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Dual-Cure Core Build-Up Material and Cement for Endodontic Posts
CAUTION: For dental use only. In the USA: Rx only
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1. Product description

core-X" flow consists of two-components, base and catalyst, which when mixed form a dual-
cured, highly filled, composite resin core build-up and post-cementation material.

core-X flow uses a biocompatible urethane resin and is supplied in a tooth-colored shade which is
ideal in situations where esthetics and show-through of the core are of primary concern.

1.1 Delivery forms
core-X flow is available in a convenient dual-barreled syringe. This delivery system simplifies
direct, precise intra-oral delivery and minimizes product waste.

1.2 Composition

Urethane Dimethacrylate

Di- & Tri-functional Methacrylates

Barium Boron Fluoroaluminosilicate Glass
Camphorquinone (CQ) Photoinitiator
Photoaccelerators

Silicon Dioxide

Benzoyl Peroxide

1.3 Indications
e Vital or non-vital tooth core build-up (replacement of existing restorations and/or lost tooth
structure) as a base prior to fabricating an indirect restoration.
¢ Cementation of endodontic fiber-posts.

1.4 Contraindication
¢ core-Xflow is contraindicated in patients with a history of allergic reaction to methacrylate
resins or any other of the components.



1.5 Compatible adhesives

2.

core-X flow is to be used after the application of a suitable dentin and enamel adhesive.
core-X flow is compatible with numerous dentin/enamel adhesive systems including all
DENTSPLY adhesives designed for use with dual-/self-cured composite restoratives (see
complete Directions for Use of selected adhesive). Other dentin/enamel adhesive systems
may be used at the discretion and sole responsibility of the dental practitioner.

General safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of
these Directions for Use.

2.1 Warnings

¢ core-X flow contains polymerizable methacrylates which may irritating to skin, eyes and
oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

¢ Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact
with eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

¢ Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact,
reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, immediately remove
material with cotton and wash thoroughly with water and soap. In case of skin sensitisation
or rash, discontinue use and seek medical attention.

¢ Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental con-
tact occurs, immediately remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of
water after the restoration is completed and expectorate/evacuate the water. If sensitisa-
tion of mucosa persists, seek medical attention.

2.2. Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Directions for Use.
Any use of this product inconsistent with the Directions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the practitioner.

2. Contact with saliva and blood during compo-site placement may cause failure of the
restoration. Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

3. Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective eyewear is recom-

mended for patients.

. Syringe should be tightly closed by replacing the original cap immediately after use.

. core-X flow is intended to be used as a dual-cure product. To obtain optimal curing fol-
low the step-by-step instructions. Self-cured, dual-cured and light-cure methods are inte-
grated into the procedural steps.

6. core-X flow should be mixed in equal volumes directly through the supplied mix tips for
optimum performance. Variations from this 1:1 ratio may adversely affect working time and
compromise final physical properties. Dispensing and mixing other than through the sup-
plied mixing tips is not recommended.

7. core-X flow should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure
may result in unanticipated extrusion of the material or cause syringe rupture.

8. core-X flow when used for post-cementation has a working time of only 40 seconds!
Prepare and organize the necessary materials and instruments to allow a fast insertion of
the post.

9. Interactions
¢ Eugenol-containing dental materials should not be used with core-X flow because they

may interfere with hardening and cause softening of the polymeric components of the
materials.
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3.1.
3.1.

3.1.

e Variable in-vitro data exist regarding use of light-cured-only adhesives without Self-cure
Activator in conjunction with dual-cured or self-cured composite restorative materials
such as core-X flow in limited or no light-curing applications. Chemical/product incom-
patibility may adversely affect product efficacy, leading to premature restoration failure.

¢ As with any dual-cure resin system, the use of a dual-cure adhesive system can shorten
working time. This effect should be investigated in the laboratory prior to clinical use.

* The core-X flow is a light-cured material. Therefore, it should be protected from ambi-
ent light. Proceed immediately once material has been placed.

Storage conditions

core-X flow syringes should be stored with the original cap only, at temperatures between 10
°C/50 °F and 24 °C/75 °F. Keep out of direct sunlight and protect from moisture. Refrigerated
storage is acceptable when not in use. Allow material to reach room temperature prior to use.
Do not freeze. Do not use after expiration date.

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product.

Adverse reactions

Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
Mucous Membranes: Inflammation. (See 2.1 Warnings)

Step-by-step instructions

Working and Setting Times for Core Build-Up and Endodontic Post Cementation

Working Time at body temperature (37 °C) — for manipulation/post 40 seconds
seating after intraoral placement

Working Time at room temperature (22 °C) — for application after 1 minute
start of mix 30 seconds
Setting Time Light Cure 20 seconds'

(3 mm depth)
Setting Time Self Cure (catalyst initiated) 2-3 minutes
Core Build-Up

1. Cleaning and Preparation of Tooth
1. Finish preparation by removing existing restorations and/or caries.
2. Clean freshly cut enamel and dentin with water spray and air dry. Do not desiccate den-
tin.
3. Place pin, post or matrix as needed.

2. Pulp protection, Tooth Conditioning/Dentin Pretreatment, Adhesive Application
Refer to applicable manufacturer’s directions for pulp protection, tooth conditioning and/or
adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept
uncontaminated. Proceed immediately to placement of core-X flow.



3.1.3.

Dispensing and mixing core-X flow dual-barreled syringe

Danger of injury due to excessive force
* Apply slow and steady pressure on the syringe plunger

caution °* Do not use excessive force - syringe rupture may result

3.1.4.

3.1.5.

. If refrigerated prior to use, remove from refrigerator and bring to room temperature.
Remove syringe cap and dispense and discard a small amount of material from the
dual-barreled syringe. Be sure material is flowing freely from both ports. Holding syringe
vertically, carefully wipe away excess so base and catalyst do not cross-contaminate
and cause obstruction of the ports. Save syringe cap for replacement following use.

. Install a mixing tip on the cartridge by lining up the v-shaped notch on the outside of
the mix tip with the v-shape notch on the syringe flange. Turn colored mix tip cap 90
degrees in a clockwise direction to lock in place on syringe.

. Gently depress syringe plungers to begin the flow of material. DO NOT USE EXCESSIVE

FORCE. If force is encountered, remove syringe from operating field, remove and discard

mix tip. Check for obstruction and confirm material is flowing from both syringe barrels.

Wipe barrels and install new mix tip as outlined above. Dispense a small amount through

the mix tip onto a mixing pad and discard.

Proceed immediately to placement, Step 3.1.4. Placement of core-X flow.
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Placement of core-X flow

core-X flow produces a syringable mixed consistency for direct placement using the dual-
barreled syringe and a banded matrix retainer or clear crown form. Alternatively, mixed
material may be expressed onto a clean paper pad and manually placed with the operator’s
placement instrument(s) of choice. Working time of mixed material at room temperature
(22 °C/72 °F) is approximately 1’30” (one minute thirty seconds) when protected from
ambient light. Elevated oral temperatures and/or contact with dual-cure adhesives may
shorten work time. (See 2.2 Precautions)

Any of the following placement techniques are acceptable. The preferred method is to use
both visible light- and chemical self-cure. (See Step 3.1.4.3 Dual-Cure)

. Visible Light-Cure

Place mixed material directly in 2-3 mm increments and light-cure increment for 20 sec-
onds'.

Chemical Self-Cure

Place large increment(s) or load mixed material into a clear crown form and seat onto
the preparation. Allow to self-cure approximately 2-3 minutes. Visible light-curing’ of
external surface is optional, but advisable.

Dual-Cure

After placing the first 2-3 mm increment, and visible light-curing for 20 seconds’, large
increments may then be placed or material loaded into a clear crown form, seated onto
the preparation and allowed to self-cure. Visible light-curing’ of external surface is op-
tional, but advisable.

-
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Finishing the core-X flow

After initial self-cure set and removal of matrix, a surface light-cure of the material for an
additional 20 seconds’ is recommended. Initial crown preparation (gross reduction) may
begin immediately using rotary instruments. If used per step 3.1.4.2 (Chemical Self-Cure)
or 3.1.4.3 (Dual-Cure), utilizing chemical self-cure, greatest bulk hardness is obtained 10
minutes after start of mixing at which time the final preparation may be completed.
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Endodontic Post Cementation
Tooth Conditioner/Dentin Pretreatment/Adhesive application.
Refer to applicable manufacturer’s directions for tooth conditioning and/or adhesive appli-
cation. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.
Proceed immediately to placement of core-X flow, as outlined below.
Note: If core build-up will immediately follow post cementation, treat all available tooth struc-
ture beyond post space with adhesive for core build-up bonding.
1. Preparation of post:
Treat surface of post according to adhesive manufacturer’s and/or dental laboratory’s in-
structions, i.e., adhesive application.
2. Dispensing and mixing core-X flow dual-barreled syringe.
1. Prepare syringe, bleed material and install mix tip as outlined above 3.1.3. (Dispensing
and mixing core-X flow dual-barreled syringe 1 - 4).
3. Proceed immediately with placement. Dispense the same material directly from the syringe
onto the post surface and to the orifice of the post hole preparation.
4. Immediately place post into final position and stabilize.
Important note: Work time of applied cement within a post space pretreated with dual-cure
adhesive is 40 seconds maximum from application. Post must be fully seated and stabilized
within 40”. (See 2.2 Precautions, 9. Interactions)

Inadequate insertion of post due to short working time
* At body temperature remaining working time is 40 seconds from start of
application
caution ° Prepare and organize necessary material and instruments to allow a fast
insertion of the post

Once stabilized, light-cure, using a visible light-curing unit designed to cure CQ initiated meth-
acrylates (spectral output including 470 nm), with a minimum output of 550 mW/cm2. Cure all
accessible areas of the post for 20 seconds.

Inadequate polymerization due to insufficient curing

A * Check compatibility of curing light
® Check curing cycle

CAUTION o Check curing output before each procedure

5. Proceed with the core build-up as described in chapter 3.1 (Core Build-Up).

Hygiene

Cleaning the syringe

For dual-barreled syringe, remove used mix tip and discard appropriately. Replace original
syringe cap prior to storing. The dual-barreled syringe may be cleaned by scrubbing with a
disposable towel soaked with hot water and soap or detergent.

Disinfecting the syringe

Disinfect the syringe with a hospital-level, tuberculocidal disinfectant solution according to na-
tional/local regulations. lodophors, sodium hypochlorite (5.25 %), chlorine dioxide and dual or
synergized quaternary ammoniums are approved disinfectants. Some phenolic-based agents
and iodophor-based products may cause surface staining. The disinfectant manufacturer’s
directions should be followed properly for optimum results. Water-based disinfectant solu-
tions are preferred.



5. Lot Number and Expiration Date

1. Do not use after expiration date. ISO standard uses: “YYYY/MM.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences.
¢ Reorder Number
* Lot number
e Expiration Date

6 Contact

If you have any questions, please contact:

Manufacturer ( N ): EU-Authorized Representative:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA Germany

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

" Use suitable visible light-curing unit designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e.
spectral output containing 470 nm. Minimum light output must be at least 550 mW/cm? exposure. Refer to curing
light manufacturer’s recommendations for compatibility and curing recommendations.

7



Gebrauchsanweisung Deutsch

"'cg_re\(“flow

Dualhéartendes Material fir Wurzelstiftzzementierung und Stumpfaufbau
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1. Produktbeschreibung

core-X" flow besteht aus zwei Komponenten, Basispaste und Katalysatorpaste. Gemischt erge-
ben sie ein dualhdrtendes, hoch gefiilltes Kompositmaterial, das fiir die Wurzelstiftzementierung
und die Anfertigung von Stumpfaufbauten geeignet ist.

core-X flow verwendet ein biokompatibles Urethan-Harz und ist zahnfarben. Dadurch ist es ideal
fur Behandlungssituationen geeignet, bei denen es besonders auf Esthetik und Lichtdurchlassig-
keit des Stumpfaufbaus ankommt.

1.1 Darreichungsformen
core-X flow wird in einer praktischen Zweikammer-Spritze geliefert. Diese Darreichungsform er-
leichtert die direkte und prézise introrale Applikation und vermeidet unnétigen Materialliberschuss.

1.2 Zusammensetzung

¢ Urethan-Dimethacrylat
di- & trifunktionale Methacrylate
Barium-Boron-Fluoroaluminosilikat-Glas
Kampherchinon (CQ) Fotoinitiator
Fotoakzeleratoren
Silizium-Dioxid
Benzoyl-Peroxid

1.3 Indikationen
¢ Als Stumpfaufbaumaterial bei vitalen und devitalen Zéhnen (Ersatz bestehender Fillungen
und/oder verloren gegangener Zahnhartsubstanz) als Basis vor der Anfertigung einer indi-
rekten Restauration.
e Zementierung endodontischer Glasfaserstifte.

1.4 Kontraindikationen
¢ core-X flow ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannten Allergien auf Methacrylate und
andere Bestandteile.
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1.5 Kompatible Adhéasive

Vor der Anwendung von core-X flow muss die Applikation eines geeigneten Dentin- and
Schmelz-Adhésivs erfolgen.

core-X flow ist kompatibel mit einer Vielzahl von Dentin- und Schmelzadh&siven inklusive aller
DENTSPLY Adhasive, die fur die Anwendung mit dual- und selbsthartenden Kompositmate-
rialien geeignet sind (siehe vollstandige Gebrauchsanweisung des ausgewéhlten Adhasivs).
Die Verwendung anderer Dentin- und Schmelzadhasive obliegt der alleinigen Verantwortung
des Behandlers.

2. Allgemeine Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen Sicherheits-
hinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

2.1 Warnhinweise

¢ core-X flow enthélt polymerisierbare Methacrylate, die bei empfindlichen Personen zu Ir-
ritationen der Haut, der Augen und der oralen Schleimhaut sowie zu allergischer Kontakt-
dermatitis flihren kénnen.

¢ Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschéden vorzubeugen.
Im Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser sptilen und medizinischen Rat
einholen.

¢ Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer méglichen allergischen Reaktion vor-
zubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein roter Ausschlag entwickeln.
Bei Hautkontakt das Material sofort mit Hilfe eines Tuches entfernen und griindlich mit
Wasser und Seife abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen
oder Allergien die Verwendung abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

¢ Kontakt mit oralen Weichgeweben und der Schleimhaut vermeiden, um Entzlindungs-
reaktionen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material
sofort vom Gewebe entfernen. Nach Anfertigung der Fillung die Schleimhaut mit reich-
lich Wasser splilen und das Wasser ausspucken bzw. absaugen. Sollte die Reizung der
Schleimhaut anhalten, medizinischen Rat einholen.

2.2 Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten. Jeglicher Gebrauch unter
Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung obliegt der alleinigen Verantwortung des be-
handelnden Zahnarztes.

2. Kontakt mit Speichel oder Blut wahrend der Applikation von Komposit kann zu einem Ver-
sagen der Flllung flihren. Die Verwendung von Kofferdam oder einer anderen adaquaten
Isolierungstechnik wird empfohlen.

3. Tragen Sie Schutzmaske, Schutzkleidung und —brille und Handschuhe. Eine Schutzbrille
wird auch fur den Patienten empfohlen.

4. Spritzen sollten sofort nach dem Gebrauch wieder fest mit der Originalverschlusskappe
verschlossen werden.

5. core-X flow ist zur Anwendung als dualhartendes Produkt vorgesehen. Um eine optimale
Aushértung des Materials zu gewahrleisten die Schritt flir Schritt Anweisungen beachten.
Methoden zur Selbsthartung, Dualhdrtung und Lichthartung werden dort ebenfalls be-
schrieben.

6. Die beiden Komponenten von core-X flow sollten im Verhéltnis 1:1 gemischt werden.
Dieses wird am besten durch die Verwendung der mitgelieferten Mixing Tips erreicht. Ab-
weichungen vom Mischungsverhéltnis 1:1 kdnnen sich negativ auf die Verarbeitungszeit
und die physikalischen Eigenschaften des Produktes auswirken. Ein Ausbringen und An-
mischen des Materials mit anderen Hilfsmitteln als mit den mitgelieferten Mixing Tips wird
nicht empfohlen.
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3.1

3.1.

7. core-X flow sollte sich leicht ausbringen lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWEN-
DEN. Ein zu hoher Druck kann zu unvorhersehbarem Materialaustritt und zu einem Platzen
der Spritze fiihren.
8. Wird core-X flow zum Zementieren von Wurzelstiften verwendet, ist zu beachten, dass
die Verarbeitungszeit lediglich 40 Sekunden betragt! Alle notwendigen Materialien sollten
daher gut vorbereitet sein, um ein zligiges Einbringen des Stiftes zu gewahrleisten.
9. Wechselwirkungen
¢ Dentale Werkstoffe, die Eugenol enthalten, sollten nicht in Kombination mit core-X flow
eingesetzt werden, da dies Auswirkungen auf den Aushartungsprozess haben und zu einer
Erweichung der polymeren Bestandteile fiihren kann.

¢ Es existieren keine einheitlichen in-vitro-Daten zur Verwendung rein lichthartender Adha-
sivsysteme ohne Selbstharteaktivator in Kombination mit dualhartenden oder selbsthér-
tenden Materialien wie core-X flow bei eingeschréankter oder fehlender Lichtapplikation.
Chemische und produktspezifische Inkompatibilitaten kdnnen die Effektivitat negativ be-
einflussen und zu einem friihzeitigen Versagen der Restauration flihren.

¢ Wie bei dualhartenden Systemen Ublich, kann die Verwendung eines dualhartenden Ad-
hésivs die Verarbeitungszeit reduzieren. Dieser Effekt sollte vor der klinischen Anwen-
dung unter Laborbedingungen untersucht werden.

e Da es sich bei core-X flow um ein lichthartendes Material handelt, sollte es vor dem
Einfluss von Umgebungslicht geschiitzt werden. Nach der Applikation des Materials un-
verzlglich weiter verarbeiten.

Lagerungsbedingungen

core-X flow Spritzen sollten ausschlieBlich mit der Originalverschlusskappe bei Temperaturen
zwischen 10 °C und 24 °C gelagert werden. Vor direkter Sonnenbestrahlung und Feuchtigkeit
schitzen. Wenn nicht in Gebrauch, kann eine Lagerung im Kiihischrank erfolgen. Nicht einfrie-
ren. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Ungeeignete Lagerungsbedingungen kdnnen zu einer verkirzten Haltbarkeit und zum Versa-
gen des Produktes fiihren.

Nebenwirkungen

Das Produkt kann die Augen und die Haut irritieren. Augenkontakt: Irritationen und még-
liche Hornhautschaden. Hautkontakt: Irritationen oder mogliche allergische Reaktionen. Rote
Ausschlage kénnen an der Haut auftreten. Schleimhaute: Entziindungen. (Siehe 2.1 Warn-
hinweise)

Schritt fiir Schritt Anleitung

Verarbeitungs- und Abbindezeiten fiir Stumpfaufbau und Wurzelstiftzementierung

Verarbeitungszeit bei Kérpertemperatur (37 °C) - fur Manipulationen | 40 Sekunden
nach Setzen des Stiftes oder nach intraoraler Applikation

Verarbeitungszeit bei Raumtemperatur (22 °C) — fiir die Applikation 1 Minute

nach Start des Mischvorgangs 30 Sekunden
Abbindezeit bei Lichtpolymerisation 20 Sekunden’
(3 mm Tiefe)
Abbindezeit im Selbsthartemodus (Katalysator initiiert) 2-3 Minuten
Stumpfaufbau

1. Reinigung und Praparation des Zahnes
1. Praparation fertig stellen, indem bestehende Fullungen und/oder Karies entfernt wer-
den.

10



3.1.2.

3.1.3.

2. Frisch bearbeiteten Schmelz und Dentin mit Wasserspray reinigen und im Luftstrom
trocknen. Das Dentin nicht austrockenen.
3. Nach Notwendigkeit Stifte setzen und Matrize anbringen.

Pulpaschutz, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhéasiv-Applikation

Die jeweilige Herstelleranweisung zu den verwendeten Materialien in Bezug auf Pulpa-
schutz, Zahn-Konditionierung und/oder Adhasiv-Applikation beachten. Nach regelrechter
Behandlung aller Oberflachen diirfen diese nicht mehr kontaminiert werden. Unmittelbar
wie unten beschrieben mit der Applikation von core-X flow beginnen.

Ausbringen und Anmischen von core-X flow mittels Doppelkammerspritze

Verletzungsgefahr durch Anwendung zu hoher Kréfte
e Langsam einen stetigen Druck auf den Spritzenkolben ausiiben

achTune © Keine UberméBige Kraft anwenden - Gefahr des Aufplatzens der Spritze

3.1.4.

-

. Bei Kihlschranklagerung aus dem Kihlschrank entfernen und auf Raumtemperatur er-
wéarmen.

. Die Verschlusskappe entfernen und eine geringe Menge Material aus der Doppelkam-
merspritze verwerfen. Dabei kontrollieren, dass das Material aus beiden Spritzendff-
nungen ungehindert ausflieBt. Die Spritze aufrecht halten und ausgetretenes Material
abwischen. Dabei eine Kreuzkontamination vermeiden, die zu einem Verschluss der
Offnungen filhren konnte. Die Verschlusskappe fiir den erneuten Verschluss nach der
Anwendung verwahren.

3. Einen Mixing Tip auf der Spritze befestigen. Dazu die V-férmige Kerbe des Mixing Tips
an der V-formigen Kerbe am Spritzenflansch ausrichten. Den farbigen Mixing Tip 90
Grad im Uhrzeigersinn drehen, bis er auf der Spritze einrastet.

4. Den Spritzenkolben sanft herunterdriicken, bis das Material zu flieBen beginnt. KEINE
UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN. Wenn ein deutlicher Widerstand gespiirt wird, die
Spritze aus dem Arbeitsfeld nehmen und den Mixing Tip von der Spritze entfernen und
verwerfen. Die Offnungen auf ungehinderten Materialfluss aus beiden Kammern und
mogliche Verstopfungen hin tberpriifen. Beide Kammern abwischen und einen neuen
Mixing Tip wie oben angegeben installieren. Zur erneuten Kontrolle eine kleine Menge
durch den Mixing Tip auf einen Anmischblock ausbringen und verwerfen.

5. Unmittelbar zur Applikation ibergehen, Schritt 3.1.4. Applikation von core-X flow.

n

Applikation von core-X flow

core-X flow produziert ein von der Konsistenz her spritzengangiges Material, dass sich fiir
die direkte Applikation unter Verwendung der Doppelkammerspritze und einem Matrizen-
band oder einer transparenten Kronen-Formhilfe eignet. Alternativ kann das angemischte
Material auf einen sauberen Anmischblock ausgebracht werden, um es mit einem belie-
bigen Handinstrument zu applizieren. Die Verarbeitungszeit des angemischten Materials
betragt bei Raumtemperatur (22 °C) ca. 1’30” (eine Minute und dreiBig Sekunden) wenn es
vor Umgebungslicht geschtzt wird. Héhere intraorale Temperaturen und/oder Kontakt zu
einem dualhartenden Adhasiv kénnen die Verarbeitungszeit verkirzen. (Siehe 2.2 Warn-
hinweise)

Alle der folgenden Applikationstechniken kén-nen angewendet werden. Die bevorzugte Me-
thode ist die Verwendung von sichtbarem Licht und die chemische Selbsthartung. (Siehe
Schritt 3.1.4.3 Duale Hartung)
1. Lichthdrtung
Applizieren Sie angemischtes Material in Inkrementen von 2-3 mm direkt in die Kavitét
und polymerisieren Sie mit Hilfe von Licht fir 20 Sekunden’.
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Chemische Selbsthdrtung

Applizieren Sie groBe Inkremente oder befiillen Sie eine transparente Formhilfe und plat-
zieren Sie diese auf lhrer Préparation. Warten Sie ca. 2-3 Minuten, um das Material
chemisch harten zu lassen. Eine Lichthartung der duBerer Flachen mit sichtbarem Licht'
ist zwar optional, wird jedoch empfohlen.

Dualhértung

Nach der Applikation der ersten 2-3 mm starken Inkremente und einer Lichthartung fir
20 Sekunden' kénnen groBe Inkremente oder eine mit Material befiillte Formhilfe platziert
werden. Deren Aushértung kann chemisch erfolgen. Eine Lichthartung der &uBerer Fla-
chen mit sichtbarem Licht' ist zwar optional, wird jedoch empfohlen.

©

3.1.5. AbschlieBende Bearbeitung von core-X flow

Nach initialer chemischer Aushartung und der Entfernung der Matrize wird eine zusatzliche
Lichthartung der Oberflache fiir 20 Sekunden' empfohlen. Die initiale Kronenpréparation
(Grob-Praparation) kann unmittelbar anschlieBend mit Hilfe rotierender Instrumente erfolgen.
Wurde wie in Schritt 3.1.4.2 (Chemische Selbsthédrtung) oder 3.1.4.3 (Dualhédrtung) unter
Nutzung der chemischen Selbsthartung verfahren, wird die maximale Harte des Aufbaukdr-
pers nach etwa 10 Minuten nach Beginn des Anmischvorgangs erreicht. Nach Ablauf dieser
Zeit kann die finale Praparation erfolgen.

3.2 Zementierung von Wurzelstiften

Die jeweilige Herstelleranweisung zu den verwendeten Materialien in Bezug auf Pulpaschutz,

Zahn-Konditionierung und/oder Adhésiv-Applikation beachten. Nach regelrechter Behand-

lung aller Oberflachen dirfen diese nicht mehr kontaminiert werden. Unmittelbar wie unten

beschrieben mit der Applikation von core-X flow beginnen.

Hinweis: Soll unmittelbar nach der Befestigung des Wurzelstiftes ein Aufbau erfolgen, mis-

sen zusétzlich zur Stiftkontaktflache alle Gbrigen betroffenen Zahnflachen mit einem entspre-

chenden Adhésiv vorbehandelt werden.

1. Vorbereitung des Stiftes:

Alle Oberflachen des Stiftes entsprechend der Angaben des Herstellers des Stiftes und/
oder der Angaben des zahntechnischen Labors vorbehandeln, z.B. Applikation eines Ad-
hasivs.

2. Ausbringen und Anmischen von core-X flow mittels Doppelkammerspritze
1. Bereiten Sie wie unter Schritt 3.1.3. (Ausbringen und Anmischen von core-X flow mit-

tels Doppelkammerspritze 1 - 4) beschrieben die Spritze vor und installieren Sie einen
Mixing Tip.

3. Fahren Sie unmittelbar mit der Applikation fort. Applizieren Sie das gleiche Material direkt
aus der Spritze auf die Stiftoberflache und in das Kanal-lumen.

4. Bringen Sie den Stift unmittelbar danach in seine Endposition und stabilisieren Sie ihn.
Wichtiger Hinweis: Die Verarbeitungzeit des applizierten Zementes innerhalb des mit
einem dualhartenden Adhésivs vorbehandelten Kanallumens betragt maximal 40 Sekun-
den ab Applikation. Der Stift muss sich innerhalb von 40” in seiner endgliltigen Position
befinden und dort stabilisiert sein. (Siehe 2.2 Sicherheitshinweise 9. Wechselwirkung)

Unzuléngliches Setzen eines Stiftes wegen kurzer Verarbeitungszeit

* Bei Kérpertemperatur betrégt die verbleib-ende Verarbeitungszeit ab der
Applikation 40 Sekunden

* Alle nétigen Materialien und Instrumente vorbereiten, um den Stift zligig zu

ACHTUNG
setzen

Nach Stabilisierung: Lichtharten. Dazu eine Polymerisationslampe verwenden, die mit sichtbarem
Licht arbeitet und darauf abgestimmt ist, Kampherchinon initiilerte Methacrylate zu polymeri-
sieren (Lichtspektrum beinhaltet 470 nm). Die Lampe sollte eine Lichtleistung von mindestens
550 mW/cm? besitzen. Alle zuganglichen Areale des Stiftes fiir 20 Sekunden polymerisieren.
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Mangelhaftes Polymerisieren wegen unzureichender Lichtapplikation
* Kompatibilitit der Polymerisationlampe tberpriifen
* Polymerisationszeit priifen

ACHTUNG e Lichtleistung vor jeder Anwendung Uiberpriifen

5. Mit der Anfertigung des Aufbaus fortfahren wie in Kapitel 3.1 (Stumpfaufbau) beschrie-
ben.

Hygiene

Reinigung der Spritze

Entfernen Sie den gebrauchten Mix Tip von der Doppelkammerspritze und entsorgen Sie
ihn fachgerecht. Zum Wiederverschluss vor der Lagerung die Originalverschlusskappe ver-
wenden. Die Doppelkammerspritze kann durch Abreiben mit einem Einmalhandtuch, das mit
heiBem Wasser und Seife getrankt wurde, gereinigt werden.

4.2 Desinfektion der Spritze

6

Desinfizieren Sie die Spritze mit einer medizinischen tuberkulozid wirkenden Desinfektionslo-
sung entsprechend den nationalen/lokalen Vorschriften. lodophore, Natriumhypochlorid (5,25
%), Chlordioxid und duale oder quaterndre Ammoniumverbindungen sind dafir geeignet. Ei-
nige phenolbasierte oder iodophorbasierte Praparate kénnen Oberflachenverfarbungen verur-
sachen. Die Gebrauchsanweisungen der Desinfektionsmittelhersteller sollten zur Erreichung
optimaler Ergebnisse streng befolgt werden. Desinfektionslésungen auf Wasserbasis sollten
bevorzugt angewendet werden.

Lot Nummer und Haltbarkeitsdatum

1. Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden. Nach ISO Standard folgenderma-
Ben angegeben “JJJJ/MM.”
2. Die folgenden Nummern sollten bei der Korrespondenz angegeben werden.
* Bestellnummer
e Lot Nummer
* Haltbarkeitsdatum

Kontakt

Fir Ruckfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung:

Hersteller ( d ): EU-Bevollméchtigter:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA DEUTSCHLAND

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

Eine Polymerisationslampe verwenden, die mit sichtbarem Licht arbeitet und darauf abgestimmt ist Kampher-
chinon initiierte Materialien zu polymerisieren (Lichtspektrum beinhaltet 470 nm). Die Lampe sollte eine Licht-
leistung von mindestens 550 mW/cm? besitzen. Die Empfehlungen zur Kompatibilitat und Polymerisation des
Lampenherstellers beachten.

13



Mode d’emploi Francais

"'cg_re\(“flow

Matériau Dual-Cure de reconstitution coronaire et de scellement adhésif des
tenons endodontiques

ATTENTION: Réservé a I'usage dentaire.

Table des matieres Page
1 Descriptif du produit 14
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1. Description du produit

core-X" flow est constitué de deux composants, base et catalyseur, qui lorsqu’ils sont mélangés,
forment un matériau composite résine dual cure, hautement chargé, pour la reconstitution de moi-
gnons et le scellement adhésif de tenons.

core-X flow est a base de résine uréthane biocompatible et est disponible dans la teinte naturelle de
la dent, ce qui est idéal dans des cas ou I'esthétique est de premiére importance ou lorsqu’il y a un
intérét a voir au travers du moignon.

1.1 Conditionnements
core-X flow est présenté sous forme de seringue auto-mélangeuse pratique. Ce condition-
nement simplifie la mise en place en bouche par une application directe et précise et limite le
gaspillage de produit.

1.2 Composition
¢ Diméthacrylate d’uréthane
¢ Méthacrylates bi- et tri-fonctionnelles
¢ Verre de Baryum bore fluoro-alumino-silicate
¢ Photoinitiateur camphorquinone (CQ)
¢ Photo-accélérateurs
¢ Dioxyde de silicium
¢ Peroxyde de benzoyle

1.3 Indications
¢ Reconstitution coronaire de dents vitales ou non-vitales (remplacement de restaurations
existantes et/ou de structure dentaire manquante); sert de base avant la fabrication d’'une
restauration indirecte.
¢ Scellement adhésif de tenons endodontiques fibrés.



1.4 Contre-indication
¢ core-X flow est contre-indiqué chez les patients ayant des antécédents de réaction allergi-
que aux résines méthacrylates ou a tout autre composant du produit.

1.5 Adhésifs compatibles
core-X flow s’utilise aprés 'application d’un adhésif adapté pour dentine et émail.
core-X flow est compatible avec de nombreux systémes adhésifs pour dentine/émail, y com-
pris tous les adhésifs DENTSPLY congus pour une utilisation avec les matériaux de restauration
composite dual cure ou chémopolymérisables (consulter le mode d’emploi complet de I'adhésif
sélectionné). L'utilisation d’autres systémes adhésifs pour dentine/émail est possible mais a la
discrétion et sous I’entiere responsabilité du praticien.

2. Consignes de sécurité générales

Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécurité
particuliéres qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

2.1 Mises en garde

¢ core-X flow contient des méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour la
peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer des dermatites allergiques de
contact chez les personnes sensibles.

¢ Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondam-
ment a I'eau et consulter un médecin.

¢ Eviter tout contact avec la peau pour prévenir toute irritation et réaction allergique poten-
tielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact avec la
peau se produit, éliminer immédiatement le matériau a I'aide d’un coton et laver compléte-
ment a I'eau et au savon. Si un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres réactions
allergiques apparaissent, cesser |'utilisation du produit et consulter un médecin.

¢ Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/les muqueuses pour prévenir
toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau des
tissus. Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois la restauration achevée, puis re-
cracher I'’eau. Si la sensibilisation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

2.2 Précautions

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi. Toute utilisation
de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est & I'appréciation et sous I'unique
responsabilité du praticien.

2. La présence de sang et de salive pendant la mise en place du composite peut faire échouer la
procédure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou toute isolation adéquate.

3. Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection. Le port de lunet-
tes de protection est recommandé pour les patients.

4. La seringue doit étre soigneusement rebouchée immédiatement apres usage a I'aide du
capuchon d’origine.

5. core-X flow est congu pour une utilisation en tant que matériau dual-cure. Suivre les ins-
tructions étape-par-étape pour obtenir une polymérisation optimale. Les méthodes en mode
chémopolymeérisable, dual-cure et photopolymérisable sont intégrées dans les étapes de la
procédure.

6. Pour une performance optimale, core-X flow doit étre mélangé en volumes égaux directement
au travers des embouts mélangeurs fournis. Des écarts par rapport a ce ratio 1:1 peuvent
affecter le temps de travail et altérer les propriétés physiques finales du matériau. L’application
et le mélange a I'aide de tout autre objet que I'embout de mélange sont déconseillés.

7. core-X flow doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pres-
sion excessive peut déclencher une extrusion soudaine du matériau et faire céder la seringue.
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3.1

3.1.

8. Utilisé pour le scellement adhésif de tenons, core-X flow dispose d’un temps de travail de
40 secondes seulement ! Préparer et organiser les matériaux et instruments nécessaires de
fagon a permettre une insertion rapide du tenon.

9. Interactions
¢ Les matériaux dentaires contenant de I’eugénol ne devraient pas étre utilisés en conjonc-

tion avec core-X flow car ils peuvent perturber le durcissement et entrainer un ramollis-

sement des constituants polymeéres du matériau.

Diverses données in-vitro existent a propos de I'usage d’adhésifs photopolymérisables,

sans activateur d’autopolymérisation, en association avec des matériaux de restauration

composite dual-cure ou chémopolymérisables tels que core-X flow dans des applications
avec peu ou pas du tout de photopolymeérisation. L’incompatibilité chimique/entre produits
peut altérer I'efficacité du produit, conduisant & un échec prématuré de la restauration.

Comme c’est le cas avec tout systéme dual-cure a base de résine, 'utilisation d’un sys-

téme adhésif dual-cure peut raccourcir le temps de travail. Cet effet doit étre expérimenté

au laboratoire avant utilisation clinique.

core-X flow est un matériau photopolymérisable. Par conséquent, il doit étre protégé de

la lumiére ambiante. Une fois le matériau en place, effectuer le travail immédiatement.

Conditions de conservation

Les seringues de core-X flow doivent étre conservées avec leur capuchon d’origine unique-
ment, a des températures comprises entre 10 °C et 24 °C. Tenir a I'abri des rayons directs du
soleil et protéger de I’humidité. Il est possible de conserver le produit au réfrigérateur lorsqu’il
n’est pas utilisé. Avant usage, laisser le matériau atteindre la température ambiante. Ne pas
congeler. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Des conditions de stockage inapropriées abregeront la durée de conservation et peuvent induire
des problemes d'’utilisation du produit.

Effets indésirables

Ce produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau. En cas de contact avec les
yeux : irritation et Iésions éventuelles de la cornée. En cas de contact avec la peau : irritation et
éventuelle réaction allergique. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas de contact
avec les muqueuses : inflammation. (Voir 2.1 Mises en garde)

Instructions étape par étape

Temps de travail et de prise pour la reconstitution coronaire et le scellement adhésif de
tenon

Temps de travail a température corporelle (37 °C) — pour la mani- | 40 seconds
pulation/le placement du tenon aprés insertion en bouche

Temps de travail a température ambiante (22 °C) — pour I'applica- | 1 minute

tion aprés début du mélange 30 seconds

Temps de prise en mode photopolymérisation 20 secondes'
(incréments de 3 mm)

Temps de prise en mode chémopolymérisation (initiée par le 2-3 minutes

catalyseur)

Reconstitution de moignon

1. Nettoyage et préparation de la dent
1. Finir la préparation en éliminant les restaurations existantes et/ou les caries.
2. Nettoyer I’émail et la dentine fraichement préparés avec un spray d’eau et sécher a I'air.
Ne pas dessécher la dentine.
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3.1.2.

3.1.3.

3. Placer tenon ou matrice selon les besoins.

Protection pulpaire, conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine, appli-
cation de I'adhésif

Se reférer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, le conditionnement
de la dent et/ou I'application d’adhésif. Une fois convenablement traitées, les surfaces ne
doivent pas étre contaminées. Effectuer immédiatement la mise en place de core-X flow.

Application et mélange de core-X flow en seringue auto-mélangeuse

Risque de blessure lié a 'application d’une force excessive
* Exercer une pression lente et réguliere sur le piston de la seringue

. _ h L
caunion ° Ne pas forcer — la seringue pourrait céder

3.1.4.

-

. Si le matériau était conservé au réfrigérateur avant usage, I'en retirer et amener a tempé-
rature ambiante.

. Retirer le capuchon de la seringue puis extruder de la seringue auto-mélangeuse une pe-
tite quantité de matériau qui sera jetée. S’assurer du bon écoulement du matériau par les
deux orifices. En tenant la seringue verticalement, essuyer soigneusement les excédents
afin d’éviter que base et catalyseur n’entrent en contact et n’obstruent les orifices. Ranger
le capuchon de la seringue pour le remettre en place aprés emploi.

. Placer 'embout mélangeur sur la cartouche, en alignant I’encoche en V du bord externe
de I'embout mélangeur avec I'encoche en V sur la collerette de la seringue. Tourner la
base colorée de 'embout mélangeur a 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre, afin
de le verrouiller sur la seringue.

. Appuyer doucement sur les pistons de la seringue pour amorcer I’écoulement du maté-
riau. NE PAS FORCER. S'il y a une résistance, retirer la seringue du champ opératoire,
enlever et jeter 'embout mélangeur. Vérifier qu’il n’y ait pas d’obstruction et que le maté-
riau coule bien des deux cylindres de la seringue. Essuyer les orifices et placer un nouvel
embout mélangeur comme indiqué ci-dessus. Extruder sur un bloc de mélange une petite
quantité de matériau au travers de 'embout mélangeur et jeter.

5. Effectuer aussitot la mise en place, étape 3.1.4. (Mise en place de core-X flow).

N

w

IS

Mise en place de core-X flow

core-X flow produit un mélange d’une consistance s’extrudant facilement pour une appli-
cation directe, a I'aide de la seringue auto-mélangeuse et d’'une matrice, ou d’une préforme
pour couronne appropriée. Il est également possible d’extruder le matériau mélangé sur un
bloc papier propre et de le placer manuellement a I'aide d’un instrument choisi par le prati-
cien. Le temps de travail du mélange a température ambiante (22 °C) est approximativement
de 1’30” (une minute trente secondes), en étant protégé de la lumiére. Des températures
buccales élevées et/ou le contact avec les adhésifs dual cure peuvent raccourcir le temps de
travail. (Voir 2.2 Précautions)

Toutes les techniques suivantes de mise en place sont acceptables. La méthode privilégiée
est d’utiliser a la fois la lumiére visible et la chémopolymeérisation. (Voir étape 3.1.4.3 Dual
Cure)
1. Photopolymérisation
Placer le matériau mélangé directement par incréments de 2-3 mm et photopolymériser
chaque incrément pendant 20 secondes'.
. Chémopolymérisation
Placer un/des incrément(s) épais ou introduire le mélange dans une préforme pour cou-
ronne appropriée et ajuster sur la préparation. Laisser durcir pendant 2-3 minutes environ.
La photopolymérisation’ des surfaces externes est optionnelle, mais conseillée.

N
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. Dual Cure
Aprés avoir mis en place le premier incrément de 2-3 mm, et photopolymérisé ce der-
nier pendant 20 secondes’, des incréments épais peuvent étre rajoutés ou le matériau
peut étre introduit dans une préforme a couronne appropriée, ajusté sur la préparation et
chémopolymérisé. La photopolymérisation' des surfaces externes est optionnelle, mais
conseillée.

3.1.5. Finition de core-X flow

Une fois le matériau pris par chémopolymérisation et la matrice retirée, il est recommandé de
photopolymériser la surface du matériau pendant 20 secondes’ supplémentaires. La prépa-
ration pour la couronne intiale (réduction grossiere) peut débuter immédiatement en utilisant
des instruments rotatifs. Si vous suivez I’étape 3.1.4.2 (Chémopolymérisation) ou 3.1.4.3
(Dual Cure), en utilisant la chémopolymérisation, les masses les plus importantes seront
durcies en I'espace de 10 minutes a partir du début du mélange, la préparation devant étre
achevée en ce temps.

3.2 Scellement adhésif de tenon endodontique
Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine, application de I'adhésif.
Se reférer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, le conditionnement de
la dent et/ou I'application d’adhésif. Une fois convenablement traitées, les surfaces ne doivent
pas étre contaminées. Effectuer immédiatement la mise en place de core-X flow comme décrit
précédemment.
Remarque : si le scellement adhésif du tenon est immédiatement suivi de la reconstitution de
moignon, traiter I'ensemble de la structure dentaire disponible au-dela du logement de tenon a
I'aide d’un adhésif pour le collage de la reconstitution coronaire.
1. Préparation du tenon :
Traiter la surface du tenon (c.a.d. application de I'adhésif) selon les instructions du fabricant
de I'adhésif et/ou du laboratoire.
2. Application et mélange de core-X flow en seringue auto-mélangeuse
1. Préparer la seringue, extraire un peu de matériau et placer un embout mélangeur comme
décrit ci-dessus 3.1.3. (Application et mélange de core-X flow en seringue auto-mé-
langeuse 1 - 4).
3. Effectuer immédiatement la mise en place. Appliquer le matériau directement de la seringue
sur la surface du tenon et dans I'orifice de préparation du logement de tenon.
4. Placer immédiatemment le tenon dans sa position définitive et le stabiliser.
Remarque importante : le temps de travail du ciment-résine appliqué a I'intérieur d’un lo-
gement de tenon pré-traité avec un adhésif dual cure est de 40 secondes maximum a partir
de I'application. Le tenon doit étre parfaitement placé et stabilisé dans les 40”. (Voir 2.2
Précautions 9. Interactions)

Insertion problématique du tenon du fait du temps de travail réduit

* A température corporelle, le temps de travail restant est de 40 secondes a
partir du début de I'application

* Préparer and organiser le matériel et les instruments nécessaires de fagon a

CAUTION ; N ]
permettre une insertion rapide du tenon

Une fois le tenon stabilisé, photopolymériser a I'aide d’une lampe congue pour photopolyméri-
ser les méthacrylates dont I'initiateur est la camphoroquinone CQ (spectre d’émission incluant
470 nm) et dont I'intensité lumineuse minimale est de 550 mW/cm>. Photopolymériser pendant
20 secondes toutes les surfaces accessible du tenon.



o Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser
 Vérifier le cycle de polymérisation
CAUTION e Vérifier I'intensité lumineuse avant toute procédure

i Prise incompléte due a une polymérisation insuffisante

5. Effectuer la reconstitution du moignon comme décrit dans le chapitre 3.1 (Reconstitution
de moignon).

4. Hygiéne

4.1 Nettoyage de la seringue

Retirer 'embout mélangeur usagé de la seringue auto-mélangeuse et jeter selon les disposi-
tions appropriées. Reboucher avec le capuchon d’origine avant de ranger. La seringue auto-
mélangeuse peut étre nettoyée en la frottant, sous I'eau chaude, a I'aide d’une serviette jetable
imprégnée de savon ou de détergent.

4.2 Désinfection de la seringue

Désinfecter la seringue a I'aide d’une solution désinfectante tuberculocide a usage hospitalier,
conformément aux réglementations locales/nationales en vigueur. L’iodophore, I’hypochlorite
de sodium (5,25%), le dioxide de chlore et les ammoniums quaternaires synergétiques ou dou-
bles sont des désinfectants approuvés. Certains agents phénoliques et certains produits a base
d’iodophore peuvent provoquer une coloration de surface. Suivre attentivement le mode d’em-
ploi du fabricant du désinfectant employé afin d’obtenir les meilleurs résultats. Les solutions
désinfectantes a base d’eau sont préférables.

5. Numéro de lot et date de péremption

1. Ne pas utiliser apres la date de péremption. Utilisation des normes ISO : “AAAA/MM.”
2. Les indications suivantes doivent étre mentionnées dans toute correspondance.

¢ Référence du produit

¢ Numéro de lot

¢ Date de péremption

6 Contact

Pour plus de renseignements, veuillez contacter :

Fabricant (N): Mandataire C.E.:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA ALLEMAGNE

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

Utiliser un appareil a photopolymériser congu pour polymériser les matériaux dont la camphorquinone (CQ) est
Pinitiateur, c.a.d. dont le spectre d’émission inclut 470 nm. L’intensité lumineuse minimum doit étre d’au moins
550 mW/cm?. Se reférer aux instructions du fabricant de la lampe a photopolymériser pour les questions de
compatibilité et les recommandations de polymérisation.
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Istruzioni per I'uso Italiano

"'cg_re\(“flow

Materiale a polimerizzazione duale per la ricostruzione del moncone (build-up)
ela i di perni end lari

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1. Descrizione del prodotto

core-X" flow consiste in due componenti, base e catalizzatore, i quali una volta miscelati formano
una resina composita a polimerizzazione duale, altamente riempita, per la ricostruzione di monconi
e la cementazione di perni endocanalari. core-X flow utilizza una resina in uretano biocompatibile
ed e disponibile in una tinta simile al dente, ideale per le situazioni in cui I'estetica e le trasparenze
del moncone protesico sono di notevole importanza.

1.1 Confezionamento
core-X flow & disponibile in siringa a doppio serbatoio. Questo sistema di estrusione permet-
te un’applicazione intraorale diretta e precisa e riduce al minimo lo spreco di prodotto.

1.2 Composizione
e Uretano dimetacrilato
* Metacrilati bi- e tri- funzionali
¢ Vetro di bario-boro-fluoroalluminasilicato
¢ Fotoiniziatore Canforochinone (CQ)
¢ Fotoacceleratori
¢ Biossido di silicone
¢ Perossido di Benzoile

1.3 Indicazioni
¢ Ricostruzione di monconi in denti vitati e non vitali (sostituzione di restauri gia esistenti e/o
di struttura dentale mancante) come base per la realizzazione di un restauro indiretto.
¢ Cementazione di perni endodontici in fibra.

1.4 Controindicazioni

e core-X flow € controindicato in pazienti di cui siano note reazioni allergiche alle resine
metacrilate o a uno qualunque degli altri componenti.

20



1.5 Adesivi compatibili
core-X flow deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto-dentinale idoneo.
core-X flow & compatibile con diversi sistemi adesivi smalto-dentinali, compresi tutti gli ade-
sivi DENTSPLY indicati per I'utilizzo con compositi autopolimerizzanti e a polimerizzazione
duale (vedere le Istruzioni per I'uso dei singoli adesivi). L’utilizzo di altri sistemi adesivi smalto-
dentinali € a discrezione e responsabilita dell’odontoiatra.

2. Note di sicurezza generale

Leggere con attenzione le seguenti note di sicurezza generale e quelle specifiche presenti in altri
capitoli di queste istruzioni.

2.1 Avvertenze

¢ core-X flow contiene metacrilati polimerizzabili che possono irritare la pelle, gli occhi e la
mucosa orale e possono causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

¢ Evitare il contatto con gli occhi per evitare irritazioni ed eventuali danni alla cornea. In caso
di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare
un medico.

¢ Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni ed eventuali reazioni allergiche. In caso
di contatto, possono comparire eruzioni cutanee rossastre. In caso di contatto, rimuovere
immediatamente il materiale con cotone e lavare accuratamente con acqua e sapone. In
caso di eruzioni cutanee e ipersensibilita o altre reazioni allergiche, sospendere I'uso e
consultare un medico.

¢ Evitare il contatto con i tessuti orali/mucosa per evitare inflammazioni. In caso di contatto
accidentale, rimuovere immediatamente il materiale dalla mucosa. Risciacquare la mucosa
con abbondante acqua dopo il completamento del restauro ed espettorare/eliminare I'ac-
qua. Se dovesse persistere sensibilizzazione della mucosa, rivolgersi immediatamente ad
un medico.

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto va utilizzato esclusivamente come specificato nelle Istruzioni per I'uso.
Ogni impiego del prodotto diverso da quanto indicato nelle Istruzioni per I'uso & a discre-
zione ed esclusiva responsabilita dell’operatore.

2. |l contatto con saliva e sangue durante I'applicazione del composito pud causare il falli-
mento del restauro. Si raccomanda ['utilizzo di una diga di gomma o di un’altra tecnica di
isolamento idonea.

3. Indossare occhiali protettivi idonei, mascherina, abbigliamento e guanti. Si raccomanda
I'uso di occhiali protettivi per i pazienti.

4. Chiudere accuratamente la siringa con il suo cappuccio immediatamente dopo I'uso.

5. core-X flow va utilizzato esclusivamente come prodotto a polimerizzazione duale. Per
ottenere un indurimento ottimale, seguire la Procedura d’applicazione. Le metodiche di
autopolimerizzazione, polimerizzazione duale e fotopolimerizzazione sono integrate nei vari
passaggi indicati nella procedura.

6. core-X flow deve essere miscelato in volumi uguali direttamente tramite i puntali di misce-
lazione in dotazione per ottenere performance ottimali. Variazioni rispetto alla proporzione
1:1 possono avere un effetto negativo sui tempi di lavoro e compromettere le proprieta
fisiche finali. Si sconsiglia I'estrusione o la miscelazione con altri metodi diversi dai puntali
di miscelazione in dotazione.

7. core-X flow dovrebbe fuoriuscire facilmente. NON APPLICARE UNA FORZA ECCESSIVA.
Una pressione eccessiva pud avere come conseguenza una fuoriuscita anticipata del ma-
teriale o la rottura della siringa.

8. core-X flow utilizzato per la cementazione dei perni ha un tempo di lavorazione di soli 40
secondi! Preparare e organizzare il materiale e gli strumenti necessari per permettere un
rapido inserimento del perno.
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3.1

3.1.

9. Interazioni

¢ Non utilizzare materiali contenenti eugenolo insieme a core-X flow in quanto potrebbero

interferire con I'indurimento del prodotto e causare I'ammorbidimento dei suoi componenti

polimerici.

Esistono dei dati variabili, da studi in vitro, relativi all’utilizzo di adesivi esclusivamente

fotopolimerizzabili senza Self Cure Activator in combinazione con materiali compositi a

polimerizzazione duale o autopolimerizzanti come core-X flow in applicazioni senza o con

limitata fotopolimerizzazione. L’incompatibilita chimica o di prodotto pud causare effetti
avversi sull’efficacia del prodotto stesso, conducendo ad un prematuro fallimento del re-
stauro.

e Come per qualunque materiale resinoso a polimerizzazione duale, 'uso di un adesivo a
polimerizzazione duale puo ridurre i tempi di lavoro. Questo effetto deve essere testato
prima dell’utilizzo clinico.

e core-X flow & un materiale fotopolimerizzabile. Quindi, deve essere protetto dalla luce
ambientale. Procedere immediatamente una volta posizionato il materiale.

Condizioni di conservazione

Le siringhe di core-X flow devono essere conservate esclusivamente con i cappucci originali,
a una temperatura compresa tra 10 °C e 24 °C. Tenere al riparo dalla luce solare e proteggere
dall’'umidita. Nel periodo di non utilizzo, & consentita la conservazione in frigorifero. Portare il
materiale a temperatura ambiente prima di utilizzarlo. Non congelare. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

Condizioni di conservazione non corrette possono abbreviare la durata del prodotto e causar-
ne un malfunzionamento.

Reazioni avverse

Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazione e possibili danni
alla cornea. Contatto con la pelle: irritazione o possibile risposta allergica. Possono compari-
re eruzioni cutanee rossastre. Membrana mucosa: infiammazione. (Vedere 2.1 Avvertenze)

Procedura d’Applicazione

Tempi di lavorazione e di presa per la Ricostruzione del moncone e per la Cementazione
di perni endodontici

Tempo di lavorazione a temperatura corporea (37 °C) — per adatta- 40 secondi
mento del perno dopo il posizionamento intraorale

Tempo di lavorazione a temperatura ambiente (22 °C) — per I'appli- 1 minuto e

cazione e il posizionamento dopo I'inizio della miscelazione 30 secondi
Tempo di presa mediante fotopolimerizzazione 20 secondi'

(8 mm di profondita)

Tempo di presa mediante autopolimerizzazione (self cure) 2-3 minuti

Ricostruzione del moncone
1. Pulizia e preparazione del dente
1. Rifinire la preparazione rimuovendo le ricostruzioni e/o le carie presenti.
2. Pulire lo smalto e la dentina appena tagliate con spray d’acqua e asciugare con getto
d’aria. Non disidratare la dentina.
3. Applicare perno (pin), perno endodontico o matrice in base al caso.
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3.1.2. Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina, ap-
plicazione dell’adesivo
Fare riferimento alle istruzioni del produttore riguardo a protezione della polpa, condiziona-
mento/pretrattamento della dentina, applicazione dell’adesivo. Una volta trattate in manie-
ra appropriata, le superfici devono essere mantenute incontaminate. Procedere immedia-
tamente all’applicazione di core-X flow.

3.1. 3. Erogazione e miscelazione di core-X flow nella siringa a doppio serbatoio

Pericolo di danni a causa di una forza eccessiva
* Applicare una pressione lenta e ferma sul pistone della siringa

* Non esercitare una forza eccessiva — La siringa si potrebbe rompere
ATTENZIONE

1. In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’uso estrarre dal frigorifero e portare a
temperatura ambiente.

. Togliere il cappuccio della siringa, erogare e scartare un piccolo quantitativo di materiale
dalla siringa. Assicurarsi che il materiale fuoriesca liberamente da entrambe le aperture.
Tenendo la siringa verticalmente, pulire con attenzione il materiale in eccesso in modo
tale che base e catalizzatore non si contaminino a vicenda e causino ostruzione delle
aperture. Conservare il cappuccio della siringa per poterlo rimettere dopo I'uso.

. Applicare un puntale di miscelazione sulla siringa allineando la marcatura a V sull’ester-
no del puntale di miscelazione con quella presente sulla flangia della siringa. Ruotare il
cappuccio colorato del puntale di miscelazione di 90 gradi in senso orario per bloccare
il puntale sulla siringa.

. Premere lievemente i pistoni della siringa per iniziare a far fluire il materiale. NON AP-
PLICARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se si avverte resistenza, rimuovere la siringa dal
campo operatorio, rimuovere e scartare il puntale di miscelazione. Controllare se vi sia
un’ostruzione e assicurarsi che il materiale stia fuoriuscendo da entrambi i serbatoi della
siringa. Pulire i serbatoi e applicare un nuovo puntale come sopra descritto. Dispensare
una piccola quantita di materiale attraverso il puntale di miscelazione su un blocco d’im-
pasto ed eliminarlo.

5. Procedere immediatamente all’applicazione, punto 3.1.4. (Applicazione di core-X flow).

n

w
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3.1.4. Applicazione di core-X flow

La miscelazione di core-X flow da come risultato un materiale iniettabile per I'applicazione
diretta tramite la siringa e una matrice a banda oppure uno stampo per corona. In alterna-
tiva, il materiale miscelato puo venire erogato su un blocco da impasto pulito, e applicato
manualmente con strumenti di applicazione. Il tempo di lavorazione del materiale miscelato
a temperatura ambiente (22 °C) & di circa 1’30” (un minuto e trenta secondi) quando questo
venga tenuto al riparo dalla luce. Temperature orali elevate e/o il contatto con adesivi a po-
limerizzazione duale possono abbreviare il tempo di lavorazione. (Vedi 2.2 Precauzioni)

Puo essere usata una qualunque delle seguenti tecniche di applicazione. Il metodo d’elezione
€ quello di usare sia polimerizzazione a luce visibile che chimica. (Vedi punto 3.1.4.3 Polime-
rizzazione duale)
1. Fotopolimerizzazione

Applicare il materiale miscelato direttamente in strati di 2-3 mm e fotopolimerizzare cia-
scun strato per 20 secondi'.

Polimerizzazione chimica

Applicare strati consistenti oppure riempire uno stampo per corona con il materiale e
posizionarlo sulla preparazione. Lasciare che il materiale si autoindurisca per circa 2-3
minuti. La fotopolimerizzazione' della superficie esterna & a discrezione, ma € comunque
consigliabile.

[
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Polimerizzazione duale

Dopo aver applicato il primo strato di 2-3 mm. ed aver fotopolimerizzato per 20 secondi’,
e possibile applicare strati consistenti oppure riempire uno stampo per corona con il
materiale posizionarlo sulla preparazione e lasciarlo autopolimerizzare. La fotopolimeriz-
zazione' della superficie esterna € a discrezione, ma &€ comunque consigliabile.

3.1.5. Rifinitura di core-X flow
Dopo aver rimosso la matrice, si raccomanda di fotopolimerizzare la superficie del mate-
riale per ulteriori 20 secondi'. Un’iniziale preparazione della corona (riduzione dell’ecces-
s0) puo iniziare immediatamente utilizzando strumenti rotanti. Se utilizzato come ai punti
3.1.4.2 (Polimerizzazione chimica) o 3.1.4.3 (Polimerizzazione duale), utilizzando la po-
limerizzazione chimica, la maggiore durezza di massa si ottiene a 10 minuti dall’inizio della
miscelazione, momento in cui pud essere portata a termine la preparazione finale.

3.2 Cementazione di perno endodontico
Condizionamento/pretrattamento della dentina/applicazione dell’adesivo.
Fare riferimento alle istruzioni del produttore riguardo a, condizionamento/pretrattamento del-
la dentina, applicazione dell’adesivo. Una volta trattate in maniera appropriata, le superfici de-
vono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente all’applicazione di core-X
flow, come descritto sotto.
Nota: Se immediatamente dopo la cementazione del perno avviene la ricostruzione del mon-
cone, trattare tutte le strutture dentali disponibili oltre allo spazio del perno (post space) con
adesivo per 'adesione del build-up.
1. Preparazione del perno:
Trattare la superficie del perno secondo le istruzioni del produttore dell’adesivo e/o del
laboratorio, ovvero, applicazione dell’adesivo.
2. Erogazione e miscelazione di core-X flow nella siringa a doppio serbatoio.
1. Preparare la siringa, estrudere il materiale e applicare il puntale come descritto ai punti
3.1.3. (Ricostruzione del moncone 1 - 4).
3. Procedere immediatamente con I'applicazione. Dispensare il materiale direttamente dalla
siringa sulla superficie del perno e sull’orifizio del foro di preparazione per il perno.
4. Posizionare immediatamente il perno nella posizione finale e stabilizzare.
Nota importante: il tempo di lavorazione del cemento applicato all’interno dello spazio del
perno pretrattato con adesivo a polimerizzazione duale € al massimo di 40 secondi dal-
I'applicazione. Il perno deve essere completamente inserito e stabilizzato entro 40 secondi.
(Vedi sezioni 2.2 Precauzioni, 9. Interazioni)

Inserimento inadeguato del perno a causa del tempo di lavoro breve

* A temperatura corporea, il tempo di lavorazione € di 40 secondi dall’applica-
zione

* Preparare e organizzare il materiale e gli strumenti necessari per permettere un

ATTENZIONE . . .
rapido inserimento del perno

Una volta stabilizzato, fotopolimerizzare con una lampada adatta, studiata per polimerizzare
materiali che contengano canforochinone (CQ), con emissione di spettro di 470 nm ed emis-
sione luminosa di almeno 550 mW/cm?. Polimerizzare tutte le aree del perno accessibili per
20 secondi.

Polimerizzazione inadeguata a causa di indurimento insufficiente
* Controllare la compatibilita della lampada
e Controllare il ciclo di polimerizzazione

amenzione e Controllare I'emissione della lampada prima di ogni procedura
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5. Procedere con la ricostruzione del moncone come descritto nel capitolo 3.1 (Ricostruzio-
ne del moncone).

4. Procedure d’lgiene

4.1 Pulizia della siringa

Per la siringa a doppio serbatoio, rimuovere il puntale di miscelazione e smaltirlo in modo ade-
guato. Rimettere il cappuccio originale della siringa prima di conservarla. La siringa puo essere
pulita strofinando con un panno monouso impregnato di acqua calda e sapone o detergente.

4.2 Disinfezione della siringa

Disinfettare la siringa con disinfettanti tubercolicidi di tipo ospedaliero secondo le norme na-
zionali/locali. | disinfettanti approvati sono lodofori, ipoclorito di sodio (5,25%), biossido di
cloro e ammoni quaternari doppi o sinergizzati Alcuni agenti a base fenolica e prodotti a base
di iodoforo possono macchiare la superficie. Per ottenere risultati ottimali, devono essere
seguite fedelmente le indicazioni del produttore del disinfettante. Sono preferibili soluzioni
disinfettanti a base di acqua.

5. Numero di lotto e data di scadenza

1. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA/MM”.
2. Tutti i seguenti numeri dovrebbero essere riportati in ogni corrispondenza.

¢ Numero di riordine

¢ Numero di lotto

e Data di scadenza

6 Contatti

Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare:

Produttore (N ): Rappresentante autorizzato Europeo:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANIA

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

Utilizzare un’unita fotopolimerizzatrice adatta, studiata per polimerizzare materiali che contengano canforochinone
(CQ), con emissione di spettro di 470 nm. L’emissione luminosa deve essere almeno di 550 mW/cm?. Fare riferi-
mento alle raccomandazioni del produttore della lampada fotopolimerizzatrice per verificarne la compatibilita e le
raccomandazioni d’uso.
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Instrucciones de uso Espaiiol

"'cg_re\(“flow

Material para el cementado de postes y reconstruccién de muiiones de curado
dual

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1. Descripcion del producto

core-X" flow esta constituido por dos componentes, base y catalizador, que cuando son mezcla-
dos conforman un composite de resina de curado dual, con gran cantidad de relleno, valido tanto
para el cementado de postes como para la reconstruccién de mufiones.

core-X flow utiliza una resina biocompatible de uretano y presenta un color natural de “diente” que
lo hace ideal para la reconstrucciéon de mufiones donde la estética pueda estar comprometida.

1.1 Presentacion
core-X flow esta disponible en una jeringa de auto-mezcla. Este sistema simplifica la apli-
cacioén del producto, haciéndola de manera directa intra-oral, disminuyendo el desperdicio
del producto.

1.2 Composicion
¢ Urethane Dimethacrylate
¢ Di- & Tri-functional Methacrylates
¢ Barium Boron Fluoroaluminosilicate Glass
¢ Fotoiniciador (CQ) Canforoquinona
¢ Fotoacelerador
¢ Silicon Dioxide
¢ Benzoyl Peroxide

1.3 Indicaciones
¢ Reconstruccion de mufiones en dientes vitales o no vitales (reemplazar restauraciones
existentes o sustituir tejido dentario perdido) como base previa a la fabricacion de una
restauracion indirecta.
¢ Cementacioén de postes de fibra de endodoncia.
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1.4 Contraindicaciones
¢ core-X flow esta contraindicado en aquellos pacientes con alergia conocida a las resinas
de metacrilatos o algunos de sus componentes.

1.5 Adhesivos compatibles
core-X flow debe ser usado después de la aplicacion de un adhesivo dental compatible.
core-X flow es compatible con numerosos adhesivos incluyendo todos los adhesivos de
DENTSPLY indicados para usar con composites de auto-curado o curado dual (consulte las
Indicaciones de Uso del adhesivo seleccionado). El uso de otros sistemas adhesivos sera a
criterio del profesional y bajo su responsabilidad.

2. Notas generales de seguridad

Preste atencion a las siguientes notas generales de seguridad asi como a las notas especiales de
seguridad que encontrara en otro capitulo de estas indicaciones de uso.

2.1 Precauciones

¢ core-X flow contiene metacrilatos polimerizables que pueden irritar la piel, ojos y la muco-
sa oral, pudiendo causar dermatitis de contacto alérgica en pacientes susceptibles.

¢ Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y possible dafo corneal. En caso
de contacto con los ojos lave inmediatamente con abundante agua y solicite atenciéon
médica.

¢ Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En
caso de contacto con la piel puede aparecer un eritema en la piel. Si ocurre un contacto
con la piel, elimine inmediatamente el material con un algodén y lave enérgicamente con
agua y jabén. En caso de rash o sensibilizacién interrumpa su uso y consulte al médico.

e Evite el contacto con los tejidos orales / mucosa. En caso de contacto accidental,
elimine inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua
después de terminada la restauracién. Si ocurre una reaccion de sensibilizacién consulte
al médico.

2.2 Precauciones

1. Este producto debe ser usado siguiendo estas Instrucciones de Uso. Cualquier uso que no
siga estas instrucciones de uso sera bajo responsabilidad del profesional.

2. El contacto con la saliva y la sangre durante la colocacion puede causar el fracaso de la
restauracion. Utilice dique de goma o un aislamiento adecuado.

3. Utilice gafas de proteccion, mascarilla, ropa apropiada y guantes. Se recomienda el uso de
gafas de proteccion en los pacientes.

4. La jeringa debe ser muy bien cerrada colocando el tapén original después del uso.

5. core-X flow esta indicado para ser usado como un producto de curado dual. Para obtener
un 6ptimo curado siga las instrucciones paso a paso. Los métodos de auto-curado, curado
dual y de foto-curado estan integrados en los pasos del procedimiento.

6. core-X flow debe ser mezclado en iguales proporciones a través de la punta de mezcla
supletorias para obtener 6ptimo comportamiento del producto. Variaciones en esta pro-
porcién de 1:1 puede afectar el tiempo de trabajo y afectar las propiedades fisicas finales
del producto. El dispensado y mezclado de otra manera no es recomendable.

7. core-X flow debe salir facilmente. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Una presion
excesiva puede producir la extrusion anticipada del material o causar la rotura de la
jeringa.

8. core-X flow cuando es utilizado para el cementado de postes tiene un tiempo de trabajo
de solo 40 segundos! Prepare y organice todo el material que para una rapida insercion del
poste.
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3.1

3.1.

9. Interacciones

¢ Los materiales dentales que contienen Eugenol no pueden ser usado con core-X flow
porque este puede interferir en la polimerizacién del producto, afectando la dureza del
material.
Existen datos in-vitro variables acerca del uso de adhesivos de foto-curado, sin el Ac-
tivador de Auto-Curado, en union con un composite de curado dual o de auto-curado,
como core-X flow, en condiciones de aplicacién limite de luz o sin ella. Las posibles
incompatibilidades Quimicas de los productos pueden afectar negativamente la eficacia
del producto, conllevando al fallo prematuro de la restauracion.
Como todos los sistemas de curado dual, el uso de un sistema adhesivo de curado dual
puede acortar el tiempo de trabajo. Esto debe ser probado en el laboratorio, previamen-
te al uso del producto,
core-X flow es un material de curado por luz por lo que debe ser protegido de la luz
ambiente.

Condiciones de almacenamiento

La jeringa de core-X flow debe ser almacenada solamente con el tapon original, a una tempe-
ratura entre, 10 °C y 24 °C. Proteja de la luz solar directa y de la humedad. Es recomendable
refrigerar cuando no se utiliza. Antes de utilizarlo permita que el producto alcance la tempera-
tura ambiente. No congele. No utilice después de la fecha de vencimiento.

Condiciones inadecuadas de almacenamiento puede producir un mal funcionamiento del
producto.

Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafo
corneal. Contacto con la piel: irritacion o posibles reacciones alérgicas. Se puede observar
un rash en la piel. Membranas Mucosas: inflamacioén. (Vea 2.1 Precauciones)

Instrucciones paso a paso

Tiempo de trabajo y de fraguado del material para cementado de postes y reconstruc-
cién de muiiones

Tiempo de trabajo a temperatura corporal (37 °C) — para manipula- 40 segundos
cién/fijacion del poste después de su colocacion intra-oral

Tiempo de trabajo a temperatura ambiente (22 °C) — para aplicacion 1 minuto
después del inicio de la mezcla 30 segundos

Tiempo de fraguado por luz 20 segundos’
(8 mm profundidad)

Tiempo de auto-fraguado (catalizador un iniciador) 2-3 minutos

Reconstruccién de muiiones
1. Limpieza y Preparacion del diente
1. Termine la preparacion eliminando la restauracién existente o la caries.
2. Elimine la dentina/esmalte cortada con un spray de agua y seque. No deshidrate la
dentina.
3. Coloque un poste, pin o0 una matriz si es necesario.
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3.1.2. Proteccion Pulpa, Pre-tratamiento del diente y Acondicionamiento de la dentina,
Aplicacion del Adhesivo
Consulte las indicaciones de uso del fabricante para el protector pulpar, el acondicionador
del diente o la aplicacion del adhesivo. Una vez que la superficie esté preparada debe
permanecer sin contaminar. Proceda inmediatamente a colocar core-X flow.

3.1. 3. Jeringa de dispensado y mezclado de core-X flow Dual

Peligro de danos debido a fuerza excesiva

* Aplique una fuerza suave y constante en el émbolo de la jeringa

* No utilice fuerza excesiva. La aplicacién de fuerza excesiva puede romper la
ATENCION jeringa.

-

. Si esta refrigerada antes de su uso, extraigala del refrigerador y coléquela a temperatura
ambiente.

. Retire el tapdn de la jeringa y deseche una pequefa cantidad del material de la jeringa.
Asegurese que el material fluye correctamente por ambos cilindros de la jeringa. Sos-
tenga la jeringa verticalmente, tenga cuidado de no producir una contaminacion de la
base y el catalizador que puede resultar en una obstruccion de los cilindros. Conserve
el tapdn de la jeringa y recoléquela después de su uso.

. Instale la punta de mezcla haciendo coincidir la muesca de la punta de mezcla con la de
la jeringa. Gire la punta de mezcla 90 grados en el sentido de las agujas del reloj.

. Presione suavemente el émbolo de la jeringa para que comience a fluir el material. NO
APLIQUE UNA FUERZA EXCESIVA. Si se encuentra resistencia retira |a jeringa del cam-
po operatorio y retire la punta de mezcla. Compruebe que no existen obstrucciones
y confirme que el material fluye desde los dos cilindros. Instale una nueva punta de
mezcla. Dispense una pequefia cantidad a través de la punta de mezcla en un papel de
mezcla y deséchelo.

5. Proceda inmediatamente a la colocacion, paso 3.1.4. (Colocacion de core-X flow).

N
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3.1.4. Colocacién de core-X flow

core-X flow produce una mezcla con una consistencia adecuada para su colocacién di-
recta, auxilidndose con una matriz o una corona pre-formada. Alternativamente, el material
mezclado puede ser colocado en un papel limpio para ser colocado manualmente. El tiem-
po de trabajo a temperatura ambiente (22 °C) es aproximadamente de 1’30” (un minuto
y treinta segundos) si esta protegido de la luz solar. Una elevacién de la temperatura oral
y/o el contacto con un adhesivo dual puede acortar el tiempo de trabajo. (Consulte 2.2
Precauciones)

Cualquiera de las siguientes técnicas de colocacion son aceptables. El método mas aconseja-

ble es el uso del curado quimico y con luz al unisono. (Consulte paso 3.1.4.3 Curado Dual)
1. Foto-curado

Coloque el material mezclado directamente en incrementos de 2-3 mm y polimerice los

incrementos durante 20 segundos’.

Auto-curado

Coloque un incremento grande(s) o coloque el material en una corona limpia y coléquela

en la preparacion. Permita el auto-curado aproximadamente durante 2-3 minutes. La

aplicacion de luz' de la superficie externa es opcional pero recomendable.

Curado Dual

Después de colocar el primer incremento de 2-3 mm y polimerizar durante 20 segun-

dos', un incremento mayor puede ser colocado un una corona pre—formada, colocada

en la preparacion y permita la polimerizacion quimica. La aplicacion de luz' en la super-

ficie externa es opcional.

[
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3.1.5. Acabado de core-X flow
Después del auto-curado inicial y retirar la matriz, el foto-curado de la superficie durante 20
segundos' en recomendable. El tallado puede ser realizado inmediatamente utilizando ins-
trumentos rotatorios. Si se aplica el paso 3.1.4.2 (Auto-curado) o 3.1.4.3 (Curado Dual),
utilizando el curado quimico, la méxima dureza se obtiene a los 10 minutos del comienzo
de la mezcla.

3.2 Cementado de postes de endodoncia

Acondicionamiento dental/Pre tratamiento de la dentina/Aplicacién del adhesivo.

Consulte las indicaciones de uso de cada producto segun sea el caso. Una vez que la su-

perficie esté preparada debe permanecer sin contaminacion. Proceda a colocar core-X flow,

segun lo indicado a continuacion.

Nota: Si va a reconstruir el mufidén inmediatamente después de la cementacion del poste,

trate toda la estructura dentaria disponible con el sistema adhesivo

1. Preparacion del poste:
Trate la superficie del poste de acuerdo a las indicaciones de uso del fabricante: ejemplo:
aplicacion del adhesivo.

2. Jeringa de dispensado y mezclado de core-X flow
1. Prepare la jeringa, “sangre” el material e instale la punta de mezcla segun 3.1.3. (Jeringa

de dispensado y mezclado de core-X flow Dual 1 - 4).

3. Proceda inmediatamente con la colocacién. Dispense el mismo material directamente de
la jeringa en la superficie del poste y en la preparacién del poste en el canal.

4. Inmediatamente coloque el poste en la posicion final y estabilice.
Nota importante: El tiempo de trabajo del cemento aplicado en el canal preparado para la
colocacion del poste, previamente tratado con un adhesivo dual es maximo de 40 segun-
dos. El poste debe ser colocado y estabilizado en los 40”. (Consulte 2.2 Precauciones, 9.
Interacciones)

Inadecuada insercion del poste debido a tiempo de trabajo corto

* A temperatura corporal el tiempo de trabajo es de 40 segundos desde el
inicio de la aplicacion.

* Prepare y organice el material y los instrumentos que permita la rapida inser-

ATENCION .
cién del poste.

Una vez estabilizado, foto-polimerice, utilizando luz visible indicado para la polimerizacién
de materiales con Canforoquinona como foto-iniciador (que incluya el espectro de 470 nm),
con una potencia minima de 550 mW/cm?. Cure todas la areas accesibles del poste durante
20 segundos.

Inadecuada polimerizacion debido a curado insuficiente
* Compruebe la compatibilidad de la ldmpara
* Compruebe el ciclo de curado
ATENCION ¢ Compruebe la potencia de la lampara antes de cada procedimiento

5. Proceda con la reconstruccion de mufiones segln se describe en el apartado 3.1 (Re-
construccion de muinones).
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4. Higiene

4.1 Limpieza de la jeringa
Respecto a la jeringa, retire la punta de mezcla usada y deséchela. Coloque el tapén original
antes de guardarla. La jeringa debe ser limpiada con agua caliente y jabén/detergente.

4.2 Desinfeccion de la jeringa
Desinfecte la jeringa con un desinfectante tuberculocida o de nivel hospitalario, lodéforos, hi-
poclorito de Na (5,25 %), amonios cuaternarios son probados desinfectantes. Algunos agen-
tes de base fendlica o iodéforos pueden producit tinciones de la superficie. Es recomendable
el uso de desinfectantes de base acuosa.

5. Numero de Lote y Fecha de vencimiento
1. No utilice después de la fecha de vencimiento. Normas ISO standard: “AAAA/MM.”
2. Los siguientes nimeros deben referenciarse en todas las correspondencias.
e Numero de referencia
¢ Numero de Lote
¢ Fecha de caducidad

6 Contacto

Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con:

Fabricante (N ): Representante autorizado por la UE:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA ALEMANIA

Tel.: +1-302-422-4511 Tel.: +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

" Utilice luz visible disefiadas para la polimerizacion de materiales que contengan canforoquinona como iniciador
(CQ) ej: Espectro que comprenda 470 nm. La minima potencia debe ser de 550 mW/cm?. Consulte las recomen-
daciones de uso del fabricante.
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

"'cg_re\(“flow

Material de enchimento com nicleo de cura dupla e cimento para postes de
reforco

ATENGAO: Apenas para uso dentario.
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1. Descricao do produto

core-X" flow consiste de dois componentes, base e catalisador, que, quando misturados, formam
um material de enchimento e pds-cimentagdo com nucleo de resina compésita e cura dupla.
core-X flow usa uma resina de uretano biocompativel e é fornecido na mesma tonalidade que os
dentes, o que é ideal em situagbes em que a estética e a transparéncia do nicleo sao prioritarias.

1.1 Formas de aplicagao
core-X flow é disponibilizado numa préatica seringa de dois cilindros. Este sistema de aplica-
céo simplifica a aplicagdo directa, precisa e intra-oral e minimiza o desperdicio do produto.

1.2 Composicao
¢ Dimetacrilato de uretano
¢ Metacrilatos di- e tri-funcionais
¢ Fluoroaluminosilicato de vidro de bario-boro
¢ Fotoiniciador de canforquinona (CQ)
¢ Fotoaceleradores
¢ Dioxido de silicio
¢ Perdxido de benzoilo

1.3 Indicagoes
¢ Enchimento nuclear de dente vital ou ndo vital (substituicdo de restauracdes existentes e/ou
perda de estrutura dentéria) como base antes do fabrico de uma restauragéo indirecta.
¢ Cimentacéo de postes endoddnticos de reforgo.

1.4 Contra-indicagao

¢ core-X flow estd contra-indicado em doentes com antecedentes de reaccdo alérgica a
resinas de metacrilato ou a qualquer dos outros componentes.
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1.5 Adesivos compativeis

core-X flow deve ser utilizado apds a aplicagdo de um adesivo adequado para dentina e
esmalte.

core-X flow é compativel com numerosos sistemas de adesivo para dentina/esmalte, incluindo
todos os adesivos DENTSPLY concebidos para utilizagdo com compdsitos com polimerizagao
,DUAL" ou ,AUTO* (ver Instrugbes de Utilizagdo completas do adesivo seleccionado). Podem
ser utilizados outros sistemas de adesivo para dentina/esmalte, ao critério e responsabilidade
do operador dentdrio.

2. Notas gerais relativas a seguranca

Nao se esqueca das seguintes notas gerais relativas a seguranca bem como das notas especiais
sobre seguranca situadas em outros capitulos destas Instrugdes de Utilizagao.

2.1 Adverténcias

¢ core-X flow contém metacrilatos polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele, os
olhos e a mucosa oral e podem provocar dermatite alérgica por contacto em pessoas
sensiveis.

¢ Evite o contacto com os olhos para prevenir irritagdes e possivel lesdo corneana. Em
caso de contacto com os olhos, enxague-os imediatamente com agua abundante e pro-
cure um médico.

¢ Evite o contacto com a pele para prevenir irritagcbes e possivel resposta alérgica. Em
caso de contacto, podem ver-se erupcdes avermelhadas na pele. Se ocorrer contacto
com a pele, remova imediatamente o material com algodao e lave minuciosamente com
agua e sabdo. Em caso de sensibilizagao ou de erupcéo cutéanea, interrompa a utilizagédo e
procure um médico.

¢ Evite o contacto com os tecidos moles/ mucosa oral para prevenir a inflamacdo. Em
caso de contacto acidental, remova imediatamente o material dos tecidos. Uma vez a
restauragé@o concluida, enxagle a mucosa com agua abundante e descarregue/evacle a
agua. Se a sensibilizacdo da mucosa persistir, procure um médico.

2.2 Precaugoes

1. Este produto destina-se a ser utilizado apenas como especificamente descrito nas Instru-
coes de Utilizagéo. Qualquer utilizacdo deste produto que seja inconsistente com as Ins-
trugdes de Utilizagao fica ao critério do operador, que assumira toda a responsabilidade.

2. O contacto com saliva e sangue durante a colocagao do composito pode provocar a falha da
restaurac@o. Recomenda-se a utilizagcdo de folha inglesa ou de um isolamento adequado.

3. Use 6culos, roupa, mascara e luvas de proteccdo adequadas. Recomenda-se que os do-
entes usem 6culos de protecgado.

4. A seringa deve ser bem fechada, substituindo a tampa original imediatamente apos a utili-
zagéo.

5. core-X flow destina-se a ser utilizado como produto de cura dupla. Para obtengéo da cura
ideal, siga as instrugdes passo-a-passo. Os passos do procedimento integram métodos
de auto-cura, cura dupla e cura a luz.

6. core-X flow deve ser misturado, para desempenho ideal, em volumes iguais directamente
pelas pontas de mistura fornecidas. As variagdes deste racio de 1:1 podem afectar adver-
samente o tempo de trabalho e comprometer as propriedades fisicas finais. A aplicagéo e
mistura ndo feitas pelas pontas de mistura fornecidas ndo sdo recomendadas.

7. core-X flow deve ser de facil extrusdo. NAO USE FORGA EXCESSIVA. A press&o excessi-
va pode resultar na extrusdo ndo antecipada do material ou provocar a rotura da seringa.

8. core-X flow, quando utilizado para pés-cimentacéo, possui um tempo de trabalho de ape-
nas 40 segundos! Prepare e organize os materiais e instrumentos necessarios para permitir
a facil insergé@o do poste.
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3.1

3.1.

9. Interacgoes
¢ Os materiais dentarios que contém eugenol ndo devem ser utilizados com core-X flow,

pois podem interferir com o endurecimento e provocar o amolecimento dos componen-

tes poliméricos dos materiais.

Existem dados in vitro varidveis sobre a utilizagao de adesivos apenas de cura a luz sem

activador de auto-cura em conjunto com materiais restaurativos compésitos de cura

dupla ou auto-cura tais como core-X flow em aplicagdes limitadas ou sem cura a luz.

A incompatibilidade quimico/produto pode afectar adversamente a eficacia do produto,

conduzindo a falha prematura da restauragao.

e Tal como com qualquer sistema de resina de cura dupla, a utilizagao do sistema de ade-
sivo de cura dupla pode encurtar o tempo de trabalho. Este efeito deve ser examinado
em laboratdrio antes da utilizag@o clinica.

e O core-X flow é um material curado a luz. Por conseguinte, deve ser protegido da luz
ambiente. Uma vez o material colocado, prossiga imediatamente.

Condicoes de conservagao

As seringas core-X flow devem ser conservadas apenas com a tampa original, a tempera-
turas entre 10 °C e 24 °C. Mantenha ao abrigo da luz solar directa e proteja da humidade.
A conservagdo em frigorifico é aceitavel quando ndo estd a ser utilizado. Antes de utilizar,
deixe o material atingir a temperatura ambiente. Ndo congelar. Ndo usar depois do prazo de
validade.

As condigdes de conservagao inadequadas podem encurtar o periodo de validade e podem
conduzir a mau funcionamento do produto.

Reaccoes adversas

O produto pode ser irritante para a pele e olhos. Contacto com os olhos: irritagéo e possivel
lesé@o corneana. Contacto com a pele: irritagdo ou possivel resposta alérgica. Podem ver-se
erupcoes avermelhadas na pele. Membranas mucosas: inflamagéo. (Ver 2.1 Adverténcias)

Instrucoes passo-a-passo

Tempo de trabalho e secagem para cimentacao e reconstrucio de espigbes e falsos
cotos

Tempo de trabalho a temperatura corporal (37 °C) - para manipula- | 40 segundos
¢ao intra-oral apds a secagem

Tempo de trabalho a temperatura ambiente (22 °C) — para manipula- | 1 minuto e

Géo e aplicagdo apds a mistura 30 segundos

Tempo de secagem/foto-polimerizagao 20 segundos’
(capa de 3 mm)

Tempo de auto-secagem (Mistura de base e Activador) 2-3 minutos

Enchimento nuclear
1. Limpeza e preparacao do dente
1. Termine a preparacdo removendo as restauracdes e/ou caries existentes.
2. Limpe o esmalte e a dentina acabados de cortar com vaporizador de dgua e seque com
ar. Nao seque a dentina.
3. Coloque pino, poste ou matriz, consoante necessario.
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3.1.2.

3.1.3.

Proteccao polparia, condicionamento dentario/pré-tratamento da dentina, aplicagcao
do adesivo

Consultar as instrugdes do fabricante aplicaveis para protecgao polpéria, condicionamen-
to dentario e/ou aplicagédo do adesivo. Uma vez as superficies devidamente tratadas, tém
de ser mantidas descontaminadas. Prossiga imediatamente com a colocagéo do core-X
flow.

Aplicacao e mistura core-X flow Seringa de dois cilindros

Perigo de lesao devida a forga excessiva
* Aplique pressao lenta e constantemente no émbolo da seringa

ATENGAO ° N&o use forga excessiva - Pode resultar em rotura da seringa

3.1.4.

-

. Caso refrigerado antes de utilizar, remover do frigorifico e deixar alcangar a temperatura
ambiente.

. Remova a tampa da seringa e dispense e elimine uma pequena quantidade de material
da seringa de dois cilindros. Certifique-se de que o material flui livremente pelas duas
saidas. Segurando a seringa na vertical, limpe cuidadosamente o excesso, de modo que
a base e o catalisador ndo se contaminem de forma cruzada e provoquem a obstrugé@o
das saidas. Ap6s a utilizagdo, guarde a tampa da seringa para substituicdo.

. Instale uma ponta de mistura no cartucho alinhando a incisura em forma de V no exterior
da ponta de mistura com a incisura em forma de V na manilha da seringa. Rode a ponta
de mistura colorida 90 graus no sentido horario para a bloquear na seringa.

. Prima suavemente os émbolos da seringa para iniciar o fluxo de material. NAO USE
FORGA EXCESSIVA. Se for encontrada resisténcia, remova a seringa do campo de
operagdo, remova e elimine a ponta de mistura. Verifique a existéncia de obstrucdes
e confirme que o material flui por ambos os cilindros da seringa. Limpe os cilindros e
instale a nova ponta de mistura, tal como acima descrito. Dispense uma pequena quan-
tidade pela ponta de mistura para o bloco de malaxagem e elimine.

5. Prossiga imediatamente para a colocacéo, passo 3.1.4. Colocacgéao de core-X flow.
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Colocacao de core-X flow

core-X flow produz uma consisténcia aplicavel com seringa para colocagéo directa utili-
zando a seringa de dois cilindros e um retentor de matriz ou forma de coroa transparente.
Como alternativa, o material misturado pode ser transferido para uma compressa de papel
limpa e colocado manualmente com o(s) instrumento(s) de colocagédo da escolha do ope-
rador. O tempo de trabalho do material misturado a temperatura ambiente (22 °C) é de
aproximadamente 1’30” (um minuto e trinta segundos) quando protegido da luz ambiente.
As temperaturas orais elevadas e/ou o contacto com adesivos de cura dupla podem en-
curtar o tempo de trabalho. (Ver 2.2 Precaucgoes)

E aceitavel qualquer uma das técnicas seguintes. O método preferido consiste em utilizar

a cura pela luz visivel e a auto-cura quimica. (Ver passo 3.1.4.3 Cura dupla)

1. Cura pela luz visivel
Coloque o material misturado directamente em incrementos de 2-3 mm e cure cada
incremento a luz durante 20 segundos’.

2. Auto-cura quimica
Coloque grande(s) incremento(s) ou carregue o material misturado numa forma de coroa
transparente e assente na preparacéo. Deixa auto-curar durante aproximadamente 2-3
minutos. A cura pela luz visivel' da superficie exterior € opcional, mas aconselhavel.
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Cura dupla

Depois de colocar o primeiro incremento de 2-3 mm, e de o deixar curar pela luz visivel
durante 20 segundos', podem ser colocados grandes incrementos ou material carrega-
do numa forma de coroa transparente, assentado na preparagéo e deixado auto-curar.
A cura pela luz visivel da superficie exterior € opcional, mas aconselhavel.

3.1.5. Acabamento do core-X flow
Ap6s a auto-cura inicial e a remogéo da matriz, recomenda-se uma cura pela luz da su-
perficie do material durante mais 20 segundos'. A preparagao inicial da coroa (grande re-
ducéo) pode ter inicio imediatamente utilizando instrumentos rotativos. Se for utilizada tal
como no passo 3.1.4.2 (Auto-cura quimica) ou 3.1.4.3 (Cura dupla), utilizando auto-cura
quimica, a maior dureza aparente é obtida 10 minutos apds o inicio da mistura, momento
em que pode ser concluida a preparacéo final.

3.2 Cimentacao pos-endodontica
Condicionador dentario/Pré-tratamento da dentina/Aplicagdo do adesivo.
Consultar as instru¢des do fabricante aplicaveis para condicionamento dentdrio e/ou aplicagao
do adesivo. Uma vez as superficies devidamente tratadas, tém de ser mantidas descontamina-
das. Prossiga imediatamente para a colocagao de core-X flow, tal como abaixo delineado.
Nota: Se o enchimento nuclear comegar imediatamente a pés-cimentacéo, trate toda a es-
trutura disponivel do dente para além do espaco do poste com adesivo para aglutinagéo de
enchimento nuclear.
1. Preparacéo do poste:
Trate a superficie do poste de acordo com as instrugdes do fabricante do adesivo e/ou do
laboratério dentario, ou seja, aplicag@o do adesivo.
2. Aplicagao e mistura core-X flow Seringa de dois cilindros.
1. Prepare a seringa, purgue o material e instale a ponta de mistura tal como delineado
acima 3.1.3. (Aplicacao e mistura core-X flow Seringa de dois cilindros 1 - 4).
3. Prossiga imediatamente para a colocagdo. Aplique o mesmo material directamente da
seringa para a superficie do poste e para o orificio de preparagéo do poste.
4. Coloque o poste imediatamente na posigéo final e estabilize.
Nota importante: O tempo de trabalho do cimento aplicado no espago do poste pré-trata-
do com adesivo de cura dupla €, no maximo, de 40 segundos desde a aplicagéo. O poste
tem de estar completamente assente e estabilizado dentro de 40”. (Ver 2.2 Precaucgées,
9. Interaccoes)

Insercao inadequada do poste devida a tempo de trabalho curto

A temperatura corporal, o tempo de trabalho desde o inicio da aplicagéo é
de 40 segundos

* Prepare e organize o material e instrumentos necessarios para permitir a

ATENGAO PR ~
¢ rapida inser¢do do poste

Uma vez estabilizado, cure pela luz, utilizando uma unidade de cura pela luz visivel concebida
para curar metacrilatos iniciados por CQ (espectro de saida incluindo 470 nm), com uma saida
minima de 550 mW/cm?. Cure todas as dareas acessiveis do poste durante 20 segundos.

Polimerizacao inadequada devida a cura insuficiente

A * Verifique a compatibilidade da luz de cura
* Verifique o ciclo de cura

ATENGAO e Verifique a saida de cura antes de cada procedimento

5. Prossiga com o enchimento nuclear tal como descrito no capitulo 3.1 (Enchimento
nuclear).
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4.

4.1

4.2

5.

Higiene

Limpar a seringa

Para a seringa de dois cilindros, remova a ponta de mistura e elimine devidamente. Substitua
a ponta original da seringa antes de armazenar. A seringa de dois cilindros pode ser limpa
esfregando com uma toalha descartavel embebida em agua quente e sab&do ou detergente.

Desinfectar a seringa

Desinfecte a seringa com uma solugéo desinfectante tuberculocida de qualidade hospitalar,
em conformidade com as regulagdes nacionais/locais. Os desinfectantes aprovados incluem
iodoforos, hipoclorito de sodio (5,25%), didxido de cloro e amoénias duais ou quaternarias
sinergizadas. Alguns agentes a base de fenol e produtos a base de iodéforo podem provocar
manchas. Para resultados ideais, devem seguir-se as instrugdes do fabricante. Sao preferiveis
as solugdes desinfectantes a base de agua.

Numero de lote e Prazo de validade

1. N&o usar depois do prazo de validade. A norma ISO usa: “AAAA/MM.”

2. Devem ser mencionados os nimeros seguintes em toda a correspondéncia.
e Numero para nova encomenda
* Numero do lote
® Prazo de validade

6 Contactos

Se desejar mais informagéo, é favor contactar:

Fabricante (N ): UE-Representante autorizado:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA ALEMANHA

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

Utilize uma unidade de cura por luz visivel concebida para curar materiais que contenham um iniciador
canforquinona (CQ), ou seja, com saida espectral contendo 470 nm. A saida de luz minima deve ter no minimo
550 mW/cm? de exposicdo. Consultar as recomendacgdes do fabricante da luz de cura sobre compatibilidade e
recomendagdes sobre cura.
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Bruksanvisning Svenska

"'cg_re\(“flow

Dualhédrdande material fér pelaruppbyggnad och stiftcementering

VARNING: Endast for dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 38
2 Allménna sékerhetsforeskrifter 39
3 Steg-for-steg instruktioner 40
4 Hygien 42
5 Batchnummer och utgangsdatum 43
6 Kontakt 43

1. Produktbeskrivning

core-X™ flow bestér av tvd komponenter, bas och katalysator som nar de blandas bildar ett ma-
terial som &r en dualhidrdande kompositresin med hégt fillerinnehall fér pelaruppbyggnad och ce-
mentering av stift.

core-X flow anvander en biokompatibel uretanresin och levereras i tandférg vilket &r idealiskt i
situationer dar estetik och en transparent pelare ar av hogsta betydelse.

1.1 Framstillning
core-X flow finns att tillga i en bekvam dubbelpipig spruta. Detta fordelningssystem férenklar
en direkt och precis intraoral férdelning samt minimerar produktrester.

1.2 Innehall

Uretandimetakrylat

Di- & Tri-funktionell metakrylat
Barium-bor-fluoraluminiumsilikatglas
Kamferkinon (CQ) fotoinitiator
Fotoacceleratorer

Silikondioxid

Benzoylperoxid

1.3 Indikationer
* Pelaruppbyggnad pa vital eller non-vital tand (erséttning av existerande restauration och/
eller férlorad tandsubstans) som bas infér framstallning av en indirekt restauration.
e Cementering av rotkanalsstift.

1.4 Kontraindikationer

e core-X flow &r kontraindikerat for patienter med tidigare kénd allergi mot metakrylatresin
eller nagon av de 6vriga ingdende bestandsdelarna.
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1.5 Kompatibla adhesiver

2.

core-X flow ska anvéndas efter att ett passande dentin och emalj adhesiv applicerats.
core-X flow ar kompatibelt med flertalet dentin/emalj adhesivsystem inkluderande alla
DENTSPLY adhesiver framstéllda for att anvandas med dual/sjélvhardande kompositer for
restaurering (se fullstdndig bruksanvisning for vald adhesiv). Annat dentin/emalj adhesivsys-
tem kan anvéndas under den behandlande tandlékarens eget ansvar.

Generella sdkerhetsforeskrifter

Var medveten om féljande generella sidkerhetsanvisningar samt sarskilda sékerhetsforeskrifter i
andra kapitel i denna bruksanvisning.

2.1 Varning

e core-X flow innehaller polymeriserbara metakrylater vilket kan irritera hud, égon och oral
slemhinna samt orsaka allergiska reaktioner hos kansliga personer.

¢ Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och méjlig skada pa hornhinnan. Om pro-
dukten kommer i kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med rikligt med vatten samt upp-
sok lakare.

¢ Undvik hudkontakt for att férhindra irritation och mdjlig allergisk reaktion. Vid kontakt med
produkten kan rédaktiga utslag ses pa huden. Om kontakt med huden sker, avidgsna ome-
delbart produkten med bomull samt tvétta noggrannt med tval och vatten. Om kénslighet
eller flackar avbryt anvandningen samt uppsok lakarvard.

¢ Undvik kontakt med orala mjukvavnader/slemhinna for att undvika inflammation. Om
oavsiktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vdvnaderna. Spola slemhinnan
rikligt med vatten efter det att fyliningen &r fardig samt hosta/spotta ut vatten. Om kéanslig-
het i slemhinnan kvarstar, uppsok lakarvard.

2.2 Forsiktighet

1. Produkten ar avsedd att anvéndas endast enligt bruksanvisningens exakta beskrivning. All
annan anvandning av denna produkt dn enligt bruksanvisningens beskrivning sker pa den
behandlande tandlékarens eget ansvar.

2. Kontakt med saliv och blod vid fastséttning av komposit kan orsaka att restaurationen
misslyckas. Rekommenderas anvéndning av Kofferdam eller annan adekvat isolering.

3. Anvéand passande 6gonskydd, ansiktsmask, skyddsklader och handskar. Skyddsglaségon
rekommenderas aven for patienten.

4. Sprutan skall forslutas val genom &terforslutning av det ursprungliga locket omedelbart
efter anvandning.

5. core-X flow &r avsedd att anvindas som en dualhdrdande produkt. For att upppna optimal
héardning folj steg-for-steginstruktionerna. Sjalvhardande, dualhdrdande och ljushardande
metoder &r integrerade i forfarandets steg.

6. core-X flow skall blandas i lika delar direkt genom erhélina blandningsspetsar for basta
resultat. Avvikelse fran detta 1:1 férhallande kan paverka arbetstiden negativt och forséamra
de slutliga fysikaliska egenskaperna. Férdelning och blandning pé annat sitt &n genom
erhallna blandningsspetsar rekommenderas ej.

7. core-X flow skall kunna tryckas ut enkelt. ANVAND EJ OVERVALD. Fér hart tryck kan
resultera i att oonskat material trdnger ut eller att sprutan gér sénder.

8. core-X flow har vid anvéndning till stiftcementering en arbetstid p& endast 40 sekunder!
Forbered och organisera nédvandigt material och instrument for att méjliggéra en snabb
insattning av stift.

9. Interaktioner
¢ Eugenolinnehéallande dentala material skall inte anvandas med core-X flow d& de kan

interferera med hardningen och orsaka att materialets polymera komponenter mjuknar.
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3.1

3.1.

3.1.

¢ Varierande in vitro data finns med avseende pa anvéndandet av enbart ljushardande
adhesiver utan Self Cure Activator i kombination med dualhdrdande eller sjalvhardande
kompositmaterial som core-X flow vid applikationer med begransad eller ingen ljus-
hardning. Kemisk/produkt oférenlighet kan negativt paverka produktens effektivitet vil-
ket leder till for tidigt fyllningsmisslyckande.

e Som med vilket annat dualhdrdande resinsystem, kan anvandandet av dualhdrdande
adhesiv forkorta arbetstiden. Denna effekt skall undersdkas i laboratoriet fére dess kli-
niska anvandning.

o core-X flow &r ett ljushardande material. Darfor skall det skyddas fran omgivande ljus.
Fortskrid omedelbart efter att materialet kommit pa plats.

Forvaring

core-X flow sprutor skall endast férvaras med originallock, vid en temperatur mellan 10 °C
och 24 °C. Undvik direkt solljus och skydda fran fukt. Det gér bra att férvara i kylskap nar
produklten inte anvands. Lat materialet bli rumstempererat fére anvandning. Frys ej. Anvand
ej efter utgangsdatum. Felaktig forvaring kan férkorta férvaringstiden och kan leda till att pro-
dukten inte fungerar som den ska.

Biverkningar

Produkten kan irritera 6gon och hud.

Ogonkontakt: irritation och majlig skada pa hornhinnan. Hudkontakt: irritation och méjlig
allergisk reaktion. Rddaktiga utslag kan ses pa huden. Slemhinnor: Inflammation. (Se 2.1
Varning)

Steg-for-steg instruktioner

Arbetstid och stelningstid for pelaruppbyggnad och stiftcementering

Arbetstid i kroppstemperatur (37 °C) — fér manipulering/stiftinsatt- 40 sekunder
ning efter intraoral placering

Arbetstid i rumstemperatur (22 °C) - fér applicering efter blandnings- | 1 minut

start 30 sekunder
Stelningstid vid ljushardning 20 sekunder'
(3 mm djup)
Stelningstid vid sjavhardning (katalysatorinitierad) 2-3 minuter
Pelaruppbyggnad

1. Rengoring och preparation av tand
1. Slutfér preparationen genom att avldgsna existerande fyliningar och/eller karies.
2. Rengor nyligen preparerad emalj och dentin med vattensspray och Iuftblaster. Torka ej
ut dentinet.
3. Placera pins, stift eller matris efter behov.

2. Skydd av pulpan, tandkonditionering/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv
Se aktuell producents bruksanvisning for skydd av pulpan, tandkonditionering och /eller
applicering av adhesiv. N&r ytorna val har fatt adekvat behandling méste de forbli okonta-
minerade. Fortsatt omedelbart med applicering av core-X flow.
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3.1.3.

Fordelning och blandning av core-X flow Dubbelpipiga spruta

Fara for skada vid 6vervald
* Anvand langsamt och stadigt tryck pa sprutans pistong

* Anvand ej 6vervald — sprutan kan gé sénder
VARNING

3.1.4.

3.1.5.

. Om kylskapsforvaring fére anvandandet, ta fram ur kylské&p fér rumstemperering.

Avlagsna sprutlocket och férdela en liten mangd material fran den dubbelpipiga sprutan.

Forsékra att materialet flyter fram fritt ur bAda mynningarna. N&r sprutan hélls vertikalt kan

overflédsmaterial avliagsnas forsiktigt utan att bas och katalysator korskontamineras och

orsakar stopp i mynningarna. Spara sprutlocket for att aterférsluta efter anvandandet.

Montera en blandningsspets pa patronen genom att rikta in den V-formade skaran pa

blandningsspetsens yttre kant mot den V-formade skaran pa patronflansen. Vrid den

fargade blandningsspetsen 90 grader medurs for att I&sa fast pa patronen.

. Tryck forsiktigt p& pistongen for att materialet ska borja flyta fram. ANVAND EJ OVER-
VALD. Om det kinns trogt, ta sprutan fran operationsomradet, avlidgsna och sléng
blandningsspetsen. Kontrollera om det finns hinder samt att materialet flyter fram fritt ur
bada sprutpiporna. Torka av piporna och montera en ny blandningsspets enligt beskriv-
ning ovan. Férdela en liten mangd material pa ett blandningsblock och sléng det.

. Forsatt omedelbart till applicering, steg 3.1.4. Placering av core-X flow.

N =

«

IS

o

Placering av core-X flow

core-X flow producerar en sprutbar blandad konsistens fér direkt placering genom att
anvanda den dubbelpipiga sprutan och en bandmatris eller fardig kronform. Alternativt
kan blandat material pressas ut pa en ren pappersbadd och manuellt placeras med valfritt
instrument. Arbetstid for blandat material &r vid rumstemperatur (22 °C) ca 1°30” (en minut
och 30 sekunder) vid skydd mot omgivande ljus. Férhojd oral temperatur och/eller kontakt
med dualhdrdande adhesiver kan forkorta arbetstiden. (Se 2.2 Forsiktighet)

Vilken som av féljande placeringstekniker &r godtagbara. Den metod som &r att féredra ar
att anvanda béde ljushardning och kemisk hardning. (Se steg 3.1.4.3 Dualhérdning)
1. Ljushérdning

Placera blandat material direkt i 2-3 mm skikt och ljushérda skikten under 20 sekunder’.
. Kemisk hardning
Placera tjocka lager eller ladda blandat material in i en kronform och sétt ovanpa pre-
parationen. Lat sjélvhérda ca 2-3 minuter. Ljushardning av externa ytor &r valfritt men &r
tillr&dligt.
Dualhérdning
Efter placering av de forsta 2-3 mm skikten, med ljushardning under 20 sekunder’, kan
tjockare skikt placeras eller material kan stoppas i kronform, placeras péa preparationen
och tillatas att hérda. Ljushérdning av externa ytor &r valfritt men tillradligt.

N

©

Finishering av core-X flow

Efter initial sjalvhardning och matris avlagsnats, rekommenderas ljushardning av ytor un-
der ytterligare 20 sekunder'. Initial kronpreparation (grov) kan pabérjas omedelbart med
roterande instrument. Anvéandning enligt steg 3.1.4.2 (Kemisk hardning) eller 3.1.4.3 (Du-
alhdrdning), med kemisk hardning, ger stérsta bulkhérdhet ca 10 minuter efter blandnings-
start vid vilken tid den slutliga preparationen kan utforas.
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3.2

4.

o

4.2

Stiftcementering
Konditionering av tand/dentinférberedelse/applicering av adhesiv.
Se aktuell producents bruksanvisning for konditionering/och/eller applicering av adhesiv. Nar
ytorna val har blivit adekvat behandlade, far de ej kontamineras. Forts&tt omedelbart med att
placera core-X flow, enligt beskrivning nedan.
OBS: Om pelaruppbyggnad ska ske omedelbart efter stiftcementering skall samtliga tandytor
utanfor stiftets plats behandlas med adhesiv fér bindning av pelaruppbyggnaden.
1. Preparering av stift:
Behandla stiftets ytor enligt adhesivproducentens och/eller tandlaboratoriets bruksanvis-
ning. D.V.S. applicering av adhesiv.
2. Fordelning och blandning core-X flow Dubbelpipig spruta.
1. Forbered spruta, “bléd” materialet och montera blandningsspets enligt beskrivning ovan
3.1.3. (Fordelning och blandning av core-X flow Dubbelpipiga spruta 1 - 4).
3. Fortskrid omedelbart med placering. Férdela samma material direkt frén sprutan pa stifty-
tan ned i den preparerade stifthalsmynningen.
4. Placera omedelbart stift i slutlig position och stabilisera.
Viktig notering: Arbetstid for applicerat cement i kanalen som é&r férbehandlat med dual-
hardande adhesiv ar 40 sekunder maximum frén applicering. Stiftet méste séttas pa plats
helt och héllet och stabiliserat inom 40”. (Se 2.2 Férsiktighet, 9. Interaktioner)

Felaktig placering av stift p.g.a for kort arbestid

* Vid kroppstemperatur ar aterstdende arbetstid 40 sekunder fran applicering-
ens start.

* Forbered och organisera nédvéndigt material och instrument fér att méjliggéra

VARNING o snabb inséttning av stiftet.

Val pa plats, ljushérda, anvand en hardlampa for hardning av kamferkinoninitierade metakrylater
(spectral spannvidd inkluderande 470 nm), med minimum strémstyrka p& 550 mW/cm?. Harda
stiftets alla &tkomliga ytor under 20 sekunder.

* Kontrollera kompatibilitet pa hardlampa
e Kontrollera hardningscykel
VARNING ¢ Kontrollera hardningsstyrkan fére varje férfarande.

i Inadekvat polymerisering pa grund av otillrécklig hérdning

5. Fortskrid med pelaruppbyggnad som beskrivits i kapitel 3.1 (Pelaruppbyggnad).

Hygien

Rengdring av sprutan

Foér dubbelpipiga sprutor, avliagsna anvéand blandningsspets och slidng pa avsedd plats. For-
slut med orginallock fére férvaring. Den dubbelpipiga sprutan kan rengéras med en engangs-
handduk fuktad med varmt vatten och tval eller rengéringsmedel.

Desinfektering av sprutan

Desinfektera sprutan med ett tuberkulosidalt desinfektionsmedel pa sjukhusniva, enligt na-
tionella/lokala foreskrifter. Jodldsningar, natriumhypoklorit, (5,25 %), klordioxid samt dubbla
eller synergistiska ammoniumkvartérer ar godkanda desinfektionsmedel. Vissa fenolbaserade
medel och jodoformbaserade produkter kan resultera i ytflickar. Anvisningar fran desinfek-
tionsmedelstillverkaren bor foljas ordentligt fér att uppna optimalt resultat. Vattenbaserade
desinfektionsmedel ar att féredra.
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5. Batchnummer och utgdngsdatum

1. Anvand inte efter utgangsdatum. ISOstandard anvands: “AAAA/MM. »
2. Foljande nummer skall alltid uppges i all korrespondens.

* Reordernummer

e Batchnummer

¢ Utgangsdatum

6. Kontakt

Om du har négra fragor, vanligen kontakta:

Tillverkare ( N ): Av EU godkand representant:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA TYSKLAND

Tel. : +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

Anvénd passande lampor fér ljushdrdning avsedda att ljushdrda material som innehaller kamferkinon (CQ) som
initiator, t.ex. med spektral spridning som innefattar 470 nm. Minimum ljusstyrka méste vara 550 mW/cm?. Se
anvisningar fran producenten fér hdrdningslampan med avseende pé& rekommendationer fér hérdning.
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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.

Zawartosc Strona
1 Opis produktu 44
2 0Ogolne zasady bezpi nstwa 45
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 46
4  Higier 49
5 Numer seryjny i data waznosci 49
6 Kontakt 49

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.

os » N

o

N
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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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Brugsanvisning Dansk

"'cgre\(“ flow

Dualhzrdende opbygningsmateriale og cement til rodstifter

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivel 50
2 Generelle sikkerhedsb kninger. 51
3 Step-by-step brugsanvisning 52
4 Rengoring 54
5 Lotnummer og udlgbsdato 55
6 Kontakt 55

1. Produktbeskrivelse

core-X™ flow bestéar af to komponenter, base og katalysator, som i blandet form er et dualhaer-
dende kompositmateriale med heijt fillerindhold til fremstilling af plastiske opbygninger og til ce-
mentering af rodstifter.

core-X flow er baseret p& biokompatibel urethanresin og leveres i en tandfarve, som er ideel i
situationer, hvor der kan opsta problemer aestetisk pga. gennemskin fra opbygningen.

1.1 Dispenseringsform
core-X flow leveres i en praktisk dobbelt-sprejte. Denne dispenseringsform gor det let og
enkelt at applicere materialet direkte og minimerer spild.

1.2 Sammenszetning

¢ Urethandimethacrylat
Di- & tri-funktionelle methacrylater
Barium-boron fluoroaluminiumsilikatglas
Camphorquinon (CQ) fotoinitiator
Fotoacceleratorer
Silikonedioxid
Benzoylperoxid

1.3 Indikationer
¢ Opbygninger i vitale eller avitale teender (erstatning af eksisterende fyldninger og/eller mi-
stet tandsubstans) fer fremstilling af en indirekte restaurering.
e Cementering af fiberstifter.

1.4 Kontraindikationer

¢ core-X flow er kontraindiceret til patienter med en kendt allergi over for methacrylatforbin-
delser eller andre indholdsstoffer i produktet.
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1.5

2.

=

2.2

Kompatible bindingssystemer

core-X flow anvendes efter forbehandling med et egnet dentin/ emaljebindingssystem.
core-X flow er kompatibelt med adskillige dentin/emaljebindingssystemer, deriblandt alle
DENTSPLYs bindingssystemer udviklet til brug med dual/selvhaerdende kompositmaterialer.
Andre dentin/emaljebindingssystemer kan udelukkende anvendes p& behandlerens eget an-
svar. (Se den komplette brugsanvisning for det valgte bindingssystem.

Generelle sikkerhedsbemaerkninger

Vaer opmeerksom péa de generelle sikkernedsbemaerkninger og de specifikke sikkerhedsbe-
maerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarsler

¢ core-X flow indeholder methacrylatforbindelser, som kan virke lokalirriterende ved kontakt
med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk kontaktder-
matitis) hos felsomme personer.

¢ Undgéa ejenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved
kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og sog laege.

¢ Undgéa hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kon-
takt kan der ses et redligt udsleet. Ved kontakt: After straks med en bled klud og vask
grundigt med vand og saebe. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet
straks indstilles, og man ber soge leege.

¢ Undgéa kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undgé inflammation. Hvis
der ved et uheld opstér kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene, slimhinden skylles
med rigelige maengder vand efter faerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/suges
veek. Hvis irritationen af slimhinden fortszetter, soges laege.

Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udeluk-
kende pa behandlerens eget ansvar.

2. Kontakt med saliva og blod under applicering kan medfere, at fyldningen mislykkes. Det
anbefales at anvende kofferdam eller isolere arbejdsomréade forsvarligt pa anden vis.

3. Brug beskyttelsesbriller, mundbind, kittel og handsker. Beskyttelsesbriller anbefales til pa-

tienten.

. Sprejten skal holdes teet lukket ved at saette den originale heette pa straks efter brug.

. core-X flow skal anvendes som et dualhaerdende produkt. For at opna optimal haerdning
skal brugsanvisningen folges. Kemiskhaerdende, dualhzerdende og lyshaerdende metoder
er integreret i arbejdsprocessen

6. core-X flow skal blandes i lige mzengder direkte gennem den medfelgende blandingsspids
for at opn& en optimal funktion. Afvigelse fra blandingsforholdet pa 1:1 kan pavirke arbejds-
tiden negativt og edelaegge produktets fysiske egenskaber. Dispensering og blanding med
andre end de medfelgende blandingsspidser kan ikke anbefales.

7. core-X flow skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET KRAFTIGT TRYK. Et for kraftigt
tryk kan bevirke, at materialet pludseligt presses ud af sprojten, eller at sprojten revner.

8. Nar core-X flow anvendes til cementering af rodstifter, har materialet en arbejdstid pa kun
40 sekunder! Forbered de nedvendige materialer og leeg dem parat, s& stiften kan anbrin-
ges hurtigt i kanalen.

9. Interaktioner
¢ Eugenolholdige materialer mé ikke anvendes i forbindelse med core-X flow, da de vil

kunne pavirke afbindingsreaktionen og medfere bladgering af polymerkomponenterne i
materialet.

o~
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3.1

3.1.

3.1.

e Der er set varierende resultater ved anvendelse af lyshaerdende adhzesiver uden brug af
Self Cure Activator sammen med dualhzerdende eller kemiskhaerdende kompositmate-
rialer som core-X flow i situationer, hvor der er begrzaenset eller ingen adgang for lyset.
Manglende kemisk forenelighed kan pavirke produktets funktion negativt og fere til, at
restaureringen opndr en kortere holdbarhed.

e Som med andre dualhaerdende plastmaterialer, kan brug af et dualhzerdende bindings-
system nedszette arbejdstiden. Denne effekt ber underseges péa laboratoriet for brug i
klinikken.

e core-X flow hezerder ved hjeelp af lys. Materialet skal derfor beskyttes mod lyskilder i
rummet. Fortseet med proceduren, straks materialet er appliceret.

Opbevaringsbetingelser

core-X flow méa kun opbevares med den originale haette ved temperaturer mellem 10 °C
og 24 °C. Hold produktet veek fra direkte sollys og beskyt det mod fugtighed. Opbevaring i
koleskab kan accepteres, nar materialet ikke er i brug. Lad materialet opna stuetemperatur
for brug. Mé ikke udsasttes for frost. Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Forkerte opbeva-
ringsbetingelser kan nedsaette holdbarheden og medfore, at produktet ikke fungerer korrekt.

Bivirkninger

Produktet kan irritere ejnene og huden. @jenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse
af hornhinden. Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et
radligt udsleet pa huden. Slimhinder: Inflammation. (Se 2.1 Advarsler)

Step-by-step brugsanvisning

Arbejds- og afbindingstider til brug som opbygningsmateriale og til cementering af rod-
stifter

Arbejdstid ved kropstemperatur (37 °C) - til handtering/anbringelse | 40 sek.
af stiften intraoralt

Arbejdstider ved rumtemperatur (22 °C) - til applicering efter start 1 min.
af blanding 30 sek.
Afbindingstid ved lyshaerdning 20 sek.'

(lag pa 3 mm)

Afbindingstid ved kemisk/selvhaerdning (initieret af katalysator) 2-3 min.

Fremstilling af en plastisk opbygning
1. Renger tanden og foretag praeparationen
1. Fjern eksisterende fyldninger og/eller caries og foretag preeparationen.
2. Renger nypreepareret emalje og dentin med vandspray og blaes tert. Undga at udterre
dentinen.
3. Placer parapulpale eller pulpale stifter og om nedvendigt matrice.

2. Beskyttelse af pulpa, forbehandling af tanden/dentinen, applicering af bindingssys-
tem
Se producentens brugsanvisning mht. beskyttelse af pulpa, forbehandling af tanden og/el-
ler applicering af bindingssystemet. Nar overfladerne er korrekt forbehandlet, ma de ikke
udsaettes for kontaminering. Fortszet straks med applicering af core-X flow.
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3.1.3.

Dispensering og blanding med core-X flow dobbeltsprojten

Fare for skader som folge af for kraftigt tryk.
* Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprejten

ADVARSEL © Undga at anvende et kraftigt tryk — sprojten kan revne

3.1.4.

3.1.5.

-

. Hvis materialet har vaeret opbevaret i koleskab, skal det tages ud af keleskabet og opna
stuetemperatur for brug.

. Fjern haetten pa sprejten og pres en lille masngde materiale ud fra dobbeltsprejten. Kon-
trollér, at materialet flyder frit fra begge abninger i sprejten. Hold sprejten lodret og
ter omhyggeligt overskud af, s& base og katalysator ikke blandes og danner propper i
abningerne. Gem heetten, s& den kan saettes pa igen efter brug af sprejten.

. Seet en blandingsspids pa sprejten ved at anbringe det v-formede hak pé ydersiden af
blandingsspidsen ud for den v-formede kaerv pa sprejten. Drej det farvede bundstykke
pa blandingsspidsen 90° med uret for at l&se den pa plads pa sprejten.

. Tryk forsigtigt pa sprejtens stempel med et jeevnt tryk, s& materialet begynder at blan-
des. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Hvis der er modstand, fiernes sprojten
fra arbejdsfeltet, og blandingsspidsen tages af og smides vaek. Kontroller, at der ikke er
propper, og at materialet flyder fra begge abninger i sprejten. After sprejten og seet en
ny blandingsspids pa som beskrevet ovenfor. Pres en lille maengde ud pé en blandeblok
og smid det veek.

. Fortseet straks med step 3.1.4. Applicering af core-X flow.

n

w

IS

o

Applicering af core-X flow

core-X flow har en sprojtbar konsistens efter blanding, sa materialet kan appliceres direkte
med dobbeltsprejten i et matricebénd i holder eller en klar kroneform. Alternativt kan det
blandede materiale presses ud pa en ren blandeblok og appliceres manuelt med behandle-
rens foretrukne instrument(er). Arbejdstiden for det blandede materiale ved stuetemperatur
(22 °C) er ca. 1’30” (et minut og tredive sekunder), nér det beskyttes mod omgivende lys.
Hojere temperaturer i mundhulen og/eller kontakt med dualhzerdende bindingssystemer
kan nedszette arbejdstiden. (Se afsnit 2.2 Sikkerhedsforanstaltninger)

Alle de felgende arbejdsmetoder kan anvendes. Den foretrukne metode er at anvende bade
lyshzerdning og kemiskhzerdning. (Se step 3.1.4.3 Dualhaerdning)

1. Lyshzerdning
Placer det blandede materiale direkte i lag p& 2-3 mm og lysheerd hvert lag i 20 sekun-
der'.

2. Kemiskhaerdning
Applicer tykkere lag eller fyld det blandede materiale i en klar kroneform og anbring den
pa preeparationen. Lad materialet haerde kemisk i 2-3 minutter. Lysheerdning’ af ydre
flader er valgfri, men anbefales.

3. Dualhaerdning

Efter applicering af det ferste lag pa 2-3 mm og lyshzerdning i 20 sekunder’, kan tykkere
lag appliceres, eller materialet kan fyldes i en klar kroneform, anbringes pé preeparatio-
nen og lades haerde kemisk. Lyshzerdning af de ydre flader er valgfrit, men anbefales.

Praeparation af core-X flow

Efter den kemiske heerdning og fiernelse af matricen anbefales det at lyshserde materialet
i yderligere 20 sekunder'. Den initiale kronepraeparation (grovpreeparation) kan foretages
umiddelbart med roterende instrumenter. Hvis materialet er haerdet kemisk som angivet i
step 3.1.4.2 (Kemiskhaerdning) eller step 3.1.4.3 (Dualhzerdning), opnés den hojeste
styrke 10 minutter efter start af blanding, hvor den endelige praeparation kan foretages.
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3.2

4.

o

4.2

Cementering af rodstifter

Atsning/forbehandling af dentinen/applicering af bindingssystem

Se brugsanvisningen fra producenten mht. applicering af syre og/eller bindingssystem. Nar

overfladerne er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes for kontaminering. Fortseet straks

med applicering af core-X flow, som beskrevet nedenfor.

Bemazerk: Hvis opbygningen fremstilles lige efter cementering af rodstiften, forbehandles al

tandsubstansen med bindingssystemet for at sikre bindingen til opbygningsmaterialet.

1. Forberedelse af stiften:
Forbehandl overfladen pa stiften i henhold til anvisningen fra producenten af bindingssy-
stemet og/eller laboratoriet (anvendelse af bindingssystem).

2. Dispensering og blanding med core-X flow dobbelt-sprojte.
1. Ger sprejten klar, pres lidt materiale ud og seet blandingsspidsen pa som angivet i afsnit

3.1.3. (Dispensering og blanding med core-X flow dobbeltsprojten 1 - 4).

3. Fortsaet straks med appliceringen. Dispenser materialet direkte fra sprejten pa overfladen
af stiften og pa indgangen til kanalen.

4. Placer straks stiften i den korrekte position og serg for, at den sidder stabilt.
Vigtig bemazerkning: Arbejdstiden for den applicerede cement i en rodkanal, der er forbe-
handlet med dualhzerdende bindingssystem er maksimum 40 sekunder fra appliceringen.
Stiften skal vaere helt pa plads og stabiliseret inden for de 40 sekunder. (Se afsnit 2.2 Sik-
kerhedsforanstaltninger, 9. Interaktioner)

Utilstraekkelig placering af stiften pga. kort arbejdstid

* Ved kropstemperatur er den resterende arbejdstid 40 sekunder fra start af
applicering

* Forbered de nedvendige materialer og leeg dem parat sa det er muligt at

ADVARSEL N - BN
anbringe stiften hurtigt i kanalen

Efter stiften er stabiliseret, lyshaerdes med en hzerdelampe, der er udviklet til at heerde cam-
phorquinon-initierede methacrylater (med et spektrum, der omfatter 470 nm) og en intensitet
pa mindst 550 mW/cm?. Lyshzerd alle tilgeengelige omrader pa stiften i 20 sek.

* Check foreneligheden med haerdelampen
® Check haerdecyklus
ADVARSEL * Check intensiteten for hver behandling

i Utilstraekkelig polymerisering pga. utilstrackkelig haerdning

5. Fortseet med opbygningen som beskrevet i afsnit 3.1 (Fremstilling af en plastisk opbyg-
ning).

RENGORING

Rengoring af sprojten
Fjern den brugte blandingsspids fra dobbeltsprojten og smid den vaek. Dobbeltsprojten kan
rengeres med en engangsklud veedet med varmt vand og saebe eller desinfektionsmiddel.

Disinfektion af sprojten

Sprojten skal desinficeres med et hospitalsgodkendt tuberculocidt desinfektionsmiddel i hen-
hold til nationale/lokale regler. Jodoforer, natriumhypoklorit (5,25 %), klordioxid og dual eller
synergistiske kvartaerbaserede desinfektionsmidler foretraekkes. Visse fenolbaserede midler
og jodoforbaserede produkter kan forarsage overfladepletter. Brugsanvisningen fra produ-
centen af desinfektionsmidlet skal felges neje for at opna et optimalt resultat. Vandbaserede
desinfektionsmidler anbefales.

54



5. Lotnummer og udigbsdato

1. M4 ikke anvendes efter udigbsdatoen. ISO standard anvender: “AAAA/MM.”
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance.

¢ Genbestillingsnummer

e Lotnummer

¢ Udlobsdato

6 Kontakt

Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst:

Producent ( H ) Autoriseret EU reprzesentant:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA TYSKLAND

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

Anvend en egnet lyspolymeriseringslampe, udviklet til at heerde materialer, der indeholder camphorquinon
(CQ) initiator, dvs. med et spektrum, der omfatter 470 nm. Intensiteten skal veere pa mindst 550 mW/cm?. Se
producentens anbefalinger hvad angar forenelighed samt anbefalinger for haerdningen.
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1.

Odnyizg xpriong EXAnvika

™

core- ]r_ | ow

YAik6 avaouoraong kai ouykoAinong evéodovrikwv alévwy Simmhou

ToAupepIoHOU

MPOXOXH: AlatiBetal pévo yla oSovTiatpIkn xprion.
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Meprypapn mpoiévrog

To uAiké core-X™ flow amoteAeital and Svo cuoTatikd, BAon Kal KATAAUTN, TTOU OTAV AvapElyvUovTal
oxnpartifouvv éva pnTiviwdeg UAIKO SImAoU TOAUHEPIOHOU, UYNARG EVIOXUONG, KATAAANAO Yla AVACUCTACEIG
Kal CUYKOAANGN €vE0S0VTIKWY agdvwv.
To core-X flow éxel w¢ Bdaon TG oUVOEDT|C Tou pia BrooupBatr peBakpuAiki oupedavn kat StatiBetal oe
anoxpwaon SovTiov Tou ival IGavIKN yia TIEPUTTWOELS TTOU N aloBNTIKN Kal  GUYKAAUYN TOU UTTOKEIHEVOU
agova gival TPWTAPKIKNG onpaciag.

1.1 Tponot AidBeong mpoiovrog
To core-X flow SiatiBetat og BoAikry 0T Xprion cuptyya SIMARE xwpentikdTnTag. H cuckevacia auvtr
amorolei T Sladikaoia, cuvnyopei oTnV Apeo Kat akpiBr) EVEOCTOATIKY EQAPHOYH KAl ENAKIOTOTIOLE

TIC ATTWAELEG UNIKOU.

1.2 Z0vOeon

ApeBakpuNikr) oupeBavn

At- & TPI-AEITOUPYIKA HEBAKPUAIKA

Baplouxog Bopto@Boploaloupivorupltiouxog Uarog
Kapgopokivévn (CQ) OwtokataAitng
DWTO-EMTAKUVTES

Ato&eidlo Tou mupttiou

Yrnepo&eidio Tou Bev{ohiou

1.3 Evdeigeig
Avacvotaon og {wvtavd 1} evdodovTika Bepameuvpéva SovTIa (avVTIKATAGTAON UTTAPXOUCWY El-
Ppagewy Kal / 1 anwAewy 0SoVTIKWY 10TWV). Q¢ BAcn PV amé TNV KATACKELT €UUECNC ATTOKA-

Taotaong.
TUYKOMNNON £VE0SOVTIKWY a§OVWV EVIOXUHEVWVY UE IVEC.
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1.4 Avtévdeiln
+  To core-X flow avtevdeikvuTal yia Xprion o€ AoBEVEIG e IOTOPIKO AMEPYIKWY avVTISPATEWY OTIG
HEBAKPUNIKEG PNTIVEG 1) O€ KATTOLO A6 TA GUOTATIKA.

1.5 ZupBatoi GuyKoAANTIKOi TapAayovTeg
To core-X flow Tpémel va XpNOIHOTIOLETAL HETA TNV EQAPHOYT KATAANAOU GUYKOAANTIKOU TIapayovTa
odovtivng kat adapavtivng.
To core-X flow €ivat cupBatd pe TOAE CUCTARATA GUYKOANONG 080V Tiv/adapavTivng CUPTEPIAAM-
Bavopévwy AWV Twv CUYKOANNTIKWY CUCTNHATWY TG eTatpeiag DENTSPLY mou éxouv oxediaotei yia
XPrion pe Stmhov MOAUHEPIGHOU 1} auToTTOAUHEPILOpEVES OUVBETEC PNTiVE (BA. ONOKANPpWHEVO £VTUTIO
«OB8nyiec Xprionc» TOU CUYKEKPIUEVOU GUYKOANTIKOU GUGTAKATOC). AN GUCTHHATA GUYKOAANONG
odovtivng/adapavtivng Hmopolv va XpnotpomoinBouv Katd tn SIaKPITIKN EUXEPELD KAl ATTOKAEIOTIKNA
£uBUVN Tou emepPaivovToc.

2. Tevikoi Kavoveg ac@aleiag

N&Bete uT'dPIV TOUG AKOAOUBOUG YEVIKOUG KAVOVEC ACPAAEING Kal TOUG EISIKOUG KAVOVEG AOPAAEiag mou
meptypagovTal o€ GANa KEQAAaa auTwv Twv «Odnylwv Xprione.

2.1 Mposidonoinceig

«  To core-X flow mepiéxel moAuvpepI{Opeva HeBakpuNKd TTou pmopei va epebicouv To dépua, Ta Hé-
TIO KAl TO OTOPATIKO BAEvvOYdvOo Kat Pmmopei va mpokaAéoouv alepyikr Seppatitida € emapnc
o€ evalodNToTOINpEVA ATOMA.

+  ATOQUYETE TNV EMAPI) TOU UAIKOU pHE TOUG 0pOaApoUg yia va amoTtparei Tuxov epeBIopOC Kat
mOavr) BAGPN Tou KEPATOEISOUG. Z€ TIEPIMTTWON EMAPHG HE TOUG 0POANUOUC EEMNOVETE AUECWE PE
GeBovn moodTNTa vEPOU Kat avalnTrioTe laTpikr BorBeia.

+  Amo@UYeTE TNV MA@} TOU UAIKOU pE To Séppa yia va amoTpanei Tuxov epebiopog kat mbavi
alepyIKn avTidpaon. L€ MEPIMTWON EMAPNC, UMOPEL va EPPavIoToVV pubripata oto dépua. Av
OUMPREl SEPUATIKY EMAPH, APAPECTE AUECWE TO UAIKO HE BapBdKt Kal EEMMUVETE EVTATIKA HE VEPO
Kal oamouvt. & mepimtwon SepPATIKiG evalodntomoinong r) aAepyIKAG avTidpaong oTapatioTe
™ Xpron kat avalnTtroTe [aTpIkn Bor']eslq

+  ATMOQUYETE TNV EMAQPK HE TOUG HAAO: G 1oTOUG/BA YOVO yla va amoTpanei TUXOV pAey-
Hov. Av cupBei Tuxaia ETAPT, APAPECTE APESWE TO UNKO aTO TOUG IOTOUC. ZEMMUVETE TO BAEVVO-
YOvo pe ApBovo vepod PETA TNV OAOKARPWON TNG ATOKATACTAONG KAl ATTOUAKPUVETE TO VEPO AUTO
He 1oxupn avappo@non. Av o epebiopdg Tou BAevvoyovou empével, avalnTioTe latpikr BorBeia.

2.2 ﬂposnGononncslc
. To mpoidv auTo €xel OXESIAOTE YIa Xprion povo omwg €181kda Tovietal otic Odnyieg Xprionc. Kabe
XPrion Tou mpoiovTog Siagopn Twv Odnyiwv Xpriong EVATTOKEITAL 0TN SIAKPITIKA EVXEPELD Kal
ATOKAEIOTIKY) £UBUVN TOL eMepBaivovTog.

2. Emagn pe odAio 1y aipa katd tn Sladikaoia Tomobétnong g £pppadng Hmopei va poKaAéoel armo-
Tuxia TNG AMOKATAGTAONG. ZUCTAVETAL N XPrON EAACTIKOU QMOHOVWTHPA I EMAPKOUE ATTOHOVWONG.

3. DopéoTe MPOCTATEVTIKA YUaNd, HACKA, poUXa KAl YAvTIa. ZUCTHVETAL N XPHiON TTPOCTATEUTIKWY
YUaAWV Kal yia Toug aoBeveic.

4. H ovplyya TTPEMEL va KAEIVETAL KOG EMAVATOTIOBETWVTAG TO APXIKO KATTAKI TNG CUCKELAGIAG apé-
OWG¢ META TN XpPrion.

5. To core-X flow £xel oxedla0TEl yia Xprion wg UAIKS SIMAOU TOAUPEPIOHOU. Ma va EMITUXETE IKAVO-
TOINTIKO TTOAUPEPIOHO akoAoUBNOTE TIg 08nyieg Bripa mpog Bripa. Ot péBodol Tou automolupEpL-
ooV, SIMAOU TTOAUPEPIGHOU KAl QWTOTIOAUHEPIOHOU akohouBouv Tnv iSia Stadikaaoia.

6. To core-X flow mpémel va avapixBei o€ (o€ mTOOOTNTEC ameuBeiag SIapécou TwV TAPEXOUEVWV
PUYXWV AVAPEIENG YA IKAVOTIOINTIKT amoSoon. Alagopomotioel; and Tnv avahoyia Tou 1:1 pmo-
POUV va EMSPACOLY APVNTIKA TO XPOVO EpYAciag Kat va SIakuBEUCOULV TIG TENKEG PUOIKEC 1I810TN-
TeC. Agv ouoTrvetal n €£080¢ LMKOU Kal n avAHEIEH TOU PE SIaQOPETIKG TPATTO amd Tn Xprion Tou
TIAPEXOUEVOU PUYXOUG.
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2.4

31

3.1.

7. To core-X flow mpémel va e&€pxetat e0KoAa amd tn cuokevacia Tou. MHN AZKEITE YINEPBOAIKH
AYNAMH. YriepPoAikn mieon pmopei va odnynoet oe ampoBAentn é£0d0 Tou LAIkoU 1y og Bpavon
™G ovplyyac.

8. To core-X flow 6tav xpnolpomMoLEiTal yla GUYKOANON a&ovwy €xel xpovo epyaciag Hovo 40 Seu-
TepOAenTal MPOETOIPACTE KAl OPYAVWOTE TA AmaPaiTNTA EPYAAEIQ KAt UNKA WOTE va EMTPAnsi n
ypriyopn évBeon tou afova.

9. AN\nAemdpaoceig
« Ta odovTiatpikd UNIKA TToU TIEPIEXOUV EUYEVONN SEV TIPEMEL va XpnolpomolouvTal KE To core-X

flow yiati pmopei va enmnpedoouvy apvnTIKA ToV TOAUHEPIOHS Kal Vo TIPOKAAEGOUV AmOGKAN-
PLVON TWV TTONUHEPWV CTOIXEIWVY TWV UNIKWV.

« Ymapyouv S10@opeTIkd SeSopéva OXETIKA HE TOUG PWTOTTOAUUEPI{OHEVOUG GUYKOANNTIKOUG TTapd-
YOVTEG Xwpi¢ aUTOTOAUHEPI(OPEVO EVEPYOTIOINTH GE GUVEUAOHO pE SITAOU TTOAUHEPICHOU 1y auTO-
TIOAUpEPI{OHEVEC CUVBETEC PNTivEC OTIWG TO UAIKS core-X flow o€ TTEPIOPIOUEVEG I EQAPHOYEC XWPIG
QWTOTOAVHEPIOHO. ACUPBATOTNTA XNUIKOU TTAPAYOVTa/mPOidVTOG HITOpEL va eMMPEAcEl apvnTIKG
TNV aMOTEAEGHATIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC 08NYWVTAG OE TIPWIN AMOTUXiaA TNG AmoKATAoTacng.

« 'Onwg Kat pe KaBe pNTIVWSEC cLOTNHA SITAOU TTONUMEPIOHOU, N XPiON CUCTHHATOG GUYKOA-
Anong SImAoU TTOAUHEPIOHOU UTTOPEL VA HEWWOEL TO XpOvo epyaaiac. H Spdon auth mpémel va
HeAeTNBEl epyacTnPIakd mptv amd TNy KAVIKH EQapHoyn.

« To core-X flow gival pwtomohupepI{dpevo UAIKO. Katd CUVETIEID TIPETTEL VA ATTOPEVYETAL N €K-
Bg01) TOU 0T0 PWG. ONOKANPWOTE TNV EPYATia AHECWG HETA TNV TOTTOBETNON TOU UNIKOU.

TuvOnkeg ®UNagng

O1 oVplyyeg core-X flow mpémel va puldyovtal HOVO HE TO apXIKO KAAKL TNG CUOKELAGIAG TOUG OE
Beppokpacieg petagd 10 °C kat 24 °C. NMPo@uAAETE To UAIKO amd Tnv dueon €kBeon 0To NMAKS Gwe
Kattnv vypaocia. Eivat Sektry n mapapovr Tou uAikou oTo Yuyeio dtav Sev xpnotpomoleital. AQrioTe TO
UAIKO VA QTAOEL TN Beppokpacia Swpatiou mptv amd Tn xprion. Aev mpémet va Katapuxetat. Aev mpEmet
VO XPNOIUOTIOLEITAL HETA TNV NpEPOpNVia ARENG.

AVETaPKEiG GUVONKeG PUAAENG HMTOPET va HeEwooLY TN Sidpkela (WG Kal va odnynoouv € Kakr
an6doon Tou POIOVTOC.

ApvnTikéc aAAnAembpaocelg

To mpoidv pmopei va epebioel Ta pdtia Kat To Séppa. Emagn pe Toug o@OaApolc: epebiopdg Kat
mOBavry BAAPN Tou Kepatoeldou. Emagn pe To Séppa: epebiopdc kat mbavr) alepyikn avtipaon.
Mmopei va gpgavioTouv epubrpata oto &épua. BAevvoyovol tov otopatoc: @heypovr. (BA. 2.1
Mposidomooeig)

Odnyigc Bripa mpoc fripa

Xpovol epyaciag kat MOAUpEPIGHOU Yia avacuoTach HUANG Kat GUYKOAAnon evéoppi{ikou afova
Xpovoc¢ epyaciag og Beppokpaacia owpatog (37 °C) - yla Xeiplopd/ 40 SeutepOAemTa
TomoBétnon Tou d§ova PETA TV EVEOOTOUATIKY TomoBétnon
Xpovog epyaciag o€ Beppokpacia dwpuartiou (22 °C) - yia Tomobétnon 1 AenTo kat
HETA TNV évapén TnG avapeigng 30 SeutepoenTa
XpOvVOC WTOTOAUHEPICHOU 20 Seutepdhemnta’

(maxog 3mm)
XPOVOoC aUTOTTOAUHEPITUOU ( HE EVEPYOTIOINTT TOU KATAAUTN 2-3 \emtd

Avacuotacn poAng
1. KaBapiopdg kat mpoetopacia tov Sovriov.

1. ONOKANPWOTE TNV TIPOETOINACIA TNG KOINGTNTAG AQPAPWVTAG TNV UMTAPXOUOA AMOKATACTACH
Kkat/ iy tepndova.
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3.1.2.

3.1.3.

2. KaBapiote TV @peokokoppévn adapavtivn kat o8ovTivn He OTIPEL VEPOU Kal OTEYVWOTE. Mnv
APUSATWVETE TNV oSovTivn.
3. TomoBetoTe TNV KapPida, Tov d§ova 1 TNV HETAAIKN Tawvia av xpetaletat.

Mpoctacia moA@ou, tomoBitnon Y 1Th/mpostolpacia odovrivng, £pappoyn
GUYKOAANTIKOU Tapdyovta

Avatpé€te oTIg 08nyieg Xpriong TOU KATAOKEVAOTH YIA TNV TPOCTAGIA TOU TTOAPOU, TNV TOomoBETn-
O TOU EVEPYOTIOINTH Kal/1) TNV EQAPHOYH TOU CUYKOANTIKOU TrapdyovTa. Otav éxel oOAokAnpwOei
1 TIPOETOIHACIN TWV OSOVTIKWV EMPAVEIWY, AUTEC TIPETEL va StatnenBolv Xwpig va empoAuvOolv.
MpoxwproTe apéowg otnv Tomob£tnon tou core-X flow.

'‘E€080¢ kat avapei€n Touv uAikov core-X flow atn cUptyya SImMARC XwpenTiKOThTAG

KivSuvog tpavpatiopou Aoyw umrepBoAIKRG Tieong
A - E@appdote apyr| kat otabepr) mieon otn okav8AAn tng ouplyyag

« Mnv xpnotpomolgite unepBoAikr SUvapn — propei va eméABet Opavon tng
NPOXOXH olptyyag

3.1.4.

. Av 10 UAIKS Slatnpeital 0To Yuyeio TPV TN XPrioN aQaIP£CTE TO Kal AProTe To o€ Beppokpacia
Swpatiou.

. AQaIp£OTE TO KAMAKL TNG CUPLYYAE SUTARG XWwPNTIKOTNTAG KAl TMECTE WOTE va £EENBEL pIKPH TTO-
oOTNTA UAIKOU TO OTT0i0 Kal anmoppinTeTe. BeBaiwbeite 6T1 To UAIKO e§€pxeTal eEAeUBepa kat amd
Ta 8Vo oTopIa. Kpatwvtag tn oUplyya KABETa, OKOUToTE TNV MeEPicoela BAong Kat KataAutn
HE TTPOCOXN WOTE va pnV €MPOAUVOOUV HETAEY TOUG Kl TTPOKAAECOUV EUITAOKN OTA OTOMIA.
DUAAETE TO KATTAKL YA EMAVATOTTOBETNON UETA TN XPHON.

. TomoBeToTe éva kavoupylo puyXog avapelEng otn ouplyya eubuypappifovtag tnv eykomr
OXAHATOC -V- OTO EEWTEPIKO AKPO TOU PUYXOUG AVAHEIENG HE TNV QVTIOTOIKN EYKOTTH OXHATOC
-v- 0Tn oUpLyYa. TUPIOTE TO XPWHATIOT pUYXOG avApel§ng katd 90 Babpoug SelooTpopa HéKPL
va KAeldwoel oTn Béon Tou.

. Méote ehagpd ™ okavSdAn ¢ oUplyyag WoTe va apyioel n €£080¢ Tou uAikov. MHN AZKEITE
YNEPBOAIKH MIEZH. Av SuckoAeveTal n €£080¢ Tou LNIKOU, AITOAKPUVETE Tn cUPLyya amo To
XEIPOUPYIKO TIESIO, APAIPECTE Kal TIETAETE TO PUYXOG AVAMEIENG. EAEYETE yia TUXOV EpBOAEC Kat
BePaiwbeite 6Tt To UAIKS e€€pyeTal Kal amd Ta U0 CTOHIA TNG CUPLYYAG. ZKOUTIOTE TA OTOMIA
Kal TOTTOBETAOTE VEO PUYXOG AVANEIENG OTTIWE TTEPIYPAPETAL TTAPATTAVW. AQAOTE va eEENBEL pI-
Kpr TOoOTNTA UAIKOU amd To pUyXog avapeigng mavw o€ XapTi avapegng kat metagTe To.

5. MpoxwpnoTe apéowd otnv Tomobétnon, Bipa 3.1.4. (Tomo®étnon tou ulikou core-X flow).

N

w

ES

TomoBétnon tou vAikou core-X flow

To core-X flow Sivel éva eyxuopeVo piypa pe oUoTaon KatdAnAn yla apeon tomobétnon and tn
oUptyya SIMARG XwPNTIKOTNTAG pésa OTa Opta Tou opilel N METAANKN Tawia 1 og KaBapd oxr-
Ha POANG. EVAANGKTIKA, TO QvapEPEYHEVO UAIKO pmmopei va TomoBeTtnBei o kaBapd xapTti amd 1o
HImAOK avapelgng kat va tomoBetnBei pe epyaleio(a) avéhoya pe Tnv emAoyr| Tou emeppaivovta.
O xpdvog epyaciag Tou avapepelypévou LAIkou o€ Beppokpacia dwpartiou (22 °C) eivat mepimou
130" (éva AemTo Kal Tptavta SeutepAAENTA) OTAV TPOPUAACTETAL ATO TO PWE. YPNAEC Beppokpa-
oigg ev60OTOATIKA Kal /1) EMAQK] e GUYKOAANTIKOUG TTAPAYOVTEG UMOPEL VA HEICOLV TO XPOVO
gpyaociag. (BA. 2.2 Mposidomotroeig)

Omnoladrmote amod Ti¢ akOAOUBEC TEXVIKEG TOOBETNONG gival amodekTr. H mpotipdtepn pébodog
gival n Tautdxpovn EPAPHOYr QWTOTOAUHEPIOHOU Kal XNHIKoU automoAupepiopou. (BA. Bipa
3.1.4.3 AiTAGG TOAUPEPIGHOC)
1. DWTOMOAVUEPIOHOC 0PATOU PWTOG
TomoBEeTHOTE TO AVAPEUEYHEVO UAIKO ameuBEiag 0g OTPWHATA TWV 2-3 MM Kal WTOTTOAUHEPI-
oTe yia 20 SeutepOenta’.
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2. XNUIKOG AUTOTTONUHEPIGHOG
TomoBeToTe peYANeg mMOOOTNTEG LAIKOU KATA OTPWHATA 1 OAn TNV TOCOTNTA OE HATPA Kalt
£PAPHOOTE TO OTNV AMOKATAGTACH. APHOTE TO UNIKO VA QUTOTIONUHEPIOTEL Yla TIEPITTIOU 2-3 Ae-
TITA. O PWTOTTONUHEPIOHOG HE 0PATO WG TNG EEWTEPIKNAG EMPAVELQG EIVAL TIPOAIPETIKOG AANG
OUCTHVETAL

3. AumAGG TOAUHEPIONOG
META TV TOMOBETNON TOU TIPWTOU CTPWHATOG TTAXOUG 2-3 MM KAl TOV PWTOTTONUHMEPIOHO TOU
yla 20 Seutepdhemnta’, pmopouv va TomoBetnBodv GTny KOINGTNTA HeYOAUTEPNG TTOCOTNTAG
OTPWHATA KATA TO XA TNG AVATOMIKAG HUANG Kal va a@eBolv va automoAupepIoTouy. O gw-
TOTIONUHEPIOHOC TNG EEWTEPIKIG EMPAVEIQG EIVAL TIPOAIPETIKOG AANA CUCTHVETAL.

3.1. 5. OAokApwon anokardaotaong core-X flow
META ToV apXIKO QUTOTIOAUHEPIGHO KAl TNV AQAiPEDN TNG METAANIKIG TAVIOG, CUGTHVETAL O EMPAVEL-
KOG PWTOTTOAUHEPIGHAG TOU UAIKOU yia dAAa 20 Seutepoenta’. O apyIKOG EKTPOXIOHAC (apaipeon
TWV HEYAAWV TIEPICOEIWV) UTTOPEL VOl APXIOEL APECWG HE KOTTTIKA EpYaAEia. Av TO UAIKO Xpnotpomoln-
Bei Bdon Twv Bnpdatwy 3.1.4.2 (XnpuKo¢ automoAvpepiopdc) iy 3.1.4.3 (AmAGG MOAVPEPIGHOC),
HEOW AUTOTIONUHEPIOHOU, N HEYAAUTEPN OKANPOTNTA EMTUYXAVETAL 10 AETTTA HETA TNV évapén Tng
QAVAPEIENG OTTOU KI UMTOPE( va OAOKANPWOEL N TIPOETOIHAGIN TNG ATTOKATACTACNG.

3.2 TuykoAAnon Evéodovtikwv A§ovwv
TomoBétnon Evepyonointry/ Mpoetopacia Odovtivng/ Egapuoyr ZuykoAntikou Mapdyovta.
AvagepBeiTe 0TIC 08NYieC TOU KATAOKEVAOTH YA TNV TOTTOBETNON TOU EVEPYOTIOINTH Kal /i) TNV epap-
Hoyr Tou GUYKOMNTIKOU TrapdyovTa. Otav ot 080VTIKEG EMPAVEIES TIPOETOILAOTOVV TTAPWG TIPETTEL
va SlatnpnBouv kabapég xwpic va empoluvBouv. MpoxwprioTe apéowc oTnv Tomobétnon Tou core-X
flow, 6TiwG TMEPIYPAPETAL TTAPAKATW.
Inpeiwon: av n avacvotaon g HUANG akoAouBRoEl ApéowE HETA TN CUYKOAANGON Tou déova, Tpo-
ETOIHAOTE ONEG TIC OSOVTIKEG EMPAVEIEC TTEPAV TOU Aova HE GUYKOANTIKO TTapdyovTa KAtaAAnAo
yla avacvotaon.
1. Mpoegtopacia Tou afova:
MPOETOINACTE TNV EMPAVELA TOU AEOVA CUUPWVA HE TIC 08NYiEC TOU KATACKEVAOTH Kal/n TIG 08n-
Yi€G Tou £pyacTnpiou T1.X. TOMOBETNON GUYKOAANTIKOU TIapdyovTa Kat oTov afova.
2. 'E€0b0¢ Kat avapelgn tou uAikou core-X flow oTn cUptyya SIMARG XwPeNTIKOTNTAG.
1. MpoeTOINACTE TN OLPLYYa, EEWONOTE HIKPH TOOOTNTA UNKOU Kal EMAVATOTOBETOTE TO PUY-
XOG aVApEIENG OTw¢ TeptypdgeTat mapandvw 3.1.3. (E§odo¢ kat avapei§n Tov vAtkov core-X
flow otn cUptyya SimAii¢ xwpnTikéTnTag 1 - 4)
3. TpoxwpnoTe apéowe oTnv TormoBétnon. EEwbrote ameubeiag amd Tn cUptyya To UAIKS Tavw oTnv
£MPAavela Tou d&ova Kat oTa EEWTEPIKA OPIA TOL GTOHIOU Tou PI{IKoU CwARva.
4. TomoBeTrioTe apéow  Tov A&ova oTnv TENKN Tou BEon Kal 0TABEPOTONOTE Tov.
INUAVTIKG: O XPOVOG £pYAciag NG EQOPHOOHEVNG Koviag péoa oTov PI{iKd owArva mou el
TIPOETOIHACTE( HE CUYKOANNTIKO TTapdyovTa SImAOU TTOANUHEPIOHOU €ival Katd péyloTn Stapkeia 40
SeutepolenTta and tnv epappoyr. O aova npenen va e8paobei mMpwg Kat va otaBepomoinBei
péoa oe 40 SeutepdAenta. (BA. 2.2 Mpoeld 9. AAAnAemdpa )

Avemapkiic £é5paon Tou a§ova Adyw HIKpoU Xpovou epyaciag

« 3TN BepHOKPACIC TOU OWHATOG O XPOVOC EpYaTiag gival 40 SeUTEPONENTA amd TNV
apxn e epappoyic

« [pogTolpdoTe OAa Ta anmapaitnta epyaeia kat UNKA WoTe va BeBaiwbei n

MPOXOXH N . .
ypriyopn é8paon tou dfova

‘Otav o G&ovag otabepomoindei, PWTOTTONUHEPIOTE, € CUOKELT 0PATOU PWTOC OXESIAOHEVN VA TTONUME-
piel pEBAKPUAIKA HE PWTOKATAAUTN TNV KAPPOPOKIVOVN (TO PACHA EKTTOUTTIG va TIEPIEXEL Ta 470 Nm), PE
eNAX10TN évtaon eKmoummc Ta 550 mW/cm?. OwTomoAUUEPIOTE OAEG TIC TIPOOITEC EMPAVEIEG TOU G&ova
yta 20 Seutepolemnta.
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AvenapKi¢ TOAUHEPIONSC AYw évou @ Aupepiop
« EAéy&te T oupatdTnTa TG GUOKEUNG PWTOTTOAUUEPIGHOU

« EAéy&te ToV KUKAO WTOTTOAUHEPIOHOU
MPOIOXH . EA&YETE TNV £VTOON EKTTOMITAG TNG OUCKEUNG TTPIV amo T Sladikaoia

5. TpOXwPHOTE HE TOV EKTPOXIOUO Kal TNV OAOKARPWON TNG AvacUoTAONG OTIWE TIEPIYPAPETAL OTO
Ke@ahaio 3.1 (Avacvotacn pUANG).

4. Yywewn

4.1 KaBapiopdg tng cvpiyyag
AQalpEoTe TO pUYXOG avAHEIENG amd Tn oUptyya SIMARE XWPENTIKOTNTAG Kal armoppiPTe To. TomoBeTH-
OTE TO APXIKO KATTAKL TNG CLOKEUAoiag v amd Tn @UAAgN. H oUptyya SIMARE XwpeNnTIKOTNTAG UMOPEL
va KAGAPIZTEI TpiBovTtdc TNV pe METOETA piag xpriong mou £xel Bpaxei pe (€0TO vePd Kal CATTOUVVL I}
AMOPPUTAVTIKO.

4.2 Amooteipwon Tng ouplyyag
ATIOGTEIPWOTE TN CUPLYYA PE KATIOIO VOGOKOMEIAKOU EMITESOU QVTIPUHATIKO QVTIONTITIKO CUPPWVA
HE Toug SIEBVEIC/EYXWPIOUG KAVOVIOHOUG ao@aleiag. EyKekpiuéva avTionmTikd givatl To lwdogdppio,
TO UTTOXAWPIWSEC VATPIO (5,25 %), To S10&€idI0 TOU YAwpiou Kat ot SIMANG CUVEPYIAG 1) TETAPTOTAYEI
AUHWVIES. Karmolot gpatvolkng BAonG mapdyovTe kat mpoidvTa pe BAon To lwdodppIo Hmopei va dn-
Hioupyrioouv KnAISEG OTIC EMPAVELEC TTOU £pyovTal o€ emar. Mpémel va akohouBovvTat ot 0dnyieg Tou
KATOOKELAOTH yla 18avika amoteAéopata. MpoTipwvtal Ta udatoSIaAUTA avTIoNTTTIKA StaAvpata.

5. Ap1Opoc MNapaywyng kat Hugpopnvia Anéng
1. Na pnv XpnolUOTIOLE(TE PETA TNV NUEPopNVia ARENG. Baon twv mpodiaypagwv ISO :“YYYY/MM!
2. Ta akéhouBa voUpepa TIPETIEL va avapépovTal o€ KABE eMmKovwvia.
«  Ap1Buoc mapayyehiag
«  Ap1Buoc mapaywyng
+ Hupepounvia Agng
6 Emkowwvia

TNa omoleodrmoTe EpWTHOEIG TAPAKANOUHE ameuBuvOeite:

MNapaokevactig ( d ): E€ouciodotnpévog Avtimpoownoc:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANY

Tel.: +1-302-422-4511 Phone +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

' XpNnOIHOTIOIEIOTE  KATAAANAN GUOKEUN (QWTOTIONUHEPIOHOU EISIKG OXESIAOHEVN YIA QWTOTIOAUHEPIOUO UNIKWY HE
PWTOKATAAUTN TNV KAUQOPOKIvovn (CQ) TrY. pAoua KOG TTOU va eUmePIEXEL Ta 470 nm. H EAAXI0TN évTaon eKMounTg
Tipénel va gival Touhdxiotov 550 mW/cm? AvagepBeite oTIG 08nyieq TOU KATAOKEVAOTH yia oupBatétnTa Kat GANeG

HiEG YIa TO @ AULEPIOHO.
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Kullanim Talimatlan Tirkce

"'cgre\(“ flow

Istk ve Kimyasal Yol ile Sertlesen (Dual-Cure) Kor Yapilandirici Materyal ve
Endodontik Postlar icin Yapistirma Simani

Uyar: Yalnizca dental uygulamalar igindir.

igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 62
2 Genel giivenlik uyarilan 63
3 Uygulama adimlari 64
4 Hijyen 67
5 Seri numarasi ve son kullanma tarihi 67
6 iletisim 67

1. Uriin tanitimi

core-X" flow, karistirildiginda hem 1sik hem de kimyasal yol ile sertlesen (dual-cure), yliksek oran-
da doldurucu igeren bir kompozit rezin core build-up ve post simantasyonu materyali meydana
getiren baz ve katalizér olmak Uzere iki bilesenden olusmaktadir.

core-X flow biyolojik uyumlu bir Uretan rezin igerir ve estetik ve kor yapisinin saydamliginin én
planda oldugu durumlarda ideal 6zellikteki dis renginde sunulmaktadir.

1.1 Sunum sekilleri
core-X flow, cift tliplu sirngalar seklinde sunulmaktadir. Bu sunum sekli direkt, kusursuz agiz
ici uygulamay kolaylastirir ve Griin sarfiyatini en aza indirir.

1.2 Bilesimi

Uretan Dimetakrilat

Di- ve Tri-fonksiyonel Metakrilat
Baryum Boron Floroaluminosilikat Cam
Kamforkinon (CQ) Isiga duyarl baslatic
Isiga duyarli hizlandiric

Silikon Dioksit

Benzoil Peroksit

1.3 Endikasyonlari
¢ Birindirekt restorasyonun yapimindan énce kaide olarak vital veya devital diglerin kor yapilan-
dirmasinda (var olan restorasyonun ve/veya kaybedilen dis dokusunun yenilenmesinde).
¢ Endodontik fiber postlarin yapistiriimasinda kullanilabilir.

1.4 Kontrendikasyonlari

¢ core-X flow metakrilat rezinlere veya diger bilesenlere karsi bilinen alerji hikayesi bulunan
kisilerde kontrendikedir.
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1.5

2.

Uyumlu adezivler

core-X flow uygun dentin ve mine adezivlerinin uygulamasindan sonra kullaniimalidir.

core-X flow hem isik hem de kimyasal yol ile (dual) veya kimyasal olarak kendiliginden (self)
sertlesen kompozit restoratif materyaller ile kullanim icin tasarlanmis tim DENTSPLY adeziv-
leri dahil olmak Uzere cesitli dentin veya mine adeziv sistemleriyle uyumludur (secilen adeziv ile
ilgili kullanim kilavuzuna bakiniz). Diger mine veya dentin adeziv sistemleri sadece dighekiminin
tasarrufu ile ve kendi sorumlulugu altinda kullanilabilir.

Genel Giivenlik Notlar

Asagida yazili olan genel glivenlik notlarini ve bu kullanim kilavuzundaki diger 6zel gtivenlik notlarini
dikkate aliniz.

241

2.2

Uyarilar

¢ core-X flow deri, g6z ve agiz mukozasina zarar verebilen ve duyarli kisilerde alerjik reaksi-
yonlara yol agabilen polimerize edilebilir metakrilatlar icermektedir.

* irritasyondan ve olasi kornea zararlarindan korunmak igin goz ile temasindan kagininiz. Géz
ile temas ettigi durumda, hemen bol su ile durulayiniz ve doktora basvurunuz.

e irritasyondan ve olasi alerjik reaksiyonlardan korunmak icin deri ile temasindan kagininiz.
Temas durumunda, deri Uzerinde kirmizimsi renkte doékuntiler gorilebilir. Deri ile temas
meydana gelmesi durumunda hemen pamuk ile materyali uzaklastiriniz ve su ve sabun
ile iyice yikayiniz. Hassasiyet veya dokiinti meydana geldigi durumda, kullanima devam
etmeyiniz ve doktora bagvurunuz.

¢ Enflamasyondan korunmak igin Agiz yumusak dokulari/mukozasi ile temasindan kagini-
niz. Eger kazayla temas olusursa, hemen materyali dokudan uzaklastiriniz. Restorasyon
tamamlandiktan sonra bol su ile mukozayi yikayiniz ve suyun tiklrilmesini saglayiniz. Eger
mukozada hassasiyet devam ederse, doktora bagvurunuz.

Onlemler

1. Bu Uruin yalnizca kullanm kilavuzunda agiklandigi sekilde kullanima uygundur. Bu Griinin
kullanim kilavuzu diginda herhangi bir kullanimi istege bagli ve sadece hekimin sorumlulu-
gundadir.

2. Kompozitin yerlestiriimesi sirasinda ttikiriik veya kan ile temasi restorasyonun basarisizligi-
na yol acabilir. Rubber dam veya uygun izolasyonun kullaniimasi énerilmektedir.

3. Uygun koruyucu gozliik, maske, giysi ve eldiven takiniz. Hastalar i¢in koruyucu gozlik tav-

siye edilmektedir.

. Kullanimin hemen ardindan siringa ucu ¢ikarilarak orijinal kapag ile sikica kapatiimalidir.

. core-X flow hem 1sik hem de kimyasal yol ile sertlesen (dual cure) bir tirin olarak kullanima
uygundur. ideal polimerizasyon igin uygulama adimlarini takip ediniz. Kendiliginden polime-
rize edilen, 151k ve kimyasal yol ile polimerize edilen ve isik ile polimerize edilen yontemler
uygulama adimlari icerisine eklenmistir.

6. core-X flow ideal performansin saglanabilmesi igin, trlin ile birlikte verilen karistirma uglari
icerisinden direkt olarak birbiri ile esit miktarlarda materyal karistinlmalidir. Bu 1:1 oranin-
dan her turli sapma c¢alisma zamanini olumsuz yénde etkileyebilir ve nihai fiziksel 6zellikleri
bozabilir. Uriin ile birlikte verilen karistirma uglari disinda uygulama yapiimasi veya karistiril-
masi énerilmemektedir.

7. core-X flow kolay bigcimde sikilabilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ. Asiri basing,
materyalin siringa igerisinden beklenmedik miktarlarda ¢ikisiyla sonuglanabilir veya siringa-
nin bozulmasina yol agabilir.

8. core-X flow post yapistirimasi icin kullanildigi zaman yalnizca 40 saniyelik ¢alisma stire-
sine sahiptir! Postun siratli bir sekilde yerlestirilmesini saglamak icin gerekli materyal ve
enstriimanlari dnceden hazirlayip organize ediniz.

o~
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3.1

3.1.

3.1.

9. Etkilesimler

o Ojenol igerikli materyaller core-X flow ile birlikte kullaniimamalidir, zira sertlesme reaksiyo-
nunu etkileyebilir ve materyalin polimerize olan bilesenlerinde yumusamaya yol agabilir.

e Sinirl veya hig isik ile polimerizasyon icermeyen uygulamalarda core-X flow gibi isik ve
kimyasal yol ile (dual cure) veya kimyasal olarak kendiliginden (self) polimerize edilen
kompozit restoratif materyalleri ile birlikte kendiginden polimerizasyon igin aktivator icer-
meyen sadece Isik ile sertlesen adezivlerin kullanimi hususunda degisken in-vitro veriler
mevcuttur. Kimyasal/Urin ile ilgili uyumsuzluk, Griiniin etkinligini olumsuz etkileyerek
restorasyonun erken dénemde basarisiz olmasina yol agabilir.

e Herhangi bir dual cure sistemde oldugu gibi, dual cure bir adeziv sistem kullaniimasi
galisma zamanini kisaltabilir. Bu etki klinikte kullanimdan 6nce laboratuarda arastiriima-
Iidir.

e core-X flow isikla sertlesen bir materyaldir. Bu nedenle, ortam isigindan korunmalidir.
Materyal uygulandiktan sonra hemen bir sonraki agsamaya geginiz.

Saklama kosullar

core-X flow siringalari yalnizca orijinal kapaklariyla 10 °C ve 24 °C arasi sicakliklarda
muhafaza edilmelidir. Direkt glines 1sigindan ve nemden koruyunuz. Buzdolabinda saklanmasi,
kullaniimadigi zamanlarda kabul edilebilir. Kullanimadan 6nce materyalin oda sicakligina
erismesine izin veriniz. Dondurmayiniz. Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Yetersiz saklama kosullar Griintin raf dmriini kisaltabilir ve bozulmasina yol agabilir.

Yan etkiler

Uriin gozleri ve cildi irrite edebilir. Goz ile temasi: irritasyon ve olasi kornea zararlari. Deri ile
temasi: irritasyon veya olasi alerjik yanit. Deri Uzerinde kirmizimsi dokunttler gorilebilir. Mikéz
membranlar: enflamasyonlar. (Bakiniz 2.1 Uyarilar)

Uygulama adimlari

Kor yapimi ve endodontik post simantasyonu i¢in calisma ve sertlesme siireleri

Vicut isisinda (37 °C) galisma suresi — agiz igine yerlestirmeden 40 saniye
sonraki uygulama/post yerlestirmesi icin

Oda sicakliginda (22 °C) calisma siiresi — karistirmaya basladiktan 1 dakika 30 saniye
sonraki uygulama igin

Isikla sertlesme suresi (light cure) 20 saniyede'
(3 mm derinlikte)

Kendi kendine (self cure) sertlesme stresi (katalizor ile) 2 - 3 dakika

Kor yapilandirmasi
1. Dislerin Temizlenmesi ve Preparasyonu
1. Var olan restorasyonlar ve/veya ¢lrigu uzaklastirarak preparasyonu tamamlayiniz.
2. Yeni kesilmis dentin ve mineyi su spreyi ile iyice temizleyiniz ve hava ile kurutunuz. Den-
tini asin kurutmamaya 6zen gosteriniz.
3. Gerekli ise pin, post veya matrisi yerlestiriniz.

2. Pulpanin korunmasi, Disin Kosullandirimasi/Dentin Dokusunun On Muamele Edilm-
esi, Adeziv Uygulamasi
Pulpa korunmasi, disin kosullandirimasi ve/veya adeziv uygulamasi icin ilgili Uretici firma-
nin énerdigi kullanim kilavuzundan yararlaniniz. Yiizeyler uygun sekilde muamele edildikten
sonra, kontaminasyondan korunmalidir. Hemen core-X flow yerlestirilmesi asamasina iler-
leyiniz.
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3.1.3.

core-X flow Gift Tpli Siringanin Uygulanmasi ve Karnistiriimasi

Asin kuvvet uygulanmasina baglh yaralanma tehlikesi
* Sinnga pistonu Uzerine yavas ve sabit basing uygulayiniz

Dikkar © Asin kuvvet uygulamayiniz - Siringa bozulabilir

3.1.4.

-

. Kullanim éncesinde buzdolabinda saklanmigsa, buzdolabindan gikariniz ve oda isisina
gelmesini bekleyiniz.

. Sinnganin kapagini gikariniz ve ¢ift tipla sirngadan kiiclk bir parga materyali alip ati-
niz. Her iki ugtan da materyalin rahatca aktigindan emin olunuz. Siringay! dik tutarak,
dikkatlice fazlaliklan siliniz, bdylelikle baz ve katalizoriin birbiri ile kontamine olmasini ve
deliklerin tikanmasini engelleyiniz. Sirnganin kapagini kullandiktan sonra kapatmak icin
saklayiniz.

. Sirnga kenarinda V seklindeki gentik ile karistirma ucunun digindaki V seklindeki ¢entigi
hizalayarak karistirma cubugunu kartusa takiniz. Renkli karistirma ucunun kapagini sirin-
ga Uzerinde kilitlemek icin saat yoéninde 90 derece dénduriniiz.

4. Materyalin akisini baslatmak igin yavasca siringa pistonlarina bastiriniz. ASIRI GUG UY-
GULAMAYINIZ. Eger gl ile karsilasilir ise, sirngay! uygulama alanindan uzaklastiriniz,
kanistirma ucunu ¢ikarip atiniz. Tikanikhigi kontrol ediniz ve her iki siringa tliplinden de
materyalin aktigindan emin olunuz. Tupleri siliniz ve yukarida agiklandigi sekilde yeni
kanistirma ucunu takiniz. Karistirma ucundan kicik bir miktar materyal karigsimini bir ka-
nistirma kagidi tizerine alip atiniz.

. Beklemeden yerlestirme islemine ilerleyiniz, basamak 3.1.4. (core-X flow’ un yerlesti-
rilmesi).

n

w

o

core-X flow’ un yerlestirilmesi

core-X flow cift tlpll sirnga ve bantl matris tutucu veya seffaf kuron formu kullanilarak di-
rekt olarak uygulanabilmesi igin siringa edilebilir kivamda bir karisim meydana getirir. Alter-
natif olarak, karisim temiz bir karistirma kagidi Gzerine tatbik edilebilir ve tercih edilen kulla-
nici uygulama enstriiman(lar)i araciligiyla uygulanabilir. Ortam i1sigindan uzak tutuldugunda,
oda sicakliginda (22 °C) materyal karisiminin ¢alisma siiresi yaklasik 1’30” (bir dakika otuz
saniye) dir. Yiksek agiz igi sicakliklar ve/veya dual cure adezivler ile temasi ¢calisma siresini
kisaltabilir. (Bakiniz 2.2 Onlemler)

Asagidaki yerlestirme tekniklerinden herhangi birisi uygulanabilir. Tercih edilen yéntem hem
gorlndr 1slk hem de kimyasal yol ile polimerizasyon yapiimasidir. (Bakiniz adim 3.1.4.3
Dual Cure)

1. Goriniir Isik ile Polimerizasyon

Materyal karigimini direkt olarak 2-3 mm tabakalar halinde yerlestiriniz ve tabakalarin her
birini 20 saniye isik ile polimerize ediniz'.

Kimyasal Yol ile Polimerizasyon

Buylk tabaka(lar) halinde yerlestiriniz veya materyal karisimini dogrudan bir seffaf kuron
formu icerisine doldurup preparasyon Uizerine yerlestiriniz. 2-3 dakika sire ile sertlesme-
sini bekleyiniz. Dis ylzeylerin gérinir i1sik ile polimerize edilmesi' istege baglidir, ancak
tavsiye edilir.

Dual Cure

ilk 2-3 mm tabakay yerlestirip gériinir isik ile 20 saniye polimerize ettikten' sonra, bilyiik
tabaka(lar) halinde yerlestirilebilir veya materyal karisimi dogrudan bir seffaf kuron formu
icerisine doldurulup preparasyon Uzerine yerlestirilebilir ve 2-3 dakika sure ile sertlesme-
si beklenebilir. Dis ylizeylerin goriinir isik ile polimerize edilmesi istege bagldir, ancak
tavsiye edilir.
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3.1.

3.2

5. core-X flow’un Bitirilmesi

Kimyasal Yol ile sertlesme tamamlanip matris uzaklastirildiktan sonra, materyal ylzeyinin 20
saniye boyunca gorinir 1sik ile fazladan polimerize edilmesi' tavsiye edilir. Turlu enstriimanlar
ile baslangi¢ kuron preparasyonu (kaba kesim) hemen baslayabilir. Eger kimyasal yol ile po-
limerizasyon yontemi ile adim 3.1.4.2 (Kimyasal Yol ile Polimerizasyon) veya 3.1.4.3 (Dual
Cure) kullanildi ise, en ylksek materyal sertligi karistirma baslangic zamanindan 10 dakika
sonra elde edilir, ki bu dénemde nihai kuron preparasyonu tamamlanabilir.

Endodontik Post Simantasyonu

Dis Kosullandirici / Dentin On Muamelesi / Adeziv Uygulanmasi

Kosullandirma ve/veya adeziv uygulamasi igin ilgili tretici firmanin énerdigi kullanim kilavu-
zundan yararlaniniz. Ylzeyler uygun sekilde muamele edildikten sonra, kontaminasyondan
korunmalidir. Hemen core-X flow yerlestiriimesi asamasina ilerleyiniz.

Not: Eger post simantasyonunu takiben hemen kor yapilandirmasi islemine gegilecek ise, kor
yapilandirimasinin baglanabilmesi igin adeziv ile post boslugunun &tesindeki tim mevcut dis
dokusunu muamele ediniz.

1. Postun hazirlanmasi:

Post ylizeyini adeziv Ureticisinin ve/veya dental laboratuar talimatlarina uygun bigimde mu-

amele ediniz, 6r: adeziv uygulanmasi.

2. core-X flow Gift TUpll Sirnganin Tatbiki ve Karistirnimasi.

1. Sinngayi ve materyali hazirlayiniz ve yukarida 3.1.3. (core-X flow Gift Tiipli Siringanin
Uygulanmasi ve Karnistiriimasi 1 - 4) adimlarda tarif edildigi gibi karistirma ucunu
takiniz.

3. Beklemeden yerlestirme islemine geciniz. Ayni materyali sirngadan dogrudan post yiizeyi
lizerine ve post boslugu preparasyonunun giris bélimine tatbik ediniz.
4. Post bekletmeden nihai konumuna yerlestiriniz ve sabitleyiniz.

BGnemli Not: Uygulanan simanin dual cure adeziv ile 6n muamele edilmis bir post boslugu

icerisindeki calisma siresi uygulamadan sonra azami 40 saniyedir. Bu 40 saniye icerisinde

post tam olarak yerlestirilip sabitlenmiis olmalidir. (Bakiniz 2.2 Onlemler, 9. Etkilesimler)

Kisa calisma siiresine bagh postun yetersiz diizeyde yerlestiriimesi
* Viicut sicakliginda uygulamanin baslangicindan itibaren kalan ¢alisma stiresi
40 saniyedir

DikkAT. * Postun siiratli bir bigimde yerlestirilebilmesi igin gerekli materyal ve

enstriimanlar énceden hazirlayip organize ediniz

Stabilize edildikten sonra, CQ ile baslatilan metakrilatlari polimerize etmek (izere tasarlanmis
(spektral ¢cikis 470 nm dalga boyunu icerecek sekilde), asgari 550 mW/cm? ¢ikis glicline sahip
bir polimerizasyon cihazi ile gériindr isik kullanarak polimerize ediniz. Postun ulasilabilen tim
bolgelerini 20 saniye slire ile polimerize ediniz.

e Isikli polimerizasyon cihazinin uygunlugunu kontrol ediniz

Yetersiz kapasiteye bagl uygun olmayan polimerizasyon
* Polimerizasyon déngusuni kontrol ediniz

DIKKAT e Her islemden 6nce gikis glictinii kontrol ediniz

5. Boliim 3.1 (Kor yapilandirmasi)’de tarif edildigi gibi kor yapilandirmasi ile devam ediniz.
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4.

o

Hijyen

Siringanin Temizlenmesi

Cift thplG sinnga igin, kullanilmis karistirma ucunu gikariniz ve uygun bicimde imha ediniz.
Saklamadan 6nce orijinal siringa kapagdini kapatiniz. Gift tlpli sirnga, sicak su ve sabun veya
deterjan emdirilmis tek kullanimlik bir bez ile silinerek temizlenebilir.

4.2 Siringanin dezenfekte edilmesi

5.

6

Siringay! hastane diizeyinde, tliberkilosidal bir dezenfektan ¢ozelti ile ulusal/yerel yonetme-
liklere uygun bicimde dezenfekte ediniz, iyodoforlar, sodyum hipoklorit (% 5,25), klor dioksit
ve dual veya sinerjize edilmis kuarterner amonyum bilesikleri uygun dezenfektanlardir. Bazi
fenolik bazli ajanlar ve iyodofor bazli Griinler yiizeyde renklenmeye yol agabilir. ideal sonuglar
icin dezenfektan Ureticisinin talimatlarina diizglin bicimde uyulmalidir. Su bazl dezenfektan
cozeltileri tercih edilmektedir.

Uriin Seri Numarasi ve Son Kullanim Tarihi

1. Son kullanm tarihi gecmis Grinleri kullanmayiniz. 1ISO standardinda kullanim sekli:
“YYYY/AA.”
2. Asagidaki numaralar her turli iletisimde belirtilmelidir.
e Yeniden Siparis Numarasi
e Seri Numarasi
e Son Kullanim Tarihi

iletisim

Sorunuz varsa, litfen dis hekiminizle temasa geginiz.

Uretici ( d ): Yetkili AB Temsilcisi:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH
38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA Almanya

Tel.: +1-302-422-4511 Tel. +49 (0) 75 31 5 83-0

© DENTSPLY International 2007-11-28

1

Kamforkinon (CQ) baslatici iceren materyalleri polimerize etmek (izere tasarlanmis polimerizasyon cihazlarini kul-
laniniz; 6r: spektral ¢ikis 470 nm dalga boyunu icerecek sekilde. Asgari ¢ikis giicli en az 550 mW/cm? olmalidir.
Uyumluluk ve polimerizasyon 6nerileri igin 1sikli polimerizasyon cihazi Ureticisinin tavsiyelerinden yararlaniniz.

67



wl G

Manufactured by EU-Authorized Representative:
DENTSPLY Caulk DENTSPLY DeTrey GmbH

38 West Clarke Avenue De-Trey-Str. 1

Milford, DE 19963 78467 Konstanz

USA GERMANY

Phone +1-302-422-4511 Phone +49 (0) 75 31 5 83-0





