Instrukcja uzytkowania Polska

"'cg_re\(“ flow

Podwéjnie utwardzalny materiat do odbudowy zrebu zebéw filarowych oraz
do cementowania wkltadéw koronowo-korzeniowych

Uwaga: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.
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1. Opis produktu

core-X" flow to sktadajacy sie z dwdch past, bazy i katalizatora, materiat, ktéry po zmieszaniu daje
podwdjnie utwardzalny, zawierajacy duza ilos¢ wypetniacza cement kompozytowy do odbudowy
zrebu koronowego oraz cementowania wktadéw endodontycznych.

core-X flow zawiera biokompatybilne zywice uretanowe i wystgpuje w odcieniu tkanek zgba co
sprawia, ze doskonale nadaje si¢ do uzycia w sytuacjach, gdy priorytetem staje sig jest estetyka.

1.1 Opakowania
core-X flow jest dostepny w wygodnej dwukomorowej strzykawce. Taki rodzaj opakowania
utatwia bezposrednig, wewnatrzustna aplikacje oraz minimalizuje straty materiatu.

1.2 Skiad

¢ Dimetakrylan uretanowy
Dwu & trzy-funkcyjne metakrylany
Szkto barowo-borowo-fluoro-krzemowe
Kamforochinon (CQ) fotoinicjator
Fotoakcelerator
Dwutlenek krzemu
Dwutlenek benzoilu

1.3 Wskazania kliniczne
¢ Odbudowa zrebu koronowego w zebach zywych i martwych (wymiana istniejacych wypet-
nien i/lub utrata tkanek twardych) jako etap poprzedzajacy wykonanie posrednich uzupet-
nien protetycznych.
e Cementowanie wktadéw koronowo-korzeniowych z widkien szklanych.

1.4 Przeciwwskazania

¢ core-X flow jest przeciwwskazany u pacjentéw ze stwierdzona alergig na zywice metakry-
lanowe oraz inne sktadowe materiatu.
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1.5 Kompatybilne systemy wiazace

2

core-X flow nalezy stosowac po uprzedniej aplikacji odpowiedniego systemu wigzacego do
zebiny i szkliwa.

core-X flow jest kompatybilny z wieloma systemami wigzacymi do szliwa i zgbiny, w tym ze
wszystkimi systemami wiazacymi firmy DENTSPLY przeznaczonymi do uzycia z podwdjnie
lub chemoutwardzalnymi materiatami wypetniajgcymi (patrz petne wersje Instrukcji Stosowa-
nia wybranych systemoéw wiazacych). Inne systemy wiazace do szkliwa i zebiny moga byc¢
wykorzystywane wytacznie na odpowiedzialnosc¢ lekarza praktyka.

Ogodlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy zapoznac sie z nastepujacymi ogdlnymi i szczegétowymi zasadami bezpiecznego uzytko-
wania zawartymi w pozostatych czesciach instrukciji.

2.1 Srodki ostroznosci

¢ core-X flow zawiera polimeryzujace monomery ,ktére moga wywotywac podraznienia sko-
ry, oczu i bton $luzowych oraz moga prowadzi¢ do wystgpienia objawéw alergicznego,
kontaktowego dermatitis u niektorych wrazliwych pacjentéw.

¢ Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalnemu uszkodze-
niu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy natychmiast prze-
ptukac je duza iloscig wody i skierowaé pacjenta do lekarza okulisty.

¢ Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia
odpowiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skérze
zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢
materiat z danego miejsca gazikiem, a nastepnie przemyc¢ je doktadnie wodg i mydtem.
Jesli pojawi sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac stoso-
wanie materiatu i skontaktowac sie z lekarzem ogdlnym.

¢ Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi, aby zapobiec wystapieniu
objawoéw zapalnych. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu to nalezy usunaé
materiat gazikiem, a nastepnie sptukac¢ duza iloscig wody. Jesli te objawy utrzymuja sie
dtuzej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

2.2 Uwagi specjalne

-

. Ten produkt nalezy stosowac¢ wytacznie zgodnie z zaleceniami zawartymi w instrukgcji sto-
sowania. Uzycie materiatu niezgodne z jego przeznaczeniem opisanym szczegétowo w in-
strukcji stosowania moze nastapic tylko na wytaczng odpowiedzialno$¢ lekarza praktyka.

. Kontakt ze $ling lub krwig w czasie wykonywania wypetienia moze doprowadzi¢ do jego

ostabienia Zaleca sig¢ stosowanie koferdamu lub innych adekwatnych do sytuaciji klinicznej

sposobow izolacji.

Zaleca sig stosowanie ochronnych okularéw, maseczek, ubrania ochronnego oraz rekawi-

czek. Rekomendujemy takze stosowanie okularéw ochronnych dla pacjentéw.

Strzykawka musi by¢ doktadnie zamykana oryginalng zakretka po kazdym uzyciu.

core-X flow jest przeznaczony do stosowania jako produkt podwdjnie utwardzalny. Aby

osiagnac¢ optymalny stopien utwardzenia nalezy postgpowac zgodnie ze szczegétowa in-

strukcja postepowania. Metody polimeryzacji $wietlnej, podwdjnego oraz chemicznego
utwardzania sg zawarte w poszczegélnych etapach aplikacji.

Aby osiagnac najlepsze wtasciwosci core-X flow powinien by¢ mieszany w réwnych ilos-

ciach objetosciowych bezposrednio przez koricowki mieszajgce. Zmiany proporcji 1:1

moga negatywnie wptynaé na czas pracy oraz pogorszy¢ ostateczne wiasciwosci fizyczne
produktu. Dozowanie i mieszanie bez wykorzystania dotaczonych do opakowania koricé-
wek nie jest zalecane.

core-X flow powinien byé w lekko wyciskany: NIE UZYWAC ZBYT DUZEJ SItY. Nadmier-

ny nacisk moze przyczyni¢ si¢ do nieoczekiwanego wycisnigcia materiatu i spowodowac
pekniecie strzykawki.
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8. core-X flow stosowany do cementowania wktadéw endodontycznych ma czas pracy wy-
noszacy tyko 40 sekund! Dlatego trzeba zawsze najpierw przygotowac wszystkie niezbed-
ne materiaty i instrumenty aby odpowiednio szybko przeprowadzi¢ zabieg umieszczania
wktadu we witasciwej pozyciji.

9. Interakcje

¢ Materialy stomatologiczne zawierajgce w swym sktadzie eugenol nie powinny by¢ stoso-
wane razem z core-X flow, poniewaz zwiazek ten moze zaktéci¢ proces polimeryzaciji i
spowodowac niecatkowita polimeryzacje sktadnikéw materiatu.

¢ Istnieje wiele wynikéw badan in-vitro dotyczacych uzycia $wiattoutwardzalnych systeméw
wiazacych bez Self Cure Activator w potaczeniu z podwdjnie utwardzalnymi materiata-
mi wypetniajagcymi takimi jak core-X flow w sytuacjach ograniczonego dostepu lub braku
Swiatta. Chemiczna/produktowa niekompatybilno$é moze szkodliwie wptyna¢ na skutecz-
nosc¢ dziatania produktu prowadzac do przedwczesnego uszkodzenia wypetnienia.

¢ Podobnie jak w innych podwadjnie utwardzalnych systemach kompozytowych, uzycie po-
dwajnie utwardzalnego systemu wigzacego moze skrécic¢ czas pracy. To zjawisko powinno
zostac najpierw sprawdzone w warunkach laboratoryjnych czyli zanim uzyjemy materiat w
sytuaciji klinicznej.

¢ core-X flow jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Dlatego powinien by¢ zawsze chroniony
przed promieniowaniem dziennym.

2.3 Warunki przechowywania

24

3.1

Materiat core-X flow powinien by¢ przechowywany tylko w oryginalnej strzykawce zabezpie-
czonej zakretka w temperaturze pomiedzy 10 °C a 24 °C.Chroni¢ przed bezposrednim nasto-
necznieniem i dostepem wilgoci. Dopuszcza sie przechowywanie materiatu w lodéwce czasie,
gdy nie jest w uzyciu. Nalezy jednak zawsze pozwoli¢, aby materiat osiggnat temperature
pokojowa przed kolejnym uzyciem. Nie zamrazaé. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Niewtasciwe warunki przechowywania prowadza do skrécenia czasu przydatnosci do uzycia
oraz nieprawidtowego dziatania materiatu.

Reakcje odwracalne

Produkt moze podraznia¢ oczy i skére. Kontakt z oczami: podraznienia oraz mozliwos$¢ uszko-
dzenia rogéwki. Kontakt ze skora: podraznienia i mozliwos$¢ wystapienia reakcji alergicznej.
Moze pojawic sig na skdrze rumien. Btony sluzowe: zapalenie. (Patrz 2.1 Ostrzezenia)

Szczegotowa instrukcja stosowania

Czas pracy oraz czas wigzania dla materiatu do odbudowy zrebu koronowego i cemen-
towania wkiadéw endodontycznych

Czas pracy w temperaturze ciata ludzkiego (37 °C) — czynnosci mani- | 40 sekund
pulacyjne/ umieszczenie wktadu po aplikacji wewnatrzustnej cementu

Czas pracy w temperaturze pokojowej (22 °C) - dla aplikacji po 1 minuta
rozpoczeciu mieszania 30 sekund
Czas wigzania w reakgcji $wiattoutwardzania 20 sekund’

(8 mm gtebokosci)

Czas pracy w reakcji chemoutwardzania (zainicjowanej katalizatorem) | 2-3 minuty

Odbudowa zrebu koronowego

3.1.1. Oczyszczenie i preparacja zeba

1. Opracowac zab usuwajgc istniejace wypetnienia lub tkanki zmienione préchnicowo.

2. Oczysci¢ swiezo opracowane szkliwo i zebing za pomoca wodnego sprayu oraz osu-
szyc¢. Nie przesuszac.

3. Zamocowac pin okotomiazgowy, wktad lub forméwke jesli jest taka potrzeba.
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3.1.2.

3.1.3.

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zgba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu
wigzacego

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami stosowania producentéw preparatéw do ochro-
ny miazgi oraz systeméw wigzacych. Po ostatecznym przygotowaniu powierzchni tkanek
nalezy chroni¢ je przed zanieczyszczeniami. Natychmiast przystgpi¢ do aplikacji materiatu
core-X flow.

Dozowanie i mieszanie materiatu core-X flow z dwukomorowej strzykawki

Niebezpieczenstwo skaleczenia przy uzyciu nadmiernej sity
* Aplikowac¢ powoli i lekko, rownomiernie naciskajac na ttok strzykawki
UWAGA ° Nie przyktada¢ nadmiernej sity — Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia strzykawki

3.1.4

-

. Jedli materiat byt przechowywany w lodéwce to po wyjeciu powinien zosta¢ pozostawio-
ny az do uzyskania temperatury pokojowej.

. Usuna¢ zakretke i wycisngé z dwukomorowej strzykawki, a nastepnie wyrzucic¢ niewiel-
ka ilo$¢ materiatu. Nalezy upewnic sie czy nie ma jakis$ przeszkod w prawidtowej aplikacii
materiatu. Trzymajac strzykawke pionowo doktadnie zetrze¢ ewentualne resztki mate-
riatu ze strzykawki tak, aby baza i katalizator nie zetknety sie ze soba przedwczesnie
wywotujac efekt zatkania koricéwki. Zachowaé zakretke do ponownego uzycia.

. Zamocowac koricéwke mieszajgca na strzykawce tak, aby w linii prostej znalazto sig na-
ciecie znajdujgce sie na brzegu koricéwki mieszajacej z podobnym oznaczeniem na kot-
nierzu strzykawki. Przekreci¢ kolorowa koricéwke mieszajacej o 90° w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara, aby zamocowac ja we wiasciwej pozyciji na strzykawce.

4. Lekko nacisnaé ttok strzykawki aby rozpoczaé aplikacje materiatu. NIE UZYWAC ZBYT
DUZEJ SIkY. Jesli napotkamy na duzy opdr to zaleca sie usuniecie strzykawki z pola
pracy, zdjecie i wyrzucenie konicéwki mieszajacej. Trzeba sprawdzi¢ przyczyne utrud-
nierl oraz upewnic sig czy materiat wyptywa réwnomiernie z obu komér strzykawki. Prze-
trze¢ komory strzykawki i zamocowac nowa koricdwke mieszajacg w sposéb opisany
powyzej. Wycisnac¢ niewielka ilos¢ materiatu przez koricowke mieszajgca na kartonik do
mieszania i wyrzucic.

5. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji materiatu, etap 3.1.4 Aplikacja materiatu core-X flow.

n

w

Aplikacja materiatu core-X flow

Dwukomorowa strzykawka core-X flow pozwala uzyskac konsystencje wygodna do bezpo-
Sredniej aplikacji przy wykorzystaniu ksztattek pierécieniowych lub celuloidowych ksztattek
do odbudowy koron zebdw. Alternatywnie materiat moze byc¢ aplikowany na czysty kartonik
do mieszania i manualnie przenoszony przy uzyciu wybranych przez lekarza instrumentow.
Czas pracy materiatu po jego zmieszaniu w temperaturze pokojowej (22°C) wynosi w przy-
blizeniu 1’30” (jedna minute i trzydziesci sekund )jesli jest chroniony przed promieniowaniem
Swietlnym. Podwyzszona temperatura w jamie ustnej i/lub kontakt z podwdjnie utwardzalny-
mi systemami wiazgcymi moze skroci¢ czas pracy. (Patrz 2.2 Ogdlne Ostrzezenia)

Kazda z nastepujacych technik aplikacji jest akceptowana. Preferowana technika jest
utwardzanie na drodze polimeryzacji swietlnej oraz chemicznej. (Patrz etap 3.1.4.3.
Podwadjne utwardzanie)
1. Polimeryzacja swietlna
Aplikowaé materiat bezposrednio wykonujgc 2-3 mm grubosci warstwy i naswietlac
przez 20 sekund'.
2. Polimeryzacja chemiczna
Aplikowac wieksze porcje materiatu lub wypetni¢ materiatem celuloidowa ksztattke oraz
umiescic ja w odpowiednim miejscu. Pozostawi¢ przez okoto 2-3 minuty, aby materiat
zwigzat. Naswietlanie' zewnetrznych powierzchni jest czynnoscia opcjonalna, ale bardzo
zalecana.
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3.1.5.

©

Podwdjne utwardzanie

Po aplikacji pierwszej 2-3 mm warstwy i naswietleniu jej przez 20 sekund’, wieksze porcje
materiatu moga by¢ naktadane lub materiat aplikujemy do celuloidowej ksztattki i przenosi-
my na preparacje pozwalajac, aby zaszta reakcja chemicznego utwardzania. Naswietlanie
zewnetrznych powierzchni jest czynnoscia opcjonalng, ale bardzo zalecan.

Opracowanie core-X flow

Po poczatkowym zwigzaniu materiatu i usunieciu ksztattki zaleca sie, aby spolimeryzowac
materiat w czasie dodatkowych 20 sekund'. Poczatkowe usuwanie duzych nadmiaréw
mozna rozpoczac natychmiast stosujac odpowiednie instrumenty obrotowe. Jesli wyko-
nywano etapy 3.1.4.2 (Polimeryzacja chemiczna) lub 3.1.4.3 (Podwdjne utwardzanie),
wykorzystujace chemiczny tryb wigzania to wtedy najwyzszg twardo$¢ materiat osiaga po
uptywie 10 minut od momentu rozpoczecia mieszania i dopiero wtedy mozna przystapi¢ do
ostatecznego opracowania.

3.2 Cementowanie wktadéw endodontycznych.
Kondycjonowanie zeba /przygotowanie zebiny, aplikacja systemu wigzacego.
Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami stosowania producentéw preparatéw do ochrony
miazgi oraz systemoéw wigzacych. Po ostatecznym przygotowaniu powierzchni tkanek nalezy
chroni¢ je przed zanieczyszczeniami. Natychmiast przystapi¢ do aplikacji materiatu core-X
flow w sposéb opisany ponizej.
Uwaga: Jesli odbudowa zrebu koronowego nastapi bezposrednio po cementowaniu wktadu
edodontycznego to nalezy pokry¢ systemem wiazacym takze wszystkie dostepne poza prze-
strzenig kanatu korzeniowego powierzchnie.

1.

Przygotowanie wktadu endodontycznego:
Przygotowaé wkfad zgodnie z zalecenia producentéw lub wytycznymi laboratorium prote-
tycznego np. aplikujgc system wiagzacy.

. Dozowanie i mieszanie core-X flow w dwukomorowej strzykawce.

1. Przygotowac strzykawke, wycisnaé niewielka porcje oraz zamocowac koricowke mie-
szajgca tak jak to opisano powyzej 3.1.3. (Dozowanie i mieszanie materiatu core-X
flow z dwukomorowej strzykawki 1 - 4).

. Natychmiast przystgpi¢ do aplikacji. Dozowa¢ materiat bezposrednio ze strzykawki na

dang powierzchnie wktadu i do otworu kanatowego.

. Natychmiast umiesci¢ wkiad we wtasciwej pozycji oraz ustabilizowac.

Wazna uwaga: Czas pracy cementu aplikowanego do $wiatta kanatu, ktérego $ciany zo-
staty pokryte podwdjnie utwardzalnym systemem wigzgcym wynosi maksymalnie 40 se-
kund od rozpoczecia aplikaciji. Wktad endodontyczny musi zosta¢ catkowicie umieszczony
i ustabilizowany w kanale w czasie 40”. (Patrz Ogdlne Ostrzezenia, 9. Interakcje)

Nieprawidtowe umieszczenie wktadu endodontycznego ze wzgledu na

krotki czas pracy
* W temperaturze ciata ludzkiego czas pracy od momentu rozpoczecia aplikacji

wynosi okoto 40 sekund
UWAGA o Nalezy przygotowac zestaw materiatow i instrumentéw umozliwiajacych
szybkie oraz prawidtowe umieszczenie wktadu w kanale

Po ustabilizowaniu wktadu nalezy naswietli¢ materiat przy uzyciu lampy polimeryzacyjnej prze-
znaczonej do utwardzania zywic metakrylanowych zawierajgcych CQ jako inicjator (spektrum fal
obejmuje 470 nm), o minimalnej intensywnosci naswietlania 550 mW/cm?. Naswietla¢ wszystkie
dostepne powierzchnie wktadu przez 20 sekund.
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Nieprawidtowa polimeryzacja z powodu niewystarczaj go naswi lia
* Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej

* Sprawdzi¢ dziatanie programu do polimeryzacji

® Sprawdzi¢ intensywnos¢ naswietlania przed kazdym uzyciem

N

UWAGA

5. Przystapi¢ do odbudowy zrebu koronowego w sposéb opisany w czesci 3.1 (Odbudowa
zrebu koronowego).

4. Hygiena

4.1.

4.2,

6

Oczyszczenie strzykawki

Nalezy zdja¢ koncéwke mieszajaca z dwukomorowej strzykawki i wyrzuci¢ ja. Zamknac strzy-
kawke oryginalna zakretka przed odtozeniem do miejsca przechowywania. Strzykawka moze
by¢ oczyszczana przy uzyciu jednorazowych recznikéw nasaczonych goraca woda z mydtem
lub innym detergentem.

Dezynfekcja strzykawki

Dezynfekowacé strzykawke przy uzyciu szpitalnych, przeciwgruzliczych roztworéw dezynfek-
cyjnych zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami. Zaleca sie stosowanie nastepujacych prepa-
ratéw do dezynfekgiji: jodoform, podchloryn sodu (5,25%), dwutlenek chloru lub podwdjne
i synergistyczne $rodki czwartorzedowe. Niektore srodki oparte na zwiazkach fenolowych i
jodoformowych moga powodowaé powstawanie plam. Nalezy stosowac sie do wskazéwek
zawartych przez producentéw $rodkéw dezynfekujacych w odpowiednich instrukcjach uzyt-
kowania. Zaleca sig stosowanie wodnych roztworéw $rodkéw dezynfekujacych.

Numer seryjny (1) i data waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,,RRRR/MM”.

2. Nastepujace numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondenciji dotyczacej produktu:
* Numer zamdwienia
* Numer serii
e Data waznosci

Kontakt

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt:

Producent (N ):
DENTSPLY Caulk

Autoryzowany przedstawiciel w UE:
DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1
Milford, DE 19963 78467 Konstanz
USA TYSKLAND

Tel. : +1-302-422-4511

Autoryzowany przedstawiciel w Polsce:

DENTSPLY

Kolista 46/2

PL-43300 Bielsko-Biala
Phone: +48 33 8287340
Fax: +48 33 8184170

© DENTSPLY International 2007-11-28

Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

' Stosowa¢ odpowiednie urzadzenia do polimeryza-
cji $wiattoutwardzalnych materiatéw zawierajacych
kamforochinon (CQ) jako inicjator np. o spectrum
dtugosci fal $wietinych obejmujacych 470 nm. Mini-
malna intensywno$¢ naswietlania musi wynosi¢ co
najmniej 550 mW/cm?. Sprawdzi¢ zalecenia produ-
centéw lamp polimeryzacyjnych dotyczace kompa-
tybilnosci i wymaganych warunkéw polimeryzacii.
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