esmalte..

3. Determinar el color del diente y seleccionar el tono adecuado.

Nota: DMG recomienda grabar el esmalte ademas de limpiarlo. Para ello, grabar el esmalte
durante 15 — 30 segundos con gel de acido fosférico al 37 %, aclarar durante 15 segundos con
agua y secar con aire sin aceite ni agua. Al hacerlo, dejar hiimeda la superficie del esmalte.

4. Presionar la jeringa para aplicar el material en la superficie de la fisura o la pared de la caries
con ayuda de Luer-Lock Tips y masajear con el cepillo durante 25 segundos hasta obtener
una capa fina (= 0,5 mm) en toda la superficie.

5. Retirar eventuales excedentes.

6. Fotopolimerizar durante 20 segundos.

7. Si es necesario, utilizar el material para crear capas de un grosor maximo de 2 mm
y fotopolimerizar cada capa durante 20 segundos con una intensidad de al menos
1000 mW/cm? o durante 40 segundos con una intensidad de al menos 600 mW/cm?2

Nota: No es necesario masajear cada una de las capas mas de una vez.

8. Comprobar la oclusion y corregir si es necesario.



Interacciones

* Los materiales con eugenol, la humedad y el aire cargado pueden inhibir la polimerizacion
en la zona de contacto. jEvite materiales que contengan eugenol, la humedad y el aire con
aceite!

e El uso de enjuagues bucales, reveladores de placa y clorhexidina puede provocar
decoloracion.

Riesgos/Efectos secundarios residuales

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

Advertencias/Precauciones

¢ jMantener fuera del alcance de los nifios!

¢ jEvitar el contacto con la piel! En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.

¢ 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.

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

* En caso de incidentes graves relacionados con este producto, informar al fabricante y a las
autoridades de registro competentes.

Caracteristicas de rendimiento del producto

El  producto cumple los requisitos de propiedades mecanicas de la norma
DIN EN ISO 4049:2019, tipo 1, clase 2, grupo 1.

Profundidad de polimerizacién > 2 mm con un segundo periodo de fotopolimerizacion de 20
segundos cuando la intensidad de la lampara es > 1000 mW/cm?.

Profundidad de polimerizacién > 2 mm con un segundo periodo de fotopolimerizacion de 40
segundos cuando la intensidad de la lampara es > 600 mW/cm?2

Almacenamiento/Eliminacién

¢ jAlmacenar en un lugar seco a una temperatura de 2 a 25 °C (36 a 77 °F)!
* Laeliminacién debe cumplir con las normas nacionales.

Composicién

Vidrio dental, bis-GMA, EBPADMA, EDA alifatica, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, aditivos.
Porcentaje de materiales inorganicos de relleno: aprox. 43 % volumen, 0,7 — 2,3 pm.

@ Contiene: 4-(dimetilamino) benzoato de 2-etihexilo

Instrugdes de uso

Descrigdo do produto

O Constic & um compésito autocondicionante, autoadesivo, radiopaco, fluido e
fotopolimerizavel. O compésito esta pronto para uso imediato, porque as medidas de
condicionamento, preparagao e fixagao estdo incluidas no Constic.

Finalidade prevista

* Pequenas restauragdes das classes | e lll

¢ Restauragdes classe V

¢ Material de preenchimento para classes | e Il

 Selante de fissuras

¢ Selagem de fissuras extensas

¢ Reparos de restauragoes a base de compésito

* Modificagées em provisorios e provisérios de longo prazo

* Preenchimentos de areas retentivas em cavidades

¢ RestauragGes para pequenas cavidades oclusais em dentes deciduos

Limitagdes de uso

A aplicagdo do material é contraindicada, se ndo for possivel realizar um isolamento a seco ou
usar a técnica de aplicagdo recomendada. Néo utilize o Constic na dentina condicionada.

Indicagbes

¢ Perda de substancia dentéria por caries, trauma ou transtornos de desenvolvimento
 Utilizagdo em molares e pré-molares com fissuras profundas evidentes e risco elevado de
carie: selante de fissuras

Contraindicagdes

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

Grupos-alvo de pacientes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Usuérios a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Os aparelhos de fotopolimerizagio devem emitir um comprimento de onda de 450
nm e devem ser verificados regularmente. A intensidade da luz deve ser de, no minimo,
600 mW/cm?. Observe as instruges do fabricante para o aparelho de fotopolimerizagao.

* Posicione o aparelho de fotopolimerizagao o mais proximo possivel do material.

¢ Nao remova a camada de bloqueio de oxigénio, porque ela é necessaria para a adesao da
camada seguinte.

Ao utilizar o Constic em combinagdo com outros materiais, siga as instrugdes aplicaveis do
fabricante.

* Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse
aplicador deve ser usado em um Gnico paciente por razdes de higiene.

¢ Desinfecgdo: o suporte da escova pode ser reutilizado apés desinfecgdo, embora seja
necesséario substitui-lo caso apresente sinais claros de desgaste, por exemplo, riscos. A
desinfecgdo pode ser realizada com desinfetantes de imersao ou uso topico disponiveis no
mercado. A DMG recomenda o uso exclusivo de solugdes desinfetantes indicadas pelo RKI
(Robert Koch Institute).

Aplicagdo recomendada

Pequenas restauragdes de classes |, lll e V, e material de preenchimento paraclassesl e ll

1. Determine a tonalidade dos dentes e escolha a cor adequada.

2. Prepare a cavidade de acordo com as regras gerais de técnica de adesao. Caso necessério,
chanfre as bordas do esmalte. Em caso de cavidades profundas, proteja a polpa com
preparagoes adequadas.

Observacao: a DMG recomenda o uso de uma solugio de um dique de borracha.
3. Limpe os dentes e remova todos os residuos da limpeza com jato de 4gua.

Observacdo: a limpeza realizada com alcool pode causar o ressecamento excessivo da
dentina.

4. Seque o dente com ar isento de 4gua e de dleo para evitar o ressecamento excessivo da
dentina. Uma camada mida deve permanecer na superficie do dente.

5. Pressione a seringa das Luer-Lock Tips para aplicar o produto na superficie da cavidade

e passe uma camada fina (= 0,5 mm) por toda a superficie da cavidade com uma escova

durante 25 segundos.

Remova o excesso, conforme necessario.

Faga a fotopolimerizagao por 20 segundos.

. Aplique o material da seguinte forma:

Pequenas restauragdes de classes |, lll e V: forme camadas com espessura maxima de 2 mm com
o produto e fotopolimerize cada camada por 20 segundos com intensidade de luz de pelo menos
1000 mW/cm? ou por 40 segundos com intensidade de luz de pelo menos 600 mW/cm?.

*  Material de preenchimento para classes | e II: use o produto para formar 1 camada com
espessura maxima de 1 mm e fotopolimerize por 20 segundos.

o N o

Observacao: cada camada individual pode ser aplicada apenas uma vez.

9. Remova o excesso, corrija a superficie da restauragio e faga o acabamento usando
instrumentos adequados. Verifique e corrija a ocluséo, caso necessario.

10.Use uma pasta de polimento para finalizar a superficie da restauracio e as superficies
adjacentes. Faga o trabalho de polimento com um cone ou disco de polimento.

Selagem de fissuras e selagem de fissuras extensas

1. Paraaselagem de fissuras extensas, alargue as fissuras excessivamente estreitas e ampuladas.

2. Limpe o esmalte com uma pasta sem fluoreto, remova todos os residuos da limpeza com
jato de agua e seque o dente com ar isento de agua e de 6leo. Neste caso, a superficie do
esmalte deve ficar imida.

3. Determine a tonalidade dos dentes e escolha a cor adequada.

Observacgdo: a DMG recomenda condicionar o esmalte, além da limpeza. Para isso,
condicione o esmalte por 15-30 segundos com acido fosférico gel a 37%, enxague por 15
segundos com agua e seque com ar isento de 6leo e de agua. Neste caso, a superficie do
esmalte deve ficar amida.

4. Pressione a seringa para aplicar o material sobre a superficie da fissura ou da parede da
cavidade com a ajuda das Luer-Lock Tips e utilize o pincel para massagear uma camada fina
(= 0,5 mm) em toda a superficie durante 25 segundos.

5. Remova o excesso, conforme necessario.

6. Faga a fotopolimerizagao por 20 segundos.

7. Caso necessario, use o produto para formar camadas com espessura maxima de 2 mm e



fotopolimerize cada camada por 20 segundos com intensidade de luz de pelo menos 1000
mW/cm? ou por 40 segundos com intensidade de luz de pelo menos 600 mW/cm?.

Observacao: cada camada individual pode ser aplicada apenas uma vez.
8. Verifique e corrija a oclusdo, caso necessario.

Interages medicamentosas

*  Materiais contendo eugenol, umidade e ar oleoso podem dificultar a polimerizagéo na area
de contato. Evite produtos com eugenol, assim como umidade e ar com dleo!

e A utilizagdo de antissépticos bucais, indicadores de placa e clorexidina pode causar
descoloragao.

Riscos residuais/efeitos colaterais

Até 0 momento nao sdo conhecidos quaisquer efeitos colaterais. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias/precaucdes

¢ Mantenha longe do alcance de criangas!

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

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

Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

* 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

O produto cumpre os requisitos de propriedades mecénicas de acordo com a norma DIN EN
1SO 4049:2019, Tipo 1, Classe 2, Grupo 1.

Profundidade de polimerizagdo > 2 mm com 20 segundos de fotopolimerizagao, quando a
intensidade de luz da lampada for > 1000 mW/cm?

Profundidade de polimerizagio > 2 mm com 40 segundos de fotopolimerizagao, quando a
intensidade de luz da lampada for > 600 mW/cm?

Armazenamento/eliminagéo

¢ Armazene em local seco a uma temperatura entre 2 e 25 °C (36 e 77 °F)!
*  Elimine o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

Composicao

Vidro dental, bis-GMA, EBPADMA, EDA alif., UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, aditivos. Materiais
de preenchimento inorganicos: cerca de 43% do volume, 0,7-2,3 um.

@ Contém: 4-dimetilaminobenzoato de 2-etil hexila

Fabricado por: DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH

ElbgaustraBe 248 - 22547 Hamburg - Germany

Importado no Brasil por: Sterngold do Brasil Ltda (DMG do Brasil)

Av. das NagGes Unidas, 14261, Anexo B — Esc. 26-115 - VI. Gertrudes — Sao Paulo/SP
Reg. ANVISA: 10346410100

Produto para uso intraoral.

Gebruiksaanwi Nederlands

Productbeschrijving

Constic is een zelfetsend, zelfhechtend, radio-opaak, vloeibaar composiet dat met licht wordt
uitgehard. Het is onmiddellijk klaar voor gebruik omdat Constic de voorbereidende stappen van
etsen, primen en hechten bevat.

Beoogde doel

* Kleine restauraties klasse | en Il

* Restauraties klasse V

* Ondervulmateriaal voor klasse I en Il

e Fissuurverzegeling

* Uitgebreide sealing van fissuren

¢ Reparatie van composietrestauraties

* Modificaties van tijdelijke voorzieningen en langdurige tijdelijke voorzieningen
* Uitblokken en vullen van ondersnijdingen in caviteiten

¢ Vullingen voor kleine occlusale caviteiten in melktanden

Gebruiksbeperkingen

Gebruik van het materiaal wordt afgeraden indien geen droge isolatie mogelijk is of de
aanbevolen techniek niet kan worden toegepast. Constic niet gebruiken op geétst dentine.

Indicaties

Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, trauma of ontwikkelingsstoornissen
e Gebruik bij molaren en premolaren met duidelijke diepe fissuren en een verhoogd
cariésrisico: fissuurverzegeling

Contra-indicaties

* Constic niet 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

¢ Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten regelmatig
worden gecontroleerd. De lichtintensiteit moet minimaal 600 mW/cm? bedragen.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van de gebruikte polymerisatielamp.

* Houd het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het materiaal.

¢ De door zuurstof geinhibeerde laag niet verwijderen omdat deze nodig is voor de hechting
met de volgende laag.

e Bijgebruik van Constic in combinatie met andere materialen moeten de aanwijzingen van de
desbetreffende fabrikant in acht worden genomen.

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

¢ Desinfectie: de brush-houder kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt, maar
moet worden vervangen als deze zichtbare tekenen van slijtage, bijv. krassen, vertoont.
Desinfectie kan worden uitgevoerd met behulp van een in de handel verkrijgbaar veeg- of
dompel-desinfectiemiddel. DMG adviseert om alleen desinfectieoplossingen te gebruiken
die door het RKI (Robert Koch Instituut, Duitsland) worden aanbevolen.

Aanbevolen gebruik

Kleine restauraties klasse |, lll en V en ondervulmateriaal voor klasse l en Il

1. Tandkleur bepalen en de passende kleur selecteren.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken. Schuin indien
nodig de randen van het glazuur af. Pulpa in diepe caviteiten met geschikte preparaties
beschermen.

Opmerking: DMG adviseert het gebruik van een cofferdam.
3. Reinig het gebitselement, verwijder alle reinigingsresten met waterspray.
Opmerking: Het reinigen met alcohol kan ertoe leiden dat het dentine uitdroogt.

4. Droog het gebitselement met behulp van water- en olievrije lucht om uitdroging van het
dentine te voorkomen. Er moet een vochtige laag op het oppervlak van het gebitselement
achterblijven.

5. Het materiaal op het oppervlak van de caviteit aanbrengen met behulp van de Luer-Lock
Tips door op de spuit te drukken en daarna met de brush een dunne laag (= 0,5 mm)
gedurende 25 seconden in het gehele oppervlak van de caviteitwand inmasseren.

6. Indien nodig overtollig materiaal verwijderen.

7. 20 seconden met licht uitharden.

8. Het materiaal uit als volgt in lagen aanbrengen:

¢ Kleine restauraties klasse I, Il en V: met het materiaal lagen opbouwen met een
maximale dikte van 2 mm en elke laag gedurende 20 seconden met licht uitharden bij
een lichtintensiteit van ten minste 1000 mW/cm? of gedurende 40 seconden bij een
lichtintensiteit van ten minste 600 mW/cm?2.

* Ondervulmateriaal voor klasse | en II: met het materiaal 1 laag opbouwen met een maximale
dikte van 1 mm en gedurende 20 seconden met licht uitharden.

Opmerking: De individuele lagen hoeven niet meer dan een keer te worden ingemasseerd.

9. Overtollig materiaal verwijderen, het gevulde oppervlak met daarvoor geschikte
instrumenten contoureren en afwerken. De occlusie controleren en indien nodig corrigeren.

10. Gebruik een polijstpasta om het gevulde oppervlak en aangrenzende oppervlakken te
polijsten. Gebruik voor het polijsten polijstkopjes of polijstschifjes.

Sealing van fissuren en uitgebreide sealing van fissuren

1. Voor een uitgebreide sealing van fissuren moeten bijzonder smalle en flesvormige fissuren
verbreed worden.

2. Droog het glazuur met een fluoridevrije pasta, verwijder overtollig reinigingsmateriaal met



waterspray en droog het gebitselement met water- en olievrije lucht. Zorg er daarbij voor
dat het glazuuroppervlak vochtig blijft.
3. Tandkleur bepalen en de passende kleur selecteren.

Opmerking: DMG adviseert het glazuur niet alleen te reinigen maar ook te etsen. Daarvoor
het glazuur gedurende 15 - 30 seconden etsen met 37 % fosforzuurgel, daarna 15 seconden
met water spoelen en met olie- en watervrije lucht drogen. Zorg er daarbij voor dat het
glazuuroppervlak vochtig blijft.

4. Druk op de spuit om het materiaal met behulp van de Luer-Lock Tips op het oppervlak
van de fissuur of de caviteitswand aan te brengen en gebruik de borstel om een dun laagje
(= 0,5 mm) gedurende 25 seconden in het gehele oppervlak in te masseren.

5. Indien nodig overtollig materiaal verwijderen.

6. 20 seconden met licht uitharden.

7. Indien nodig het materiaal gebruiken om lagen op te bouwen met een maximale dikte van
2 mm en elke laag gedurende 20 seconden met licht uitharden bij een lichtintensiteit van
ten minste 1000 mW/cm? of gedurende 40 seconden bij een lichtintensiteit van ten minste
600 mW /cm?2

Opmerking: De individuele lagen hoeven niet meer dan een keer te worden ingemasseerd.
8. De occlusie controleren en indien nodig corrigeren.

Interacties

* Materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, kunnen de polymerisatie
in het contactgebied nadelig beinvloeden. Eugenolhoudende materialen, vocht en
oliehoudende lucht vermijden!

* Het gebruik van mondspoelingen, plaque-indicators of chloorhexidine kan tot verkleuring
leiden.

Resterende risico’s/bijwerkingen

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

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

e Buiten bereik van kinderen bewaren!

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

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

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /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.

Prestatiekenmerken van het product

Het product voldoet aan de eisen voor mechanische eigenschappen van DIN EN ISO 4049:2019,
type 1, klasse 2, groep 1.

Polymerisatie diepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 20 seconden bij een lichtintensiteit
van de lamp van > 1000 mW/cm?

Polymerisatie diepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 40 seconden bij een lichtintensiteit
van de lamp van > 600 mW/cm?

Opslag/verwijdering

* Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25 °C (36 tot 77 °F)!
* Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

Tandheelkundig glas, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA,
additieven. Anorganisch vulmateriaal: ong. 43 vol%, 0,7-2.3 um.

@ Bevat: 2-ethylhexyl 4-(dimenthylamino)benzoate

Brugsanvisni Dansk

Produktbeskrivelse

Constic er et selvaetsende, selvklebende, rentgenuigennemtraengeligt, flydende komposit,
der haerdes med lys. Komposittet er straks klar til brug, fordi de forberedende trin atsning,
klargering og binding er indeholdt i Constic.

Erklzerede formal

*  Sma restaureringer i klasse | og Il

* Restaureringer i klasse V

¢ Underfyldningsmateriale til klasse | og Il

Forsegling af fissurer

e Udvidet fissurforsegling

 Reparationer af kompositrestaureringer

¢ /ndringer af midlertidige og langtidsmidlertidige
*  Blokering og fyldning af underskeeringer i hulrum

¢ Fyldninger til smé okklusale hulrum i mzlketaender

Begraensninger i anvendelsen

Brugen af materialet er kontraindiceret, hvis ter isolering eller den anbefalede teknik ikke er
mulig. Undlad at bruge Constic pa atset dentin.

Indikationer

¢ Tab af tandmasse pd grund af caries, traume eller udviklingsforstyrrelser
¢ Brugesimolarer og preemolarer med udpragede fissurer og sget risiko for karies: forsegling
af fissurer

Kontraindikationer

¢ Brugikke Constic pa den eksponerede pulpa.
¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer der modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

* Lysherdende enheder ber have en effekt pd 450 nm og ber kontrolleres med jeevne
mellemrum. Lysintensiteten ber mindst vaere 600 mW/cm? Overhold producentens
anvisninger for den lyshardende enhed.

*  Anbring den lyshardende enhed s taet pa materialet som muligt.

¢ Undlad atfjerne det ilt-hemmende lag, da dette er nadvendigt for bindingen med det naste
lag.

*  Nar du bruger Constic i forbindelse med andre materialer, folg producentens anvisninger.

e Hvis materialet péafores i patientens mund med en engangsapplikator, ma
engangsapplikatoren af hygiejniske drsager kun bruges til denne ene patient.

 Desinfektion: Penselholderen kan bruges igen efter desinfektion, men bar udskiftes, hvis
der er synlige tegn pa slitage, som f.eks. ridser. Desinfektionen kan udfgres ved hjeelp af et
kommercielt tilgangeligt desinfektionsmiddel til afterring eller dypning. DMG anbefaler
kun at bruge desinficerende lasninger, der anbefales af RKI (Robert Koch Institut).

Anbefalet brug

Sma restaureringer i klasse |, Il og V og underfyldningsmateriale til klasse | og Il

1. Bestem tandfarven og valg den passende nuance.

2. Forbered hullet i henhold til de generelle regler for klaebeteknik. Affas Affas om nadvendigt
emaljekanterne. Beskyt pulpaen i dybe hulrum med passende preaeparater.

Bemzerk: DMG anbefaler brugen af en kofferdam.
3. Renger tanden og fiern alle renggringsrester med vandspray.
Bemazerk: Renggring med alkohol kan fordrsage udtarring af dentinen.

4. Tor tanden ved hjalp af vandfri og oliefri luft for at undgs, at dentinen udtarres. Der skal
vare et fugtigt lag tilbage pd tandens overflade.

5. Pafer materialet pd hulrummets overflade ved hjalp af Luer-Lock Tips ved at trykke pa
sprojten og massere et tyndt lag (= 0,5 mm) ind i hele overfladen af hulrummets vaeg i 25
sekunder ved hjlp af penslen.

6. Fjern om ngdvendigt eventuelt overskydende materiale.

7. Lyshardi 20 sekunder.

8. Laeg materialet i lag som folger:

*  Sma restaureringer i klasse |, Il og V: Opbyg lag af materialet med en maksimal tykkelse pa
2 mm og lyshaerd hvert lag i 20 sekunder ved en lysintensitet pa mindst 1000 mW/cm? eller
40 sekunder ved en lysintensitet pd mindst 600 mW /cm?.

¢ Underfyldningsmateriale til klasse | og Il: Brug materiale til at opbygge 1 lag med en
maksimal tykkelse pd 1 mm og lyshzrd i 20 sekunder.

Bemaerk: Det er ikke ngdvendigt at massere de enkelte lag mere end en gang.
9. Fjern overskuddet og giv fyldningsoverfladen kontur og finish med de passende
instrumenter. Kontroller okklusionen og korriger om nadvendigt.
10. Brug en poleringspasta til at polere fyldningens overflade og de tilstadende overflader. Brug

en poleringskop eller en poleringsskive til poleringsarbejdet.
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Fissurforsegling og udvidet fissurforsegling

1. Ved forlenget fissurforsegling udvides iseer smalle og rarformede fissurer.

2. Renger emaljen med fluorfri pasta, fjern alle rester efter rengaringen med vandspray og ter
tanden med vand- og oliefri luft. Derved efterlades emaljens overflade fugtig.

3. Bestem tandfarven og valg den passende nuance.

Bemzerk: DMG anbefaler foruden rengering ogsa atsning af emaljen. For at gore dette,
tses emaljen i 15-30 sekunder med 37 % fosforsyregel, skylles med vand i 15 sekunder og
torres med olie- og vandfri luft. Derved efterlades emaljens overflade fugtig.

4. Tryk pa kanylen for at péfere materialet pa fissurens eller hulrummets overflade ved hjelp
af Luer-Lock Tips og massér et tyndt lag (=~ 0,5 mm) ind i hele overfladen i 25 sekunder ved
hjalp af penslen.

5. Fjern om ngdvendigt eventuelt overskydende materiale.

6. Lysheerdi 20 sekunder.

7. Om ngdvendigt, opbyg lag af materialet med en maksimal tykkelse pa 2 mm og lyshaerd
hvert lag i 20 sekunder ved en lysintensitet pd mindst 1000 mW/cm? eller 40 sekunder ved
en lysintensitet pd mindst 600 mW /cm?

Bemaerk: Det er ikke nadvendigt at massere de enkelte lag mere end en gang.
8. Kontroller okklusionen og korriger om ngdvendigt.

Interaktioner

* Materialer, der indeholder eugenol, fugt og olieholdig luft, kan heemme polymerisationen i
kontaktomradet. Undgd materialer, der indeholder eugenol, fugt og luft, der indeholder olie!
¢ Brugaf mundskyllemidler, plak-indikatorer og klorhexidin kan medfere misfarvninger.

Restrisici/bivirkninger

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

Advarsler/forholdsregler

¢ Opbevares udenfor barns rakkevidde!

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

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

* Folg producentens brugsanvisninger 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.

Egenskaber af produktets ydeevne

Produktet opfylder kravene til mekaniske egenskaber i henhold til DIN EN ISO 4049:2019, type
1, klasse 2, gruppe 1.

Polymerisationsdybde > 2 mm med 20 sekunders lyshardningstid, nar lampens lysintensitet
er > 1000 mW/cm?

Polymerisationsdybde > 2 mm med 40 sekunders lyshardningstid, nr lampens lysintensitet
er > 600 mW/cm?

Opbevaring/bortskaffelse

¢ Opbevares pa et tort sted ved 2 til 25 °C (36 til 77 °F)!
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammensaetning

Dentalglas, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, tilsaetningsstoffer.
Uorganiske fyldmaterialer: ca. 43 vol %, 0,7-2,3 um.

@ Indeholder: 2-ethylhexyl 4-(dimethylamino)benzoat

Bruksa

ningar Svenska

Produktbeskrivning

Constic &r en sjilvetsande, sjalvhiftande, radiopak, flytande komposit som hirdas med ljus.
Kompositen dr omedelbart klar fr anvéndning, eftersom de forberedande stegen fér etsning,
priming och bindning ingar i Constic.

Avsett andamal

*  Sma restaureringar av klass [ och lll

* Restaureringar av klass V

* Basmaterial for klass | och Il

* Plombering av sprickor

¢ Utvidgad fissurforsegling

¢ Reparationer av kompositrestaureringar

« Andringar av provisoriska lagningar och provisoriska lagringar for en langre tids anvindning
*  Blockering och fyllning av underskérningar i halrum

*  Fyllningar fér sma ocklusala hl i mjélktander

Begransningar fér anvindningen

Applicering av materialet 4r kontraindicerat om torr isolering eller om rekommenderade
appliceringsmetoder inte kan anvindas. Constic far inte anvindas pa etsat dentin.

Indikationer

*  Forlust av tandsubstans pa grund av karies, trauma eller utvecklingsstérningar
* Anvindning i molarer och premolarer med tydliga djupa sprickor och 6kad risk for karies:
plombering av sprickor

Kontraindikationer

* Applicera inte Constic direkt pa den exponerade pulpan.
* Anvind inte materialet om det férekommer kénda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupp

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlskare

Anmirkningar avseende anvindning

e Hardlampor bér emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet. Ljusintensiteten
bor uppgd till minst 600 mW/cm? Observera tillverkarens bruksanvisning for
ljushdrdningsenheten.

e Placera hirdlampans ljusutgéng sa néra materialet som mojligt.

¢ Tainte bort det syrehimmande skiktet eftersom det krévs fér sammanfogningen med nista
lager.

*  Foljtillverkarens instruktioner vid anvindning av Constic i kombination med andra material.

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skal endast anvindas pé denna patient.

¢ Desinfektion: Borsthdllaren kan &teranvindas efter desinfektion, @ven om den bér
bytas ut om det finns synliga tecken pa slitage som exempelvis repor. Desinficering kan
utféras genom avtorkning eller nedsénkning med hjilp av ett kommersiellt tillgangligt
desinfektionsmedel. DMG rekommenderar endast anvindning av av desinfektionsmedel
fran RKI (Robert Koch-institutet).

Rekommenderad anvindning

Sma restaurationer av klass |, 1l och V och basmaterial for klass 1 och Il

1. Bestdm tandfirgen och vilj lamplig nyans.

2. Férbered kaviteten enligt de allménna bestimmelserna om fistmetoder. Snedslipa emaljens
kanter vid behov. Skydda pulpan i djupa kaviteter pa limpligt satt.

Observera: DMG rekommenderar att man anvander en kofferdam.
3. Rengor tanden och ta bort alla rengringsrester med vattenspray.
Observera: Rengéring med alkohol kan leda till att dentinen torkar for mycket.

4. Torka tanden med vatten- och oljefri luft s att dentinen inte torkar fér mycket. Ett fuktigt
lager méste finnas kvar pa tandens yta.

5. Applicera materialet pa kavitetsytan med hjilp av Luer-Lock Tips genom att trycka pa
sprutan och massera ett tunt lager (= 0,5 mm) pé hela kavitetsviggen i 25 sekunder med
borsten.

6. Tavid behov bort eventuellt dverskott.

7. Ljushérdai 20 sekunder.

8. Bygg upp materialet i lager enligt foljande:

* Sma restaureringar av klass I, Il och V: Bygg upp lager med en maximal tjocklek pa 2
mm med materialet och ljushirda varje lager i 20 sekunder vid en ljusstyrka pa minst
1000 mW/cm? eller 40 sekunder vid en ljusstyrka p& minst 600 mW/cm?.

 Basmaterial for klass | och Il: Anvind materialet for att bygga upp ett lager med en maximal
tjocklek pd 1 mm och ljushérda i 20 sekunder.

Observera: Det ar inte nédvindigt att massera de enskilda lagren mer &n en géng.

9. Tabort 6verskott, konturera fyllningsytan och slutfér med limpliga instrument. Kontrollera
med avseende pa ocklusion och korrigera vid behov.

10. Anvind en polermassa fér att polera fyllningsytan och intilliggande ytor. Anvind en
polerkopp eller polerskiva for poleringen.



Fissurforsegling och utvidgad fissurférsegling

1. Fér utvidgad fissurforsegling, vidga sarskilt tranga och djupa fissurer.

2. Rengér emaljen med fluorfri pasta, avligsna allt rengdringsmedel med vattenspray och torka
tanden med vatten- och oljefri luft. Hall emaljens yta fuktig under tiden.

3. Bestdm tandfirgen och vilj lamplig nyans.

Observera: DMG rekommenderar férutom rengéring, dven emaljetsning. For att gora detta
ska emaljen etsas i 15-30 sekunder med 37 %-ig fosforsyragel, skélji 15 sekunder med vatten
och torka med olje- och vattenfri luft. H3ll emaljens yta fuktig under tiden.

4. Applicera materialet pd sprickans yta eller pd kavitetsviggen med hjilp av Luer-Lock
Tips genom att trycka pa sprutan och massera ett tunt lager (= 0,5 mm) pa hela ytan i
25 sekunder med borsten.

5. Tavid behov bort eventuellt Gverskott.

6. Ljushdrdai 20 sekunder.

7. Om det dr nddvindigt ska du bygga upp lager med en maximal tjocklek pd 2 mm med
materialet och ljushérda varje lager i 20 sekunder vid en ljusstyrka pad minst 1 000 mW/cm?
eller 40 sekunder vid en ljusstyrka pa minst 600 mW /cm?.

Observera: Det ir inte nédvindigt att massera de enskilda lagren mer &n en gang.
8. Kontrollera med avseende pé ocklusion och korrigera vid behov.

Interaktioner

¢ Material som innehdller eugenol, fukt eller oljig Iuft kan himma polymerisering av
kontaktytan. Undvik material som innehaller eugenol, fukt eller luft som innehaller oljal

¢ Anvindning av munskéljningar, plackindikatorer och klorhexidin kan ge upphov till
missférgning.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk for 6verkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsatgérder

o Hall utom réickhall fér 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 lakare.

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

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

Produktens prestandaegenskaper

Produkten uppfyller kraven fér mekaniska egenskaper enligt DIN EN ISO 4049: 2019, typ 1,
klass 2, grupp 1.

Polymeriseringsdjup > 2 mm med 20 sekunders ljushardningstid nir lampans ljusstyrka &r
> 1000 mW/cm?

Polymeriseringsdjup = 2 mm med 40 sekunders ljushardningstid nar lampans ljusstyrka ar
> 600 mW/cm?

Lagring/bortskaffande

e Forvaras torrt vid 2-25 °C (36-77 °F)!
* Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella foreskrifter.

Sammansittning

Tandglas, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, tillsatser. Icke-
organiska fyllnadsmaterial: cirka 43 volym-%, 0,7 till 2,3 um.

@ Innehdller: 2-etylhexyl 4-(dimetylamin)bensoat

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Constic to samowytrawiajacy, samoadhezyjny, nieprzezroczysty, plynny kompozyt
Swiattoutwardzalny. Kompozyt Constic jest natychmiast gotowy do uzycia, poniewaz wstepne
etapy trawienia, kondycjonowania i wigzania s3 potaczone w jednym produkcie.

Przeznaczenie

*  Uzupetnianie niewielkich ubytkow klasy I lll

Uzupetnianie ubytkow klasy V

¢ Materiat do podscielania uzupetnief klasy | i Il

*  Wypetnianie szczelin

* Poszerzone uszczelnianie bruzd

¢ Naprawa uzupetniei kompozytowych

* Modyfikacje uzupetnier i uzupetnien diugoczasowych

*  Blokowanie i wypetnianie podcieni w ubytkach

¢ Wypetnianie niewielkich ubytkéw prochnicowych powierzchni zwarciowej zebow
mlecznych

Ograniczenia dotyczace uzytkowania

Nie stosowa¢ materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie suchej powierzchni roboczej lub
zastosowanie zalecanej techniki naktadania. Nie stosowa¢ materiatu Constic na utwardzonej
zebinie.

Wskazania

e Utrata tkanki zgba w wyniku prochnicy, urazu lub wad rozwojowych
e Uzycie na zebach trzonowych i przedtrzonowych o wyraznych, glebokich ubytkach
i zwigkszonym ryzyku wystapienia prochnicy: wypetnianie szczelin

Przeciwwskazania

* Nie uzywac materiatu Constic na odstonigtej miazdze.
¢ Nie stosowac materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktérykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Docelowi uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

* Lampy do polimeryzacji powinny emitowa¢ $wiatto o diugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli. Natezenie $wiatta powinno wynosi¢ przynajmniej 600 mW /cm?. Nalezy
przestrzegac zalecei producenta lampy do polimeryzacji.

*  Zrodto swiatta utwardzajacego nalezy umiescic jak najblizej materiatu.

*  Nie usuwac warstwy inhibicji tlenowej, poniewaz jest ona wymagana do wigzania z nastepng
warstwa.

* Korzystajac z materiatu Constic w polaczeniu z innymi materiatami, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami odpowiedniego producenta.

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

Dezynfekcja: uchwyt soczewki moze zostac uzyty ponownie po dezynfekcji, ale powinien zosta¢
wymieniony na nowy w przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak zuzycia, np. zarysowan.
Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ za pomoca dowolnych dostepnych na rynku chusteczek do
dezynfekgji lub $rodka do dezynfekcji zanurzeniowej. Firma DMG zaleca uzywanie wylacznie
roztworéw $rodkéw dezynfekujacych z listy Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Zalecane stosowanie

Uzupetnianie niewielkich ubytkéw klas |, Il i V oraz podscielanie uzupetnief klasy li Il

1. Okresli¢ kolor zgba i wybra¢ odpowiedni kolor wypetnienia.

2. Przygotowaé ubytek zgodnie z ogdélnymi zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej.
W razie potrzeby $cia¢ krawedzie szkliwa pod katem. W przypadku glebokich ubytkow
chroni¢ miazge za pomoca odpowiednich preparatow.

Uwaga: Firma DMG zaleca zastosowanie koferdamu.
3. Oczyscic zab i usunac wszystkie pozostatosci po czyszczeniu poprzez sptukanie woda.
Uwaga: Czyszczenie alkoholem moze spowodowac przesuszenie zgbiny.

4. Aby unikna¢ przesuszenia zebiny, nalezy suszy¢ zab powietrzem bez wody i oleju. Na
powierzchni zgba musi pozostac wilgotna warstwa.

5. Natozy¢ materiat na powierzchnie ubytku za pomocg koricowek Luer-Lock Tips, naciskajac
strzykawke, i wmasowywac cienkg warstwe (= 0,5 mm) w catg powierzchnie $ciany ubytku
przez 25 sekund za pomoca pedzelka.

6. W razie potrzeby usung¢ nadmiar.

7. Utwardzac $wiattem przez 20 sekund.

8. Potozy¢ warstwe materiatu w nastepujacy sposob:

¢ Uzupetnianie niewielkich ubytkéw klasy I, Ill i V: potozy¢ warstwe materiatu o maksymalnej
grubosci 2 mm i utwardza¢ kazdg warstwe przez 20 sekund $wiattem o natezeniu co najmniej
1000 mW/cm? lub przez 40 sekund $wiattem o natezeniu co najmniej 600 mW/cm?

¢ Materiat do podscielania uzupetnien klasy i Il: potozy¢ 1 warstwe materiatu o maksymalnej
grubosci 1 mm i utwardzac $wiattem przez 20 sekund.

Uwaga: Nie ma koniecznosci masowania poszczegélnych warstw wigcej niz jeden raz.
9. Usuna¢ nadmiar, wykona¢ kontur powierzchni wypelnienia i wykofczy¢ za pomocy
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odpowiednich instrumentéw. Sprawdzi¢ okluzje i w razie potrzeby poprawic.
10. Przy pomocy pasty do polerowania wypolerowac powierzchnig wypetnienia i s3siednie
powierzchnie. Do polerowania uzywa¢ dysku polerujacego lub tarczy polerskiej.

Uszczelnianie bruzd i poszerzone uszczelnianie bruzd

1. Przy poszerzonym uszczelnianiu bruzd szczegélnie waskie i kolbowate bruzdy nalezy
poszerzy¢.

2. Oczysci¢ szkliwo za pomocy pasty bez fluorkbw, usungé wszystkie pozostatoici po
czyszczeniu poprzez sptukanie wodg i wysuszy¢ zab powietrzem bez wody i oleju. Dzigki
temu powierzchnia szkliwa pozostanie wilgotna.

3. Okresli¢ kolor zgba i wybrac odpowiedni kolor wypetnienia.

Uwaga: Oprocz oczyszczania DMG zaleca trawienie szkliwa. W tym celu nalezy trawi¢
szkliwo przez 15-30 sekund za pomocg zelu zawierajacego 37% kwasu fosforowego, ptukaé
przez 15 sekund wodg i osuszy¢ powietrzem bez oleju i wody. Dzigki temu powierzchnia
szkliwa pozostanie wilgotna.

4. Nacisna¢ na strzykawke, aby natozy¢ materiat na powierzchnig $ciany szczeliny lub ubytku
za pomocy koficdwek Luer-Lock Tips, i uzy¢ pedzelka, aby wmasowywac cienka warstwe
(= 0,5 mm) w calg powierzchnie ciany ubytku przez 25 sekund.

5. W razie potrzeby usunac nadmiar.

6. Utwardzac $wiattem przez 20 sekund.

7. W razie koniecznosci potozy¢ warstwy materiatu o maksymalnej grubosci 2 mm i utwardza¢
kazda warstwe przez 20 sekund $wiattem o natezeniu co najmniej 1000 mW/cm? lub przez
40 sekund $wiattem o natezeniu co najmniej 600 mW/cm?2

Uwaga: Nie ma koniecznosci masowania poszczegolnych warstw wigcej niz jeden raz.
8. Sprawdzi¢ okluzje i w razie potrzeby poprawic.

Interakcje

*  Materialy zawierajgce eugenol, wilgotne powietrze lub powietrze zawierajace olej moga
hamowac polimeryzacje na powierzchni kontaktu. Unika¢ wilgoci, materiatow zawierajacych
eugenol i powietrza zawierajacego olej!

* Stosowanie plynow do plukania ust, wskaznikow plytki nazgbnej i chlorheksydyny moze
doprowadzi¢ do wystapienia przebarwien.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

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

Ostrzezenia [ §rodki ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

* Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢
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 przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

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

Charakterystyka wydajnosciowa produktu

Produkt spetnia wymogi dotyczace wiasciwoici mechanicznych zgodnie z normg DIN
ENISO 4049:2019, typ 1, klasa 2, grupa 1.

Glebokos¢ polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 1000 mW/cm?
przez 20 sekund.

Glebokosc polimeryzacji > 2 mm przy utwardzaniu $wiattem o natezeniu > 600 mW/cm? przez
40 sekund.

Przechowywanie/usuwanie

¢ Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F)!
 Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Skiad

Szkto stomatologiczne, bis-GMA, EBPADMA, zwigzki alifatyczne. EDA, UDMA, MDP, HEMA,
TEDMA, dodatki. Nieorganiczne materiaty wypetniajace: ok. 43 obj.% 0,7-2,3 pm
@ Zawiera: 4-(dimetyloamino)benzoesan 2-etyloheksylu

UHcTpyKums

npUMeHeHuIo Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Constic — 3T0 camonpoTPaBANBAOLLMIA, CAMOAATE3NBHBIN, PEHTTEHOKOHTPACTHbIA TeKyUMit
KOMMO3WT, KOTOPbIA MoNMMepusyeTcs nof, Bospeiictenem ceeta. Constic cpasy rotos k
MCMOMIb30BAHMIO, NOCKONbKY 3TOT KOMMO3UT BKIIOUAET B Ce6A Takue MOATOTOBUTENbHbIE
3Tanbl, Kak NPOTPaB/IMBaHME, HaHECEHME NpaiiMepa U aaresusa.

LieneBoe HasHaueHue

* Hebonbime pecraspaumn | u lll knaccos

e Pecraspaumn V knacca

* [poknagouHbiit maTepuan ans pectaspaumit | u Il knaccos

e Tepmetusaums dpuccyp

*  PacwmpenHas repmetusaumsa duccyp

TMounHKa KOMNO3NTHbIX PecTaBpaLyi

. MOAMd)VlKaLlVIﬂ BPEMEHHbIX peCTaBPaLI'I/Il:i N BPEMEHHbIX KOHCprKU'Ml;I ANUTENbHOIO
HoLeHNs

*  BnokuposaHue 1 3anonHeHNe NOLHYTPEHNIA B NONOCTAX

* 3anonHeHue HEGOMBLINX NONOCTEN OKKITIO3MOHHBIX OBEPXHOCTEN MOJIOYHBIX 3y60B

OrpaHuquvm npumeHeHus

lMp1meHeHMe MaTepuana NPOTMBONOKa3aHO, EC/IM HEBO3MOXHO 0becneunTs cyxocTb paboueit
obnact unm cobntocTn peKoMeHayemyto TexHosormio npumeHenus. He ucnonbsosats
Constic Ha NPOTPaBAIEHHOM AEHTUHE.

Mokasanua kn pumMmeHeHuto

* lMoTeps TkaHu 3y6a BCeACTBME Kapueca, TPaBMbl MW HapYLLEHUIA Pa3BUTMA
. MOllﬂPI:I " ﬂPeMOJ’IﬂPbI C Bblpa)KeHHblMVl fﬂyGOKMMM cbwccypaMM U C NOBbIWEHHbIM
PUCKOM Pa3BUTUA Kapueca: repmeTusaums duccyp

I1poruBonoxa3aHua

¢ He HaHocuTb Constic Ha OBHaXeHHYIO nynbrly.
* He ucnonb3osatb MaTepman I'IPM Mmerou.l,eﬁcn annepmu Ha O4WH U3 ero KOMMNOHEHTOB Unn
KOHTaKTHOM anneprum.

LleneBasn rpynna nauueHTos

naLl,l/IeHTbI, KOTOpbIE MOJy4atoT IEYeHME B X0 CTOMAaTONOrMYECKON npoueaypsbl.

n peanonaraemblie NoJsib3oBarTenun

Cromatonor

MpumeuaHmns nNo npumeHeHUI0

. (DoTononMMepMaauuoHHble Namnbl JOMKHbI UMETb AJINHY BOJIHbI MCXOASILLETO CBETa
450 HM M NpOXOAMUTL PErynspHyto MpoBepky. VIHTEHCMBHOCTb U3NyueHWa [oMKHa
coctaenaTe He meHee 600 MBT/cm?. CobntopiaiiTe MHCTPYKLMN NPON3BOAMUTENS CBETOBOTO
nonumepusatopa.

* Pa3meluaiiTe hOTONONMMEPHU3ALMOHHYIO laMy MaKCUManbHO 6M3KO K MaTepuany.

* He ypanaitTe MHIMGMPOBAHHBLIA KMCNOPOAOM C/OM, MOCKOMbKY OH Heobxoaum ans
CBA3LIBAHMS CO CNIEAYIOLLMM CNIOEM.

e [Mpu wucnonbsosaHun Constic B coueTaHnn C ApyrMmM MaTepuanamu cobniopaiTe
WHCTPYKL MK Npou3BOAUTENA.

¢ Ecnm BHecenne maTepuana B MOSIOCTb PTa NaLMeHTa OCYLUECTBAISETCS anmnaMKaTopoM, B
TUTMEHUYECKNX LLeNsiX OH AOMKEH BbITb UCTIONB30BaH TOMILKO OAMH Pas.

e [Jesundexuyna: nocne aesnHbeKuNM fepxaTenb ANA KUCTOUKM MOXHO MCMONb30BaTh
MOBTOPHO, OAHAKO MpW HanU4yuKM BUAUMbBIX MPU3HAKOB M3HOCA, HaMpUMEp uapanuH,
OH MopNexMT 3ameHe. [lesuHdekumMio MOXHO NPOBOAUTL C MOMOLLBLIO CTaHAAPTHBIX
pacTsopoB Ans  Ae3nHeKuUM MeToaoM MpOTUpaHWa wanM  3amaumsanusa. DMG
PEKOMEHAlyeT WUCMoNb30BaTh TOMBKO AE3MH(UUMPYIOLLME PacTBOPbI, MPUBEAEHHbIE B
nepeune RKI (MHcTuTyT Pobepra Koxa).

PekomeHpoBaHHOE npumeHeHue

WUc ans Heb pecraspaumii |, lll n V knaccos u B KauecTee

npoK. o puana gns p I v I nll knaccos

1. Onpepgenure ueT 3y6a 1 BbIGepUTE COOTBETCTBYIOLLMI OTTEHOK.

2. MogrotoBsTe MOMOCTL B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIM MPOTOKONIOM [NS aAre3vBHON
TEXHUKWU. I'Ipw HeOGXO[J'IAMOCTM Cd)OPMMPyl:iTe CKOC 3Masi1 No Kpasim nonocTu. B rﬂyﬁOKMX
nonoCTAX 3awuTUTe 61M3KMe K Mynbne 061acTM C MOMOLLBIO COOTBETCTBYIOLLETO
npenapupoBaHus.

n

p DMG pekomeHayeT ncnosnb3osats kodpdepaam.
3. Ouncture 3y6, ynanure Bce OCTATKM NACThl CTPyeil BOAbI.

Mpumeuanne. OuncTKa C WCMONbL30BaHMEM STUOBOTO CMIMPTa MOXET MpUBECTU K
NepECyLUNBAHMIO AEHTUHA.

4. Yro6bl He AONYCTUTL NepecyLUMBaHNA AEHTUHA, ANA CYWKK 3y6a ClefyeT MCnonb3osaTL
BO3/lyX, He CoiepyKaLyuii Macna v BoAbl. MoBepxXHOCTb 3y6a AOMKHa OCTaBaTLCA BNAXKHOM.
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5. HaHecuTe MaTepuran Ha NoBEpXHOCTL NOMOCTM C NOMOLLLbIO Hacazaku Luer-Lock Tips, cnerka

npwxas Wwnpuu, Brupaitte ToHkuit cnoit npoaykTa (= 0,5 MM) no Bceit NoepxHOCTU B

TeueHwe 25 CeKyH I, UCMONb3ys KNCTOUKY.

Mpy Heo6X0AMMOCTY yAaNuTe U3NMLIKN MaTepuana.

MposenuTe nonumepusauumio ceeTom B TeueHune 20 cekyHa,

HaneceHue matepuana BbINONHAETCA B CliefyIOLLEM NOPAAKE.

¢ He6onblume pecraspauun |, lll u V knaccos: HaHOCUTe MaTepuan COSIMU MaKCUManbHOM
TONWMHOM A0 2 MM, NPOBOAMUTE NONMMEPU3ALMIO KXKAOTO cnos B TeueHne 20 cekyHs
npn uHTEHcHBHOCTU u3nydenns > 1000 mBt/cm? ninm 40 cexyHp npu MHTEHCUBHOCTY
uznyyenns > 600 MBT/cm?.

e [poknagouHbiit matepuan ana pecraspauuit | u Il knaccos: HaHoCUTe MaTepuan ogHUM
CioeM C MaKCUManbHoOW TOnLIJ,VIHOl:i 1 MM, NpOBOAUTE NOJUMEPU3ALMIO B TEYEHUE
20 cekyHa,.

o N o

I'IpumeHaHMe. HeobszatensHo BTVpaTb OTAENbHbIE C/ION 6onee OAHOro pasa.

9. YpanuTe M3nUWKM MaTepuana, KOHTYpUpyiiTe MOBEPXHOCTL pecTaBpaLuu U nposeauTe
uHMwHYIo  06paboTky, WCMONb3ys COOTBETCTBYIOWME WHCTPyMeHTbI. [lpoBepbTe
OKKJI103110, NP1 HEO6XOAMMOCTY NPOBEATE KOPPEKLMIO.

10. Mcnonb3ys nonmpoBouHyo nacty, oTnonupyiite o6paboTaHHyto 1 CocefHME NOBEPXHOCTU.
MCI'IOﬂb3yIZTe ANA NONINPOBKM CNEUMaNnbHYo HacaaKy unv I'IOﬂMpOBOHHbIIZ ANCK.

r

pmepTUsauus dmuccyp uyny P ¢uccyp
[Ons ynyuweHHon repmetMsauumn uccyp paclumpbTe OCOBEHHO y3Kue duccypbl 1
cuccypbl B hopme By TbINOUHOTO ropbILLKa.

2. OumcTuTe 3Manb, UCNONb3Yst He COAEPKaLLyto DTOPUOB NACTy, 3aTeM yanuTe BCe OCTaTKM
CTpyeit Bofibl 1 BbICYLIMTE 3y6 BO3/lyXOM, HE Colep alLm Macna v Boabl. CneauTe 3a Tem,
UT06bI NOBEPXHOCTb 3y6a OCTaBaNaCh BNAXHO.

3. Onpegenute uget 3y6a 1 BbIGEpUTE COOTBETCTBYHOLLMN OTTEHOK.

Mpumeuanue. B fononHeHme Kk ounctke, komnauus DMG pekomeHayeT npoTpaBnmsaHue
3manu. ins storo B Teuenue 15-30 cexyHp npoTpasnvBaiiTe 3mManb refiem, CoAEPXaLLm
37 % oprococopHO KMCNIOThI, MPOMbIBAATE BOAOW B TeueHne 15 cekyHg v BbicywumTe
BO3/lyXOM, HE CofiepXXalMm macna u Boabl. CneauTe 3a Tem, YTOGbI NOBEPXHOCTL 3y6a
0OCTaBa/ach BNAKHON.

4. Hapasute Ha nopuieHb WNpULa, YTOGbI HAHECTW MaTepuan Ha NOBEPXHOCTb (rccypbl
MM CTEHKM NONOCTY C nomolibio Hacaaku Luer-Lock Tips u ncnons3syiite kuctouky ansa
BTMPaHUA TOHKOTO cNos npogykTa (= 0,5 Mm) No Bceit NOBEPXHOCTM B TeueHe 25 cekyHA,

5. Mpy HEOB6XOANMOCTI yAaNUTE UNULLKM MaTepHana.

6. TMposeauTe nonMmepusaumio ceetom B TedeHue 20 cekyHa.

7. Tpn HEO6XOAMMOCTI HAHOCUTE MATEPUan CIIOSIMI C MaKCUMAaJIbHOV TOMLLMHON [0 2 MM,
npoBOAUTE MONMMMEPU3ALMIO KaXAOTO CNos B TeueHne 20 ceKyHA NPy MHTEHCUBHOCTU
usnyyenns = 1000 mB/cm? unm 40 cexyHp Npu MHTEHCUBHOCTYM U3NyueHus > 600 mMBT/cm?.

I'Ipumeuauwe. HeobszatensHo BTUpaTb OTAENbHbIE C/ION 6onee O/ HOrO pasa.
8. ﬂpoeepre OKKJIto3uto, Npun HeOﬁXOAVIMOCTVI npoBeauTe KOppeKUUto.

B3aumopeiicTeue C ApyrMMM BelL,ecTBaMm

e CopepwalyMe 3BreHON MaTepuanbl, HaiWuue BnarM U Macna B BO3AyXe MOryT
NpenaTCTBoBaTL NOAMMepU3auuM B obnacT KoWTakTa. Msberaiite Mcnonb3osaHus
MaTepuanoB C CofepYKaH1eM IBreHoNa 1 BO3AyXa C COAePYKaHMeM Biaru v macnal

* TpumeHeHne ononackuBaTtenein MOMOCT PTa, MHAMKATOPOB 3y6HOTO Haneta u
X/IOPreKCUAMHA MOXET NPUBECTU K U3MEHEHMIO LiBETa.

Mo6ouHble fencTBusA [ OCTaTOUHbIE PUCKU

Ha paHHbII MOMEHT NOGOYHBIX AeNCTBU OBHapykeHo He Gbino. Henmb3s uckmiouats
OCTaTOUHbI PUCK BOSHUKHOBEHNS FMNepUyBCTBUATEbHOCTY K KOMIMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

*  XpaHuTb B HeLOCTyNHOM Ans feTei mecte!

* He ponyckate koHTakTa c Koxen! [Npu cnyuaiiHom MomagaHMM Ha KOXy HeMeaJIeHHO
NPOMBITb MOPAKEHHbIA YHaCTOK BOZIOV C MbITIOM.

* He ponyckatb nonapaxus B rnasal Mpu cnyyaiiHoM nonagaHuM B rnasa HemeaneHHO
TWATENBHO MPOMBITh  MX GONbLWINMM  KONMYECTBOM  BOAbI, MPU  HEOBXOAUMOCTU
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPAuOM.

e Cnepyet cobniogaTe MHCTPYKLMN NPOU3BOAMTENE APYTAX MPO/YKTOB, UCMONb3yeMbIX
BMECTE C MaTepnasnom / Matepuanamm.

¢ O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C [aHHBLIM NPOAYKTOM, HEO6X0aUMO coobLuaTh
NPOM3BOAMTESNIO M COOTBETCTBYIOLIM OpPraHam perncrTpauum.

XapaKTepucTuKu npoayKra

MpoaykT oTBeyaeT Tpe6OBAHMAM K MEXaHNYECKUM CBOVMCTBAM B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTOM
DIN EN 1SO:4049:2019 (vn 1, knacc 2, rpynna 1).

[ny6una nonumepmsaumm > 2 Mm co BpemeHem dotononumepmsauun 20 cekyHa npu
MHTEHCUBHOCTM V3/ly4eHUst MOINMEPU3ALMOHHOM Namrbl = 1000 MBT/cm?

FnybuHa nonumepusaumm > 2 MM cO BpemeHem cpoTononumepusaumun 40 cexkyHsa npu
MHTEHCUBHOCTU U3Nly4YeHUs MONNMEPU3ALIMOHHOM Namnbl > 600 mMBT/cm?

XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 2 fo 25 °C (o1 36 no 77 °F)!
*  YTUAnsauma omKHa NPOBOAUTLCSA B COOTBETCTBUM C HALLMOHASbHBIMU PErNamMeHTamu.

Cocras

Cromaronornueckoe ctekno, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA,
no6asku. MpoueHTHOE coaepKaHne HEOPraHNUYECKOTO NIOMOBMPOBOYHOIO MaTepuana oKoslo
43 06. %, 0,7-2,3 MKM.

CopnepxuT 2-3Tnrekcnn-4 - (aumetunammHo) GeHsoar

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

Constic kendinden asitlemeli, kendinden adezivli, radyoopak, isikla kiirlenen, akiskan bir
komporzittir. Constic, asitle piiriizlendirme, hazirlama ve bonding gibi hazirlayici adimlari zaten
icerdiginden, kompozit hemen kullanilmaya hazirdir.

Kullanim amacai

e Sinif I ve lll kiigiik restorasyonlar

e Sinif V restorasyonlar

e Siniflve Il baz malzemesi

e Fissiir ortiict

*  Geniglemis fisstir 6rtiicti

¢ Komporzit restorasyonlarin onarimi

*  Gegiciler ve uzun dénemli gegicilerde modifikasyonlar

* Kavitelerdeki undercut’larin kapatilmasi ve doldurulmasi

e Siit diglerin okliizal yiizlerindeki kiigiik kavitelerin doldurulmasi

Kullanim kisitlamalari

Eger kuru yalitim veya 6nerilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin degilse malzemenin
uygulanmasi kontrendikedir. Constic’i asitle piriizlendirilmig dentinde kullanmayin.

Endikasyonlar

¢ Ciiriik, travma veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesinin kayb:
* Belirgin derin fissiirleri ve yiiksek giiriime riski olan molarlar ve premolarlarda kullanimi:
fissiir ortiicii

Kontrendikasyonlar

 Constic'i agiga gikmig pulpaya uygulamayin.
*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimleri

Kullanimla ilgili notlar

*  Polimerizasyon cihazi gikis kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi
gereklidir. Isik siddeti minimum 600 mW/cm? olmalidir. Polimerizasyon isikla sertlestirme
birimi iireticisinin talimatlari dikkate alinmalidir.

e lgikla kiirleme iinitesini miimkiin oldugunca malzemeye yakin konumlandirin.

¢ Oksijen inhibisyon tabakasini kaldirmayin giinkii bu sonraki tabakaya baglanma igin
gereklidir.

e Constic'i diger malzemeler ile birlikte kullanirken, kullandiginiz malzemelerin iiretici
talimatlarina da uyun.

*  Eger malzeme hastanin agzina tek kullanimlik bir aplikatér ile uygulaniyorsa hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikator sadece o hastada kullanilmalidir.

* Dezenfeksiyon: Firga tutucu, dezenfeksiyondan sonra tekrar kullanilabilir ama, cizikler gibi
goriiniir aginma bulgulari varsa degistirilmelidir. Dezenfeksiyon, ticari olarak saglanan bir
silme veya batirma dezenfektani kullanilarak yapilabilir. DMG, yalnizca RKI (Robert Koch
Enstitiisii) tarafindan listelenen dezenfektan soliisyonlarinin kullanilmasini 6nerir.

Onerilen kullanim

Sinif 1, lll ve V kiigiik restorasyon ve sinif | ve Il baz malzeme
1. Dig rengini belirleyin ve uygun tonu segin.
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2. Oyugu yapiskan tekniginin genel kurallarina uygun olarak hazirlayin. Gerekirse mine
kenarlarini bizote edin. Derin kavitelerde pulpayi uygun sekilde koruyun.

Not: DMG bir rubber dam kullaniimasini énerir.
3. Disi temizleyin ve tiim kalan artiklari su spreyiyle giderin.
Not: Alkolle temizleme dentinin asir kurumasina sebep olabilir.

4. Dentinin agin kurumasini 6nlemek igin, disi su ve yag icermeyen hava ile kurutun. Disin
yiizeyi nemli kalmalidir.

5. Malzemeyi sinngaya basarak Luer-Lock Tips araciligiyla kavite yiizeyine uygulayin ve firca
yardimi ile (= 0,5 mm’lik) ince bir tabaka halinde kavite duvarinin tiim yiizeyine 25 sn
boyunca yedirin.

6. Gerekirse herhangi bir fazlahg giderin.

7. lgikla 20 sn kiirleyin.

8. Malzeme tabakalarini su sekilde olusturun:

e Sinif |, Il ve V kiigiik restorasyonlar: Malzeme ile maksimum 2 mm kalinhiginda tabakalar
olusturun ve her bir tabakayi 20 sn siireyle en az 1000 mW/cm? siddetinde veya 40 sn
siireyle en az 600 mW/cm? siddetinde 1gikla sertlestirin.

e Sinif | ve Il alt malzeme: Malzemeyi kullanarak maksimum 1 mm kalinhginda 1 tabaka
olusturun ve tabakayi igikla 20 sn sertlestirin.

Not: Her tabakanin yiizeye sadece bir defa yedirilmesi yeterlidir.

9. Fazlahig giderin, dolgu yiizeyini sekillendirin ve uygun aletler kullanarak tedaviyi tamamlayin.
Okliizyon kontrolii yapin ve gerekirse diizeltin.

10. Dolgu yiizeyini ve ona bitisik yiizeyleri parlatmak igin polisaj macunu kullanin. Parlatma
islemi icin bir polisaj kabi veya polisaj diski kullanin.

Fissiir kapatma ve genislemis fissiir kapatma

1. Genislemis fissirii kapatmak igin, 6zellikle dar ve viyal sekilli fisstirleri genisletin.

2. Mineyi florsuz macun ile temizleyin, tiim temizleme artiklarini su spreyi ile uzaklagtirip disi
su ve yag icermeyen hava ile kurutun. Bunu yaparak mine yiizeyini nemli birakin.

3. Dis rengini belirleyin ve uygun tonu segin.

Not: DMG temizlemeye ek olarak minenin asitle piiriizlendirilmesini énerir. Bunu yapmak
icin, mineyi 15 — 30 saniye %37'lik fosforik asit jeli ile piiriizlendirin, 15 sn su ile durulayin ve su
ve yag icermeyen havayla kurutun. Bunu yaparak mine yiizeyini nemli birakin.

4. $inngaya basarak malzemeyi Luer-Lock Tips araciligiyla fissiiriin veya kavite duvarinin yiizeyine
uygulayin ve firgayr kullanarak ince bir tabaka (= 0,5 mm) halinde tiim yiizeye 25 sn boyunca
yedirin.

5. Gerekirse herhangi bir fazlalig: giderin.

6. lsikla 20 sn kiirleyin.

7. Gerekirse materyal ile maksimum 2 mm kalinhiginda tabakalar olusturun ve her bir tabakayi
20 sn siireyle en az 1000 mW/cm? siddetinde veya 40 sn siireyle en az 600 mW/cm?
siddetinde 1gikla sertlestirin.

Not: Her tabakanin yiizeye sadece bir defa yedirilmesi yeterlidir.
8. Okliizyon kontrolii yapin ve gerekirse diizeltin.

Etkilegimleri

«  Ojenol iceren malzemeler, nem ve yagli hava temas bslgesinde polimerizasyonu 6nleyebilir.
éjen0| iceren malzemeler, nem ve yag iceren hava kullanmayin!
¢ Az gargaralari, plak endikasyonlari ve klorheksidin kullanimi renk degisimine neden olabilir.

Yan etkiler/artik riskler

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! Gozle kazara temas ettiginde bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

*  Malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin iireticilerinin kilavuzuna uyun.

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

Uriin performans 6zellikleri

Bu iiriin, DIN EN ISO 4049: 2019, Tip 1, Sinif 2, Grup 1'deki mekanik 6zellikler ile ilgili
gereksinimleri kargilar.

> 1000 mW/cm?lik bir isik siddetinde, 20 saniyelik bir isikla kiirleme siiresinde polimerizasyon
derinligi > 2 mm’dir

> 600 mW/cm?lik bir 1sik siddetinde, 40 saniyelik bir 1sikla kiirleme siiresinde polimerizasyon
derinligi > 2 mm’dir

Saklama/imha

*  Kuru bir yerde, 2 ila 25 °C'de (36 ila 77 °F) saklayin!
* imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Bilesim

Dig cami, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, katki maddeleri.
inorganik dolgu malzemeleri: hacmin yakl. %43'ti, 0,7 - 2,3 um.

@ gerik: 2-etilheksil 4-(dimentilamino)benzoat

Instructiuni de ut

are Romana

Descrierea produsului

Constic este un compozit autodemineralizant, autoadeziv, radioopac, fluid, care se
polimerizeazd cu lumina. Compozitul este imediat gata de utilizare, deoarece pasii de pregatire
de demineralizare, grunduire si lipire sunt cuprinsi in Constic.

Scopul propus

*  Restaurari mici de clasa | si lll

 Restaurari de clasa V

* Material de baza pentru clasa | sill

* Sigilarea fisurilor

* Sigilarea fisurilor extinse

* Repararea restaurarilor compozite

* Modificarea lucrarilor temporare si a lucrarilor temporare pe termen lung
* Blocarea si umplerea subinciziilor in cavitati

* Plombe pentru carii mici ale dentitiei temporare ocluzale

Restrictii de utilizare

Aplicarea materialului este contraindicati in cazul in care izolatia este uscata sau in cazul in care
tehnica de aplicare recomandati nu este posibil. Nu folositi Constic pe dentina demineralizata.

Indicatii

*  Pierderea substantei dentare din cauza cariilor, traumelor sau a tulburérilor de dezvoltare
e Utilizare in molari si premolari cu fisuri profunde pronuntate si risc mérit de carii: sigilarea
fisurilor

Contraindicatii

*  Nuaplicati Constic 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

¢ Unitdtile de fotopolimerizare trebuie si aibd puterea de 450 nm si trebuie verificate
regulat. Intensitatea luminii trebuie s fie de minim 600 mW/cm?. Respectati instructiunile
producitorului unittii de fotopolimerizare.

* Pozitionati unitatea de fotopolimerizare cat mai aproape posibil de material.

*  Nuindepirtati stratul inhibator de oxigen, deoarece acesta este necesar pentru legitura cu
urmatorul strat.

e Cénd utilizati Constic impreund cu alte materiale, respectati instructiunile aplicabile ale
producatorului.

« Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai la acest pacient, din motive de igiend.

* Dezinfectare: Suportul de perie poate fi refolosit dupd dezinfectare, insa ar trebui inlocuit
daci apar semne vizibile de uzurd, de exemplu, crapituri. Dezinfectarea poate fi realizatd
folosind un dezinfectant prin stergere sau imersiune, disponibil in comert. DMG recomandi
sa utilizati doar solutii dezinfectante listate de RKI (Robert Koch Institute).

Utilizare recomandat3

Restauriri mici de clasa I, lll i V si material de bazi pentru clasa | i Il

1. Determinati culoarea dintelui si alegeti nuanta potrivita.

2. Pregititi cavitatea in conformitate cu regulile generale privind tehnica adezivi. Taiati
marginile smaltului, daci este necesar. Protejati pulpa in cavititile adanci cu pregitiri
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corespunzatoare.
Nota: DMG recomanda utilizarea unui baraj de cauciuc.
3. Curétati dintele, eliminati toate reziduurile curatdrii prin pulverizare cu apa.
Nota: Curitarea cu alcool poate cauza uscarea excesivi a dentinei.

4. Uscati dintele cu aer fard apa si fird ulei, pentru a evita uscarea excesiva a dentinei. Pe
suprafata dintelui trebuie si rimana un strat de umezeald.

5. Aplicati materialul pe suprafata cavitatii cu ajutorul unui varf Luer-Lock (Luer-Lock Tips) prin
apdsarea seringii si masarea unui strat subtire (=~ 0,5 mm) in intreaga suprafatd a peretelui
cavititii timp de 25 secunde, folosind peria.

3 indepértagi orice exces, daci este necesar.

Fotopolimerizati 20 secunde.

Stratificati materialul dupa cum urmeaza:

*  Restaurari mici de clasal, lll si V: Construiti straturile cu o grosime maxima de 2 mm cu materialul
si fotopolimerizati fiecare strat timp de 20 secunde la o intensitate a luminii de cel putin
1000 mW/cm? sau timp de 40 secunde la o intensitate a luminii de cel putin 600 mW /cm?.

*  Material de bazd pentru clasa | i l: Utilizati materialul pentru a crea 1 strat cu o grosime
maximi de 1 mm si fotopolimerizati 20 secunde.

© N o

Nota: Nu este necesard masarea straturilor individuale mai mult decét o data.

9. Tndepirtati excesul, conturati suprafata obturatiei si finisati folosind un instrument adecvat.
Verificati ocluzia si corectati la nevoie.
10. Utilizati o pasti de lustruit pentru lustruirea suprafetei obturatiei

asuprafetelor invecinate.

Pentru lustruit folositi o cupula pentru slefuire sau un disc de lustruire.

Sigilarea fisurilor si sigilarea fisurilor extinse

1. Pentru sigilarea fisurilor extinse, largiti fisurile extrem de inguste si cu forma tubulara.

2. Curatati smaltul cu pasti fara fluor, eliminati toate reziduurile curatérii prin pulverizare cu
api si uscati dintele cu aer fara apa si fird ulei. Totodatd, lasati suprafata smaltului umeda.

3. Determinati culoarea dintelui si alegeti nuanta potrivita.

Nota: DMG recomandi demineralizarea smaltului, pe langa curitare. Pentru a realiza acest
lucru, demineralizati smaltul 15-30 secunde cu gel cu acid fosforic 37 %, clétiti 15 secunde cu
apa si uscati cu aer fara ulei si fira apa. Totodats, l3sati suprafata smaltului umeda.

4. Apiésati seringa pentru a aplica materialul pe suprafata fisurii sau pe peretele cavitatii cu
ajutorul unui varf Luer-Lock (Luer-Lock Tips) si folositi peria pentru masarea unui strat
subtire (= 0,5 mm) in intreaga suprafata, timp de 25 secunde.

5. Tndepértagi orice exces, daci este necesar.

6. Fotopolimerizati 20 secunde.

7. Daci este necesar, utilizati materialul pentru a construi straturi cu o grosime maxima de
2 mm si fotopolimerizati fiecare strat timp de 20 secunde la o intensitate a luminii de cel
putin 1000 mW/cm? sau timp de 40 secunde la o intensitate a luminii de cel putin 600 mW/

cm?

Nota: Nu este necesard masarea straturilor individuale mai mult decét o data.
8. Verificati ocluzia si corectati la nevoie.

Interactiuni

*  Materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona
de contact. Evitati materialele cu continut de eugenol, umiditatea si aerul care contine ulei!
e Utilizarea apelor de gurd, a indicatorilor de tartru si a clorhexidinei poate cauza decolorare.

Riscuri reziduale/Efecte secundare

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

Avertismente/Precautii

¢ Anuselisalaindemana copiilor!

*  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

«  Evitati contactul cu ochiil fn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

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

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

Caracteristicile de performanta ale produsului

Produsul indeplineste cerintele privind proprietétile mecanice conform DIN EN ISO 4049:2019,
tip 1, clasa 2, grupa 1.

Adéncime de polimerizare > 2 mm la un timp de fotopolimerizare de 20 secunde, daci
intensitatea luminii lampei este > 1000 MW /cm?

Adéncime de polimerizare > 2 mm la un timp de fotopolimerizare de 40 secunde, daca
intensitatea luminii lampei este > 600 mW/cm?

Depozitare/Eliminare

¢ Asedepozitain locuri uscate, intre 2 si 25 °C (intre 36 si 77 °F)!
* Eliminarea se va face in conformitate cu reglementarile nationale.

Compozitie

Sticld dentard, bis-GMA, EBPADMA, alif. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, aditivi. Materiale
de umplutura anorganice: aprox. 43 vol%, 0,7-2,3 pm.

@ Contine: 2-etilhexil 4-(dimetilamino)benzoat

vod k p Cesky

Popis vyrobku

Constic je samoleptaci, samoadhezivni, pro zafeni nepropustny, rozplyvavy komporzit, ktery se
polymerizuje svétlem. Tento kompozit je pfipraven k okamzitému pouZiti, protoze v pfipravku
Constic jsou obsaZeny pfipravné kroky leptani, primingu a tmeleni.

Uréeny tcel

*  Malé rekonstrukce tfidy I a lll

¢ Rekonstrukee t¥idy V

¢ Zékladovy material pro tiidu l a ll

e Uzavfeni fisur

Uzavfeni rozsahlych fisur

«  Upravy kompozitnich nahrad

«  Upravy docasnych nahrad a dlouhodobych nahrad
*  Blokovani a vyplnéni podsekfivin v kavitach

¢ Vyplné pro malé okluzni kazy v mlénych zubech

Omezeni poufZiti

Pouziti materialu je kontraindikovano, pokud neni mozné suché izolace nebo doporucena
technika aplikace. NepouZivejte p¥ipravek Constic na naleptany dentin.

Indikace

e Ztrata zubni hmoty v diisledku zubniho kazu, poranéni nebo vyvojovych poruch
* Pouziti pro molary a premolary s vyznamnymi hlubokymi fisurami a zvySenym rizikem
rozvoje zubniho kazu: uzavieni fisur

Kontraindikace

¢ Neaplikujte piipravek Constic na obnazenou drei.
* NepouZivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze slozek nebo kontaktni alergii.

Cilova skupina pacientd

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubaf

Poznamky k pouZiti

*  Polymeraénilampy by mély mit vystup 450 nm a je nutné je pravidelné kontrolovat. Intenzita
svétla by méla byt minimalné 600 mW /cm2 Dodrzujte pokyny vyrobce k pouzivané
polymeracni lampé.

e Umistéte polymeriza¢ni lampu co nejblize k materialu.

* Neodstrariujte kyslikovou inhibi¢ni vrstvu, protoZe je nutné pro vytvoreni vazby s dali
vrstvou.

P¥i pouziti pfipravku Constic ve spojeni s jinymi materialy postupujte podle pfisludnych
pokynti vyrobce.

¢ Pokud materidl nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorézového aplikatoru, je
zhygienickych diivod(i nutné pouZit jednorazovy aplikator pouze u tohoto jednoho pacienta.

* Dezinfekce: Drzak 3tétecku je po dezinfikovani opakované poutzitelny, je viak nutné jej
vymeénit, jakmile se objevi viditelné znamky opotebeni, napf. 3krabance. Dezinfekci Ize
provést pomoci komeréné dostupnych dezinfekénich prostiedkii pro otirani nebo ponofeni.
Spole¢nost DMG doporutuje pouZiti pouze téch dezinfekénich roztokd, které jsou uvedené
na seznamu institutu RKI (Robert Koch Institute).

Doporuéené pouZiti

Malé rekonstrukce t¥idy I, Il a V a zakladovy material pro tfidulall
1. Uréete barvu zubu a vyberte odpovidajici odstin.
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2. Preparuijte kavitu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni techniku. V pfipadé potieby
zkoste hrany zubni skloviny. V hlubokych kavitach chrafite dfeii vhodnymi pfipravky.

Poznamka: Spole¢nost DMG doporutuje pouzivat kofferdam.
3. Oistéte zub a odstraiite viechny zbytky po ¢&isténi vodni sprchou.
Poznamka: Cigténi alkoholem miize zpiisobit nadmérné vysuseni dentinu.

4. Osuste zub vzduchem bez obsahu vody a oleje, aby nedoslo k nadmérnému vysuseni
dentinu. Na povrchu zubu musi zlistat vihka vrstva.

5. Pomoci stiikacky s koncovkou Luer-Lock Tips naneste material na povrch kavity tak, Ze
stisknete stiikacku a po dobu 25 sekund budete pomoci téte¢ku vmasirovavat tenkou
vrstvu (= 0,5 mm) do celého povrchu kavity.

6. V pfipadé potfeby odstrarite prebytky.

7. Polymerizujte svétlem po dobu 20 sekund.

8. Proved'te vrstveni materialu pomoci nasledujiciho postupu:

*  Malé rekonstrukee tfidy I, lll a V: Pomoci materialu vytvorte vrstvy o maximalni tloustce
2 mm a kazdou vrstvu polymerizujte svétlem po dobu 20 sekund pfi intenzité svétla
nejméné 1000 mW/cm? nebo 40 sekund pfi intenzité svétla nejméné 600 mW/cm?.

e Zakladovy material pro tfidu | a Il: PouZijte material pro vytvofeni 1 vrstvy o maximalni
tloustce 1 mm a polymerizujte svétlem po dobu 20 sekund.

Poznamka: Jednotlivé vrstvy neni nutné vmasirovavat vice nez jednou.

9. Odstrafite pfebytecny materiél, vytvarujte povrch vyplné a dokonéete pomoci vhodnych
nastrojd. Zkontrolujte pfipadné okluze a v pFipadé potieby je opravte.

10. Pomoci lestici pasty vylestéte povrch vyplné a okolni plochy. K lesténi pouZijte lestici kalisek
nebo lestici kotouc.

Uzavfeni fisur a uzavieni rozsahlych fisur

1. Pfi uzavieni rozsahlych fisur rozsifte obzvlast Gizké a trubicovité fisury.

2. Ocistéte sklovinu pastou bez fluoridu, odstraiite veskeré zbytky po ¢idt&ni vodni sprchou
a osuste zub vzduchem bez obsahu vody a oleje. Pfitom ponechejte povrch skloviny vihky.

3. Ur¢ete barvu zubu a vyberte odpovidajici odstin.

Poznamka: Spole¢nost DMG doporuéuje kromé &isténi i naleptani zubu. To se provadi
leptanim skloviny po dobu 15-30 sekund gelem 37 % kyseliny fosfore&né. Poté oplachujte
15 sekund vodou a osuste vzduchem bez obsahu oleje a vody. Pfitom ponechejte povrch
skloviny vlhky.

4. Stisknutim stfikacky naneste material na povrch fisury nebo sténu dutiny pomoci koncovek
Luer-Lock Tips a pomoci $tétecku vmasirujte po dobu 25 sekund tenkou vrstvu (= 0,5 mm)
do celého povrchu.

5. V pfipadé potieby odstraiite prebytky.

6. Polymerizujte svétlem po dobu 20 sekund.

7. V piipadé potieby pomoci materialu vytvoite vrstvy o maximalni tloustce 2 mm a
kazdou vrstvu polymerizujte svétlem po dobu 20 sekund pfi intenzité svétla nejméné
1000 mW /cm? nebo 40 sekund pfi intenzité svétla nejméné 600 mW/cm?2

Poznamka: Jednotlivé vrstvy neni nutné vmasirovavat vice nez jednou.
8. Zkontrolujte pripadné okluze a v pfipadé potFeby je opravte.

Interakce

*  Materialy obsahujici eugenol, vihkost a mastny vzduch mohou brénit polymeraci v oblasti
kontaktu. NepouZivejte materialy obsahujici eugenol, vihkost a vzduch s obsahem oleje!
¢ Pouiti Gstnich vyplachd, indikator( plaku a chlorhexidinu miZe vést ke zméné barvy.

Rezidualni rizika / vedlejsi aéinky

K dne3nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko pecitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedb&Zna opatfeni

*  Uchovavejte mimo dosah détil

*  Vyvarujte se kontaktu s kiiZil V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi ihned peclivé omyjte
zasazenou oblast vodou a mydlem.

* Vyvaruijte se kontaktu s ocimal V piipadé nahodného kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte
oti velkym mnoZstvim vody a v pfipadé potFeby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

¢ Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materidlem/materialy.

e Zavainéincidenty spojené s produktem je nutné nahlésit vyrobci a pfisludnym registraénim
Graddm.

Vykonnostni charakteristiky prostfedku

Produkt spliiuje poZadavky na mechanické vlastnosti podle normy DIN EN ISO 4049:2019,
typ 1, tiida 2, skupina 1.

Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 20 sekund pfi intenzité lampy
>1000 mW/cm?

Hloubka polymerizace > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 40 sekund pfi intenzité lampy
> 600 mW/cm?

Skladovani/likvidace

¢ Skladujte na suchém misté pfi teploté 2 a7 25 °C (36 az 77 °F)!
e Likvidace musi byt v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy.

SloZeni

Dentalni sklo, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA, aditiva.
Anorganické plnici materialy: cca 43 % obj., 0,7-2,3 pm.

@ Obsahuje: 2-ethylhexyl 4-(dimethylamino) benzoat

0dnyieg Xp EAANVIK&

MNepiypagn mpoiovTog

To Constic eivou piot QUTOXSPOTIOINTIKY, KUTOCUYKOANTIKI|, OKTIVOOKIEQH, PEUCTH
PNTIVN TIOU PTTOPEl VO GWTOTIOAUPEPIOTEL. H pnTivi) auUTr €ivai €T0IUN yia Xprion d1oTI
TQ TIPOTIXPOOKEUROTIKA OTASIX TNG adpoTmoinong, TNG EQOPUOYNG primer Kou Tng
ouykOMnong repigxovTal 1dn oto Constic.

MpoBAemopevn xprion

¢ MIKPEG AMOKATAOTHOEIG KATNYOPIaG | Ko 1

¢ ATOKATOOTHOEIG KaTnyopiag V

¢ YNIKO OUBETEPOU OTPWHATOG I TIG KaTnyopieg | ko Il

*  Zppayion pwypng

o EKTETOPEVN OPPAYION PWYHNG

¢ EMOKEUEG AMOKATROTROEWY PNTIVNG

¢ AMOQYEQ Of HETOPATIKEG OMOKATHOTHOEIG KXI OE HETOROTIKEG OMOKATROTROEIG
HOKP&G BIapKeiag

o EmKaAuyn Kot EPPPOAEN TWV UTTOOKAPOV KOINOTHTWV

*  SQPAYICHOTA YIX HIKPEG HOONTIKEG KOINOTNTEG VEOYIANGDV SOVTIOV

MNepiopiopoi Xxpriong

AvTEVBEIKVUTOI N XPr 0N TOU UAIKOU e&v BeV Eivall EQIKTY| EITE 1 OTEYVI) AMOUOVWOT ETE N
OUVIOTWUEVN TEXVIKI EPappoyng. Mn xpnoiporoieite To Constic M&vw oe adporoinpévn
odovTivn.

Evoeieig

¢ AnOAeIx 0B0VTIKNG 0UTIGG AOYW TEPNSOVAG, TPAUPATOG ) AVATITUEIGKMV IXTHPOKWDV
¢ XpnoIPoTIoINaTE GTOUG YOUPIOUG KOI TOUG TIPOYOUPIOUG HE EEXIPETIKG BOOIEG PWYHES
KOl GUENHEVO KivOUVO TEPNDOVOAG: SPPAYICH PWYHNG

AvTEVSEIEEIQ

¢ Mnv epapudlete To Constic oe eKTeOEIPEVO TTOAPOMNVY XENOIHOTIOIEITE TO UAIKO 08
TIEPITITWON TTOU UMTXPXOUV YVWOTEG OANEPYIEG OE OTTOIRSATIOTE MO TX CUSTATIKA 1
aMepyieg €€ emagng.

ZTOXEUOHEVN OUASX XGOEVROV

ATop UTTO Ogpameia wG HEPOG ODOVTIXTPIKNG EMEPBAANG.

MpoBAemopevOI XPrOTEG

OdovTiaTpog

INMEINOEIG OXETIKK PE TN XPHion

¢ O Hovixdeg pWTOOKARPUVONG TIPEMEl Vo Exouv £€080 450 nm Kol Vo eAeyxovTail
TOKTIKG. H €vTaon Tou gwTog mpémel va eival TouhdyioTov 600 mW/cm?. TnpeiTe Tig
00NYi€q TOU KATAOKEUQOTH) TNG HOVADAG WTOOKAPUVONG.

¢ KpamnoTe T Hovad o puTOTTIOAUPEPICHOU OG0 TO SUVATOV TTIO KOVTX GTO UAIKO.

¢ Mnv OmMOPOKPUVETE TO OTPWUX OVOOTOM(G ofuyovou BIoTI Xpel&leTal yiot Tn
OUYKOAANON pE TO ETTOPEVO OTPWUQ.

¢ Ortov xpnoiporoieite To Constic 0 GUVBUGOPO pe AN UNIKG, akoAoubraTe Tiq
10XUOUCEG 0BNYIEG TOU KATKOKEUXDTT).

¢ Av TO UANKO EQOPHOOTEI HECK OTO OTOPX TOU OXOBEVOUG HE CUOKEUN EQAPHOYNG HIOG
XPrONG, N CUCKEUN| EMTPEMETAI VO XPNOIKOTIOINOEI HOVO GTOV GUYKEKPIUEVO Ol0OEVH
Y1 AOYOUG UYIEIVAG.

¢ AmoAUpavon: O umodoxeéag Tng BoupToag propei va Eavaxpnaoiporoindei agou
amohupovOei. QoTdO0, Ba TPETE! V& QVTIKATOOTOOEI OE TEPITTWON ToU onu&dIc
POOP&G, OTWG YPATIOUVIEG, Yivouv opaT&. H amoAUpaven umopei va mpayparoroindei
He AMOAUHAVTIKO DIGAUHA YIO OKOUTTIOUA M) Yiak epBUBIoN Tou epmopiou. H DMG cuvioTa
VO XPNOIHOTTOIOUVTOI HOVO GMOAUPOVTIKG SIGAUHGTS TTOU TIEPIANGHBA&VOVTaN 0T NioTar
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Tou RKI (Robert Koch Institute).

MpoTeivopevn xprion

MIKPEG XITOKATAOTAOEIG KATNYOPIAG I, 11l Ko V KOl UNIKO OUSETEPOU OTPWOHATOG

yix TIG KaTnyopieg | ko 11

1. KaBopioTe TV amoxpwar Tou SovTIoU Kol EMAEETE TO KATAANAO XpOHQ.

2. TIPOETOIUGOTE TNV KOINOTNTQ CUPPWVX HE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG EKXOTOTE
TEXVIKIG OUYKOMNONG. AoZoToprote Ta Opix TNG OSaPAVTIVIG, €V XPEIXOTEI.
MpooTaTEUOTE TOV TTOAPO TWV BABIGV KOINOTATWV pE KATRAANAEG TIAPOOKEUEG.

Znpeiwon: H DMG ouvioT& Tn Xprion EAXOTIKOU GITOHOVWTHPAL.
3. KoBopioTe To SOVTI KOl AITOUOKPUVETE OAX T UTTOAEIPPOTO KABOXPICHOU HE OTTPEN vEPOU.

Inpeiwon: O KaOAPIoPOG pe GAKOOAN HIMOPE] V& TIPOKOAETEI TNV UTTEPERPAVEN TNG
odovTivng.

4. STeyvmOTE TO BOVTI XPNOIHOTIOIOVTOG KEPX TTOU BEV TEPIEKEI VEPO Kal AXDI yI Vo
AMOPUYETE TNV UMEPENPAVON TNG 030VTivnG. O TIPEMEl V& TIPAUEIVEI EVal UYPO
OTPWUA TIAVW OTNV EMPAVEIX TOU SovTIOU.

5. EQoappooTe To UAIKO MGvw aTnV EMPAVEIX TNG KOINGTNTAG XPnoipomolovTag Luer-Lock
Tips méCovTtag Tn oUpIyya Ko HOAKOOOVTOG var AeTITd oTpwHa (= 0,5 mm) péoa o
0AOKANPEN TNV EMPAVEIX VI 25 SEUTEPOAETITA pIE EVO BOUPTOAKI.

6. ATOPOKPUVETE TUXOV TIEPIOOEI, EQV XPEIXTTEI.

7. ®wroroAupepioTe yia 20 SeuTepolerTTaL.

8. AIOTPWPATWOOTE TO UNIKO WG &G

¢ MIKPEQ OTOKATAOTAOEIG KATNYOPIaG | Kl Il kait V: AIGpop@p®OTE OTPOHATS HEYITTOU
TIXXOUG 2 mm pE TO UNIKO KO pTOTTIOAUPEPIOTE KABE OTPOHA Yia 20 dEUTEPOAETTT
He ehayioTn évtaon puTog 1000 mW/cm? i yio 40 SeuTepOAETITG e EAXKIOTN EVTaon
PwTOG 600 MW /cm?2

¢ YNKO OUBETEPOU OTPWHATOG YIX TIG KaTnyopieg | kai Il: Xpnaoiporoiote 10 UNKO
yiot T oUoTaon 1 OTPWPGTOG PEYIoTOU TIaXoUG 1 mm Kol pwTomoAupepioTe yia 20
deuTepoAerTa.

Znpeinon: Aev XpeIaleTal V& HOAGEETE KABE OTPOUA TTAV® QIO Ui POPA.

9. AmOpOKPUVETE TNV TIEPIOOEIR, DIGHOPPMOOTE TO TIEPIYPOHUUA TNG EMPAVEIRG TOU
OPPAYIOHATOG Kol QIVIPETE pE T KATAMNAa epyaleia. EAEYETE T oUyKAEIon Ko
510pBMOTE EQV XPEIRDTEL.

10. XpnoiporoioTe M&oTa oTIABwoNG yIa T oTIABWON TNG EMPAVEIRG TOU OPPAYICHATOG
KOl TWV TTOXPOKEINEVWV ETTIPAVEIWV. XProIpoTIoINoTe KUTTEAAO 1| dioko oTIABwong yio Tn
Siepyaaia TG oTIABwang.

ZPPAYION PWYHNG KXI EKTETAHEVN CPPAYICH PWYHNAG

1. S&TEPIMTWON EKTETAHEVNG OPPAYIONG PWYHNG, DIEUPUVETE TIG TTOAU OTEVEG PWYHEG O
oxNpa prakidiou.

2. KoaBopioTe TNV abopavTivn pe TTROTO TTOU DEV TTEPIEXE! POOPIO, KTTOHOKPUVETE OAGK
TO( UTTOAEIUPOTO KABOXPIOHOU PE OTTPEI VEPOU KO OTEYVWOTE TO SOVTI piE 0EPQ TTOU dev
TIEPIEXEI VEPO KOl AGDI. QPrVOVTAG TNV EMPAVEIX TNG XOXUAVTIVING VWTTT.

3. KoBopioTe TV amdxpwan Tou dovTioU Kol ETMAEETE TO KATGAANAO XPOHA.

ZInpeiwon: EKTog amd Tov KaBapiopo, n DMG ouvioT& Ty adpormoinon TG odapavTIVAG.
AdporoinaoTe TN adapavTivn yio 15-30 deutepoAenTa pe T{eA pwapopikoy 0EEwg 37 %,
EemAUVETE e vePO YIa 15 SEUTEPONETITO KOl OTEYVMOTE E GEP TIOU DEV TIEPIEKEI AGOI
KOl VEPO. GPIVOVTOG TNV EMIPAVEIN TNG AOKUAVTIVIG VWTTH.

4. TEaTE T CUPIYYQX VI V& EQAPUOCETE TO UNIKO OTNV EMPAVEIX TOU TOIXWUATOG TNG
oxiopng 1 TN KoINOTNTaG pe Tn BoriBeia Twv Luer-Lock Tips kai xpnoiporonoTe Tn
BoUpTox yiax vor dnpioupynoeTe Evar AemTo oTpwHa (= 0,5 mm) oe oAdkAnpn Tnv
EMPAVEIX yIo 25 BEUTEPOAETTTAL.

5. ATTOHOKPUVETE TUXOV TTIEPIOTEIR, EXV XPEIXOTEI.

6. dwromoAupepioTe yio 20 SeuTepOAeTTaL.

7. EQv XpelooTel, XpNOIHOTIOINOTE TO UAIKO VIO VO SIGHOPPOOETE OTPWHATA HEYIOTOU
TIXXOUG 2 mm KOl pWTOTIOAUHEPIOTE K&XBE OTPWHX YIo 20 SEUTEPOAETITA e EAXXIOTN
£vraon ewtog 1000 mW/ecm? 1) yior 40 SeuTePOAETITA pe EAGKIOTN EVTAON PWTOG
600 mW /cm2.

Znpeinon: Aev XpeIaleTal VX HOAGEETE KABE OTPOUA TTAVEX QIO Ui POPA.
8. EAéyETe Tn oUykAeion kol BIopBKOTE EQV XPEIXDTEI.

ANNAeMSp&OEIQ

¢ T UNKG TTOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN, UYPOTIG KAl OEPX TTOU TTEPIEXEI TTOCOTNTA AadIoU
HropoUv Vol epTodicouv TOV TOAUHEPIOHO OTNV TIEPIOXT ETTOPNG. ATTOPUYETE UNKK TTOU
TIEPIEXOUV EUYEVOAN, UYPOTIX KO OEPQX TTOU TTEPIEXEI AGDI!

¢ HXprion oTOPATIKOV SIGAUHATWV, AIMOKXAUTITIKOV TTAGKOG Kol XAwpe&Idivng propei va
TIPOKOAEDE! AMOXPWHATIGHO.

YTOAEITTOPEVOI KiVEUVOI/TTXPEVEPYEIEG

Aev unGpyouv yvwoTeG mapevepyeleq. O UTTOAEITOpEVOG KivOUVOG UTepeuaiodnaiog oe
OUOTOTIK TOU UNIKOU BEV ITTOPE] VO AMTOKAEIOTE.

MNpoeidomoInoeIg/MPoPUAKEEIG

¢ Noadiarnpeital HoKpI& oo modic!

¢ Amo@eUyeTe TV emoPn He To déppal Ze TepIMTwon Tuxaiog eMaPng e To dEPHT,
TIAUVETE QPECWG Kol DIEEODIKA TNV ETTNPEATOPEV TIEPIOXT| HE OORTTOUVI KXI VEPO.

¢ Amo@euyeTe TNV M@ pe Ta U&TIO! S€ TepimTwan TUXaiog eMa@rg pe T& HATIC,
Eenm\UveTe apEowG Kol DIEEOBIKA pe dpBOVO vEPO KOl OUPBOUAEUTEITE IXTPO, EQOTOV
amauTnOEL.

¢ TnpeiTe TIG 08NYieq TOU KATAOKEUXOTI) IOt T& GAAG TIPOIOVTX TTOU XENOIHOTIOIOUVTOI
He TO UNKO/TOX UAIKGK.

¢ SoBap& TEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI HE TO TIPOIOV OOk TIPETTEI V& AVOPEPOVTAI OTOV
KOTOOKEUGOTT) KOl OTIG XPHOBIEG OPXEG.

XapaKTNPICTIK& XITOS00NG TTPOIOVTOG

To mpoidv MANPOI TIG HNXOVIKEG TTPOBIaYPOPES oUPPwvVa pe To TpoTuro DIN EN ISO
4049:2019, TUMOG 1, KaTNYOPIX 2, OP&dOL 1.

B&6og moAupepiopoy > 2 mm pe SIPKEIX GWTOTOAUpEPIOHOU 20 BeUTEPOAETITA YIX
£VTOON PWTOG AGpTTaG > 1000 mW /em?

B&Bog moAupepiopol > 2 mm pe DINPKEI GWTOMOAUPEPIOHOU 40 deuTepOAemTa yI
£VTOON GWTOG AGpTaG > 600 mW /cm2

AmnoOnkeuon/d1&6gon

*  AnoBnkeloTe o€ Enpod PéPog amo 2 wg 25 °C (36 £wg 77 °F)!
¢ Homoppiyn MPEME! VA YIVETXI CUHPWVA HIE TIG EBVIKEG DIGTAEEIG.

ZuvBeon

OBovTiampikd yuoi, bis-GMA, EBPADMA, alip. EDA, UDMA, MDP, HEMA, TEDMA,
mPOcOeTA. Avopyava UNKAX TTIApwong: repimou 43 % k.0., 0,7-2,3 pm.

@ Mepigxer: 4-(dipeBulapivo)Bevioiko 2-aiBUAeEUAID
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Packaging

2 Syringes @ 2 g, 1 brush holder,
20 Clip-on Brushes, 20 Luer-Lock Tips Silver

Shade A1 REF 220700

Shade A2 REF 220701

Shade A3 REF 220702

Shade Opaque White REF 220705
Accessories

20 Clip-on Brushes, 20 Luer-Lock Tips Silver REF 220712
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