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Dentsply
: Sirona

Dycal®

Radiopague Calcium Hydroxide Composition

INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH
CAUTION: This is a medical device. For dental use only.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Dycal® Calcium Hydroxide Liner is a two-component, rigid-setting, self-curing material designed
for use in direct and indirect pulp capping and as a protective liner under dental adhesives, var-
nishes, filling materials, cements, and other base materials. It will not inhibit the polymerization
of acrylic and composite restorations.

1.1 Indications

Dycal® Liner is indicated for:

1. Application to exposed, vital pulp tissue (direct pulp capping)

2. Application to dentin as a protective barrier between restorative materials and deep vital
dentin (indirect pulp capping) or where dentin to restorative material contact is not desired.

1.2 Contraindications
None known.

1.3 Delivery forms (some delivery forms may not be available in all countries)
Dycal® Liner is available in:

« collapsible laminate tubes for easy dispensing

« 2 shades: Ivory and dentin

1.4 Composition

«  Dycal® Liner Base paste: disalicylate ester of 1,3-butylene glycol; calcium phosphate; calcium
tungstate; zinc oxide; iron oxide

«  Dycal® Liner Catalyst paste: calcium hydroxide; ethyl toluenesulfonamide; zinc sterate; tita-
nium dioxide; zinc oxide; iron oxide

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapter of
these Instructions for Use.

Safety alert symbol
This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury haz-

ards.
CAUTION  Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.
2.1 Warnings
1. Dycal® Liner contains disalicylate ester of 1,3-butylene glycol; contains ethyl toluenesulfon-
amide; components and mixed material may be 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. Avoid prolonged or repeated exposure to skin. If
contact with skin occurs, immediately remove material with cotton and wash thoroughly
with soap and water. In case of skin sensitization or rash, discontinue use and seek medi-
cal 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 sensitiza-
tion of mucosa persists, seek medical attention.

2. Dycal® Liner should not be used with patients who have a history of hypersensitivity to any
of the components.

2.2 Precautions

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

2. Wear suitable protective eyewear, clothing and gloves. Protective eyewear is recommended
for patients

3. The solubility and essentially basic nature of Dycal® Liner composition requires that it be
used only in situations where it can be protected adequately from the intraoral environment.
After the Dycal® Liner has completely set, cover with cavity varnish, dentin adhesive, or re-
storative material per manufacturer’s instructions. Do not place on enamel, cavity margins
or leave exposed to oral environment (see Step-by-Step Instructions for Use).

4. Insufficient data exist to support the use of Dycal® Liner as base, filling material, core build-
up or luting cement

5. Insufficient data exist to support the use of Dycal® Liner as a root canal dressing, medica-
ment or repair material

6. Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the pulp
capping procedure. Use adequate isolation such as rubber dam.

7. Pulpal hemorrhage must be controlled prior to the application of Dycal® Liner. If hemor-
rhage cannot be controlled, consideration should be given for the initiation of endodontic
therapy over direct pulp capping procedures.

8. Studies have shown Dycal® Liner to be adequately strong to resist the packing pressures
upon restorative materials during placement by usual procedures. Avoid the use of exces-
sively small pluggers and/or high packing pressures, which might cause fractures of the ma-
terial

9. Apply Dycal® Liner as a thin layer; use of multiple layers or one thick layer does not improve
functionality.

10. Dycal® Liner should be mixed in equal volumes (117 to 1.00 by weight) for optimum perfor-
mance. The mixed material should be homogeneous and streak free prior to application.
Variations may affect the radiopacity, strength, and durability of the material.

1. Tooth size, shape, dentinal radiopacity exposure conditions, and restorative material may af-
fect the ability to radiographically detect the material

12. Increased humidity and elevated temperature will reduce available work time and set time.
Dycal® Liner sets faster in the mouth than on the bench

13. The Dycal® Liner base and catalyst containers should be tightly closed immediately after
use.

14. Do not use instruments which have not been properly (re)processed. Before re-use, instru-
ments must be properly cleaned/decontaminated to reduce the risk of cross contamination.

15. The tubes cannot be reprocessed. To prevent tubes from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands it is mandatory that they are handled outside of the pa-
tient treatment operatory with clean/disinfected gloves.

Interactions
None known.

2.3 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 Warnings).

2.4 Storage

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

product.

« Store with original caps tightly closed in a well ventilated place at temperatures between
2 °Cand 24 °C/36 °F and 75 °F.

« Allow material to reach room temperature prior to use.

* Protect from moisture.

« Do not freeze.

* Do not use after expiration date.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

Direct Pulp Capping

311, Under rubber dam isolation, complete cavity preparation outline using high-speed
burs under constant water-cooling.

31.2. If caries is present, completely excavate using low-speed and/or hand instrumenta-
tion

31.3. Rinse the cavity and exposure site(s) with 2.6%-5% NaOCI. Heavy bleeding may be
controlled with a cotton pellet moistened with sterile saline.

3.1.4. Gently dry preparation with cotton pellet. Avoid desiccation.

3.1.5. Dispense equal volumes of base and catalyst pastes on the parchment paper pad
provided. Replace container caps. Using a Dycal® Liner applicator, stir immediately
to mix thoroughly until a uniform color is achieved. Do not over-spatulate. Complete
mixing within 10 seconds. NOTE: Do not attempt to control the setting time by in-
creasing or decreasing the amount of catalyst dispensed

3.1.6. Using the ball-pointed Dycal® Liner applicator or similar instrument, place the mix di-
rectly on the exposed pulp and cavity dentin judged to be less than 1.0 mm remaining
thickness in a thin layer. Avoid placing Dycal® Liner on enamel or the margins of the
cavity. Avoid placing a large bulk of material. Material thickness should be approxi-
mately 0.8 mm-1 mm

3.1.7. Allow the Dycal® Liner to completely set. The mixed material will set in approximately
2-3 minutes on the mixing pad under normal room conditions (21 °C/70 °F with 50%
relative humidity). Set time is shorter in the mouth due to moisture and temperature.

31.8. Remove any set excess from retention areas, enamel, and/or margins with a sharp
spoon excavator or a bur.

31.9. Place desired adhesive, base, and/or restoration following manufacturer’s instructions.

3.110. At the next appointment, assess the pulp vitality. Pulp vitality and status should be
assessed radiographically every three to six months or as needed.

w

3.2 Indirect pulp capping, protective barrier

3.2.1. Under suitable isolation, complete cavity preparation and caries removal. Wash cavity
thoroughly with water spray and air dry.

3.2.2. Dispense and mix Dycal® Liner components as outlined above in section 3.1.5

3.2.3. Apply mixed material to desired dentin surfaces as outlined above in sections 3.1.6.-
3.1.8. Quick application of the mixed material into the cavity takes advantage of the
essential flowability of the mass for efficient placement before setting starts. Com-
pletely covering all cavity dentin as desired may require carrying additional material
from pad to dentin surfaces. NOTE: If subsequent use of a dentin bonding agent is
desired, place Dycal® Liner only on the deepest (less than T mm remaining) dentin,
leaving the rest of the cavity surface free for bonding.

3.2.4. Following completion of set (see section 3.1.7.) remove any set excess from retention
areas, enamel, and/or margins with a sharp spoon excavator or a bur.

3.2.5. Complete restoration per restorative material manufacturer’s instructions for use.

4. HYGIENE, PROCESSING AND DISPOSAL

Cross-contamination - To reduce risk of Infection

* Reprocess reusable products as described below.

« Tubes cannot be reprocessed. Dispose of contaminated tubes in accordance with lo-
cal regulations.

When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage, such as
drawers and cabinets, and away from potential contamination.

During treatment clinicians with patient contact should not handle the tubes.

« To prevent the tubes from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the tubes are handled with clean/disinfected gloves,
outside of the patient treatment operatory.

Dispensing materials with clean/disinfected gloves or hands in a separate room,
bringing only what will be used into the operatory is strongly recommended.

Do not reuse tubes if contaminated.

A

CAUTION

To prevent tubes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or

oral tissues, use of a protective barrier is recommended.

The use of protective barriers is an additional precautionary measure against gross debris but
not against all contamination. The barrier is designed for single use and must be disposed of

after each use in accordance with local regulations

4.1 Dycal® Placement Instrument and Tubes

Process v Acceptable
Mechanical (Ultrasonic) v

Cleaning Manual v
Automated (Washer/Disinfector) v
Automated (Washer/Disinfector) v

Disinfection Manual v
Immersion

Sterilization Steam Autoclave v
Immersion

Single Use Dispose of after Use

?fjg:ge/Not Reprocessable Dispose of if contaminated (4




Instructions for cleaning, disinfecting and sterilizing Dycal® Placement Instrument

Warnings

« High-level disinfection has not been validated as a terminal process
for the Dycal® placement instrument. Disinfection is not recommend-
ed as a terminal process. Proceed to Sterilization following cleaning
and any optional/intermediate disinfection process.

Steam autoclaving sterilization is appropriate and recommended for
the Dycal® placement instrument.

Follow proper infection prevention activities, such as proper hand
washing and donning new puncture and chemical gloves at pertinent
steps.

Do not use hard wire brushes to clean the Dycal® placement instru-
ment as scratching and mechanical degradation can occur.

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy, EPA
registered (and/or Health Canada approved) and use in accordance
with the IFU of the disinfecting solution manufacturer.

Do not allow the Dycal® placement instrument to exceed

137 °C/279 °F.

Do not use phenol-based glutaraldehyde.

Always use a pH neutral instrument cleaning solution if authorized
Sterilize metal and plastic components in separate pouches to avoid
damage to components

If the integrity of the pouch has been compromised, the device
should be processed again before use

All devices should be cleaned and sterilized before each use. For the
countries that require a three-step process, in which disinfection is
required prior to sterilization, all devices must be cleaned, disinfected,
and sterilized before use.

Limitations on
Reprocessing

Repeated reprocessing has minimum effect on these instruments. End
of life is normally determined by wear and damage due to use.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor ster-
ilization, and dry heat sterilization methods have not been tested or
validated for efficacy and are not recommended for use.

Initial Treatment at
the Point of Use

« Do not allow residue or any form of contamination to dry on the
device. Remove excess soil/gross debris by wiping, brushing, and/or
rinsing under water.

Transport to processing area and follow validated processing instruc-
tions below.

It is recommended that the device be processed as soon as is reason-
ably practical following use.

Preparation before
cleaning

No particular requirements.

Cleaning:
Mechanical

The chemical manufacturer’s instructions for the cleaning and disin-
fection solution should be followed, observing concentration rates,
contact times, fill level, degassing processes, etc.

The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solution
mixed to 0.5 oz/gal (14.8 ml/3.8 1), at 35 °C-40 °C/95 °F-104 °F,

FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Germany or equivalent enzymatic
cleaning solution.

Immerse Dycal® placement instrument in an ultrasonic bath contain-
ing the prepared solution for at least 20 minutes unless otherwise
specified by the time specified by the solution manufacturer.

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of
30 seconds.

Allow to air dry.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning and disinfec-
tion procedure if necessary.

Cleaning:
Manual

Clean Dycal® placement instrument with a soft brush, tap water, and
liquid soap until free of visible contamination.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with tap water
or rinse under warm tap water for 2 minutes.

Dry Dycal® placement instrument with a lint-free, single-use cloth or
allow to air dry in a clean area.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning procedure if

necessary.

Disinfection:
Manual
(Intermediate
only, not terminal
process)

Disinfection by wiping.

« No manual or automated terminal disinfection process has been
validated. Device has been shown to be compatible and disinfected
with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium solu-
tion, approved according to local regulations, and used according to
disinfectant solution manufacturer’s Instruction for Use.

After the desired contact time, remove disinfectant residue with a
single-use cloth soaked in deionized water.

Dry the Dycal® placement instrument using a dry, lint-free disposable
cloth or disposable wipe.

Proceed to Sterilization following manual cleaning and any additional
disinfection process.

Cleaning and
disinfection:
Automated

A thermal disinfector that complies with ISO 15883 may be used for
automatic cleaning and disinfection.

Use only properly maintained, calibrated, and approved washer disin-
fectors according to ISO 15883.

Follow the manufacturer’s instructions to select the solutions and
programs.

Remove excess soil with a disposable cloth/paper wipe.

In case of gross contamination of Dycal® placement instrument,
remove it using a soft brush and running water.

Place Dycal® placement instrument in the washer-disinfector allowing
water and detergent to enter into and drain out of device openings.
Run washer-disinfection program with AO value > 3000 (e.g. 5 min
at > 90 °C/194 °F) (e.g. Miele Vario TD) using appropriate detergents
(e.g. neodisher® MediClean and neodisher® Z, both from Dr. Weigert,
Germany or equivalent).

After the cycle is complete, visually inspect the Dycal® placement
instrument for degradation due to extended use and reprocessing. If
the device is discolored, cracked, worn, distorted, etc., discard and do
not use.

Proceed to Sterilization following Automated Cleaning and Disinfec-
tion.

Drying

The drying instructions are incorporated in the cleaning and disinfec-
tion section above.

Maintenance,
Inspection and

Visually inspect the Dycal® placement instrument for degradation due
to extended use and reprocessing. If the device is discolored, cracked,

Testing worn, distorted, etc., discard and do not use
« Dycal® placement instrument requires no additional maintenance and
should not be oiled
Packaging « Ensure that the Dycal® placement instrument is completely dry before

packaging for sterilization.

A lint-free, disposable cloth may be used to dry Dycal® placement
instrument.

Place each Dycal® placement instrument in a separate appropriately
sized steam-sterilization pouch.

Uses of FDA-cleared, ISO 11607 compliant Paper/plastic steam steril-
ization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches) are recom-
mended.

Sterilization/
Steam autoclaving

The Dycal® placement instrument must be sterilized utilizing steam
autoclave sterilization.

NOTE: Dycal® placement instruments may be sterilized by Dynamic-
Air-Removal/Pre-Vacuum steam autoclave. The following Pre-Vacuum
cycles may be used:

« 134 °C/273 °F for 3 minutes 30 seconds (recommended only for non-
US markets).

NOTE: Dycal® placement instruments may be sterilized by Gravity Dis-
placement steam autoclave. The following Gravity cycles may be used:

* 135 °C/275 °F for 10 minutes with a minimum drying time of 30 min-
utes.

An alternate method of sterilization is to place non-bagged instruments
into the steam sterilizer and run at one of the above listed cycles.

Storage

« Do not remove from the pouch until ready for use to prevent con-
tamination.

Instruments sterilized non-bagged should be used immediately.
Store at room temperature, away from moisture or excessive humid-
ity.

To prevent contamination, store processed device in covered storage
such as a drawer or cabinet until use.

Prior to use, inspect the pouch. If the integrity of the pouch has been
compromised, the device should be processed again before use.

Additional
Information

Prior to use, inspect the device. Discard any Dycal® placement instru-
ment which has become damaged, worn, or distorted.

The instructions provided above have been validated by the manufac-
turer of the medical device as being capable of preparing a medical
device for use/reuse. It remains the responsibility of the processor to
ensure that the processing, as actually performed using equipment,
materials and trained personnel in the processing facility, achieves the
desired result. This requires verification and/or validation and routine
monitoring of the process. Likewise, any deviation by the processor
from the instructions provided should be properly evaluated for ef-
fectiveness and potential adverse consequences. Use of other repro-
cessing procedures/methods is at the discretion and sole responsibil-
ity of the practitioner.

Manufacturer
Contact

Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For
areas outside the United States, contact your local Dentsply Sirona
representative.

4.2 Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

« Dispose of disinfected mixing spatula, tubes, and packages in normal waste stream in accor-
dance with local regulations.

* See SDS for further details.

5. LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE
1. Do not use after expiration date. ISO standard uses: “YYYY-MM-DD.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:

* Reorder number

+ Lot number on package

« Expiration date

3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and
the competent authority according to local regulations.

4. For the summary of safety and clinical performance for this product please visit
https://ec.europa.eu/tools/eudamed and/or

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

The Device Identification: Basic UDI-DI ++DO02BASESS5 can be used to search.
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Dycal®

Revétement d’Hydroxyde de Calcium

MODE D’EMPLOI -

FRANCAIS

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage dentaire.

1.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le revétement d’hydroxyde de Calcium Dycal® est un matériel a double composant, rigidi-
fiant, autopolymeérisable concu pour une utilisation de coiffage de la pulpe direct et indirect et
comme revétement protecteur sous des résines de scellement, vernis, plombages, ciments, et
autres matériaux de base. Ca n'inhibera pas la polymérisation d’acrylique et les restaurations
composites

11

Indications

Le revétement Dycal® est indiqué pour

1.
2.

Application sur pulpe dentaire vitale exposée (coiffage direct de la pulpe).

Application sur dentine comme barriére protectrice entre les matériaux restaurateurs et la
dentine vitale profonde (coiffage indirect de la pulpe) et ou le contact de la dentine avec un
matériau restaurateur n'est pas désiré

1.2 Contre-indications
Aucun connu.

1.3 Conditionnement du produit (certaines conditionnements du produit peuvent ne pas étre disponibles

dans tous les pays)

Le revétement Dycal® est disponible en :

tubes laminés pliables pour une application facile
2 teintes : ivoire et dentine

1.4 Composition

2.

La pate de revétement de base Dycal® : ester disalicylate de 1,3 butylene glycol; phosphate
de calcium; tungstate de calcium; oxyde de zinc; oxyde de fer

La pate de revétement du catalyseur Dycal® : hydroxyde de calcium; éthyle toluéne sulfona-
mide; stérate de zinc; dioxyde de titane; oxyde de zinc; oxyde de fer

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

Il convient de prendre connaissance des consignes de sécurité générales suivantes ainsi que
des consignes de sécurité particuliéres qui figurent dans les autres chapitres du présent mode
d’emploi.

A

Symbole de sécurité.
Il s'agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques potentiels
de blessure.

ATTENTION Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d'éviter

d’éventuelles blessures.

2.1 Mises en garde

1.

Le revétement Dycal® contient ester disalicylate de 1,3 butyléne glycol; contient éthyle to-
luéne sulfonamide; les composants et le matériau mélangé peuvent étre irritants pour la
peau, les yeux et la muqueuse orale et peuvent causer des allergies de contact et des der-
matites chez certaines personnes.

« 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 immeédiatement et abon-
damment a I'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction allergique
potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Eviter une ex-
position prolongée et répétée de la peau. Si un contact cutané se produit, éliminer imme-
diatement le matériau a I'aide d’'un coton et laver complétement au savon et a I'eau. Si un
érytheme cutané avec sensibilisation ou d'autres réactions allergiques apparaissent, ces-
ser I'utilisation du produit et consulter un médecin

- Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de prévenir toute
inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer immédiatement le matériau des tis-
sus. Rincer abondamment la muqgueuse a I'eau une fois la restauration achevée puis recra-
cher/évacuer I'eau. Si la sensibilisation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

Dycal® Liner ne doit pas étre utilisé chez les patients qui ont des antécédents d’hypersensi-

bilité a I'un des composants.

2.2 Précautions

1.

Ce produit doit étre utilisé uniguement selon la procédure décrite dans le Mode d’emploi.
Toute utilisation de ce produit non conforme au Mode d’emploi est a la discrétion et sous la
seule responsabilité du praticien.

Porter des lunettes, des vétements et des gants de protection appropriés. Le port de lu-
nettes de protection est recommandé pour les patients.

La solubilité et la nature fondamentale et essentielle de la composition du revétement Dycal®
exige qu'il soit utilisé uniquement en situations ou il pourra étre protégé convenablement de
I'environnement intra-buccal. Une fois que le revétement Dycal® a complétement pris, cou-
vrir avec un vernis protecteur, un adhésif pour dentine, ou un produit de restauration selon
les directives du fabricant. Ne pas le mettre en contact de I'’émail, des marges d’'une cavité
ou ne pas le laisser exposer a un environnement buccal (voir Directives étape par étape
pour Utilisation).

| n'y a pas assez de données pour supporter I'utilisation du revétement Dycal® comme base,
plombage, renforcement essentiel ou ciment de scellement.

IIn'y a pas assez de données pour supporter ['utilisation du revétement Dycal® comme pan-
sement de canal radiculaire, médicament ou matériau de réparation.

Le contact avec la salive, le sang et le fluide sulculaire pendant I'application peut faire
échouer la procédure de coiffage pulpaire. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.
Toute hémorragie pulpaire doit étre arrétée avant I'application du revétement Dycal®. Si I'hé-
morragie ne peut étre arrétée la thérapie endodontique devrait étre reconsidérée a la place
des procédures de coiffage direct de la pulpe.

Des études ont montré que le revétement Dycal® est suffisamment solide pour résister aux
pressions de tassement sur les matériaux de restauration, lors de la mise en place par des
procédures habituelles. Eviter I'utilisation d'obturateurs extrémement petits et/ou de fortes
pressions de tassement, qui pourraient causer des fractures du matériau.

Appliquer le revétement Dycal® en une couche fine; I'application de nombreuses couches ou
d’une couche épaisse n‘améliore pas la fonctionnalité.

Le revétement Dycal® doit étre mélangé en volumes égaux (1,17 a 1,00 par poids) pour une
performance optimale. Avant application, le mélange doit étre homogeéne et sans strie. Va-
riations peuvent affecter la radiocapacité, la solidité et la durabilité du matériau.

La taille de la dent, la forme, les conditions d’exposition de radiocapacité dentinaire, et le ma-
tériau de restauration peuvent affecter la capacité de déceler par radiographie le matériau.

12. Une augmentation de I'hnumidité et une température élevée réduiront le temps de travail et
de prise. Un revétement Dycal® durcit plus rapidement dans la bouche que sur le bloc de
mélange.

13. Les récipients base et catalyseur du revétement Dycal® doivent étre refermés, soigneuse-
ment, immédiatement aprés usage.

14. Ne pas utiliser des instruments qui n‘'ont pas été correctement (re)traités. Avant une réuti-
lisation, les instruments doivent étre nettoyés/décontaminés de maniére correcte pour ré-
duire le risque de contamination croisée.

15. Il n'est pas possible de retraiter les tubes. Pour éviter I'exposition des tubes a des projec-

tions de fluides corporels ou a des mains contaminées, il est impératif de les manipuler en
dehors de la zone de traitement du patient avec des gants propres/désinfectés.

Interactions
Aucune connue.

2.3
Ce

tion et dommage possible au niveau de la cornée. Contact avec la peau :
réactions allergiques. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Muqueuses :

Réactions indésirables

produit peut provoquer une irritation des yeux et de la peau. Contact avec les yeux : irrita-
irritation et possible
inflammation

(voir « Mises en garde »).

2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abregeront la durée de conservation et seront sus-
cept\b\es de produire un dysfonctionnement du produit.

w

3.2

A

ATTENTION .

Conserver dans les capsules originales bien fermées et dans un endroit bien ventilé a des
températures comprises entre 2 °C et 24 °C.

Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

Protéger de I'numidité.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Coiffage direct de la pulpe

3.11. Protéger par une digue dentaire, finissez I'ébauche de la préparation de la cavité en
utilisant des fraises a grande vitesse, en refroidissant sous I'eau en continu.

Siily a des caries, excavez entiérement en utilisant des fraises a basse vitesse et/ou
un instrument a manche.

Rincer la cavité et les parties exposées avec 2,6%-5% NaOCI. Les saignements abon-
dants peuvent étre arrétés avec un tampon d'ouate imbibé de sérum physiologique
stérile.

Sécher soigneusement la préparation avec une boule de coton. Eviter le desséche-
ment.

Répartir en volumes égaux la base et le catalyseur sur le bloc de papier sulfurisé four-
ni. Replacer les bouchons du récipient. Utiliser un applicateur a revétement Dycal®,
remuer immédiatement et mélanger soigneusement, afin d’atteindre une couleur uni-
forme. Ne pas trop spatuler. Terminer le mélange dans les 10 secondes. REMARQUE :
N'essayez pas de controler le temps de prise en augmentant ou en diminuant la quan-
tité de catalyseur mélangeé.

En utilisant un applicateur de revétement avec une pointe bille Dycal® ou un ins-
trument similaire, placer le mélange directement sur la pulpe exposée et la cavité
dentinaire en une fine couche de moins de 1,0 mm d'épaisseur. Eviter de mettre

du revétement Dycal® sur I'émail ou les marges d'une cavité. Eviter de mettre une
grosse quantité de produit. L'épaisseur de la couche doit étre approximativement de
0,8 mm-1 mm.

Laisser le revétement Dycal® complétement prendre. Le mélange prendra, approxi-
mativement, en 2-3 minutes sur le bloc de mélange dans des conditions ambiantes
normales (21 °C et 50% d’humidité relative). Le temps de prise est plus court dans la
bouche du a I'humidité et a la température.

Retirer 'excédent des zones de rétention, émail, et/ou marges avec un excavateur
cuiller tranchant ou une fraise.

Placer 'adhésif désiré, la base, et/ou la restauration selon les directives du fabricant.
Au prochain rendez-vous, évaluez la vitalité de la pulpe. La vitalité de la pulpe et son
état doivent étre évalués par radiographie tous les trois a six mois ou comme il est
jugé nécessaire.
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31.3.

31.4.

3.1.5.

3.1.6.

31.7.

31.8.

31.9.
3.1.10.

Coiffage Indirect de la pulpe, Barriére protectrice

3.2.1. Sous isolation appropriée, finissez la préparation de la cavité et enlever les caries.
Nettoyer soigneusement la cavité a l'aide d'un jet d’eau et sécher a l'air.

Répartir et mélanger les composants du revétement Dycal®, comme indiqué dans la
section 3.1.5. ci-dessus.

Appliquer le mélange sur les surfaces dentines désirées, comme indiqué dans les
sections 3.1.6.-3.1.8. ci-dessus. Une application rapide du mélange dans la cavité pro-
fite de la fluidité essentielle de la masse pour une mise en place efficace avant que la
prise commence. Pour couvrir completement, comme désiré, toutes les cavités denti-
naires, il sera certainement nécessaire de reprendre du mélange du bloc pour les sur-
faces dentinaires. REMARQUE : Si par la suite, I'utilisation d’'un agent liant dentinaire
est désiré, placer le revétement Dycal® uniquement sur la dentine la plus profonde
(couche de moins de 1 mm), laissant le reste de la surface de la cavité sans liant

Une fois que la prise est achevée (voir section 3.1.7), retirez I'excédent des zones de ré-
tention, émail, et/ou marges avec un excavateur cuiller tranchant ou une fraise.

Finir la restauration selon les directives d’utilisation, du fabricant, pour le matériau de
restauration.
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HYGIENE, TRAITEMENT ET ELIMINATION

Contamination croisée - Pour réduire le risque d’infection.

* Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

Il nest pas possible de retraiter les tubes. Eliminer les tubes contaminés conformé-
ment a la réglementation locale applicable.

Lorsqu’ils ne sont pas utilisés, fournitures et instruments doivent étre rangés dans un
endroit fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, et a l'abri de toute source de contami-
nation potentielle.

Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients ne doivent pas manipuler
les tubes.

Pour éviter I'exposition des tubes a des projections de fluides corporels ou a des
mains contaminées, il est impératif de les manipuler en dehors de la zone de traite-
ment du patient avec des gants propres/désinfectés.

Il est fortement recommandeé de préparer les matériaux d’application avec des gants
ou mains propres/désinfectés, dans une piéce séparée, et de ramener au bloc unique-
ment la quantité qui sera effectivement utilisée.

* Ne pas réutiliser les tubes en cas de contamination.

Pour éviter I'exposition des tubes a des éclaboussures ou des projections de fluides corporels
ou a des mains ou tissus buccaux contaminés, il est recommandé d’utiliser une barriere protec-
trice.

L'utilisation de barriéres protectrices est une précaution supplémentaire contre les gros débris
mais pas contre toutes les contaminations. La barriére de protection est a usage unique et doit
impérativement étre éliminée aprés chaque utilisation conformément a la réglementation locale
en vigueur.



4.1 Instrument d’application et tubes Dycal®

Processus v Acceptable
Mécanigue (ultrasons) v

Nettoyage Manuel v
Automatisé (laveur/désinfecteur) [4
Automatisée (laveur/désinfecteur) v

Désinfection Manuelle v
Immersion

Sterilisation Autoclave a vapeur v
Immersion

Usage unique Jeter aprés utilisation

Réutilisable/non retraitable (tubes) | Jeter en cas de contamination v

Dycal®

Instructions pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation de I'instrument d’application

Mises en garde

« La désinfection de haut niveau n'a pas été validée comme procédure
terminale pour 'instrument d’application Dycal® La désinfection n'est pas
recommandée comme procédure terminale. Procédez a la stérilisation

en respectant les instructions de nettoyage ainsi que toute procédure de
désinfection facultative/intermédiaire.

Il est approprié et recommandé de stériliser 'instrument d’application
Dycal® dans un autoclave a vapeur.

Appliquer des mesures adéquates de prévention des infections, telles que
le lavage des mains et le port de gants résistants aux perforations et aux
produits chimiques aux étapes pertinentes.

Ne pas utiliser de brosse métallique dure pour nettoyer l'instrument d’appli-
cation Dycal® en raison du risque de rayure et de dégradation mécanique.
Utiliser uniquement une solution désinfectante a l'efficacité validée et
homologuée par I'EPA (et/ou approuvée par Santé Canada) en respectant
le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfectante.

La température de 'instrument d'application Dycal® ne doit pas dépasser
137 °C.

Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol.

Toujours utiliser une solution de nettoyage au pH neutre autorisée pour les
instruments.

Stériliser les éléments en métal et en plastique dans des sacs séparés pour
éviter leur détérioration.

Si le sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisation.
Tous les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisa-
tion. Pour les pays imposant un processus en trois étapes avec la désinfec-
tion précédant la stérilisation, tous les instruments doivent impérativement
étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation.

Nettoyage et « Un désinfecteur thermique conforme a la norme ISO 15883 peut étre utilisé
désinfection : pour le nettoyage et la désinfection automatiques
Procédé « Utiliser uniguement un laveur-désinfecteur correctement entretenu, calibré
automatisé et approuvé conformément a la norme ISO 15883
« Suivre les instructions du fabricant pour le choix des solutions et des pro-
grammes.
« Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/papier
jetable,

Eliminer les contaminations grossiéres de I'instrument d’application Dycal®
a l'aide d'une brosse souple et d'eau courante.

Placer I'instrument d'application Dycal® dans le laveur-désinfecteur en per-
mettant a I'eau et au détergent de pénétrer et de s'écouler par les orifices
de l'appareil.

Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO > 3000 (par
exemple 5 min a =90 °C) (par exemple Miele Vario TD) a l'aide de déter-
gentsappropriés (par exemple neodisher® MediClean et le neodisher® Z,
tous deux du Dr. Weigert, Hamburg, Allemagne ou un équivalent).

A la fin du cycle, effectuer un contréle visuel de l'instrument d’application
Dycal® pour vérifier qu’il n'est pas endommagé suite a une utilisation pro-
longée et au retraitement répété. Jeter I'instrument et ne pas I'utiliser s'il
est décoloreé, fissuré, usé, déforme, etc.

Procédez a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage et de
désinfection automatisés.

Séchage » Les instructions de séchage figurent a la section « Nettoyage et désinfec-
tion » ci-dessus.
Entretien, « Effectuer un contréle visuel de I'instrument d’application Dycal® pour
inspection vérifier qu’il n'est pas endommagé suite a une utilisation prolongée et au
et test retraitement répété. Jeter 'instrument et ne pas I'utiliser s'il est décoloré,
fissuré, usé, déformé, etc
« Linstrument d’'application Dycal® ne requiert aucun entretien additionnel et
ne doit pas étre lubrifié
Emballage « Vérifier que l'instrument d'application Dycal® est totalement sec avant de

I'emballer en vue de la stérilisation.

Un chiffon non pelucheux a usage unique peut étre utilisé pour sécher
I'instrument d’application Dycal®.

Placer chaque instrument d’application Dycal® dans un sac de stérilisation
séparé et de taille appropriée.

Il est recommandé d'utiliser des sacs en papier/plastique pour stérilisation
a la vapeur (p. ex. les sacs de stérilisation AssurePlus®) approuvés par la
FDA et conformes & la norme ISO 11607.

Limites du
retraitement

« Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments. Leur fin de
vie est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a I'utilisa-
tion.

L'efficacité des méthodes de désinfection/stérilisation & froid par immer-
sion dans un liquide, de stérilisation chimique a la vapeur et de stérilisation
a la chaleur seche n'a été ni testée ni validée ; il n‘est donc pas recomman-
dé d'y avoir recours.

Traitement
initial sur le lieu
d’utilisation

« Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher sur I'ins-
trument. Retirer le plus gros des salissures/les débris visibles en essuyant,
brossant et/ou en rincant a I'eau.

* Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traitement

validées ci-dessous.

|l est recommandeé de retraiter I'instrument dés que cela est raisonnable-

ment possible de le faire aprés son utilisation.

Stérilisation/ L'instrument d’'application Dycal® doit étre stérilisé a l'autoclave a vapeur.
autoclavage
a la vapeur REMARQUE : les instruments d’'application Dycal® peuvent étre stérilisés en
autoclave a vapeur a évacuation dynamique de l'air/pré-vide. Les cycles a

pré-vide suivants peuvent étre utilisés :

+ 134 °C pendant 3 minutes et 30 secondes (recommandé uniquement pour
les marchés autres que les Etats-Unis).

REMARQUE : les instruments d’'application Dycal® peuvent étre stérilisés
dans un autoclave a écoulement de vapeur par gravité. Les cycles par gravité
suivants peuvent étre utilisés :

+ 135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de 30 mi-
nutes.

Une autre méthode de stérilisation consiste a placer les instruments non
emballés dans le stérilisateur a vapeur et d'exécuter un des cycles ci-dessus.

Préparation
avant le net-
toyage

Aucune exigence particuliere.

Nettoyage :
Procédé
mécanique

Respecter les instructions du fabricant de produits chimiques relatives a
la solution de nettoyage et de désinfection en tenant compte des taux de
concentration, des durées de contact, des niveaux de remplissage, des
procédures de dégazage, etc.

La solution recommandée est la solution de nettoyage pour instruments Re-
surge® diluée dans un rapport de 14,8 ml pour 3,8 litres d'eau a 35 °C-40 °C,
FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Allemagne ou une solution de nettoyage
enzymatique équivalente.

Plonger l'instrument d'application Dycal® dans un bain a ultrasons conte-
nant la solution préparée pendant au moins 20 minutes sauf indication
contraire du fabricant de la solution.

Rincer a I'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes

Laisser sécher a l'air.

Veérifier a I'ceil nu l'absence d'impuretés visibles et répéter la procédure de
nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Nettoyage :
Procédé
manuel

Nettoyer I'instrument d’application Dycal® avec une brosse souple, de I'eau
courante et un savon liquide jusqu’a disparition des contaminations visibles.
Eliminez les résidus de solution nettoyante & 'aide d’un chiffon imbibé
d’eau courante ou rincez I'instrument sous 'eau courante tiéde pendant

2 minutes.

Sécher l'instrument d’application Dycal® avec un chiffon non pelucheux a
usage unique ou le laisser sécher a l'air libre dans un endroit propre.
Veérifier a I'ceil nu I'absence d'impuretés visibles et répéter la procédure de
nettoyage si nécessaire.

Stockage * Pour prévenir toute contamination, ne pas sortir les instruments du sac
avant leur utilisation.

Les instruments stérilisés non emballés doivent étre utilisés immédiate-
ment.

Rangez a température ambiante et a I'abri de 'humidité.

Pour prévenir toute contamination, conserver I'instrument traité dans un
lieu fermé, tel que tiroir ou armoire, jusqu'a son utilisation.

Inspecter le sac avant utilisation. Si le sac a été détérioré, I'instrument doit
étre retraité avant utilisation.

Informations Inspecter I'instrument avant utilisation. Jeter tout instrument d’application
complémen- Dycal® endommagé, usé ou déformé.

taires Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif
meédical pour préparer un dispositif médical a sa utilisation/réutilisation. 1|
incombe au préparateur de s'assurer que le traitement, tel qu'il est effectué
avec I'équipement, les matériaux et par le personnel qualifié du lieu de
traitement, permet d'obtenir le résultat désiré. Cela impose une vérification
et/ou une validation ainsi gu'une surveillance routiniére du processus. De
méme, tout écart du préparateur par rapport aux instructions doit étre
correctement évalué pour en détermine r l'efficacité et les conséquences
indésirables potentielles. L'utilisation d'autres procédures/méthodes de
retraitement engage la seule responsabilité du praticien dentaire.

Coordonnées Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les autres

Désinfection :
Procédé
manuel
(Procédure
intermédiaire
uniquement,
pas terminale)

Désinfection par essuyage.

+ Aucune procédure de désinfection terminale manuelle ou automatisée n'a
été validée. Il a été démontré que 'instrument est compatible et apte a la
désinfection avec les solutions tuberculocides a base d'alcool et d'ammo-
nium quaternaire homologuées, conformément a la réglementation locale
et au mode d'emploi du fabricant.

« Aprés le temps de contact préconisé, éliminez les résidus de désinfectant

avec un chiffon a usage unique imbibé d’eau déminéralisée.

Sécher l'instrument d’application Dycal® avec un chiffon sec non pelucheux

a usage unique ou une lingette a usage unique.

Procédez a la stérilisation en respectant les instructions de nettoyage

manuel ainsi que toute procédure de désinfection supplémentaire.

du fabricant pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

4.2 Elimination

« Jeter selon les réglementations locales

«  Eliminer la spatule de mélange, les tubes et les emballages désinfectés dans le circuit normal
des déchets, conformément a la réglementation locale.

« Voir la FDS pour plus de détails

5. NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

Ne pas utiliser apres la date de péremption. Le format standard ISO est utilisé :

«AAAA-MM-JJ »

2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

« Reéférence du produit
« Numéro de lot
« Date de péremption

3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités com-
pétentes conformément aux réglementations locales.

4. Pour le résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce produit, veuillez consulter le site
https://ec.europa.eu/tools/eudamed et/ou
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

L'identifiant du dispositif : UDI-DI de base ++DO02BASESS peut étre utilisé pour la recherche.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Tous droits réservés. 52300TWEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Liner in idrossido di calcio

ISTRUZIONI PER L’'USO - ITALIANO
ATTENZIONE: Questo prodotto e un dispositivo medico. Esclusivamente per uso odontoiatrico.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

II'liner in idrossido di calcio Dycal® & un materiale a due componenti, a indurimento rigido, au-
toindurente, progettato per essere utilizzato nell'incappucciamento diretto ed indiretto della
polpa e come liner protettivo sotto adesivi dentali, vernici, materiali per otturazione, cementi ed
altri materiali base. Non inibisce la polimerizzazione di restauri acrilici e compositi.

1.1 Indicazioni per I'uso

Dycal® Liner & indicata per:

1. Applicazione sul tessuto della polpa, vitale ed esposto (incappucciamento diretto della
polpa).

2. Applicazione su dentina come barriera protettiva tra materiali di restauro e dentina vitale
profonda (incappucciamento della polpa indiretto) o laddove non si desideri che la dentina
venga a contatto con il materiale di restauro.

1.2 Controindicazioni
Nessuna conosciuta.

1.3 Forme disponibili (alcune forme disponibili possono non essere disponibili in tutti i paesi)
Dycal® Liner & disponibile in:

« tubettiin laminato pieghevoli per una facile erogazione

» 2 colori: avorio e dentina

14 Composizione
Pasta della base del Dycal® Liner: estere disalicilato di 1,3 glicole butilenico; fosfato di calcio;
tungstato di calcio; ossido di zinco; ossido di ferro

* Pasta del catalizzatore del Dycal® Liner: idrossido di calcio; toluensolfonammide di etile;
sterato di zinco; biossido di titanio; ossido di zinco; ossido di ferro

2. NOTE DI SICUREZZA GENERALI
Prestare attenzione alle seguenti note di sicurezza generali e alle note specifiche riportate negli
altri capitoli delle presenti istruzioni per I'uso

Allarme per la sicurezza.
Questo ¢é il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all'utilizzatore
potenziali pericoli per I'incolumita fisica

CAUTELA  Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evitare
possibili danni

2.1 Avvertenze
1. Dycal® Liner contiene estere disalicilato di 1,3 glicole butilenico; contiene toluensolfonammi-
de di etile; i componenti e il materiale miscelato possono essere irritanti per pelle, occhi

e mucosa orale e possono causare dermatite allergica da contatto nelle persone sensibili

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e con-
sultare un medico.

« Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di con-
tatto, possono comparire arrossamenti. Evitare I'esposizione prolungata e ripetuta della
pelle. In caso di contatto con la pelle, immediatamente rimuovere il materiale con cotone
e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione della pel-
le o irritazione, interrompere I'uso e consultare un medico.

« Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare inflammazioni. In caso di
contatto accidentale, eliminare immediatamente il materiale dai tessuti. Sciacquare la mu-
cosa con abbondante acqua una volta terminato il restauro e far espellere 'acqua. In caso
la sensibilizzazione della mucosa persista, consultare un medico.

2. Dycal® Liner non deve essere usato in pazienti con anamnesi di ipersensibilita ad uno qualsi-
asi dei componenti

2.2 Precauzioni

1. Questo prodotto deve venir utilizzato esclusivamente come specificato nelle Istruzioni per
I'uso. Ogni utilizzo del prodotto diverso da quanto indicato nelle Istruzioni per I'uso € a di-
screzione ed esclusiva responsabilita dell'operatore.

2. Indossare protezioni per gli occhi, abbigliamento e guanti idonei. Si raccomanda |'uso di oc-
chiali protettivi per i pazienti.

3. La solubilita e la natura essenzialmente basica della composizione del Dycal® Liner richiedo-
no che questo venga utilizzato esclusivamente in situazioni in cui possa venir adeguatamen-
te protetto dalllambiente intraorale. Una volta che il Dycal® Liner si & completamente indu-
rito, coprire con vernice per cavita, dentina adesiva o materiale di restauro, conformemente
alle istruzioni del produttore. Non applicare su smalto, margini della cavita e non lasciarlo
esposto alllambiente orale (vedere Istruzioni per I'uso, procedura d’applicazione)

4. Non esistono dati sufficienti a sostenere I'utilizzo del Dycal® Liner come base, materiale per
otturazioni, costruzione di impronte dentarie o cemento di lutazione.

5. Non esistono dati sufficienti a sostenere I'utilizzo del Dycal® Liner come medicazione, tratta-
mento o materiale da riparazione canalare.

6. Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione pud causare I'in-
successo della procedura di incappucciamento. Adottare adeguate misure di isolamento,
come la diga dentale.

7. E’ necessario controllare 'emorragia della polpa prima dell'applicazione del Dycal® Liner. Se
'emorragia non puo essere controllata, & necessario prendere in considerazione l'avvio di te-
rapia endodontica prima delle procedure di incappucciamento diretto della polpa

8. Studi hanno dimostrato che il Dycal® Liner & abbastanza duro da poter resistere alla pressio-
ne da riempimento su materiali di restauro, nel corso dell'applicazione che avviene secondo
le normali procedure. Evitare I'utilizzo di perforatori estremamente piccoli e/o forti pressioni
di riempimento, che possono provocare fratture del materiale.

9. Applicare il Dycal® Liner in uno strato sottile; I'utilizzo di strati multipli o di uno strato spesso
non ne migliora la funzionalita.

10. Per prestazioni ottimali, il Dycal® Liner deve venir mescolato in eguali volumi (da 1,17 a 1,00
a seconda del peso). Prima dell'applicazione, il materiale miscelato deve risultare omogeneo
e privo di striature . Variazioni possono avere effetti su radiopacita, resistenza e durabilita
del materiale.

1. Le dimensioni del dente, la sua forma, le condizioni di esposizione alla radiopacita della den-
tina e il materiale di restauro possono avere effetti sulla capacita del materiale di venir indi-
viduato radiologicamente.

12. Un aumento dell’'umidita ed una temperatura elevata riducono il tempo di lavoro disponibile
ed il tempo di indurimento. Il Dycal® Liner si indurisce piu rapidamente nella bocca che sul
banco.

13. | contenitori della base e del catalizzatore del Dycal® Liner devono venir chiusi ermeticamen-
te subito dopo l'utilizzo.

14. Non usare strumenti non correttamente ricondizionati. Prima di ogni riutilizzo, gli strumenti
devono essere correttamente puliti e decontaminati per ridurre il rischio di contaminazione
crociata.

15. | tubetti non possono essere ricondizionati. Per evitare che i tubetti siano esposti a schizzi
o spruzzi di fluidi corporei o a mani contaminate, & indispensabile maneggiarli al di fuori del-
la sala di trattamento del paziente con guanti puliti o disinfettati.

Interazioni
Non conosciute.

2.3 Reazioni indesiderate

Il prodotto pud irritare gli occhi e la pelle. Contatto con gli occhi: irritazioni e possibili lesio-

ni alla cornea. Contatto con la cute: irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi
delle eruzioni cutanee rossastre. Membrane mucose: inflammazione (vedi Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un

non corretto funzionamento.

« Conservare con tappo originale ben chiuso in un locale ben ventilato a una temperatura
compresa tra 2 °C e 24 °C.

* Prima dell'utilizzo, lasciare che il prodotto ritorni a temperatura ambiente.

* Proteggere dall'umidita

* Non refrigerare.

* Non usare oltre la data di scadenza.

3. ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

Incappucciamento diretto della polpa

311, Sotto isolamento di un diga di gomma, completare il profilo di preparazione della ca-
vita, utilizzando frese ad alta velocita con costante raffreddamento ad acqua.

31.2. Sevié presenza di carie, scavare completamente utilizzando la bassa velocita e/o
strumentazione manuale.

31.3. Risciacquare la cavita e la zona/e esposta/e con NaOCl al 2,6%-5%. Sanguinamento
abbondante puo essere tenuto sotto controllo tamponando con un batuffolo di coto-
ne inumidito con soluzione salina sterile.

3.1.4. Asciugare delicatamente la preparazione con un batuffolo di cotone. Evitare I'essicca-
mento.

3.1.5. Distribuire eguali volumi di pasta della base e del catalizzatore sul blocchetto in carta
pergamena fornito. Rimettere i cappucci dei contenitori. Servendosi di un applicato-
re per Dycal® Liner, mescolare immediatamente per una perfetta miscelazione, fino ad
ottenere un colore uniforme. Non impastare eccessivamente. Portare a termine la pro-
cedura di impasto entro 10 secondi. NOTA: non cercare di regolare il tempo di presa
aumentando o diminuendo la quantita di catalizzatore applicata

3.1.6. Utilizzando I'applicatore con punta a sfera per il Dycal® Liner o uno strumento simila-
re, applicare I'impasto, in uno strato sottile, direttamente sulla polpa esposta e sulla
dentina della cavita, il cui spessore residuo si ritiene possa essere inferiore ad 1,0 mm.
Evitare di applicare il Dycal® Liner sullo smalto o sui margini della cavita. Evitare di ap-
plicare una grossa quantita di materiale. Lo spessore del materiale dovrebbe essere
approssimativamente di 0,8 mm-1 mm.

3.1.7. Lasciare che il Dycal® Liner si indurisca completamente. Il materiale miscelato si indu-
rira in un tempo approssimativo di 2-3 minuti sul blocchetto da impasto, in normali
condizioni ambientali (21 °C con 50% di umidita relativa). Il tempo di indurimento
€ piu breve all'interno della bocca a causa dell'umidita e della temperatura.

3.1.8. Rimuovere ogni eccesso di pasta indurita dalle aree di ritenzione, dallo smalto e/o dai
margini servendosi di un cucchiaino escavatore tagliente o di una fresa.

31.9. Applicare I'adesivo, la base e/o la ricostruzione che si desidera seguendo le istruzioni
del produttore.

3.110. Al'appuntamento successivo, esaminare la vitalita della polpa. La vitalita e lo stato
della polpa devono venir esaminati radiologicamente ogni tre-sei mesi o quando ne-
cessario.

w

3.2 Incappucciamento indiretto della polpa, Barriera protettiva

3.21. In una idonea situazione di isolamento, portare a termine la preparazione della cavi-
ta e la rimozione delle carie. Lavare perfettamente la cavita con il getto d’acqua ed
asciugare ad aria.

3.2.2. Distribuire e miscelare i componenti del Dycal® Liner come indicato sopra alla sezione
3.15.

3.2.3. Applicare il materiale miscelato sulle superfici di dentina desiderate, come indicato
sopra alle sezioni 3.1.6.-3.1.8. Un’applicazione veloce dell'impasto nella cavita sfrutta
I'essenziale fluidita della massa, al fine di ottenere un’applicazione efficace, prima che
inizi il processo di indurimento. Una copertura completa di tutta la dentina della cavi-
ta, puo rendere necessario che si trasferisca ulteriore materiale dal blocchetto da im-
pasto alla superficie della dentina. NOTA: se si desidera utilizzare successivamente un
agente legante per dentina, applicare il Dycal® Liner esclusivamente sulla dentina piu
profonda (uno spessore residuo inferiore ad 1 mm.), lasciando libero il resto della su-
perficie della cavita per I'adesione.

3.2.4. Una volta completato I'indurimento (vedere sezione 3.1.7.), rimuovere ogni eccesso di
pasta indurita dalle aree di ritenzione, dallo smalto e/o dai margini, servendosi di un
cucchiaino escavatore tagliente o di una fresa.

3.2.5. Portare a termine la ricostruzione seguendo le istruzioni per I'uso del produttore del
materiale di restauro.

4. IGIENE, LAVORAZIONE E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata - Per ridurre il rischio di infezione.

« Ricondizionare i prodotti riutilizzabili come descritto di seguito.

« | tubetti non possono essere ricondizionati. Smaltire i tubetti contaminati secondo

le disposizioni locali.

Quando non vengono utilizzati, tutti i materiali e gli strumenti devono essere con-

servati al chiuso, ad esempio all'interno di cassetti e armadietti, e lontano da poten-
ziali fonti di contaminazione.

A Durante il trattamento, gli odontoiatri che intervengono sul paziente non devono
maneggiare i tubetti.

CAUTELA  « Per evitare che i tubetti siano esposti a schizzi o spruzzi di fluidi corporei 0 a mani

contaminate, e indispensabile maneggiarli con guanti puliti o disinfettati, al di fuori

della sala di trattamento del paziente.

Si raccomanda caldamente di dosare i materiali con guanti o mani puliti /o disin-

fettati in un ambiente separato, portando nella sala di trattamento solo cio che ver-

ra utilizzato.

Non riutilizzare i tubetti se sono contaminati.

Per proteggere i tubetti dall’esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi orali, da mani contami-
nate o da tessuti orali, si raccomanda l'utilizzo di una guaina protettiva.

L'uso delle guaine protettive & una misura precauzionale aggiuntiva contro i frammenti grosso-
lani ma non contro qualsiasi contaminazione. La guaina & monouso e deve essere smaltita dopo
ogni uso nel rispetto delle disposizioni locali.



4.1 Strumento di applicazione e tubetti di Dycal®

(tubetti)

Processo v Accettabile
Meccanica (a ultrasuoni) v

Pulizia Manuale v
Automatizzata (termodisinfettore) [4
Automatizzata (termodisinfettore) v

Disinfezione Manuale v
Immersione

Sterilizzazione Autoclave a vapore v
Immersione

Monouso Smaltire dopo 'uso

Riutilizzabile/non ricondizionabile Smaltire il prodotto se contaminato v

Dycal®

Istruzioni per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione dello strumento di applicazione di

Avvertenze

« La disinfezione di alto livello non é stata validata come processo finale per
lo strumento di applicazione di Dycal®. La disinfezione non é consigliata
come processo finale. Dopo la pulizia ed eventuali processi opzionali

o intermedi di disinfezione procedere alla sterilizzazione.

Per lo strumento di applicazione di Dycal® é indicata e raccomandata la
sterilizzazione in autoclave a vapore.

Rispettare le corrette procedure per la prevenzione delle infezioni, ad
esempio un adeguato lavaggio delle mani e 'uso di guanti nuovi resistenti
alle forature e ai prodotti chimici nei passaggi che lo richiedono.

« Non usare spazzolini metallici duri per pulire lo strumento di applicazione
di Dycal® per evitare rigature e danni meccanici.

Usare esclusivamente soluzioni disinfettanti approvate per la loro efficacia,
registrate dall’'EPA (e/o approvate da Health Canada), attenendosi alle
istruzioni per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.

Non esporre lo strumento di applicazione di Dycal® ad una temperatura
superiore a 137 °C.

Non usare glutaraldeide a base fenolica.

Utilizzare sempre una soluzione detergente per strumenti a pH neutro, se
previsto.

Sterilizzare i componenti in metallo e in plastica in buste separate per
evitare di danneggiarli.

Se l'integrita della busta é stata compromessa, il dispositivo deve essere
ricondizionato di nuovo prima dell'uso.

Tutti i dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. Nei Paesi
che richiedono un processo in tre fasi con la disinfezione prima della ste-
rilizzazione, tutti i dispositivi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
prima dell'uso.

Limitazioni
relative al
ricondiziona-
mento

Il ricondizionamento ripetuto ha effetti minimi su questi strumenti. La fine
della loro vita operativa € determinata normalmente dall'usura e dai danni
provocati dall’'uso.

Non & stata testata o convalidata I'efficacia di metodi di disinfezione/
sterilizzazione mediante immersione a freddo in liquidi, di sterilizzazione
a vapore chimico e di sterilizzazione a calore secco, quindi si sconsiglia di
utilizzare tali metodi.

Trattamento
iniziale sul
luogo di
utilizzo

Evitare che residui o qualsiasi altra forma di contaminazione si asciughino
sul dispositivo. Rimuovere tracce di sporco e/o detriti evidenti strofinando,
spazzolando e/o sciacquando il dispositivo sotto acqua corrente.
Trasportare al luogo di ricondizionamento e seguire le istruzioni di ricondi-
zionamento convalidate riportate qui di seguito.

Si raccomanda di ricondizionare il dispositivo subito dopo 'uso, non appe-
na sia ragionevolmente possibile.

Preparazione
prima della
pulizia

Nessun requisito particolare.

Pulizia:
Meccanica

Seguire le istruzioni del fabbricante del prodotto chimico usato per la solu-
zione detergente e disinfettante, rispettando tassi di concentrazione, tempi
di esposizione, livelli di riempimento, processi di degassificazione, ecc

Si consiglia 'uso della soluzione detergente per strumenti Resurge® nella
miscelazione di 14,8 ml per 3,8 |, alla temperatura di 35 °C-40 °C, del deter-
gente FD 370 di Durr Dental AG, Germania, o di una soluzione detergente
enzimatica equivalente.

Immergere lo strumento di applicazione di Dycal® in un bagno ad ultrasuoni
contenente la soluzione preparata per almeno 20 minuti, salvo quanto
diversamente specificato dal fabbricante della soluzione.

Sciacquare sotto acqua di rubinetto, che sia almeno di qualita potabile, per
un tempo minimo di 30 secondi.

Lasciare asciugare all'aria.

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce visibili
di sporco e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

Pulizia:
Manuale

Pulire lo strumento di applicazione di Dycal® con uno spazzolino morbido,
acqua di rubinetto e sapone liquido fino alla completa eliminazione della
contaminazione visibile.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto di acqua
di rubinetto o sciacquare con acqua calda corrente per 2 minuti.

Asciugare lo strumento di applicazione di Dycal® con un panno monouso
privo di pelucchi o lasciarlo asciugare all’aria in una zona pulita.

Ispezionare visivamente per verificare che non siano presenti tracce di
sporco visibili e, se necessario, ripetere la procedura di pulizia.

Disinfezione:
Manuale
(processo solo
intermedio,
non finale)

Disinfezione per strofinamento.

» Nessun processo di disinfezione finale manuale o automatizzato & stato
validato. E stato dimostrato che il dispositivo & compatibile e risulta di-
sinfettato con soluzioni alcoliche tubercolocide di ammonio quaternario,
approvate secondo le disposizioni locali e usate attenendosi alle istruzioni
per I'uso del fabbricante della soluzione disinfettante.

Dopo il tempo di contatto desiderato, eliminare i residui di disinfettante con
un panno monouso imbevuto di acqua deionizzata.

Asciugare lo strumento di applicazione di Dycal® con un panno monouso
asciutto e senza pelucchi o con una salvietta monouso.

Dopo la pulizia manuale ed eventuali ulteriori processi di disinfezione pro-
cedere alla sterilizzazione.

Pulizia e Per la pulizia e la disinfezione automatizzate si puo usare un termodisinfet-
disinfezione: tore conforme alla norma I1SO 15883.

Automatizzate |« Utilizzare solo termodisinfettori approvati a norma ISO 15883, sottoposti

a regolare manutenzione e calibrati.

Per la selezione delle soluzioni e dei programmi attenersi alle istruzioni per
I'uso del fabbricante.

Eliminare le tracce di sporco grossolano con un panno usa e getta o una
salvietta di carta.

In caso di evidente contaminazione dello strumento di applicazione di
Dycal®, rimuovere lo sporco utilizzando uno spazzolino morbido sotto
acqua corrente.

Posizionare lo strumento di applicazione di Dycal® nel termodisinfettore
consentendo 'ingresso e la fuoriuscita dell'acqua e del detergente dalle
aperture del dispositivo.

Seguire il programma di termodisinfezione con un valore AO > 3000 (ad
esempio 5 min a > 90 °C) (ad esempio Miele Vario TD) utilizzando un
detergente appropriato (ad esempio neodisher® MediClean e neodisher® Z,
entrambi della Dr. Weigert, Amburgo, Germania o equivalente).
Completato il ciclo, ispezionare visivamente lo strumento di applicazione
di Dycal® per accertare che non siano presenti segni di deterioramento do-
vuto all'uso prolungato e al ricondizionamento. Se il dispositivo & scolorito,
incrinato, usurato, deformato, ecc., non utilizzarlo ed eliminarlo.

Dopo la pulizia e la disinfezione automatizzate procedere alla sterilizzazione.

Asciugatura Le istruzioni di asciugatura sono integrate nella sezione Pulizia e disinfezio-

ne qui sopra.

Manutenzione, Ispezionare visivamente lo strumento di applicazione di Dycal® per accer-
ispezione e test tare che non siano presenti segni di deterioramento dovuto all'uso prolun-
gato e al ricondizionamento. Se il dispositivo & scolorito, incrinato, usurato,
deformato, ecc., non utilizzarlo ed eliminarlo.

Lo strumento di applicazione di Dycal® non richiede altri interventi di ma-
nutenzione e non deve essere oliato.

Imbustamento Verificare che lo strumento di applicazione di Dycal® sia completamente
asciutto prima di imbustarlo per la sterilizzazione.

Per asciugare lo strumento di applicazione di Dycal® si pud utilizzare un
panno monouso e senza pelucchi.

Inserire ogni strumento di applicazione di Dycal® in una busta per sterilizza-
zione a vapore separata di dimensioni adeguate.

Sono consigliate le buste per sterilizzazione a vapore in carta/plastica
autorizzate da FDA, conformi alla norma ISO 11607 (ad esempio le buste
per sterilizzazione AssurePlus®).

Sterilizzazione/ Lo strumento di applicazione di Dycal® deve essere sterilizzato in autoclave
autoclavaggio a vapore.

a vapore
NOTA: gli strumenti di applicazione di Dycal® possono essere sterilizzati
mediante autoclave con estrazione d'aria dinamica/autoclave a vapore con
pre-vuoto. Si possono utilizzare i seguenti cicli:

* 134 °C per 3 minuti e 30 secondi (raccomandato solo per mercati non USA).
NOTA: gli strumenti di applicazione di Dycal® possono essere sterilizzati me-
diante autoclave a vapore con spostamento per gravita. Si possono utilizzare
i seguenti cicli di gravita:

+ 135 °C per 10 minuti con un tempo di asciugatura minimo di 30 minuti.

Un metodo alternativo di sterilizzazione consiste nel collocare gli strumenti

non imbustati nello sterilizzatore a vapore ed effettuare uno dei cicli sum-
menzionati.

Conservazione |+ Non rimuovere gli strumenti dalla busta fino al momento dell’'uso per pre-
venirne la contaminazione.

Gli strumenti sterilizzati non imbustati devono essere utilizzati immediata-
mente.

Conservare a temperatura ambiente, al riparo dal bagnato e dall'eccessiva
umidita.

Per evitare la contaminazione, conservare il dispositivo ricondizionato al
chiuso, ad esempio all'interno di un cassetto o armadietto, fino al momento
dell'uso.

Prima dell’'uso ispezionare la busta. Se I'integrita della busta & stata com-
promessa, il dispositivo deve essere ricondizionato di nuovo prima dell'uso.

Altre Prima dell'uso ispezionare il dispositivo. Eliminare ogni strumento di appli-
informazioni cazione di Dycal® che risulti danneggiato, usurato o deformato.

Le istruzioni fornite sopra sono state validate dal produttore del dispositivo
medico come idonee per la preparazione di un dispositivo medico per il
utilizzo/riutilizzo. Spetta al responsabile addetto al trattamento, eseguito
utilizzando apparecchi, materiali e personale nella struttura del trattamento,
che il trattamento stesso raggiunga il risultato auspicato. Questo richiede la
verifica e/o convalida nonché il monitoraggio di routine del processo. Anche
qualsiasi deviazione dalle istruzioni effettuata dal responsabile del processo
deve essere valutata correttamente per verificarne I'efficacia e le potenziali
conseguenze avverse. L'uso di altre procedure o altri metodi di ricondiziona-
mento € a discrezione ed esclusiva responsabilita dellodontoiatra.

Contatti del Negli Stati Uniti contattare Dentsply Sirona al numero 1-302-422-4511. Al di
fabbricante fuori degli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante Dentsply Sirona di
zona.

4.2 Smaltimento

* Smaltire secondo le normative locali.

« Smaltire la spatola di miscelazione disinfettata, i tubetti e le confezioni nel normale flusso dei
rifiuti, secondo le disposizioni locali.

* Per ulteriori dettagli vedere la Scheda di dati di sicurezza.

5. NUMERO DI LOTTO, DATA DI SCADENZA E COMUNICAZIONI

Non usare dopo la data di scadenza. La data & espressa secondo la norma I1SO: “AAAA-MM-GG”.

2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino
« Numero di lotto
« Data di scadenza

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente secondo le disposizioni locali.

4. Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche di questo prodotto, visitare il sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e/o
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Identificazione del dispositivo: per la ricerca e possibile usare 'UDI-DI di base ++DO02BASES55

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Tutti i diritti riservati. 523001WEB (R 1/9/25)



Dentsply
: Sirona

Dycal®

Kalziumhydroxid-Liner

GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH
WARNHINWEIS: Dies ist ein Medizinprodukt. Nur fur den zahnmedizinischen Gebrauch.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Dycal® Kalziumhydroxid-Liner ist ein aus zwei Komponenten bestehendes, schnell abbindendes
und selbsthartendes Material, das fUr den Gebrauch bei direkten oder indirekten Pulpatberkap-
pungen und als ein schiitzender Liner unter Dentaladhasiven, Uberzigen, Fullmaterialien, Zahn-
zementen und anderen Grundmaterialien gedacht ist. Es verhindert nicht die Polymerisation von
Acryl- oder Verbundstoff-Restaurationen.

11 Indikationen

Dycal® Liner ist indiziert fur:

1. Anwendung auf exponiertes, vitales Pulpagewebe (direkte Pulpatberkappung)

2. Anwendung auf Dentin als Schutzbarriere zwischen restaurativen Materialien und dem tiefen
vitalen Dentin (indirekte Pulpatberkappungen) oder an Orten, wo der Kontakt zwischen Den-
tin und den restaurativen Materialien nicht erwinscht ist.

1.2 Kontraindikationen
Keine bekannt

1.3 Darreichungsform (in manchen Landern sind eventuell nicht alle Darreichungsformen erhaltlich)
Dycal® Liner ist erhaltlich in:

« faltbaren Laminattuben fur einfaches Dispensieren

» 2 Farben: Elfenbein und Dentin

1.4 Zusammensetzung

« Dycal® Liner Basispaste: Disalicylatester von 1,3-Butylenglykol; Kalziumphosphat; Kalziumwolf-
ramat; Zinkoxid; Eisenoxid

« Dycal® Liner Katalysatorpaste: Kalziumhydroxid; Ethyl-Toluolsulfonamid; Zinksterat; Titandi-
oxid; Zinkoxid; Eisenoxid

2. ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Bitte die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicherheitshinweise in
anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung beachten

Sicherheitssymbol.
Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin

Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol folgen, un-
ACHTUNG  pedingt beachten!
2.1 Warnhinweise
1. Dycal® Liner enthalt Disalicylatester von 1,3-Butylenglykol; enthalt Ethyl-Toluolsulfonamid;
sowohl die Einzelbestandteile als auch das angemischte Material kénnen Haut, Augen und

Mundschleimhaut reizen und bei anfélligen Personen eine allergische Kontaktdermatitis verur-

sachen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und moglichen Hornhautschaden vorzubeugen.
Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spulen und medizini-
sche Hilfe aufsuchen

* Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer moglichen allergischen Reaktion vor-
zubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwi-
ckeln. Vermeiden Sie langeren oder wiederholten Kontakt mit der Haut. Bei Hautkontakt
das Material sofort mit Hilfe eines Tuches entfernen und grindlich mit Seife und Wasser ab-
waschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines
Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entzindungsreaktionen vor-
zubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material sofort vom Gewebe
entfernen. Nach Fertigstellung der Restauration die Schleimhaut mit reichlich Wasser spu-
len. SpUlwasser absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhal-
ten, medizinische Hilfe aufsuchen.

2. Dycal® Liner darf nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit auf einen der

Bestandteile eingesetzt werden

2.2 Vorsichtsmassregeln

1. Dieses Produkt soll nur so verwendet werden, wie spezifisch in der Gebrauchsanweisung dar-
gestellt. Ein Gebrauch dieses Produktes in fehlender Ubereinstimmung mit der Gebrauchsan-
weisung bleibt dem Ermessen und der alleinigen Verantwortung des Zahnarztes Uberlassen.

2. Geeigneten Augenschutz, Schutzkleidung und Handschuhe tragen. Fur den Patienten wird
eine Schutzbrille empfohlen.

3. Die Loslichkeit und essentiell basische Natur der Dycal® Liner-Zusammensetzung verlangt,
dass das Praparat nur in Situationen verwendet wird, in denen es angemessen von der int-
raoralen Umgebung geschutzt werden kann. Nachdem der Dycal® Liner vollstandig fest ge-
worden ist, Uberdecken Sie ihn mit einem Cavitats-Uberzug, Dentin Adhasiv oder restaurati-
ven Materialien gemaRl den Anweisungen des Herstellers. Nicht auf den Zahnschmelz und die
Kavitatsrander auftragen und nicht der oralen Umgebung aussetzen (Sehen Sie Schritt fur
Schritt-Anweisungen).

4. Die existierenden Daten sind unzureichend, um eine Verwendung von Dycal® Liner als Basis,
Full-, Kernaufbaumaterial oder Kittzement zu unterstitzen

5. Die existierenden Daten sind unzureichend, um eine Verwendung von Dycal® Liner als Wurzel-
kanalfullung, Medikament oder Reparaturmaterial zu unterstttzen.

6. Kontakt mit Speichel, Blut und SulkusflUssigkeit wahrend der Applikation kann ein Versagen
der PulpaUberkappung nach sich ziehen. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

7. Pulpablutungen mussen vor der Anwendung von Dycal® Liner kontrolliert werden. Falls die
Blutung nicht kontrolliert werden kann, sollte die Einfihrung einer endotontischen Therapie
anstatt eines direkten Pulpatberkappungsverfahrens erwogen werden.

8. Studien haben gezeigt, dass Dycal® Liner eine ausreichende Starke besitzen, um dem Full-
druck auf den restaurativen Materialien wahrend der Einsetzung durch tbliche Verfahren zu
widerstehen. Vermeiden Sie den Gebrauch von extrem dinnen Plugger und sstarken Druck
beim Fullen, was das Material zum Brechen bringen kann.

9. Tragen Sie Dycal® Liner als eine diinne Schicht auf; der Gebrauch von mehreren Lagen oder
einer dicken Schicht tragt zu keiner Verbesserung der Funktionalitat bei

10. Dycal® Liner sollte zu gleichen Teilen gemischt werden (117 zu 1,00 nach Gewicht), um eine
optimale Leistung zu erbringen. Das gemischte Material sollte homogen und streifenfrei sein,
bevor mit der Anwendung begonnen wird. Abweichungen kénnen die Radiopacity, Festigkeit
und Dauerhaftigkeit des Materials beeinflussen.

M. ZahngroBe, Form, dentinale Radiopacity-Einwirkungsbedingungen sowie restaurative Materia-
lien kénnen die Moglichkeit, das Material radiographisch zu entdecken, beeintrachtigen.

12. Erhohter Feuchtigkeitsgehalt und erhdhte Temperaturen reduzieren die verfligbare Arbeitszeit
und die Aushéartungszeit. Dycal® Liner hartet im Mund schneller aus als auf dem Arbeitstisch

13. Die Dycal® Liner Basis- und Katalysator-Behalter sollten nach Gebrauch sofort fest verschlos-
sen werden.

14. Keine Instrumente verwenden, die nicht ordnungsgeman (wieder)aufbereitet wurden. Vor der
Wiederverwendung mussen die Instrumente ordnungsgeman gereinigt/dekontaminiert wer-
den, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern.

15. Die Tuben koénnen nicht aufbereitet werden. Um eine Exposition der Tuben gegentber Sprit-
zern oder Spruhnebel von Korperflussigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden,
mussen sie abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen gehand-
habt werden.

Wechselwirkungen
Keine bekannt.

2.3 Nebenwirkungen

Produkt kann Augen und Haut reizen. Augenkontakt: Irritation und mogliche Hornhautschaden
Hautkontakt: Irritationen oder mégliche allergische Reaktion. Hautausschlage kénnen auftreten.
Schleimhaut: Entzindung (siehe Warnhinweise).

2.4 Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkurzen und zu Fehlfunktionen des

Produktes fuhren

« Mit Originalkappe fest verschlossen in einem gut beltfteten Raum bei Temperaturen zwischen
2 °Cund 24 °C lagern.

* Material vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

« Vor Feuchtigkeit schttzen.

* Nicht einfrieren

* Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3. ARBEITSANLEITUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Direkte Pulpaiiberkappungen

311 Unter Gummibarriere (Kofferdamm) fhren Sie mit einem Hochgeschwindigkeitsbohrer
unter permanenter Wasserkuhlung die Praparation der Kavitat durch

31.2. Falls Karies vorhanden, exkavieren Sie vollstandig unter geringer Geschwindigkeit oder
mit Handinstrument.

31.3. Spulen sie die Kavitat und den freigelegten Bereich mit 2,6%-5% NaOCI. Starke Blutun-
gen kénnen mit einem Wattepfropfen, der mit steriler Salzlésung befeuchtet worden
ist, kontrolliert werden

3.1.4. Trocknen Sie die Praparation sanft mit dem Wattepfropfen. Vermeiden Sie eine Aus-
trocknung.

31.5. Verteilen Sie zu gleichen Teilen die Basis- und Katalysatorpaste auf dem gelieferten
Pergamentpapierblock. Setzen Sie die Behélterkappen wieder auf. Rihren Sie sofort
mit einem Dycal® Liner Applikator und mischen Sie grtndlich, bis eine einheitliche Far-
be erreicht ist. Nicht zu viel spachteln. Der Mischvorgang sollte innerhalb von 10 Sekun-
den abgeschlossen sein. HINWEIS: Versuchen Sie nicht, die Aushartungszeit zu kontrol-
lieren, indem Sie die Menge des zu verteilenden Katalysators erhdhen oder verringern.

31.6. Verwenden Sie einen Dycal® Liner Applikator mit Kugelspitze oder ein &hnliches Instru-
ment und platzieren Sie die Mischung in einer dinnen Lage direkt auf die bloBgelegte
Pulpa und das Kavitat-Dentin von weniger als 1,00 mm verbleibender Dicke. Vermeiden
Sie es, Dycal® Liner auf den Zahnschmelz oder die Kavitatsrander aufzutragen. Vermei-
den Sie es, eine groBe Menge des Materials aufzutragen. Die Materialdicke sollte etwa
0,8 mm-1 mm betragen.

31.7. Lassen Sie den Dycal® Liner vollstandig ausharten. Die Materialmischung wird auf dem
Mischblock unter normalen Raumbedingungen (21 °C und 50% relative Luftfeuchtig-
keit) in etwa 2-3 Minuten hart. Im Mund ist die Aushartungszeit kirzer auf Grund der
Feuchtigkeit und Temperatur.

31.8. Entfernen Sie Uberschussiges ausgehértetes Material von den Retentionsbereichen,
dem Zahnschmelz und Randern mit einem scharfen Loffel, Exkavator oder Bohrer.

319. Platzieren Sie das gewlnschte Adhasiv, die Basis und/oder Restauration, indem Sie den
Anweisungen des Herstellers folgen.

3.110. Kimmern Sie sich beim nachsten Termin um die Pulpavitalitat. Die Pulpavitalitat und
der Status sollten radiographisch alle drei bis sechs Monate oder wenn erforderlich be-
wertet werden.

w
o

3.2 Indirekte Pulpaiiberkappung, Schutzbarriere

3.21. Fuhren Sie unter einer passenden Isolation die Kavitats-Praparation und die Kariesent-
fernung durch. Reinigen Sie die Kavitat grandlich mit Wasserspray und fuhren sie eine
Lufttrocknung durch.

3.2.2. Verteilen und mischen Sie die Dycal® Liner Komponenten wie im obigen Abschnitt 3.1.5.
beschrieben.

3.2.3. Applizieren Sie die Mischung auf die gewUlnschten Dentinoberflachen, wie im obigen
Abschnitt 31.6.-3.1.8. beschrieben. Eine schnelle Applizierung der Mischung in die Ka-
vitat macht sich die essentielle FlieBfahigkeit der Masse flr eine effiziente Einpassung
zu nutze, bevor die Aushartung beginnt. Eine gewtnschte vollstandige Abdeckung des
ganzen Kavitat-Dentins mag es erforderlich machen, dass zusatzliches Material vom
Block auf die Dentinoberflachen gebracht wird. HINWEIS: Sollte nachfolgend die Ver-
wendung eines Dentin-Bindemittels gewlnscht sein, so tragen Sie Dycal® Liner nur auf
das tiefste (weniger als 1 mm verbleibend) Dentin auf und lassen Sie den Rest der Kavi-
tatsoberflache fur das Bindemittel frei.

3.2.4. Nach der Aushartung (siehe Abschnitt 3.1.7. entfernen Sie Uberschissiges ausgeharte-
tes Material von den Retentionsbereichen, dem Zahnschmelz und Réandern mit einem
scharfen Loffel, Exkavator oder Bohrer.

3.2.5. Fuhren Sie die Restauration gemaR der Gebrauchsanweisung des Restaurationsmateri-
al-Herstellers durch.

4. HYGIENE, AUFBEREITUNG UND ENTSORGUNG

Kreuzkontamination - Um das Infektionsrisiko zu verringern.

« Wiederverwendbare Produkte wie unten beschrieben aufbereiten

« Tuben kénnen nicht aufbereitet werden. Die kontaminierten Tuben gemaf den ortli-

chen Vorschriften entsorgen.

Wenn sie nicht verwendet werden, sollten alle Verbrauchsmaterialien und Instrumen-

te abgedeckt gelagert werden, z. B. in Schubladen und Schranken, und von mégli-
chen Verunreinigungen ferngehalten werden.

A Wahrend der Behandlung sollten Arzte mit Patientenkontakt nicht mit den Tuben in
Berthrung kommen.

ACHTUNG  « Um eine Exposition der Tuben gegenlber Spritzern oder Sprihnebel von Kérperflus-

sigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, mussen die Tuben abseits des

Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen gehandhabt werden.

Es wird dringend empfohlen, die Materialien mit sauberen/desinfizierten Handschu-

hen oder Handen in einem separaten Raum abzugeben und nur die Menge des Mate-

rials in das Behandlungszimmer zu bringen, was verwendet werden soll.

Die Tuben bei Kontamination nicht wiederverwenden.

Zum Schutz der Tuben vor Kontamination durch Spritzer oder Spruhnebel von Kérperflissigkei-
ten, kontaminierte Hande oder orales Gewebe ist das Anbringen einer Schutzbarriere ratsam.
Eine Schutzbarriere ist eine zusatzliche VorsichtsmaBnahme gegen grobe Verschmutzungen,
schutzt aber nicht vor allen Kontaminationen. Die Schutzbarriere ist fir den Einmalgebrauch be-
stimmt und muss nach jeder Verwendung geméaf den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgt
werden.



4.1 Dycal® Einbringungsinstrument und Tuben

Prozess v Akzeptabel
Mechanisch (Ultraschall) v
. Manuell v
Reinigung
Automatisch (Reinigungs- und v
Desinfektionsgerat)
Automatisch (Reinigungs- und
Desinfektionsgerat)
Desinfektion
Manuell
Eintauchen
Dampfautoklav v
Sterilisation
Eintauchen
Einmalverwendung Nach Gebrauch entsorgen
Wiederverwendbar/Nicht . .
wiederaufbereitbar (Tuben) Bei Kontamination entsorgen v

ments

Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Dycal® Einbringungsinstru-

Warnhinweise

Fur das Dycal® Einbringungsinstrument wurde die High-Level-Desinfektion
nicht als abschlieBendes Verfahren validiert. Eine Desinfektion als abschlie-
Bendes Verfahren wird nicht empfohlen. Nach der Reinigung und einem
optionalen/intermediaren Desinfektionsprozess mit der Sterilisation fort-
fahren.

Fur das Dycal® Einbringungsinstrument wird eine Dampfsterilisation im
Autoklav als geeignet angesehen und empfohlen.

OrdnungsgemaBe MaBnahmen zur Infektionspravention, wie z. B. richtiges
Handewaschen und das Anziehen neuer stichfester und chemikalienbe-
standiger Handschuhe bei den entsprechenden Arbeitsschritten befolgen.
Keine harten Drahtbursten zum Reinigen des Dycal® Einbringungsinstru-
ments verwenden, da dies zu Kratzern und mechanischer Beschadigung
fUhren kann.

Nur eine fur ihre Wirksamkeit zugelassene Desinfektionsldsung verwenden,
die bei der EPA registriert (und/oder von Health Canada zugelassen) ist,
und sie geman der Gebrauchsanweisung des Herstellers der Desinfektions-
I6sung verwenden.

Die Temperatur des Dycal® Einbringungsinstruments darf 137 °C nicht
Ubersteigen.

Kein Glutaraldehyd auf Phenolbasis verwenden.

Stets eine pH-neutrale Instrumentenreinigungslésung verwenden, sofern
dies zulassig ist.

Metall- und Kunststoffkomponenten in getrennten Beuteln sterilisieren, um
eine Beschadigung der Komponenten zu vermeiden.

Wenn der Beutel beschadigt wurde, muss das Produkt vor der Verwendung
erneut aufbereitet werden.

Alle Produkte sollten vor jeder Verwendung gereinigt und sterilisiert wer-
den. In den Landern, die ein dreistufiges Verfahren vorschreiben, bei dem
vor der Sterilisation eine Desinfektion erforderlich ist, mUssen alle Produkte
vor der Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Einschrénkun-
gen bei der
Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt auf diese
Instrumente. Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von
Verschleif} und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

Kalte Flussigdesinfektion/Sterilisation, chemische Dampfsterilisation und
HeiBluftsterilisation wurden nicht auf inre Wirksamkeit getestet oder
validiert und werden nicht empfohlen.

Erste
Behandlung
am Einsatzort

Keine Ruckstande oder Verunreinigungen auf dem Produkt antrocknen
lassen. UbermaBigen Schmutz/grobe Verunreinigungen durch Abwischen,
Abbursten und/oder Abspulen unter Wasser entfernen.

In den Aufbereitungsbereich transportieren und die unten stehenden vali-
dierten Aufbereitungsanweisungen befolgen.

Es wird empfohlen, das Geréat so schnell wie maglich nach der Verwendung
aufzubereiten.

Vorbereitung
vor der
Reinigung

Keine besonderen Anforderungen.

Reinigung:
Mechanisch

Die Anweisungen des Chemikalienherstellers fur die Reinigungs- und
Desinfektionslésung sollten befolgt werden, wobei Konzentrationsraten,
Einwirkzeiten, Fullstand, Entgasungsvorgange usw. zu beachten sind.

Die empfohlene Losung ist Resurge® Instrumentenreinigungslésung, ge-
mischt zu 14,8 ml/3,8 | bei 35 °C bis 40 °C, oder eine gleichwertige Reini-
gungslésung, z. B. FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Deutschland, oder eine
gleichwertige enzymatische Reinigungslésung.

Das Dycal® Einbringungsinstrument mindestens 20 Minuten lang in ein Ult-
raschallbad mit der vorbereiteten Losung eintauchen, sofern der Hersteller
der Losung keine andere Zeitdauer angegeben hat.

Mindestens 30 Sekunden lang unter Leitungswasser von mindestens Trink-
wasserqualitat abspulen

An der Luft trocknen lassen.

Auf sichtbare Verschmutzungen Uberprifen und ggf. den Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang wiederholen

Reinigung:
Manuell

Das Dycal® Einbringungsinstrument mit einer weichen Burste, Leitungswas-
ser und FlUssigseife reinigen, bis keine sichtbaren Kontaminationen mehr
vorhanden sind.

Ruckstande der Reinigungslésung mit einem in Leitungswasser getrankten
Tuch entfernen oder fur 2 Minuten unter warmem Leitungswasser abspulen.
Das Dycal® Einbringungsinstrument mit einem fusselfreien Einmaltuch
abtrocknen oder an einem sauberen Platz an der Luft trocknen lassen.

Auf sichtbare Verschmutzungen Uberprtfen und ggf. den Reinigungsvor-
gang wiederholen.

Desinfektion:
Manuell

(nur als
intermediarer,
nicht als ab-
schlieBender
Prozess)

Desinfektion durch Abwischen

Es wurde kein geeigneter manueller oder automatisierter abschlieBender
Desinfektionsprozess validiert. Das Gerat ist nachweislich kompatibel und
kann mit einer gemaR den lokalen Bestimmungen zugelassenen und geman
der Gebrauchsanweisung des Desinfektionslésungsherstellers verwendeten
alkoholbasierten, tuberkuloziden, quaternaren Ammoniumlésung, desinfi-
ziert werden.

Nach der vorgesehenen Kontaktzeit Ruckstande der Desinfektionslésung
mit einem in deionisiertem Wasser getrankten Einmaltuch entfernen.

Das Dycal® Einbringungsinstrument mit einem trockenen, fusselfreien
Einmaltuch oder Einmalwischtuch abtrocknen.

Nach der manuellen Reinigung und einem zusatzlichen Desinfektionspro-
zess mit der Sterilisation fortfahren

Reinigung und
Desinfektion:
Automatisch

« Zur automatischen Reinigung und Desinfektion kann ein Thermodesinfek-
tor verwendet werden, der der Norm ISO 15883 entspricht.

« Nur ein ordnungsgeman gewartetes, kalibriertes und zugelassenes Reini-

gungs- und Desinfektionsgerat gemaR 1SO 15883 verwenden.

Die Herstellerangaben zur Auswahl der Lésungen und Programme beachten.

Grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/Papiertuch entfernen.

Bei grober Verschmutzung des Dycal® Einbringungsinstruments diese mit

einer weichen Burste und flieBendem Wasser entfernen.

Das Dycal® Einbringungsinstrument in den Thermodesinfektor geben, Was-

ser und Reinigungsmittel in das Gerat stromen und wieder ablaufen lassen

Das Waschdesinfektionsprogramm mit AO-Wert > 3000 (z. B. 5 Min

bei > 90 °C) (z. B. Miele Vario TD) und geeigneten Reinigungsmitteln

ablaufen lassen (z. B. neodisher® MediClean und neodisher® Z, beide von Dr.

Weigert, Hamburg, Deutschland oder Aquivalent)

Nach Beendigung des Zyklus eine Sichtprtfung des Dycal® Einbringungs-

instruments auf Verschlechterung aufgrund von langerem Gebrauch

und Wiederaufbereitung durchfuhren. Wenn das Produkt verfarbt, rissig,

abgenutzt, verformt usw. ist, muss es entsorgt und darf nicht verwendet

werden.

Nach der automatischen Reinigung und Desinfektion mit der Sterilisation

fortfahren.

und Prifung

Trocknen » Die Trocknungsanweisungen sind im Abschnitt ,Reinigung und Desinfekti-
on" weiter oben enthalten.

Wartung, « Eine Sichtprtfung des Dycal® Einbringungsinstruments auf Verschlechte-

Inspektion rung aufgrund von langerem Gebrauch und Wiederaufbereitung durchfth-

ren. Wenn das Produkt verfarbt, rissig, abgenutzt, verformt usw. ist, muss
es entsorgt und darf nicht verwendet werden.

Das Dycal® Einbringungsinstrument erfordert keine zusatzliche Wartung
und sollte nicht gedlt werden

Verpackung

Darauf achten, dass das Dycal® Einbringungsinstrument vollstandig trocken
ist, bevor es fur die Sterilisation verpackt wird.

Das Dycal® Einbringungsinstrument kann mit einem fusselfreien Einmaltuch
getrocknet werden.

Jedes Dycal® Einbringungsinstrument in einen separaten, angemessen
groBRen Dampfsterilisationsbeutel legen.

Von der FDA zugelassene, mit ISO 11607 konforme Sterilisationsbeutel aus
Papier/Kunststoff (z. B. AssurePlus® Sterilisationsbeutel) werden empfohlen.

Sterilisation/
Dampfsterili-
sation

Das Dycal® Einbringungsinstrument muss mittels Dampfsterilisation im
Autoklav sterilisiert werden.

HINWEIS: Dycal® Einbringungsinstrumente kénnen im Dampfautoklav mit
dynamischer Luftentfernung/Vorvakuum sterilisiert werden. Die folgenden
Vorvakuum-Zyklen kénnen verwendet werden:

+ 134 °C fur 3 Minuten und 30 Sekunden (nur fur Markte auBerhalb der USA
empfohlen).

HINWEIS: Dycal® Einbringungsinstrumente kénnen im Dampfautoklav nach
dem Gravitationsverfahren sterilisiert werden. Die folgenden Gravitationszyk-
len kénnen verwendet werden:

+ 135 °C fur 10 Minuten mit einer Mindesttrocknungszeit von 30 Minuten.
Eine alternative Sterilisationsmethode besteht darin, nicht verpackte Inst-

rumente in den Dampfsterilisator zu legen und diesen mit einem der oben
angegebenen Zyklen zu betreiben.

Aufbewahrung

« Erst zur Verwendung aus dem Beutel nehmen, um Verunreinigungen zu
vermeiden.

Instrumente, die nicht eingepackt sterilisiert wurden, sollten sofort verwen-
det werden.

Bei Raumtemperatur und geschitzt vor Feuchtigkeit oder Nasse aufbe-
wahren.

» Um Kontaminationen zu vermeiden, das aufbereitete Gerat bis zur Verwen-
dung abgedeckt, z. B. in einer Schublade oder einem Schrank, aufoewahren.
Vor der Verwendung den Beutel inspizieren. Wenn der Beutel beschadigt
wurde, muss das Produkt vor der Verwendung erneut aufbereitet werden.

Weitere
Informationen

Vor der Verwendung das Geréat inspizieren. Beschadigte, abgenutzte oder
verformte Dycal® Einbringungsinstrumente entsorgen.

Die obigen Anweisungen wurden vom Hersteller des Medizinprodukts zur
Vorbereitung eines Medizinprodukts auf seine Verwendung/Wiederver-
wendung validiert. Es liegt in der Verantwortung der mit der Aufbereitung
betrauten Person sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit der entspre-
chenden AusrUstung, den entsprechenden Materialien und geschulten
Mitarbeitern in der Aufbereitungsanlage stattfindet, um das gewlnschte
Ergebnis zu erzielen. Dazu muss der Prozess verifiziert und/oder validiert
und routinemaBig Uberwacht werden. Gleichermafen sollte jegliche, von
der aufbereitenden Person vorgenommene Abweichung von den erteil-
ten Anweisungen ordnungsgemaf auf ihre Wirksamkeit und mogliche
negative Konsequenzen untersucht werden. Die Verwendung anderer
Wiederaufbereitungsverfahren/-methoden obliegt der alleinigen Verant-
wortung des Zahnarztes und erfolgt nach dessen Ermessen.

Hersteller-
kontakt

Innerhalb der Vereinigten Staaten ist Dentsply Sirona unter 1-302-422-4511 zu
erreichen. Fur Gebiete auBerhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich an
Ihren ortlichen Dentsply Sirona Vertreter.

4.2 Entsorgung

* Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

« Desinfizierte Mischspatel, Tuben und Verpackungen geman den ortlichen Vorschriften im
Hausmull entsorgen.

« Siehe Sicherheitsdatenblatt fur weitere Einzelheiten.

5. CHARGENNUMMER, VERFALLSDATUM UND SCHRIFTWECHSEL

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angabe nach ISO Norm: ,,JJJJ-MM-TT".

2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
* Bestellnummer
« Chargennummer
« Verfallsdatum

3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den ortlichen Vorschriften zu melden.

4. Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung dieses Produkts ist verfugbar
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed und/oder

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Produktidentifikation: Basis-UDI-DI ++DO02BASES5S5 kann fur die Suche verwendet werden

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Alle Rechte vorbehalten. 52300TWEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Recubrimiento de hidréxido de calcio

INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL
ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Solo para uso dental.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El recubrimiento de hidroxido de calcio Dycal® es un material de autocurado y fraguado rigido de
dos componentes diseflado para uso en recubrimiento pulpar directo e indirecto y como recubri-
miento protector en adhesivos dentales, barnices, materiales de relleno, cementos y otro materia-
les de base. No inhibe la polimerizacion de restauraciones acrilicas o de composite.

11 Indicaciones

Material de recubrimiento Dycal®estd indicado para:

1. Aplicacion sobre el tejido pulpario vital expuesto (recubrimiento pulpar directo)

2. Aplicacion a la dentina como barrera protectora entre los materiales de restauracion y la den-
tina vital profunda (recubrimiento pulpar indirecto) o donde no se desee que el material de
restauracion entre en contacto con la dentina.

1.2 Contraindicaciones
Ninguno conocido.

1.3 Formas de presentacion (algunas formas de presentacion pueden no estar disponibles en todos los paises)
Material de recubrimiento Dycal® estd disponible en:

+ tubos laminados plegables para facil dispensacion

« 2 tonos: marfil y dentina

1.4 Composicién

+ Pasta della base del material de recubrimiento Dycal®: éster de disalicilato de 1,3-butileno gli-
col; fosfato de calcio; tungstato de calcio; oxido de zinc; éxido de hierro

+ Pasta del catalizador del material de recubrimiento Dycal®: hidroxido de calcio; toluenosulfo-
namida de etilo; esterato de zinc; dioxido de titanio; dxido de zinc; dxido de hierro

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD
Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro capitulo de es-

tas instrucciones de uso.
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales riesgos

A de dafio personal.

ATENCION  OPedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar posi-
bles dafio

Simbolo de alerta de seguridad.

2.1 Advertencias

1. Material de recubrimiento Dycal® contiene éster de disalicilato de 1,3-butileno glicol; contiene to-
luenosulfonamida de etilo; los componentes y su mezcla pueden causar irritacion ocular y de la
mucosa oral y podrian producir dermatitis alérgica de contacto en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles danos en la cornea. En
caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua vy solicite atencién
médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En
caso de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. Evite la exposicién pro-
longada o repetida del material con la piel. En caso de contacto con la piel, retire el material
inmediatamente con un algodon vy lave enérgicamente con jabon y agua. En caso de sensi-
bilizacién de la piel o irritacion, interrumpa su uso vy solicite atencién médica.

- Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir inflamacion. En
caso de contacto accidental elimine inmediatamente el material de los tejidos. Lave la mu-
cosa con abundante agua después de terminada la restauracion y haga que el paciente es-
cupa. En caso de que persista la sensibilizacion de la mucosa, solicite atencion médica.

2. Dycal® Liner no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes.

2.2 Precauciones

1. Este producto estd fabricado para usarse segun lo explicado especificamente en las Instruc-
ciones de uso. El uso indebido de este producto respecto a lo descrito en las Instrucciones de
uso sera bajo el criterio y Unica responsabilidad del profesional que lo utilice

2. Utilice gafas, ropa y guantes de proteccion adecuados. Se recomienda que los pacientes utili-
cen también gafas de proteccion

3. Lasolubilidad y la naturaleza esencialmente bdésica de la composicion de material de recubri-
miento Dycal® exige que se use solo en situaciones donde pueda protegerse adecuadamente
del entorno intraoral. Después de que el material de recubrimiento Dycal® haya fraguado com-
pletamente, cubra la cavidad con barniz, adhesivo de dentina o material de restauracion se-
gun las instrucciones del fabricante. No lo ponga sobre el esmalte, los margenes de la cavidad
v lo deje expuesto al entorno bucal (vea las Instrucciones de uso paso a paso).

4. No existen datos suficientes que justifiquen el uso del material de recubrimiento Dycal® como

base, como material de relleno, base cavitaria o cemento sellador.

No existen datos suficientes que apoyen el uso del material de recubrimiento Dycal®.

6. El contacto con la saliva, la sangre vy el liquido del surco gingival durante la aplicacion puede
hacer fracasar el recubrimiento pulpar directo. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique
de goma.

7. Se debe controlar la hemorragia pulpar antes de la aplicacion del material de recubrimiento
Dycal®. Si no se pudiese controlar la hemorragia, se deberia considerar el empezar un trata-
miento endoddncico antes de proceder con el recubrimiento pulpar directo.

8. Existen estudios que han mostrado que el material de recubrimiento Dycal® es adecuadamen-
te resistente para resistir las presiones de condensacion sobre los materiales de restauracion
durante su emplazamiento utilizando los procedimientos usuales. Evite el uso de condensa-
dores demasiado pequefios y/o presiones de condensacion muy altas, ya que podria causar la
fracturacion del material.

9. Aplique el material de recubrimiento Dycal® en una fina capa; el uso de varias capas o de una

capa gruesa no mejora los resultados.

. El material de recubrimiento Dycal® deberia mezclarse en volumenes iguales (en una propor-
cion de peso de 117 a 1,00) para un rendimiento éptimo. El material mezclado deberia ser ho-
mogéneo y no tener vetas o trazas antes de aplicarlo. Las variaciones pueden afectar la radio-
pacidad, resistencia y durabilidad del material.

1. El tamafo del diente, la forma, las condiciones de exposicion de radiopacidad de la dentina
y el material de restauracion pueden afectar la capacidad para detectar el material radiogra-
ficamente.

. Elaumento de humedad y una temperatura elevada reduciran el tiempo de trabajo disponible
asi como el tiempo de fraguado. El material de recubrimiento Dycal® fraguard mas rapidamen-
te en la boca que en la mesa de trabajo.

o

. Después de su uso, se deberan cerrar inmediatamente los recipientes de la base vy el cataliza-
dor del material de recubrimiento Dycal®

. No use instrumentos que no se hayan (re)procesado como corresponde. Antes de reutilizar-
los, los instrumentos se deben limpiar/descontaminar de forma apropiada para reducir el ries-
go de contaminacion cruzada.
Los tubos no se pueden reprocesar. Para evitar que los tubos estén expuestos a salpicaduras
0 aerosoles de fluidos corporales o que entren en contacto con manos contaminadas, es obli-
gatorio manipularlos con guantes limpios y desinfectados fuera del campo operatorio del pa-
ciente.

Interacciones
Ninguna conocida.

2.3 Reacciones adversas

Este producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto con los ojos: irritacion y posible dafo de la
cornea. Contacto con la piel: irritacion y posible respuesta alérgica. Podrian observarse erupcio-
nes cutdneas rojizas. Membranas mucosas: inflamacion (ver Advertencias).

2.4 Condiciones de conservacion

La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto y puede

producir un mal funcionamiento del mismo.

« Consérvelo con la tapa original bien cerrada en lugares bien ventilados a temperaturas entre
2°Cy24°C.

* Antes de utilizarlo permita que el material alcance la temperatura ambiente.

* Proteja de la humedad.

+ No congele.

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

Recubrimiento pulpar directo

311 Con aislamiento con digque de goma, acabe de perfilar la preparacion de la cavidad con
fresas de alta velocidad refrigerando en todo momento con agua.

Si hubiera caries, excave completamente usando velocidades bajas y/o instrumentos de
mano.

Enjuague la cavidad y el (los) sitio(s) expuestos con NaOCl al 2,6%-5%. Si el paciente
sangra mucho, esto puede controlarse con una bolita de algodén empapada en una so-
lucién salina estéril

Seque con suavidad la preparacion con un algodon. Evite la desecacion.

Ponga volumenes iguales de pasta base y catalizador en la pieza de papel encerado
suministrada. Vuelva a poner los tapones en los recipientes. Utilice un aplicador del ma-
terial de restauracion Dycal®, remuévalo inmediatamente para mezclar totalmente hasta
que consiga tener un color homogéneo. No mezcle demasiado los ingredientes. Acabe
el proceso de mezcla en 10 segundos. NOTA: no intente controlar el tiempo de fragua-
do aumentando o reduciendo la cantidad de catalizador utilizado.

Utilizando el aplicador del material de recubrimiento Dycal® de punta redonda o un ins-
trumento similar, coloque la mezcla en un fina capa directamente en la pulpa expuesta
y en la dentina de la cavidad que considere que tenga menos de un 1,0 mm de grosor.
Evite colocar el material de recubrimiento Dycal® en el esmalte o los margenes de la
cavidad. Evite colocar grandes cantidad de material. El grosor del material deberia ser
aproximadamente de 0,8 mm-1 mm

Permita que el material de recubrimiento Dycal® fragle completamente. El material
mezclado fraguara en aproximadamente 2 ¢ 3 minutos sobre el papel de mezcla en
condiciones ambientales normales (21 °C con una humedad relativa del 50%). El tiempo
de fraguado es menor en la boca debido a la humedad vy a la temperatura.

Retire cualquier exceso de material de las zonas de retencion, esmalte y/o margenes
con un excavador de cucharilla afilado o una fresa.

Coloque el adhesivo, base y/o restauracion que desee siguiendo las instrucciones del
fabricante.

En la proxima cita con el paciente, evalle la vitalidad de la pulpa. Se deberia evaluar la
vitalidad de la pulpa y su estado mediante radiografia cada 3-6 meses o segun sea ne-
cesario.

w
o
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31.3.
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315.

3.1.6.
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31.8.
31.9.

3.110.

3.2 Recubrimiento pulpar indirecto, barrera protectora

3.21. Con el aislamiento adecuado, complete la preparacion de la cavidad y la extirpacion de
las caries. Lave la cavidad concienzudamente con agua pulverizada a presion y seque
con aire

Use y mezcle los componentes del material de recubrimiento Dycal® segun se ha des-
crito en el apartado 315

Apligue el material mezclado a las superficies de la dentina deseadas segun se ha des-
crito anteriormente en el apartado 3.1.6.-3.1.8. La rapida aplicacion del material mezcla-
do en la cavidad aprovecha la fluidez esencial de la masa para un emplazamiento efi-
ciente antes de que comience el fraguado. El cubrimiento total de toda la dentina de la
cavidad tal y como se desee puede requerir llevar mas material desde la almohadilla de
papel a las superficies de la dentina. NOTA: si quisiese usar posteriormente un agente
adhesivo de dentina, coloque material de recubrimiento Dycal® Unicamente en la denti-
na mas profunda (cuando quede menos de 1 mm), dejando el resto de la superficie de
la cavidad sin adhesivo.

Después de que se haya endurecido el material completamente (véase apartado 31.7.),
retire cualquier exceso de material de las zonas de retencion, esmalte y/o margenes
con un excavador de cucharilla afilado o una fresa.

Complete la restauracion siguiendo las instrucciones de uso del fabricante del material
de restauracion.

322.

323

324,

325

4. HIGIENE, PROCESAMIENTO Y ELIMINACION

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion.

Reprocese los productos reutilizables como se describe a continuacion.

Los tubos no se pueden reprocesar. Deseche los tubos contaminados conforme a las
normativas locales

Cuando no use los materiales ni los instrumentos, deberad guardarlos en un lugar ce-
rrado, como cajones o armarios, y alejados de posibles fuentes de contaminacion.
Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente no debe-
ran manipular los tubos.

« Para evitar que los tubos estén expuestos a salpicaduras o aerosoles de fluidos cor-
porales o que entren en contacto con manos contaminadas, es obligatorio manipu-
larlos con guantes limpios y desinfectados fuera del campo operatorio del paciente.
Se recomienda encarecidamente dispensar los materiales con guantes o manos que
se hayan limpiado/desinfectado previamente y llevar al campo operatorio solo lo que
vaya a utilizarse.

« No reutilice los tubos si estan contaminados.

A

ATENCION

Se recomienda usar una barrera protectora para evitar exponer los tubos a las salpicaduras
0 aerosoles de los fluidos corporales o a las manos contaminadas.

El uso de barreras protectoras es una medida de precaucion adicional contra la suciedad mas
gruesa, pero no contra todos los tipos de contaminantes. La barrera estd disefada para un solo
uso y debe desecharse después de cada uso conforme a las normativas locales.



4.1 Instrumento de colocacién y tubos Dycal®

Proceso v Aceptable
Mecanica (ultrasénica) v

Limpieza Manual 4
Automaética (lavadora desinfectadora) [4
Automatica (lavadora desinfectadora) v

Desinfeccion Manual v
Inmersion

Esterilizacion Autoclave de vapor v
Inmersion

Desechable Desechar después de usar

(Rti%t(i)léz)able/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion v

Dycal®

Instrucciones para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del instrumento de colocacién

Advertencias

« La desinfeccion de alto nivel no se ha validado como proceso final para el
instrumento de colocacion Dycal®. La desinfeccion como proceso final no
estd recomendada. Proceda a la esterilizacion después de la limpieza y de
cualquier otra desinfeccion opcional/intermedia.

Para el instrumento de colocacién Dycal® es adecuada y se recomienda la
esterilizacion en autoclave con vapor.

Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones, como
un lavado adecuado de las manos y el uso de guantes nuevos y resistentes
ala puncion y a los productos quimicos en los pasos pertinentes.

No utilice cepillos de cerdas de alambre duras para limpiar el instrumento
de colocacion Dycal®, porque se podria rallar o producir una degradacién
mecanica.

Use solo una solucion desinfectante de eficacia probada vy registrada por la
EPA (y/o aprobada por el Ministerio de Salud de Canada) y conforme a las
instrucciones de uso de su fabricante.

No permita que la temperatura del instrumento de colocacion Dycal® supe-
re los 137 °C.

No utilice glutaraldehido a base de fenol.

Use siempre una solucion limpiadora de instrumentos de pH neutro si esta
autorizada.

Esterilice los componentes de metal y de plastico en bolsas separadas para
evitar que resulten dafiados.

Si la integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto se debe
reprocesar de nuevo antes de su uso.

Todos los productos se deben limpiar vy esterilizar antes de cada uso. En
los paises donde es obligatorio un proceso de tres pasos, en el que debe
desinfectarse antes de esterilizar, todos los productos se deben limpiar,
desinfectar y esterilizar antes de su uso.

Limitaciones
en el reproce-
samiento

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instru-
mentos. El fin de la vida Util suele estar determinado por el desgaste y el
dafio debidos al uso.

La eficacia de los métodos de desinfeccion y esterilizacion por inmersion
en liquidos frios, de la esterilizacion con vapores quimicos y de la esteri-
lizacién con calor seco no ha sido probada o validada, por lo que no se
recomienda su uso.

Tratamiento
inicial en el
lugar de uso

No deje que los residuos ni la contaminacion se sequen en el dispositivo.
Elimine el exceso de suciedad/la contaminacion gruesa con un pafo, con
un cepillo y/o enjuagando el dispositivo bajo del chorro de agua corriente.
Transporte el producto a la zona de procesamiento y siga las instrucciones
validadas para el procesamiento que figuran a continuacion.

Se recomienda reprocesar el dispositivo tan pronto como sea razonable-
mente posible después de su uso.

Preparacion
previa a la
limpieza

No hay requisitos especiales.

Limpieza:
Mecanica

Es preciso seguir las instrucciones del fabricante del producto quimico
para la solucion de limpieza y desinfeccidn; se deben respetar las con-
centraciones, los tiempos de contacto, el nivel de llenado, los procesos de
desgasificacion, etc.

La solucioén para la limpieza de instrumentos recomendada es Resurge®
mezclada con 14,8 ml/3,8 |, a 35 °C-40 °C de FD 370 Cleaner, Durr Dental
AG, Alemania, o una solucion de limpieza enzimatica equivalente,

Sumerja el instrumento de colocaciéon Dycal® en un bafo ultrasonico con la
solucion preparada durante al menos 20 minutos, o el tiempo especificado
por el fabricante de la solucién.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo pota-
ble, durante al menos 30 segundos

Deje que se seque al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad v, si fuera necesario, repita la
limpieza y la desinfeccion.

Limpieza:
Manual

Limpie el instrumento de colocacion Dycal® con un cepillo blando, agua
corriente y jabon liquido hasta que no haya mas suciedad visible.

Elimine los restos de la solucion de limpieza con un pafio empapado con
agua corriente, o aclare bajo el chorro de agua corriente caliente durante

2 minutos.

Seque el instrumento de colocacion Dycal® con un pano desechable que no
suelte pelusa, o deje que se seque al aire en un area limpia.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita la
limpieza.

Desinfeccion:
Manual

(Solo interme-
dia, no como
proceso final)

Desinfeccion mediante frotado.

* No se ha validado ningun proceso de desinfeccion manual ni automatico
final adecuado. Se ha demostrado que el dispositivo es compatible y se
desinfecta con una solucién de amonio cuaternario con base de alcohol
y efecto tuberculicida, aprobadas conforme a la normativa local y utili-
zadas conforme a las instrucciones de uso del fabricante de la solucion
desinfectante.

Después del tiempo de contacto deseado, elimine los restos del desinfec-
tante con un pafio desechable empapado con agua desionizada

Seque el instrumento de colocacién Dycal® con un pafio seco, desechable
y sin pelusa o con una toallita desechable.

Proceda a la esterilizacion después de la limpieza manual y de cualquier
otra desinfeccion adicional.

Limpiezay Para la limpieza y la desinfeccion automaticas puede usar un termo-desin-
desinfeccién: fector que cumpla la norma ISO 15883.

Automatica « Utilice Unicamente una lavadora desinfectadora adecuadamente mantenida
y calibrada conforme a ISO 15883.

Siga las instrucciones de uso del fabricante para seleccionar las soluciones
y los programas.

Elimine el exceso de residuos con panos desechables o con papel.

En caso de contaminacion gruesa del instrumento de colocacion Dycal®,
eliminela con un cepillo blando y agua corriente.

Coloqgue el instrumento de colocacion Dycal® en la lavadora desinfectadora
de forma que el agua y el detergente puedan entrar y salir de los orificios.
Encienda el programa de desinfeccion con un valor A0 > 3000 (p. €.

5 minutos a > 90 ¢C) (p. ej. Miele Vario TD), utilizando detergentes apropia-
dos (p. ej. neodisher® MediClean y neodisher® Z, ambos son del Dr. Weigert,
Hamburgo, Alemania o equivalente)

Una vez que el ciclo se haya completado, inspeccione visualmente el
instrumento de colocacion Dycal® para comprobar si presenta degradacion
por un uso prolongado vy el reprocesamiento. Si el producto estd decolora-
do, agrietado, desgastado, deformado, etc. deséchelo y no lo utilice
Proceda a la esterilizacion después de la limpieza y la desinfeccion auto-
maticas.

Secado  Las instrucciones de secado estan incluidas en el apartado de limpieza
y desinfeccion anterior.

Mantenimiento, Inspeccione visualmente el instrumento de colocacién Dycal® para compro-
inspeccién bar si presenta degradacion por un uso prolongado y el reprocesamiento.

y prueba Si el producto esta decolorado, agrietado, desgastado, deformado, etc.
deséchelo y no lo utilice.

El instrumento de colocacién Dycal® no necesita mantenimiento adicional

y no se debe lubricar.

Envasado « Asegurese de que el instrumento de colocacion Dycal® esté completamen-
te seco antes de envasarlo para la esterilizacion.

« Para secar el instrumento de colocacion Dycal®, puede usar un pafio sin

pelusa desechable.

Coloque cada instrumento de colocacion Dycal® en una bolsa aparte del

tamafno adecuado para la esterilizacion por vapor.

« Se recomiendan bolsas para esterilizar con vapor de papel/plastico apro-
badas por la FDA, conforme a ISO 11607 (p. €]., bolsas de esterilizacion
AssurePlus®).

Esterilizacién/ El instrumento de colocacion Dycal® se debe esterilizar con vapor en auto-

desinfeccién clave.
con vapor en
autoclave NOTA: Todos los instrumentos de colocacién Dycal® se pueden esterilizar con

un autoclave de vapor con eliminacion dinamica del aire/prevacio. Se pueden
usar los ciclos de prevacio siguientes:

* 134 °C durante 3 minutos y 30 segundos (recomendado solo para merca-
dos distintos de EE. UU.).

NOTA: Todos los instrumentos de colocaciéon Dycal® se pueden esterilizar en
autoclave con desplazamiento del vapor por gravedad. Se pueden usar los
ciclos de gravedad siguientes:

+ 135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de 30 minu-
tos.

Un método alternativo de esterilizacion es colocar los instrumentos sin em-
bolsar en el esterilizador de vapor y realizar uno de los ciclos anteriormente
mencionados.

Conservacion » No saque el instrumento de la bolsa hasta que se vaya a usar para evitar la
contaminacion.

Los instrumentos esterilizados sin embolsar se deben usar inmediatamente.
Guarde a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una humedad exce-
Siva.

Para evitar la contaminacion, guarde el producto procesado en un lugar
cerrado, como un cajén o un armario, hasta su uso.

Antes del uso, inspeccione la bolsa. Si la integridad de la bolsa se ha visto
comprometida, el producto se debe reprocesar de nuevo antes de su uso.

Informacion Antes del uso, inspeccione el producto. Deseche el instrumento de coloca-
adicional cion Dycal® que esté dafiado, desgastado o deformado

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por el
fabricante del dispositivo sanitario como aptas para preparar un producto
sanitario para su utilizacion/reutilizacion. Es responsabilidad de la persona
encargada del procesamiento garantizar que todo el tratamiento se realiza
en la instalacion de procesamiento con el equipo, los materiales y el personal
formado y se consigue el resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o
validacion vy la supervision sistematica del proceso. Igualmente, si la persona
encargada del procesamiento se desvia de las instrucciones proporcionadas
deberd evaluar adecuadamente la eficacia y las posibles consecuencias ad-
versas. El empleo de otros procedimientos o métodos de reprocesamiento
es decision y responsabilidad del odontélogo.

Informaciéon de | Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-422-4511. Para
contacto del los lugares fuera de Estados Unidos, pdngase en contacto con su represen-

fabricante tante local de Dentsply Sirona.

4.2 Eliminacién

* Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

* Deseche la espatula de mezcla, los tubos vy los envases contaminados con la basura normal
conforme a las normativas locales.

« Consulte la ficha de datos de seguridad si desea mas informacion.

5. NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA
No utilizar después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada de la ISO: "AAAA-MM-DD”.
2. Los siguientes numeros deben ser sefalados en todas las correspondencias:
« Numero de referencia
* Numero de lote
« Fecha de caducidad
3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competen-
te cualquier incidente grave relacionado con el producto.
4. Sidesea consultar el resumen de seguridad y rendimiento clinico de este producto,
visite https://ec.europa.eu/tools/eudamed y/o
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.
Puede realizar una busqueda con la identificacion del producto: UDI-DI basico ++DO02BASES5.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Todos los derechos reservados. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Revestimento e Hidroxido de Calcio

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - PORTUGUES
ATENCAO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentdrio

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O revestimento de hidroxido de célcio Dycal® € um material de dois componentes, de secagem ri-
gida e cura espontanea concebido para uso em cobertura directa e indirecta de polpa e como re-
vestimento protector sob adesivos dentais, vernizes, materiais de enchimento, cimentos e outros
materiais de base. N&o inibe a polimerizagcao de restauros acrilicos e compdsitos.

1.1 Indicagdes

O revestimento Dycal® € indicado para:

1. Aplicacdo em tecido de polpa vital exposto (cobertura directa da polpa).

2. Aplicacdo na dentina como barreira protectora entre os materiais de restauro e a dentina vital
profunda (cobertura indirecta da polpa) ou quando ndo se pretende o contacto entre a denti-
na e o material de restauro.

1.2 Contra-indicagdes
Nenhuma conhecida

1.3 Forma de apresentagao (¢ possivel gue algumas apresentacdes nao estejam disponiveis em todos os
paises)

O revestimento Dycal® esta disponivel em

* Bisnagas laminadas colapsaveis para facilitar a dispensacéo

+ 2 tonalidades: marfim e dentina

1.4 Composicdo

+ Pasta de base do revestimento Dycal®: éster dissalicilato de 1.3, butileno glicol; fosfato de cél-
cio; tungstato de calcio; oxido de zinco; dxido de ferro

+ Pasta de catalisador do revestimento Dycal® hidréxido de calcio; etilo toluenossulfonamida;
esterato de zinco; didxido de titanio; dxido de zinco; dxido de ferro

2. NOTAS GERAIS DE SEGURANCA
Esteja ciente das seguintes observagdes gerais de seguranca e das observacdes especiais de se-
guranca em outros capitulos destas instrugdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar para os potenciais pe-

rigos de ferimentos

ATENCAO Respeitgr todas as mensagens de seguranca que se seguem a este simbolo para evi-

tar possiveis lesdes.

2.1 Adverténcias

1. O revestimento Dycal® contém éster dissalicilato de 1.3, butileno glicol; contém etilo tolue-
nossulfonamida; os componentes e o material misturado podem ser irritantes para a pele, os
olhos e as mucosas orais, e causar dermatite de contacto alérgica em individuos suscetiveis.

« Evite o contacto com os olhos para evitar irritagdes e possiveis danos na cérnea. Em caso
de contacto com os olhos, lave imediatamente com dgua abundante e consulte um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritacdes e possiveis reacdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele, poderéao verificar-se erupcdes cutaneas avermelhadas. Evitar ex-
posicdo prolongada ou repetida da pele. Em caso de contacto com a pele, remova o pro-
duto imediatamente com algodéao e lave bem com sab&o e dgua. Em caso de sensibilizacdo
da pele ou de erup¢des cutaneas, abandone o tratamento e consulte um meédico.

« Evite o contacto com tecidos moles/mucosas orais para evitar reacoes inflamatorias. Se
ocorrer contacto acidental, remova imediatamente o material dos tecidos. Lave a mucosa
com agua abundante depois de terminar a restauracdo e cuspa a dgua. Se as reacgdes infla-
matodrias da mucosa persistirem, consulte um meédico.

2. Dycal® ndo deve ser usado em pacientes com historial de hipersensibilidade a algum dos com-
ponentes.

2.2 Precaugodes

1. Este produto destina-se a ser usado como descrito especificamente nas Instru¢des de Utiliza-
¢do. Qualquer utilizacdo deste produto inconsistente com as Instrucdes de Utilizacdo é feita
a exclusiva discricdo e responsabilidade do médico.

2. Use oculos, roupas e luvas de protecao apropriados. Oculos de protecdo sao recomendados
para os pacientes.

3. A solubilidade e essencialmente a natureza basica do revestimento Dycal® exige que seja usa-
do apenas em situagdes em que pode ser adequadamente protegido do ambiente intra-oral.
Depois de o Revestimento Dycal® ter endurecido completamente, cobrir com verniz de cavi-
dade, adesivo de dentina ou material de restauro segundo as indicagdes do fabricante. Nao
apligue em esmalte, margens de cavidade nem deixe exposto ao ambiente oral (ver Instru-
¢odes de Utilizagdo Passo a Passo)

4. Os dados existentes sdo insuficientes para apoiar o uso do Revestimento Dycal® como base,
material de enchimento, constituicdo de nucleo ou cimento vedante.

5. Os dados existentes sao insuficientes para apoiar a utilizacdo do Revestimento Dycal® como
preparac¢do de canal de raiz, medicamento ou material de reparagcdo.

6. O contacto com saliva, sangue e fluido sulcar durante a aplicacdo pode fazer fracassar o pro-
cedimento de capeamento pulpar. Isole adequadamente, como com um isolador de borracha.

7. A hemorragia da polpa deve ser controlada antes da aplicacdo do Revestimento Dycal®. Se
a hemorragia ndo puder ser controlada, deve considerar-se o inicio de terapia endodéntica
antes dos procedimentos de cobertura directa da polpa.

8. Os estudos demonstraram que o Revestimento Dycal® é suficientemente forte para resistir as
pressdes sobre os materiais de restauro durante a aplicacao pelos procedimentos habituais.
Evite 0 uso excessivo de pequenos tampdes e/ou elevadas pressdes de aplicacdo, que podem
causar fracturas no material.

9. Apligue o Revestimento Dycal® em camada fina; o uso de vérias camadas ou de uma camada

espessa ndo melhora a funcionalidade

. O Revestimento Dycal® deve ser misturado em volumes iguais (1,17 para 1,00 em peso) para

desempenho dptimo. O material misturado deve ser homogéneo e correr livremente antes da
aplicagcéo. As variagdes podem afectar a radiopacidade, a resisténcia e a durabilidade do ma-
terial.

1. A dimensao do dente, a forma, as condi¢cdes de exposicdo a radiopacidade dentinal e o mate-

rial de restauro podem afectar a capacidade para detectar radiograficamente o material

. A humidade e temperatura elevadas reduzem o tempo de trabalho disponivel e o tempo de

endurecimento. O Revestimento Dycal® endurece mais rapidamente na boca que na bancada.

. Os recipientes de base e catalisador do Revestimento Dycal® devem ser hermeticamente fe-

chados imediatamente apods a utilizagao.

14. N&o usar instrumentos que ndo tenham sido devidamente (re)processados. Antes da reutiliza-
¢ad0, os instrumentos tém de ser bem limpos/descontaminados para reduzir o risco de conta-
minag¢ao cruzada.

As bisnagas nao podem ser reprocessadas. Para evitar a exposicao das bisnagas a salpicos,
pulverizages de fluidos corporais ou maos contaminadas, € obrigatorio que as bisnagas se-
jam manuseadas com luvas limpas/desinfetadas fora do campo de tratamento do paciente.
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Interagdes
N&o se conhecem

2.3 Reagdes adversas

O produto pode irritar os olhos e a pele. Contacto com os olhos: irritacéo e possivel danos da
cornea. Contacto com a pele: irritacdes ou possivel reacdo alérgica. Podem aparecer erupgdes
cutaneas avermelhadas na pele. Membranas mucosas: inflamacéo (ver Alertas).

2.4 Condig¢des de armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem reduzir o prazo de validade e provocar mau

funcionamento do produto.

* Armazenar com as tampas originais bem fechadas num local bem ventilado a temperaturas
entre os 2 °C e 0s 24 °C.

* Deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de o utilizar.

* Proteja-o da humidade.

*  N3&o congele.

* N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

3. INSTRUCOES PASSO-A-PASSO

Cobertura Directa da Polpa

311 Com isolamento por dique de borracha, conclua o perfil da cavidade utilizando trépa-
nos de alta velocidade sob constante dgua de arrefecimento.

Se existirem céries, escave completamente usando baixa velocidade e/ou instrumenta-
¢do manual.

EnxagUe a cavidade e o(s) local (ais) de exposicdo com 2,6%-5% NaOCI. A forte he-
morragia pode ser controlada com uma bola de algodao ensopada em solugéo salina
estéril.

Enxugar suavemente a preparagdo com bola de algodéo. Evitar a exsicacdo.

Apligue volumes iguais de pasta de base e catalisador na almofada de pergaminho for-
necida. Volte a aplicar as tampas dos recipientes. Utilizando um aplicador de Revesti-
mento Dycal®, agite imediatamente para misturar bem até conseguir uma cor uniforme.
N&o mexer excessivamente com a espatula. Conclua a mistura em 10 segundos.

NOTA: N&o tente controlar o tempo de endurecimento aumentando ou diminuindo

a quantidade de catalisador aplicada.

Utilizando o aplicador de esfera do revestimento Dycal® ou instrumento similar, apli-
que a mistura directamente na polpa exposta e na dentina da cavidade que se pense
ter menos de 1,0 mm de espessura remanescente numa camada fina. Evite aplicar o
Revestimento Dycal® no esmalte ou nas margens da cavidade. Evite aplicar uma gran-
de quantidade de material. A espessura do material deve ser aproximadamente de

0,8 mm-1 mm.

Deixe o Revestimento Dycal® endurecer completamente. A mistura endurece em apro-
ximadamente 2-3 minutos na almofada de mistura em condigdes ambientais normais
(21°C com 50% de humidade relativa). O tempo de endurecimento € menor na boca
devido a humidade e temperatura

Remova qualguer excesso endurecido das zonas de retencao, esmalte e/ou margens
com uma cureta agucada ou um trépano.

Apligue o adesivo pretendido, base e/ou material de restauro segundo as instrucdes do
fabricante.

Na consulta seguinte, avalie a vitalidade da polpa. A vitalidade e estado da polpa de-
vem ser avaliados radiograficamente todos os trés a seis meses ou conforme necessa-
rio

w
o
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31.3.

314
315.

3.1.6.

317

31.8.
31.9.

3.110.

3.2 Cobertura Indirecta da Polpa, Barreira Protectora

3.21. Com isolamento adequado, conclua a preparagcdo da cavidade e a remoc¢do das céries.
Lave cuidadosamente a cavidade com agua pulverizada e seque com ar.

Apligue e misture os componentes do Revestimento Dycal® como descrito no paragra-
fo 3.1.5.

Apligue o material misturado nas superficies de dentina pretendidas como descrito nos
paragrafos 3.1.6.-31.8. A aplicacdo rdpida do material misturado na cavidade aproveita
a fluidez essencial da massa para aplicagao eficaz antes de se iniciar o endurecimento.
A cobertura completa de toda a dentina da cavidade conforme pretendido pode exigir
o transporte de material adicional da almofada para as superficies de dentina

NOTA: Caso se pretenda o uso subsequente de um cimento de dentina, aplique o Re-
vestimento Dycal® apenas na dentina mais profunda (menos de 1 mm remanescente),
deixando o resto da superficie da cavidade livre para o cimento.

Apods terminado o endurecimento (ver pardgrafo 3.1.7.), remova qualquer excesso endu-
recido das zonas de retencéo, esmalte e/ou margens com uma cureta agucada ou um
trépano.

Conclua o restauro utilizando o material de restauro segundo as instrugdes de utiliza-
¢do do fabricante.

322.
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HIGIENE, PROCESSAMENTO E ELIMINACAO

Contaminacdo cruzada - Para reduzir o risco de infe¢des.

* Reprocessar os produtos reutilizéveis tal como abaixo descrito.

As bisnagas ndo podem ser reprocessadas. Eliminar as bisnagas contaminadas de
acordo com os regulamentos locais.

* Quando néo estiverem a ser usados, todos os consumiveis e instrumentos devem fi-
car guardados em local fechado, como gavetas e armarios, e afastados de potenciais
fontes de contaminacéo.

Durante o tratamento, os profissionais de salide que tenham contacto com o pacien-
te ndo devem manusear as bisnagas.

Para evitar a exposicdo das bisnagas a salpicos, pulverizagdes de fluidos corporais ou
ma&os contaminadas, é obrigatdrio que as bisnagas sejam manuseadas com luvas lim-
pas/desinfetadas fora do campo de tratamento do paciente.

Recomenda-se vivamente que os materiais sejam dispensados com luvas ou mé&os
limpas/desinfetadas numa sala a parte, levando para o campo de tratamento apenas
0 que ird ser usado.

« N&o reutilizar bisnagas contaminadas.

A

ATENCAO

Para evitar a exposicéo das bisnagas a salpicos, pulverizagdes de fluidos corporais, maos conta-
minadas ou tecidos orais, recomenda-se a utilizacdo de uma barreira protetora

O emprego de barreiras protetoras € uma medida de precaucéo adicional contra residuos, mas
ndo contra toda a contaminagado. A barreira foi concebida como descartavel e tem de ser elimina-
da depois de cada utilizacdo de acordo com os regulamentos locais.



4.1 Instrumento de colocagdo Dycal® e bisnagas

Processo v Aceitével
Mecénica (ultrassonica) v
Manual v
Limpeza
Automatizada (maquina de lavagem/ v
desinfecéo)
Automatizada (maquina de lavagem/
desinfecédo)
Desinfeccao Manual
Imerséao
» Autoclave a vapor v
Esterilizacado
Imerséao
Utilizagdo Unica Eliminar depois da utilizacdo
Reutilizavel/nao-reprocessavel Eliminar em caso de contaminagdo v

Instrugdes de limpeza, desinfe¢do e esterilizagdo do instrumento de colocagdo Dycal®

Avisos

» A desinfe¢do de alto nivel ndo foi validada como processo terminal para
o instrumento de colocagdo Dycal®. Nao se recomenda a desinfe¢do
como processo terminal. Passar a esterilizacdo depois da limpeza e de
qualquer processo opcional/intermédio de desinfecado.

A esterilizacdo em autoclave a vapor é apropriada e recomendada para o
instrumento de colocagéo Dycal®.

Observar as medidas adequadas de prevencao de infecdes, como lavar
bem as maos e calcar luvas de protecdo novas a prova de perfuracdes

e de produtos quimicos, nos casos aplicaveis.

N&o usar escovas de arame duro para limpar o instrumento de colocacéo
Dycal® para ndo o riscar e degradar mecanicamente.

Usar apenas solu¢des desinfetantes de eficdcia comprovada, registadas
na EPA (e/ou aprovadas pela Health Canada) e em conformidade com as
instrucdes de utilizacdo do respetivo fabricante.

N&o deixar o instrumento de colocag¢do Dycal® exceder os 137 °C.

N&o usar glutaraldeido a base de fendis.

Usar sempre uma solugdo de limpeza de instrumentos de pH neutro, se
isso for autorizado.

Esterilizar os componentes de metal e de plastico em bolsas distintas
para evitar danifica-los.

Se a integridade da bolsa tiver ficado comprometida, o dispositivo deve
ser reprocessado antes da utilizagéo.

Todos os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes de cada
utilizacdo. Para os paises que exigem um processo em trés fases, em que
a desinfecdo seja necessaria antes da esterilizagcdo, todos os dispositivos
tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da utilizacéo.

Limites de
reprocessamento

O reprocessamento repetido tem efeito minimo sobre estes instrumen-
tos. O final de vida é normalmente determinado por desgaste e danos
devidos a utilizacdo.

A eficacia de desinfecao/esterilizacdo por imersao em liquido frio, esteri-
lizacdo por vapor quimico e métodos de esterilizagcdo por calor seco néo
foi testada nem validada, pelo que a sua utilizagdo ndo € recomendada.

Tratamento
inicial no local
de utilizacdo

N&o deixar secar residuos ou outras formas de contamina¢do no disposi-
tivo. Eliminar o excesso de detritos/sujidade maior limpando, escovando,
e/ou enxaguando com &gua.

Transportar para a drea de processamento e seguir as instrugcdes de
processamento validadas abaixo.

Recomendamos que o dispositivo seja reprocessado logo que possivel

a seguir a utilizagao.

Preparacdo
para a limpeza

Sem requisitos especiais

Limpeza:
Mecaénica

As instrucbes do fabricante de solu¢des quimicas de limpeza e desin-
fecao devem ser observadas relativamente a proporgdes, tempos de
contacto, nivel de enchimento, processos de desgaseificacao, etc.

As solugbes de limpeza recomendadas sdo a Resurge® Instrument Clea-
ning Solution misturada numa proporcao de 14,8 ml/3,8 |, a 35 °C-40 °C,
a FD 370 Cleaner, da Durr Dental AG, Alemanha, ou outra solucéo enzi-
matica de limpeza equivalente.

Mergulhar o instrumento de colocagao Dycal® num banho ultrassénico
contendo a solugdo preparada durante, pelo menos, 20 minutos, salvo
indicacdo em contrario por parte do fabricante da solucao.

Enxaguar com agua corrente da torneira que seja, pelo menos, potavel,
durante um periodo minimo de 30 segundos.

Deixar secar ao ar.

Inspecionar quanto a sujidade visivel e repetir os processos de limpeza e
desinfecéo, se necessario

Limpeza:
Manual

Limpar o instrumento de colocagdo Dycal® com uma escova macia, agua
da torneira e sabéo liquido, até que ndo seja visivel qualquer contamina-
¢do.

Eliminar os residuos de solu¢do detergente com um pano embebido

em agua da torneira ou enxaguar a torneira com agua quente durante

2 minutos.

Secar o instrumento de colocag¢do Dycal® com um pano descartavel que
nao largue pelos ou deixar secar ao ar numa area limpa.

Inspecionar quanto a sujidade visivel e repetir o processo de limpeza, se
necessario.

Desinfecao:
Manual

(apenas
intermédia, ndo
como processo
terminal)

Desinfecao com pano/toalhete.

» Néo foi validado nenhum processo de desinfecdo terminal automatizado
ou manual. Comprovou-se que o dispositivo € compativel e pode ser
desinfetado com uma solucdo de amonio quaternario tuberculocida

a base de dlcool, aprovada de acordo com os regulamentos locais,

e usada observando as instrucdes de utilizacdo do fabricante da solucdo
desinfetante.

Decorrido o tempo de contacto pretendido, eliminar os residuos de
desinfetante com um pano descartavel embebido em agua desionizada.
Secar o instrumento de colocagdo Dycal® com um pano seco descartavel
que néo largue pelos ou com um toalhete descartavel

Passar a esterilizacdo depois da limpeza manual e de qualguer processo
adicional de desinfecéo.

Limpeza « Para a limpeza e a desinfecdo automaticas, pode ser usada uma ma-
e desinfegdo: quina de lavagem/desinfecao térmica em conformidade com a norma
Automatizada ISO 15883.

Utilizar apenas maquinas de lavagem/desinfecdo devidamente mantidas,
calibradas e aprovadas segundo a norma ISO 15883.

Observar as instrucdes do fabricante para a selecdo de solugdes e pro-
gramas.

Eliminar o excesso de sujidade com um pano/toalhete de papel descartavel.
Se o instrumento de colocagdo Dycal® estiver muito contaminado, limpa-
-lo com uma escova macia e dgua corrente.

Colocar o instrumento de colocacao Dycal® numa maquina de lavagem/
desinfecdo, deixando a dgua e o detergente entrar e sair pelas aberturas
do dispositivo.

Execute o programa da maquina de lavar e desinfetar com um valor

AO > 3000 (por exemplo, 5 min a =90 °C) (por exemplo, Miele Vario TD)
utilizando detergentes adequados (por exemplo, neodisher® MediClean e
neodisher® Z, ambos s&o da Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha ou equi-
valente).

Uma vez concluido o ciclo, inspecionar visualmente o instrumento de colo-
cacdo Dycal® quanto a degradagéo devido a utilizagdes e reprocessamen-
tos repetidos. Se o dispositivo apresentar descoloracdes, fissuras, sinais de
desgaste, distor¢des, etc., deve ser descartado e n&o reutilizado.

Passar a esterilizacdo depois da limpeza e da desinfecdo automatizadas

Secagem * As instrucdes de secagem estdo integradas na sec¢do de limpeza
e desinfecdo acima.
Manutencao, « Inspecionar visualmente o instrumento de colocacdo Dycal® quanto a

inspecdo e testes degradacdo devido a utilizagdes e reprocessamentos repetidos. Se o
dispositivo apresentar descoloracdes, fissuras, sinais de desgaste, distor-
¢coes, etc., deve ser descartado e ndo reutilizado.

O instrumento de colocagdo Dycal® ndo exige mais nenhum tipo de
manutencdo e ndo deve ser lubrificado com dleo.

Embalagem Verificar se o instrumento de colocacdo Dycal® estd completamente seco
antes de o embalar para a esterilizacéo.

Pode ser usado um pano seco descartavel que ndo largue pelos para
secar o instrumento de colocag¢do Dycal®.

Colocar cada instrumento de colocacdo Dycal® em separado, numa bolsa
de esterilizagdo a vapor do tamanho certo.

Recomenda-se a utilizacdo de bolsas de esterilizacéo a vapor de papel/
plastico (p. ex., bolsas de esterilizacdo AssurePlus®) aprovadas pela FDA
e em conformidade com a norma ISO 11607.

Esterilizagdo/ O instrumento de colocagéo Dycal® tem de ser esterilizado numa
autoclavagem autoclave a vapor.

a vapor
NOTA: os instrumentos de colocagdo Dycal® podem ser esterilizados numa
autoclave de remocéao dinamica de ar/vapor de pré-vacuo. Podem ser
usados os seguintes ciclos pré-vacuo:

* 134 °C durante 3 minutos e 30 segundos (recomendado apenas para os
mercados fora dos EUA).

NOTA: os instrumentos de colocagdo Dycal® podem ser esterilizados numa
autoclave a vapor de deslocamento por gravidade. Podem ser usados os
seguintes ciclos de gravidade:

* 135 °C durante 10 minutos com um tempo minimo de secagem de
30 minutos.

Um método de esterilizacdo alternativo é colocar os instrumentos ndo
ensacados no esterilizador a vapor e executar um dos ciclos acima listados.

Armazenamento |+ Nao remover da bolsa até ao momento da utilizacéo, para evitar

a contaminag¢ao.

Os instrumentos esterilizados ndo ensacados devem ser usados imedia-
tamente.

Armazenar a temperatura ambiente, ao abrigo de vapor e de humidade
excessiva.

Para evitar a contaminacao, guardar o dispositivo processado num local
fechado, como uma gaveta ou um armario, até ao momento da utilizagéo
Antes da utilizacéo, inspecionar a bolsa. Se a integridade da bolsa tiver fica-
do comprometida, o dispositivo deve ser reprocessado antes da utilizagéo.

Informacgdes * Antes da utilizagdo, inspecionar o dispositivo. Descartar todos os instru-
suplementares mentos de colocag¢do Dycal® que tenham ficado danificados, gastos ou
distorcidos.

As instrucdes acima indicadas foram validadas pelo fabricante do dispo-
sitivo médico como sendo proéprias para a preparacdo de um dispositivo
meédico para utilizacdo/reutilizacdo. Continua a ser da responsabilidade do
processador garantir que o processamento, tal como efetivamente realizado
com equipamento, materiais e pessoal nas instalacdes de processamento,
alcanca o resultado desejado. Isso requer a verificacdo e/ou a validagéo e

a monitoriza¢do de rotina do processo. Da mesma forma, qualquer desvio
das instrugdes fornecidas levado a cabo pelo processador deve ser cuida-
dosamente avaliado quanto a eficdcia e potenciais consequéncias adversas.
Qualquer utilizagdo de outros procedimentos/métodos de reprocessamento
é da inteira e exclusiva responsabilidade do profissional.

Contacto do Nos EUA, contactar a Dentsply Sirona pelo nimero 1-302-422-4511. Para
fabricante zonas fora dos EUA, contactar o representante local da Dentsply Sirona

4.2 Eliminagao

« Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

« Eliminar a espatula de mistura, as bisnagas e as embalagens desinfetadas juntamente com o
lixo normal de acordo com os regulamentos locais

« Ver a FDS para mais informacgdes.

5. NUMERO DE LOTE, PRAZO DE VALIDADE E CORRESPONDENCIA

Nao usar depois de expirado o prazo de validade. E utilizada a norma 1SO: “AAAA-MM-DD”.

2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

* Referéncia
* Numero de lote
* Prazo de validade

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabri-
cante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. Para um resumo da seguranca e do desempenho clinico deste produto, ver
https://ec.europa.eu/tools/eudamed e/ou
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

A identificacdo do dispositivo: o UDI-DI basico ++DO02BASESS pode ser usado para pesquisa

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Todos os direitos reservados. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Radiopake calciumhydroxidecomposiet

GEBRUIKSAANWIJZING - NEDERLANDS
WAARSCHUWING: Dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

1. PRODUCTOMSCHRIJVING

Dycal®-calciumhydroxide-onderlaagmateriaal is een stijf uithardend, zelfpolymeriserend twee-
componentenmateriaal voor gebruik bij directe en indirecte pulpaoverkappingen en als bescher-
mende afdeklaag onder tandheelkundige adhesiefmaterialen en lakken, vulmaterialen, cementen
en andere basismaterialen. Het materiaal vormt geen belemmering voor de polymerisatie van res-
tauraties van acryl en composiet.

11 Indicaties

Dycal®-onderlaagmateriaal is bedoeld voor:

1. Applicatie op blootliggend, vitaal pulpaweefsel (directe pulpaoverkapping).

2. Applicatie op dentine als beschermende barriére tussen restauratiematerialen en het diepe vi-
tale dentine (indirecte pulpaoverkapping) of waar contact tussen dentine en restauratiemate-
riaal ongewenst is.

1.2 Contra-indicaties
Geen bekend.

1.3 Leverbare vormen (sommige leverbare vormen zijn niet beschikbaar in alle landen)
Dycal®-onderlaagmateriaal is beschikbaar in:

* opvouwbare tubes van laminaat, voor gemakkelijk doseren

» 2 Kkleurtinten: ivoor en dentine

1.4 Samenstelling

« Dycal®-onderlaagmateriaal basispasta: disalicylaatester van 1,3-butyleenglycol; calciumfosfaat;
calciumwolframaat; zinkoxide; ijzeroxide

+ Dycal*-onderlaagmateriaal katalysatorpasta: calciumhydroxide; ethyltolueensulfonamide;
zinkstearaat; titaniumdioxide; zinkoxide; ijzeroxide

2. ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Neem de volgende algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidsinstructies in andere
hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing in acht

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waarschuwen

voor een potentieel risico van persoonlijk letsel

LETOP Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op, om mogelijk let-

sel te voorkomen.

2.1 Waarschuwingen

1. Dycal®-onderlaagmateriaal bevat disalicylaatester van 1,3-butyleenglycol; bevat ethyltolueen-
sulfonamide; de afzonderlijke componenten en het gemengde materiaal kunnen de huid, de
ogen en het mondslijmvlies irriteren en kunnen allergische contactdermatitis veroorzaken bij
daarvoor gevoelige personen.

* Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voor-
komen. In geval van contact dient onmiddellijk uitvoerig met water te worden gespoeld en
medische hulp te worden ingeschakeld.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Vermijd langdurige of herhaaldelijke bloot-
stelling van de huid aan deze materialen. Bij huidcontact dient onmiddellijk het materiaal
met een gaasje te worden verwijderd en de huid grondig met zeep en water te worden ge-
wassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet met het gebruik worden gestopt en medische hulp
te worden ingeschakeld.
Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Ver-
wijder het materiaal onmiddellijk van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact plaats-
vindt. Spoel nadat de restauratie is voltooid de mucosa met veel water en zuig het water af
of laat het de patiént uitspugen. Als de sensibilisatie van de mucosa aanhoudt, dient medi-
sche hulp te worden ingeschakeld
2. Gebruik Dycal®-onderlaagmateriaal niet bij patiénten waarvan bekend is dat ze sterk overge-
voelig zijn voor een van de bestanddelen.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

1. Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies in deze
gebruiksaanwijzing. Elke toepassing die daarvan afwijkt gebeurt naar goeddunken en op uit-
sluitende verantwoordelijkheid van de tandarts.

2. Draag een geschikte veiligheidsbril, beschermende kleding en handschoenen. Een veiligheids-
bril wordt ook aanbevolen voor de patiént.

3. Door de oplosbaarheid en de basische eigenschappen van Dycal®-onderlaagmateriaal dient
het uitsluitend te worden gebruikt in situaties waarin het goed kan worden beschermd tegen
de intraorale omgeving. Dek Dycal®-onderlaagmateriaal na volledige uitharding af met een ca-
viteitslak, dentineadhesief of restauratiemateriaal, volgens de instructies van de fabrikant. Niet
aanbrengen op glazuur of de rand van caviteiten en niet blijvend blootstellen aan de orale
omgeving (zie Stap-voor-stapinstructies).

4. Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik van Dycal®-
onderlaagmateriaal als vul- of rebasingmateriaal, voor stompopbouw of als bevestigingscement.

5. Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar ter ondersteuning van het gebruik van Dycal®-
onderlaagmateriaal als afdekking, geneesmiddel of herstelmateriaal in wortelkanalen

6. Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het aanbrengen kan leiden tot falen
van de pulpaoverkappingsprocedure. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

7. Bloedingen van de pulpa moeten voorafgaand aan het aanbrengen van Dycal®-
onderlaagmateriaal eerst worden gestelpt. Als de bloeding niet te stelpen is, moet worden
overwogen om een endodontische behandeling uit te voeren in plaats van een directe pul-
paoverkappingsprocedure.

8. Uit onderzoek is gebleken dat Dycal®-onderlaagmateriaal sterk genoeg is om de belasting te
weerstaan die wordt uitgeoefend op restauratiematerialen tijdens normale applicatieprocedu-
res. Vermijd het gebruik van heel kleine condensatie-instrumenten en/of toepassing van heel
sterke applicatiedruk, aangezien het materiaal daardoor kan breken

9. Appliceer Dycal®-onderlaagmateriaal in een dunne laag; het gebruik van meerdere lagen of

een dikke laag materiaal verbeteren de werking niet

. Meng de componenten van het Dycal®-onderlaagmateriaal in gelijke volumes (1,17 op 1,00 naar

gewicht) voor een optimaal resultaat. Zorg dat het gemengde materiaal homogeen is en geen
strepen meer heeft voor het wordt geappliceerd. Variaties kunnen de radiopaciteit, sterkte en
levensduur van het materiaal beinvioeden.

1. De grootte en vorm van het gebitselement en de radiopaciteit van het dentine en restauratie-
materiaal zijn van invloed op de mogelijkheden om het materiaal radiologisch vast te stellen.

. Een hogere luchtvochtigheid en/of temperatuur verkorten de beschikbare verwerkingsduur
en versnellen de uitharding. Dycal®-onderlaagmateriaal hardt in de mond sneller uit dan op
het werkblad.

. Sluit de reservoirs met de basis en katalysator van het Dycal®-onderlaagmateriaal na gebruik
direct goed af.

. Gebruik geen instrumenten die niet goed zijn herverwerkt. Instrumenten moeten voor ze wor-
den gebruikt goed worden gereinigd/gedecontamineerd, om het risico van kruisbesmetting te
verminderen.

De tubes kunnen niet worden herverwerkt. Zorg dat de tubes niet worden blootgesteld aan
spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde
handen, door de spuiten altijd alleen te hanteren buiten de behandelkamer waar de patiént
ligt en alleen vast te pakken met schone/gedesinfecteerde handschoenen.
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Interacties
Geen bekend.

2.3 Ongunstige reacties

Het product kan de ogen en de huid irriteren. Oogcontact: Irritatie en mogelijke hoornvliesbe-
schadiging. Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden gecon-
stateerd op de huid. Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van

het product leiden.

* Bewaar de producten met de stevig vastgedraaide, oorspronkelijke doppen, op een goed ge-
ventileerde plaats en bij een temperatuur van 2 °C-24 °C.

* Laat het materiaal op kamertemperatuur komen voor het te gebruiken.

* Opslaan in een niet corrosieve omgeving.

« Niet laten bevriezen.

* Niet gebruiken na de vervaldatum.

3. STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES
3.1 Directe pulpaoverkapping

311, Prepareer de caviteit met gebruikmaking van hogesnelheidsboren, onder constante
waterkoeling. Gebruik hierbij een cofferdam.
Verwijder eventueel aanwezige cariés volledig door boren op lage snelheid en/of hand-
instrumentatie.
Spoel de caviteit en blootgestelde gedeelten met 2,6%-5% NaOCI. Stelp sterke bloedin-
gen met behulp van een wattenbolletje dat is bevochtigd met een steriele zoutoplossing
Droog de preparatie voorzichtig met een wattenbolletje. Voorkom uitdroging
Doseer gelijke hoeveelheden van de basis- en katalysatorpasta op het meegeleverde
perkamentpapierblok. Sluit beide reservoirs weer met de bijbehorende dop. Meng beide
pasta’s direct grondig door elkaar met een applicator voor Dycal®-onderlaagmateriaal,
tot het gemengde materiaal een gelijkmatige kleur heeft. Spatel het materiaal niet te lang
door elkaar. Meng uiterlijk 10 seconden lang. OPMERKING: Probeer de uithardingsduur
niet te beinvloeden door meer of minder katalysator toe te voegen
Breng met de bolvormige punt van de applicator voor Dycal®-onderlaagmateriaal of met
een vergelijkbaar instrument het gemengde materiaal direct in een dunne laag op de
blootliggende pulpa aan en daarnaast op dentine in de caviteit met een vermoedelijke
restdikte van minder dan 1,0 mm. Vermijd aanbrengen van Dycal®-onderlaagmateriaal op
het glazuur of de randen van de caviteit. Vermijd het aanbrengen van een grote hoeveel-
heid materiaal. Zorg voor een materiaaldikte van ongeveer 0,8 mm a1 mm.
Laat het Dycal®-onderlaagmateriaal volledig uitharden. Het gemengde materiaal hardt
op het mengblok binnen ongeveer 2 a 3 minuten uit bij normale kamertemperatuur
en luchtvochtigheid (21 °C, 50% relatieve luchtvochtigheid). De uithardingsduur in de
mond is korter, als gevolg van vocht en temperatuur.
Verwijder overtollig materiaal uit retentiegebieden en van het glazuur en/of de randen,
met een scherpe, lepelvormige sonde of boor.
Breng het gewenste adhesief, basismateriaal en/of restauratiemateriaal aan volgens de
instructies van de fabrikant.
Beoordeel bij de volgende afspraak de vitaliteit van de pulpa. Beoordeel de vitaliteit en
status van de pulpa om de drie a zes maanden met behulp van radiologie, of zo vaak
als nodig is.
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3.2 Indirecte pulpaoverkapping, beschermende barriére

3.21. Rond de caviteitspreparatie en het verwijderen van cariés af, met behulp van geschikte
isolatietechnieken. Spoel de caviteit goed met waterspray en droog het gebied met lucht.
3.2.2. Doseer en meng de bestanddelen van het Dycal®-onderlaagmateriaal, zoals hierboven

onder 3.1.5. beschreven staat

Breng gemengd materiaal aan op de gewenste dentineopperviakken, zoals hierboven
onder 3.1.6.-31.8. beschreven staat. Bij snel appliceren van het gemengde materiaal in
de caviteit kan gebruik worden gemaakt van de essentiéle vloei-eigenschappen van het
materiaal, voor efficiént appliceren voor de uitharding begint. Dek al het dentine van de
caviteit volledig af. Mogelijk moet daarvoor extra materiaal vanaf het mengblok op de
dentineoppervlakken worden overgebracht. OPMERKING: Als daarna het gebruik van
een dentinehechtmiddel gewenst is, breng Dycal®-onderlaagmateriaal dan alleen aan
op die plaatsen waar het dentine het diepst is verwijderd (minder dan 1 mm restden-
tine), zodat de rest van het oppervilak van de caviteit beschikbaar is voor bonding.
Verwijder na de uitharding (zie onder 3.1.7.) overtollig materiaal uit retentiegebieden en
van het glazuur en/of de randen, met een scherpe, lepelvormige sonde of boor.

Rond de restauratie af volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het restau-
ratiemateriaal.
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4. HYGIENE, VERWERKING EN VERWIJDERING

Kruisbesmetting - Om het risico op infectie te voorkomen.

* Reinig en desinfecteer producten die kunnen worden hergebruikt zoals hieronder be-
schreven.

Tubes kunnen niet worden herverwerkt. Voer gecontamineerde tubes af in overeen-
stemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.

Alle materialen en instrumenten die niet worden gebruikt, moeten afgedekt worden
bewaard, bijvoorbeeld in een lade of kast, en worden beschermd tegen mogelijke
contaminatie.

Tijdens de behandeling mogen behandelaars die in contact met de patiént staan de
tubes niet aanraken

Zorg dat de tubes niet worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaams-
vloeistoffen of worden vastgepakt met gecontamineerde handen, door de tubes al-
tijd alleen te hanteren buiten de behandelkamer waar de patiént ligt en alleen vast te
pakken met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Het is sterk aan te raden om materialen alleen te doseren met schone/gedesinfec-
teerde handschoenen in een afzonderlijke ruimte, en vervolgens alleen de materialen
mee de behandelkamer in te nemen die zullen worden gebruikt.

Gebruik tubes niet opnieuw bij contaminatie.

A
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Om te voorkomen dat tubes worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen,
gecontamineerde handen of mondweefsel, wordt het gebruik van een beschermhuls aangeraden.
Het gebruik van een beschermende barriere is een extra voorzorgsmaatregel ter bescherming te-
gen grove contaminatie, maar helpt niet tegen alle vormen van vervuiling. De barriére is bedoeld
voor eenmalig gebruik en moet worden weggegooid in overeenstemming met de plaatselijke
wet- en regelgeving.



4.1 Dycal*-plaatsingsinstrument en tubes

Procedé v Anvaardbaar
mechanisch (ultrasoon) v

Reiniging handmatig v
automatisch (was-/desinfectieapparaat) v
automatisch (was-/desinfectieapparaat) v

Desinfectie handmatig v
onderdompeling

Sterilisatie stoomautoclaaf v
onderdompeling

Eenmalig gebruik Na gebruik weggooien

Herbruikbaar/niet herverwerkbaar | Weggooien bij contaminatie v

Instructies voor het reinigen, desinfecteren en steriliseren van het Dycal®-
plaatsingsinstrument

Waarschuwingen

+ Voor het Dycal®-plaatsingsinstrument is een hoog niveau van desinfectie
een niet gevalideerd eindbewerkingsproces. Desinfectie wordt afgeraden
als eindbewerking. Ga na de reiniging en eventuele optionele/tussentijdse
desinfectieprocessen door met de sterilisatie.

Stoomsterilisatie in een autoclaaf is een geschikte procedure en wordt voor
het Dycal®-plaatsingsinstrument aanbevolen.

Volg de juiste procedures voor infectiepreventie op, zoals op de juiste mo-
menten goed handen wassen en het aandoen van nieuwe, prikbestendige
handschoenen die bestand zijn tegen chemische stoffen.

Reinig het Dycal®-plaatsingsinstrument nooit met harde borstels, aangezien
daardoor krassen kunnen ontstaan en de mechanische eigenschappen kun-
nen verslechteren

Gebruik alleen een desinfectieoplossing waarvan de werkzaamheid is goed-
gekeurd en die geregistreerd is door het milieuagentschap EPA (VS, en/of
de vergelijkbare instantie Health Canada) en gebruik deze in overeenstem-
ming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de desinfectieoplos-
sing.

Laat het Dycal®-plaatsingsinstrument niet warmer worden dan 137 °C

Maak geen gebruik van glutaaraldehyde op fenolbasis.

Gebruik altijd een goedgekeurde, pH-neutrale reinigingsoplossing voor
instrumenten

Steriliseer metalen en kunststof onderdelen altijd in afzonderlijke sterilisatie-
zakken, om onderlinge schade aan de componenten te voorkomen

Als de sterilisatiezak beschadigd is, moet het medische hulpmiddel op-
nieuw worden herverwerkt voor het opnieuw wordt gebruikt.

Zorg dat alle medische hulpmiddelen voor gebruik gereinigd en gesteri-
liseerd zijn. In landen waar wordt gewerkt met drie stappen en daarmee
voorafgaand aan sterilisatie ook een desinfectiestap noodzakelijk is, moeten
alle medische hulpmiddelen worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesterili-
seerd voor gebruik.

Beperkingen
ten aanzien van
reiniging,
desinfectie en
sterilisatie

Herhaaldelijke reiniging en desinfectie heeft slechts minimaal effect op deze
instrumenten. De levensduur van de instrumenten wordt normaliter bepaald
door slijtage en beschadigingen tijdens het gebruik ervan.

Koude desinfectie/sterilisatie door onderdompeling, sterilisatie met chemi-
sche dampen en sterilisatiemethodes met behulp van droge hitte zijn niet
getest/gevalideerd op werkzaamheid en worden daarom afgeraden.

Eerste behande-
ling op de plaats
van gebruik

Laat restanten of iedere andere vorm van contaminatie nooit indrogen op
het medische hulpmiddel. Verwijder vuil/grof debris door afvegen, schoon-
borstelen en/of door afspoelen onder water.

Transporteer de medische hulpmiddelen naar de plaats waar ze zullen
worden herverwerkt en volg de onderstaande, gevalideerde verwerkingsin-
structies op.

Er wordt aangeraden om het apparaat zo snel mogelijk na gebruik te reini-
gen en desinfecteren.

Voorbereiding
voor de reiniging

Geen speciale vereisten.

Reiniging:
Mechanisch

Volg de instructies voor reiniging en desinfectie van de fabrikant van het
chemische reinigingsproduct op, let daarbij op de concentraties, de con-
tactduur, het vulpeil, ontgassingsprocessen etc.

De aanbevolen oplossing is de instrumentenreinigingsoplossing Resurge®,
in een mengverhouding van 14,8 ml/3,8 |, bij een temperatuur van 35 °C-
40 °C, of FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Duitsland, of een vergelijkbare
enzymatische reinigingsoplossing.

Dompel het Dycal®-plaatsingsinstrument gedurende minimaal 20 minuten
onder in een ultrasoon bad met de klaargemaakte oplossing, tenzij anders
vermeld staat bij de tijdsduur die door de fabrikant van de oplossing staat
aangegeven.

Spoel af onder kraanwater of op zijn minst water van drinkwaterkwaliteit,
gedurende minimaal 30 seconden.

Laat drogen aan de lucht.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal de
reiniging en desinfectie indien nodig.

Reiniging:
Handmatig

Reinig het Dycal®-plaatsingsinstrument met een zachte borstel, kraanwater
en vloeibare zeep, tot alle zichtbare vervuiling verwijderd is.

Verwijder restanten van de reinigingsoplossing met een doek die door-
drenkt is met kraanwater of spoel gedurende 2 minuten onder warm
kraanwater.

Droog het Dycal®-plaatsingsinstrument met een niet-pluizend wegwerp-
doekje of laat het op een schone plaats drogen.

Inspecteer de medische hulpmiddelen op zichtbaar vuil en herhaal de
reiniging indien nodig.

Desinfectie:
Handmatig
(alleen
tussentijds, niet
als definitieve
bewerking)

Pas veegdesinfectie toe.

« Eris geen gevalideerd handmatig of geautomatiseerd proces beschikbaar
voor desinfectie als definitieve bewerking. Het medische hulpmiddel is
compatibel gebleken en laat zich desinfecteren met een tuberculocide,
quaternaire ammoniumoplossing op basis van alcohol, die is goedgekeurd
voor reiniging volgens de plaatselijke wet- en regelgeving en gebruik van
de reinigingsoplossing. Werk daarbij volgens de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

Verwijder na de gewenste contactduur de restanten van het desinfectie-
middel met een wegwerpdoekje dat gedrenkt is in gedeioniseerd water.
Droog het Dycal®-plaatsingsinstrument met behulp van een droog, niet-
pluizend wegwerpdoekje of papieren doekje.

Ga na de handmatige reiniging en eventuele extra desinfectieprocessen
door met de sterilisatie

Reiniging en
desinfectie:
Automatisch

« Voor de automatische reiniging en desinfectie kan een thermisch was-/desin-
fectieapparaat worden gebruikt dat voldoet aan ISO 15883.

Gebruik alleen een goed onderhouden en gekalibreerd was-/desinfectieappa-
raat, dat is goedgekeurd conform ISO 15883

Volg de instructies van de fabrikant op voor het kiezen van de juiste oplossin-
gen en programma’s.

Verwijder grove vervuiling met een wegwerpdoekje/hygiénepapier.

Reinig het Dycal®-plaatsingsinstrument bij grove vervuiling met behulp van een
zachte borstel en stromend water.

Doe het Dycal®-plaatsingsinstrument in het was-/desinfectieapparaat en zorg
ervoor dat water en reinigingsmiddel tijdens het was-/desinfectieprogramma
vrijelijk in en uit de openingen van het medische hulpmiddel kunnen stromen.
Doorloop het wasmachine-desinfectie programma met AO-waarde 2 3000
(bijvoorbeeld 5 min. bij > 90 °C) (bijvoorbeeld Miele Vario TD) met behulp van
passende detergents (bijvoorbeeld neodisher® MediClean en neodisher® Z,
beide van Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland of gelijkwaardig).

Controleer het Dycal®-plaatsingsinstrument na afloop van de cyclus visueel op
kwaliteitsverminderingen als gevolg van langdurig gebruik en continue herwer-
king. Leg verkleurde, gebarsten, versleten of vervormde medische hulpmidde-
len apart en gebruik ze niet meer.

Ga na de automatische reiniging en desinfectie door met de sterilisatie.

Drogen « Deinstructies voor het drogen zijn opgenomen in het bovenstaande gedeelte
over reiniging en desinfectie
Onderhoud, « Controleer het Dycal®-plaatsingsinstrument visueel op kwaliteitsverminderin-
inspectie en gen als gevolg van langdurig gebruik en continue herwerking. Leg verkleurde,
testen gebarsten, versleten of vervormde medische hulpmiddelen apart en gebruik ze
niet meer.
* Het Dycal®-plaatsingsinstrument hoeft verder niet te worden onderhouden en
mag niet worden geolied.
Verpakking « Zorg dat het Dycal®-plaatsingsinstrument volledig droog is voor het wordt

verpakt voor sterilisatie.

Droog het Dycal®-plaatsingsinstrument af met behulp van een niet-pluizend
wegwerpdoekje.

Doe ieder Dycal®-plaatsingsinstrument in een afzonderlijke stoomsterilisatiezak
van de juiste grootte.

Het gebruik van sterilisatiezakken van papier/plastic die zijn goedgekeurd door
de FDA en voldoen aan ISO 11607 (bijv. AssurePlus®-sterilisatiezakken) wordt
aanbevolen.

Stoomsterilisatie/
autoclaveren met
stoom

« Steriliseer het Dycal®-plaatsingsinstrument door middel van sterilisatie in een
stoomautoclaaf.

OPMERKING: Bij Dycal®-plaatsingsinstrumenten is sterilisatie mogelijk met een
stoomautoclaaf met dynamische luchtafzuiging/voorvacuim. De volgende
voorvacuumcycli kunnen worden toegepast:

« 134 °C gedurende 3 minuten en 30 seconden (alleen aanbevolen voor markten
buiten de VS).

OPMERKING: Bij Dycal®-plaatsingsinstrumenten is sterilisatie mogelijk met een
zwaartekrachtstoomautoclaaf. De volgende zwaartekrachtcycli kunnen worden
toegepast:

« 135 °C gedurende 10 minuten, met een minimale droogtijd van 30 minuten.
Een alternatieve sterilisatiemethode is om de instrumenten zonder zak in de

stoomsterilisator te doen en een van de bovengenoemde sterilisatiecycli toe te
passen.

Bewaren

« Niet uit de zak halen tot het moment van gebruik, om contaminatie te voorko-
men.

Instrumenten die zonder zak zijn gesteriliseerd moeten direct worden gebruikt.
Bewaren op een droge plaats en bij kamertemperatuur en niet blootstellen aan
een te hoge luchtvochtigheid.

Voorkom contaminatie door de gereinigde, gedesinfecteerde en gesterili-
seerde medische hulpmiddelen afgedekt te bewaren, bijvoorbeeld in een lade
of kast.

Controleer de sterilisatiezak voor gebruik. Als de sterilisatiezak beschadigd is,
moet het medische hulpmiddel opnieuw worden herverwerkt voor het op-
nieuw wordt gebruikt.

Aanvullende
informatie

Controleer het medische hulpmiddel voor gebruik. Gooi een Dycal®-
plaatsingsinstrument weg als het beschadigd is geraakt of versleten of ver-
vormd is

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd door de fabrikant van het me-
dische hulpmiddel voor het voorbereiden van het medische hulpmiddel voor
gebruik/hergebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de persoon die de
reiniging, desinfectie en sterilisatie uitvoert dat de inzet van de apparatuur, ma-
terialen en personeel zo gebeurt dat dit tot de gewenste resultaten leidt. Dat
vraagt om verificatie en/of validatie en routinematige monitoring van het pro-
ces. Bovendien moet elke afwijking van de instructies goed worden beoordeeld
ten aanzien van effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen. Het gebruik van
andere procedures/methodes voor reiniging, desinfectie en sterilisatie gebeurt
naar goeddunken en op uitsluitende verantwoordelijkheid van de tandarts.

Contact met de
fabrikant

Binnen de Verenigde Staten is Dentsply Sirona bereikbaar via 1-302-422-4511.
Neem voor gebieden buiten de Verenigde Staten contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Dentsply Sirona.

4.2 Verwijdering

« Verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

« Voer gedesinfecteerde mengspatels, tubes en verpakkingen af als normaal afval, in overeen-
stemming met de plaatselijke wet- en regelgeving.

* Lees het veiligheidsinformatieblad voor meer informatie

5. BATCHNUMMER, VERVALDATUM EN CORRESPONDENTIE

Niet gebruiken na de vervaldatum. De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: ‘JJJJ-MM-DD’.

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

* Bestelnummer
* Batchnummer

« Vervaldatum

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de be-
voegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften

4. Ga voor de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van dit product alstublieft
naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed en/of

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

De identificatie van het medische hulpmiddel: gebruik voor het zoeken de basisidentificatie-
code (UDI-DI) ++DO02BASES55.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Alle rechten voorbehouden. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Roéntgenkontrasterande kalciumhydroxid-liner

BRUKSANVISNING - SVENSKA
VARNING! Detta a&r medicinteknisk utrustning. Endast for dentalt bruk.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Dycal® kalciumhydroxid-liner &r ett sjalvhardande tvakomponentsmaterial som stelnar och blir
hart. Det &r utformat for att anvandas vid direkt och indirekt pulpadverkappning och som skyd-
dande liner under dentala adhesiv, isoleringsmaterial, fyliningsmaterial, cement och andra bas-
material. Det stor inte polymeriseringen av kompositfyliningar eller akrylmaterial.

1.1 Indikationer

Dycal® Liner &r indicerat for:

1. Applicering pa exponerad vital pulpavévnad (direkt pulpadverkappning).

2. Applicering pa dentin som skyddsbarriar mellan tandersattnings-/fyliningsmaterial och pul-
panara dentin (indirekt pulpadverkappning) eller dar kontakt mellan dentin och tandersatt-
nings-/fyliningsmaterial inte &r dnskvart

1.2 Kontraindikationer
Inga kanda.

1.3 Leveransformular (vissa leveransformular kanske inte &r tillgangliga i alla lander)
Dycal® Liner finns i:

« hopfallbara laminatror for enkel dispensering

« 2 nyanser: Elfenben och dentin

1.4 Innehall
* Dycal® Liner baspasta: 1,3-butylenglykol di-salicylatester; kalciumfosfat; scheelit; zinkoxid;
jarnoxid

« Dycal® Liner katalysatorpasta: kalciumhydroxid; ethyl-toluensulfonamid; zinkstearat; titandi-
oxid; zinkoxid; jarnoxid

2. ALLMANNA SAKERHETSINFORMATION
Observera foljande allméanna sékerhetsanvisningar och de sarskilda sédkerhetsanvisningarna i an-
dra kapitel i denna bruksanvisning

A

VARNING

Sakerhetsvarningssymbol.

Det héar ar sdkerhetsvarningssymbolen Den anvands for att varna dig om potentiella
personskador.

Folj alla sékerhetsmeddelanden som féljer denna symbol for att undvika eventuella
skador.

2.1 Varningar

1. Dycal® Liner innehéller 1,3-butylenglykol di-salicylatester; innehéller ethyl-toluensulfonamid:;
komponenter och det blandade materialet kan vara irriterande foér hud, 6gon och orala slem-
hinnor och kan orsaka allergisk kontaktdermatit hos kansliga individer.

« Undvik égonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om dgon-
kontakt sker, skolj omedelbart med rikliga mangder vatten och sék lakarvard.

* Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan
rodaktiga utslag ses pa huden. Undvik langvarig eller upprepad exponering mot hud. Om
hudkontakt sker, avlagsna omedelbart materialet med bomull och tvatta noggrant med
tval och vatten. Vid hudéverkanslighet eller hudutslag, avbryt anvandningen och sk 1a-
karvard.

« Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oav-
siktlig kontakt sker, avlagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Efter det att fyll-
ningen fardigstallts, spola slemhinnan med rikliga mangder vatten. Avldgsna vattnet/Iat
patienten spotta ut. Om sensibilisering i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard

2. Dycal® Liner ska inte anvéndas pa patienter som tidigare visat éverkanslighet mot nagon av
ingredienserna.

2.2 Férsiktighetsatgéarder

1. Produkten ska endast anvandas i enlighet med specifikationerna i bruksanvisningen. All an-
vandning av denna produkt som inte sker i dverensstammelse med bruksanvisningen ar helt
och hallet den enskilde tandlékarens beslut och sker pa dennes ansvar.

2. Anvand lampliga skyddsglasdgon, klader och handskar. Skyddsglaségon rekommenderas for
patienter.

3. Losligheten och den 6vervagande basiska sammansattningen av Dycal® Liner gor att pro-
dukten enbart ska anvandas i de fall den kan skyddas pa ett adekvat satt fran munmiljon. Nar
Dycal® Liner stelnat helt kan materialet tédckas med isolering, dentinadhesiv eller tandfyll-
ningsmaterial enligt respektive tillverkares bruksanvisning. Placera inte pd emalj eller kavitets-
kanter, och lamna inte produkten exponerad for munmiljéon (se stegen i Bruksanvisningen).

4. Tillgédngliga data ar otillrackliga for att stédja anvandningen av Dycal® Liner som bas, fyll-
ningsmaterial, for pelaruppbyggnad eller fastsattningscement.

5. Tillgédngliga data ar otillrackliga for att stédja anvéandningen av Dycal® Liner som rotkanalsin-
lagg, rotkanalsmedikament eller rotfyliningsmaterial.

6. Kontakt med saliv, blod och sulcusvatska under appliceringen kan medféra att pulpadver-
kappningen misslyckas. Anvand darfér adekvat skydd sasom kofferdam.

7. Eventuell pulpablédning méaste stappas innan Dycal® Liner appliceras. Om det inte gar stop-
pa blédningen bor endodontisk behandling dvervagas i stallet for direkt pulpadverkappning.

8. Studier har visat att Dycal® Liner &r tillrackligt starkt fér att std emot det tryck som uppstar
vid normala metoder for packning av fyllningsmaterial. Anvand inte extremt smala pack-
ningsinstrument och/eller ett hégt packningstryck vilket skulle kunna leda till att materialet
frakturerar.

9. Applicera Dycal® Liner i ett tunt skikt. Flera skikt eller ett tjockt skikt forbattrar inte materia-

lets funktion.

Dycal® Liner ska blandas i lika mangder (1,17 till 1,00 relaterat till vikt) for optimal prestanda.

Det blandade materialet maste vara fullstdndigt homogent utan réander fére appliceringen.

Variationer kan paverka materialets radiopacitet, styrka och hallbarhet.

1. Mojligheten att detektera materialet pa en réntgenbild kan paverkas av tandens storlek och
form, dentinets radiopacitet beroende pa exponeringsvillkoren, samt det anvanda tander-
sattnings-/fyliningsmaterialet.

. Hogre Iuftfuktighet och forhojd temperatur minskar den disponibla arbetstiden och hard-
ningstiden. Dycal® Liner stelnar snabbare i patientens mun &n utanfoér.

. Tuberna med Dycal® Liner bas respektive katalysator maste stédngas ordentligt omedelbart
efter varje anvandning.

. Anvand inga instrument som inte har (re)processats ordentligt. Fére anvéandning maste in-
strumenten rengéras/dekontamineras val for att minska risken for korskontaminering.

Réren kan inte reprocessas. Skydda réren mot stéank och sprej fran kroppsvatskor eller kon-
taminerade hander genom att alltid hantera dem med rena/desinficerade handskar utanfér
behandlingsrummet.

Interaktioner
Ingen kand.

2.3 Biverkningar

Produkten kan irritera ®gon och hud. Ogonkontakt: irritation och eventuell skada p& hornhin-
nan. Hudkontakt: irritation eller eventuell allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
Slemhinnor: inflammation (se Varningar).

2.4 Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten blir funk-

tionsoduglig.

« Foérvara med originalhatten tatt forsluten pa en vélventilerad plats i en temperatur mellan
2°Coch24°C

«  Om materialet kylférvaras ska det na rumstemperatur innan anvandning.

« Skydda fran fukt.

« Frysej

« Anvand ej efter utganget datum.

3. STEG-FOR-STEG BRUKSANVISNING
3.1 Direkt pulpadverkappning

311, Anvand kofferdam. Preparera utstrackningen pa kaviteten med hégvarvsborr under
konstant vattenkylning
Exkavera eventuell kvarvarande karies fullstandigt med lagvarvsborr och/eller han-
dexkavator.
Skolj kaviteten och exponerade stallen med 2,6%-5% NaOCI. Stark blédning kan stop-
pas med en bomullspellet fuktad med steril koksaltlésning.
Torka preparationen varsamt med bomullspellets. Undvik uttorkning
Tryck ut lika volymmangder bas- och katalysatorpasta pa det medféljande nonstick-
pappret. Satt tillbaka korkarna péa tuberna. Anvand en applikator fér Dycal® Liner och
boérja omedelbart blanda de bada pastorna tills blandningen far en enhetlig farg. Blan-
da inte for lange. Blandningen ska vara avslutad inom tio sekunder. OBSERVERA: For-
sok inte att styra stelningstiden genom att oka eller minska mangden katalysator
i blandningen.
Anvand applikatorn med kulspets for Dycal® Liner, eller ett liknande instrument, for
att applicera blandningen i ett tunt skikt direkt pa den exponerade pulpavavnaden
och pulpanéara dentin, dvs. dentin som bedéms ha en tjocklek pa mindre dn 1,0 mm
Undvik att applicera Dycal® Liner pa emalj eller kavitetskanterna. Materialet ska inte
appliceras tjockt. Materialtjockleken ska vara cirka 0,8 mm-1 mm.
Lat Dycal® Liner stelna fullstandigt. Det blandade materialet stelnar pa cirka 2-3 mi-
nuter pa blandningspappret under normala rumsférhallanden (21 °C med 50% relativ
luftfuktighet). Materialets stelningstid i munhalan &ar daremot kortare och paverkas av
fuktigheten och temperaturen.
Avlagsna allt stelnat dverskott fran retentionsytor, emalj och kanter med en vass ske-
dexkavator eller en borr.
Placera det dnskade adhesivet, basen och/eller tanderséattningen enligt respektive till-
verkares bruksanvisning.
Kontrollera pulpans vitalitet vid paféljande besok. Pulpans vitalitet och status bér
réntgenkontrolleras var tredje till sjgtte manad eller oftare vid behov.

312
31.3.

31.4.
3.15.

3.1.6.

31.7.

31.8.
31.9.

3.1.10.

3.2 Indirekt pulpadverkappning, skyddsbarriar

3.2.1. Utfor sedvanlig kavitetspreparation och kariesexkavering under kofferdam eller annan
lamplig torrlaggnings-/isoleringsteknik. Skolj kaviteten noggrant med vattensprej och
luftblastra torrt.
Tryck ut och blanda Dycal® Liner-komponenterna enligt beskrivningen i avsnitt 3.1.5.
Applicera det blandade materialet pa de énskade dentinytorna enligt beskrivning-
en i avsnitten 31.6.-31.8. Applicera det blandade materialet s& snabbt som mojligt.
Da utnyttjar du blandningens flytbarhet maximalt for effektiv placering i kaviteten
innan materialet stelnar. For att vid behov fullstandigt tacka allt dentin i kaviteten kan
du behoéva ta mer material fran blandningsstallet till dentinet. OBSERVERA: Om ett
dentin-bondingmaterial ska anvandas efterat applicerar du Dycal® Liner enbart pa de
mest pulpandra stéllena (dentintjocklek mindre &n' 1 mm) sa att évrigt dentin ldmnas
fritt for bonding.
N&r materialet stelnat fullstandigt (se avsnitt 3.1.7. avldgsnas allt stelnat dverskott fran
retentionsytor, emalj och kanter med en vass skedexkavator eller en borr.
Gor klart fyliningen enligt fyliningsmaterialtillverkarens bruksanvisning

322
323,

3.2.4.
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4. HYGIEN, BEARBETNING OCH AVFALLSHANTERING

Korskontaminering - Fér att minska risken for infektion.

« Reprocessa ateranvandbara produkter enligt beskrivningen nedan.

* Roren kan inte reprocessas. Kontaminerade ror ska kasseras enligt lokala direktiv for
avfallshantering.

Forbrukningsartiklar och instrument ska, nér de inte anvands, forvaras i lddor och
skap eller annan sluten férvaring i skydd frén potentiell kontaminering.

Under behandlingen bér tandvardspersonalen som har kontakt med patienten inte
vidrora roren.

« Skydda réren mot stank och sprej fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander ge-
nom att alltid hantera dem med rena/desinficerade handskar utanfér behandlings-
rummet.

Vi rekommenderar att du dispenserar materialen med rena/desinficerade hander eller
handskar i ett annat rum och bara tar med det du ténker anvanda in i behandlings-
rummet.

Ateranvand inte rér som har kontaminerats.

A

VARNING

Skydda sprutorna mot stéank och sprej fran kroppsvéatskor, kontaminerade hander och oral slem-
hinna genom att anvénda en skyddsbarriar.

Anvandning av skyddspase ar en extra forsiktighetsatgard, men inte ett fullstdndigt skydd mot
kontaminering. Skyddspase ar konstruerat for engangsanvandning och maste kasseras enligt lo-
kala foreskrifter efter varje anvandning.

4.1 Dycal” insattningsinstrument och rér

Process v Godkénd
Mekanisk (ultraljud) v
Rengoring Manuell v
Maskinell (diskdesinfektor) v
Maskinell (diskdesinfektor) v
Desinfektion Manuell v
Blotlaggning
Angautoklav v
Sterilisering
Blotlaggning
Engangs Kasseras efter anvandning
Ateranvandbar/kan e]j reprocessas | Kassera om kontaminerad v




Instruktioner fér rengéring, desinfektion och sterilisering av Dycal® insattningsinstrument

Varningar

« High-level-desinfektion har inte validerats som slutprocess fér Dycal®
insattningsinstrument. Vi rekommenderar inte desinfektion som slut-
process. Fortsatt till sterilisering efter rengéring och valfri/intermediar
desinfektionsprocess

Sterilisering med angautoklav &r lampligt och rekommenderas fér Dycal®
insattningsinstrument.

Vidta lampliga infektionsférebyggande atgarder sdsom korrekt hand-
tvatt och anvandning av nya stick- och kemikaliebestandiga handskar

i relevanta steg.

Anvand inte metallborste for rengéring av Dycal® insattningsinstrument
eftersom det kan orsaka repor och férsamra produkternas mekaniska
egenskaper.

Anvand endast desinfektionsldsning som ar godkand avseende ef-
fektivitet och som registrerats hos EPA i USA och/eller Health Canada.
Anvand den enligt bruksanvisningen som tillhandahélls av desinfektions-
|6sningens tillverkare.

Dycal® insattningsinstrument far utsattas for hogst 137 °C.

Anvand inte fenolbaserad glutaraldehyd.

Anvand alltid pH-neutral rengéringslésning fér instrument om det tillats.
Sterilisera metall- och plastkomponenter i separata pasar for att undvika
skador pa komponenterna.

Om péasen har skadats maste produkten steriliseras pa nytt fére anvand-
ning.

Alla produkter maste rengéras och steriliseras fére varje anvandnings-
tillfélle. | lander dar en trestegsprocess kravs, dar desinfektion kravs fore
sterilisering, maste alla produkter rengéras, desinficeras och steriliseras
fore anvandning.

Begransningar fér
reprocessing

Upprepad reprocessing orsakar minimal dverkan pa dessa instrument.
Hallbarheten paverkas normalt av slitage och skador under anvand-
ningen.

Desinfektion/sterilisering genom nedsankning i kall vatska, kemisk ang-
sterilisering och steriliseringsmetoder med torr varme har inte testats
eller validerats avseende effektivitet och rekommenderas déarfor inte.

Initial behandling
vid anvandnings-
punkt

Lat inte rester eller kontamination, oavsett form, torka fast pa produk-
ten. Avlagsna synlig smuts och grévre partiklar genom att torka, borsta
och/eller skolja under vatten.

Flytta till sterilrummet och f6lj de validerade anvisningarna for rengo-
ring, desinfektion och sterilisering nedan.

Vi rekommenderar att enheten reprocessas sa snart det &r praktiskt
mojligt efter anvandningen.

Forberedelse fore
rengdringen

Inga séarskilda krav.

Rengéring:
Mekanisk

Folj anvisningarna fran kemikalietillverkaren avseende rengérings- och
desinfektionsldsningen och uppmarksamma koncentrationer, kontakt-
tider, fyliningsniva, avfettningsprocesser osv.

Den rekommenderade l6sningen for instrumentrengoéring ér Resurge®
blandad till 14,8 ml i 3,8 | vid 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Durr Dental
AG, Tyskland eller motsvarande enzymbaserad rengdringslésning.
Sank ner Dycal® insattningsinstrument i ett ultraljudsbad med férberedd
|6sning i minst 20 minuter om inte annat anges av I6sningstillverkaren.
Skolj under kranvatten av dricksvattenkvalitet i minst 30 sekunder.

Lat lufttorka.

Granska visuellt forekomst av synlig smuts och upprepa vid behov
rengdrings- och desinfektionsrutinen.

Rengéring:
Manuell

Rengdr Dycal® insattningsinstrument med en mjuk borste, kranvatten
och flytande rengéringsmedel tills all synlig kontaminering avlagsnats.
Avlagsna rester av rengéringslésningen med en duk som ar genomfuk-
tad med kranvatten, alternativt skolj under varmt kranvatten i 2 minuter.
Torka Dycal® insattningsinstrument med en luddfri engangstrasa eller lat
den Iufttorka pa en ren plats

Granska visuellt eventuell forekomst av synlig smuts och upprepa vid
behov rengéringsrutinen.

Desinfektion:
Manuell

(enbart
intermediar,

inte slutprocess)

Torkdesinfektion.

« Ingen manuell eller maskinell slutdesinfektionsprocess har validerats.
Enheten &r beprovat kompatibel och kan desinficeras med alkoholbase-
rad, kvartdr ammoniumlésning med tuberkulocid effekt, godkanda enligt
lokala direktiv och anvanda i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.
Ta efter den énskade kontakttiden bort rester av desinfektionsldsningen
med en engangsduk mattad med demineraliserat vatten.

Torka Dycal® insattningsinstrument med en torr och luddfri engangsduk
eller engdngsservett.

Fortsatt till sterilisering efter manuell rengéring och desinfektion.

Rengdring och
desinfektion:
Maskinell

Diskdesinfektorer som uppfyller kraven i ISO 15883 kan anvandas for
automatisk rengéring och desinfektion.

Anvénd endast korrekt underhallen, kalibrerad och godkand diskdesin-
fektor enligt 1ISO 15883.

Folj tillverkarens anvisningar avseende val av rengéringslosningar och
program.

Ta bort spillt material med en engangsduk/pappersservett.

Om Dycal® insattningsinstrument ar mycket kontaminerat avlagsnas
smutsen med mjuk borste under rinnande vatten.

Placera Dycal® insattningsinstrument i diskdesinfektorn sa att vatten och
rengdringsmedel kommer in i och ut ur produktens éppningar.

Kor diskdesinfektionsprogrammet med ett AO varde = 3000 (t.ex. 5 min
vid 290 °C) (t.ex. Miele Vario TD) och anvand lampliga rengéringsmedel
(t.ex. neodisher® MediClean och neodisher® Z, bada fran Dr. Weigert,
Hamburg, Tyskland eller motsvarande).

Granska Dycal® insattningsinstrument visuellt efter cykeln avseende
forsamring till félid av 1dngvarig anvandning och upprepad reproces-
sing. Kassera produkten och anvand den inte om den &r missfargad, har
sprickor eller uppvisar tecken pa slitage, deformering osv.

Fortsatt till sterilisering efter maskinell rengéring och desinfektion.

.

Torkning

Anvisningar fér torkning ingéar i avsnittet om rengéring och desinfektion
i ovanstaende avsnitt.

Underhall,
inspektion
och provning

Granska Dycal® insattningsinstrument visuellt avseende férsamring

till foljd av 1angvarig anvéndning och upprepad reprocessing. Kassera
produkten och anvand den inte om den ar missfargad, har sprickor eller
uppvisar tecken pa slitage, deformering osv.

Dycal® insattningsinstrument kraver inget ytterligare underhall och ska
inte smarjas med olja.

Inpackning

Sakerstall att Dycal® insattningsinstrument ar helt torrt innan det pake-
teras for sterilisering.

En luddfri engdngsduk kan anvandas fér avtorkning av Dycal® insatt-
ningsinstrument.

Placera varje Dycal® insattningsinstrument i en separat angsteriliserings-
pase av lamplig storlek.

Vi rekommenderar angsteriliseringspasar av papper/plast som ar god-
kanda av FDA och uppfyller kraven i ISO 11607 (t.ex. AssurePlus® steril-
pasar).

Sterilisering/
angautoklavering

Dycal® insattningsinstrument ska steriliseras genom angsterilisering
i autoklav.

OBSERVERA: Dycal® insattningsinstrument kan steriliseras med angau-
toklav med dynamiskt luftutslépp/férvakuum. Foliande férvakuumcykler
kan anvandas:

* 134 °C i 3 minuter och 30 sekunder (rekommenderas enbart for andra
marknader 8n USA).

OBSERVERA: Dycal® insattningsinstrument kan steriliseras med angauto-
klav med sjalvcirkulation. Foljande sjalvcirkulationscykler kan anvandas:

+ 135 °C i 10 minuter med en minsta torktid pa 30 minuter.

En alternativ steriliseringsmetod &r att oférpackade instrument behandlas
i dngautoklav enligt ndgot av nedanstaende cykler.

Foérvaring

« Avlagsna inte instrumenten fran pasen forran de ska anvandas for att
férhindra kontamination

Instrument som steriliserats oférpackade maste anvandas omedelbart
Forvara i rumstemperatur skyddat fran fukt och hog luftfuktighet.

« Skydda mot kontamination genom férvaring i lador, skap eller annan
sluten férvaring fram till anvandningen

Granska pasen fére anvandning. Om pasen har skadats maste produk-
ten steriliseras pa nytt fére anvandning.

Ovrig information

« Granska produkten fére anvandning. Kassera Dycal® insattningsinstru-
ment som har skadats, &r slitna eller skeva.

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av den medicinska
enheter och anses fullgoda for att forbereda en medicinsk enhet for
anvandning/ateranvandning. Det &r anvéndarens ansvar att sékerstalla
att den faktiska rengdrningen av utrustning, material och steriliserings-
personal, astadkommer énskat resultat. Detta kréver verifiering och/
eller validering och rutinméassig évervakning av processen. P& samma
satt bor eventuella avvikelser fran instruktionerna som den person som
reprocessar gor, korrekt utvarderas avseende effektivitet och eventuella
odnskade effekter. Anvandning av andra reprocessing-forfaranden/
-metoder &r helt och hallet den enskilde tandlakarens eget ansvar.

Kontaktuppgifter
tillverkaren

| USA, ring Dentsply Sirona tel. 1-302-422-4511. Utanfér USA, kontakta din
lokala aterforséaljare av Dentsply Sirona.

4.2 Avfallshantering

« Omhéanderta avfall enligt lokala foreskrifter.
* Kassera desinficerade blandningsspatlar, ror och férpackningar som vanligt avfall enligt lokala

foérordningar.

+ Mer information finns i sékerhetsdatabladet (SDS).

5. BATCHNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS
1. Féar ej anvéndas efter angivet utgdngsdatum. ISO-standard anvands: "AAAA-MM-DD”.
2. Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:

« Bestallningsnummer

« Batchnummer
« Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tillbud som &r relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och an-
svarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. En sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed och/eller

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Enhets-ID/UDI-DI ++D0O02BASESS kan anvéandas vid sékningen.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Med ensamratt. 52300TWEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Rontgenfast calciumhydroxidsammensastning

BRUGSANVISNING - DANSK
ADVARSEL: Dette er medicinsk udstyr. Kun til dental brug.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Dycal® calciumhydroxidliner er et tokomponent, selvhaerdende materiale med rigid afbinding,
der er beregnet til anvendelse ved direkte og indirekte pulpaoverkapning og som en beskytten-
de liner under dentaladhaesiver, lak, fyldningsmaterialer, cementer og andre basismaterialer. Det
vil ikke haamme polymeriseringen af akryl- og kompositrestaureringer.

1.1 Indikationer

Dycal® linermateriale er bereget til:

1. Anvendes pa eksponeret, vitalt pulpavaev (direkte pulpaoverkapning).

2. Anvendes pa dentin som en beskyttende barriere mellem restaureringsmaterialer og dyb,
vital dentin (indirekte pulpaoverkapning), eller hvor kontakt mellem dentin og restaurerings-
materialet ikke @nskes.

1.2 Kontraindikationer
Ingen kendte

1.3 Leveringsformer (visse leveringsformer er muligvis ikke tilgeengelige i alle lande)
Dycal® linermateriale fas i

«  Sammentrykkelige laminattuber til nem dispensering

« 2 farver: lvory og dentin

1.4 Sammensatning

«  Dycal® linerbasepasta: disalicylatester af 1,3-butylenglycol; calciumphosphat; calciumtungs-
tat; zinkoxid; jernoxid

« Dycal® linerkatalysatorpasta: calciumhydroxid; ethyltoluensulfonamid; zinksterat; titandioxid;
zinkoxid; jernoxid

2. GENERELLE SIKKERHEDSBEMARKNINGER
Vaer opmaerksom pa folgende generelle sikkerhedsanvisninger og de seerlige sikkerhedsanvis-
ninger i andre afsnit af denne brugsanvisning.

A

ADVARSEL

Advarselssymbol for sikkerhed.

Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes til at advare dig om mulig ri-
siko for personskade.

Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, der efterfalger dette symbol for at undga mu-
lige skader.

2.1 Advarsler
1. Dycal® linermateriale indeholder disalicylatester af 1,3-butylenglycol; indeholder ethyltolu-
ensulfonamid; de enkelte komponenter og det blandede materiale kan virke lokalirriterende
ved kontakt med hud, @jne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt (allergisk
kontaktdermatitis) hos falsomme personer.
« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved
kontakt med @jnene: Skyl straks med rigelige maesngder vand og s@g leege.
« Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kon-
takt kan der ses et redligt udsleet. Undgé langvarig eller gentagen eksponering af hud.
Ved kontakt: after straks med en blad klud og vask grundigt med saebe og vand. Hvis der
opstar irritation eller udslaet, bar brugen af produktet straks indstilles, og man bar sege
leege
« Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis
der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra vaevene. Slimhinden skylles
med rigelige maengder vand efter feerdiggerelse af fyldningen, og vandet spyttes ud/su-
ges vaek. Hvis sensibilisering af slimhinden fortseetter, sages leege.
2. Dycal® liner ma ikke anvendes hos patienter, der har en alvorlig overfalsomhed i anamnesen
over for en eller flere af komponenterne.

2.2 Forholdsregler

1. Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning. En-
hver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukken-
de pa tandlaegens eget ansvar.

2. Beer egnede beskyttelsesbriller, -tgj og -handsker. Det anbefales desuden, at patienterne
baerer beskyttelsesbriller.

3. Dycal® linersammensaetningens oplgselighed og grundleeggende beskaffenhed kraever, at det
kun anvendes i situationer, hvor det kan beskyttes tilstraekkeligt mod mundhulens miljg. Nar
Dycal® lineren er helt afbundet, daekkes den med kavitetslak, dentinadheesiv eller restaure-
ringsmateriale i henhold til producentens anvisninger. M ikke anvendes pa emalje, kavitets-
kanter eller efterlades eksponeret over for mundhulens milj@ (se den trinvise brugsanvisning).

4. Der er utilstraekkelige data, hvad angar anvendelse af Dycal® liner som bunddaskning, fyld-
ningsmateriale, opbygningskomposit eller cement.

5. Der er utilstraekkelige data, hvad angar anvendelse af Dycal® liner som midlertidig rodkanal-
filler, behandling af eller reparationsmateriale til rodkanaler.

6. Kontakt med spyt, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan forarsage en mislykket pul-
paoverkapning. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

7. Bladninger fra pulpa skal veere under kontrol far appliceringen af Dycal® liner. Hvis bladnin-
gen ikke kan kontrolleres, skal det overvejes at pabegynde endodontisk behandling frem for
direkte pulpaoverkapning.

8. Studier har vist, at Dycal® liner er tilstraekkelig staerk til at modsta nedtrykningen af restaure-
ringsmaterialerne under placering i henhold til de saedvanlige procedurer. Undgéa at anvende
meget sma stoppere og/eller et for kraftigt tryk, da dette kan fa materialet til at revne.

9. Applicér Dycal® liner som et tyndt lag; brug af flere lag eller et tykt lag forbedrer ikke funk-

tionaliteten.

Dycal® liner skal blandes i lige maengder (1,17 til 1,00 efter vaegt) for optimal ydelse. Det

blandede materiale skal vaere ensartet og uden striber for appliceringen. Variationer kan pa-

virke materialets rentgenfasthed, styrke og holdbarhed.

1. Tandstarrelse, form, eksponeringsforhold for dentinens rentgenfasthed og restaureringsma-

terialet kan pavirke evnen til at registrere materialet med rentgen.

. @get fugtighed og forhagjet temperatur vil reducere den tilgaengelige arbejds- og afbin-

dingstid. Dycal® liner afbindes hurtigere i munden end pé arbejdsbordet

. Dycal® linerbeholdere med base og katalysator skal lukkes forsvarligt umiddelbart efter brug.

. Instrumenter, som ikke er blevet korrekt (gen)oparbejdet, ma ikke anvendes. Inden genta-

gen brug skal instrumenterne rengares/dekontamineres korrekt for at reducere risikoen for
krydskontaminering.

Tuberne kan ikke genoparbejdes. For at forhindre at tuberne udsaettes for staenk eller sprgjt
med kropsvaesker eller kontaminerede haender, er det obligatorisk, at de handteres uden for
patientbehandlingslokalet med rene/desinficerede handsker.

Interaktioner
Ingen kendte.

2.3 Bivirkninger

Produktet kan irritere gjne og hud. @jenkontakt: irritation og mulighed for beskadigelse af
hornhinden. Hudkontakt: irritation og mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses redligt ud-
sleet pa huden. Slimhinder: inflammation (se Advarsler)

2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet

ikke fungerer korrekt

«  Opbevares taet lukket med det originalehaetter pa et velventileret sted ved temperaturer
mellem 2 °C og 24 °C.

« Lad materialet opna stuetemperatur for brug.

*  Beskyt mod fugtighed.

+ M3 ikke udseettes for frost!

+ M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

3. STEP-BY-STEP BRUGSANVISNING

Direkte pulpaoverkapning

311, Under torlaegning med kofferdam feerdiggeres kavitetspraeparationen vha. hgjhastig-
hedsbor under konstant vandafkeling.

Hvis der er caries til stede, skal det ekskaveres helt ved lav hastighed og/eller med
manuel instrumentering.

Skyl kaviteten og eksponeringssted(er) med 2,6%-5% NaOCI. Kraftig bladning kan
kontrolleres med en vatkugle fugtet med sterilt saltvand

Tor forsigtigt preeparationen med en vatkugle. Undgé udterring

Tryk lige maengder base og katalysator ud pa det vedlagte pergamentpapir. Seet haet-
terne pa igen. Med en Dycal® linerapplikator omreres de straks, s& blandingen opnar
en ensartet farve. Der ma ikke omrgres for meget. Blandingen skal faerdiggeres inden
for 10 sekunder. BEMARK: Forsgg ikke at kontrollere afbindingstiden ved at age eller
reducere maengden af katalysator, der trykkes ud

Med Dycal® liners kugleapplikator eller lignende instrument anbringes blandingen di-
rekte pa den eksponerede pulpa og kavitetens dentin, der skennes af vaere under

1,0 mm resterende tykkelse i et tyndt lag. Undga at applicere Dycal® liner pa emalje
eller kavitetens kanter. Undga at applicere en stor maengde materiale. Materialets tyk-
kelse skal veere ca. 0,8 mm-1 mm.

w
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31.3.

31.4.
3.15.

3.1.6.

31.7. Lad Dycal® lineren afbinde fuldstaendig. Det blandede materiale vil afbinde pa ca
2-3 minutter pa blandeblokken under normale rumforhold (21 °C med 50% relativ luft-
fugtighed). Afbindingstiden er kortere i munden grundet fugten og temperaturen.

31.8. Fjern overskydende afbundet materiale fra retentionsomrader, emalje og/eller kanter
med en skarp curette eller et bor.

31.9. Applicér det gnskede adhaesiv, base og/eller restaurering i henhold til producentens
anvisninger.

3.110. Ved patientens naeste besgg vurderes pulpas vitalitet. Pulpas vitalitet og status skal
vurderes med rgntgen hver tredje til sjette maned eller efter behov.

3.2 Indirekte pulpaoverkapning, beskyttelsesbarriere

3.2.1. Under egnet tarlaegning feerdiggeres praeparationen af kaviteten og fjernelse af ca-
ries. Vask kaviteten grundigt med vandspray og luftter den.

Tryk Dycal® linerkomponenter ud og bland dem som beskrevet ovenfor i afsnit 3.1.5.
Applicér det blandede materiale til de enskede dentinoverflader som beskrevet oven-
for i afsnit 3.1.6.-3.1.8. Hurtig applicering af det blandede materiale i kaviteten benyt-
ter massens flydende egenskab for effektiv placering, for afbindingen starter. For at
kunne daskke hele kavitetens dentin som @nsket kan det veere nadvendigt at overfare
yderligere materiale fra blokken til dentinoverfladerne. BEMARK: Hvis efterfalgende
anvendelse af et dentinbondingmiddel anskes, appliceres Dycal® lineren kun pa den
dybeste (mindre end 1 mm tilbage) dentin, sa resten af kavitetsoverfladen er fri og
klar til bonding.

Nar afbindingen er fuldfert (se afsnit 31.7.), fiernes overskydende afbundet materiale
fra retentionsomrader, emalje og/eller kanter med en skarp curette eller et bor.
Feerdigger restaureringen i henhold til brugsanvisningen fra producenten af restaure-
ringsmaterialet.

322
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3.2.4.
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4. HYGIEJNE, BEHANDLING OG BORTSKAFFELSE

Krydskontaminering - For at reducere risikoen for infektion.

« Oparbejd genanvendelige produkter i henhold til ovenstaende.

Tuberne kan ikke genoparbejdes. Bortskaf kontaminerede tuber i henhold til lokale
bestemmelser.

Na&r de ikke er i brug, skal alle forbrugsvarer og instrumenter opbevares pa et lukket
sted, sasom skuffer og skabe, og vaek fra potentiel kontaminering

Under behandlingen begr tandlaeger med patientkontakt ikke handtere tuberne.

For at forhindre at tuberne udsaettes for staenk eller sprejt med kropsvaesker eller
kontaminerede haender, er det obligatorisk, at tuberne hadndteres med rene/desinfice-
rede handsker uden for patientbehandlingslokalet.

Det anbefales kraftigt at dispensere materialer med rene/desinficerede handsker eller
heender i et separat rum, og kun medbringe det, der skal bruges, til behandlingsloka-
let.

Genbrug ikke tuberne, hvis de er kontaminerede.

A

ADVARSEL

For at forhindre at tuberne bliver udsat for staenk eller sprajt af kropsvaesker samt for kontami-
nerede haender eller oralt vaev, anbefales det at anvende en beskyttelsesbarriere.

Brug af beskyttelsesposer er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod grovere kontaminering,
men ikke mod al kontaminering. Beskyttelsesposer er beregnet til engangsbrug og skal bort-
skaffes i henhold til lokale retningslinjer.

4.1 Dycal*-placeringsinstrumenter og tuber

Proces v Acceptabel
Mekanisk (ultralyd) v
. Manuel v
Rengaring
Automatiseret v
(vaske-/desinfektionsmaskine)
Automatiseret v
(vaske-/desinfektionsmaskine)
Desinfektion Manuel v
Nedsaenkning
o Dampautoklave v
Sterilisering
Nedsaenkning
Engangsbrug Bortskaffes efter brug
Genanvend.ehg/kan kke Skal bortskaffes ved kontaminering v
genoparbejdes




Anvisninger til rengering, desinfektion og sterilisering af Dycal® placeringsinstrument

Advarsler

« "High level”-desinfektion er ikke blevet godkendt som en endelig opar-
bejdning for Dycal® placeringsinstrument. Desinfektion anbefales ikke
som en endelig oparbejdning. Ga videre til sterilisering efter rengering
og enhver valgfri/mellemliggende desinfektionsproces.

Sterilisering med dampautoklavering er hensigtsmaessig og anbefales til
Dycal® placeringsinstrumenter.

Folg de korrekte infektionsforbyggende retningslinjer, sdsom korrekt
handvask og ifgrelse af nye, punktur- og kemikaliebestandige handsker
ved de trin, der kreever det.

Brug ikke harde stalberster til at rengere Dycal® placeringsinstrumentet,
da det derved kan blive ridset og mekanisk forringet.

« Der méa kun anvendes en desinfektionsoplasning, der er godkendt for
sin effektivitet, EPA-registreret (og/eller godkendt af Health Canada), og
som anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen fra desinfekti-
onsopl@sningens producent.

Dycal® placeringsinstrument ma ikke udsaettes for temperaturer over
137 °C

Brug ikke phenolbaseret glutaraldehyd.

Brug altid en pH-neutral instrumentrengeringsoplasning, hvis det er
tilladt.

Sterilisér metal- og plastkomponenter i separate poser for at undga
skader p& komponenter.

Hvis steriliseringsposens integritet er blevet kompromitteret, skal udsty-
ret oparbejdes igen for brug.

Alt udstyr skal rengeres og steriliseres for hver brug. | de lande, der krae-
ver en tre-trins proces, hvor der kraeves desinfektion inden sterilisering,
skal alt udstyr rengeres, desinficeres og steriliseres for brug.

Begraensninger
mht. oparbejdning

« Gentagen oparbejdning pavirker kun disse instrumenter minimalt. Hvor-
nar produktet har udtjent sin levetid afgeres normalt af graden af slid og
beskadigelse som falge af brug.

Desinfektion/sterilisering ved nedsaenkning i kold vaeske, kemisk
dampsterilisering, og terre varmesteriliseringsmetoder er ikke blevet
testet eller valideret for virkning, og brugen af disse metoder anbefales
derfor ikke.

Indledende
behandling ved
ibrugtagning

Lad ikke rester eller nogen form for kontaminering terre ind pa udstyret.
Fjern overskydende snavs/groft debris ved at terre, berste, og/eller
skylle under vand.

Transportér udstyret til behandlingsomradet, og folg nedenstaende
validerede oparbejdningsanvisninger.

Det anbefales, at enheden klarggres, sa snart det er praktisk muligt efter
brug.

Forberedelse
fer rengering

Ingen seerlige krav.

Rengering:
Mekanisk

Kemikalieproducentens instruktioner for rengerings- og desinfektions-
oplasningen skal falges med hensyn til koncentrationsrater, kontakttider,
pafyldningsniveau, afgasningsprocesser osv.

Den anbefalede oplgsning er instrumentrengeringsoplasning Resurge®
blandet til 14,8 ml/3,8 | ved 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Durr Dental
AG, Tyskland, eller en tilsvarende enzymatisk renggringsoplasning.
Nedsaenk Dycal® placeringsinstrument i et ultralydsbad, der indeholder
den tilberedte oplasning, i mindst 20 minutter, medmindre andet er
oplyst af oplasningens producent.

Skyl under en vandhane med vand af mindst drikkevandskvalitet og

i mindst 30 sekunder.

Lad delene luftterre.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag rengerings- og desinfekti-
onsproceduren, hvis det er nedvendigt.

Renggring:
Manuel

Renggr Dycal® placeringsinstrumentet med en blgd berste, vand fra
hanen og flydende saebe, indtil det er fri for synlig kontamination.

Fjern rester af rengaringsoplgsningen med en klud, der er vaedet med
vand fra hanen, eller skyl under den varme hane i 2 minutter.

Tor Dycal® placeringsinstrumentet med en fnugfri engangsklud, eller lad
det luftterre i rene omgivelser.

Kontrollér visuelt for synligt snavs, og gentag renggringsproceduren,
hvis det er ngdvendigt.

Desinfektion:
Manual
desinfektion
(kun mellemlig-
gende, anbefales
ikke som afslut-
tende proces)

Desinfektion ved aftarring

« Der foreligger ingen godkendt manuel eller automatisk afsluttende
desinfektionsproces. Enheden har vist sig at vaere kompatibel og egnet
til desinfektion med en alkoholbaseret, tuberkelbakteriedraebende,
kvarternaer ammoniumoplasning, godkendt i henhold til lokale bestem-
melser og anvendt i henhold til brugsanvisningen fra producenten af
desinfektionsmidlet.

Efter den @nskede kontakttid, fiernes rester af desinfektionsmidlet med
en engangsklud, der er veedet med afioniseret vand

Ter Dycal® placeringsinstrumentet med en ter, fnugfri engangskiud eller
engangsserviet.

Ga videre til sterilisering efter den manuelle rengering og eventuelt
yderligere desinfektionsproces.

Renggring og
desinfektion:
Automatiseret

Der kan anvendes en termisk desinfektionsmaskine, som opfylder stan-
darden ISO 15883, til automatiseret rengering og desinfektion.

Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret og godkendt dental
opvaskemaskine i henhold til ISO 15883.

Folg producentens anvisninger med henblik pa valg af oplgsninger og
programmer.

Fjern synlig snavs med en engangsklud/papirserviet

| tilfeelde af grov kontaminering pa Dycal® placeringsinstrumentet skal
det rengeres med en blad barste under rindende vand.

Anbring Dycal® placeringsinstrumentet i vaske-desinfektionsmaskinen,
s& vand og rengaringsmiddel kan traenge ind i og lebe ud af udstyrets
abninger.

Ker et rengering/desinfektionsprogram med AO veerdi > 3000 (fx: 5 min
ved 2 90 °C) (fx: Miele Vario TD) med en egnet saebe (fx: neodisher®
MediClean og neodisher® Z, begge fra Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland
eller tilsvarende).

Nar cyklussen er gennemfart, skal Dycal® placeringsinstrumentet efter-
ses for nedbrydning som felge af hyppig brug og oparbejdning. Hvis
udstyret er misfarvet, revnet, slidt eller deformt, skal det bortskaffes
Ga videre til sterilisering efter automatisk rengering og desinfektion.

.

Torring

Tarreanvisningerne er beskrevet i afsnittet om rengering og desinfektion
ovenfor.

Vedligeholdelse,
inspektion og
testning

Efterse visuelt Dycal® placeringsinstrumentet for nedbrydning som falge
af hyppig brug og oparbejdning. Hvis udstyret er misfarvet, revnet, slidt
eller deformt, skal det bortskaffes.

Dycal® placeringsinstrumentet kraever ingen yderligere vedligeholdelse
0g mé ikke smares med olie.

Emballering

Serg for, at Dycal® placeringsinstrumentet er helt tert, inden det indpak-
kes til sterilisering.

Der kan anvendes en fnugfri engangsklud til at terre Dycal® placerings-
instrumentet.

Anbring hvert Dycal® placeringsinstrument i en separat dampsterilise-
ringspose af en passende sterrelse.

Det anbefales at bruge FDA-godkendt, ISO 11607-godkendt, papir-/pla-
stikposer til dampsterilisering (f.eks. AssurePlus® steriliseringsposer).

Sterilisering/
dampautokla-
vering

Dycal® placeringsinstrumentet skal steriliseres med en dampautoklave.

BEMZRK: Dycal® placeringsinstrumenter kan steriliseres i en dampauto-
klave med dynamisk luftfiernelse/praevakuum. Der kan anvendes falgende
praevakuum-cyklusser:

* 134 °C i 3 minutter og 30 sekunder (anbefales kun for markeder uden
for USA).

BEMZRK: Dycal® placeringsinstrumenter kan steriliseres med en damp-
autoklave med luftuddrivelse. Der kan anvendes fglgende luftuddrivelses-
cyklusser:

* 135 °C i 10 minutter med en tarretid pa minimum 30 minutter.
En alternativ steriliseringsmetode er at anbringe instrumenter uden posen

i dampsterilisatoren og behandle dem med en af de ovennaevnte cyklus-
ser.

Opbevaring

* Tag ikke instrumenterne ud af posen, for de skal bruges, for at forhindre
kontaminering.

Instrumenter, der steriliseres uindpakkede, skal anvendes straks.
Opbevar ved stuetemperatur, veek fra fugt eller hgj luftfugtighed

For at forhindre kontaminering skal det oparbejdede udstyr opbevares
pa et lukket sted, sasom en skuffe eller et skab, indtil den skal bruges.
Posen skal efterses inden brug. Hvis steriliseringsposens integritet er
blevet kompromitteret, skal udstyres oparbejdes igen fer brug

Yderligere
informationer

Udstyret skal efterses inden brug. Bortskaf Dycal® placeringsinstrumen-
ter, der er blevet beskadigede, er slidte eller deforme.

Denne vejledning er valideret af producenten af det medicinske udstyr

til at kunne efterbehandle det medicinske udstyr til brug/genbrug. Det
forbliver brugerens ansvar at serge for, at efterbehandlingen som den
konkret er foretaget ved brug af udstyr, materialer og personale i sterili-
sationen, opnar det gnskede resultat. Dette kraever verificering og/eller
validering og rutinemaessig monitorering af processen. Ligeledes skal
enhver afvigelse fra forskrifterne fra brugerens side evalueres korrekt med
henblik pa effektivitet og potentielle ugnskede konsekvenser. Enhver brug
af andre klargeringsprocedurer/-metoder er udelukkende pa tandlaegens
eget ansvar.

Producentens kon-

taktoplysninger

Fra USA ring til Dentsply Sirona pa 1-302-422-4511. Uden for USA kontak-
tes den lokale Dentsply Sirona-repraesentant.

4.2 Bortskaffelse

* Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

* Bortskaf desinficerede blandespatler, tuber og pakker i det almindelige husholdningsaffald i
henhold til lokale bestemmelser.

*  Se sikkerhedsdatabladet for yderligere oplysninger.

5. LOTNUMMER, UDLZBSDATO OG KORRESPONDANCE
1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM-DD".
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:

« Genbestillingsnummer

« Lotnummer
« Udlgbsdato

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. For en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne for dette produkt, se
https://ec.europa.eu/tools/eudamed og/eller

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Udstyrsidentifikationen: Grundlaeggende UDI-DI ++DO02BASESS kan anvendes til sagningen.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Alle rettigheder forbeholdes. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Rontgentett kalsiumhydroksid-sammensetning

BRUKSANVISNING - NORSK
NB: Dette er medisinsk utstyr. Kun til dental bruk.

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Dycal®-kalsiumhydroksidliner er et to-komponent, stivt-bindende, selvherdende materiale utvi-
klet for bruk i direkte og indirekte pulpakapping og som beskyttende liner under dentale adhe-
siver, ferniss, fyllingsmaterialer, sementer og andre basematerialer. Det hemmer ikke polymeri-
seringen av akryl- og komposittrestaureringer.

1.1 Indikasjoner

Dycal® linermaterialet er indikert for:

1. Pafering pa eksponert, vitalt pulpavev (direkte pulpakapping).

2. Pafering pa dentin som beskyttende barriere mellom restaureringsmaterialer og dypt, vitalt
dentin (indirekte pulpakapping), eller i tilfeller hvor det ikke @nskes kontakt mellom dentin
og restaureringsmateriale.

1.2 Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.3 Leveringsformer (enkelte leveringsformer er kanskje ikke tilgjengelige i alle land)
Dycal® linermaterialet er tilgjengelig i

« sammenfellbare laminerte tuber for enkel kassering

« 2 farger: elfenben og dentin

1.4 Innhold

« Dycal® linerbasepasta: disalisylatester av 1,3-butylenglykol; kalsiumfosfat; kalsium-wolframat;
sinkoksid; jernoksid

« Dycal® linerkatalysatorpasta: kalsiumhydroksid; etyltoluensulfonamid; sinkstearat; titandiok-
sid; sinkoksid; jernoksid

2. ALLMENNE SIKKERHETSMERKNADER
Vaer oppmerksom pa folgende generelle sikkerhetsmerknader og de spesielle sikkerhetsmerk-
nadene i andre kapitler i denne bruksanvisningen.

A

ADVARSEL

Symbol for sikkerhetsvarsel.

Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell fare
for skade pa personell.

Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unngd mulig skade.

2.1 Advarsler

1. Dycal® linermaterialet inneholder disalisylatester av 1,3-butylenglykol; inneholder etyltoluen-

sulfonamid; komponentene og blandingen er irriterende mot hud og @yne, og kan fere til al-

lergisk kontaktdermatitt hos predisponerte pasienter.

« Unnga ayekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens @ynene straks
med rikelig mengder vann og oppsek helsepersonell ved gyekontakt

« Unnga hudkontakt for a forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fare til
redlige utslett pa huden. Unngéa at huden utsettes for lang eller gjentatt eksponering
Fjern materialet straks med bomull og vask grundig med sdpe og vann ved hudkontakt
Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilisering

« Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Hvis kontakt
oppstar, flern materialet straks fra vevet. Spyl sa slimhinnen med rikelige mengder vann
etter fullfert fylling, og vannet spyttes ut/suges vekk. Hvis sensibilisering ikke forsvinner
bor helsepersonell kontaktes.

Dycal® Liner skal ikke brukes hos pasienter som har historikk med overfalsomhet overfor

noen av komponentene.

2.2 Forholdsregler

1. Dette produktet er beregnet pa a bli brukt som spesifisert i bruksanvisningen. Enhver bruk

av dette produktet som ikke er i samsvar med bruksanvisningen, skjer pa brukerens eget an-

svar.

Bruk passende gyenvern, vernetay og vernehansker. Det anbefales ogsa at pasientene bru-

ker gyenvern.

3. Oppleseligheten og de avgjerende grunnleggende egenskapene til Dycal® Liner-sammen-
setningen krever at den kun brukes i situasjoner hvor den kan beskyttes adekvat mot det in-
traorale miljget. Nar Dycal® Liner er fullstendig herdet, dekkes den til med ferniss for kavitet,
dentinadhesiv eller restaureringsmateriale i samsvar med produsentens angivelser. Skal ikke
plasseres pa emalje, kavitetens marginer eller slik at det er eksponert overfor miljget i mun-
nen (se trinn-for-trinn-instruksjoner).

4. Det foreligger utilstrekkelige data til & kunne stotte bruken av Dycal® Liner som base, fyl-
lingsmateriale, kjerneoppbygging eller sement.

5. Det foreligger utilstrekkelige data til & kunne stotte bruken av Dycal® Liner som materiale til
foring av rotkanaler, medisinering eller reparasjon.

6. Kontakt med spytt, blod og sulcusvaeske under pafering kan fare til mislykket pulpaoverkap-

ping. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

7. Bladning fra pulpa ma kontrolleres for Dycal® Liner paferes. Hvis bladningen ikke kan kon-
trolleres, méa det vurderes & starte en endodontisk behandling for prosedyrer med direkte
pulpakapping
Studier har vist at Dycal® Liner er tilstrekkelig sterk til & kunne motsta de komprimerende
trykkene som restaureringsmaterialer utsettes for under innsetting ved vanlige prosedyrer.
Unnga a bruke altfor sméa stoppere og/eller haye komprimeringstrykk som kan fare til frak-
turer i materialet.

Pafgr Dycal® Liner som et tynt lag; bruk av flere lag eller ett tykt lag bedrer ikke funksjonen.
Dycal® Liner skal blandes i like mengder (1,17 til 1,00 etter vekt) for optimal ytelse. Det blan-
dede materialet skal vaere homogent og uten striper for pafering. Variasjoner kan pavirke
materialets rentgentetthet, styrke og holdbarhet

Tannstarrelse, form, dentinets rentgentetthet, eksponeringsforhold og restaureringsmateria-
le kan pavirke evnen til & detektere materialet med rentgen.

. @kt fuktighet og haynet temperatur vil redusere tilgjengelig arbeidstid og herdetid. Dycal®
Liner herdes raskere i munnen enn pa laboratoriebordet.

. Beholderne med Dycal® Liner-base og -katalysator skal lukkes godt umiddelbart etter bruk.

. Ikke bruk instrumenter som ikke er riktig dekontaminert. Instrumentene ma rengjeres/de-
kontamineres korrekt fgr ny bruk for & redusere risikoen for krysskontaminasjon.

Tubene kan ikke dekontamineres. For & hindre at tubene utsettes for sprut eller sgl av
kroppsvaesker eller kontaminerte hender, er det obligatorisk & handtere dem med rene/des-
infiserte hansker utenfor pasientens behandlingsomrade
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Interaksjoner
Ingen kjente.

2.3 Bivirkninger

Produktet kan fere til irritasjon av @yne og hud. @yekontakt: irritasjon og mulig skade pa horn-
hinnen. Hudkontakt: irritasjon eller mulig allergisk reaksjon. Radlig utslett kan sees pa huden.
Slimhinner: inflammasjon (se Advarsler).

2.4 Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fgre til kortere hylleliv og andre defekter i produktet

«  Oppbevares tett lukket med originalhetter pa et godt ventilert sted ved temperaturer mel-
lom 2 °C og 24 °C

« La materialet na romtemperatur for bruk.

« Unnga fuktighet.

* Skal ikke oppbevares i fryser.

* Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

3. TRINN-FOR-TRINN INSTRUKSJON
3.1 Direkte pulpakapping

311, Fullfer prepareringen av kaviteten under isolering med kofferdam ved hjelp av hay-
hastighetsbor og under konstant kjgling med vann.
Hvis det foreligger karies, ma det ekskaveres fullstendig med lavhastighets- og/eller
handinstrumenter.
Skyll kaviteten og eksponert(e) sted(er) med 2,6%-5% NaOCI. Sterk blgdning kan kon-
trolleres med en bomullspinne fuktet med sterilt saltvann.
Tork prepareringen forsiktig med bomullspinne. Unngéa utterking.
Dispenser lik mengde base- og katalysatorpasta pa det medfolgende pergamentpapi-
ret. Sett lokkene pa beholderne igjen. Rer umiddelbart med en Dycal® Liner-applikator
for & blande grundig til en enhetlig farge er oppnadd. Ikke overdriv bruken av spate-
len. Fullfer blandingen innen 10 sekunder. MERK: Ikke prov & styre herdetiden ved
3 oke eller redusere mengden dispensert katalysator.
Ved hjelp av Dycal® Liner-applikator med kulespiss eller liknende instrument plasserer
du blandingen i et tynt lag rett pa eksponert pulpa og dentin i kavitet som vurderes
til & ha mindre enn 1,0 mm gjenvaerende tykkelse. Unngéa & plassere Dycal® Liner pa
emalje eller kavitetens marginer. Unnga & plassere en stor mengde materiale pa ett
sted. Materialtykkelsen skal vaere ca. 0,8 mm-1 mm
La Dycal® Liner gjennomherdes. Det blandede materialet herdes pa ca. 2-3 minutter
pé blandeblokken under normale romforhold (21 °C ved 50% relativ fuktighet). Herde-
tiden er kortere i munnen pa grunn av fuktigheten og temperaturen.
Fjern overflgdig herdet materiale fra retensjonsomrader, emalje og/eller marginer med
en skarp skjeekskavator eller et bor.
Plasser ansket adhesiv, base og/eller restaurering i samsvar med produsentens in-
strukser.
Vurder pulpas vitalitet i neste tannlegetime. Pulpas vitalitet og status ber vurderes ra-
diografisk hver tredje til sjette maned eller etter behov.
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31.3.

31.4.
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3.1.6.

31.7.

31.8.
31.9.

3.1.10.

3.2 Indirekte pulpakapping, beskyttelsesbarriere

3.2.1. Fullfer prepareringen av kaviteten og fjern karies under egnet isolering. Vask kavite-
ten grundig med vannspray og terk med luft
Dispenser og bland Dycal® Liner-komponentene som beskrevet ovenfor i avsnitt 3.1.5.
Pafer det blandede materialet pa enskede dentinoverflater som beskrevet ovenfor
i avsnitt 3.1.6.-3.1.8. Rask pafering av det blandede materialet i kaviteten drar fordel av
massens avgjerende flytegenskaper, som gir effektiv plassering fer herdingen starter.
Fullstendig tildekking av alt @nsket dentin i kaviteten kan gjere det nedvendig & hente
mer materiale fra blandeblokken til dentinoverflatene. MERK: Hvis det etterpa er on-
skelig & bruke et bondingmiddel for dentinet, ma Dycal® Liner kun péaferes pa det dy-
peste (mindre enn 1 mm gjenvaerende), mens resten av kavitetsoverflaten holdes fri
for bonding
Fjern overflgdig herdet materiale fra retensjonsomrader, emalje og/eller marginer med
en skarp skjeekskavator eller et bor nar herdingen er ferdig (se avsnitt 31.7.)
Fullfer restaureringen i samsvar med bruksanvisningen fra produsenten av restaure-
ringsmaterialet.
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4. HYGIENE, BEHANDLING OG AVFALLSBEHANDLING

Krysskontaminasjon - For & redusere risikoen for infeksjon.

« Dekontaminer produkter til gjenbruk som beskrevet nedenfor.

Tubene kan ikke dekontamineres. Kontaminerte tuber skal kasseres i samsvar med lo-
kale forskrifter.

Nar forbruksartikler og instrumenter ikke er i bruk, skal de oppbevares tildekket, feks
i skuffer og skap, og ikke utsettes for mulig kontaminasjon.

Under behandling skal klinikere med pasientkontakt ikke handtere tubene.

For & hindre at tubene utsettes for sprut eller sal av kroppsvaesker eller kontaminerte
hender, er det obligatorisk & handtere tubene med rene/desinfiserte hansker utenfor
pasientens behandlingsomrade.

Materialene skal dispenseres med rene/desinfiserte hansker eller hender i et separat
rom, og vi anbefaler pa det sterkeste at kun det materialet som skal benyttes til pasi-
enten bringes inn pa behandlingsrommet.

Ikke bruk tubene pa nytt hvis de er kontaminerte.

A

ADVARSEL

For & hindre at tubene utsettes for sprut eller sgl av kroppsvaesker eller kontaminerte hender,
eller vev fra munnen, anbefales det & bruke beskyttende hygieneovertrekk

Bruk av beskyttende barrierer er et ekstra forbehold mot forurensing men ikke mot all konta-
minering. Barrieren er designet for engangsbruk og ma kastes etter hver bruk i samsvar med
lokale forskrifter.

4.1 Dycal*-pafgringsinstrument og -tuber

Prosess v Godkjent
Mekanisk (ultralyd) v
. Manuell v
Rengjering
Automatisert v
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Automatisert v
(rengjerings- og desinfeksjonsautomat)
Desinfeksjon Manuell v
Nedsenking
. Dampautoklav v
Sterilisering
Nedsenking
Til engangsbruk Kast etter bruk
Gjenbrukbar/ikke reprosesserbar Skal kastes dersom kontaminert v




Instruksjoner for rengjering, desinfeksjon og sterilisering av Dycal*-pafgringsinstrument

Advarsler

« Desinfeksjon pa hayt niva er ikke validert som avsluttende prosedyre for
Dycal®-pafaringsinstrument. Desinfeksjon anbefales ikke som avslutten-
de prosedyre. Fortsett med sterilisering etter rengjering og ev. valgfri/
mellomliggende desinfeksjon.

Dampsterilisering i autoklav er egnet og anbefalt for Dycal®-
paferingsinstrument.

Utfer passende handlinger for & forebygge infeksjon, f.eks. grundig
vasking av hender og bruk av nye perforerings- og kjemikalieresistente
hansker til relevante trinn.

Ikke bruk berster med hard metallbust til rengjeringen av Dycal®-
paferingsinstrument, ettersom det kan fare til riper og mekanisk forrin-
gelse.

Bruk kun desinfeksjonslasninger med godkjent effekt, som er EPA-
registrert (og/eller godkjent av canadiske helsemyndigheter) - disse skal
kun brukes i samsvar med bruksanvisningen fra desinfeksjonsmiddelpro-
dusenten.

Ikke la Dycal®-pafgringsinstrument overskride 137 °C.

Ikke bruk fenolbasert glutaraldehyd

Bruk alltid en pH-naytral rengjeringslasning for instrumenter, hvis autori-
sert.

Steriliser metall- og plastkomponenter i separate poser for & unnga
skader pd komponentene.

Hvis posens integritet er brutt, skal enheten dekontamineres pa nytt for
bruk.

Alle enheter skal rengjores og steriliseres for hver gangs bruk. | land som
krever en tretrinns prosedyre med desinfeksjon for sterilisering, ma alle
enheter rengjores, desinfiseres og steriliseres for bruk.

Begrensninger for
dekontaminasjon

« Gjentatt dekontaminasjon har minimal effekt pa disse instrumentene.
Levetiden bestemmes vanligvis av slitasje og skade pa grunn av bruk.
Desinfeksjon/sterilisering ved nedsenking i kald vaeske, sterilisering med
kjemisk damp og metoder for sterilisering med tarr varme er ikke testet
eller validert med tanke pa effekt, og bruk av disse anbefales ikke.

Forste behandling
pa bruksstedet

« Ikke la rester eller noen form for kontaminasjon terke p& enheten. Fiern
smuss/store partikler ved & tarke av, barste og/eller skylle i vann
Transporter til dekontaminasjonsomradet og fglg instruksjonene for
validert dekontaminasjon nedenfor.

Det anbefales & dekontaminere enheten sa raskt som mulig etter bruk.

Klargjering
for rengjoring

Ingen spesielle forholdsregler.

Rengjgring:
Mekanisk

Instruksjonene fra kjemikalieprodusenten for rengjerings- og desinfek-
sjonslasningen skal folges; overhold angitt konsentrasjon, kontakttid,
fylleniva, avgassingsprosedyrer osv.

Anbefalt lasning er Resurge®-rengjeringslasning for instrumenter, blan-
det til 14,8 ml/3,8 |, ved 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Durr Dental AG,
Tyskland, eller annen tilsvarende enzymatisk rengjgringslasning.
Blotlegg Dycal®-paferingsinstrument i et ultralydbad med den klargjorte
lasningen i minst 20 minutter, med mindre produsenten av lgsningen
har spesifisert en annen tid.

Skyll i minimum 30 sekunder under rennende vann fra springen med
minst drikkekvalitet.

La det luftterke.

Utfer en visuell kontroll med henblikk pa synlig smuss og gjenta om
nedvendig rengjeringsprosedyren.

Rengjering:
Manuell

Rengjer Dycal®-pafgringsinstrument med en myk berste, vann fra sprin-
gen og flytende sape, helt til det ikke lenger finnes synlig smuss pa det.
Fjern rester av rengjeringslgsningen med en klut fuktet med vann fra
springen eller skyll i 2 minutter under varmt vann fra springen

Tork Dycal®-paferingsinstrument med en lofri klut til engangsbruk eller
la det luftterke pa et rent sted.

« Utfar en visuell kontroll med henblikk pa synlig smuss og gjenta om
ngdvendig rengjeringsprosedyren.

Desinfeksjon:
Manuell

(kun
mellomliggende,
ikke avsluttende
prosedyre)

Desinfeksjon ved avtaerking.

« Det er ikke validert egnet avsluttende prosedyre for automatisert eller
manuell desinfeksjon. Enheten er pavist & vaere kompatibel og desinfi-
sert med alkoholbasert, tuberkulostatisk, kvaternaer ammoniumlasning,
godkjent i henhold til lokale forskrifter, og som brukes i samsvar med
bruksanvisningen fra desinfeksjonslgsningens produsent.

Etter gnsket kontakttid ma rester av desinfeksjonsmiddel fiernes med en
engangsklut blgtlagt i avionisert vann.

Tork Dycal®-paferingsinstrument med en tarr, lofri klut til engangsbruk
eller serviett til engangsbruk.

Fortsett med sterilisering etter manuell rengjering og ev. ekstra desin-
feksjon.

Rengjgring og
desinfeksjon:
Automatisert

En termisk desinfeksjonsautomat som overholder NS-EN ISO 15883 kan
brukes til automatisk rengjering og desinfeksjon.

Bruk kun riktig vedlikeholds, kalibrert og godkjent vaskedekontaminator
i henhold til ISO 15883.

Folg produsentens instruksjoner med tanke pa & velge lgsninger og
programmer.

Fjern sglt materiale med en engangsklut/papirserviett.

Hvis det finnes grov smuss pa Dycal®-paferingsinstrumentet, ma du
fierne det med en myk berste og rennende vann.

Plasser Dycal®-pafgringsinstrument i rengjerings- og desinfeksjonsauto-
maten, slik at vann og rengjgringsmiddel kommer inn i og renner ut av
enhetens &pninger.

Kjor et vask-desinfeksjonsprogram med AO verdi = 3000 (feks 5 min
ved 2 90 °C) (f.eks Miele Vario TD) med bruk av passende vaskemiddel
(f.eks neodisher® MediClean og neodisher® Z, begge fra Dr. Weigert,
Hamburg, Germany eller tilsvarende).

Nar syklusen er fullfart, ma du utfere en visuell kontroll av Dycal®-
paferingsinstrumentet med henblikk pa forringelse pa grunn av langva-
rig bruk og dekontaminasjon. Hvis enheten er misfarget, har sprekker, er
slitt, deformert osv.,, ma den kastes og ikke brukes.

Fortsett med sterilisering etter automatisk rengjering og desinfeksjon.

.

Torking « Instruksjonene for terking er integrert i avsnittet om rengjering og
desinfeksjon over.
Vedlikehold, « Utfer en visuell kontroll av Dycal®-paferingsinstrumentet med henblikk

kontroll og testing

pa forringelse pa grunn av langvarig bruk og dekontaminasjon. Hvis
enheten er misfarget, har sprekker, er slitt, deformert osv., ma den kastes
og ikke brukes.

Dycal®-pafaringsinstrumentet krever ikke ekstra vedlikehold og skal ikke
smares med olje.
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Innpakking

Kontroller at Dycal®-paferingsinstrument er helt tert, for det pakkes inn
for sterilisering.

Bruk eventuelt en tarr, lofri klut til engangsbruk til & terke Dycal®-
paferingsinstrumentet.

Plasser hvert Dycal®-paferingsinstrument i en separat steriliseringspose
av egnet starrelse.

Det anbefales & bruke FDA-godkjente papir-/plastposer til dampste-
rilisering som er i samsvar med NS-EN ISO 11607 (f.eks. AssurePlus®-
steriliseringsposer).

Sterilisering/
autoklavering
med damp

Dycal®-paferingsinstrument ma steriliseres med dampautoklav.

MERK: Dycal®-paferingsinstrumenter kan steriliseres med dampautokla-
vering av typen dynamisk fjerning av luft/pre-vakuum. Felgende pre-
vakuum-sykluser kan brukes:

* 134 °Ci 3 minutter og 30 sekunder (anbefales kun for markeder utenfor
USA).

MERK: Dycal®-paferingsinstrumenter kan steriliseres med dampautokla-
vering av typen gravitasjonsfortrengning. Felgende gravitasjonssykluser
kan brukes:

* 135 °C i 10 minutter med minimum terketid pa 30 minutter.
En alternativ steriliseringsmetode er & plassere uinnpakkede instrumen-

ter i dampsterilisatoren og kjgre den med én av syklusene som er angitt
ovenfor.

Oppbevaring

For & hindre kontaminasjon skal enhetene ikke tas ut av posen for rett
for bruk.

Instrumenter som steriliseres uinnpakket, skal brukes umiddelbart.
Oppbevares ved romtemperatur, borte fra fuktighet og for hay luftfuk-
tighet.

For & forhindre kontaminasjon skal dekontaminerte enheter oppbevares
tildekket, f.eks. i skuff eller skap, frem til de skal brukes.

Kontroller posen fgr bruk. Hvis posens integritet er brutt, skal enheten
dekontamineres pa nytt fer bruk

Tilleggsinforma-
sjon

Kontroller enheten far bruk. Kast alle Dycal®-pafgringsinstrumenter som
er skadde, slitte eller deformerte.

Instruksjonene som er gitt ovenfor er validert av produsenten av det
medisinske utstyret som kvalifisert til & klargjere medisinsk utstyr til
bruk/gjenbruk. Det forblir ansvaret til brukeren & sikre at prosesseringen
faktisk utferes ved bruk av egnet utstyr, materialer og personale ved
prosesseringsfasiliteten for & oppna ensket resultat. Dette krever verifi-
sering og/eller validering og rutineovervakning av prosessen. Likeledes
skal avvik fra de angitte rengjerings- og desinfeksjonsinstruksjonene
evalueres med tanke pa effekt og mulige ugnskede konsekvenser. Bru-
keren har det fulle og hele ansvar for bruk av andre prosedyrer/metoder
for dekontaminasjon.

Kontaktinforma-
sjon for tilvirker

| USA kan du ringe til Dentsply Sirona pa 1302 422 4511. N&r det gjelder
omrader utenfor USA, ma du ta kontakt med din lokale Dentsply Sirona-
representant.

4.2 Avfallsbehandling
* Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.
« Kasser desinfiserte blandespateler, tuber og forpakninger i restavfallet i samsvar med lokale

forskrifter.

* Se sikkerhetsdatabladet for mer informasjon.

5. PARTINUMMER, UTLOPSDATO OG KORRESPONDANSE
1. Ikke bruk etter utlgpsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM-DD”.
2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

« Rebestillingsnummer

« Partinummer

« Utlgpsdato

3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser relatert til
produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for dette produktet pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed og/eller

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Identifisering av enhet: Grunnleggende UDI-DI ++DO02BASESS kan brukes til sgket.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Med enerett. 523001WEB (R 1/9/25)




Dentsply
Sirona

S

Dycal®
Nieprzepuszczajgcy promieniowania RTG
materiat na bazie wodorotlenku wapnia

INSTRUKCJA UZYCIA - POLSKI
UWAGA: Jest to wyrdéb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego.

1. OPIS PRODUKTU

Liner na bazie wodorotlenku wapnia Dycal® jest dwusktadnikowym, szybko wigzacym, samo-
utwardzalnym materiatem przeznaczonym do bezposredniego i posredniego pokrywania miazgi
oraz jako bariera ochronna pod stomatologicznymi materiatami adhezyjnymi, lakierami, materia-
tami wypetniajacymi, cementami i innymi materiatami bazowymi. Nie hamuje polimeryzacji uzu-
petnien akrylowych i kompozytowych

11 Wskazania

Linera Dycal® jest wskazany w nastepujacych przypadkach:

1. Aplikacja na odstonieta zywa tkanke miazgi (bezposrednie pokrywanie miazgi).

2. Aplikacja na zebine jako bariera ochronna miedzy materiatami do odbudowy a gteboka zywa
zebing (posrednie pokrywanie miazgi) lub w przypadkach, w ktorych nie jest pozadany kon-
takt zebiny z materiatem do odbudowy.

1.2 Przeciwwskazania
Brak znanych.

1.3 Postaci produktu (niektore postaci produktu moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach)
Linera Dycal” jest dostepna w:

« sktadanych, laminowanych tubkach do tatwego dozowania

* 2 odcieniach: kosci stoniowej i zebiny

1.4 Sktad

* Pasta bazy linera Dycal®: ester disalicylowy glikolu 1,3-butylenowego; fosforan wapnia; wolfra-
mian wapnia; tlenek cynku; tlenek zelaza

* Pasta katalizatora linera Dycal®: wodorotlenek wapnia; toluenosulfonamid etylu; stearynian
cynku; dwutlenek tytanu; tlenek cynku; tlenek zelaza

2. OGOLNE WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Nalezy przestrzegac ponizszych ogolnych wskazowek dotyczacych bezpieczenstwa oraz specjal-
nych wskazdowek dotyczacych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniejszej instruk-
cji uzycia.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.
Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkownika
przed potencjalnymi zagrozeniami zwigzanymi z obrazeniami ciata.
UWAGA Nalezy przestrzegac wszystkich komunikatow bezpieczenstwa, ktére sg umieszczone
po tym symbolu, aby uniknac¢ ewentualnych obrazen.
2.1 Ostrzezenia
1. Linera Dycal® zawiera ester disalicylowy glikolu 1,3-butylenowego; zawiera toluenosulfonamid
etylu; sktadniki i wymieszany materiat moga dziata¢ draznigco na skoére, oczy i btone $luzo-
wa jamy ustnej oraz moga powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skéry u wrazliwych
0sob.
« Unikaé kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu rogéwki.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je natychmiast duzg iloscig wody i zasiegnac po-
rady lekarza
« Unikaé kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej
W przypadku kontaktu czerwonawa wysypka moze by¢ widoczna na skérze. Unikac¢ dtugo-
trwatego lub wielokrotnego kontaktu ze skorg. W przypadku kontaktu ze skorg natychmiast
usungc¢ materiat watg i doktadnie umyc¢ wodg z mydtem. W przypadku uczulenia lub wy-
sypki na skorze nalezy przerwac stosowanie i zasiegngc porady lekarza
« Unikaé kontaktu z tkankami miekkimi/btonami $luzowymi jamy ustnej, aby zapobiec sta-
nowi zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie niezwtocznie usuna¢ materiat z tkanek.
Po zakonczeniu odbudowy przeptukac btone sluzowg duzg iloscig wody i wyplué/usunaé
wode. W przypadku utrzymywania sie stanu zapalnego btony $luzowej nalezy zasiegnac
porady lekarza.
2. Nie nalezy stosowac linera Dycal® u pacjentow, u ktorych wystapita w przesztosci nadwrazli-
wos¢ na ktoérykolwiek ze sktadnikdw.

Srodki ostroznosci

1. Niniejszy produkt jest przeznaczony do stosowania w sposob szczegdtowo opisany w instruk-
cji uzycia. Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z instrukcjg uzycia odbywa sie
wedtug uznania lekarza i na jego wytaczna odpowiedzialnosc.

2. Nosi¢ odpowiednie okulary ochronne, maske, odziez i rekawiczki ochronne. Zalecane jest uzy-
wanie okularow ochronnych przez pacjentow.

3. Rozpuszczalnosc i zasadniczo zasadowy charakter materiatu linera Dycal® wymaga, aby sto-

sowac go tylko w sytuacjach, w ktérych moze by¢ odpowiednio chroniony przed srodo-

wiskiem jamy ustnej. Po catkowitym zwigzaniu linera Dycal® nalezy pokryc go lakierem do

ubytkow, stomatologicznym materiatem adhezyjnym lub materiatem wypetniajacym zgodnie

z instrukcja producenta. Nie nanosi¢ na szkliwo ani krawedzie ubytku i nie pozostawia¢ w $ro-

dowisku jamy ustnej (patrz instrukcja uzycia krok po kroku).

Brak jest wystarczajacych dany potwierdzajacych mozliwosc stosowania linera Dycal® jako

bazy, materiatu wypetniajgcego, materiatu do odbudowy zrebu lub cementu wiazgcego.

5. Brak jest wystarczajgcych dany potwierdzajacych mozliwos¢ stosowania linera Dycal® jako

opatrunku, leku lub materiatu naprawczego w kanale korzeniowym.

Kontakt ze sling, krwig i ptynem z bruzdy dzigstowej podczas aplikacji moze spowodowac nie-

powodzenie procedury pokrycia miazgi. Stosowac¢ odpowiednig izolacje, taka jak koferdam

7. Przed aplikacja linera Dycal® nalezy opanowac krwotok z miazgi. Jesli nie jest mozliwe opano-

wanie krwotoku, nalezy rozwazyc rozpoczecie leczenia endodontycznego zamiast bezposred-

niego pokrywania miazgi.

8. Badania wykazaty, ze liner Dycal® jest wystarczajgco wytrzymaty, aby podczas upakowywania
wytrzymywat nacisk na materiaty do odbudowy podczas ich umieszczania zwyktymi metoda-
mi. Unika¢ stosowania zbyt matych korkéw i/lub duzego nacisku podczas upakowywania, aby
nie doszto do pekniecia materiatu.

9. Liner Dycal® nalezy nanosi¢ cienka warstwa. Stosowanie wielu warstw lub jednej grubej war-
stwy nie poprawia funkcjonalnosci.

10. Liner Dycal® nalezy miesza¢ w réwnych ilosciach (1,17 do 1,00 wagowo) w celu uzyskania opty-

malnej wydajnosci. Materiat wymieszany przed aplikacja powinien by¢ jednorodny i bez smug.
QOdchylenia moga mie¢ wptyw na nieprzepuszczalnosé promieniowania RTG, wytrzymatosé

i trwatos¢ materiatu.

Wielkosc¢ i ksztatt zeba, warunki ekspozycji zebiny na nieprzepuszczalnos¢ promieniowania
RTG oraz materiat do odbudowy moga wptywacé na mozliwos¢ radiograficznego wykrycia
materiatu.
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12. Wieksza wilgotnosc i wieksza temperatura skroca dostepny czas pracy i czas wigzania. Liner
Dycal® wigze sie szybciej w jamie ustnej niz poza nia

13. Niezwtocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamknac¢ pojemniki z katalizatorem i baza linera
Dycal®

14. Nie uzywac narzedzi, ktére nie zostaty poddanej prawidtowe] procedurze przygotowania do
(ponownego) uzycia. Przed ponownym uzyciem narzedzia koniecznie odpowiednio oczysci¢/
odkazi¢, aby zmniejszy¢ ryzyko skazenia krzyzowego.

15. Tubek nie mozna poddawac procedurze przygotowanie do ponownego uzycia. W celu unik-
niecia narazenia tubek na rozpryski lub rozpylenie ptyndw ustrojowych lub zanieczyszczone
rece obowigzkowe jest postugiwanie sie tubkami poza gabinetem zabiegowym w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach.

Interakcje

Brak doniesien.

2.3 Dziatania niepozadane

Produkt moze dziata¢ draznigco na oczy i skore. Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszko-
dzenie rogowki. Kontakt ze skéra: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skorze moze
by¢ widoczna czerwonawa wysypka. Btonami sluzowymi: stan zapalny (patrz Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skrocic¢ okres trwatosci i moga prowadzi¢ do

nieprawidtowego dziatania produktu.

*  Przechowywac szczelnie zamkniete oryginalng nasadka w miejscu o dobrej wentylacji, w tem-
peraturze 2 °C-24 °C.

*  Przed uzyciem materiat powinien osiggnac¢ temperature pokojowa.

« Chroni¢ przed wilgocia.

* Nie zamraza¢

* Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Bezposrednie pokrywanie miazgi

311 Przy izolacji koferdamem zakonczy¢ opracowanie ubytku przy uzyciu wiertet szybko-
obrotowych oraz pod ciggtym chtodzeniem woda

Wszelka prochnice nalezy catkowicie usungc¢ instrumentami wolnoobrotowymi i/lub
recznymi

Przeptukac ubytek i miejsce(-a) ekspozycji 2,6%-5% roztworem NaOCI. Silne krwawie-
nie mozna opanowac wacikiem zwilzonym w sterylnym roztworze soli fizjologicznej.
Delikatnie osuszyc¢ preparacje wacikiem. Unikac przesuszenia.

Wydzieli¢ réwne ilosci past bazy i katalizatora na dotgczong pergaminowa podktadke.
Zatozy¢ nasadki pojemnikéw. Natychmiast doktadnie wymieszac aplikatorem do linera
Dycal® az do uzyskania jednolitego koloru. Nie obrabia¢ nadmiernie szpatutka. Zakon-
czy¢ mieszanie w ciggu 10 sekund. UWAGA: Nie podejmowac proby wptywania na czas
wigzania przez zwiekszanie lub zmniejszanie ilosci wydzielonego katalizatora
Zakonczonym kulka aplikatorem do linera Dycal® lub podobnym instrumentem umies-
ci¢ mieszanine cienka warstwa bezposrednio na odstoniete] miazdze i zebinie ubytku
0 pozostatej grubos¢ mniejszej niz 1,0 mm. Unika¢ umieszczania linera Dycal® na szkli-
wie i krawedziach ubytku. Unika¢ umieszczania duzego nagromadzenia materiatu. Gru-
bos¢ materiatu powinna wynosic¢ ok. 0,8 mm-1 mm.

Pozostawic liner Dycal® do catkowitego zwigzania. Wymieszany materiat zwigze sie

w ciggu ok. 2-3 minut na podktadce do mieszania w normalnych warunkach pomiesz-
czenia (21 °C z 50% wilgotnoscig wzgledng). Czas wigzania jest krotszy w jamie ustnej
z powodu wilgoci i temperatury.

Usuna¢ zwigzany nadmiar z obszaréw retencyjnych, szkliwa i/lub krawedzi ostrym wy-
drazaczem tyzeczkowym lub wierttem.

Umiesci¢ zadany materiat adhezyjny, bazowy i/lub do odbudowy zgodnie z instrukcja
producenta.

Podczas nastepnej wizyty oceni¢ zywotnosé miazgi. Zywotnosé i stan miazgi nalezy
oceniac radiograficznie co trzy do szesciu miesiecy lub zaleznie od potrzeb.
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3.2 Posrednie pokrywanie miazgi, bariera ochronna

3.21. Pod odpowiednig izolacjg zakonczyc opracowanie ubytku i usuniecie préchnicy. Do-
ktadnie umyc¢ ubytek rozpylong woda i wysuszy¢ powietrzem

Wydzieli¢ i wymieszac sktadniki linera Dycal® w sposdb opisany powyzej w punk-

cie 315

Nanies¢ wymieszany materiat na zadane powierzchnie zebiny w sposdb opisany po-
wyzej w punktach 3.1.6.-3.1.8. Szybka aplikacja wymieszanego materiatu do ubytku wy-
korzystuje zasadnicza ptynnos¢ masy do jej efektywnego umieszczenia przed rozpo-
czeciem wigzania. Catkowite pokrycie catej zebiny ubytku zgodnie z zyczeniem moze
wymagac przeniesienia dodatkowego materiatu z podktadki na powierzchnie zebiny.
UWAGA: Jesli pozadane jest pdZniejsze uzycie srodka wigzacego zebine, nalezy umies-
ci¢ liner Dycal® tylko na najgtebszej zebinie (pozostata warstwa ciensza niz 1 mm), po-
zostawiajac reszte powierzchni ubytku wolng do zwigzania.

Po zakornczeniu wigzania (patrz punkt 3.1.7. usuna¢ zwigzany nadmiar z obszardw re-
tencyjnych, szkliwa i/lub krawedzi ostrym wydrazaczem tyzeczkowym lub wierttem.
Zakonczyc¢ odbudowe zgodnie z instrukcja uzycia dostarczong przez producenta mate-
riatu wypetniajacego.
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4. HIGIENA, PRZETWARZANIE | USUWANIE

Zakazenie krzyzowe - W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia.

« Produkty wielokrotnego uzytku nalezy poddawac procedurze przygotowania do po-
nownego uzycia w sposéb opisany ponizej.

Tubek nie mozna poddawac procedurze przygotowanie do ponownego uzycia. Za-
nieczyszczone tubki nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nieuzywane materiaty i narzedzia nalezy przechowywac pod przykryciem, np. w szu-
fladach i szafkach, z dala od potencjalnego zanieczyszczenia.

Podczas zabiegu lekarze majacy kontakt z pacjentem nie powinni postugiwac sie
tubkami.

W celu unikniecia narazenia tubek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych
lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sie tubkami w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach poza gabinetem zabiegowym.

Materiaty nalezy dozowac w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach lub czysty-
mi/zdezynfekowanymi dtornmi w osobnym pomieszczeniu; zdecydowanie zalecane
jest przynoszenie do gabinetu wytacznie tego, co bedzie uzywane

* Nie uzywac tubek ponownie w przypadku zanieczyszczenia.

A

UWAGA -

W celu unikniecia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptyndw ustrojowych lub za-
nieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej zaleca sie stosowanie bariery ochronnej.

Stosowanie barier ochronnych jest dodatkowym $rodkiem zapobiegawczym, chronigcym pred
duzymi pozostatosciami organicznymi, ale nie przed wszystkimi zanieczyszczeniami. Bariera jest
przeznaczona do jednorazowego uzytku i po kazdym zastosowaniu nalezy jg usunac¢ zgodnie

7 lokalnymi przepisami.



4.1 Upychacz i tubki Dycal®

sie do przygotowania do uzycia

Proces v Dopuszczalne
Mechaniczne (ultradzwiekowe) v

Czyszczenie Reczne [4
Automatyczne (myjka/dezynfektor) (4
Automatyczna (myjka/dezynfektor) v

Dezynfekcja Reczna v
Zanurzenie

Sterylizacia Autoklaw parowy v
Zanurzenie

Produkty jednorazowego uzytku Zutylizowac po uzyciu

Produkty wielorazowe/nienadajace Zutylizowac¢ w przypadku v

zanieczyszczenia

Instrukcje czyszczenia, dezynfekgcji i sterylizacji upychacza Dycal®

Ostrzezenia

* W przypadku upychacza Dycal® dezynfekcja wysokiego poziomu nie zostata
zatwierdzona jako proces koncowy. Dezynfekcja nie jest zalecana jako proces
koncowy. Po czyszczeniu i opcjonalnym/posrednim procesie dezynfekcji
nalezy przystgpic do sterylizacji.

W przypadku upychacza Dycal® wtasciwa i zalecana jest sterylizacja parowa
w autoklawie.

Nalezy przestrzegac¢ odpowiednich dziatan zapobiegajacych zakazeniom,
takich jak prawidtowe mycie rak oraz zaktadanie nowych, syntetycznych
rekawiczek odpornych na przebicie i substancje chemiczne na odpowiednich
etapach.

Do czyszczenia upychacza Dycal® nie nalezy uzywac szczotek z twardego
drutu, poniewaz moze doj$¢ do zarysowania i mechanicznego uszkodzenia.
Nalezy uzywac wytacznie roztworu dezynfekcyjnego, ktory jest zatwierdzony
pod wzgledem skutecznosci, zarejestrowany przez EPA (i/lub

zatwierdzony przez Health Canada) i stosowac zgodnie z instrukcjg uzycia
opracowang przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

Nie mozna dopusci¢ do przekroczenia temperatury 137 °C przez upychacz
Dycal®.

Nie uzywac¢ aldehydu glutarowego na bazie fenolu.

Jesli jest to dozwolone, nalezy zawsze uzywac roztworu do czyszczenia
narzedzi o neutralnym pH.

Komponenty metalowe i plastikowe nalezy sterylizowac¢ w oddzielnych toreb-
kach, aby uniknac¢ ich uszkodzenia.

Jesli torebka zostata uszkodzona, produkt przed uzyciem musi zosta¢ po-
nownie poddany procedurze przygotowania do uzycia.

Wszystkie przyrzady nalezy czyscic i sterylizowac przed kazdym uzyciem.

W krajach, ktére wymagaja trzystopniowego procesu, w ktérym dezynfekcja
jest wymagana przed sterylizacja, wszystkie produkty musza by¢ oczyszczo-
ne, zdezynfekowane i wysterylizowane przed uzyciem.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego
uzycia

* Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma minimalny
wptyw na te instrumenty. Koniec okresu uzytkowania jest zazwyczaj okresla-
ny na podstawie zuzycia i uszkodzen spowodowanych przez uzywanie.

« Takie metody jak dezynfekcja/sterylizacja przez zanurzenie w ptynie na
zimno, chemiczna sterylizacja parowa i sterylizacja goracym powietrzem nie
byty testowane ani zatwierdzone pod katem skutecznosci i nie sg zalecane
do stosowania.

Poczatkowa
obrdébka w
miejscu
uzytkowania

+ Nie wolno dopusci¢ do przyschniecia pozostatosci ani jakichkolwiek zanie-
czyszczen na przyrzadzie. Nalezy usuna¢ duze zabrudzenia/pozostatosci
organiczne przez wycieranie, szczotkowanie i/lub ptukanie pod woda.
Przetransportowac do miejsca wykonywania procedury przygotowania do
uzycia i postepowac zgodnie z zatwierdzonymi instrukcjami przygotowania
do uzycia podanymi ponizej.

Zaleca sie, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygotowania do
ponownego uzycia mozliwie najszybciej po uzyciu.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Brak specjalnych wymagan.

Czyszczenie:
Mechaniczne

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta srodka chemicznego dotyczacych
roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego, uwzgledniajac stezenie, czas
kontaktu, poziom napetnienia, proces odgazowania itd

Zalecanym roztworem jest roztwoér do czyszczenia narzedzi Resurge®, wy-
mieszany w proporcjach 14,8 ml/3,8 | wody, o temperaturze 35 °C-40 °C, FD
370 Cleaner, firmy Durr Dental AG, Niemcy lub réwnowazny enzymatyczny
roztwor czyszczacy.

Upychacz Dycal® nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradZzwiekowej zawierajacej
przygotowany roztwor na co najmniej 20 minut, chyba ze czas podany przez
producenta roztworu jest inny.

Ptukac pod biezaca woda o jakosci co najmniej wody pitnej przez co najmniej
30 sekund.

Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie potrzeby
powtodrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekcji.

Czyszczenie:
Reczne

Upychacz Dycal® nalezy czysci¢ migkkg szczoteczka, pod biezaca woda,
mydtem w ptynie az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.
Usunac pozostatosci roztworu czyszczacego sciereczkg nasgczong woda
wodociggowa lub ptukaé pod ciepta woda wodociagowa przez 2 minuty.
Osuszy¢ upychacz Dycal® niestrzepiaca sie, jednorazowa Sciereczka lub
pozostawic¢ do wyschniecia na powietrzu w czystym obszarze.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie potrzeby
powtorzy¢ procedure czyszczenia.

Dezynfekcja:
Reczna
(tylko proces
posredni, nie
konicowy)

Dezynfekcja przez wycieranie.

« Nie zatwierdzono procesu recznej ani automatycznej dezynfekcji koricowej.
Wykazano, ze urzgdzenie jest kompatybilne z czwartorzedowym roztworem
amoniowym na bazie alkoholu o dziataniu przeciw pratkom gruZlicy, zatwier-
dzonym zgodnie z lokalnymi przepisami i stosowanym zgodnie z instrukcja
uzycia dostarczong przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

Po zadanym czasie stycznosci nalezy usunac¢ pozostatosci srodka dezynfek-
cyjnego jednorazowgq $ciereczka namoczong w wodzie dejonizowanej.
Nalezy osuszy¢ upychacz Dycal® sucha, niestrzepiaca sig, jednorazowa scie-
reczkga lub jednorazowa chusteczka.

Po czyszczeniu recznym i dodatkowym procesie dezynfekcji nalezy przejs¢
do sterylizacji.
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Czyszczenie
i dezynfekcja:
Automatyczne

Do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji mozna uzy¢ dezynfektora
termicznego, ktéry spetnia wymagania normy 1SO 15883.

« Nalezy uzywac tylko prawidtowo konserwowanej, skalibrowanej i zatwierdzo-
nej myjki-dezynfektora zgodnie z norma ISO 15883

Przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wyboru roztwordw i progra-
mow.

Usuna¢ nadmiar zabrudzen jednorazowa $ciereczka/chusteczka papierowa.
Duze zanieczyszczenia upychacza Dycal® nalezy usuna¢ miekka szczoteczka
pod biezaca woda.

Upychacz Dycal® nalezy umiesci¢ w myjce-dezynfektorze, umozliwiajac prze-
dostanie sie wody i detergentu do otwordw produktu i jej odprowadzenie

z nich.

Uruchomi¢ program myjki z AO > 3000 (na przyktad 5 min. przy = 90 °C)
(na przyktad Miele Vario TD), stosujgac odpowiednie detergenty (na przykiad
neodisher® MediClean lub neodisher® Z, obydwa detergenty niemieckiej firmy
Dr. Weigert z Hamburga lub odpowiednik).

Po zakoriczeniu cyklu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo upychacz Dycal® pod
katem degradacji spowodowanej dtugotrwatym uzytkowaniem i procedurg
przygotowania do ponownego uzycia. Jesli produkt jest przebarwiony, pek-
niety, zuzyty, znieksztatcony itd., nalezy go wyrzucic i nie uzywac.

Po automatycznym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy przystapic¢ do steryliza-
cji.

Suszenie

Instrukcje dotyczace suszenia sg zawarte w powyzszym punkcie dotyczacym
czyszczenia i dezynfekcii.

Konserwacja,
kontrola
i testowanie

Sprawdzi¢ wzrokowo upychacz Dycal® pod katem degradacji spowodowanej
dtugotrwatym uzytkowaniem i procedurg przygotowania do ponownego
uzycia. Jesli produkt jest przebarwiony, pekniety, zuzyty, znieksztatcony itd.,
nalezy go wyrzucic i nie uzywac.

Upychacz Dycal® nie wymaga zadnych dodatkowych czynnosci konserwa-
cyjnych i nie nalezy go oliwié.

Opakowanie

Przed zapakowaniem do sterylizacji nalezy upewni¢ sig, ze upychacz Dycal®
jest catkowicie suchy.

Do osuszenia upychacza Dycal® mozna uzywac niestrzepiacej sie, jednorazo-
wej $ciereczki.

Umiescic¢ kazdy upychacz Dycal® w oddzielnej torebce do sterylizacji parowej
w odpowiednim rozmiarze.

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonych przez FDA, zgodnych z norma

ISO 11607 papierowych/plastikowych torebek do sterylizacji parowej (np.
torebek do sterylizacji AssurePlus®).

Sterylizacja/
sterylizacja
parowa

w autoklawie

Upychacz Dycal® musi by¢ sterylizowany w autoklawie parowym.

UWAGA: upychacz Dycal® mozna sterylizowa¢ w autoklawie parowym z dyna-
micznym usuwaniem powietrza i préznig wstepna. Mozna stosowac nastepuja-
ce cykle z préznig wstepna:

« 134 °C przez 3 minuty 30 sekund (zalecane wytgcznie dla rynkow poza USA).

UWAGA: upychacz Dycal® mozna sterylizowac¢ w autoklawie parowym przepty-
wowym (grawitacyjnym). Mozna zastosowac nastepujgce cykle grawitacyjne:

* 135 °C przez 10 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym 30 minut.

Alternatywna metoda sterylizacji jest umieszczenie narzedzi bez torebek w ste-
rylizatorze parowym i zastosowanie jednego z wyzej wymienionych cykli.

Przechowywanie

« Nie wyjmowac z torebki do czasu gotowosci do uzycia, aby zapobiec zanie-
czyszczeniu.

Narzedzia poddane sterylizacji bez pakowania w torebki muszg by¢ natych-
miast uzyte.

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocia lub
nadmierng wilgotnoscia.

W celu zapobiegniecia zanieczyszczeniu nalezy przechowywac produkt,
ktory byt poddany procedurze przygotowania do uzycia pod przykryciem,
np. w szufladzie lub szafce az do momentu uzycia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ torebke. Jesli torebka zostata uszkodzona,
produkt przed uzyciem musi zosta¢ ponownie poddany procedurze przygo-
towania do uzycia.

Dodatkowe
informacje

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt. Wyrzuci¢ kazdy upychacz Dycal®,
ktory ulegt uszkodzeniu, zuzyciu lub znieksztatceniu.

Przedstawione powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta
wyrobu medycznego jako zdolne do przygotowania wyrobu medycznego
do uzycia/ponownego uzycia. Obowigzkiem osoby przeprowadzajace]
procedure przygotowania do uzycia pozostaje zapewnienie, ze procedura ta,
faktycznie przeprowadzona przy uzyciu urzadzen, materiatow i personelu w
placéwee, osiggnie pozadany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji
i rutynowego monitorowania procedury. Wszelkie odstepstwa od dostarczo-
nych instrukcji przez osobe przeprowadzajgca procedure przygotowania do
uzycia nalezy odpowiednio poddac ocenie pod katem skutecznosci i poten-
cjalnych niekorzystnych skutkéw. Stosowanie innych procedur/metod przy-
gotowania do ponownego uzycia odbywa sie wedtug uznania i na wytaczng
odpowiedzialnos¢ lekarza

Kontakt
z producentem

W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicznie z firma
Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przypadku regionéw poza
Stanami Zjednoczonymi nalezy sie kontaktowac z lokalnym przedstawicielem
firmy Dentsply Sirona.

4.2 Usuwanie

* Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Zdezynfekowang szpatutke do mieszania, tubki i opakowania nalezy wyrzucic¢ razem z odpa-
dami komunalnymi zgodnie z lokalnymi przepisami.

* Sprawd? karte charakterystyki, aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje.

5. NUMER SERII, DATA WAZNOSCI | KORESPONDENCJA

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM-DD”

2. Nastepujace numery nalezy podawac zawsze w korespondencji:
* numer zamowienia

* numer seril

« termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwe-
mu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami

4. W celu zapoznania sie z podsumowaniem dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej tego produktu nalezy odwiedzic strone
https://ec.europa.eu/tools/eudamed i/lub

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Do identyfikacji produktu mozna uzy¢ nastepujacego kodu: Basic UDI-DI ++DO02BASESS.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Wszystkie prawa zastrzezone. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®
Rentgenokontrastiska kalcio hidroksido
kompozicija

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.
PERSPEJIMAS: Tai yra medicinos jrenginys. Skirta tik odontologijai.

1. GAMINIO APRASAS

Kalcio hidroksido pamusalas ,Dycal® yra dvikomponenté, stangriai sukietéjanti, savaiminio kie-
téjimo medziaga, skirta tiesioginiam ir netiesioginiam pulpos padengimui ir kaip apsauginis pa-
musalas po odontologiniais adhezyvais, lakais, plombinémis medziagomis, cementais ir kitomis
bazinémis medziagomis. Jis netrukdo akrilo ir kompozitiniy restauracijy polimerizacijai.

1.1 Indikacijos

,Dycal® Liner” yra indikuojami:

1. Déjimas ant atviro, gyvo pulpos audinio (tiesioginis pulpos padengimas).

2. Déjimas ant dentino kaip apsauginis barjeras tarp restauraciniy medziagy ir giluminio gyvo
dentino (netiesioginis pulpos padengimas) arba kai néra pageidaujamas dentino salytis su
restauracine medziaga.

1.2 Kontraindikacijos
Néra Zinomy

1.3 Pristatymo formos (kai kurios formos gali bati prieinamos ne visose $alyse)
,Dycal® Liner” yra prieinamas:

+ sulankstomose daugiasluoksneése tubelése lengvam dozavimui

« 2 atspalviy: dramblio kaulo ir dentino

1.4 Sudétis

« Pagrindiné pasta ,Dycal® Liner Base": 1,3-butilenglikolio disalicilato esteris, kalcio fosfatas,
kalcio volframatas, cinko oksidas, gelezies oksidas

« Katalizatoriaus pasta ,Dycal® Liner Catalyst": kalcio hidroksidas, etil-toluensulfonamidas, cin-
ko stearatas, titano dioksidas, cinko oksidas, gelezies oksidas

2. BENDROSIOS SAUGOS PASTABOS
Atkreipkite démesj | Sias bendrasias saugos nuorodas ir specialius saugos nurodymus, pateiktus
kituose Sios naudojimo instrukcijos skyriuose.

A

ATSARGIAI

Saugumo pavojaus simbolis.

Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galima pavojy susizaloti.
Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty su
tokiu simboliu.

2.1 |spéjimai

1. Dycal® Liner sudétyje yra 1,3-butilenglikolio disalicilato esteris; sudétyje yra etil-toluensul-
fonamidas; komponentai ir sumaisyta medziaga gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine bei
jautriems Zmonéms sukelti alerginj kontaktinj dermatita.

* Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintumeéte ir nesuzalotumeéte ragenos. Patekus
i akis, gausiai tuojau plaukite vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

* Venkite kontakto su oda, kad iSvengtumeéte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Pa-
tekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimuy. Venkite ilgesnio ar kartotinio salyc¢io su oda
Jei medziagos pateko ant odos, tuojau pasalinkite medziaga sudrékinta vata ir kruopsciai
plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreip-
kités | gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegi-
mo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, tuojau ja pasalinkite. Gleivine gausiai plau-
kite vandeniu po restauracijos yra baigtas ir jj nupUskite. Jei gleivinés jautrinimas tesiasi,
kreipkités | gydytoja.

2. ,Dycal® Liner" negalima naudoti pacientams, kuriems yra buvusi sunki alerginé reakcija | ku-
riuos nors i komponenty.

2.2 Atsargumo priemonés

1. Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ig naudojimo instrukcijas. Bet koks $io gaminio naudo-

jimas ne pagal $ias naudojimo instrukcijas savo nuozilra yra tik gydytojo atsakomybe.

2. Dévekite tinkamus apsauginius akinius, drabuzius ir pirstines. Pacientams rekomenduojama

naudoti apsauginius akinius.

3. Kompozicijos ,Dycal® Liner" tirpumas ir esminé prigimtis apsprendzia, kad ja galima naudoti

tik tokiomis aplinkybémis, kai ji gali bati tinkamai apsaugota nuo intraoralinés aplinkos. Pa-

musalui ,,Dycal® Liner" visi§kai sukietéjus, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis padenki-
te jj ertmés laku, dentino adhezyvu arba restauracine medziaga. Nedékite ant emalio, ertmes
krasty ir nepalikite atviro oralinés aplinkos poveikiui (zr. nuoseklias naudojimo instrukcijas).

Duomeny, patvirtinanciy galimybe naudoti ,Dycal® Liner” kaip pagrinda, plombavimo me-

dZiaga, kulties anstata ar tvirtinimo cementa, nepakanka

5. Duomeny, patvirtinanc¢iy galimybe naudoti ,Dycal® Liner” kaip $aknies kanalo jdéklg, vaista

arba taisomajag medZiaga, nepakanka.

Salytis su seilémis, krauju ir vagelés skysciu naudojimo metu gali lemti nepavykusia pulpos

uzdengimo procedara. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

7. Prie§ dedant ,Dycal® Liner” turi bati suvaldytas pulpos kraujavimas. Jei pulpos kraujavimo

suvaldyti nepavyksta, reikia apsvarstyti, ar neblty geriau ne tiesiogiai dengti pulpa, bet pra-

déti endodontinj gydyma.

Tyrimai parodé, jog ,Dycal® Liner” yra pakankamai tvirtas, kad atlaikyty kimsimo spaudima,

susidarant] jprastomis procedlromis dedant restauracines medziagas. Stenkités nenaudoti

ypatingai mazy kimstuky ir (arba) kimédami nespauskite labai stipriai, nes dél to medziaga
galj jtrakti.

Deékite viena plong ,Dycal® Liner” sluoksnj; naudojant kelis pamusalo sluoksnius arba vieng

stora sluoksnj jo poveikis néra geresnis.

Siekiant optimaliy charakteristiky, ,Dycal® Liner” dalis reikia maisyti vienodu tdriu (1,17 su

1,00 pagal svorj). Sumaisyta naudojimui parengta medziaga turi bdti homogeniska ir be dry-

Ziy. Netolygumai gali turéti jtakos medziagos rentgenokontrastiskumui, stipriui ir patvaru-

mui.

Danties dydis, forma, dentino nepralaidumo spindulinei energijai poveikio salygos ir restau-

raciné medziaga gali turéti jtakos gebéjimui rentgenologiskai aptikti medziaga.

. Padidéjes drégnis ir aukstesné temperatdra sutrumpina turima darbo laika ir kietéjimo laika.
,Dycal® Liner” burnoje kietéja greiciau, nei iSoréje.

,Dycal® Liner" pagrindinés ir katalizatoriaus pastos tlbeles po naudojimo reikia tuojau pat
sandariai uzdaryti.

. Nenaudokite instrumentuy, kurie nebuvo tinkamai (pakartotinai) apdoroti. Siekiant sumazin-
ti kryZzminés tarsos rizika, pries naudojant vél instrumentus reikia tinkamai nuvalyti bei nu-
kenksminti.

Tdbeliy pakartotinai apdoroti negalima. Saugant, kad tdbelés neuzsitersty kiino skysciy tis-
kalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky, batina su jomis dirbti ne paciento gydymo zo-
noje, uzsimovus $varias/dezinfekuotas pirstines.
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Saveikos
Nezinoma

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

Gaminys gali dirginti akis ir oda. Salytis su akimis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.
Salytis su oda: sudirginimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
Gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

2.4 Laikymo salygos

Laikant netinkamomis salygomis, gali sutrumpeéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.

« Laikykite su sandariai uzdaromais originaliais dangteliais gerai védinamoje vietoje, 2 °C-
24 °C temperattroje.

* Pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperattros.

* Saugokite nuo drégmes.

*  Neuzsaldykite.

* Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

3. NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS
3.1 Tiesioginis pulpos padengimas

3.11. lzoliave su koferdamu, greitaeigiu graztu ir visg laika ausindami vandeniu pabaikite
ruosti visa ertmes kontdra

3.1.2. Jei yra éduonies, jj visiSkai pasalinkite létaeigiais ir (arba) rankiniais instrumentais.

3.1.3. Ertme ir poveikio vieta (-as) nuskalaukite 2,6%-5% NaOCI. Stipry kraujavima galima
suvaldyti steriliu druskos tirpalu sumirkytu vatos tamponu.

3.1.4. Vatos tamponu Svelniai nusausinkite preparacija. Stenkités neperdziovinti.

315. Ant pridéto pergamento popieriaus padékliuko isspauskite vienoda tarj pagrindinés ir
katalizatoriaus pastos. Vél uzdékite ant tlbeliy dangtelius. Tuojau pat imkite kruops-
Ciai maisyti ,Dycal® Liner” aplikatoriumi, kol sumaisysite iki vienodos spalvos. Per daug
netrinkite. UZzbaikite maisyti per 10 sekundziy. PASTABA: nebandykite daryti jtakos
kietéjimo laikui, didindami aba mazindami iSspaustos katalizatoriaus pastos kiekj.

31.6. ,Dycal® Liner” aplikatoriumi su rutuliniu galiuku arba panasiu instrumentu plonu
sluoksniu dékite misinj tiesiai ant atviros pulpos ir ertmeés dentino, kurio likes sluoksnis
yra numanomai plonesnis nei 1,0 mm. Stenkités nedéti ,Dycal® Liner” ant emalio ir er-
tmés krasty. Stenkités nedéti didelio medZiagos kiekio. Medziagos sluoksnio storis turi
bati apie 0,8 mm-1 mm.

3.1.7. Leiskite ,Dycal® Liner” visiskai sukietéti. Sumaisyta medziaga jprastinémis patalpos sa-
lygomis (21 °C ir 50% sant. drégnio) ant maisymo padékliuko sukietéja mazdaug per
2-3 minutes. Déel drégmeés ir temperatdros, burnoje kietéjimo laikas trumpesnis.

3.1.8. ASstriu Saukstiniu ekskavatoriumi arba graztu pasalinkite bet kokj pertekliy nuo sulai-
kymo sriciy, emalio ir (arba) krasty.

3.1.9. Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, uzdékite numatytojo adhezyvo, pagrindo
ir (arba) restauracija.

3.110. Pacientui apsilankius kita karta, jvertinkite pulpos gyvybinguma. Pulpos gyvybinguma
ir bkle reikia jvertinti rentgenu kas tris - Sesis ménesius arba pagal poreik|

3.2 Netiesioginis pulpos padengimas, apsauginis barjeras

3.2.1. Tinkamai izoliave visikai paruoskite ertme ir pasalinkite eduonj. Ripestingai iSplaukite
ertme vandens purkstuku ir iSdZiovinkite oru.

3.2.2. I8spauskite ir sumaisykite ,Dycal® Liner” komponentus, kaip aprasyta pirmiau 3.1.5. sky-
riuje.

3.2.3. Uzdékite sumaidytos medziagos ant numatyty dentino pavirsiy, kaip apradyta pirmiau
3.1.6.-3.1.8. skyriuose. Svarbu sumaidyta medziaga sudéti j ertme greitai, taip iSnaudo-
jant esminj masés takuma, kad bty galima efektyviai jterpti jg vietoje pries praside-
dant kietéjimui. Norint visiskai padengti visg numatyta ertmés denting, gali prireikti
ant dentino pavirsiaus nuo padékliuko perkelti papildomos medziagos. PASTABA: jei
véliau norima naudoti dentino risiklj, ,Dycal® Liner” dékite ant dentino tik giliausioje
vietoje (kur like maziau nei 1 mm), likusius ertmeés pavirsius palikdami laisvus risikliui.

3.2.4. Medziagai baigus kietéti (Zr. 3.1.7. skyriy) astriu Saukstiniu ekskavatoriumi arba graztu
pasalinkite bet kokj pertekliy nuo sulaikymo sri¢iy, emalio ir (arba) krasty.

3.2.5. Vadovaudamiesi gamintojo naudojimo nurodymais sudékite plombavimo medziaga ir

uzbaikite restauracija

4. HIGIENA, APDOROJIMAS IR SALINIMAS

KryZminis uzterSimas - Kad sumazéty infekcijos pavojus.

Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.

TUbeliy pakartotinai apdoroti negalima. Uzterstas tbeles utilizuokite pagal vietines
taisykles.

Kai nenaudojami, visi reikmenys ir instrumentai turi bati laikomi uzdengtoje vietoje,
pavyzdziui, stal¢iuose arba spintelése, saugant nuo galimos tarsos.

Gydymo metu odontologas, kontaktuojantis su pacientu, turi neliesti ttbeliy.
Saugant, kad tlbelés neuzsitersty kano skysciy tiskalais ar purskalais arba nuo nesva-
riy rankuy, batina su tdbelémis dirbti uzsimovus $varias/dezinfekuotas pirstines, ne pa-
ciento gydymo zonoje.

Primygtinai rekomenduojame medziagas isspausti Svariomis/dezinfekuotomis ranko-
mis (su pirstinémis) atskiroje patalpoje, | paciento gydymo vieta atsinesant tik tiek,
kiek bus naudojama.

Jei uzsitersé, tibeliy kartotinai nebenaudokite.

A

ATSARGIAI

Saugant, kad tabelés neuzsitersty kano skysciy tiskalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky ar
burnos audiniy, rekomenduojama naudoti apsauginj barjera.

Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargumo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai neapsaugo
nuo bet kokios tar§os. Barjeras yra vienkartinio naudojimo, po kiekvieno naudojimo jj reikia is-
mesti vadovaujantis vietinémis taisyklémis.

4.1 ,Dycal** déjimo instrumentas ir tlbelés

Procesas v Leidziama
Mechaninis (ultragarsu) v

Valymas Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius) v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius) v

Dezinfekcija Rankinis v
Mirkymas

Sterilizaciia Gary autoklavas v
Mirkymas

Vienkartinis naudojimas Panaudojus ismesti

Daugkamni_o naudojimo/ I1Smesti, jei uzterstas v

pakartotinai neapdorojamas




»Dycal** déjimo instrumento valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos

|spéjimai

« Auksto lygio dezinfekavimas nebuvo patvirtinta kaip galutinis ,Dycal®*
déjimo instrumento apdorojimo procesas. Dezinfekavimas kaip galutinis
procesas nerekomenduojamas. Po valymo ir bet kokio papildomo/tarpi-
nio dezinfekavimo proceso atlikite sterilizavima.

,Dycal®™ déjimo instrumentui tinkamas ir rekomenduojamas yra steriliza-
vimas garais autoklave.

Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy: gerai nusiplaukite
rankas ir atitinkamiems veiksmams uzsimaukite naujas nepraduriamas ir
chemikalams atsparias pirstines.

« ,Dycal®™ déjimo instrumento nevalykite kietais vieliniais Sepeciais, an-
traip galite jj subraizyti ir mechaniskai apgadinti.

Naudokite tik patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo tirpalus, registruo-
tus EPA (ir (arba) aprobuotus ,Health Canada® institucijos). Juos naudo-
kite laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudojimo instrukci-
jos.

Saugokite, kad ,Dycal®™ déjimo instrumentas nejkaisty virs 137 °C.
Nenaudokite glutaraldehidy fenolio pagrindu.

Jei taikytina, visada naudokite neutralaus pH instrumenty valymo tirpa-
lus

Metalinius ir plastikinius komponentus, kad jie neapsigadinty, sterilizuo-
kite atskiruose sterilizacijos maiseliuose.

Jei sterilizacijos maiselio vientisumas pazeistas, pries naudojant prietaisg
reikia apdoroti i$ naujo.

Visus prietaisus pries kiekviena naudojima reikia iSvalyti ir sterilizuoti.
Salyse, kuriose reikalaujama trijy etapy procedura, kur pries sterilizuojant
reikalinga dezinfekcija, visus prietaisus pries naudojima reikia isvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Pakartotinio
apdorojimo
apribojimai

Pakartotinis apdorojimas siems instrumentams turi minimaly poveikj.
Naudojimo trukmés pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévejima ar
apgadinima dél naudojimo.

Tokiy metody kaip dezinfekcija/sterilizacija jmerkiant | $altg skystj, che-
miné sterilizacija garais ir sausa steriliacija karsciu, efektyvumas nebuvo
iSbandytas ir patvirtintas, todél jy naudoti nerekomenduojama.

Pradinis gydymas
naudojimo vietoje

Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo tersalams pridzidti ant
prietaiso. Nusluostykite, nuvalykite Sepeciu ir (arba) nuplaukite tekanciu
vandeniu stambius nesvarumus/dideles apnasas.

Nugabenkite j apdorojimo sritj ir elkités pagal patvirtinty proceddry
instrukcijas, nurodytas toliau.

Rekomenduojama pakartotinai apdoroti prietaisg kuo grei¢iau po nau-
dojimo.

Parengimas Néra konkreciy reikalavimy.

pries valyma

Valymas: « Reikia laikytis chemikaly gamintojy instrukcijy, taikomy valymo ir de-

Mechaninis zinfekavimo tirpalui, susijusiy su koncentracijos dydziu, poveikio laiku,
uzpildymo lygiu, dujy $alinimo procesu ir kt.

* Rekomenduojamas tirpalas yra ,Resurge® instrumenty valymo tirpalas,
sumaisytas 14,8 ml/3,8 1 35 °C-40 °C, FD 370 valiklis, ,Durr Dental AG*,
Vokietija, arba lygiavertis fermentinis valymo tirpalas.

« Pamerkite ,Dycal®" déjimo instrumentg ultragarso voneléje | paruosta
tirpala ne trumpiau kaip 20-¢iai minuciy, nebent tirpalo gamintojas yra
nustates kitokj laika.

« Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentiekio
vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

« Palikite isdziati ore.

« Apzirékite, ar néra matomy nesvarumu, ir, jei reikia, pakartokite valymo
ir dezinfekavimo procedara.

Valymas: « Valykite ,Dycal® déjimo instrumentg minkstu Sepetéliu, vandentiekio
Rankinis vandeniu ir skystu muilu, kol nebebus matomy nesvarumy.

Valymo tirpalo likucius pasalinkite i$ ¢iaupo suvilgytu audiniu arba 2 mi-
nutes plaukite Siltu vandentiekio vandeniu

,Dycal®" déjimo instrumentg nusausinkite vienkartiniu nesipdkuojanciu
audiniu arba palikite i$dziati ore Svarioje vietoje.

ApziGrékite, ar néra matomy nedvarumu, ir, jei reikia, pakartokite valymo
ir dezinfekavimo procedara.

Dezinfekcija:
Rankiné

(tik tarpinis, ne
galutinis procesas)

Dezinfekuojama Sluostant.

« Néra patvirtintas joks rankinis ar automatinis galutinis dezinfekavimo
procesas. Prietaisg galima valyti spiritiniu tuberkulocidiniu ketvirtinio
amonio tirpalu, tinkamu valymui, patvirtintu pagal vietines taisykles ir
naudojant pagal dezinfekanto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Praéjus norimam kontakto laikui, dezinfekavimo priemonés likucius
pasalinkite vienkartine sluoste, pamirkyta dejonizuotame vandenyije.
Nusausinkite ,Dycal®* déjimo instrumentg sausa, nesiptkuojancia vien-
kartine $luoste arba vienkartine servetéle.

Po rankinio valymo ir bet kurio papildomo dezinfekcijos proceso teskite
sterilizavima.

Valymas ir
dezinfekcija:
Automatizuota

Automatiskai valyti ir dezinfekuoti galima siluminiu dezinfekatoriumi,
atitinkanc¢iu 1ISO 15883 reikalavimus.

« Naudokite tik tinkamai prizidrima, kalibruota ir patvirtinta dezinfekavimo
plautuva pagal ISO 15883.

Parinkdami tirpalus ir programas vadovaukités gamintojo instrukcijomis.
Pasalinkite didziausius neSvarumus vienkartine serveteéle/popierine
Sluoste.

Jei ,,Dycal®" déjimo instrumentas labai nesvarus, nuplaukite tersalus po
tekanciu vandeniu minkstu Sepetéliu.

|dékite ,Dycal®* déjimo instrumenta j dezinfekavimo plautuva taip, kad
vanduo ir ploviklis galéty patekti j prietaiso angas ir i$ jy iSteketi.
Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo programa, AO verté > 3000 (pvz.,

5 min. =90 °C (pvz, Miele Vario TD) temperataroje), naudodami tinka-
mus ploviklius (pvz., neodisher® MediClean ir neodisher® Z, abu plovikliai
gaminami Dr. Weigert, Hamburgas, Vokietija arba lygiavertis).

Ciklui pasibaigus, apziarékite ,Dycal® déjimo instrumenta, ar jis néra pa-
zeistas dél ilgo naudojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito
prietaiso spalva, jis yra jtrikes, apgadintas, nusidévéjes ar pan., prietaisg
reikia iSmesti ir jo nebenaudoti.

Po automatizuoto valymo ir dezinfekcijos teskite sterilizavima.

Dziovinimas

DZiovinimo instrukcijos yra jtrauktos | anksc¢iau pateikta valymo ir dezin-
fekavimo skyriy.

Techniné priezilra,
patikra ir
bandymas

Apzilrekite ,Dycal®™ déjimo instrumenta, ar jis néra pazeistas dél ilgo
naudojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito prietaiso spalva,
jis yra jtrkes, apgadintas, nusidévéjes ar pan., prietaisa reikia iSmesti ir
jo nebenaudoti.

« ,Dycal®" déjimo instrumentui jokios kitos techninés prieziaros ir tepimo
alyva nereikia.
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Pakuoté « |sitikinkite, kad prie$ supakuojant sterilizavimui ,,Dycal®* déjimo instru-
mentas baty visiskai sausas

« ,Dycal® déjimo instrumentui nusausinti naudokite nesiptkuojancia
vienkartine Sluoste.

Kiekvieng ,Dycal® déjimo instrumenta jdékite atskirai | tinkamo dydzio
sterilizavimo garais maiselj.

Rekomenduojama naudoti FDA patvirtintus, ISO 11607 reikalavimus
atitinkancius popierinius/plastikinius sterilizavimo garais maiselius (pvz.,
JAssurePlus®™ sterilizavimo maiselius).

Sterilizacija/ « ,Dycal® déjimo instrumentag reikia sterilizuoti taikant sterilizavima garais
apdorojimas gary autoklave.
autoklave

PASTABA: ,Dycal® déjimo instrumentus galima sterilizuoti dinaminio oro
salinimo/pirminio vakuumo gary autoklavuose. Galima naudoti tokius
pirminio vakuumo ciklus:

* 134 °C 3 minutes 30 sekundziy (rekomenduojama tik ne JAV rinkoms).

PASTABA: ,Dycal®" déjimo instrumentus galima sterilizuoti gravitacinio
atskyrimo gary autoklavuose. Galima naudoti tokius gravitacinius ciklus:

* 135 °C 10 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy.

Alternatyvus sterilizavimo metodas - sudéti nesupakuotus instrumentus
| gary sterilizatoriy ir jvykdyti pirmiau nurodytus ciklus.

Laikymas * Saugodami nuo uztersimo, neisimkite i$ sterilizavimo maiselio, kol nerei-
kia naudoti.

Instrumentus, kurie buvo sterilizuoti nesupakuoti, reikia naudoti tuojau
pat.

Laikykite kambario temperattroje, saugokite nuo drégmeés arba didelio
drégnio.

Saugodami nuo uztersimo, iki naudojimo laikykite apdorota prietaisa
uzdengtoje vietoje, pavyzdziui, stalCiuje arba spinteléje

Prie$ naudodami patikrinkite sterilizacijos maiselj. Jei sterilizacijos mai-
Selio vientisumas pazeistas, prie$ naudojant prietaisg reikia apdoroti i$

nauijo.

Papildoma
informacija

Pries naudodami patikrinkite prietaisa. Pazeista, susidévéjusj arba defor-
muota ,Dycal® déjimo instrumentg iSmeskite.

Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés priemonés
gamintojo kaip tinkamos medicininés priemoneés paruosimui pakartoti-
niam naudojimui/pakartotiniam naudojimui. Siekdamas norimo rezultato,
apdorojima atliekantis asmuo turi pasirGpinti, kad apdorojimga atlikty
iSmokytas staigos personalas, naudojantis reikiama jranga ir medziagas.
Todeél procesa reikia tikrinti ir (arba) patvirtinti bei stebéti. Panasiai turéty
bati tinkamai jvertintas bet koks procesoriaus nukrypimas nuo pateikty
instrukcijy, siekiant efektyvumo ir galimy neigiamy padariniy. Kity pa-
kartotinio apdorojimo procediry/metody naudojimas savo nuozidra yra
odontologo atsakomybe.

Gamintojo
kontaktiné

Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona“ telefonu
1-302-422-4511. Kitose Salyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose) kreipki-

informacija tés | vietinj ,Dentsply Sirona“ atstova.

4.2 Utilizavimas

« Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

« Dezinfekuota maisymo mentele, tlbeles ir pakuotes utilizuokite kartu su buitinémis atliekomis
pagal vietines taisykles.

*  Smulkesnés informacijos ieskokite saugos duomeny lape.

5. PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO LAIKAS IR KORESPONDENCIJA
Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm-dd*.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
« Galiojimo laika
3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojan¢iomis taisyklémis
4. Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos iedkokite tiklalapiuose
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ir (arba)
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.
Prietaiso identifikacija: paieskai galima naudoti bazinj UDI-DI ++DO02BASESS.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Visos teisés saugomos. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®
Rentgenkontrastni receptura s hydroxidem
vapenatym

NAVOD K POUZITi - CESKY
VAROVANI: Jde o zdravotnicky prostiedek. Pouze pro dentaini Gcely.

1. POPIS PRODUKTU

Liner s hydroxidem vapenatym Dycal® je dvouslozkovy tuhnouci samovytvrzovaci material ur-
ceny k pfimému a nepfimému prekryti drené a jako ochranny liner pod dentdIni adheziva, laky,
vyplhové materidly a ostatni zakladni materialy. Nebrdni polymerizaci akrylovych a kompozit-

nich ndhrad.

11 Indikace

Liner Dycal® je ur¢en pro nasledujici pouzitf.

1. Aplikace na exponovanou vitalni dien (pfimé prekryti drené).

2. Aplikace na dentin jako ochranna bariéra mezi vyplhovymi materidly a hlubokym vitalnim
dentinem (nepfimé prekryti dfené) nebo tam, kde nenf zadouci kontakt dentinu s vyplfo-
vym materidlem.

1.2 Kontraindikace
Nejsou zndmy.

1.3 Formy dodavky (nékteré formy dodavky nemuseji byt k dispozici ve viech zemich)
Liner Dycal® jsou k dispozici ve

« stlacitelné laminované tubicky pro snadné davkovani

« 2 odstiny: Ivory a Dentin

1.4 Slozeni

« Liner Dycal® - baze (pasta): 1,3-butylenglykol di-salicylat ester; fosfore¢nan vapenaty;
wolframan vapenaty; oxid zine¢naty; oxid Zelezity

« Liner Dycal® - katalyzator (pasta): hydroxid vapenaty; ethyltoluensulfonamid; steardt zinec-
naty; oxid titanicity; oxid zine¢naty; oxid zelezity

2. OBECNE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Vzdy méjte na paméti nasledujici obecné bezpecnostni informace a specifické bezpecnostni in-
formace v dalsich kapitolach tohoto ndvodu k pouziti.

A

VYSTRAHA

Symbol bezpecnostni vystrahy.

Toto je symbol bezpecnostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pred potencidlnimi ne-
bezpecimi osobni Ujmy.

Dodrzujte vsechny bezpec¢nostni zpravy, které nasleduji po tomto symbolu, aby nedo-
§lo k pripadné ujmé

2.1 Varovani
1. Liner Dycal® obsahuje 1,3-butylenglykol di-salicylat ester; obsahuje ethyltoluensulfonamid;
jednotlivé slozky a smichany material mohou byt drazdivé pro kizi, o¢i a sliznici Ustni dutiny

a mohou zpUsobovat u nachylnych osob alergickou kontaktni dermatitidu

« Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z divodu prevence podrazdéni a poskozeni rohovky.

V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte lékafske
oSetreni.

« Vyhybejte se kontaktu s klizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfi-
padé kontaktu se mize na kizi objevit cervena vyrazka. Chrante kizi pred dlouhodobym
nebo opakovanym plUsobenim pfipravku. V pripadé kontaktu s k(zi, okamzité odstrante
material vatou namocenou a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace
kiiZe a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte |ékafské osetreni.

« Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé ndhodného kontaktu okamzité odstrante material z tkdné. Po zhotoveni vyplné
oplachnéte sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznic pretr-
vava, vyhledejte |ékarské osetreni.

2. Dycal® Liner se nesmi pouzivat u pacientd, ktefi maji v anamnéze hypersenzitivitu na nékte-
rou z jeho slozek.

2.2 Bezpeénostni opatfeni

1. Tento vyrobek je uréen k pouziti konkrétnim zplsobem popsanym v navodu k pouziti. Jaké-
koliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je na uvazeni zubniho lékare
a vyhradné na jeho odpovédnost.

2. Pouzivejte vhodné ochranné bryle, vhodny ochranny odév a rukavice. Pouzivani ochrannych

bryli se doporucuje i pacientm.

3. Kvdli rozpustnosti a vlastni zakladni podstaté lineru Dycal® je nutné tento pfipravek pouzivat

pouze v situacich, kdy je mozné zajistit jeho ochranu pred prostfedim v Ustni dutiné. Po Upl-

ném ztuhnuti lineru Dycal® pouzijte lak na kavity, adhezivum na dentin nebo vyplhovy mate-
rial podle pokyn( vyrobce. Neaplikujte vyrobek na sklovinu ¢i okraje kavity, ani jej nevysta-
vujte prostfedi v Ustni dutiné (viz podrobny navod k pouziti).

Ohledné pouziti lineru Dycal® jako baze, vyplhového materialu, k dostavbé pahyld nebo jako

tmeliciho cementu neexistuji dostate¢né udaje

5. Ohledné pouziti lineru Dycal® jako viozky do kofenovych kanalkd, medikace nebo materialu

na opravu kofenovych kanalkd neexistuji dostate¢né udaje.

Kontakt se slinami, krvi a sulkuldrni tekutinou béhem aplikace mUtze zpUsobit selhani proce-

su prekryti pulpy. Pouzijte vhodné prostredky k izolaci, napf. kofferdam.

7. Pred aplikaci lineru Dycal® je nutné zastavit pulpalni krvaceni. Pokud nelze krvaceni zastavit,
je potreba zvazit, zda neni namisto pfimého prekryti drené vhodnéjsi zahajeni endodontic-
kého osetreni.

Studie prokazaly, ze liner Dycal® je dostateéné pevny na to, aby odolal kondenzacnim tlakiim
pfi aplikaci vyplhovénho materidlu pfi béznych postupech. Nepouzivejte prilis mald cpatka
a/nebo vysoké kondenzaéni tlaky, které by mohly zpUsobit fraktury materialu.

Aplikujte liner Dycal® v jedné tenké vrstvé; aplikace vice vrstev nebo jedné silné vrstvy ne-
zlepsi funkénost materialu.

Obé slozky lineru Dycal® by se mély pro optimaini funkénost michat ve stejném objemu

(117 na 1,00 dle hmotnosti). Namichany material by mél byt pred aplikaci homogenni a bez
Smouh. Odchylky mohou nepriznivé ovlivnit radiopacitu, pevnost a trvanlivost materialu.
Velikost zubu, jeho tvar, dentinova radiopacita zavisejici na podminkach expozice a vyplhovy
materidl mohou ovlivnit schopnost detekce materidlu pod rentgenem.

. Zvys$ena vihkost a teplota snizuje dostupny pracovni ¢as a urychluje dobu tuhnuti. Liner
Dycal® tuhne rychleji v Ustech nez na laboratornim stole.

. Lahvicky baze a katalyzadtoru lineru Dycal® je nutno pevné uzavfit okamzité po pouziti.

. Nepouzivejte ndstroje, které nebyly radné pripraveny (prepracovany). Pred opétovnym pouzi-
tim je nutno nastroje Fadné vycistit/dekontaminovat, aby se sniZilo riziko kfizové kontaminace.
Tubicky nelze prepracovavat. Aby se zabranilo potrisnéni nebo postfikani tubicek télesny-
mi tekutinami nebo znecisténi kontaminovanyma rukama, je nutné s nimi manipulovat mimo
misto odetfeni pacienta a s nasazenymi cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi
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Interakce
Nejsou znamy.

2.3 Nezadouci reakce

Vyrobek mize drazdit oc¢i a klizi. Kontakt s oéima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
Kontakt s kGizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku. Sliznice: Zanét (viz Varovani).

2.4 Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce pro-

duktu.

« Uchovavejte s pevné uzavienymi plvodnimi krytkami na dobfe vétraném misté pfi teplotach
v rozmezi 2 °C-24 °C.

« Pred pouzitim je potreba pockat, dokud materidl nedosadhne pokojoveé teploty.

« Chrante pred vihkem.

*«  Nezmrazujte.

* Nepouzivejte po expiracnim datu.

NAVOD - KROK ZA KROKEM

PFimé prekryti dfené

311, Za pouziti kofferdamu dokoncete preparaci okrajd kavity za pouziti vysokorychlost-

nich vrtakd s neustalym chlazenim vodou.

Pokud je pfitomen zubni kaz, zcela jej odvrtejte pomoci nizkorychlostnich a/nebo rué-

nich nastroju.

Vyplachnéte kavitu a misto (mista) expozice 2,6%-5% roztokem NaOCI. Silné krvace-

ni lze zastavit pomoci vatového tamponu navlhéeného sterilnim fyziologickym rozto-

kem.

Jemné osuste preparaci vatovym tamponem. Davejte pozor, aby nedoslo k vysuseni.

Naneste stejné objemy pasty baze a katalyzatoru na pfilozeny pergamenovy papir.

Nadobky znovu uzavrete vicky. Pomoci aplikatoru na liner Dycal® obé slozky dtkladné

promichejte, abyste dosahli jednotného barevného odstinu. Snazte se, aby pfi michani

do smési nevnikl vzduch. Michani by mélo trvat max. 10 sekund. POZNAMKA: Nepo-

kousejte se regulovat dobu tuhnuti zvySovanim nebo snizovanim mnozstvi pfidaného

katalyzatoru.

Pomoci aplikdtoru na liner Dycal® s kulatym hrotem nebo podobného nastroje nanes-

te smés v tenké vrstvé pfimo na exponovanou dren a dentin v kavité tak, aby zbyvalo

odhadem max. 1,0 mm tloustky. Nenanasejte liner Dycal® na sklovinu nebo okraje ka-

vity. Nenanasejte velké mnozstvi materidlu najednou. Tloustka materidlu by méla byt

priblizné 0,8 mm-1 mm

Nechte liner Dycal® zcela ztuhnout. Smichany materidl ztuhne na michaci podloZce za

normalnich podminek v mistnosti (21 °C s 50% relativni vihkosti) priblizné za 2-3 mi-

nuty. Doba tuhnuti v Ustech je kratsi kvUli vihkosti a teploté.

Odstrante veskeré ztuhlé zbytky materialu z retenénich oblasti, skloviny a/nebo okra-

j pomoci ostrého 1zickového exkavatoru nebo vrtaku

31.9. Aplikujte pozadované adhezivum, bazi a/nebo vypliovy material dle pokyn( vyrobce.

3.110. Pri dalsi ndvstévé zhodnotte vitalitu zubni drené. Vitalitu zubni dfené a jeji stav je tre-
ba kontrolovat rentgenovym vysetienim kazdych 3-6 mésicl nebo podle potfeby.

3.
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31.3.

31.4.
3.15.

3.1.6.

31.7.

31.8.

3.2 Nepfimé prekryti dfené, ochranna bariéra

3.2.1. Za pouziti vhodné izolace dokoncete preparaci kavity a odstranéni zubniho kazu. D-
kladné omyijte kavitu vodni sprchou a proudem vzduchu.

Odmeérte a smichejte komponenty lineru Dycal® podle pokynd v ¢asti 31.5.

Naneste smichany materidl na pozadované povrchy dentinu, jak je popsdno vyse

v ¢astech 3.1.6.-3.1.8. Rychla aplikace smichaného materialu do kavity je mozna diky
dobré zatékavosti materidlu a umozniuje jeho Uc¢inné umisténi pred vlastnim zapoce-
tim tuhnuti. Kompletni pokryti veskerého dentinu podle potfeby mize vyzadovat na-
neseni daliho materialu z podlozky na dentinové povrchy. POZNAMKA: Pokud je 7a-
douci nasledné pouziti bondovaciho ¢inidla na dentin, naneste liner Dycal® pouze na
nejhlubsi dentin (zbyvajici tloustka méné nez 1 mm) a ponechte zbytek povrchu kavity
volny pro bondovani.

Po dokonceni tuhnuti (viz ¢ast 3.1.7.) odstrante veskeré ztuhlé zbytky materidlu z re-
tencnich oblasti, skloviny a/nebo okrajd pomoci ostrého Izickového exkavatoru nebo
vrtaku.

Dokoncete vypln podle ndvodu k pouziti vyrobce vyplhového materidlu.
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3.2.4.
325

HYGIENA, ZPRACOVANI A LIKVIDACE

KFizova kontaminace - Aby se snizilo riziko infekce.

« Opakované pouzitelné vyrobky prepracujte dale popsanym postupem.

Tubicky nelze prepracovavat. Kontaminované tubicky zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

« Kdyz se materidly a nastroje nepouzivaji, mély by byt ulozeny v krytych uloznych pro-
stordch, jako jsou zasuvky nebo skrinky. Chrante je pred veskerou potencidlni konta-
minaci.

Béhem osetreni by s tubi¢ckami neméli manipulovat lékari, ktefi jsou ve styku s pacien-
tem

Aby se zabranilo potrisnéni nebo postiikani tubicek télesnymi tekutinami nebo zne-
¢isténi kontaminovanyma rukama, je nutné s nimi manipulovat s nasazenymi cistymi/
dezinfikovanymi rukavicemi mimo misto osetfreni pacienta

Ddrazné se doporucuje davkovat materidly v cistych/dezinfikovanych rukavicich nebo
rukou v oddélené mistnosti a na misto osetfeni pacienta prindset pouze to, co bude
pouzito.

Kontaminované tubicky nepouzivejte opakované.

A

VYSTRAHA «

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani tubicek télesnymi tekutinami nebo znecisténi kon-
taminovanyma rukama ¢i perorainimi tkdnémi, doporucuje se pouzivat ochrannou bariéru.
Pouziti ochrannych bariér je dodatecnym bezpecnostnim opatfenim proti velkym dlomkdm, ale
ne proti veskeré kontaminaci. Bariéra je navrzena k jednordzovému pouziti a musi se zlikvidovat
po kazdém pouziti v souladu s mistnimi predpisy.

4.1 Aplika¢ni nastroj Dycal” a tubi¢ky

Proces v P¥ijatelné
Mechanické (ultrazvukoveé) v

Cistéeni Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni) v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizenf) (4

Dezinfekce Ruceni v
Ponorenf

sterilizace Parni autoklav v
Ponofeni

Na jedno pouziti Po pouziti zlikvidujte

Opakované pouzitelné/ V pfipadé kontaminace zlikvidujte v

Nelze obnovit




Pokyny pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci aplikacniho ndstroje Dycal®

Varovani

« Vysoka Uroven dezinfekce nebyla schvélena jako konecény proces pro
aplikacni nastroj Dycal®. Dezinfekce se jako kone¢ny proces nedopo-
rucuje. Po cisténi a jakémkoli doplnkovém/prabézném dezinfekénim
procesu pristupte ke sterilizaci.

Sterilizace v autokldvu parou je pro aplikaéni nastroj Dycal® vhodna

a doporucuje se.

Dodrzujte spravnd opatfieni prevence infekci, jako je radné myti rukou

a navlékani novych rukavic odolnych proti propichnuti a proti chemikali-
im s dodrzenim pfislusného postupu

K ¢isténi aplikacniho nastroje Dycal® nepouzivejte tvrdé draténé kartace,
protoze mlze dojit k poskrabani a mechanické degradaci.

Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery je schvaleny pro svou uUcin-
nost, registrovany u EPA (a/nebo schvaleny ministerstvem zdravotnictvi
Health Canada) a pouzivejte jej v souladu s ndvodem k pouziti od
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Teplota aplikacniho nastroje Dycal® nesmi prekrocit 137 °C.
Nepouzivejte glutaraldehyd na bazi fenolu.

Vzdy pouzivejte pH neutralni roztok na ¢isténi nastrojd, pokud je to
povoleno.

Kovoveé a plastové soucasti sterilizujte v samostatnych saccich, aby se
predeslo poskozeni soucasti.

Pokud dojde k naruseni celistvosti sacku, prostredek se musi pred pou-
Zitim znovu zpracovat.

VSechny prostfedky je nutno pred kazdym pouzitim vycistit a sterilizo-
vat. V zemich, které vyzaduji tristupnovy proces, kdy je pred sterilizaci
vyzadovana dezinfekce, musi byt véechny prostredky pred pouzitim
vycistény, vydezinfikovdny a sterilizovany.

Omezeni pro
pFipravu na
opétovné pouziti

Opakované zpracovani ma minimalni dopad na tyto nastroje. Ukonceni
Zivotnosti je normalné stanoveno podle opotrebeni a poskozeni kvali
uzivani.

Metody dezinfekce/sterilizace namocenim do kapaliny za studena,
chemicka sterilizace parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany
ani validovany z hlediska ucinnosti a jejich pouziti se nedoporucuje.

Pocatecni osetieni
vV misté pouziti

Nedovolte, aby na prostifedku zaschly zbytky nebo jakékoli forma
kontaminace. Odstrante pfebytecné znecisténi/hrubé necistoty otfenim,
kartacovanim a/nebo oplachnutim pod vodou.

Prepravte prostfedky do prostoru pro zpracovani a postupujte podle
nize uvedenych ovérenych pokynd pro zpracovani.

Doporucuje se zdravotnicky prostfedek zpracovat pokud mozno co
nejdfive po pouziti.

Priprava pred
cisténim

Bez konkrétnich pozadavkd.

Cisténi:
Mechanické

Je treba dodrzovat pokyny vyrobce pro cistici a dezinfekeni roztok,
dodrzovat koncentra¢ni poméry, dobu kontaktu, Uroven naplnéni, odply-
fnovaci procesy atd.

Doporucenym roztokem je Cistici roztok na nastroje Resurge® smichany
v poméru 14,8 ml/3,8 | vody, pfi 35 °C-40 °C, cistici prostredek FD 370,
Durr Dental AG, Némecko nebo ekvivalentni enzymaticky Cistici roztok.
Ponorte aplikacni nastroj Dycal® do ultrazvukové 1dzné s pripravenym
roztokem alespon na 20 minut, pokud neni vyrobcem roztoku uvedeno
jinak.

Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespon pitné vody po dobu
nejméné 30 sekund.

Nechte uschnout na vzduchu.

Vizudlné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,

a v pripadé potreby opakujte postup cisténi a dezinfekce.

Cisténi:
Ruéni

Cistéte aplikacni nastroj Dycal® mékkym kartackem, vodou z kohoutku
a tekutym madlem, dokud jej nezbavite viditelného znecisténi.
Odstrante zbytky cisticiho roztoku hadfikem namocenym ve vodé

z vodovodu nebo nastroj oplachujte pod teplou vodou z vodovodniho
kohoutku po dobu 2 minut.

Osuste aplikacni nastroj Dycal® jednorazovou utérkou, kterd neuvolnuje
vldkna, nebo jej nechte uschnout na vzduchu v Cisté oblasti

Vizudlné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,

a v pfipadé potreby opakujte postup cisteni.

Dezinfekce:
Ru¢ni

(pouze pribézna,
nikoli jako
konecny proces)

Dezinfekce otirdnim.

« Nebyl validovan zadny vhodny proces ru¢ni nebo automatické kone¢né
dezinfekce. Ukazalo se, Ze je prostfedek kompatibilni a Cistitelny rozto-
kem tuberkulocidni kvartérni amoniové slouceniny s obsahem alkoholu,
schvalené podle mistnich predpist a pouzité podle navodu k pouziti
vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Po pozadované dobé kontaktu odstrante zbytky dezinfekéniho roztoku
jednorazovym hadrikem namocenym v deionizované vodé.

Osuste aplikac¢ni nastroj Dycal® suchou jednorazovou utérkou, kterd
neuvolnuje vldkna, nebo jednordzovym ubrouskem.

Po ru¢nim cisténi a jakémkoli doplnkovém dezinfekénim procesu pri-
stupte ke sterilizaci.

Cisténi
a dezinfekce:
Automaticka

Pro automatickeé cisténi a dezinfekci se smi pouzivat dezinfektor pro
tepelnou dezinfekci, ktery spliuje pozadavky normy ISO 15883.
Pouzivejte pouze fadné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrovanou

a schvalenou mycku-dezinfektor podle ISO 15883.

Pri vybéru roztokl a programa se fidte pokyny vyrobce.

Jednorédzovou latkovou/papirovou utérkou odstrante nadmérné znecis-
téni.

V pfipadé silného znecisténi aplikacniho nastroje Dycal® odstrante toto
znecisténi mékkym kartackem a pod tekouci vodou.

Vlozte aplika¢ni nastroj Dycal® do mycky-dezinfektoru a dbejte na to,
aby voda a detergent pronikly do viech otvorl v prostfedku a nasledné
z nich vytekly.

Program myti-dezinfekce spustte pfi hodnoté AO > 3000 (napfiklad

5 min pfi =90 °C) (napfiklad Miele Vario TD) za pouziti vhodnych ¢is-
ticich prostredkd (napfiklad neodisher® MediClean a neodisher® Z. Oba
Cistici prostredky vyrabi Dr. Weigert, Hamburg, Némecko nebo ekviva-
lentni).

Po dokonceni cyklu vizudlné zkontrolujte aplikacni nastroj Dycal®, zda
nevykazuje stopy degradace v disledku dlouhodobého pouzivani

a prepracovavani. Pokud bude prostfedek vykazovat zménu barvy, bude
popraskany, opotifebovany nebo deformovany, zlikvidujte jej a nepouzi-
vejte jej.

Po automatickém cisténi a dezinfekci pristupte ke sterilizaci.

Suseni

Pokyny k suseni jsou soucasti pokynd k cisténi a dezinfekci, uvedenych
vyse.
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Udrzba, kontrola Vizudlné zkontrolujte aplikacni nastroj Dycal®, zda nevykazuje stopy de-
a zkouseni gradace v dusledku dlouhodobého pouzivani a prepracovavani. Pokud
bude prostredek vykazovat zménu barvy, bude popraskany, opotfebo-
vany nebo deformovany, zlikvidujte jej a nepouzivejte jej.

Aplika¢ni nastroj Dycal® nevyzaduje zadnou dodatec¢nou Udrzbu a nemél
by se olejovat.

Obal « Pred zabalenim pro sterilizaci se ujistéte, ze je aplikacni nastroj Dycal®
zcela suchy.
* K osuseni aplikacniho néstroje Dycal® pouzijte jednordzovou utérku,
ktera neuvolnuje vldkna.
» Vlozte kazdy aplika¢ni nastroj Dycal® do samostatného steriliza¢niho
sacku pro parni sterilizaci o vhodné velikosti.
« Doporucuje se pouzivat kombinované papirové/plastové sacky pro steri-
lizaci parou (napt. sterilizacni sacky AssurePlus®) kompatibilni s normou
ISO 1607.
Sterilizace/ « Aplika¢ni nastroj Dycal® se musi sterilizovat parou v autoklavu.

parni autoklav
POZNAMKA: Aplikaéni nastroje Dycal® se mohou sterilizovat v parnim
autoklavu s vyuzitim dynamického odc¢erpavani vzduchu/prevakua. Lze
pouzit ndsledujici cykly prevakua:

* 134 °C po dobu 3 minut a 30 sekund (doporucuje se pouze pro trhy
mimo USA).

POZNAMKA: Aplikaéni nastroje Dycal® se mohou sterilizovat v parnim
autokldvu s gravita¢nim vytlakem. Lze pouzit nasledujici gravitacni cykly:

* 135 °C po dobu 10 minut s minimaini dobou suseni 30 minut.

Alternativni metodou sterilizace je umisténi nezabalenych nastroji do
parniho sterilizatoru a spusténi jednoho z vyse uvedenych cykld

Uchovavani « Prostredky vyjméte ze sterilizac¢niho obalu teprve tésné pred pouzitim,
aby se zabranilo kontaminaci.

Nastroje sterilizované bez obalu by se mély pouzit okamzité.
Uchovavejte pfi pokojové teploté, chrante pred vodou nebo nadmérnou
vlhkosti.

Aby se predeslo kontaminaci, uchovavejte prostredky az do jejich pouzi-
ti v krytych Uloznych prostorach, jako jsou zadsuvky nebo skrinky.

Pred pouzitim zkontrolujte sterilizacni sacek. Pokud dojde k naruseni
celistvosti sacku, prostfedek se musi pfed pouzitim znovu zpracovat.

Dopliujici Pred pouzitim zkontrolujte prostredek. Veskeré aplikacni nastroje Dycal®,
informace které jsou poskozené, opotrebované nebo deformované, zlikvidujte.
Pokyny shora uvedené validoval vyrobce zdravotnickénho prostredku
jakozto umoznuijici pfipravu zdravotnického prostredku k pouziti/opétov-
nému pouziti. Zpracovatel nese odpovédnost, aby zajistil, ze zpracovani,
jak se skutecné provadi za pouziti zafizeni, materidlu a persondlu ve
zpracovatelském zartizeni, dosahuje pozadovaného vysledku. To vyzaduje
ovéfovani a/nebo validaci a rutinni sledovani procesu. Podobné je treba
fadné vyhodnotit jakoukoliv odchylku od vydanych pokynl ze strany
zpracovatele s ohledem na Ucinnost a potencialni nezadouci dusledky.
Pouziti jinych postupl/metod zpracovani je na uvazeni zubniho lékafe a
vyhradné na jeho odpovédnost.

Kontaktni udaje Ve Spojenych statech americkych kontaktujte spole¢nost Dentsply Sirona
vyrobce na tel. ¢isle +1 302 422 4511. Mimo Spojené staty americké se obracejte na
kontaktni osobu mistniho zastupce spolec¢nosti Dentsply Sirona.

4.2 Likvidace

« Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

« Vydezinfikované michaci $pachtle, tubicky a obaly zlikvidujte spole¢né s béznym odpadem
v souladu s mistnimi predpisy.

« Dalsi podrobnosti najdete v bezpec¢nostnim listu.

5. CisLO §AR2E, DATUM EXPIRACE A KORESPONDENCE

1. NepouZivejte po datu expirace. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM-DD".

2. V pripadé korespondence je potfebné uvést nasledujici ¢isla:

« Cislo objednavky
« Cislo sarze
« Datum expirace

3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetentnimu
organu podle pravnich predpisd.

4. Souhrn Udajt o bezpecnosti a klinické funkci pro tento produkt najdete na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed a/nebo
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.
Identifikace prostfedku: K vyhledavani Ize pouzit zakladni UDI-DI ++DO02BASESS.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. VVdechna prava vyhrazena. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®
Rontgenokontrastny kompozit na baze
hydroxidu vapenatého

NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY
VAROVANIE: Toto je zdravotnicka pomadcka. Len pre dentdlne pouzitie.

1. POPIS PRODUKTU

Vlozka z hydroxidu vapenatého Dycal® je dvojzlozkovy, pevne tuhnuci, samovytvrdzovaci ma-
teridl ur¢eny na pouzivanie pri priamom a nepriamom uzatvarani zubnej drene a ako ochranna
vloZka pod dentalne adheziva, glazury, vyplhové materidly, cementy a iné zédkladové materialy.
Nebude spomalovat polymerizaciu akrylovych a kompozitnych vypini

1.1 Indikacia

Vlozky Dycal®: je indikovany pre:

1. Aplikacia na odhalené Zivé tkanivo zubnej drene (priame uzatvaranie zubnej drene).

2. Aplikacia na dentin ako ochranna bariéra medzi vyplhovymi materidlmi a hlbokym Zivym
dentinom (nepriame uzatvaranie zubnej drene) alebo ak nema byt dentin v kontakte s vypl-
novym materidlom.

1.2 Kontraindikacie
Ziadne nie sU zndme.

1.3 Dodavané tvary (niektoré dodavané tvary nemusia byt dostupné vo vietkych krajinach)
Vlozky Dycal®: su k dispozicii vo

« stlacitelné laminatové tuby na jednoduché davkovanie

+ 2 odtiene: slonovinova kost a dentin

1.4 Zlozenie

+ Pasta zdkladovej bazy vlozky Dycal®: disalicylatester 1,3-butylénglykolu, fosfore¢nan vapena-
ty, volfrdman vépenaty, oxid zino¢naty, oxid Zelezity

+ Pasta s katalyzatorom vlozky Dycal®: hydroxid vapenaty, toluénsulfonamid, stearat zino¢na-
ty, oxid titanicity, oxid zino¢naty, oxid Zelezity

2. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
Pozorne si precitajte nasledujuce vieobecné bezpecnostné pokyny a Specidlne bezpecnostné
pokyny v dalsich kapitoldch tohto ndvodu na pouzitie.

A

VYSTRAHA

Bezpeénostny vystrazny symbol.

Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozornuje na potencidlne riziko poranenia.
Dodrzujte vsetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli mozné-
mu poraneniu.

2.1 Varovania
1. Vlozky Dycal®: obsahuje 1,3-butylenglykol di-salicylat ester; obsahuje etyltoluénsulféna-
mid; zlozky a zmiesany materidl mozu byt drazdivé pre pokozku, o¢i a Ustnu sliznicu a mézu
u citlivych oséb spdsobovat alergicku kontaktnu dermatitidu
« Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami ako prevencii podrazdenia a poskodenia rohovky. V pripa-
de kontaktu s o¢ami okamzite vypldchnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske osetre-
nie
« Vyhybajte se kontaktu s koZzou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej reakcie.
V pripade kontaktu se mdze na kozi objavit ¢ervena vyradzka. Vyhybajte sa dlhému alebo
opakovanému kontaktu a pokozkou. V pripade kontaktu s koZzou, okamzite odstrante ma-
teridl vatou a dokladne omyte mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie kozZe a objavenia
sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekdrske osetrenie
« Vyhybaijte se kontaktu s mékkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevencii zépa-
lu. V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrante materidl z tkaniv. Po zhotoveni vy-
plne oplachnite sliznicu mnozZstvom vody a vodu odsajte/odstrante. Ak zapal sliznic pretr-
vava, vyhladajte lekarske osetrenie.
2. Vlozka Dycal® sa nema pouzivat u pacientov s anamnézou precitlivenosti na niektoru zo zlo-
Ziek.

2.2 Bezpeénostné opatrenia

1. Tento produkt je urc¢eny na pouzitie vyhradne v sulade so $pecifickymi pokynmi v tomto na-
vode na pouzitie. Akékolvek pouZitie tohoto produktu nezodpovedajuce tomuto ndvodu na
pouZitie zavisi od zvazenia stomatoldga, ktory zan preberd vyhradnu zodpovednost.

2. Pouzivajte vhodné ochranné okuliare, odev a rukavice. Odporuca sa, aby ste pacientom na-

sadili ochranné okuliare

3. Rozpustnost a v podstate od zdkladu prirodna podstata zloZenia viozky Dycal® si vyzaduje,

aby sa pouzivala len v situdcidch, ked moéze byt nalezite chranend pred intraordlnym pro-

stredim. Po Uplnom stuhnuti viozky Dycal® prekryte glazirou na kavity, adhezivom na dentin
alebo vyplhovym materidlom podla pokynov vyrobcu. Nenanasajte na sklovinu, okraje kavity
ani nevystavujte ordlnemu prostrediu (pozrite si Navod na pouzitie krok za krokom)

Neexistuju dostatoéné udaje na podporu pouzitia viozky Dycal® ako bazy, vyplhového mate-

ridlu, modelovacieho ¢i tmelového cementu

5. Neexistuju dostato¢né Udaje na podporu pouzitia viozky Dycal® ako vyplne korenového ka-

ndlika, lieku alebo materidlu na opravy.

Kontakt so slinami, krvou a tekutinou zo sulku pocas aplikacie moze viest k zlyhaniu procesu

prekrytia drene. PouzZite vhodné prostriedky k izolacii, napr. kofferdam.

7. Pred aplikdciou vlozky Dycal® je potrebné sa presvedcit, ¢i nedochadza ku krvacaniu zo zub-
nej drene. Ak nie je mozné zastavit krvacanie, malo by sa zvazit zacatie endodontickej tera-
pie pred postupom priameho uzatvorenia zubnej drene.

Studie ukazali, ze vlozka Dycal® je dostato¢ne silnd, aby odolala tlaku pri beznom postupe
vyplinania vypliovym materidlom. Vyhnite sa pouzivaniu prili§ malych vrtakov a/alebo vyso-
kému tlaku pri vypinani. Mézu sposobit lamanie materialu.

Vlozku Dycal® nandsajte v tenkej vrstve. Pouzitie viacerych vrstiev alebo jednej hrubej vrstvy
nezlepsi funkénost.

Pre optimalne vysledky by sa mala vlozka Dycal® miesat v rovnakych objemoch (1,17 az 1,00
hmotnosti). Zmiesany materidl ma byt pred aplikdciou homogénny a nema v nom byt vidno
pruzky. Zmeny moézu ovplyvnit kontrastnost, pevnost a trvanlivost materialu.

Velkost zuba, tvar, expozi¢né podmienky dentinovej kontrastnosti a vyplhovy materidl mézu
ovplyvnit schopnost zistit material rontgenom.

. Zvysena vihkost a vyssia teplote skracuju pracovny ¢as, ktory je k dispozicii, a ¢as tuhnutia.
Vlozka Dycal® tuhne rychlejsie v Ustach ako na laboratéornom stole.

. Nadobky s bazou a katalyzatorom vlozky Dycal® hned po pouziti tesne uzavrite.

. Nepouzivajte ndstroje, ktoré neboli spravne zregenerované. Pred opatovnym pouzitim sa
musia nastroje spravne ocistit/dekontaminovat, aby sa minimalizovalo riziko krizovej konta-
minacie.

Tuby sa nedaju regenerovat. Aby sa predislo postriekaniu tub telovymi tekutinami alebo vy-
staveniu kontaminovanym rukdm, je nevyhnutné, aby sa s nimi manipulovalo mimo kresla
s osetrovanym pacientom ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicami.
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Interakcie
Nejsou znamy.

2.3 Neziaduce reakcie

Produkt moze drazdit oci a pokozku. Kontakt s o€ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohov-
ky. Kontakt s koZou: Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na kozi sa mozu objavit cerven-
kasté vyrazky. Sliznice: Zapal (vid Varovania).

2.4 Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky modzu skratit expirdciu a mozu viest k naruseniu funkcie pro-

duktu.

* Uchovavajte v poévodnych, dobre uzavretych obaloch v dobre vetranom priestore pri teplo-
tach medzi 2 °Ca 24 °C

*  Pred pouzitim je potrebné pockat, kym materiadl nedosiahne izbovu teplotu.

* Chrante pred vihkom

*«  Nezmrazujte.

* Nepouzivajte po datume expiracie.

3. NAVOD - KROK ZA KROKOM
3.1 Priame uzatvorenie zubnej drene

311, Pod izoldciou koferdamom dokoncite tvar pripravovanej kavity pomocou vysokorych-
lostnych vrtékov pri stdlom chladeni vodou.
Ak je pritomny zubny kaz, Uplne vyhibte pomocou nastrojov s nizkou rychlostou
a/alebo ru¢nych nastrojov.
Kavitu a miesta expozicie vyplachnite s 2,6%-5% NaOCI. Vacsie krvdcanie zastavte ba-
vinenym tamponom navihéenym v sterilnom fyziologickom roztoku.
Pripravené miesto jemne osuste bavinenym tampdnom. Zabrante vysuseniu.
Vytla¢te rovnaky objem pasty s badzou a katalyzatorom na prilozenu podlozku
7z pergamenového papiera. Nasadte uzavery na nadobky. Pomocou aplikatora vliozky
Dycal® materidl okamzite dékladne zamiesajte, kym dosiahnete jednotnu farbu. Ne-
premiedajte az prilis. Material sa Uplne zmiesa asi po 10 sekundach. POZNAMKA: Ne-
pokusajte sa ovplyvnit ¢as tuhnutia zvysenim alebo znizenim mnoZstva vytlaceného
katalyzatora.
Pomocou aplikatora s guléckovou Spickou pre viozku Dycal® alebo podobného na-
stroja naneste zmes priamo na odhalenu zubnu dren a dentin kavity vo vrstve so zo-
stavajucou hrubkou tensou ako 1,0 mm. Vyhnite sa nanasaniu viozky Dycal® na sklovi-
nu a okraje kavity. Nenanasajte material v hrubej vrstve. Hribka materidlu by mala byt
priblizne 0,8 mm-1 mm
Nechajte vlozku Dycal® Uplne stuhnut. Zmiesany material stuhne asi po 2-3 minutach
na miesacej podlozke pri beznej izbovej teplote (21 °C a relativnej vihkosti 50%). Cas
tuhnutia je v Ustach kratsi z dévodu vihkosti a teploty.
Odstrante vietok prebytocny material z retenénych pléch, skloviny a/alebo okrajov
pomocou ostrého lyzicového rypadielka alebo vrtéka.
Podla pokynov vyrobcu naneste pozadované adhezivum, bazu a/alebo vyplnovy ma-
terial.
Pri dal$ej kontrole posudte vitdlnost zubnej drene. Vitdlnost zubnej drene a stav by sa
mali posudzovat rontgenom kazdé tri az kazdych Sest mesiacov alebo podla potreby.
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3.2 Nepriame uzatvorenie zubnej drene, ochranna bariéra

3.2.1. Privhodnej izolacii dokoncite pripravu kavity a odstrdnenie zubného kazu. Kavitu doé-
kladne ocistite postrekom vodou a osuste vzduchom
Vytlacte a zmiesajte zlozky vliozky Dycal® podla postupu uvedeného vyssie v Casti
3.15.
Naneste zmiesany material na Zzelany povrch skloviny, ako sa uvadza vyssie v ¢astiach
3.1.6.-3.1.8. Rychla aplikacia zmiesaného materidlu do kavity vyuziva nalezitu tekutost
hmoty na Ucinné nanesenie pred zac¢atim tuhnutia. Uplne zakrytie celého dentinu
v kavite si méze vyzadovat prenesenie dalSieho materidlu z podlozky na povrch den-
tinu. POZNAMKA: Ak potrebujete nasledne pouzit spajaci prostriedok na dentin, na-
neste vliozku Dycal® len na najhlbsi dentin (zostdva menej ako 1 mm) a zvySok povrchu
kavity nechajte volny pre potreby spajania.
Po dokonceni tuhnutia (pozrite si ¢ast 3.1.7.) odstrante vsetok prebytoény materidl
z retenénych pléch, skloviny a/alebo okrajov pomocou ostrého lyzicového rypadielka
alebo vrtaka.
Dokoncite vypln podla ndvodu na pouzitie vyrobcu vyplhového materidlu.
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4. HYGIENA, SPRACOVANIE A LIKVIDACIA

Krizova kontaminacia - Aby ste znizili riziko infekcie.

« Opakovane pouzitelné produkty regenerujte podlia popisu uvedeného nizsie.

« Tuby sa nedaju regenerovat. Kontaminované tuby likvidujte podla miestnych smernic.
Vsetky spotrebné materidly a nastroje, ktoré sa nepouzivajl, sa musia uskladnovat

v uzatvorenych skladovacich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky, mimo potencial-
nej kontaminacie.

Lekari, ktori su pocas oSetrenia v kontakte s pacientom, nesmu manipulovat s tubami.
« Aby sa predislo postriekaniu tub telovymi tekutinami alebo vystaveniu kontaminova-
nym rukam, je nevyhnutné, aby sa s nimi manipulovalo mimo kresla s osetrovanym
pacientom cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

Doérazne sa odporuca davkovat materialy cistymi/dezinfikovanym rukavicami alebo
rukami v osobitnej miesnosti a priniest do zubnej ambulancie len to, ¢o sa pouzije.
Ak sU tuby kontaminované, nepouzivajte ich opakovane.
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Na ochranu tub pred postriekanim telesnymi tekutinami, kontamindciou rukami alebo ustnymi
tkanivami sa odporuca pouzivat ochrannu bariéru.

Pouzitie ochrannych bariér je dalsie preventivne opatrenie proti hrubym necistotdm, no nie pro-
ti kazdej kontaminacii. Bariéra je navrhnuta na jednorazové pouzitie a je nutné ju zlikvidovat po
kazdom pouziti v sulade s miestnymi predpismi

4.1 Aplikaény nastroj a tuby Dycal®

Proces v Prijatelny
Mechanické (ultrazvukoveé) v

Cistenie Manualne v
Automatické v
(umyvacie a dezinfekcné zariadenie)
Automatické v
(umyvacie a dezinfekéné zariadenie)

Dezinfekcia Manudine v
Ponorenie

. Parny autoklav v

Sterilizacia
Ponorenie

Jednorazové pouzitie Po pouziti zlikvidujte

Opakovane pou;lt'\e/ Znecistené zlikvidujte v

neregenerovatelné




Pokyny na cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu aplikacného nastroja Dycal®

Varovania

« Pre aplika¢ny nastroj Dycal® nebola dezinfekcia vysokej Urovne schvale-
na ako koncovy proces. Dezinfekcia sa neodporuc¢a ako koncovy proces.
Po cisteni a kazdom volitelnom/do¢asnom dezinfekénom procese
pokracujte sterilizaciou.

Vhodnym a odporuc¢anym postupom pre aplikacny nastroj Dycal® je
sterilizacia parnym autoklavovanim.

Dodrziavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne
umyvanie ruk a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnutiu

a proti chemickym latkam v prislusnych krokoch.

Na cistenie aplikacného nastroja Dycal® nepouzivajte tvrdé drotené kef-
ky, pretoze méze dojst k poskriabaniu a mechanickému znehodnoteniu.
Pouzivajte iba dezinfekény roztok, ktory je schvéleny pre svoju uc¢innost,
registrovany agenturou EPA (a/alebo schvaleny agenturou Health Cana-
da), a pouzivajte ho v sulade s ndvodom na pouzitie vyrobcu dezinfeke-
ného roztoku.

Aplikacny nastroj Dycal® nevystavujte teplotam nad 137 °C.
Nepouzivajte glutaraldehyd na baze fenolu.

Vzdy pouzivajte pH neutralny Cistiaci roztok na nastroje, ak je to povole-
né.

Kovoveé a plastové komponenty sterilizujte v samostatnych vreckach,
aby sa predislo ich poskodeniu.

Ak bolo vrecko porusené, pomdcka sa musi pred pouzitim znovu spra-
covat.

Vsetky pomaocky sa pred pouzitim musia vycistit a sterilizovat. V kraji-
nach vyzadujucich trojstupnovy proces, pri ktorom sa pred sterilizaciou
vyzaduje dezinfekcia, sa pomobcky pred pouzitim musia vycistit, dezinfi-
kovat a sterilizovat.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastroje. Koniec
zivotnosti urcuje za beznych okolnosti opotrebovanie a poskodenie

v désledku pouzivania.

Ueinnost dezinfekcie/sterilizécie ponorenim do studenej tekutiny, che-
mickej sterilizacie a sterilizacie suchym teplom nebola testovana ani
schvalend. Tieto metddy sa neodporucaju.

Uvodné osetrenie
v mieste pouzitia

« Nedovolte, aby na pomdcke zaschli zvysky alebo akdkolvek forma
znecistenia. Odstrante nadmerné znecistenie/hrubé necistoty utieranim,
kefovanim a/alebo oplachnutim pod vodou.

Premiestnite na miesto spracovania a postupujte podla overenych poky-
nov na spracovanie uvedenych nizsie.

* Pomocku odporuc¢ame regenerovat ¢o najskér po pouziti.

Priprava pred
cistenim

Ziadne zvldstne poziadavky.

Cistenie:
Mechanické

Musia sa dodrziavat pokyny vyrobcu chemikalii pre Cistiaci a dezinfeke-
ny roztok, pricom treba dodrziavat koncentracie, kontaktné casy, Uroven
naplnenia, procesy odplynenia atd.

Odporucany roztok je roztok Resurge® na Cistenie nastrojov zriedeny na
14,8 ml/3,8 | pri 35 °C-40 °C, cistiaci prostriedok FD 370, Durr Dental
AG, Nemecko alebo ekvivalentny enzymaticky Cistiaci roztok.

Aplikacny nastroj Dycal® ponorte do ultrazvukového kupela obsahujuce-
ho pripraveny roztok na najmenej 20 minut, ak vyrobca roztoku neurci
inak.

Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality najmenej 30 sekund.
Nechaijte vyschnut na vzduchu.

Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby
zopakujte postup cCistenia a dezinfekcie.

Cistenie:
Manualne

Aplikacny nastroj Dycal® Cistite makkou kefkou a tekutym mydlom pod
vodou z vodovodu, kym neodstrdnite viditelné znecistenie.

Zvysky Cistiaceho roztoku odstrante tkaninou navlhé¢enou vodou

z vodovou alebo oplachovanim v teplej vode z vodovodu pocas 2 minut.
Aplikacny nastroj Dycal® vysuste jednorazovou tkaninou, z ktorej sa ne-
uvolnuju vldkna, alebo nechajte vyschnut na vzduchu na ¢istom mieste.
Vizudlne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby
zopakujte postup cCistenia.

Dezinfekcia:
Manuélna

(iba predbezny,
nie koncovy
proces)

Dezinfekcia utieranim.

« Nebol schvéleny Ziadny vhodny proces manualnej alebo automatizova-
nej koncovej dezinfekcie. Ukazalo sa, ze pomaodcka je kompatibilna

s a moze byt dezinfikovana tuberkulocidnym roztokom kvartérnej amo-
niovej latky na baze alkoholu, schvalenymi miestnymi predpismi. Postu-
pujte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Po uplynuti pozadovaného kontaktného ¢asu odstrante zvysky dezin-
fekényého prostriedku jednorazovou utierkou namocenou v deionizova-
nej vode.

Aplikacny nastroj Dycal® vysuste suchou jednorazovou tkaninou, z ktorej
sa neuvolnuju vldkna alebo jednorazovou utierkou.

Po procese manualneho cistenia a akejkolvek doplnkovej dezinfekcii
pokracujte sterilizaciou.

Cistenie
a dezinfekcia:
Automatizované

Na automatické Cistenie a dezinfekciu je mozné pouzit pristroj na dezin-
fekciu teplom, ktory spifia normu ISO 15883,

Pouzivajte iba spravne udrzovanu, kalibrovanu a schvalenu umyvacku-
dezinfektor v sulade s normou ISO 15883.

Pri vybere roztokov a programov dodrzujte pokyny vyrobcu.
Nadmernu necistotu odstrénte jednorazovou handri¢kou/papierovou
utierkou.

V pripade hrubého znecistenia aplikacného nastroja Dycal® odstrante
znecistenie pomocou makkej kefky a tecucej vody.

Aplikacny nastroj Dycal® vlozte do umyvacieho a dezinfekéného zaria-
denia, aby voda a cCistiaci prostriedok mohli vniknut do otvorov zariade-
nia a vytekat z nich.

Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote AO > 3000 (naprik-
lad 5 min pri =90 °C) (napriklad Miele Vario TD) za pouzitia vhodnych
Cistiacich prostriedkov (napriklad neodisher® MediClean a neodisher® Z.
Obidva cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert, Hamburg, Nemecko
alebo ekvivalentny).

* Po dokonceni cyklu vizudlne skontrolujte aplikacny nastroj Dycal®, ¢i sa
neznehodnocuje v désledku dlhodobého pouzivania a regeneracie. Ak
je pomocka odfarbend, prasknutd, opotrebovand, zdeformovana atd.,
vyhodte ju a nepouzivajte.

Pokracuijte sterilizaciou podla automatického postupu Cistenia a dezin-
fekcie.

Susenie

Pokyny na susenie su uvedené vyssie v ¢asti o Cisteni a dezinfekcii.

Udrzba, kontrola
a testovanie

Vizualne skontrolujte aplikacny nastroj Dycal®, ¢i sa neznehodnocuje

v doésledku dlhodobého pouzivania a regeneracie. Ak je pomocka odfar-
bend, prasknutd, opotrebovana, zdeformovana atd., vyhodte ju

a nepouzivajte

Aplikacny nastroj Dycal® nevyzaduje ziadnu dalSiu udrzbu a nema sa
olejovat.
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Balenie

Pred balenim na sterilizaciu musi byt aplikacny nastroj Dycal® Uplne
suchy.

Na vysusenie aplikacného nastroja Dycal® mdzete pouzit suchu jednora-
zovu tkaninu, z ktorej sa neuvolnuju vidkna.

Kazdy aplika¢ny nastroj Dycal® vlozte do samostatného vrecka na sterili-
zaciu parou primeranej velkosti.

Odporuca sa pouzivat papierové/plastové vrecka na sterilizaciu parou
schvélené Americkym tradom pre potraviny a lieky (FDA), ktoré spinaju
normu ISO 11607 (napr. sterilizacné vrecka AssurePlus®).

Sterilizacia/
autoklavovanie
parou

Aplikacny nastroj Dycal® sa musi sterilizovat v parnom autoklave.
POZNAMKA: Aplikacné nastroje Dycal® sa mozu sterilizovat v parnom au-
toklave s dynamickym odstranovanim vzduchu/predvakouvom autokléave.
MoZzu sa pouzit nasledujice predvakuové cykly:

* 3 minuty 30 sekund pri 134 °C (odporuca sa len pre trhy mimo USA).

POZNAMKA: Aplikac¢né nastroje Dycal® sa mozu sterilizovat v parnom
gravitacnom autoklave. Mozu sa pouzit tieto gravitacné cykly:

* 10 minut pri 135 °C s minimalnym ¢asom susenia 30 minut.

Alternativnou metddou sterilizacie je vlozenie nezabalenych nastrojov do
parného sterilizatora a sterilizacia jednym z vyssie uvedenych cyklov.

Uskladnenie

« Nevyberajte z vrecka, kym sterilizovany predmet nie je pripraveny na
pouzitie, aby sa zabranilo kontamindcii.

Nastroje sterilizované nezabalené sa musia pouzit ihned.

Skladujte pri izbovej teplote bez nadmernej vihkosti.

Spracovanu pomdcku skladujte az do pouzitia v uzatvorenych skladova-
cich priestoroch, ako su zasuvky a skrinky, aby sa predislo kontaminacii.
Vrecko pred pouzitim skontrolujte. Ak bolo vrecko porusené, pomobcka
sa musi pred pouzitim znovu spracovat.

Dalsie informacie

Pomocku pred pouzitim skontrolujte. Kazdy aplikacny nastroj Dycal®,
ktory je poskodeny, opotrebovany alebo zdeformovany, vyhodte.
Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariadenia - po-
stup je schopny pripravit zariadenie na pouzitie/opatovné pouzitie. Oso-
ba vykonavajuca spracovanie nesie zodpovednost za pouzitie vybavenia,
materidlov a personalu na spracovavajucom pracovisku a dosiahnutie
pozadovaného vysledku. To vyzaduje overenie a/alebo validaciu a rutinné
sledovanie procesu. Podobne vsetky odchylky od uvedenych pokynov,
ktoré urobi osoba vykonavajica spracovanie, sa maju riadne vyhodnotit
z hladiska ucinnosti a potencialnych neziaducich nasledkov. Pouzitie inych
postupov/metod na opatovné spracovanie je na rozhodnuti a vylucnej
zodpovednosti lekara.

Kontakt na V USA kontaktujte spolo¢nost Dentsply Sirona na ¢isle 1302 422 4511,
vyrobcu V oblastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho zastupcu spoloc¢-
nosti Dentsply Sirona.
4.2 Likvidacia

* Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.
* Dezinfikované miesacie lopatky, tuby a obaly likvidujte v beznom odpade v sulade s miestny-

mi predpismi.

«  Dalsie podrobnosti najdete v KBU.

5. CiSLO SARZE, DATUM EXPIRACIE A KORESPONDENCIA

Nepouzivajte po datume expirdcie. Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO:
+RRRR-MM-DD*

2.V kazdej koresSpondencii je potrebné uviest nasledujuce ¢isla:
« Cislo objedndvky

« Cislo sarze

« datum expiracie

3. Kazda zdvazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému ura-
du podla miestnych predpisov.

4. Suhrn informacii o bezpecnosti a klinickej u¢innosti tohto vyrobku ndjdete na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed a/alebo

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Identifikacia pomdcky: Pri vyhladdvani mézete pouzit zakladny UDI-DI ++DO02BASESS.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Vietky prava vyhradené. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®
Roéntgenarnyékot ado kalcium-hidroxid
vegyUlet

HASZNALATI UTMUTATO - MAGYAR
FIGYELMEZTETES: Ez egy orvostechnikai eszkdz. Csak fogaszati hasznalatra.

1. TERMEKLEIRAS

A Dycal® kalcium-hidroxid alabélelé anyag kétkomponensU, szilard, 6nkoété anyag, amely direkt
és indirekt pulpasapkazds sordn, valamint védd aldbéleld anyagként hasznalatos fogaszati adhe-
zivek, lakkok, tomdanyagok, cementek és mas bazisanyagok alatt. Nem gatolja az akril és

a kompozit restauraciok polimerizalasat

1.1 Indikacidk

A Dycal® aldbéleld a kdvetkezékhodz ajanlott:

1. A feltart, él6 pulpaszéveten torténd alkalmazas (direkt pulpasapkazas)

2. A dentinen a restaurdcios anyagok és a meély élé dentin kozott véddgatként torténd alkal-
mazas (indirekt pulpasapkazas), vagy ahol nemkivanatos a dentin érintkezése a restauracios
anyaggal.

1.2 Kontraindikaciok
Nem ismertek.

1.3 Szallitdsi modok (egyes szallitasi modok nem minden orszagban érhetéek el)
A Dycal® aldbélel elérhetd a:

« Osszecsukhato, lamindlt csévek a konnyU adagolds érdekében

« 2 arnyalat: elefantcsont és dentin

1.4 Osszetétel

«  Dycal® aldbéleld bazis paszta: az 1,3-butilén-glikol di-szalicilat észtere; kalcium-foszfat; kalci-
um-tungsztat; cink-oxid; vas-oxid

+ Dycal® aldbélelé katalizator paszta: kalcium-hidroxid; etil-toluén-szulfonamid; cink-sztearat;
titdn-dioxid; cink-oxid; vas-oxid

2. ALTALANOS BIZTONSAGI TUDNIVALOK
Vegye figyelembe az aldbbi dltaldnos biztonsagi megjegyzéseket és a jelen hasznalati utasitas
mas fejezeteiben taldlhato specidlis biztonsagi megjegyzéseket.

A

FIGYELEM

Biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum.

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbolum. A személyi sértlés potencialis veszélyére fi-
gyelmezteti Ont

Az esetleges sérllések elkerllése érdekében vegyen figyelembe minden, ezt a szimbo-
lumot kovetd biztonsagi Uzenetet.

2.1 Figyelmeztetések

1. A Dycal® aldbélel6 1,3-butilénglikol-diszalicilat-észtert tartalmaz; etiltoluolszulfonamidot tar-
talmaz; az dsszetevdk és a kevert anyagok irritdlhatjdk a bért, a szemet és a szajnydlkahar-
tyat és allergids kontakt dermatitist okozhatnak az arra fogékony személyeknél.

Kerliljiik az anyag szembe jutdsat, hogy megel6zzik az irritaciot és a szaruhartya karoso-

dasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal 6blitstk ki b6 vizzel és forduljunk

orvoshoz.

Keriiljiik a bérrel valé érintkezést, hogy megeldzzik az irritdciot és az allergias valaszre-

akcio lehetdségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek meg a bo-

ron. Kertlje a hosszan tartd vagy ismételt érintkezést a bérrel. Ha a boérrel vald érintkezés

megtorténik, azonnal tavolitsuk el az anyagot vattdval, €s mossuk meg az érintett felu-

letet szappanos vizzel. Ha bérvorosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk

meg az anyag haszndlatat és forduljunk orvoshoz.

Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szdveteivel/nyélkahartyaval, hogy elker(ljiuk

a gyulladast. Ha véletlenul bekodvetkezik a kontaktus, azonnal tavolitsuk el a lagyrészekrél

az anyagot. Oblitse le a nydlkahartyat bd vizzel (ha a helyreallitas elkészult) és kopje/sziv-

ja ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

A Dycal® Liner aldbélelé anyag nem hasznalhato olyan pacienseknél, akiknek a kértorténet-

ében tulérzékenység szerepel barmelyik komponensre.

2.2 Ovintézkedések

1. Ez a termék a hasznalati utmutatoban ismertetett modon térténd hasznalatra szolgal. A ter-
meéknek a hasznalati Utmutatéban megjelolttél eltérd hasznadlata az orvos dontése szerint és
kizarolagos felel¢sségére torténik.
Viseljen megfelelé véddszemuiveget, védéruhdzatot és kesztyUt. A paciensek szdmara védo-
szemUveg hasznalata ajanlott
A Dycal® aldbéleld vegyulet oldékonysdga és [ényegében bazikus természete megkdveteli,
hogy csak olyan helyzetekben hasznaljdk, amelyekben megfeleléen megvédhetd az intrao-
rdlis kornyezettdl. Miutdn a Dycal® alabéleld anyag teljesen megkotott, fedje be Uregek bevo-
ndsara szolgald lakkal, dentinadhezivvel vagy restauracids anyaggal a gyartoi eléirdsoknak
megfeleléen. Ne tegye fogzomancra, kavitasok peremeire, és ne hagyja az ordlis kornyezet-
nek kitéve (lasd: Részletes hasznalati Utmutato)
A Dycal® aldbéleld anyag alapként, tomdanyagként, csonkfelépitd anyagként vagy ragaszto-
cementként vald hasznalatanak aldtamasztasara nem all rendelkezésre elegendd adat.
A Dycal® aldbéleld anyag gydkércsatorna-bevondként, gydgyszerként vagy javitasi anyag-
ként vald hasznalatanak aldtdmasztdsara nem all rendelkezésre elegendd adat
Hibds pulpasapkdzdshoz vezethet, ha felhasznalas kdzben nyallal, vérrel vagy sulcus folya-
dékkal érintkezik. Megfelel® izolacid szUkséges.
A Dycal® aldbéleld anyag haszndlata el6tt meg kell szintetni a pulpavérzést. Ha a vérzés
nem csillapithatd, mérlegelni kell az endodontikus terdpia megkezdését a direkt pulpasapka-
zasi eljdrasok mellett.
Vizsgalatok igazoltdk, hogy a Dycal® alabéleld anyag elég erds ahhoz, hogy ellenalljon a szo-
kasos eljarasok soradn a behelyezés kdzben a restauracids anyagokra nehezedd tamponalasi
nyomasoknak. Kerilje a tulsagosan kicsi furdkalapacsok hasznalatat és/vagy a nagy tampo-
naldsi nyomasok alkalmazasat, amelyek az anyag toréseit okozhatjak
A Dycal® aldbéleld anyagot vékony rétegben alkalmazza; tébb rétegben vagy egyetlen vas-
tag rétegként alkalmazva nem javitja a funkcionalitdst
A Dycal® aldbéleld anyagot az optimalis teljesitményhez egyenlé térfogatokban kell 6sszeke-
verni (117-1,00 egy egységnyi sulyhoz). Az 6sszekevert anyagnak az alkalmazas elétt homo-
génnek és csikmentesnek kell lennie. Az ettdl valo eltérések befolydsolhatjdk az anyag radio-
opacitasat, erejét és tartossagat.
A fogak mérete, alakja, a dentindlis radioopacitds segitségével valo feltarasuk kortlményei,
valamint a restaurdcios anyag hatassal lehet az anyag radiografidval valo kimutatdsanak ke-
pességére.

. A megnodvekedett paratartalom és/vagy hémérséklet csdkkenti a rendelkezésre allo felhasz-
naldsi idot, és lerdviditi a kotési iddt. A Dycal® aldbélelé anyag a szajban gyorsabban meg-
két, mint a munkaasztalon.
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13. A Dycal® alabélelé bazis és katalizator taroldedényeit kdzvetlentl a hasznalat utdn szorosan
le kell zarni.
Ne hasznaljon olyan mUszereket, amelyek esetében nem végezték el megfeleléen a feldolgo-
zast vagy az Ujrafeldolgozast. Ujrafelhasznalds eldtt a miszereket megfeleléen meg kell tisz-
titani/fertétleniteni kell a keresztfertdzés kockazatanak csdkkentése érdekében

. A csovek nem Ujrafeldolgozhatoak. Annak érdekében, hogy megdvja a csdveket a rafrocs-
csend testfolyadékoktdl vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk keruld szeny-
nyezédésektdl, a csovek kezelését feltétlentl a betegkezelési tertleten kival végezze, tiszta/
fertétlenitett kesztylben.

14

Interakcidk
Nem ismert.

2.3 Artalmas reakcidk

A termék irritdlhatja a szemet és a bért. Szembe kertilés: irritacio és esetleges szaruhartya-karo-
sodas. Bérre kerlilés: irritacio vagy esetleges allergids reakcio. A béron vordses kittések lathatok.
Nyalkahartyak: gyulladas. (Lasd: Figyelmeztetések)

2.4 Tarolasi feltételek

A nem megfeleld tarolds az anyag élettartamat leréviditi, és hibds mikodését okozza

* Eredeti kupakkal szorosan lezarva, jol szell6z6 helyen, 2 °C és 24 °C kozotti hdmérsekleten
tarolja

* Hasznalat el6tt varja meg mig az anyag szobahdémérsékletl lesz.

* Védje a nedvességtol.

* Ne fagyassza le.

* Ne haszndlja a lejarat utan.

HASZNALAT LEPESROL-LEPESRE

Direkt pulpasapkazas

311, Kofferddm izoldlds mellett végezzen kavitds-eldkészitést folyamatos vizhitést nagy-
sebesség furdval

Kariesz esetén végezzen teljes feltarast alacsony sebességen és/vagy kézi miszerek-
kel

Oblitse ki a kavitast, és tarja fel a tertlete(ke)t 2,6%-5%-0s NaOCl-lel. Az erds vérzés
steril fiziologids sdoldattal benedvesitett vattapamacs segitségével csillapithato.
Ovatosan szaritsa meg a preparaciot vattapamacs segitségével. Kertlje a kiszaritast.
Adagoljon ki egyenlé mennyiségl badzis- és katalizatorpasztat a mellékelt pergament
keveréblokkra. Cserélje ki a taroldedények kupakjait. A Dycal® alabélelét egy applika-
tor segitségével azonnal kezdje el keverni, és alaposan keverje 6ssze, amig egységes
szint nem ér el. Ne keverje tul sokaig. A keverést 10 madsodpercen belll fejezze be.
MEGJEGYZES: ne prébdlja szabdlyozni a kotési idét az adagolt katalizis mennyiségé-
nek novelésével vagy csokkentésével.

A Dycal® alabéleld gombvégzédésl applikatoraval vagy egy hasonlo eszkdzzel he-
lyezze el a keveréket vékony rétegben kozvetlenul a feltdrt pulpara és a kavitas

1,0 mm-nél kisebbnek itélt maradék vastagsagu dentinjére. Kerulje a Dycal® alabéleld
elhelyezését a zomancon vagy a kavitas peremein. Kerllje az anyag nagy mennyiség-
ben torténd elhelyezését. Az anyag vastagsaganak korulbeldl 0,8 mm-T mm-nek kell
lennie.

Hagyja, hogy a Dycal® alabélelé anyag teljesen megkdsson. Az dsszekevert anyag ko-
rulbelul 2-3 perc alatt megkot a keveréblokkon normal szobai kértlmények kozott
(21 °C 50%-o0s relativ paratartalommal). A kotési idé a nedvesség és a hémérséklet
miatt a szajban rovidebb.

Tavolitsa el a megkotott felesleges anyagot a retencids teriletekrdél, a zomancrol és/
vagy a peremekrél egy éles kotrokanallal vagy fogfurdval

Helyezze el a kivant adhezivet, alapot és/vagy restauraciot a gyarto eléirasainak meg-
felelen.

A kovetkezd vizit alkalmaval értékelje a pulpa vitalitasat. A pulpa vitalitdsat és a sta-
tuszt hdrom-hathavonta vagy igény szerint radiografidval értékelni kell.

w
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3.1.10.

3.2 Indirekt pulpasapkazas, védé izolaldhuvely

3.2.1. Végezzen kavitds-el6készitést és karieszeltavolitast megfeleld izolalds mellett. Mossa
at a kavitast alaposan vizpermettel, és hagyja a levegén megszaradni.

Adagolja ki és keverje 6ssze a Dycal® aldbéleld anyag komponenseit a fenti 3.1.5.
részben ismertetett médon.

Vigye fel az 6sszekevert anyagot a kivant dentinfeltletekre a fenti 3.1.6.-3.1.8. részben
ismertetett modon. Az 6sszekevert anyag gyors bevitelével a kavitdsba kihasznalha-
td a massza alapvetd folyoképessége a hatékony behelyezéshez, miel6tt az elkezdene
megkotni. A dentin minden kivant kavitdsban valo teljes lefedése tovabbi anyag atvi-
telét teheti sziikségessé a blokkrol a dentinfeltletekre. MEGJEGYZES: ha ezt kdvetden
dentinragaszto szer hasznalata szlkséges, a Dycal® aldbélelé anyagot csak a legmé-
lyebb (1,0 mm-nél kisebb maradék vastagsdgu) dentinre helyezze be, a kavitads mara-
deék feltletét szabadon hagyva a bondozashoz.

A megkotés befejezddése utdn (lasd: 3.1.7. rész) tavolitsa el a megkotott felesleges
anyagot a retencios tertletekrdl, a zomancrol és/vagy a peremekrdl egy éles kotroka-
nallal vagy fogfurdval

Fejezze be a restauraciot a restauracids anyag gyartojanak hasznalati utmutatdja
alapjan.

322

323,

3.2.4.

325

4. HIGIENIA, FELDOLGOZAS ES ARTALMATLANITAS

Keresztfert6zések - A fert6zés kockazatanak csékkentése érdekében.

Végezze el az Ujrafelhaszndlhato termékek Ujrafeldolgozédsat az aldbbiaknak megfele-
|6en

A csoévek nem Ujrafeldolgozhatdak. A kontaminadlt csévek artalmatlanitasat a helyi
eléirdsoknak megfeleléen végezze.

Hasznalaton kivul minden kelléket és eszkozt fedett taroldban, példaul fiokokban és
szekrényekben kell tarolni, a lehetséges szennyezédésektdl tavol.

A kezelés soradn a beteggel érintkezé orvosok nem érhetnek hozza a csévekhez.
Annak érdekében, hogy megdvja a csdveket a rafroccsend testfolyadékoktol vagy
azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk kertld szennyezédésektdl, a csdvek
kezelését feltétlenul tiszta/fertétlenitett kesztylben, a betegkezelési tertleten kivil
végezze.

Erésen javallott az adagolashoz hasznalt anyagokat tiszta/fertétlenitett kesztylben
vagy kezekkel egy kulon helyiségben kezelni, és csak a haszndlandd anyagokat be-
hozni a mutébe.

Amennyiben kontaminalddtak, ne hasznalja Ujra a cséveket.

A
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Annak megakadalyozasara, hogy a csovekre testnedvek froccsenjenek, szennyezett kéz altal
vagy ordlis szovetekkel szennyezddjenek, véddgat alkalmazdsa ajanlott.

A védbéecsomagolds alkalmazasa kiegészité dvintézkedés a nagyobb térmelékdarabokkal szem-
ben, de nem minden szennyez&déssel szemben nyUjt védelmet. A véddcsomagolads egyszeri
hasznalatra szolgal, és haszndlat utdn a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.



4.1 Dycal® applikaciés miiszer és csdvek

Eljaras v Elfogadhaté
Gépi (ultrahangos) v
Tisztitas Kezl v
Automatizalt v
(moso/fertétlenitd berendezés)
Automatizalt
(mosd/fertétlenitsd berendezés)
Fertétlenités .
Keézi
Bemerités
. G6z6s autoklav v
Sterilizalas
Bemerités
Egyszer hasznalatos Hasznalat utdni drtalmatlanitas
gjrafe\haszna\hatro/nem Artalmatlanitas szennyezettség esetén (4
Ujrafeldolgozhato

tasok

A Dycal® applikacids miiszer tisztitasara, fertStlenitésére és sterilizdlasara vonatkozo utasi-

Figyelmeztetések

Az intenziv fertétlenitést nem hagytak jova végso eljarasként a Dycal®
applikacids miszerhez. Fertétlenités nem javasolt végsé eljarasként.

A tisztitds és barmilyen opcionalis/kdztes fertétlenitési eljaras utan
folytassa a sterilizalassal.

A Dycal® applikdcids mUiszer esetében a gbzds autoklavban végzett
sterilizalds a megfeleld és ajanlott eljaras.

Kovesse a megfeleld fertézésmegeldzési tevékenységeket, példaul

a megfelelé kézmosast, valamint Uj, szurdsbiztos és vegyszeralld kesztyl
felvételét a megfeleld lépéseknél.

Ne hasznaljon kemény drotkeféket a Dycal® applikdcios mdszer tisztita-
sahoz, mert karcolodast és mechanikai kdrosodast okozhatnak.

Csak olyan fertétlenité oldatot hasznaljon, amelynek hatékonysaga jova
van hagyva, az EPA éltal engedélyezve van (és/vagy a Health Canada
altal jova van hagyva). A fertétlenitd oldatot annak gyartdja hasznélati
utasitédsanak megfeleléen hasznalja.

Ne hagyja a Dycal® applikacios muszert 137 °C folotti hdmérsékletire
melegedni.

Ne hasznaljon fenolalapu glutaraldehidet.

Mindig pH-semleges muszertisztitod oldatot hasznaljon, ha engedélyezve
van.

A fém és mulanyag komponenseket kulon tasakokban sterilizélja, hogy
elkerulie a komponensek karosodasat.

Ha a tasak sértetlensége veszélybe kerult, a hasznalat el6tt Ujra el kell
végezni az eszkoz feldolgozasat.

Az eszkdzoket minden haszndlat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni
kell. Azokban az orszagokban, amelyek haromlépéses eljdrast kove-
telnek meg, amely szerint a sterilizélas el6tt fertdtlenités szikséges,
hasznalat el6tt minden eszkozt meg kell tisztitani, illetve fertétleniteni és
sterilizalni kell.

Az ujrafeldolgo-
zasra vonatkozé
korlatozasok

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatassal van ezekre az eszko-
zokre. A termék élettartamanak végét normal esetben a haszndlat miatt
bekovetkezé kopas és sértlés hatarozza meg.

A hideg folyadékba meritéssel torténd fertdtlenitési/sterilizélasi, a kémiai
gézsterilizalasi és a forrd levegds sterilizaldsi eljaras hatékonysdgat nem
vizsgaltdk és nem validaltak, ezért ezek alkalmazdsa nem ajanlott.

Elsé kezelés a
hasznalat helyén

Ne hagyja, hogy maradvanyok vagy barmilyen szennyezddés raszarad-
jon az eszkdzre. Tavolitsa el a tulzott mértékl szennyezédést/nagyobb
tormelékeket letorléssel, kefével és/vagy viz alatt torténd oblitéssel.
Szdllitsa az eszkdzt a feldolgozasi tertletre, és kdvesse az alabbi validalt
feldolgozasi utasitasokat.

Az eszkozt javasolt a hasznalat utédn észszerU idén belll a lehetd legha-
marabb ujrafeldolgozni.

A tisztitas el6tti
elékészités

Nincsenek kulonleges kovetelmények.

Tisztitas:
Gépi

Kovesse a vegyszergydrtdnak a tisztito és fertétlenitd oldatra vonatkozd
utasitasait, figyelembe véve a koncentracios aranyokat, az érintkezési
idoket, a toltési szintet, a gaztalanitdsi folyamatokat stb.

Az ajanlott oldat a 14,8 ml/3,8 | koncentraciéju, 35 °C-40 °C-os, FD 370
Cleaner (Durr Dental AG, Németorszag) termékhez vagy azzal egyenér-
ték( enzimatikus tisztitooldathoz kevert Resurge® miszertisztitd oldat.
Meritse bele a Dycal® applikacios mUszert az elkészitett oldatot tartal-
mazo ultrahangos furdébe legaldbb 20 percre, hacsak az oldat gyartodja
altal megadott idé masként nincs meghatarozva.

Oblitse legaldbb ivéviz mindségli csapviz alatt legaldbb 30 masodper-
cig.

Hagyja a levegén megszaradni.

Ellenérizze szemrevételezéssel a lathatd szennyezddéseket, és szlkség
esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Tisztitas:
Kézi

A Dycal® applikacids muszert puha kefével, csapvizzel és folyékony
szappannal tisztitsa, amig mentes nem lesz a lathatd szennyezédésektol.
Tavolitsa el a tisztitdoldat maradvanyait csapvizzel dtitatott torléruhaval,
vagy Oblitse az eszkdzt 2 percig meleg csapviz alatt,

Torolje szérazra a Dycal® applikdcios miszert egy szdlmentes, egyszer
hasznalatos torléruhaval, vagy hagyja egy tiszta tertleten a levegén
megszaradni.

Ellendrizze szemrevételezéssel a lathatd szennyezédéseket, és szlkség
esetén ismételje meg a tisztitasi eljarast.

Fertétlenités:

kézi

(kizérdlag kdztes,
nem végsé eljaras)

Fertétlenités attorléssel.

Semmilyen kézi vagy automatizalt végsé fertdtlenitési eljdras nincs
jovahagyva. Az eszkdz igazoltan kompatibilis és fertétlenitve van a helyi
eléirdsoknak megfeleléen jovahagyott, a fertétlenitéoldat gyartdjanak
hasznalati utasitasa szerint alkalmazott, alkohol alapu, tuberkulocid,
kvaterner ammonia oldattal.

A kivant behatdsi idd eltelte utan tavolitsa el a fertétlenitéoldat marad-
vanyait ionmentes vizzel benedvesitett, egyszer hasznalatos torléruha-
val.

Torolje szdrazra a Dycal® applikacios mUszert egy szdraz, szalmentes,
eldobhato térléruhaval vagy eldobhatd térlékendével.

A kézi tisztitds és barmely tovabbi fertétlenitési eljards utan folytassa

a sterilizalassal.
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Tisztitas és Az automatikus tisztitdshoz és fertétlenitéshez az 1ISO 15883 szabvany-
fertStlenités: nak megfeleld termikus fertdtlenitd berendezés hasznalhato.
Automatizalt Kizardlag megfeleléen karbantartott, kalibralt és jovahagyott moso/fer-
tétlenitd berendezést hasznaljon (az ISO 15883-nak megfeleléen).

Az oldatok és a programok kivélasztasdhoz kdvesse a gyarto utasitasait.
Tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy eldobhato toériéruhaval/
papirtorliével.

A Dycal® applikacids mUszer esetleges durva szennyezédéseit puha kefe
és folyo viz segitségével tavolitsa el.

Helyezze a Dycal® applikacids mUszert a moso-fertétlenitd berendezés-
be, lehetévé téve, hogy a viz és a tisztitdszer az eszkdz nyildsain keresz-
tUl be- és kifolyjon.

Futtassa le a tisztitdprogramot A0 = 3000 értékkel (példaul 5 per-

cig 2 90 °C-on) (példaul Miele Vario TD) a megfeleld tisztitdszert
hasznalva (példaul neodisher® MediClean-vel (alkalikus detergens) és
neodisher® Z-vel (sav neutralizald és tisztitd detergens); mindkét anyag
a Dr. Weigert, Hamburg, Németorszag vagy azzal egyenértékl).

A ciklus befejezédése utan szemrevételezéssel ellendrizze a Dycal®
applikacios miszert, hogy nem karosodott-e a kiterjedt hasznalat és az
Ujrafeldolgozas miatt. Ha az eszkdz kifakult, repedt, kopott, deformalo-
dott stb., dobja ki, s ne hasznalja.

Az automatizalt tisztitas és fertétlenités utan folytassa a sterilizalassal.

Szaritas » A szaritdsi utasitdsokat a fenti tisztitasi és fertétlenitési szakasz tartal-
mazza.

Karbantartas, « Ellendrizze szemrevételezéssel a Dycal® applikacidés mUszert, hogy

ellenérzés és nem karosodott-e a kiterjedt haszndlat és az Ujrafeldolgozads miatt. Ha

tesztelés az eszkoz kifakult, repedt, kopott, deformalddott stb., dobja ki, és ne
haszndlja.

« A Dycal® applikacios miszer nem igényel tovabbi karbantartast, és nem
szabad olajozni azt.

Csomagolas « Ugyeljen ra, hogy a Dycal® applikacios miszer teljesen szaraz legyen
a sterilizélashoz valé becsomagolas elétt.

« A Dycal® applikacios miszer szarazra torléséhez szalmentes, eldobhatd
torléruha hasznalhato.

« Tegye mindegyik Dycal® applikacios miszert egy kaldén, megfelelé mére-
tU gbzsterilizald tasakba.

« Az FDA &ltal engedélyezett, az ISO 11607 szabvanynak megfelelé papir/
muanyag gdzsterilizald tasakok (pl. AssurePlus® sterilizald tasakok)
hasznalata ajanlott.

Sterilizalas/ « A Dycal® applikacios muszert gézos autoklavban végzett sterilizalas

g6z06s segitségével kell sterilizalni.
autoklavban
végzett sterilizalds | MEGJEGYZES: A Dycal® applikacios miszerek dinamikus levegdeltavolita-
sos/elévakuumos gdzds autoklavval sterilizalhatok. Az alabbi elévakuumos
ciklusok hasznélhatok:

* 134 °C 3 perc 30 masodpercig (csak az USA-n kivuli piacokra ajanlott).
MEGJEGYZES: A Dycal® applikdcids muszerek gravitaciokiszoritasos
g6z06s autoklavban sterilizdlhatdak. Az aldbbi gravitacids ciklusok hasz-
nalhatok:

+ 135 °C 10 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével.

A sterilizalds masik mddja az, hogy a nem tasakba tett eszkdzoket behe-

lyezik a gézsterilizaloba, és lefuttatjdk a fent felsorolt ciklusok valamelyi-
két.

Tarolas A szennyezddés elkertlése érdekében ne vegye ki a tasakbol az eszkod-
z0ket, amig haszndlatra nem készek.

A nem tasakokban sterilizalt eszkdzdket azonnal hasznalatba kell venni.
Szobahémérsékleten, nedvességtél és magas paratartalomtol védve
tarolja

A szennyezddés elkerllése érdekében a feldolgozott eszkdzt hasznala-
tig fedett taroloban, példaul fiockban vagy szekrényben tarolja.
Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a tasakot. Ha a tasak sértetlensége ve-
szélybe kerult, a hasznalat el6tt Ujra el kell végezni az eszkdz feldolgoza-
sat.

Tovabbi Hasznalat elétt vizsgalia meg az eszkdzt. Artalmatlanitson minden olyan
informacidk Dycal® applikdcios muszert, amely sérult, kopott vagy deformalddott.

A fenti utasitdsokat az orvostechnikai eszkodz gyartdja az orvostechnikai
eszkoz felhasznalasra/Ujrafelnasznalasra valo elbkészitésére alkalmasként
validalta. Annak biztositdsa, hogy a feldolgozas, amely a feldolgozd léte-
sitmény berendezéseinek, anyagainak és személyzetének hasznélataval
torténik, elérje a kivant eredményt, a feldolgozassal megbizott személy
felel6ssége. Ehhez az eljaras hitelesitése és/vagy validalasa, valamint
rendszeres ellenérzése sztkséges. A feldolgozast végzd személynek

a mellékelt hasznalati utasitastol valo barmely eltérését szintén megfeleld-
en ki kell értékelni a hatékonysag és az esetleges nemkivanatos kdvetkez-
mények szempontjabol. Az egyéb Ujrafeldolgozasi eljgrasok/modszerek
hasznalata az orvos déntése szerint és kizarolagos felelésségére torténik.

A gyérté Az Egyesult Allamokban hivia a Dentsply Sirona vallalatot az
elérhetésége 1-302-422-4511 szdmon. Az Egyesult Allamokon kivuli tertletek esetén
forduljon a Dentsply Sirona helyi képviseletéhez.

4.2 Artalmatlanitas

« A helyi el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa

« A fertétlenitett keverdlapat, csévek és csomagok artalmatlanitast a helyi eldirdsoknak megfe-
leléen végezze a szokdsos hulladékdramban.

« Tovabbi részletekért ldsd az SDS-t

5. GYARTASI SZAM, LEJARATI IDO ES LEVELEZES

Ne hasznalja a lejrat utan. 1ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH-NN".

2. Az aldbbi szdmokat minden levelezésben fel kell tintetni:

« Utanrendelési szam
« Gyartasi tételszam
* Lejaratiido

3. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatdsagnak a helyi eldirdsoknak megfelelden.

4. A termék biztonsagi és klinikai teljesitményének attekintését lasd a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed és/vagy a
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html oldalon.
Az Eszkdzazonositas: Alap UDI-DI ++DO02BASESS paraméterrel végezhetd keresés.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Minden jog fenntartva 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Compozitie cu hidroxid de calciu radioopac

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA
ATENTIE: Acesta este un dispozitiv medical. Material pentru uz strict stomatologic.

1.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Liner-ul cu hidroxid de calciu Dycal® este un material alcatuit din doua componente, cu priza
dura, autopolimerizabil, destinat pentru a fi utilizat in coafajul pulpar direct si indirect si ca liner
protector sub adezivi si lacuri dentare, materiale de obturatie, cimenturi si alte materiale pentru
baze dentare. Acesta nu va inhiba polimerizarea restaurarilor acrilice si compozite.
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Indicatii

Liner-ul Dycal® este indicat pentru:

1.
2.

Aplicare pe tesutul pulpar vital, expus (coafaj pulpar direct).

Aplicare pe dentina ca bariera protectoare intre materialele de restaurare si dentina vitala
profunda (coafaj pulpar indirect) sau unde nu se doreste ca dentina sa vina in contact cu
materialul de restaurare.

1.2 Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.3 Forme de livrare (este posibil ca unele forme de livrare s& nu fie disponibile in toate tarile)
Liner-ul Dycal® este disponibile in:

tuburi laminate pliabile, pentru distribuire usoara
2 nuante: ivoriu si dentina

1 4 Compozitie

2

Pasta baza din liner-ul Dycal®: ester disalicilic de 1,3 butilenglicol; fosfat de calciu; tungstat
de calciu; oxid de zinc; oxid de fier

Pasta catalizator din liner-ul Dycal®: hidroxid de calciu; etil toluensulfonamida; stearat de
zinc; dioxid de titan; oxid de zinc; oxid de fier

NOTE GENERALE DE SIGURANTA

Tineti cont de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speciale pri-
vind siguranta din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

A

ATENTIE

Simbol de alerta privind siguranta.

Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta cu pri-
vire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

Urmati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol, pentru a evi-
ta posibilele vatamari

2.1 Avertizari

1.

Liner-ul Dycal® contine ester disalicilic de 1,3 butilenglicol; contine etil toluensulfonamida;
componentele si materialul amestecat pot fi iritante pentru piele, ochi si mucoasa bucala si
pot cauza dermatita alergica de contact la persoanele susceptibile.
Evitati contactul cu ochii pentru a impiedica iritatia si posibila ranire a corneei. In caz de
contact cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si adresati-va medicului.

« Evitati contactul cu pielea pentru a impiedica iritatia si posibilul raspuns alergic. in caz de
contact, pot fi vazute eruptii rosiatice pe piele. Evitati expunerea prelungita sau repetata
a pielii. Daca apare contactul cu pielea, indepartati imediat materialul cu bumbac si spa-
lati bine cu sapun si apa. In caz de sensibilizare a pielii sau eruptii cutanate, intrerupeti fo-
losirea si adresati-va medicului.

« Evitati contactul cu tesuturile moi si mucoasa orald pentru a impiedica inflamatia. Daca
apare un contact accidental, indepartati imediat materialul de pe tesuturi. Clatiti mucoasa
cu multd apa dupa ce restaurarea este completa si scuipati/evacuati apa. Daca inflamatia
mucoasei persista, adresati-va medicului

Linerul Dycal® nu trebuie utilizat la pacientii cu un istoric de hipersensibilitate la oricare din-

tre componente.

2.2 Masuri de precautie

1.

Acest produs este prevazut sa fie utilizat asa cum se mentioneaza in mod specific in instruc-
tiunile de utilizare. Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu instructiunile de
utilizare se efectueaza la discretia si cu raspunderea exclusiva a operatorului.

Purtati ochelari, imbracaminte si manusi de protectie adecvate. Se recomanda ca pacientii
sa poarte ochelari de protectie.

Solubilitatea si natura preponderent bazica a compozitiei liner-ului Dycal® presupune ca
acesta sa fie utilizat numai in situatiile in care poate fi protejat in mod adecvat de mediul in-
trabucal. Dupa ce liner-ul Dycal® a facut priza complet, acoperiti-I cu lac pentru cavitati, ade-
ziv de dentina sau materialul de restaurare, conform indicatiilor producatorului. Nu aplicati
pe smalt, marginile cavitatii si nu-I lasati expus la mediul intrabucal (consultati instructiunile
de utilizare pas cu pas).

Nu exista date suficiente care sa sustina utilizarea liner-ului Dycal® ca baza, material de
obturatie, de restaurare coronara sau ca si ciment adeziv.

Nu exista date suficiente care sa sustina utilizarea liner-ului Dycal® ca material pentru ingriji-
rea canalelor radiculare, medicament sau material pentru reparatii

Contactul cu saliva, sange si cu lichid din santul gingival in timpul aplicarii ar putea duce la
esecul procedurii de acoperire a pulpei. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o diga din
cauciuc.

Inainte de aplicarea liner-ului Dycal®, hemoragia pulpara trebuie controlata. Daca hemoragia
nu poate fi controlata, trebuie sa se prefere inceperea tratamentului endodontic fata de pro-
cedurile de coafaj pulpar direct

Studiile au aratat ca liner-ul Dycal® prezinta o rezistenta adecvata la presiunile exercitate
asupra materialelor de restaurare in timpul aplicarii acestora prin procedurile uzuale. Evitati
utilizarea unor obturatoare excesiv de mici si/sau a presiunilor de aplicare mari care ar putea
cauza fracturi ale materialului.

Aplicati liner-ul Dycal® in strat subtire; utilizarea unor straturi multiple sau a unui strat gros
nu imbunatateste functionalitatea.

Pentru o performanta optima, liner-ul Dycal® trebuie amestecat in volume egale (1,17 la 1,00
in greutate). Inainte de aplicare, materialul amestecat trebuie s& fie omogen si fara dungi.
Variatiile pot afecta radioopacitatea, rezistenta si durabilitatea materialului.

Dimensiunea si forma dintelui, conditiile de expunere a radioopacitatii dentinare si materialul
de restaurare pot afecta capacitatea de a detecta materialul pe radiografie.

. Umiditatea crescuta si temperatura ridicata vor reduce timpul de lucru disponibil si timpul

de priza. Liner-ul Dycal® face prizéd mai rapida in cavitatea bucala decat pe masa de lucru.

. Recipientele cu baza si catalizatorul liner-ului Dycal® trebuie bine inchise imediat dupa utili-

zare.

. Nu utilizati instrumente care nu au fost (re)procesate in mod corespunzator. Tnainte de a fi

reutilizate, instrumentele trebuie curatate/decontaminate in mod corespunzator, pentru a re-
duce riscul de contaminare incrucisata.
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15. Tuburile nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea tuburilor la stropi sau la
improscare cu lichide corporale sau la maini contaminate, este obligatoriu ca acestea sa fie
manipulate cu manusi curate/dezinfectate, in afara cabinetului in care este tratat pacientul.

Interactiuni

Nu stie nimeni.

2.3 Reactii adverse

Produsul poate irita ochii si pielea. Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corne-
ei. Contactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se poate vedea o eruptie
rosiatica. Membranele mucoase: inflamatie (vezi Avertizari)

2.4 Conditii de pastrare
Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la functionarea
defectuoasa a produsului.

w

3.2

A

ATENTIE

Depozitati cu capacele originale bine inchise, intr-un loc bine ventilat, la temperaturi cuprin-
seintre 2 °Csi 24 °C

Lasati materialul sa atinga temperatura camerei inainte de a-I utiliza.

Protejati de umiditate.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupa data de expirare.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Coafajul pulpar direct

311 Inizolare cu diga de cauciuc, finalizati prepararea cavitatii utilizand freze de viteza
mare, in conditii de racire continua cu apa.

Daca exista un proces carios, indepartati-l complet utilizand instrumente de viteza
mica si/sau instrumente de mana.

Clatiti cavitatea si locul (locurile) expuse cu NaOCl 2,6%-5% Hemoragia puternica
poate fi controlata cu o buleta de vata inmuiata in solutie salina sterila

Uscati cu finete preparatia cu o buleta de vata. Evitati uscarea excesiva.

Distribuiti volume egale de paste baza si catalizator pe blocul de hartie de perga-
ment livrat. Repuneti capacele recipientelor. Cu ajutorul unui aplicator pentru liner-ul
Dycal®, amestecati imediat in mod temeinic, pana cand se obtine o culoare uniforma
Nu amestecati in mod excesiv. Finalizati amestecarea in rastimp de 10 secunde.
NOTA: Nu incercati sa controlati timpul de priza prin sporirea sau reducerea cantitatii
de catalizator distribuit

Cu ajutorul aplicatorului globular pentru liner-ul Dycal® sau a unui instrument similar,
aplicati amestecul direct pe pulpa expusa si pe dentina cavitatii pe care o apreciati ca
fiind mai subtire de 1,0 mm grosime ramasa in stratul subtire. Evitati aplicarea liner-
ului Dycal® pe smalt sau pe marginile cavitatii. Evitati aplicarea unei bucati mari de
material. Grosimea materialului ar trebui sa fie de aproximativ 0,8 mm-1 mm.

Lasati liner-ul Dycal® sa faca priza complet. Materialul amestecat va face priza in apro-
ximativ 2-3 minute pe blocul de amestecare, in camera cu conditii normale (21 °C cu
umiditate relativa de 50%). Timpul de priza in cavitatea bucala este mai redus datorita
umiditatii si temperaturii.

Indepértati orice exces de material intarit din zonele de retentie, smalt si/sau margini
cu un excavator ascutit sau cu o freza.

Aplicati adezivul, baza si/sau restaurarea dorita urmand instructiunile producatorului.
in sedinta urmatoare, determinati vitalitatea pulpei. Vitalitatea si starea pulpei trebuie
determinate radiologic la fiecare trei pana la sase luni sau in functie de necesitati.
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31.3.

31.4.
3.15.

3.1.6.

31.7.

31.8.

31.9.
3.110.

Coafajul pulpar indirect, bariera de protectie

3.21. In conditii de izolare adecvata, finalizati prepararea cavitatii si indepartarea procesului

carios. Spalati bine cavitatea cu pulverizatorul de apa si uscati cu aer.

Distribuiti si amestecati componentele liner-ului Dycal® asa cum se descrie mai sus, in

sectiunea 3.1.5.

Aplicati materialul amestecat pe suprafetele dorite ale dentinei asa cum se descrie

mai sus, in sectiunile 3.1.6.-3.1.8. Aplicarea rapida a materialului amestecat in cavitate

are avantajul fluiditatii ridicate a masei, pentru o aplicare eficienta inainte de incepe-

rea prizei. Acoperirea completa a intregii dentine a cavitatii, asa cum se doreste, poa-

te necesita adaugarea de material de pe bloc pe suprafetele de dentina. NOTA: Daca

se doreste utilizarea consecutiva a unui agent de adeziune dentinarg, aplicati liner-ul

Dycal® numai pe dentina cea mai profunda (sub 1T mm grosime ramasa), lasand restul

suprafetei cavitatii libera pentru adeziune.

Dupa finalizarea prizei (consultati sectiunea 3.1.7.) indepartati orice exces de material

intarit din zonele de retentie, smalt si/sau margini cu un excavator ascutit sau cu

o freza.

3.2.5. Finalizati restaurarea cu materialul de restaurare folosit conform instructiunilor de uti-
lizare ale producatorului acestuia
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3.2.4.

IGIENA, PRELUCRARE S| ELIMINARE

Contaminarea incrucisata - Pentru a reduce riscul de infectie.

* Reprocesati produsele reutilizabile asa cum se descrie mai jos.

Tuburile nu pot fi reprocesate. Tuburile contaminate trebuie eliminate in conformitate
cu reglementarile locale

« Cand nu se utilizeaza, toate materialele si instrumentele trebuie depozitate acoperit,
de exemplu in sertare si dulapuri, si trebuie ferite de posibila contaminare.

In timpul tratamentului, clinicienii care intrd in contact cu pacientii nu trebuie s& mani-
puleze tuburile.

« Pentru a preveni expunerea tuburilor la stropi sau improscare cu lichide corporale sau
la maini contaminate, este obligatoriu ca tuburile s& fie manipulate cu manusi curate/
dezinfectate in afara cabinetului de tratament al pacientului.

Se recomanda ferm distribuirea materialelor cu manusi sau maini curate/dezinfectate,
intr-o incapere separata, aducand doar ceea ce urmeaza sa fie utilizat in cabinetul de
tratament

« Nu reutilizati tuburile daca sunt contaminate

Pentru a preveni expunerea tuburilor la stropi sau la improscare cu lichide corporale sau la mai-
ni contaminate sau la tesuturi bucale, se recomanda utilizarea unei bariere de protectie.
Utilizarea barierelor de protectie este o masura de precautie suplimentara impotriva
impuritatilor grosiere, dar nu impotriva intregii contaminari. Bariera este de unica folosinta si
trebuie eliminata dupa fiecare utilizare, in conformitate cu reglementarile locale.



4.1 Instrument de aplicare si tuburi Dycal®

Procesare v Acceptabila
Mecanica (ultrasonica) v
Curatare Manuala v
Automatizata v
(aparat de spalare/dezinfectare)
Automatizata
(aparat de spalare/dezinfectare)
Dezinfectie -
’ Manuala
Scufundarea
) Autoclava cu abur v
Sterilizare
Scufundarea
De unica folosinta Eliminati dupa utilizare
Reutilizabil/nu poate fi reprocesat | Eliminati daca este contaminat v

Instructiuni de curatare, dezinfectare si sterilizare a instrumentului de aplicare Dycal*

Avertismente

« Dezinfectarea de nivel ridicat nu a fost validata ca proces terminal pen-
tru instrumentul de aplicare Dycal®. Dezinfectarea nu este recomandata
ca proces terminal. Dupa curatare si orice proces optional/intermediar
de dezinfectare, treceti la etapa de sterilizare.

Sterilizarea in autoclava cu abur este adecvata si recomandaté pentru
instrumentul de aplicare Dycal®.

Luati masurile corespunzatoare de prevenire a infectiilor, precum spala-
rea adecvata a mainilor si purtarea de manusi noi, rezistente la intepare
si la substante chimice, in etapele relevante.

Nu utilizati perii de s&rma dura pentru a curata instrumentul de aplicare
Dycal®, deoarece pot aparea zgérieturi si degradare mecanica.

Utilizati numai o solutie dezinfectanta aprobatéa datorita eficacitatii sale,
inregistrata EPA (si/sau aprobata de Health Canada) si utilizati-o in con-
formitate cu instructiunile de utilizare transmise de producatorul solutiei
dezinfectante.

Nu lasati instrumentul de aplicare Dycal® s& depéaseasca 137 °C.

Nu utilizati glutaraldehida pe baza de fenol.

Utilizati intotdeauna o solutie de curatare pentru instrumente, cu pH
neutru, dacd este autorizata.

Sterilizati componente de metal si de plastic in pungi separate, pentru

a evita deteriorarea componentelor.

Daca integritatea pungii a fost compromisa, dispozitivul trebuie repro-
cesat Inainte de utilizare.

Toate dispozitivele trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utiliza-
re. Pentru tarile care prevad un proces in trei pasi, in care dezinfectarea
este prevazuta inaintea sterilizarii, toate dispozitivele trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate inainte de utilizare.

Limitari privind
reprocesarea

Reprelucrarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente.
Durata de utilizare este determinata in mod normal de uzura si de dete-
riorarea aferenta utilizarii.

Dezinfectarea/sterilizarea prin cufundare in lichid rece, sterilizarea cu
vapori chimici si metodele de sterilizare cu caldura uscata nu au fost
testate sau validate in privinta eficacitatii lor si nu se recomanda a fi
utilizate

Tratament initial
la punctul de
utilizare

Nu permiteti uscarea reziduurilor sau a oricarei forme de contamina-
re pe dispozitiv. Indepartati murdaria excesiva/impuritatile mari prin
stergere, periere si/sau clatire sub apa.

Transportati in zona de procesare si urmati instructiunile de procesare
validate, de mai jos.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprelucrat imediat ce este posibil
acest lucru dupa utilizare.

Pregatire inainte
de curatare

Nu exista cerinte speciale.

Curétare:
Mecanica

Instructiunile producatorului de produse chimice, referitoare la solutia
de curatare si dezinfectare, trebuie urmate, respectand nivelurile
concentratiei, timpii de contact, nivelul de umplere, procesele de dega-
zare etc

Solutia recomandata este solutia Resurge® pentru curatarea instrumen-
telor, iIn amestec de 14,8 ml/3,8 |, la 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner, Durr
Dental AG, Germania sau o solutie de curatare enzimatica echivalenta.
Scufundati instrumentul de aplicare Dycal® intr-o baie ultrasonica ce
contine solutia preparata, timp de cel putin 20 de minute, daca nu este
indicata o alta durata de catre producatorul solutiei.

Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile,
timp de minim 30 de secunde.

Lasati sa se usuce la aer.

Verificati vizual daca nu exista murdarie vizibila si, daca este nevoie,
repetati procedura de curatare si de dezinfectare.

Curatare:
Manuala

Curatati instrumentul de aplicare Dycal® folosind o perie moale, apa
de la robinet si sdpun lichid, pana cand nu mai existd urme vizibile de
contaminare.

Indepaértati reziduurile de solutie de curdtare cu o lavetd umezits cu
apa de la robinet sau clatiti sub jet de apa calda de la robinet timp de
2 minute.

Uscati instrumentul de aplicare Dycal® cu o laveta fara scame, de unica
folosintd, sau lasati-l s& se usuce la aer intr-o zona curata.

Verificati vizual daca nu exista murdarie vizibila si, daca este nevoie,
repetati procedura de curatare.

Dezinfectare:
Manuala
(numai proces
intermediar, nu
terminal)

Dezinfectare prin stergere

* Nu a fost validat niciun proces de dezinfectare terminala manuala sau
automata. Dispozitivul s-a dovedit a fi compatibil si dezinfectat cu

o solutie tuberculocida de amoniu cuaternar, pe baza de alcool, aproba-
te conform reglementarilor locale si utilizate conform instructiunilor de
utilizare ale fabricantului solutiei dezinfectante

Dupa timpul de contact dorit, indepartati reziduurile de dezinfectant cu
o laveta de unica folosinta imbibata cu apa deionizata.

Uscati instrumentul de aplicare Dycal® cu o laveta uscata, fara scame, de
unica folosinta sau cu un servetel de unica folosinta.

Dupa curatarea manuala si orice proces suplimentar de dezinfectare,
treceti la etapa de sterilizare.
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Curatare si
dezinfectare:
Automata

Pentru curatare si dezinfectare automata se poate utiliza un aparat de
dezinfectare termica conform cu ISO 15883.

Utilizati numai un aparat de spalare-dezinfectare intretinut, calibrat si
aprobat in mod adecvat, in conformitate cu ISO 15883.

Urmati instructiunile producatorului referitoare la selectarea solutiilor si
a programelor.

Eliminati excesul de murdarie cu ajutorul unei lavete/unui servetel de
hartie de unica folosinta.

In cazul contaminarii masive a instrumentului de aplicare Dycal®,
eliminati-o cu ajutorul unei perii moi si al apei curente.

Puneti instrumentul de aplicare Dycal® in aparatul de spalare-dezinfecta-
re, Idsénd apa si detergentul sa patrunda in orificiile dispozitivului si sa se
scurga din acestea.

Rulati programul dispozitivului de spalare-dezinfectare cu valoarea

AO = 3000 (de exemplu, 5 minute la = 90 °C) (de exemplu, Miele Vario
TD) folosind detergenti adecvati (de exemplu, neodisher® MediClean si
neodisher® Z, ambii de la Dr. Weigert, Hamburg, Germania sau echiva-
lent).

Dupa terminarea ciclului, asigurati-va vizual ca instrumentul de aplicare
Dycal® nu prezinta degradare din cauza utilizarii si a reprocesarii inde-
lungate. Daca dispozitivul prezinta modificari de culoare, este crapat,
uzat, deformat etc., eliminati-I si nu-I utilizati.

Dupa curatarea si dezinfectarea automats, treceti la etapa de sterilizare.

Uscare

Instructiunile de uscare sunt incluse in sectiunea de mai sus cu privire la
curatare si dezinfectare.

Intretinere,
inspectare si
testare

Asigurati-va vizual c& instrumentul de aplicare Dycal® nu prezinta
degradare din cauza utilizarii si a reprocesarii indelungate. Daca dispo-
zitivul prezintd modificari de culoare, este crapat, uzat, deformat etc.,
eliminati-I si nu-I utilizati.

Instrumentul de aplicare Dycal® nu necesita intretinere suplimentara si
nici aplicare de ulei.

Ambalare

Asigurati-va ca instrumentul de aplicare Dycal® este uscat complet
inainte de a-I ambala pentru sterilizare.

Se poate folosi o laveta fara scame, de unica folosinta, pentru uscarea
instrumentului de aplicare Dycal®.

Puneti fiecare instrument de aplicare Dycal® intr-o punga de sterilizare
cu abur separata, de dimensiuni corespunzatoare.

Se recomanda utilizarea de pungi din hartie/plastic pentru sterilizare
cu abur, care au aviz FDA si sunt conforme cu ISO 11607 (de exemplu,
pungi de sterilizare AssurePlus®).

Sterilizare/
autoclavare
cu abur

Instrumentul de aplicare Dycal® trebuie sterilizat prin sterilizare in auto-
clava cu abur.

NOTA: instrumentul de aplicare Dycal® poate fi sterilizat in sterilizator cu
descarcare dinamica de aer/autoclava cu abur in vacuum preliminar. Pot fi
utilizate urmatoarele cicluri in vacuum preliminar:

* 134 °C timp de 3 minute 30 de secunde (recomandat exclusiv pentru
pietele din afara SUA).

NOTA: instrumentele de aplicare Dycal® pot fi sterilizate cu autoclava
cu abur cu inlocuire gravitationald. Pot fi utilizate urmatoarele cicluri
gravitationale:

* 135 °C timp de 10 minute cu un timp minim de uscare de 30 de minute.

O metoda alternativa de sterilizare este asezarea instrumentelor neamba-
late in sterilizatorul cu abur si rularea cu unul dintre ciclurile de mai sus.

Pastrare

* Nu le scoateti din punga inainte de a fi gata de utilizare, pentru a preve-
ni contaminarea

Instrumentele sterilizate neambalate trebuie utilizate imediat.

Depozitati la temperatura camerei, departe de umezeala sau de umidita-
te excesiva

Pentru a preveni contaminarea, depozitati dispozitivul procesat intr-un
depozit acoperit, precum un sertar sau un dulap, pana la utilizare.
Inspectati punga inainte de utilizare. Daca integritatea pungii a fost
compromisa, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de utilizare.

Informatii
suplimentare

Inspectati dispozitivul inainte de utilizare. Eliminati orice instrument de
aplicare Dycal® care s-a deteriorat, uzat sau deformat.

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispo-
zitivului medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical
pentru utilizare/reutilizare. R&mane raspunderea procesatorului s& se
asigure ca procesarea, asa cum este efectuatd in mod curent cu ajutorul
echipamentului, materialelor si personalului din institutia de procesare,
atinge rezultatul dorit. Aceasta necesita verificarea si/sau validarea si
monitorizarea de rutind a procesului. In mod similar, orice abatere de la
instructiunile furnizate trebuie evaluata corect de catre persoana res-
ponsabild cu prelucrarea din punct de vedere al eficacitatii si posibilelor
consecinte negative. Utilizarea altor proceduri/metode de reprelucrare
este la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului.

Datele de contact
ale fabricantului

In Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply Sirona la
1-302-422-4511. Pentru zonele din afara Statelor Unite ale Americii,
contactati reprezentantul Dentsply Sirona local.

4.2Aindepértarea

Indepartati in conformitate cu reglementarile locale.

« Eliminati spatula de amestec, tuburile si ambalajele dezinfectate in circuitul de deseuri normal,
conform reglementarilor locale

« VeziFisa cu date de securitate pentru informatii suplimentare.

5. NUMARUL LOTULUI, DATA DE EXPIRARE S| CORESPONDENTA

Nu utilizati dupa data expirarii. Se utilizeaza standardul 1ISO: ,AAAA-LL-ZZ".

2. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
* Numarul de comanda

« Numarul lotului

« Data expirarii

3. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. Pentru un rezumat al performantei din punct de vedere al sigurantei si al celei clinice cu
privire la acest produs, va rugam sa vizitati
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed si/sau

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Identificarea dispozitivului: UDI-DI de baza ++DO02BASESS se poate folosi pentru cautare

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Toate drepturile rezervate. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®
Radiokontrastni sastav na bazi
kalcijeva hidroksida

UPUTE ZA UPORABU - HRVATSKI
OPREZ: Ovo je medicinski proizvod. Samo za stomatolosku uporabu.

1. OPIS PROIZVODA

Podloga Dycal® Calcium Hydroxide Liner je dvokomponentni, kruti, samostvrdnjavajuci materijal
dizajniran za uporabu u izravnom i neizravnom pokrovu pulpe i kao zastitni sloj ispod adheziva,
lakova, punila, cementa i drugih osnovnih materijala. Ne inhibira polimerizaciju akrilnih i kompozitnih
restauracija

1.1 Indikacije

Dycal® Liner indiciran je za:

1. Primjenu na izloZzeno, vitalno tkivo pulpe (izravno zatvaranje pulpe).

2. Primjenu na dentin kao zastitna barijera izmedu restaurativnih materijala i dubokog vitalnog
dentina (neizravno zatvaranje pulpe) ili na mjestima na kojima nije pozeljan kontakt dentina
s restaurativnim materijalom.

1.2 Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.3 Oblici isporuke (neki oblici isporuke mozda nisu dostupni u svim zemljama)
Dycal® Liner dostupan je u:

« sklopivim laminiranim cijevima za jednostavno doziranje

* 2 nijanse: boja bjelokosti i dentin

1.4 Sastav

+ Pasta za bazu Dycal® Liner Base: disilikatni ester od 1,3-butilen glikola; kalcijev fosfat; kalcijev
tungstat; cinkov oksid; Zeljezov oksid

+ Pasta za katalizator Dycal® Liner Catalyst: kalcijev hidroksid; etilni toluenesulfonamid; cinkov
sterat; titanijev dioksid; cinkov oksid; zeljezov oksid

2. OPCE SIGURNOSNE NAPOMENE
Vodite racuna o sljede¢im opcim sigurnosnim napomenama i posebnim sigurnosnim
napomenama u drugim poglavljima ovih uputa za uporabu.

A

OPREZ

Simbol upozorenja na opasnost

Ovo je simbol upozorenja na opasnost. Upotrebljava se kako bi vas se upozorilo na
mogucu opasnost od tjelesne ozljede.

Pridrzavajte se svih poruka o sigurnosti koje slijede nakon tog simbola kako biste
izbjegli mogucu ozljedu.

2.1 Upozorenja

1. Dycal® Liner sadrzi ester disalicilata od 1,3-butilen glikola; sadrzi etilni toluenesulfonamid;
komponente i mjesoviti materijal mogu nadraziti kozu, o¢i i sluznicu usne supljine i mogu
uzrokovati alergijski kontaktni dermatitis kod osjetljivih osoba

« lIzbjegavajte dodir s o¢ima kako bi se sprijecila nadraZivanja i moguca ostecenja roznice.

U sluc¢aju dodira s o¢ima odmah isperite s puno vode i zatrazite lijecni¢ku pomoc.

« lIzbjegavajte dodir s kozom kako biste sprijecili nadrazivanje i mogucu alergijsku reakciju.

U sluc¢aju kontakta na kozi se mogu vidjeti crvenkasti osipi. Izbjegavajte dugotrajno ili
ponavljano izlaganje kozi. Ako dode do kontakta s kozom, odmah uklonite materijal
pamukom i temeljito operite sapunom i vodom. U slucaju osjetljivosti koze ili osipa prekinite
primjenu i zatraZite lije¢nicku pomoc.

« lzbjegavajte kontakt s oralnim mekim tkivima/sluznicom kako biste sprijecili upalu. Ako
dode do slu¢ajnog kontakta, odmah uklonite materijal iz tkiva. Isperite sluznicu s puno vode
nakon zavrsetka restauracije i izbacite vodu. Ako se osjetljivost sluznice nastavi, zatrazite
lijecnicku pomod.

2. Dycal® Liner ne smije se primjenjivati u pacijenata koji su u anamnezi osjetljivi na bilo koju od
komponenti.

2.2 Mjere opreza

1. Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu samo kao $to je izri¢ito navedeno u uputama za
uporabu. Svaka uporaba ovog proizvoda koja odstupa od uputa za uporabu diskrecijska je
odluka i isklju¢iva odgovornost zdravstvenog djelatnika.

2. Nosite prikladnu zastitu za oci, zastitnu odjecu i rukavice. Zastita za oci preporucuje se i za

pacijente.

3. Topljivost i osnovna priroda sastava proizvoda Dycal® Liner zahtijevaju da se upotrebljava

samo u situacijama u kojima se moze adekvatno zastititi od intraoralnog okruzenja. Nakon

$to je Dycal® Liner potpuno postavljen, pokrijte ga lakom za kavitete, adhezivom za dentin

ili restaurativnim materijalom prema uputama proizvodaca. Nemojte ga stavljati na caklinu,

rubove kaviteta ili ostaviti izlozenog oralnom okruzenju (pogledajte detaljne upute za

uporabu)

Nema dovoljno podataka za podrsku primjene proizvoda Dycal® Liner kao baze, punila,

materijala za nadogradnju jezgre ili cementa

5. Nema dovoljno podataka za podrsku primjene proizvoda Dycal® Liner kao materijala za

brtvljenje korijenskog kanala, lijeka ili materijala za popravak

Kontakt sa slinom, krvlju i sulkusnom tekuc¢inom tijekom primjene moze uzrokovati neuspjeh

postupka zatvaranja pulpe. Koristite odgovarajucu izolaciju, kao $to je gumena plahtica.

7. Prije primjene proizvoda Dycal® Liner potrebno je kontrolirati krvarenje pulpe. Ako se krvarenje
ne moze kontrolirati, potrebno je razmotriti uvodenje endodontske terapije u odnosu na
postupke izravnog zatvaranja pulpe.

Istrazivanja su pokazala da je Dycal® Liner dovoljno jak da se odupre pritisku na restaurativne
materijale tijekom postavljanja uobic¢ajenim postupcima. Izbjegavajte primjenu pretjerano
malih uti¢nih instrumenata i/ili visokog pritiska jer to moze uzrokovati lom materijala.
Nanesite Dycal® Liner kao tanki sloj. Primjenom vise slojeva ili jednog debelog sloja ne
poboljsava se funkcionalnost

. Dycal® Liner treba mijesati u jednakim volumenima (1,17 do 1,00 po tezini) za optimalne
performanse. MijeSani materijal mora biti homogen i bez pruga prije primjene. Varijacije mogu
utjecati na radiokontrast, ¢vrstocu i trajnost materijala
Veli¢ina zuba, oblik, uvjeti izloZzenosti radiokontrastu dentina i restaurativni materijal mogu
utjecati na sposobnost radiografskog otkrivanja materijala.

. Povecana vlaznost i povisena temperatura smanjit ¢e raspolozivo radno vrijeme i vrijeme
stvrdnjavanja. Dycal® Liner stvrdnjava se brze u ustima nego na radnoj podlozi.

. Baza proizvoda Dycal® Liner i spremnici s katalizatorom moraju se ¢vrsto zatvoriti odmah
nakon uporabe.

Nemojte koristiti instrumente koji nisu ispravno (ponovno) obradeni. Prije ponovne uporabe
instrumenti se moraju pravilno ocistiti/dekontaminirati kako bi se smanjio rizik od krizne
kontaminacije.
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15. Cijevi se ne mogu ponovno obradivati. Kako bi se sprijecilo izlaganje cijevi prskanju ili
kapljicama tjelesnih tekucina ili kontaminiranim rukama, obvezno rukujte njima izvan
operacijskih sala za lijecenje pacijenta u ¢istim/dezinficiranim rukavicama.

Interakcije
Nisu poznate.

2.3 Nuspojave

Proizvod moze nadraziti o¢i i kozu. Dodir s oima: nadraZzivanje i moguca ostecenja roznice.
Dodir s kozom: nadrazivanje ili moguca alergijska reakcija. Na kozi se mogu vidjeti crvenkasti
osipi. Sluznica: Upala (vidjeti Upozorenja).

2.4 Skladistenje

Neodgovarajuci uvjeti skladistenja mogu skratiti rok valjanosti proizvoda i prouzrociti njegovu

neispravnost.

«  Cuvajte s ¢vrsto zatvorenim originalnim poklopcima na dobro prozracenom mjestu pri
temperaturama izmedu 2 °C i 24 °C.

« Ostavite materijal da dosegne sobnu temperaturu prije uporabe.

« Zastitite od vlage.

* Nemojte zamrzavati.

* Nemojte upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti.

3. PRIMJENA
3.1 Direktno prekrivanje pulpe

3.11. Primjenom izolacije gumenom plahticom dovrsite preparaciju kaviteta svrdlom visoke
brzine uz neprekidno hladenje vode.

31.2. Ako postoji karijes, potpuno ga odstranite s pomocu instrumenata male brzine i/ili
ruénih instrumenata.

3.1.3. Isperite kavitet i mjesto izloZzenosti s 2,6%-5% NaOCI. Obilno krvarenje moze se
kontrolirati pamuc¢nom kuglicom navlazenom sterilnom fizioloskom otopinom.

3.1.4. Njezno osusite preparaciju pamuc¢nom kuglicom. Izbjegavajte isusivanje

31.5. Raspodijelite jednake volumene pastu za bazu i pastu za katalizator na prilozenu podlogu
od pergament papira. Zamijenite poklopce spremnika. Aplikatorom za Dycal® Liner, odmah
temeljito promijesajte paste dok se ne postigne ujednacena boja. Nemojte pretjerivati.
Zavrsite mijeSanje u roku od 10 sekundi. NAPOMENA: Ne poku$avajte kontrolirati vrijeme
stvrdnjavanja povecanjem ili smanjenjem koli¢ine doziranja katalizatora.

316. Aplikatorom s kuglicom za Dycal® Liner ili slicnim instrumentom nanesite tanki sloj smjese
nanesite ravnomjerno izravno na izlozenu pulpu i dentin kaviteta za koji se procjenjuje da
njegova preostala debljina iznosi manje od 1,0 mm. Izbjegavajte postavljanje proizvoda
Dycal® Liner na caklinu ili rubove kaviteta. |zbjegavajte postavljanje velike kolic¢ine
materijala. Debljina materijala treba iznositi od 0,8 mm - 1 mm.

3.1.7. Pustite da se Dycal® Liner potpuno stvrdne. MijeSani materijal ¢e se polimerizirati za
2-3 minute na podlozi za mijeSanje u normalnim uvjetima sobne temperature (21 °C
s relativnom vlagom od 50%). Vrijeme stvrdnjavanja krace je u ustima zbog vlage
i temperature.

3.1.8. Uklonite sav visak iz podrucja retencije, cakline i/ili ruba ostrim zlicastim
ekskavatorom ili svrdlom.

31.9. Postavite zeljeni adheziv, bazu i/ili restauraciju prema uputama proizvodaca.

3.110. Pri sljedec¢em terminu procijenite vitalnost pulpe. Vitalnost i stanje pulpe treba
radioloski procijeniti svakih tri do Sest mjeseci ili prema potrebi.

3.2 Neizravno prekrivanje pulpe, zastitna barijera

3.2.1. Pod prikladnom izolacijom, dovrsite preparaciju kaviteta i uklanjanje karijesa. Temeljito
operite kavitet rasprsivanjem vode i suhim zrakom

3.2.2. Ubrizgajte i pomijesajte komponente podloge Dycal® Liner kao $to je navedeno
u odjeljku 3.1.5.

3.2.3. Nanesite mijesani materijal na Zeljene povrsine dentina kao $to je navedeno
u odjeljcima 3.1.6.-3.1.8. Brza primjena mijeSanog materijala u kavitet iskoristava
proto¢nost mase za uc¢inkovito postavljanje prije poc¢etka stvrdnjavanja. Za potpuno
prekrivanje svih dentina kaviteta po Zelji moze biti potrebno prenosenje dodatnog
materijala od podloge do povrsina dentina. NAPOMENA: Ako je potrebno kasnije
upotrijebiti vezivno sredstvo, Dycal® Liner postavite samo na najdublji (manje od
1 mm) dentin, ostavljajuci ostatak povrsine kaviteta slobodnim za lijepljenje

3.2.4. Nakon dovrsetka stvrdnjavanja (vidjeti dio 3.1.7.) uklonite sav visak iz podrucja
retencije, cakline i/ili rubova ostrim zlicastim ekskavatorom ili svrdlom

3.2.5. Proizvodaceve upute za uporabu za potpunu restauraciju prema restaurativnom
materijalu.

4. HIGIJENA, OBRADA | ODLAGANJE U OTPAD

Krizna kontaminacija - smanjenje rizika od infekcija

* Ponovno obradite proizvode za visekratnu uporabu kao $to je opisano u nastavku
Cijevi se ne mogu ponovno obraditi. Kontaminirane cijevi odlozite u otpad u skladu
s lokalnim propisima.

« Kada se ne upotrebljavaju, sav potrosni materijal i instrumenti trebaju biti

u pokrivenom skladistu, kao $to su ladice i ormarici i podalje od potencijalne
kontaminacije.

Klinicari koji dolaze u dodir s pacijentima tijekom lije¢enja ne smiju rukovati cijevima.
« Kako bi se sprijecilo izlaganje cijevi prskanju ili kapljicama tjelesnih tekucina ili
kontaminiranim rukama, obvezno rukuijte cijevima izvan operacijskih sala za lijecenje
pacijenta cistim/dezinficiranim rukavicama.

Materijal dozirajte cistim/dezinficiranim rukavicama ili rukama u zasebnoj prostoriji,
pri ¢emu se preporucuje unosenje samo onih sredstava koja ¢e se upotrebljavati

u operacijskoj sali.

Nemojte ponovno upotrebljavati kontaminirane cijevi.

A

OPREZ

Kako bi se sprijecilo izlaganje cijevi prskanju ili kapljicama tjelesnih tekucina ili kontaminiranim
rukama ili oralnim tkivima, preporucuje se uporaba zastitne barijere.

Uporaba zastitnih barijera dodatna je mjera opreza protiv vecih ostataka, ali ne i od svih
oneciscenja. Barijera je dizajnirana za jednokratnu uporabu i mora se odloziti u otpad nakon svake
uporabe u skladu s lokalnim propisima



4.1 Instrumenti za postavljanje i cijevi proizvoda Dycal®

Postupak v Prihvatljivo
Mehanicki (ultrazvuéno) v
Ciscenje Rucno v
Automatizirano v
(uredaj za pranje i dezinfekciju)
Automatizirano
(uredaj za pranje i dezinfekciju)
Dezinfekcija N
Ruéno
Uranjanje
- Parni autoklav v
Sterilizacija —
Uranjanje
Jednokratna uporaba Odlaganje nakon uporabe
Mogucnost ponovne uporabe/nije | Ako je proizvod kontaminiran, v
moguca ponovna obrada (cijevi) odlozite ga u otpad

Upute za ¢iSc¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju instrumenta za postavljanje Dycal®

Upozorenja

« Visoka razina dezinfekcije nije potvrdena kao zavréni postupak za
instrument za postavljanje Dycal®. Dezinfekcija se ne preporucuje kao
zavréni proces. Prijedite na sterilizaciju nakon ¢is¢enja i bilo kojeg
dodatnog/medupostupka dezinfekcije.

Sterilizacija parnim autoklavom prikladna je i preporucuje se za
instrument za postavljanje Dycal®.

Pridrzavajte se odgovarajucih aktivnosti za prevenciju infekcije, kao §to
su pravilno pranje ruku i stavljanje novih rukavica otpornih na probijanje
i kemikalije u odgovarajucim koracima.

Nemojte upotrebljavati tvrde Zicane cetke za Cis¢enje instrumenta za
postavljanje Dycal® jer su moguce ogrebotine i mehanicke degradacije.
Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odobrena zbog
svoje ucinkovitosti, koju je registrirala EPA (i/ili koju odobrava Health
Canada) i koristite u skladu s uputama za uporabu proizvodaca otopine
za dezinfekciju.

Nemojte dopustiti da instrument za postavljanje Dycal® prijede 137 °C.
Nemojte primjenjivati glutaraldehid na bazi fenola.

Uvijek upotrijebite neutralnu pH otopinu za ¢is¢enje instrumenata ako
je to dopusteno.

Sterilizirajte metalne i plasti¢ne komponente u zasebnim vrecicama
kako biste izbjegli ostecenje komponenti.

Ako je cjelovitost vrecice narusena, proizvod treba ponovno obraditi
prije uporabe.

Prije svake uporabe sve uredaje treba ocistiti i sterilizirati. Za zemlje
koje zahtijevaju postupak u tri koraka, u kojem je potrebna dezinfekcija
prije sterilizacije, sve proizvode treba ocistiti, dezinficirati i sterilizirati
prije uporabe.

Ogranicenja za
ponovnu obradu

« Ponovna obrada ima minimalan ucinak na ove instrumente. Kraj vijeka
trajanja obicno se utvrduje na temelju istrosenosti i ostecenja zbog
uporabe.

Metode dezinfekcije/sterilizacije uranjanjem u hladnu tekucinu,
sterilizacije kemijskom parom i sterilizacije suhom toplinom nisu
ispitane niti potvrdene za ucinkovitost i ne preporucuju se za primjenu.

Pocetna obrada na
mjestu primjene

Ne dopustite da se ostaci ili bilo koji oblik onecis¢enja osuse na
proizvodu. Uklonite visak necistoca / velikih ostataka brisanjem,
Cetkanjem i/ili ispiranjem pod vodom.

Transportirajte u podrucje procesiranja i slijedite validirane upute za
obradu u nastavku

Preporucuje se da se proizvod obradi ¢im je to objektivno izvedivo
nakon uporabe.

Priprema prije

Nema posebnih zahtjeva.

Ciséenje
i dezinfekcija:
Automatizirano

Za automatizirano ¢is¢enje i dezinfekciju moze se koristiti uredaj za
termalnu dezinfekciju koji je u skladu s normom 1SO 15883.

* Koristite se samo pravilno odrzavanim, kalibriranim i odobrenim
uredajima za pranje i dezinfekciju koji su u skladu s normom ISO 15883.
Slijedite upute proizvodaca za odabir otopina i programa.

Uklonite visak necistoc¢a jednokratnom krpom/papirnatom
maramicom

U slu¢aju velike kontaminacije instrumenta za postavljanje Dycal®
uklonite je mekom ¢etkom i teku¢om vodom

Stavite instrument za postavljanje Dycal® u uredaj za pranje

i dezinfekciju dopustajuci da voda i deterdZent udu u otvore proizvoda
i istjecu iz njih.

Pokrenite program pranja i dezinfekcije s vrijednos¢u AO 2 3000

(npr. 5 min pri 290 °C) (npr. Miele Vario TD) koriste¢i odgovarajuce
deterdzente (npr. neodisher® MediClean i neodisher® Z tvrtke

Dr. Weigert, Njemacka ili ekvivalent).

Nakon dovrsetka ciklusa vizualno pregledaijte instrument za
postavljanje Dycal® zbog produljiene uporabe i ponovne obrade. Ako
proizvod ima diskoloracije, napuknuca, znakove istrosenosti, izoblicenja
i slicno, odbacite ga i nemojte ga upotrebljavati.

Prijedite na sterilizaciju nakon automatiziranog ¢iscenja i dezinfekcije.

Susenje

Upute za susenje ukljucene su u prethodni dio o ¢iséenju i dezinfekciji.

Odrzavanje,
pregled i testiranje

Vizualno pregledajte instrument za postavljanje Dycal® zbog produljene
uporabe i ponovne obrade. Ako proizvod ima diskoloracije, napuknuca,
znakove istrosenosti, izoblicenja i slicno, odbacite ga i nemojte ga
upotrebljavati.

Instrument za postavljanje Dycal® ne zahtijeva dodatno odrzavanje i ne
smije se podmazivati

Pakiranje

Provijerite je li instrument za postavljanje Dycal® potpuno suh prije
pakiranja za sterilizaciju.

Za susenje instrumenta za postavljanje Dycal® moZete upotrijebiti
jednokratnu krpu koja ne ostavlja dlacice.

Stavite svaki instrument za postavljanje Dycal® u zasebnu vrecicu za
sterilizaciju parom odgovarajuce veli¢ine.

Preporucuje se uporaba papirnatin/plasticnih vrecica za sterilizaciju
parom (npr. AssurePlus® sterilizacijskih vrecica) koje odobrava FDA
i koje su u skladu s normom ISO 11607.

Sterilizacija/
autoklaviranje
parom

Instrument za postavljanje Dycal® mora se sterilizirati u parnom
autoklavu.

NAPOMENA: Instrumenti za postavljanje Dycal® mogu se sterilizirati
dinamickim uklanjanjem zraka (predvakuum) u parnom autoklavu.
Mogu se primijeniti sliedeci ciklusi predvakuumiranja:

+ 134 °C tijekom 3 minute i 30 sekundi (preporucuje se samo za trzista
izvan SAD-a).

NAPOMENA: Instrumenti za postavljanje Dycal® mogu se sterilizirati
u gravitacijskom parnom autoklavu. Mogu se primijeniti sliedeci
gravitacijski ciklusi:

* 135 °C tijekom 10 minuta uz minimalno vrijeme susenja od 30 minuta.

Alternativna metoda sterilizacije je stavljanje instrumenata bez vrecice
u parni sterilizator i pokretanje jednog od gore navedenih ciklusa.

Skladistenje

Nemojte vaditi iz vrecice dok ne budete spremni za uporabu kako biste
sprijecili kontaminaciju.

Instrumenti sterilizirani bez vrecice trebaju se upotrijebiti odmah.
Cuvajte na sobnoj temperaturi, daleko od mokrine ili prekomjerne
vlage.

Kako biste sprijecili kontaminaciju, do uporabe pohranite obradeni
proizvod u pokriveno spremiste, kao $to su ladica ili ormaric.

Prije uporabe pregledajte vrecicu. Ako je cjelovitost vrecice narusena,
proizvod treba ponovno obraditi prije uporabe.

Ciséenja Dodatne * Prije uporabe pregledaijte proizvod. Odbacite sve ostecene, istrosene ili
PRSI . N - informacije iskrivljene instrumente za postavljanje Dycal®.
Clscenj_e:_ ) S\uedwte upute proizvodaca kemikalija za otopinu za Ciscenje « Gore navedene upute potvrdio je proizvodac medicinskog proizvoda
Mehanicki gggi‘:f:rg!g’ g?sgggi%i;ﬁ?;b;:;el?gac”e' vrijeme kontakta, razinu kao prikladne za postupak pripreme medicinskog proizvoda za
. ! . ' uporabu / ponovnu uporabu. Odgovornost procesora je osigurati da
rpr:\ezgéoargclin; rfﬁ(/);g\a Je”R;;l;'gio‘Q%r:gigtocc‘?:;‘%? %ﬂﬁtggnﬁgiaié procesiranje, kakvo se stvarno izvodi koristenjem opreme, materijala
N ‘Jemaéka ."“ ekvw’v‘a\evn?na enzimska o‘to ina za é|§c’ené ! i obucenog osoblja u odjelu za procesiranje, postigne zeljeni rezultat.
. \njstrument 7a postavlianie Dycal® uromtpe " u\trazvué#@ Kuoku To zahtijeva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko pracenje procesa. Svako
Koia sadr3i ori prem\ erjwu i)to ymu ha naimanie 20 minuta ogm ako odstupanje procesora od prilozenih uputa takoder treba biti ispravno
prélzvodaé%tg mejm o nav§o arugo vjn emje ! procijenjeno u pogledu ucinkovitosti i mogucih stetnih posljedica.
. Isperite pod vo§om |st|aV|ne na‘m%n'e livahtéte vode za pice U traianiu Primjena drugih postupaka/metoda reprocesiranja diskrecijsko je pravo
og najmgnje 20 sekundi I ) P jan i iskljuciva odgovornost prakticara.
« Pustite da se osusi na zraku. Kontakt Unutar Sjedinjenih Americkih Drzava nazovite Dentsply Sirona na
« Vizualno pregledajte ima i vidljivin necistoca i prema potrebi ponovite proizvodaca 1-302-422-4511. Za podrucja izvan Sjedinjenih Americkih Drzava obratite
postupak cis¢enja i dezinfekcije. se lokalnom predstavniku tvrtke Dentsply Sirona.
Cisc¢enje: « Instrument za postavljanje Dycal® oCistite mekom cetkom, vodom iz
Rucno slavine i teku¢im sapunom dok se ne ukloni vidljiva kontaminacija. odlaganje u otpad

Uklonite ostatke otopine za ¢is¢enje krpom natopljenom vodom iz
slavine ili isperite pod toplom vodom iz slavine 2 minute.

Osusite instrument za postavljanje Dycal® krpom koja ne ostavlja
dlacice ili krpom za jednokratnu uporabu ili ostavite da se osusi na
zraku u Cistom podrucju.

Vizualno pregledajte ima i vidljivin necistoca i prema potrebi ponovite
postupak ¢is¢enja.

Dezinfekcija:
Ru¢no

(samo medukorak,
a ne zavrsni
postupak)

Dezinfekcija brisanjem.

« Nije potvrden ni rucni ni automatizirani zavrsni postupak

dezinfekcije. Pokazalo se da je proizvod kompatibilan i dezinficiran
tuberkulocidnom, kvartarnom otopinom amonijaka na bazi alkohola,
odobrenom prema lokalnim propisima, te se koristi u skladu s uputama
za uporabu proizvodaca sredstva za dezinfekciju.

Nakon Zeljenog vremena kontakta uklonite ostatke sredstva za
dezinfekciju krpom za jednokratnu uporabu natoplienom deioniziranom
vodom.

Osusite instrument za postavljanje Dycal® suhom krpom koja ne
ostavlja dlacice ili jednokratnom maramicom.

Prijedite na sterilizaciju nakon ru¢nog c¢iscéenja i bilo kojeg

dodatnog postupka dezinfekcije.
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4.2

QOdlozite u otpad u skladu s lokalnim propisima

« Odlozite dezinficiranu lopaticu za mije$anje, cijevi i pakete u normalan tok otpada u skladu
s lokalnim propisima
« Vidjeti STL za dodatne pojedinosti.

5. OZNAKA SERIJE, ROK VALJANOSTI | KORESPONDENCIJA

Nemojte upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti. Standardne I1SO uporabe: ,GGGG-MM-DD"

2. U svakoj komunikaciji potrebno je navesti sljedece brojeve:
* Broj za ponovno narucivanje
« Oznaku serije na pakiranju

+ Rok valjanosti

3. Sve ozbiline stetne dogadaje u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu i nadlez-
nom tijelu u skladu s lokalnim propisima

4. Zasazetak o sigurnosti i klini¢koj uc¢inkovitosti ovog proizvoda posjetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed i/ili

https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

Identifikacijska oznaka proizvoda: Osnovni UDI-DI broj ++DO02BASES5 moze se upotrijebiti

za pretrazivanje.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Sva prava pridrzana. 523001WEB (R 1/9/25)
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Dycal®

Radioopakni kompozit od kalcijum hidroksida

UPUTSTVO ZA UPOTREBU - SRPSKI
OPREZ: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za stomatolo$ku upotrebu.

1. OPIS PROIZVODA

Dycal® obloga od kalcijum hidroksida je dvokomponentni brzostvrdnjavajuci i samopoli-merizujuci
materijal predviden za upotrebu kod direktnog i indirektnog prekrivanja pulpe i kao zastitni mate-
rijal za oblaganje ispod stomatoloskih adheziva, navlaka, materijala za punjenje, cemenata i drugih
baznih materijala. On ne sprecava polimerizaciju akrilnih i kompozitnih restauracija.

1.1 Indikacije

Obloga Dycal® se indikuje za:

1. Nanos$enje na izloZzeno, vitalno tkivo pulpe (direktno prekrivanje pulpe)

2. Nanosenje na dentin kao zastitna barijera izmedu restaurativnih materijala i dubokog
vitalnog dentna (indirektno prekrivanje pulpe) ili tamo gde kontakt dentina sa restaurativnim
materijalom nije pozeljan.

1.2 Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.3 Oblici dostavljanja (neki oblici dostavljanja mozda nisu dostupni u svim zemljama)
Obloga Dycal® se dostupni u:

« stisljive laminirane tube za lako doziranje

* 2 nijanse: boja slonovace i dentina

1.4 Sastav

+ Pasta baze obloge Dycal®: disalicilat estar 1,3-butilen glikol; kalcijum fosfat; kalcijum volframat;
cinkov oksid; oksid gvozda

+ Pasta katalizatora obloge Dycal®: kalcijum hidroksid; etil toluen-sulfonamid; cinkov stearat;
titanijum dioksid; cinkov oksid; oksid gvozda

2. OPSTE BEZBEDNOSNE NAPOMENE
Obratite paznju na sledece opste bezbednosne napomene i posebne bezbednosne napomene
u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu

A

OPREZ!

Simbol upozorenja koje se odnosi na bezbednost

Ovo je simbol za upozorenje koje se odnosi na bezbednost. Koristi se da upozori na
potencijalnu opasnost od fizicke povrede.

Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se nalaze iza ovog
simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

2.1 Upozorenja

1. Obloga Dycal®r sadrzi disalicilat estar 1,3-butilen glikol; sadrzi etil toluen-sulfonamid;

komponente i zamesani materijal mogu izazvati iritaciju koze, o¢iju i sluzokoze usta, i mogu

izazvati alergijski kontaktni dermatitis kod podloznih osoba

« lzbegavajte kontakt sa o¢ima kako biste sprecili iritaciju i moguce ostecenje roznjace.

U sluc¢aju kontakta sa o¢ima odmah isperite sa mnogo vode i potrazite pomo¢ lekara.

« lzbegavajte kontakt sa kozom kako biste sprecili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju.

U sluc¢aju kontakta moze da bude vidljiv crvenkast osip na kozi. Izbegavajte produzeno ili
ponovljeno izlaganje koze. Ako dode do kontakta sa kozom, odmah odstranite materijal
pamucnom vaticom i zatim temeljno isperite sapunom i vodom. U sluc¢aju preosetljivosti
koze ili osipa prestanite sa upotrebom i potrazite pomoc lekara.

« lzbegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako biste sprecili zapaljenje
Ako dode do slu¢ajnog kontakta, odmah odstranite materijal sa tkiva. Sluzokoza treba da se
ispere sa mnogo vode nakon restauracije i voda treba da se ispljune/usisa. Ako zapaljenje
sluzokoze potraje, potrazite pomoc lekarav

Oblogu Dycal® ne treba primenjivati kod pacijenata s istorijom preterane osetljivosti na bilo

koji sastojak.

2.2 Mere predostroznosti

1. Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je specificno opisan u uputstvu

za upotrebu. Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa uputstvom za upotrebu

iskljucivo je odgovornost lekara.

Nosite odgovarajucu zastitu za oci, zastitnu odecu i zastitne rukavice. Zastita za oci se

preporucuje pacijentima.

3. Rastvorljivost i sustinski bazna priroda sastava obloge Dycal® zahteva da se ona koristi samo

u situacijama gde adekvatno moze da se zastiti od intraoralnog okruzenja. Nakon sto se

obloga Dycal® potpuno stvrdnula, prekrijte je premazom za kavitet, adhezivom za dentin

ili restaurativnim materijalom u skladu sa uputstvom koje je izdao proizvodac. Nemojte

postavljati na gled, ivice kaviteta ili ostavljati izloZeno oralnom okruzenju (pogledajte detaljno

uputstvo za upotrebu).

Nema dovoljno podataka koji bi podrzali upotrebu obloge Dycal® kao baze, materijala za

punjenje, nadogradnje jezgra ili cementa za lepljenje

5. Nema dovoljno podataka koji bi podrzali upotrebu obloge Dycal® za obradu kanala korena,

primenu kao lek ili materijal za reparature.

Kontakt s pljuvackom, krvlju i sulkusnom te¢no$c¢u tokom primene moze da dovede do

neuspes$nog postupka zatvaranja zubne srzi. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je

koferdam.

7. Pulpalno krvarenje mora da se stavi pod kontrolu pre nanosenja obloge Dycal®. Ako krvarenje
ne moze da se stavi pod kontrolu, treba da se razmotri zapocinjanje endodontske terapije pre
procedura direktnog prekrivanja pulpe.

Studije su pokazale da obloga Dycal® ima adekvatnu ¢vrstocu da se odupre pritisku na
restaurativni materijal tokom postavljanja kod uobicajenih procedura. Izbegavajte upotrebu
suvise malih nabijaca i/ili visokog pritiska kod postavljanja $to bi moglo da dovede do preloma
materijala

Nanesite oblogu Dycal® u tankom sloju, primena vise slojeva ili jednog debljeg sloja ne
poboljsava funkcionalnost.

. Obloga Dycal® treba da se izmesa u istim koli¢inama (1,17 do 1,00 po tezini) da bi se postigao
optimalan rezultat. Izmesani materijal pre nanosenja treba da bude homogen i ne sme da
ostavlja tragove. Odstupanja mogu da uticu na radiolosku vidljivost, ¢vrstocu i dugotrajnost
materijala
Veli¢ina zuba, oblik, dentinalni uslovi radiolo$kog izlaganja i restaurativni materijal mogu da
uti¢u na mogucnost radioloskog otkrivanja materijala.

. Povecana vlaznost i povisena temperatura smanjuju raspolozivo vreme obrade i vreme

stvrdnjavanja. Obloga Dycal® se stvrdnjava brze u ustima nego na radnoj povrsini

Ambalaza baze i katalizatora obloge Dycal® treba da se dobro zatvori odmah nakon upotrebe.

Nemojte koristiti instrumente koji nisu propisno obradeni ili ponovno obradeni pre upotrebe.

Instrumente je pre upotrebe potrebno pravilno ocistiti/dekontaminirati da bi se smanjio rizik

13.
14
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od unakrsne kontaminacije.

15. Tube se ne mogu ponovo obradivati. Da bi se sprecilo izlaganje tuba prskanju ili rasprskavanju
telesnih te¢nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, tubama se obavezno mora rukovati
&istim/dezinfikovanim rukavicama

Interakcije
Nijedan poznat.

2.3 Nezeljene reakcije

Ovaj proizvod moze da izazove iritaciju ociju i koZe. Kontakt sa o¢ima: iritacija i moguce
ostecenje roznjace. Kontakt sa kozom: iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na koZi moze da
bude vidljiv crvenkast osip. Sluzokozom: zapaljenje (pogledajte odeljak Upozorenja)

2.4 Uslovi skladistenja

Neadekvatni uslovi skladistenja mogu da skrate Zivotni vek proizvoda i dovedu do njegovog

kvara

«  Skladistite sa originalnim ¢epom dobro zavrnutim na dobro provetrenom mestu na
temperaturi izmedu 2 °C i 24 °C.

« Pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.

«  Zastitite od vlaznosti

* Nemojte zamrzavati.

* Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja

DETALJNO UPUTSTVO

Direktno prekrivanje pulpe

311, Uz izolaciju koferdamom izvrsite preparaciju kaviteta koristeci burgije velike brzine uz
neprestano hladenje vodom.

3.1.2. Ako je prisutan karijes, u potpunosti ga odstranite primenom instrumenta male brzine

i/ili nasadnog instrumenta

Isperite kavitet i mesto/mesta izlaganja koristeci 2,6%-5%-tni NaOCI. Obilno krvarenje

moze da se stavi pod kontrolu pamuénom vaticom navlazenom sterilnim fizioloskim

rastvorom.

Lagano osusite preparaciju pomocu pamucne vatice. Izbegavajte isusivanje.

Istisnite jednake koli¢ine paste baze i katalizatora na isporu¢enu podlosku od

pergament papira. Vratite Cepove na tube. Koristeci aplikator obloge Dycal® odmah

pocnite mesati i temeljito sjedinite dok ne dobijete jednoliku boju. Nemojte prekomerno

strugati lopaticom. Zavrsite mesanje u roku od 10 sekundi. NAPOMENA: Nemojte

pokusavati da kontrolisete vreme stvrdnjavanja povecavanjem ili smanjivanjem koli¢ine

istisnutog katalizatora

Koristeci aplikator obloge Dycal® sa kuglastim zavrsetkom ili slican instrument nanesite

smesu u tankom sloju direktno na izloZzenu pulpu i dentin kaviteta za koji je procenjeno

da ima debljinu manju od 1,0 mm preostale debljine. Izbegavajte nanosenje obloge

Dycal® na gled ili na ivice kaviteta. Izbegavajte nanosenje velike koli¢ine materijala

Debljina materijala treba da bude priblizno 0,8 mm do T mm.

Pustite da se obloga Dycal® potpuno stvrdne. Izmesani materijal ¢e se stvrdnuti za pri-

blizno 2-3 minute na podlozi za mesanje pod normalnim sobnim uslovima (na 21 °C

i 50% relativne vlaznosti). Vreme stvrdnjavanja u ustima je krace zbog vlaznosti i tem-

perature.

Odstranite sav visak stvrdnutog materijala iz podrucja retencije, sa gledi i/ili ivica

koristeci ostru kasicicu, ekskavator ili burgiju

Postavite zeljeni adheziv, bazu i/ili restauraciju sledeci uputstva koja je izdao

proizvodac

Prilikom sledece posete procenite vitalnost pulpe. Vitalnost i status pulpe treba da se

procene radiografski svakih tri do $est meseci ili po potrebi.

w
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3.2 Indirektno prekrivanje pulpe, zastitna barijera

3.21. Uz odgovarajucu izolaciju zavrsite preparaciju kaviteta i odstranjivanje karijesa.
Temeljno isperite kavitet vodenim mlazom i pustite da se osusi na vazduhu.

Istisnite i izmesajte komponente obloge Dycal® na nac¢in objasnjen gore u odeljku 3.1.5
Nanesite izmesani materijal na Zeljenu povrsinu gledi na nacin objasnjen u odeljcima
3.1.6.-3.1.8. Da bi se postiglo efikasno postavljanje, izmesani materijal treba brzo da se
nanese u kavitet jer je masa u te¢nom stanju pre nego $to zapocne njeno stvrdnjavanje.
Za potpuno prekrivanje celokupnog dentina u kavitetu moze da bude neophodno
prenosenje dodatnog materijala iz podloge na povrsine dentina. NAPOMENA: Ako
zatim Zelite da koristite sredstvo za vezivanje dentina, stavite oblogu Dycal® samo na
najnizi nivo dentina (preostalo manje od 1 mm), ostavljajuci ostatak povrsine kaviteta
slobodan za vezivanje.

Nakon sto se stvrdnjavanje zavrsi (pogledajte odeljak 3.1.7.), odstranite sav visak
stvrdnutog materijala iz podrucja retencije, sa gledi i/ili ivica koristeci ostru kasicicu,
ekskavator ili burgiju.

Zavrsite restauraciju prema uputstvu za upotrebu koje
restaurativnog materijala.

322.
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324,

3.2.5. je izdao proizvodac

HIGIJENA, OBRADA | ODLAGANJE

Unakrsna kontaminacija - Da biste smanijili rizik od infekcije.

Ponovo obradite proizvode za visekratnu upotrebu na nacin opisan u daljem tekstu.
Tube se ne mogu ponovo obradivati. Odlozite kontaminirane tube na otpad u skladu
sa lokalnim zakonskim propisima

Kada se ne koriste, sav pribor i svi instrumenti treba da budu uskladisteni na
zatvorenom mestu za odlaganje, kao §to su fioke i ormari¢i, i zasti¢eni od potencijalne
kontaminacije.

Tokom tretmana klinicki lekari koji dolaze u kontakt sa pacijentom ne treba da
dodiruju tube

Da bi se sprecilo izlaganje tuba prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, tubama se obavezno mora rukovati ¢istim/
dezinfikovanim rukavicama, izvan ordinacije za pacijente.

Strogo je preporucliivo dozirati materijale ¢istim/dezinfikovanim rukama u zasebnoj
prostoriji i uneti u ordinaciju samo materijal koji ¢e biti upotrebljen.

Nemojte ponovo koristiti tube ako su kontaminirane.

A

OPREZ!

Da bi se sprecilo izlaganje tuba prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti, dodirivanju
kontaminiranim rukama ili tkivu usta, preporucuje se upotreba zastitne barijere.

Upotreba zastitnih barijera je dodatna mera predostroznosti za slu¢aj grubih ostataka, ali ne kod
svih kontaminacija. Barijera je predvidena za jednokratnu upotrebu i mora se odloziti na otpad
nakon svake upotrebe u skladu sa lokalnim propisima



4.1 Dycal® - instrumenti za plasiranje i tube

Proces v Prihvatljivo
mehanic¢ko (ultrazvucno) v
e ruéno v
ciscenje
automatsko v
(u uredaju za pranje/dezinfekciju)
automatsko
(u uredaju za pranje/dezinfekciju)
dezinfekcija N
rucno
uranjanje
- parni autoklav v
sterilizacija -
uranjanje
jednokratna upotreba odlaganje na otpad nakon upotrebe
za visekratnu upqtrebu/ﬂe moze odlozite na otpad ako je kontaminirano (4
se ponovo obradivati

Uputstvo za ¢iscéenje, dezinfekciju i sterilizaciju instrumenta za plasiranje obloge Dycal®

Upozorenja

« Dezinfekcija visokog nivoa nije potvrdena kao zavrsni proces za
instrument za plasiranje obloge Dycal®. Dezinfekcija nije preporucena
kao zavrsni proces. Predite na sterilizaciju nakon ¢isc¢enja i opcionog/
meduprocesa dezinfekcije.

Sterilizacija u parnom autoklavu je odgovarajuca i preporucena je za
instrument za plasiranje obloge Dycal®.

Preduzmite odgovarajuce mere za sprecavanje infekcije, kao sto su
pravilno pranje ruku i navlacenje novih rukavica otpornih na ubode

i hemikalije u odgovarajuc¢im koracima procesa.

Nemoijte koristiti cetkice od tvrde Zice za Cis¢enje instrumenata za
plasiranje obloge Dycal® jer se mogu pojaviti ogrebotine i mehanicka
ostecenja.

Koristite samo rastvor za dezinfekciju koji je odobren u pogledu
efikasnosti, koji je registrovan od strane EPA (i/ili odobren od strane
Health Canada) i koristite ga samo u skladu sa uputstvom za upotrebu
proizvodaca rastvora za dezinfekciju.

Nemojte dozvoliti da instrument za plasiranje obloge Dycal® premasi
137 °C.

Nemoijte koristiti glutaraldehid na bazi fenola.

Uvek koristite pH neutralan rastvor za c¢is¢enje instrumenta ako je
odobren.

Sterilisite metalne i plasticne komponente u odvojenim kesicama kako
biste izbegli ostecivanje komponenti.

Ako je celovitost kesice narusena, proizvod ponovo mora da se obradi
pre upotrebe.

Svi uredaji treba da se ociste i steriliSu pre svake upotrebe. Za drzave za
koje je neophodan proces u tri koraka u kom je dezinfekcija neophodna
pre sterilizacije svi uredaji moraju da budu oc¢iscéeni, dezinfikovani i
sterilisani pre upotrebe.

Ogranicenja
ponovne obrade

Ponavljanje ponovne obrade minimalno utice na ove instrumente. Kraj
veka trajanja obi¢no se utvrduje na osnovu istrosenosti i ostecenja usled
upotrebe.

Efikasnost metoda dezinfekcije/sterilizacije potapanjem u hladnu
tecnost, hemijske sterilizacije parom i sterilizacije suvom toplotom nije

ispitana niti validirana zbog ¢ega se primena tih metoda ne preporucuje.

Pocetni tretman
na mestu
upotrebe

Nemoijte dozvoliti da se ostaci ili bilo kakvi tragovi kontaminacije osuse
na uredaju. Odstranite necistocu/krupnije ostatke tako sto cete ih
obrisati, is¢etkati i/ili isprati pod vodom.

Transportujte do mesta obrade i pridrzavajte se odobrenog uputstva za
obradu koje je navedeno u nastavku.

Preporucuje se da instrument ponovo obradite $to je brze moguce
nakon upotrebe.

Priprema pre
ciscenja

Nema posebnih zahteva

Ciscenje:
Mehanicko

Obavezno treba da se pridrzavate uputstva proizvodaca hemikalija

za rastvor za ¢iséenje i dezinfekciju i da pritom vodite racuna o
koncentracijama, trajanju kontakta, nivou punjenja, procesima
odstranjivanja gasova itd

Preporuceni rastvor je rastvor za ¢is¢enje instrumenata Resurge®
izmesan u koncentraciji 14,8 ml/3,8 |, na 35 °C-40 °C, FD 370 Cleaner,
Durr Dental AG, Nemacka, ili ekvivalentan enzimski rastvor za ¢iséenje.
Uronite instrument za plasiranje obloge Dycal® u ultrazvucnu kupku

u kojoj se nalazi pripremljen rastvor i ostavite tako tokom najmanje

20 minuta, osim ako drugacije nije naveo proizvodac rastvora.

Ispirajte pod mlazom vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet pijace
vode tokom najmanje 30 sekundi.

Ostavite da se osusi na vazduhu

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necistoce i ponovite postupak
¢is¢enja i dezinfekcije ako je potrebno.

Ciscenje:
Ru¢no

Ocistite instrument za plasiranje obloge Dycal® mekom ¢etkom, Cistom
vodom i tec¢nim sapunom tako da odstranite svu vidljivu prljavstinu.
QOdstranite ostatke rastvora za ¢is¢enje krpom natoplienom cistom
vodom ili ispirajte pod mlazom ciste vode tokom 2 minuta.

Osusite instrument za plasiranje obloge Dycal® krpom za jednokratnu
upotrebu koja se ne linja ili ga ostavite na ¢istom mestu da se osusi na
vazduhu.

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necistoce i ponovite postupak
¢is¢enja ako je potrebno.

Dezinfekcija:
Rucna

(samo
meduproces, ne
zavrsni proces)

Dezinfekcija brisanjem.

« Nije validiran proces ruc¢ne ili masinske zavréne dezinfekcije. Pokazalo
se da je uredaj kompatibilan i dezinfikovan tuberkulocidalnim rastvorom
kvaternarnog amonijuma na bazi alkohola, koji je odobren u skladu
sa lokalnim propisima i koji se koristi u skladu sa proizvodacevim
uputstvom za upotrebu rastvora za dezinfekciju.

Nakon isteka Zeljenog vremena kontakta odstranite ostatke sredstva
za dezinfekciju krpom za jednokratnu upotrebu natopljenom
dejonizovanom vodom

Osusite instrument za plasiranje obloge Dycal® koristeci suvu krpu

za jednokratnu upotrebu koja se ne linja ili maramicu za jednokratnu
upotrebu.

Nakon ru¢nog ciscenja i dodatnog procesa dezinfekcije predite na
sterilizaciju.
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Cis¢enje Uredaj za toplotnu dezinfekciju koji je u skladu sa ISO 15883 moze da se
i dezinfekcija: koristi za automatsko cis¢enje i dezinfekciju

Masinski Koristite samo pravilno odrzavan, kalibriran i odobren uredaj za pranje/
dezinfekciju u skladu sa ISO 15883.

Prilikom odabira rastvora i programa pridrzavajte se uputstva koje je
naveo proizvodac.

Odstranite necisto¢u krpom/papirnom maramicom za jednokratnu
upotrebu.

U slu¢aju grube kontaminacije instrumenta za plasiranje obloge Dycal®
odstranite kontaminaciju koristec¢i meku ¢etkicu i tekuc¢u vodu.

Stavite instrument za plasiranje obloge Dycal® u uredaj za pranje i de-
zinfekciju tako da voda i deterdZzent mogu neometano da ulaze u otvore
uredaja i zatim iz njih izlaze.

Pokrenite program uredaja za pranje i dezinfekciju sa vrednoscu

AO > 3000 (npr. 5 min. na =90 °C) (npr. Miele Vario TD) koristeci
odgovarajuce deterdzente (npr.: neodisher® MediClean i neodisher® Z,
oba od Dr. Weigert, Hamburg, Nemacka ili ekvivalent)

Po zavrsetku ciklusa vizuelno pregledajte da li na instrumentu za plasi-
ranje obloge Dycal® ima ostecenja usled dugotrajne upotrebe i ponovne
obrade. Ako je proizvod promenio boju, ako na njemu ima pukotina, ako
je istrosen, deformisan itd., bacite ga u smece i nemojte ga vise koristiti.
Nakon masinskog ¢isc¢enja i dezinfekcije predite na sterilizaciju

Susenje Uputstvo za susenje navedeno je u odeljku za ¢is¢enje i dezinfekciju

u ranijem tekstu.

Odrzavanje, Vizuelno pregledajte da li na instrumentu za plasiranje obloge Dycal®
pregled i provera ima ostecenja usled dugotrajne upotrebe i ponovne obrade. Ako je
proizvod promenio boju, ako na njemu ima pukotina, ako je istrosen,
deformisan itd., bacite ga u smece i nemojte ga vise koristiti.
Instrument za plasiranje obloge Dycal® nije potrebno dodatno odrzavati
i ne treba ga podmazivati

Pakovanje Potvrdite da je instrument za plasiranje obloge Dycal® potpuno suv pre
pakovanja radi sterilizacije.

Za susenje instrumenta za plasiranje obloge Dycal® mozete koristiti suvu
krpu za jednokratnu upotrebu koja se ne linja.

Stavite svaki instrument za plasiranje obloge Dycal® u odvojenu kesicu
za sterilizaciju parom odgovarajuce velicine.

Preporucuju se upotreba papirnih/plasti¢nih kesica za sterilizaciju parom
(npr. kesice za sterilizaciju AssurePlus®) koje je odobrila FDA, u skladu sa
ISO 1607.

Sterilizacija/ Instrument za plasiranje obloge Dycal® mora da se sterilise primenom
autoklaviranje sterilizacije u parnom autoklavu.

parom
NAPOMENA: instrumenti za plasiranje obloge Dycal® mogu se
sterilizovati u parnom autoklavu sa dinamickim odstranjivanjem vazduha/
predvakuumom. Sledeci ciklusi predvakuuma mogu da se koriste:

+ 134 °C tokom 3 minuta i 30 sekundi (preporucljivo samo za trzista izvan
SAD).

NAPOMENA: instrumenti za plasiranje obloge Dycal® mogu se sterilizovati
u gravitacionom parnom autoklavu. Slededi ciklusi gravitacione
dezinfekcije mogu da se koriste:

* 135 °C tokom 10 minuta sa minimalnim vremenom sus$enja od 30 minuta.
Alternativni nacin sterilizacije podrazumeva postavljanje instrumenata bez

kesice u uredaj za sterilizaciju parom i primenu jednog od gorenavedenih
ciklusa.

Skladistenje * Nemojte vaditi artikle iz kesice dok ne budu spremni za upotrebu kako
bi se sprecila kontaminacija.

Instrumenti sterilisani bez kesice moraju odmah da se upotrebe.

Cuvati na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od vlage ili prekomerne
vlaznosti.

Radi sprec¢avanja kontaminacije skladistite obradeni proizvod do sledece
upotrebe na zatvorenom mestu za odlaganje kao sto su fioka ili ormaric.
Pregledajte kesicu pre upotrebe. Ako je celovitost kesice narusena,
proizvod ponovo mora da se obradi pre upotrebe.

Dodatne Pregledajte uredaj pre upotrebe. Bacite instrument za plasiranje obloge
informacije Dycal® koji je ostecen, istrosen ili deformisan.

Uputstva navedena iznad povrdio je proizvodac¢ medicinskog uredaja
kao dovoljna za pripremu medicinskog uredaja za upotrebu/ponovnu
upotrebu. Odgovornost je lica koje obavlja obradu da se postara da se
obrada obavi uz postizanje zeljenog rezultata, uz upotrebu opreme,
materijala i rad osoblja u ustanovi za ponovnu obradu. Za to je potrebna
provera i/ili potvrda kao i rutinsko pracenje procesa. U slucaju da lice
zaduzeno za obradu na bilo koji nac¢in odstupi od navedenih uputstava,
potrebno je da se propisno izvrsi procena efikasnosti i potencijalnih
nezeljenih posledica. Primena drugih procedura/metoda ponovne
obrade u iskljucivoj je odgovornosti stomatologa.

Kontakt U SAD-u pozovite kompaniju Dentsply Sirona na broj 1-302-422-4511. Izvan
proizvodaca SAD-a kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije Dentsply Sirona.

4.2 Odlaganje uredaja na otpad

« Odlozite na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

« Odlozite dezinfikovane spatule za mesanje, tube i ambalazu na otpad u skladu sa lokalnim
zakonskim propisima.

* Pogledajte bezbednosni list za vise informacija.

5. BROJ SERIJE, ROK TRAJANJA | KORESPONDENCIJA
Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja. Primenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM-DD".
2. Sledeci brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:
« Broj za porucivanje
« Broj serije
« Rok trajanja
3. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nadleznom
telu u skladu sa lokalnim propisima
4. Zasazetak bezbednosnih i klinickih svojstava ovog proizvoda posetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed i/ili
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.
Oznaka uredaja: osnovni UDI-DI ++DO02BASES5 moze se koristiti za pretragu.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Sva prava zadrzana. 523001WEB (R 1/9/25)
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PeHTI—eHOKOHTDaCTeH KaALMeBO
XNAPOKCHMAEH KOMMO3UT

MHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA - BbATAPCKU
BHUMAHVIE: ToBa e MEAMLIMHCKO U3aeAMe. [TpeaHa3HauYeHo camo 3a AeHTaAHa ynoTtpeba.

1. OMNMUCAHUE HA NMPOAYKTA

KaAUMEBO-XMAPOKCUAHMSAT MaTepuran 3a Noaroxkka Dycal® Liner npeacTaBAsiBa ABYKOMIOHEHTEH,
BTBBPASBALL CE A0 TBBPAO CbCTOSIHME, CAMOBTBBLPASBALL CE MaTepuan, NpeAHasHaqeH 3a 13noa-
3BaHe NpU AVPEKTHO U MHAMPEKTHO 3aTBapsiHe Ha MyAMna 1 KaTo 3allMTHa NOAAOXKKA MOA ASHTaA-
HU @AXE3MBW, AGKOBE, MaTEPMaAW 3a MbAHEX, LMMEHTU 1 ADYTV OCHOBHU MaTepraAu. Toi Hama
A3 NHXMBMPa NOAVMEPM3aLMSATa Ha aKPUAHK Y KOMMO3UTHM Bb3CTaHOBKM.

11 MNokasaHus

MaTepuanbT 3a noaroxkka Dycal® Liner e nokasaH 3a:

1. HaHacsiHe Ha OTBOpeHa BMTaAHa TbKaH Ha MyAnaTa (AMPEKTHO 3aTBapsiHe Ha NnyAnata).

2. HaHacsiHe BbpXy AEHTUH KaTo 3allMTHa 6apriepa MexKAy Bb3CTaHOBbBYHM MaTePUaAW 1 Ab-
NOOKUSA BUTAAEH AEHTUH (MHAMPEKTHO 3aTBapsiHe Ha MyAMaTa) UAWM B CAyYau, Npu KOUTO He
€ )KeAaTeAHO Ad MMa KOHTaKT MeXAY AEHTMHa 1 Bb3CTaHOBBYHMS MaTepuan.

1.2 MpoTuBonokasaHus
He ca v3BecTHM TakBa

1.3 d)opwm Ha AOCTaBAHEe (Hakom GopMU Ha AOCTaBAHE MOXE Aa He Ce MNPeAAaraT BbB BCUUKM AbpPyKasn)
MaTepranbT 3a NnoaAoxka Dycal® Liner ce npeanara noa dopmaTta Ha:

*  CrbBaeMu AaMUHVPaHK Tybu 3a AeCHO AO3MpPaHe

2 uBaTta: CAOHOBA KOCT U AEHTUH

1.4 CobcTaB

« OcHOBHa NnacTa Ha MaTeprana 3a NOAAOXKKK Dycal® Liner: AncaAnumAoB ecTep Ha 1,3-6yTraeH
FAVIKOA; KaAaumeB docdaT; kaaumes BOADPaMaT; LIMHKOB OKCUA; XKEAE3EH OKCUA

+ KaTaAM3aTopHa nacTa Ha MaTepuana 3a NOAAOXKKM Dycal® Liner: kaALMEB XMAPOKCKA,; €TUAOB
TOAYEHOB CYADOHAMUA; LMHKOB CTeapaT; TUTaHOB AMOKCUA, LIMHKOB OKCUA,;
>KeAe3eH OKCKA

2. OBLUM BEAEXXKW 3A BE3OMACHOCTTA

Tpabea Aa CTe 3arno3HaTH ¢ 06LLIMTE BEAEXKM 38 6E30MAaCHOCT, OMCaHM MO-AOAY, KaKTO
1 CbC CrneumanHnTe Berex kit 3a 6e30MacHOCT B OCTaHaAUTE PasAEAM Ha HacTosALLMTe
VIHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba.

CUMBOA 3a NpeAynpeXAeHne OTHOCHO 6e30MnacHoCTTa

ToBa e CMMBOABT 3a npeaynpexaeHne OTHOCHO 6e30mnacHoCTTa. V13noA3ea ce Aa BU
npeaynpeAn 3a eBeHTYaAHW ONnaCcHOCTW OT HapaHABaHe.

CnasBanTe BCUYKN MepKKn 3a 6e30MaCcHOCT, KOWUTO Ca OMMncaHu CAeA TO3M CMMBOA, 3a Aa
v3berHeTe Bb3MOXKHO HapaHABaHe

BHUMAHUE

2.1 MpeaynpexaeHus
1. MaTepnaAbT 3a NoAAOKKa Dycal® Liner CbabpyKa AUCAANLMAOB ecTep Ha 1,3-6yTUAEH MANKOA;
CbAbBPYKa ETUAOB TOAYEHCYAPOHAMMA; KOMMOHEHTUTE 1 CMECEHUAT MaTepuan MoraT Aa ca
APasHeLLM 3a KoXaTa, O4nTe U YCTHaTa AMraBuLia U Npu NPeAPas3nOAOXKEHM XOpa MoraT Aa
NPUYNHAT aAePrUYeH KOHTaKTEH AePMaTUT.
+ WU36sirBaiiTe KOHTaKT C O4MTE 3a NPEAOTBPATABAHE Ha Pa3ApPa3HEHNE 1 Bb3MOXKHA YBPEAA
Ha porosuLaTa. B cAyyalt Ha nonasaHe B ounTe, He3abaBHO M3MAaKHETE C OBUAHO KOAMYE-
CTBO BOAA M MOTBPCETE MEANLIMHCKA MOMOLL.
N36areanTe KOHTaKT C KoXKaTa 3a NPeAOTBpaTsABaHe Ha Pa3apasHeHVe 1 Bb3MOXHa anep-
rMYHa peakLms. B CAy4Yai Ha KOHTaKT C KOXaTa € Bb3MOXHO MO Hea Aa Ce NOsiBAT YepBe-
HKKaBK 06puBY. M136sirBariTe MPOABAKUTEAHO NAM MHOTOKPATHO M3AaraHe Ha koykata. [pu
AOKOCBaHe A0 KOyKaTa, He3abaBHO NpeMaxHeTe MaTepuaia C MoMoLLTa Ha NamyK 1 U3MUI-
Te CTapaTeAHO 3aCerHaToTO MSICTO CbC CanyH 1 BoAa. B CAydai Ha nosiBa Ha KO>XHa 4yBCT-
BUTEAHOCT MAK 0BPUB, NMpekpaTeTe ynoTpebaTa 1 NOTbPCeTe MEAMLIMHCKA NMOMOLL
MN36srBainTe KOHTAKT C MEKUTE TbKaHU/AUraBMULIATa Ha ycTaTa 3a NpeAoTBpaTaBaHe Ha
Bb3naAeHue. B cAydalt Ha HEBOAEH KOHTAaKT, He3abaBHO NpemMaxHeTe MaTepunana oT TbKa-
HuTe. [poMUiiTe AMraBuLiaTa OBMAHO C BOAA CAEA 3aBbplLUBaHe Ha Bb3CTaHOBKaTa W 13-
NAKVTE/APEHMPaNTe BoAaTa. AKO YyBCTBUTEAHOCTTa Ha AMrasuLaTa He OTLLYMK, NoTbpCe-
Te MeAMLMHCKa NOMOLL.
MaTepuanbT 3a NoaAoxKKa Dycal® Liner He Tpsabea aAa ce M3NoA3Ba NPY NaumMeHTu ¢ U3BecTHa
CBOBXYYBCTBUTEAHOCT KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE MYy.

2.2 MpeAnasHu MepKu

1. To3n NPoAYKT e NpeaHasHaueH 3a ynoTpeba caMo Mo HaumMHa, KOHKPETHO MOCOYEH B NH-
CTPyKUMMTE 3a ynoTpeba. Besika ynoTpeba Ha TO3M NMPOAYKT, KOATO He OTroBaps Ha MHCTPYK-
Lnm1Te 3a ynoTpeba, e No npeLeHKa Ha AGHTaAHMS CNeLMAANCT U U3LISIAO Ha HeroBa OTroBOpP-
HOCT.

HoceTe MOAXOAALLM 3aLLUMTHM OUMAE, OBAEKAO 1 PbKaBULW. 3a NaLMeHTHTe ce NpenopbyBa
HOCEHeTO Ha NpeAnasHU o4nAa

3. Pa3TBOPMMOCTTa M NPUHLIMMHO OCHOBHUAT XapakKTep Ha CbCTaBa Ha MaTeprana 3a NMoAAOXK-
ka Dycal® Liner n3nckBaT ToM Aa Ce M3MOA3Ba CaMO B CUTyaLMM, NP KOUTO MOXe Aa Bbae
AOCTaTBYHO 3aLLUMTEH OT MHTPaopaAHaTa cpepa. CAeA MbAHOTO BTBbPASIBaHE Ha MaTepua-
Aa 3a NoanoxKKa Dycal® Liner, nokpuiiTe MaTeprana C Aak 3a KaBUTET, aAXE3NB 33 AGHTUH VAN
Bb3CTaHOBBYEH MaTepUaA Criopeas MHCTPYKLMNTE Ha NPOU3BOAMTEAR. He NocTaBsnTe BbPXY
eMaliA MAM pbboBe Ha KaBKTeTa U He rO OCTaBANTe U3AOXKEH Ha OpaAHaTa cpeaa (BX. MH-
CTPYKUMM 3a ynoTpeba CTbMKa MO CTbrKa)

HAMa AOCTaTbuYHO AaHHM B NMOAKPena Ha ynoTpebaTa Ha MaTepurana 3a noaAoxka Dycal® Liner
KaTO OCHOBA, MbAHEX, MaTepuaA 3a M3rpaxaAaHe Ha MbHYe MAK 3a LMMEHTMpaHe.

5. HaMa AOCTaTbYyHO A@HHM B MOAKPENa Ha ynoTpebaTa Ha MaTepuana 3a NoaAOXKa Dycal® Liner
KaTo 06paboTKa Ha KOPEHOBMS KaHaA, MEAMKAMEHT UAM MaTePUAA 3a Bb3CTaHOBSIBaHe.
KOHTaKTBT CbC CAKOHKAE, KPbB U CYAKYCHa TEYHOCT MO BPeMe Ha NOCTaBAHETO Ha MaTepua-

Aa MOXKE Aa MPUUMHM HeyCcrex Ha NpoLieaypaTa Nno 3aTBapsiHe Ha NyAnaTa. MI3noAssaniTe A0-
CTaTb4Ha M30AaLIMS, HanpuMep KobepaaMm.

7. KpbBOM3AMBKTE OT NyAnaTa TPAbBa Aa Ce KOHTPOAMPAT MPEAV HaHaCsAHETO Ha MaTepuaia 3a
noanoxkka Dycal® Liner. AKO KObBOM3AMBLT He MOXe Aa Obae ynpasAaBaH, Toabsa Aa ce no-
MWCAM 3a 3anoyYBaHe Ha eHAOAOHTCKO AeUEHME CMPSIMO AMPEKTHM NMPOLIEAYPU MO 3aTBapsiHe
Ha nyAnaTa.

M3nnTBaHWATa NOKas3BaT, Ye MaTepUaAbT 3a NoaAOxKKa Dycal® Liner nMa pocTaTbuHa 3ppaBu-
Ha Aa NPOTMBOAEMCTBA Ha HaAsraHVsATa Ha KOMMPeCKpaHe, Oka3BaHV BbPXY Bb3CTaHOBBYHM-
Te MaTepuaAm Npu obunyaliHu NpoLieaypu. 36sarealiTe Aa M3NOA3BaTe TBbPAE MaAKK 3amy-
LLIAAKM U/VAV BUCOKM HaASITaHWS Ha KOMMPEeCKpaHe, KOWTO MOraT Aa MPUUMHAT CYyrnBaHns Ha
MaTeprana.
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HaHeceTe TbHbK CAOIM OT MaTepurana 3a NoaAOKKa Dycal® Liner; n3noA3BaHETO Ha HAKOAKO
CAOSt AU Ha eAlH AeBen CAOM HAMa Aa MoA0BPN GYHKLIMOHAAHOCTTa

. 3a Han-A0BPU Pe3yATaTU MaTepUaAbT 3a NOAAOXKKa Dycal® Liner Tpssbea Aa Ce CMecu B paBHM
obemu (1,17 o0 1,00 oT TerAnoto). CMeceHUAT MaTepmran TPsabBa Aa € XOMOreHeH 1 6e3 nenun,
npean Aa 6bae HaHeceH. OTKAOHEHWATa MoraT Aa Ce OTPassAT Ha PEHTITEHOKOHTPACTHOCTTa,
3APaBVHaTa U YCTOMUMBOCTTa Ha MaTepuana.

PasmMepuTe 1 dopMaTa Ha 3bOUTE, YCAOBUSATa Ha PEHTIEHOKOHTPACTHO M3AaraHe Ha ASHTVHa
1 Bb3CTaHOBBYHUST MaTepran MoraT Aa Ce OTPassT Ha Bb3MOXHOCTTa MaTepuanbT Aa Obae
OTKPWBaH PeHTreHorpadCKu.

MoBuLLEHaTa BAGXHOCT 1 TeMnepaTypa HaMaAaBaT HaAUYHOTO BpeMe 3a paboTa 1 BpeMeTo
3a BTBbpASBaHe. MaTepmnaAbT 3a NOAAOXKKa Dycal® Liner ce BTBbpasiBa N0-6bp30 B yCTaTa,
OTKOAKOTO B AabopaTopusiTa.

. KoHTenHepnTe ¢ 0OCHOBa 1 KaTaAM3aTOP Ha MaTepurana 3a NoAAOXKKa Dycal® Liner Tpabea aAa
ce 3aTBapsAT NABTHO BeAHara caea ynotpeba.

. He ynotpebsiBante MHCTPYMEHTH, KOUTO He ca MPeMUHaAM NpaBKAHa 06paboTka 1AM No-
BTOpHa 0bpaboTka. [Mpeak NoBTOpHaTa ynoTpeda, MHCTPYMEHTUTe TPsibBa Aa ObAAT MPaBUA-
HO MOYNCTEHN N Ae3MHGEKLIMPAHW 33 HaMaAsiBaHe Ha PUCKa OT KPBbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.
TybuTe He NoOAAEXAT Ha NOBTOPHa 0bpaboTka. 3a Aa NpeanasuTe TyOuUTe OT U3AaraHe Ha
MPBCKK OT TEAECHWN TEUHOCTU UAWM 3aMBPCEHM PBLIE € 3aABbAXKUTEAHO C TSX Aa ce BopaBu 13-
BBbH 3aAaTa 3a A€YEHME Ha MaLMEHTU U C YNCTU UAN Ae3UHGbEKLIMPAaHN PbKaBULM

BsaumMopencTeusi
He ca n3BecTHU TakuBa.

2.3 He>xeAaHu peakuum

MPOAYKTBT MOXE Aa AOBEAE AO PasApPa3HeHKe Ha ounTe 1 KoxkaTa. KOHTaKT ¢ ounTe:
pasapasHeHVe 1 Bb3MOXHa yBpeaAa Ha porosuLaTa. KOHTaKT ¢ KoXaTa: pasapasHeHve UAK
Bb3MOXHa aAeprmyHa peakums. Bb3MOXXHO e Mo KoyKaTa Aa Ce NOosABAT YepBeHVKaBn 0bpu-
BU. AUraBuUm: BbanaseHe (BXK. [peaAynpexxaeHus).

2.4 CbxpaHeHue

HenoaxoasLLIMTe YCAOBUS Ha CbXPaHEeHVe MoraT Aa CbKPaTAT CPOKa Ha CbxpaHeHne 1 Aa AoBe-

AaT AO HEW3MPABHOCT Ha MPOAYKTa.

+  CobxpaHsiBaliTe C MABTHO 3aTBOPEHU OPUIMHaAHK Kanadkin Ha A0Bpe MPOBETPNBO MACTO NP
Temnepatypu mexay 2 °C 1 24 °C.

« T[pean ynoTpeba ocTaBeTe MaTepnana Aa AOCTUIHe CTaliHa TeMnepaTypa

« [laseTe OT BAara.

* He 3ampa3zasanTe.

*  He 13noA3BaliTe CAeA M3TUYaHE Ha CPOKa Ha MOAHOCT.

3. MHCTPYKUMU CTDBNKA MO CTHMNKA
3.1 AMpeKTHO 3aTBapsiHe Ha nyAnaTta

311 Mpu n3oAnpaHe ¢ KodbepaaM 3aBbpLLETE OYEPTaHWSATa Ha NpenapaLmaTa Ha KaBUTeTa
C M3MOA3BaHe Ha BUCOKOCKOPOCTHM 60pepw Mpu MOCTOSIHHO BOAHO OXA@XAGHE.
AKO MMa Kapmec, NPeMaxHeTe ro HambAHO C U3MOA3BAHE Ha HUCKOCKOPOCTHU W/UAK
PBUYHW UHCTPYMEHTU.
M3nAakHeTe KaBUTeTa U MACTOTO/MecTaTa Ha nsaaraHe ¢ 2,6%-5% NaOCI. CuaHoTo
KbpBeHE MOXKe Aa Ce KOHTPOAMPA C MaMy4YeH TaMMOH, HAMOKPEH CbC CTEPUAEH COAEBM
pa3TBOp.
BHWMaTeAHO NoACYLLETE NpenapaLnaTa ¢ naMyyeH TamnoH. 136sreanTe aa nscyluasa-
Te.
AosvpaliTe paBHM 06eMy OCHOBHa U KaTaAM3aTOPHa NacTa BbpXy MPeAOCTaBeHaTa MoA-
AOXKa OT MepramMmeHToBa xapTus. [ocTaBeTe OTHOBO KanadkmnTe Ha KOHTelHepuTe. KaTo
113MN0OA3BaTE anAMKaTop 3a MaTepyran 3a NOAAOXKKM Dycal® Liner, He3abaBHO pasbbpkan-
Te A0Dpe A0 MOCTUraHe Ha PaBHOMEPEH LBAT. He npekaAaBalTe C LWNaTYAMPAHETO. [TbA-
HO pasbbpkBaHe B pamriTe Ha 10 cekyHAaN. BEAEXKKA: He ce onuTBanTe Aa KOHTPOAM-
paTe BPEeMeTO Ha BTBbPASiBaHe, KaTo YBeAMUYaBaTe MAM HaMaAaBaTe KOAUMYECTBOTO Ha
AO3MPaHNS KaTaAM3aTop
KaTo n3noA3BaTe anAMkaTopa 3a MaTepman 3a NoaAoXka Dycal® Liner ¢ KpbIrbA BPbX
VAWM MOAODEH Ha HEro MHCTPYMEHT, HaHeCeTe TbHBK CAOM OT CMeCTa AMPEKTHO BBPXY
OTBOpPEHa MNyAna 1 AEHTUH OT KasuTeTa ¢ noa 1,0 mm ocTasalla aAebeAnHa. M3barsanTe
Aa NoCTaBsATe MaTepuaA 3a NoaAoxKka Dycal® Liner Bbpxy eManA UAK Bbpxy pbboBeTe
Ha KaBuTeTa. M136sirBaliTe Aa MOCTaBATE FOASIMO KOAMYECTBO MaTepuan. AebeAnHaTa Ha
MaTepurana Tpsabea Aa e okono 0,8 mm Ao Tmm
OcTaBeTe MaTepuraa 3a NoaAoxkka Dycal® Liner aa ce BTBbPAM HaNbAHO. CMeCceHnaT
MaTepuan Lle ce BTBBPAN Ha CMECUTEAHATa MOAAOXKKA 38 OKOAO 2-3 MUHYTW MPK HOP-
MaAHU YCAOBMA B NoMellleHneTo (21 °C 1 oTHOCUTeAHa BAaXKHOCT 50%). BpemeTo Ha
BTBbPASIBaHE B yCTaTa e Mo-KpaTKO NopaAu BAaraTa v Temnepatypata.
AKO MO 30HUTE Ha 3aAbPXKaHe, eManAa U/MAN rPaHNULMTE MMa BTBbPAEH USAULLEH Ma-
Tepuan, MPeMaxHeTe ro C OCTbP eKCKaBaTop ¢ GopMa Ha AbXKMLa NAK ¢ Bopep.
HaHeceTe >keAaHst aAXe3uB, OCHOBA U/VAM Bb3CTAHOBKA, KaTO CAEABaTE yKasaHuaTa
Ha NMPON3BOANTEAS.
OueHeTe BUTaAMTETa Ha MyAMaTa Npu CAEABALLMA NPErAes. BUTAAUTETLT U CbCTOSIHU-
€TO Ha MyAnaTa TpsibBa Aa Ce M3CAeABAT PEHTreHorpadCkiM Ha BCEKM TPU AO LLECT Me-
celja VAN Npu HEOBXOANMOCT.
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31.8.
31.9.

3.110.

3.2 MIHAMPEKTHO 3aTBapsiHe Ha NyAnaTa, 3aWmTHa 6apmepa

3.21. C noaxoasillia M30AaLMA 3aBbpLLETe NpenapaLnsTa Ha KaBUTeTa U NpeMaxBaHeTo Ha
Kapueca. [ouncTeTe KaBUTETa C BOAHA CTPYS M M3CYLLETE C Bb3AYX.
Ao3mparTe 1 cMeceTe KOMMNOHEHTUTE Ha MaTepuaa 3a NoAAOXKKa Dycal® Liner, kakTo
e onucaHo no-rope B pasaen 3.1.5.
HaHeceTe cMeceHVst MaTepuan Nno >KeAaHUTe NMOBBbPXHOCTY Ha AEHTWHA, KaKTo e onu-
CaHo no-rope B pasaeAn 3.1.6. o0 3.1.8. BbP30TO HaHACAHE Ha CMeCeHUs MaTepran B
KaBMTeTa ce 0OAArOAETEACTBa OT MPUCHLLaTa TeUYAMBOCT Ha MacaTa C LieA epeKTUBHO
HaHacsiHe NMPeAK 3ano4YBaHe Ha BTBbPASIBAHETO. 3a YKEAAHOTO MbAHO MOKPKUBaHe Ha
LIeAVS AGHTUH OT KaBUTETa MOXKE A3 € HEOOXOAMMO MPeHacsHe Ha AOMbAHUTEAEH Ma-
Tepuan OT CMeCUTEAHaTa MOAAOXKKA AO MOBBPXHOCTUTE Ha AeHTWHa. BEAEXKKA: Ako
»KenaeTe B MOCAEACTBME Ad M3MOA3BATE areHT 3a 3aAerBaHe KbM AEHTUHa, TO NMocTaBe-
Te MaTepuana 3a NoAAOXKa Dycal® Liner caMo Ha Hal-AbABOKMA AeHTUH (OCTaBalll NoA
1mm), KaTo OCTaBWTe OCTaHaAaTa 4acT OT KaBUTETHaTa NMOBBPXHOCT cBOHOAHa 3a 3a-
AerBaHe.
AKO MO 30HUTE Ha 3aAbPXKaHe, eMalAa U/WAN TPaHNULMTE UMa BTBBPAEH U3AMLLEH
MaTepuran CAeA MPUKAKOYBAHE Ha BTBBPAABAHETO (BX. pasaen 3.1.7), npeMaxHeTe ro
C OCTBP eKCcKaBaTop ¢ hopMa Ha AbXuLa MAK ¢ Bopep.
3aBbplUeTe Bb3CTaHOBKaTa NpW CrasBaHe Ha MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha NponsBo-
AVTEAR Ha Bb3CTaHOBBYHWS MaTepuaA.
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4. XUT'MEHA, OBPABOTKA U U3XBBPAAHE

KpbcTocaHo 3aMbpcsiBaHe - 3a HaMaAsiBaHe Ha pUCKa oT MHbeKUus
* ObpaboTBarTe MOBTOPHO NPOAYKTUTE 38 MHOrOKpaTHa ynoTpeba,
KaKTO € OMMUCaHO MO-AOAY.
TybuTe He NMOAAEXKAT Ha NOBTOPHa 06paboTKa. M3xBbpAsTe 3aMbpceHuTe Ty61 Npu
CrassaHe Ha MeCTHUTE Pasnopeabin.
KoraTo He ce U3MNoA3BaT, BCUYKM KOHCYMATUBM U MHCTPYMEHTH TpsiOBa Ad ce Cbxpa-
HABAT B 3aTBOPEHO MSCTO KaTO YeKMeAXeTa U LKapoBe 1 Aa Ce NassT OT NoTeHUM-
aAHO 3aMbpCsBaHe.
Mo Bpeme Ha AeUYeHWeTo C TybuTe He TpsbBa Aa BOPaBAT KAMHWYHW CIELIMAANCTY,
BHMMAHME  KOWITO Ca KOHTaKTYBaAM C NauMeHTa.

+ 3a Aa NpeanasuTe TybuTe OT U3AaraHe Ha NPBCKM OT TEAECHU TEYHOCTU AU 3a-
MBPCEHW PbLIE € 3aABAXKUTEAHO C TAX Ad Ce DOPaBU C YNCTU MAK Ae3UHBEKLMPaHK
PBKaBULM U3BBH 3aAaTa 3a AeUeHMe Ha NaLMEHTH.
CWAHO ce NpenopbyBa MaTepUaAnTe Aa Ce AO3MPAT B OTAEAHO MOMELLEHME C YNCTH
VAV AE3UHPEKLIMPEHM PBKaBULIM UAW PbLE 1 B ONepaLMoHHaTa Ad Ce BHaCsa CaMo
TOBa, KOETO Le Bbae ynoTpebeHo.
+ He 13M0A3BaTe MOBTOPHO TYBUTE, aKO Ca 3aMbPCEHMU.

3a Aa Npeanasnte Ty6uTe OT M3AaraHe Ha NPbCKW OT TEAECHW TEUYHOCTU UAM 3aMbPCEHN
pbLEe AN OPaAHN ThKaHW € 3aAbAXKNTEAHO U3MOA3BAHETO Ha 3alynTHa Bapuepa.
YnoTpebaTta Ha 3aLUMTHN Baprepu e AOMbAHUTEAHA MPEeAMNasHa MsapKa CpeLly eApr ocTaTb-
LM, HO He 1 CpeLLly BCAKaKBO 3aMbpcsBaHe. bapnepata e npeaHasHaveHa 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba 1 TpsibBa Aa Ce U3XBBPAN CASA BCAKa YNOTPeHa CbIAaCcHO MECTHUTE pPas3nopeAby.

4.1 UHCTPYMEHT 3a HaHacsiHe U Ty6u Ha Dycal®

Mpouec v MNpuemaunBso
MexaHn4yHO (YATPasByK) v
PbyHO v
Mouncreane
ABTOMaTVYHO v
(MalWHa 3a n3MrBaHe 1 Ae3MHdEeKLNs)
ABTOMaTUYHO
(MalWWHa 3a ns3MrBaHe 1 Ae3nHdeKLns)
e3vHdeKLna
A dery PbyHo
MoTtansnxe
[MapeH aBToKAaB (4
CrepuAn3sauna
MoTtansHe
EaHOKpaTHa ynoTtpeba 3xBbpAeTe cAea ynoTpeba
3a MHOrokpaTtHa ynoTpeba,
P Yy peta/ 3xBbpAETE NPU 3aMbpCABaHE v

He ce obpaboTsa nosTopHo (TybK)

UHCTPYKUMM 3a NOYUCTBaHE, Ae3NHPEKTMPaHe U CTePUAU3NPAHE Ha MHCTPYMEHT 3a
HaHacsaHe Dycal” Placement Instrument

MpeAynpexaeHnsi | + BUCOKOTO HVBO Ha AE3MHMEKLIMS KbM MOMEHTa He € BaAVAMPAEHO KaTo
TepMUHAAEH NpoLec 3a MHCTPYMeHTa 3a HaHacsaHe Dycal®. AesnHbek-
UMsiTa He ce NpenopbyBa 3a TeEPMUHAAEH npoLiec. lNNpemMmHeTe KbM
CTEPUAM3ALMA CABA NOYMCTBEHE 1 M3BMpPaeM/MexAVHEH NpoLec no
AE3NHPEKUMS, aKo MMa TaKbB.

MapHOTO aBTOKAGBMPAHE € MOAXOASALLO 1 Ce MPernopbyYBa 3a MHCTPY-
MeHTa 3a HaHacsiHe Dycal®.

V3BbplLIeTe MPaBUAHU AEMHOCTU 3a NPEBEHUMS Ha HbEKUMs, KaTo
MPaBUAHO M3MIKBaHe Ha pPbLieTe M HOCeHe Ha HOBW PbKaBULM CpeLLly
I'\DO6ME! VI XUMNYECKN BeLLIECTBa NMPK CbOTBETHUTE CTbIMKN.

He n3noassante TBbPAM TEAEHU YETKK 3a MO4YNCTBaHe Ha MHCTPYMEeH-
Ta 3a HaHacsaHe Dycal®, Tbil KaTo MOXXe Aa MPUYUHAT HaApPacKBaHe

N MexaHW4Ha Aerpasaums.

M13noA3BanTe camMo Ae3MHbEKLMOHHIN Pa3TBOPU, KOMTO Ca C 0A0DOPEHa
edNKaCHOCT, perncTprpann ot EPA (/WA 0A0BPEHN OT 3APaBHUTE
opraHu Ha KaHaaa) v rv U3MoA3BamTe CbrAaCHO MHCTPYKLUMUTE 3a
ynoTpeba, NPeAOCTaBeHM OT MPOM3BOANTEAS Ha AE3UHDEKLIMOHHUS
pasTBop.

He ocTaBsTe MHCTPYMeHTa 3a HaHacsaHe Dycal® aa AOCTUrHe Temne-
paTypa Haa 137 °C.

He 13noA3BanTe rayTapassexma Ha GeHoAHa ocHOBa.

BuHaru nanoassanTe pH HeyTpaAeH pasTBOP 3a NoYMUCTBaHeE Ha NH-
CTPYMEHTH, aKo € 0AOBPEH TaKbB.

CTEDVI/\M&/IDa\;‘Te MEeTaAHUTE 1 MAaCTMacoBUTE HYaCTW B OTACAHK MaKke-
TW, 33 A3 NPEAOTBPATUTE NOBPEXAAGHE Ha YacTuTe.

AKO LIeAOCTTa Ha MakeTa e KOMMPOMETVPaHa, M3AEANETO TPsiOBa Aa ce
06paboTn OTHOBO Npeak ynoTpeda.

Bcnukm n3aeamrsa TpsbBa Aa Ce NOYUCTAT M CTEPUAMINPAT NPEeAn
BCAKa ynoTpeba. 3a AbpyKaBuUTe, MPK KOMTO Ce M3UCKBA TPUCTBMKOB
MPOLEC CbC 3aABAKMTEAHE AE3MHDEKUNS MPEAU CTePUAM3aUMATa,
BCUYKU U3ACAMA TPSIOBa Aa Ce MOYNCTST, A@3MHDEKUMPAT U CTEPUAN-
3upaT npeak ynotpebda.

OrpaHuyeHus * MHOrokpaTHaTa NnoBTopHa 06paboTKa OKkassa MUHMMaAEH edeKT
npu NoBTOpHaTa BbPXY Te3U MHCTPYMEHTU. KpasaT Ha U3HEHWNS LKA OOVKHOBEHO ce
obpaboTka OMNPeAEAst OT U3HOCBAHETO 1 MOBPEXAAHETO, MPUUMHEHN OT ynoTpeba-
Ta.
« MeToauTe 3a Ae3vHbEKUMS/CTEPUAN3aLMA C NOTanNaHe B CTyAEHa Teu-
HOCT, CTEPUAM3ALMSA C XMMUYHU N3NaPEeHNs U CTEPUAM3ALINS CbC CyXa
TOMAMHA He Ca U3MNUTaHW 1 He Ca BaAUAMPAaHUW 3@ ePUKACHOCT, NOPaA
KOETO He Ce NpenopbYBaT 3a ynoTpeba.
MbpBOHaYaAHa * He ocTaBsnTe oCTaTbLM 1 HMKAKbB BMA 3aMbpCsiBaHe Aa 3acbxBaT
obpaboTKa Ha BBPXY U3AEAMETO. [TpeMaxHeTe HEXXEAAHOTO 3aMbpCsiBaHe/eapuTe
MSICTOTO Ha OCTaTbLM Ypes N3GBPCBAHE, U3YETKBAHE W/MAM N3MAGKBAHE C BOAA.
M3MOoA3BaHe « MNpeMecTeTe A0 30HaTa 3a 06paboTBaHe 1 CAeABaTE BaAVAVIDaHUTE

WNHCTPYKLMM 38 06paboTKa, KOUTO Ca OMMCaHM NO-AOAY.
MpenopbyBa ce U3AEAMETO Aa Ce 06PabOoTN BB3MOXHO Hal-CKOPO
cAea ynoTpeba, KoraTo e PasyMHO TOBa Aa CTaHe Ha MpaKTyiKa.

MoaroToBka npeAn | HAMa KOHKPETHW U3UCKBaHUS.
noYyncTBaHe
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MouncTeaHe:
MexaHunyHo

Tpsi6Ba Aa ce CAeABaT MHCTPYKLMUTE Ha MPOM3BOAWTEAS Ha XMMMWKaAa
3a MOUNCTBALLMA U AS3MHOEKLIMOHEH Pa3TBOP, NPV Cna3BaHe Ha KOH-
LieHTpaunmTe, BDEMEHATa Ha KOHTAKT, HUBOTO Ha 3arbABaHe, MpoLecn-
Te no obesrassBaHe U T.H.

MpenopbYaHNAT Pa3TBOP 3a NOYMCTBaHE Ha MHCTPYMEHTU e Resurge®
Instrument Cleaning Solution, cMecer a0 14,8 ml/3,8 | npu TeMnepaty-
pa 35 °C-40 °C, nouncTeaul npenapat FD 370 Cleaner, Durr Dental AG,
[epMaHVs MAM eKBMBAAEHTEH Ha Hero eH3MMeH MoYncTBaLl PasTBop.
[loToneTe MHCTPYMeHTa 3a HaHacaHe Dycal® B yATpa3ByKOBa BaHa C
NPUroTBeHWst Pa3TBOP 3a NMoHe 20 MUHYTK, OCBEH aKo NMPON3BOAMTE-
ASIT Ha Pa3TBOPa He € yKasaA APYro BpeMeTpaeHe.

M3nAaKHeTe Noa YelMsiHa BOA@ C MOHE MUTENMHO Ka4eCTBO 3a HaWl-
MaAKO 30 cekyHAMN.

OcTaBeTe Aa M3CbXHE Ha Bb3AYX.

MHcnekTMpaiiTe BM3yaAHO 3a BUAVMMUN 3aMbPCSABAHMSA U, ako e HeobXo-
AVIMO, NMOBTOpPeTE NpoLieaypaTa Mo noyncTeaHe U AesvHdeKLmns

MouuncTeaHe:
PbyHO

[MoyncTeTe MHCTPYMEHTa 3a HaHacsaHe Dycal® ¢ Meka YeTka, YyelMsAHa
BOAA M TeYeH CanyH, AOKaTO BMAMMOTO 3aMbPCHABaHE U34e3He.
MpeMaxHeTe oCTaTbLMTE OT NOYMCTBALL PA3TBOP C HamMoeHa C YeluMsiHa
BOAa Kbpria A M3MAAKHETE MOA TOMAa YellMAHa BOAA 3a 2 MNHYTW.
[MoacylleTe MHCTPYMEeHTa 3a HaHacsiHe Dycal® ¢ kbpna 3a eAHOKpaTHa
ynorpe6a, KOATO He OCTaBA BAGCUHKN, A O OCTaBeTe Aa M3CbXHE Ha
BB3AYX Ha YMCTO MACTO.

MHCcneKkTnpanTe BU3yaAHO 3a BUAMMM 3aMBPCABAHNS U1, ako e Heobxo-
AMMO, MOBTOPETE NMPOLIeAYPaTa Mo NoYncTBaHe.

AesnHdbekuums:
PbyHa

(CaMo MeXAMUHHa,
He e TepMUHaAeH
npouec)

Ae3nHdekumsa upes nsbbpcBaHe.

* He e BaAMAVIpaH HUKOWM pbYeH AW aBTOMaTU3MpaH NpoLec 3a Tep-
MUHaAHa Ae3HbeKUNS. M3AeAneTo e AEMOHCTPMPAAD CbBMECTUMOCT
1 Ae3VHPEKUMSA C TYOEPKYAOLIMAEH, YETBBPTUYEH aMOHNEB Pa3TBOP
Ha ocHoBaTa Ha CUPT, OAODBPEH MO MeCTHUTe NPaBUAa 1 U3MOA3BaH
CBrAaCHO MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba Ha NPON3BOANTEAS Ha AS3UH-
deKuMpaLLma pasTBop.

CAep KaTo M3Teue XXeAaHOTO BPeMe Ha KOHTaKT, NpeMaxHeTe oCTaTb-
LnTe OT Ae3VHBEKTaHTa, KaTo M3MOA3BaTe HarnoeHa C AeMOHM3KpaHa
BOAA Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

[MoacyLleTe MHCTPYMeHTa 3a HaHacsiHe Dycal® ¢ nomolTa Ha cyxa
Kbpna 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, KOSTO He OCTaBsA BAACUHKM, AU Ha
eAHOKpaTHa Kbpruvyka.

MpeMuHeTe KbM CTEPUAM3ALMSA CAEA MPOLIeCa Ha PbYHO MOYMCTBaHE U
CAEA AOMBAHUTEAHMSA NPOLIEC MO Ae3UHMEKLMS, aKo MMa TaKbB.

MouncTeaHe 1
AesnHdekums:
ABTOMaTU3UPaHO

3a aBTOMaTUYHOTO MOYNCTBAHE U AE3MHMEKLINA MOXKE Aa CE N3MOA3Ba
TOMAMHEH AE3MHbEKTaTOopP, KOMTO oTroBaps Ha ISO 15883.
M3noA3BaiiTe caMo MPaBUAHO MOAABPXKAHW, KaAMBPUPaHK 1 opobpe-
HU MaLUVIHK 3a n3MK1BaHe un ae3nHdekumnsa ceraacHo ISO 15883,
ChepBalTe MHCTPYKLMMTE Ha NMPOWN3BOAMTEAS 3a M30OP Ha pPa3TBoOpU-
Te 1 NporpamuTe.

MpeMaxHeTe NPeKOMepHKTE 3aMbPCHABaHMSA C EAHOKPaTHa Kbpria MAK
candeTka.

B cAy4ait Ha BUAMMO 3aMbpcsiBaHe Ha MHCTPYMEHTa 3a HaHacsiHe
Dycal®, npeMaxHeTe ro ¢ M3MoA3BaHe Ha Meka YeTKa W Teyallla BOAA.
MocTaBeTe MHCTPYMeHTa 3a HaHacsiHe Dycal® B MaluvHaTa 3a 13Mu-
BaHe 1 Ae3VHPEKLMS, KaTo OCTaBUTE B HEMO Aa HaBASI3aT BOAA U Ae-
TEPreHT, KOUTO Aa Ce HaBAM3aT U Aa Ce OTTVYaT Npe3 OTBOpUTE Ha
N3AGAVETO.

MycHeTe NporpamaTa Ha MallVHaTa 3a M3MMBaHe 1 Ae3nHbeKLMS

cbe ctonHocT AO = 3000 (Hamp. 5 MuHyTK npu = 90 °C) (Hanp. Miele
Vario TD) ¢ noaXoAdaLn aeTepreHTn (Hanp. neodisher® MediClean

1 neodisher® Z, n aoBaTa npomnsseaeHu oT Dr. Weigert, fepMaHua, MAn
EKBVBaAGHTEH).

Chep 3aBBbPLUBAHE Ha LIMKbAG OTAEAANTE MHCTPYMEHTa 3a HaHacsiHe
Dycal® 3a BAOLL@BaHVsi MOPaAn MPOABAXUTEAHa YNOTPeba 1 MOBTOPHM
06paboTKM. AKO M3ASAMETO € C MPOMEHEH LBSIT, HamyKaHo, M3HOCEHO,
VN3KPUBEHO U T.H., U3XBBPAETE O U He ro ynoTpebssaiTe.

+ [MpeMunHeTe KbM CTEPUAM3ALIMS CAEA MPOLIeCa Ha aBTOMAaTUYHO Moyu-
cTBaHe U Ae3MHdEeKLMS.

WacywaBaHe

WVHCTPYKLMMTE 33 13CYLIaBaHE Ca BAOXKEHW B FOPHMNS PAa3AEA 3a NOoun-
CTBaHe U Ae3VHPeKUMS.

MoAAPDBXKKA,
NPOBEPKU U
U3NUTBaHUA

OraeaaniTe MHCTPYMeHTa 3a HaHacsHe Dycal® 3a BAaoLlaBaHUs nopaan
NMPOABAXKMTEAHE YyNOTPeba 1 MOBTOPHM 06paboTKU. AKO NAEAMETO

€ C NPOMeHEH LBAT, HarnyKaHo, M3HOCEHO, N3KPUBEHO U T.H., N3XBBPAE-
Te ro u He ro ynotpebsisanTe.

VIHCTPYMEHTBT 3a HaHacaHe Dycal® He n3nckBa AOMbAHUTEAHA MOA-
ADPBXKa U He TpsibBa Aa ce cMa3Ba

OnakoBKa

« [pean onakoBaHe 3a CTepuAM3MpaHe ce yeepeTe, Ye MHCTPYMEHTHT 3a
HaHacsHe Dycal® e HambAHO cyX.

3a noAaCyllaBaHe Ha MHCTPYMeHTa 3a HaHacsHe Dycal® Moyke aa ce 13-
MOA3Ba Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, KOATO He OCTaBA BAACUHKMN.
[MocTaBeTe BCEKM MHCTPYMEHT 3a HaHacsHe Dycal® B oTaeAeH nakeT 3a
napHa CTepUAM3aLMS C MOAXOASLL pasmep.

[MpenopbyBa ce Aa ce U3MOA3BAT 0A0bpeHn oT FDA, oTroBapsALm Ha
ISO 11607 xapTHeHn MAM MAACTMaCOBM MakeTu 3a CTepmnAM3aums (Hanp.
naKeTu 3a cTepuAnsaums AssurePlus®).

CrepuamnsmpaHe/
ABTOKAaBUpPaHe
c napa

* VIHCTpyMeHTHT 3a HaHacsiHe Dycal® TpsibBa Aa ce cTepuAansmpa no-
CPEeACTBOM MapeH aBTOKAaB.

BEAEXKA: lHcTpyMeHTUTe 3a nocTassHe Dycal® MmoraT Aa ce cTepu-
AN3NPAT C NapeH aBTOKAaB C AUHAMNYHO NpeMaxBaHe Ha Bb3AyXa AU
C NpeABapUTEAEH BakKyyM. MoraTt Aa Ce N3MNMOA3BaT CAeAHUTE LMKAU Ha
npeABapUTEAEH BakyyM:

* 134 °C 3a 3 MuHYTH 1 30 cekyHAM (NpenopbyBa ce caMo 3a nasapuTte
13BbH CALLD

BEAEXKA: lHcTpyMeHTUTe 3a HaHacsiHe Dycal® MoraT aa ce cTepuAm-
3MpaT C NapeH aBTOKAaB C rpaB1Ta4HoO n3MecTBaHe. Morat Aa Ce 13MOA-
3BaT CAeAHUTE rpaBUTauYHU LMKAWN:

* 135 °C 3a 10 MUHYTWN C MUHWUMAAHO BPEME Ha CbxHeHe oT 30 MUHYTU.
AATEPHATVBEH METOA Ha CTEPUAMBMPaHE € Aa Ce NOCTaBAT UHCTPY-

MeHTUTe 6e3 ONakoBKW B NnapHnsa CTEPUAN3ATOR U Aa Ce NyCHe eAVH OT
136pOEeHNTE NO-rope LIMKAK.




He n3BakaalTe OT NaKeTa, AOKATO HMa FOTOBHOCT Ad Ce M3MOA3Ba, 3a
Aa Ce NPeAoTBPaTY 3aMbpCsiBaHe.

VIHCTPYMEHTUTE, KOUTO Ce CTEPUAM3UPAT Be3 MakeT, TpsibBa Aa ce
M3MNOA3BaT He3abaBHO.

CbxpaHsiBanTe Ha CTalHa TeMnepaTypa, NPeAnaseHo oT BAara m ot
NpPeKoMepHa BAaXKHOCT.

3a A2 NPeAOTBPaTUTE 3aMbpPCaBaHe, A0 MOMEHTa Ha ynoTpebaTta My
CbxpaHABanTe 06paboTEHOTO U3AEAME B MOKPUTO MACTO KaTO YEKMEA-
e A WKad.

OraepaniTe NnakeTa Npeak ynotpeba. AKO LEAOCTTa Ha NakeTa e KOM-
NPOMETMPaHa, U3ABAMETO TPsIOBa Aa ce 06pPaboT OTHOBO MpeAmn
ynoTpeba.

CbxpaHeHue

AOMbAHUTEAHA OraepaniTe USABAMETO NpPeAn ynoTpeba. AKO HAKON MHCTPYMEHT 3a
nHbopMaums HaHacsiHe Dycal® e NoBpeAeH, M3HOCEH AW U3KPVBEH, MO U3XBbPAETE.
MpeAOCTaBeHUTE MO-rope MHCTPYKLMK Ca BaAVAMPAHW OT NMPOV3BOAN-
TeASl Ha MEANLIMHCKOTO M3AGAME KaTO MMaLLIM CMOCOBHOCTTa A MOA-
rOTBST MEAMLIMHCKO M3AeAMe 3a ynoTpeba 1AM NOBTOPHa 06paboTka.
O6paboTBaLLOTO AWLIE MPOABAXKAEBA Ad HOCK OTFOBOPHOCT Ad OCUIYpK
MOCTUraHe Ha XKEAaHWsi Pe3YATaT OT PeaAHO M3BbpLUEHaTa 06paboT-
Ka C 13MNoA3BaHe Ha 06OPYyABaHE, MaTepuaAn 1 0ByUeH NepcoHan

Ha MACTOTO 3a 0bpaboTeaHe. ToBa M3UCKBA NOTBLPXKAEHUE W/UAK
BaAMAMPaHe 1 PYTUHHO HabAoAeHWe Ha npoLieca. CbOTBETHO BCSKO
OTKAOHEHME Ha 06PabOoTBALLOTO AULIE OT NPEAOCTABEHUTE UHCTPYK-
L TpsibBa Aa Ce OLEHW NPaBUAHO 3a eeKTUBHOCT 1 MOTEHLMAAHM
HEXEeAaHW MOCAEACTBUS. VIBNOA3BAHETO Ha APYTM MPOLIEAYPU MAK
METOAM 3a NOBTOPHa 06paboTKa e MO NPeLieHKa Ha AGHTaAHWS CreLm-
AAVICT Y M3LSIAC Ha HEroBa OTrOBOPHOCT.

KoHTakKT ¢ OT CbeAMHEHNTE aMepUKaHCKK LWaTy, no3sbHeTe Ha Dentsply Sirona Ha
NPOU3BOAUTEAS HoMmep 1-302-422-4511. 3a 30HUTe n3ebH CALLL, CBbpyKETE Ce C MeCTHUS
npeacTasuTen Ha Dentsply Sirona

4.2 NU3xBbpAsiHE

*  VI3XBbPAANTE NpU CrNassaHe Ha MecTHUTe pasnopeadint.

. V|3XB'I:D/\FII;1TQ MHd)eKTVIDaHMTe CMeCUTeAHa WnaTyAa, Ty@/l 1 OMNaKoBKM B OBNKHOBEHMWA OT-
NaAbK MpK Ccrna3BaHe Ha MeCTHUTe pa3nopeA6M.

* 33 AOMbAHMTEAHA MHDOPMaLMA BUXKTE KPATKaTa XapakTepUCTVKa Ha NPOAYKTa

5. HOMEP HA NAPTUAATA, CPOK HA TOAHOCT N KOPECNOHAEHLUUSA

1. He 13noA3BaliTe cAea M3TUYaHE Ha CPOKa Ha roaHOCT. M3noasea ce ISO ctanaapT: [ TTT-MM-AA"

2. CAepHWTe HOMepa TpabBa Aa 6bAAT LMTMPaHK NPK BCAKa KOPECMOHAEHLMS:

+ Koa 3a NoBTOpHa NopbUKa
* Homep Ha NnapTnaaTa, NOCOYEH Ha OnakoBKaTa
* CpOK Ha roAHOCT

3. BceKkun ceprnoseH MHLMAEHT BbB BPb3Ka C NMPOAYKTa TpsbBa Aa 6bAe AOKABABAH Ha NMPOWU3BO-
AUNTEAR 1 Ha KOMMETEHTHWNSA OpraH CbrAaCHO MECTHUTE PasnopeAbu.

4. 3a pes3toMeTo Ha 6e30MacHOCTTa N KAMHNYHOTO AEMCTBME Ha TO3M MPOAYKT, BIXKTE Ha appec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed n/van
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.

VaeHTUDMKaUMS Ha M3AeAneTo: [pu TbpceHe MoyKe Aa ce 13noassa basos UDI-DI
++D0O02BASESS.

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Beunuku npasa 3anasexHn. 52300TWEB (R 1/9/25)
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Dycal®
>UvBeon akTIvooKlepoU udpo&eldiou Tou
aoBeotiou

OAHFIEZ XPHZHX - EAAHNIKA
MPOZOXH: latpoTtexVoAoYIKO Ttpoldv. AlaTiBeTal Lovo yia 0doVTIATOKN Xeron.

1. MEPIFPA®H NMPOTONTOX

To oudETepo oTpwa UdpoEeldiou Tou acBeotiou Dycal® eival €va UAIKO dUO CUOTATIKWY, OKAN-
PAC TINENG, AUTOTIOAULEQLZOIEVO, TO OTIOO EXEL OXEDIAOTEL yIa XProN OTNV AUECN 1 EUUECN KA-
Aulin Tou TIoAGOU Kal WS TIPOOTATEUTIKO OUSETEQO OTPWMA KATW ATIO 0DOVTIATOIKA CUYKOAAN-
TIKA, BEPVIKLA, € LDPAKTIKA UAIKA, KOVIEG KAl AAAA UAIKA BAoNnG. Aev AVAOTEANEL TOV TIOAUMEQL-
OUO TWV ATIOKATACTACEWY ATIO AKPUAIKA KAl CUVOETA UAIKAL

1.1 Evdeifeg

To oudéTepou oTpwuatog Dycal® evdeikvutal via:

1. Edappoyn og exktebeluévo, {wvTavd TToADIKS 1oTO (Aeon KAAUWN Tou TIoAdoU).

2. Edappoyr otnv 0dovTivn W TPO0TATEUTIKOS GPAYUOC METAEU TWY UAIKWY ATIOKATACTACE-
WV Kal Tng Babidc dwvtavAg odovTivng (Eupeon kAAUWN Tou TIoAdoU) 1 otav dev lval emtt-
Ouunth n erntadn NS 0dOVTIVNG UE TO UAIKO ATIOKATAOTACEWV.

1.2 Avtevdeifelg
Kauta yvwoTtn.

1.3 AL0OECIMEG EKDOXEG (KATTOIEC EKBOXEC TOU TIPOIGVTOG EVBEXETAL VA LNV ElvVal SIABECILES 08 OAEC TIG XWPES)
To oudéTepou oTpwuatog Dycal® datiBetal oe:

¢ TITUCCOUEVA TIAQOTIKOTIOINUEVA CWANVAQLA YIA EUKOAN DLAVOWN

2 arnoxpwoelc: Boudp (lvory) kat odovtivn (dentin)

14 >uvBeon
[Mdota Baong oudeTtepou oTPpWHATOC Dycal® SIoaAKUAIKOC e0TéPAC TNG 1,3-BouTulevoyAu-
KOANG, dwodopikd acBEoTio, BoAbpauikd acBEaTio, 0&eidlo Tou Peudapyupou, oEeidlo Tou
olRpPou

«  [ldota kataAutn oudetepou oTtpwpatog Dycal® udpoteidlo Tou aoBeoTiou, AlBUAKO ToAoU-
0A0-coUuAbOoVauidLo, oTeaTikdg Weuddpyupog, dloeidlo Tou Titaviou, o&eidlo Tou Yeudapyu-
pou, o&eidlo Tou odrpou

2. TENIKEZ YMNOAEIZEIZ AZDAAEIAZ
TnEE(TE TIC TIAPAKATW YEVIKES UTTODEIEELC aodAAELaC KaL TIG EWDIKES UTTOOEIEEIG aodAAELag TTOU
eudavidovtal oe AAa KedAAaLa TWV TIAPOVTWY 0dNYLWY XPHoNG.

SUuBoAo cuvayeppol achdAslag.
AUTO lval To cUURBOAO cuvayePUOU AoPAAELAS. XPNOOTIOLETAL YIa va 0ag
TIOOEIOOTIOINOEL OXETIKA E SUVNTIKOUG KIVOUVOUG TIPOCWTIKOU TOAUMATIOUOU.
TIPOZOXH Tnpeite OAa Ta UNVUMATA A0HAAELQG TTIOU akoAOUBOUV aUTO TO GUMBOAO yia va
AmodUVYETE TIOAVS TPAUUATIOUO.
2.1 MPOEIAOMOIHZEIZ
1. To oudétepou oTpwHaTOg Dycal® Ttepléxel DICAAKUAIKOG e0TEPAC TNG 1,3-BOUTUAEVOYAUKO-

ANG; TEEPLEXEL AWBUAIKO TOAOUOAO-COUADOVALIBLO; TA CUOTATIKA KAl TO AVAUEUELYEVO UAIKO

urtopet va eival €peBLOTIKA via TO OEPUA, TA UATLA KAL TOV OTOMATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPEL

VQL TIPOKAAECOUV AAAEPYIKN depuatitida €€ emtadng os euaiobnta dtoua.

« Anoduyete TV entadn Ke Toug 0POAALOUG WOTE va ATIOTPEWETE TUXOV EPEBIOIO KAl TTl-
Bavr BAGRBN 0ToV KEPATOELDN XITWVA. 2€ TEEPITTWOoN EMADAC UE TA LATIA, EETIAUVETE QUE-
owg Ue adBovo vepd kat avalnTtACoTE WATPLKN CUPBOUAR

« AmnodUyeTe TN dEPUATIKA MAd (OVOTE VA ATIOTPEWETE TUXOV €PEOIOUO KAl TIOAVES AA-
AEPYIKEC AVTIOPACELC. 2€ TIEPITTTWON OEPUATIKAG €TTADAG UTTOPEL va TTapatnenBouy epu-
Onuata. ArtoduyeTe TNV TIAPATETAPEVN ) ETTAVOAAURBAVOLEVN EKOECN OTO dEPUA. AV
oupBel depuaTikn eTtadr, AdAPECTE AUECWC TO UAIKO e BauBAKL KAl 0Tn oUVEXELD Ee-
TIAUVETE e AdBovo catouvt Kal vepd. 2 Tep(mTwon dEQUATIKAG eualcOnToToinong, ota-
MATAOTE TN XPNOoN TOU UAIKOU Kal avaldnThOoTE LATEKA CUUBOUAN.

« AmnodUyeTe TNV eMadN |E TOV OTOUATIKO BAEVVOYOVO/LAaABaKoUG LOTOUG (VOTE VA ATIO-
bUYETE TOUG OXETIKOUG €PEBIOUOUG. AV TIPOKANBEL eTtadn, AdAPECTE AUECWS TO UAKO
attd TOUC LOTOUC. ZETTAUVETE TO BAEVVOYOVO e AdBovo vePd UETA TNV OAOKANPWON TNG
ATIOKATACTAONG KAL ATIOMAKOUVETE/CTEYVWOTE TO VEPO. AV euaICONTOTOINONG TOU BAEV-
VOYOVOU ETIUEVEL avalnTAOTE LATPIKH CULBOUAR

2. To oudeTtepo oTpwa Dycal® dev TIRETIEL va xpnooTiole(tal og aoBevelc ol oTtolol Exouv

LOTOPIKS UTtepeualoBnaoiag oe oTIOOOATIOTE ATIO TA CUCTATIKAL.

2.2 MPODYAAZEIZ

1. AuTO TO TIPOIOV TIPoOoPIZETAL YIa XPNON OTIWC TIEPLYPAdETAL EOIKA OTIC 0dnyieg xprong.
KdaBe AAAN xprion auTtou Tou TIPOoIOVTOC SLAdOPETIKA ATtd TNV TIEPLYPADOUEVN OTIC 0dNYIieQ
XPNONG EVATIOKELTAL OTN OLAKPLTIKI EUXEPELA KAL ATTIOKAELOTIKA €UBUVN Tou 0dOVTIATPOU

2. ®opdte KATAANNAC TIOOOTATEUTIKA YUTALY, poUXa KAl YAVTIA. [a Toug acBevelg cuvioTdTal
N XPNOoN TIPOCTATEUTIKWY YUAALWDV.

3. H doAuTdTNTA KAl N OUCIACTIKA BACIKA dUon TNG oUVOECNG TOU OUDETEPOU CTOWA-

To¢ Dycal® amnattel va xpnouoroleital udvo o€ TIEPITTWOELG OTIOU UTTOPEL VA TIPOCTATEU-
Tel EMAPKWES Ao TO £VOOOTOUATIKO TIEQIBAANOV. AdoU To oudETEQO oTpWUA Dycal® nEet
TIANPWG, KAAUWTE e BEPVIKL KONOTATWY, CUYKOAANTIKO 0D0VTIVNG 1 UAKO ATTOKATAOTACEWY
oupodwva e TIC 0dNYIEC TOU KATACKEUAOTH. MnV ToToBeTE(TE 08 adapavTivn, OpLa KOo-
TATWY KAl NV adbAVETE eKTEDEUEVO OTO OTOUATIKO TiepIBAAAov (BA. Odnyieg xpriong BAua
TEOG BAKA).

4. YTdpxouv avertapkr 0edoUEVA YIa VA UTIOOTNEXOEL N XpAoN TOU OUDETEPOU OTPWATOG
Dycal® wg BAon, eldpaKTIKO UAIKS, UAKO avacUoTaonG KOAOBWUATWY 1 pnTvidNg Kovia.

5. Ymdpxouv averapkr 0edoUEVa YIa VA UTIOOTNEIXOEL N XpAoN TOU OUDETEPOU OTPWATOG
Dycal® wg UAké dupduatog éudpainc, GAPUAKEUTIKAG aywync N eTidlopbwong pidikou ow-
Afva.

6. Hemadn pe odAlo, aiua kKat uypd oUAOBOVTIKAC OXIOMNAG KATA TN dIAPKELA TNG eDAPUOYAG
uropet va mpokaAgoel arnotuxia tng dladikaciag kKAAuUWNG TtoAdoU. XpNOOTIOINOTE ETIAOKA
arouovwon OTWG UE TN XPron EAACTIKOU ATIOPOVWTAPA.

7. H oAbk aluoppayia TpETel va €xel TeBel uTtd EAeyx0 TIOLY aATtd TNV PAPUOYH TOU OUDETE-
pou oTpwpatog Dycal®. Edv n aluoppayia dev uropet va eAeyxBel, Ba mpemnel va e€etaoTel
TO eVOEXOUEVO EvapENC evOOBOVTIKNG Beparteiag avti Twv dladikaolwy dpeong kAAubing
TOU TIOAGOU

8. MeAéTeg €xouv delfel OTL TO OUBETEPO OTPWUA Dycal® elval emMapKwS IoXUPO WOTE Va avTe-
XEL TIC TUEOELG CUUTIUKVWONG TIOU AOKOUVTAL OTA UAIKA ATTIOKATACTACEWY KATA TNV TOTIO-
O£TNOoN KE TIC CUVNABELC Dladikaoieg. ATIobUYETE TN XPNON UTIEPBOAIKA UIKOWY EQYAAEIWV
CUUTTUKVWONG f/Kat UUNAWY TIECEWY CUUTIUKVWONG, TIOU UTTOPEL VAl TIDOKAAECOUV BpaUcELg
TOU UAWKOU.

9. EdbapudoTe TO OUDETEPO OTPWUA Dycal® wg Ja AETTTH 0TPWoN' N XPNoN TIOAAATIAWY OTPW-
CEWV ) ULAC TIAXIAC OTEWONG OeV BEATIWVEL TN AEITOUPYIKOTNTA.

. To oudetepo oTpwa Dycal® Tipérel va avauelyvueTtal o coug dykouc (1,17 Ttpog 1,00 katd

BdApog) via BEATIOTN artddooN. TO AVAUEUELYMEVO UAIKO TIPETIEL VAL EIVAL OUOLOYEVES KAl XW-

pIQ YpaUUES TTOLY aTtd TNV £DAPOVYN. ALAKUUAVOELS UTTIOPEL VA ETINPEACOUV TNV AKTWVOOKLE-
POTNTA, TNV LOXU KAl AVOEKTIKOTNTA TOU UAIKOU.

To UEyeBoC Tou dOVTIOU, TO OXAKA, Ol CUVONKEG EKOEONC O OXEON LE TNV AKTIVOOKIEQOTNTA
TNG 000VTIVNG, KABWC KAl TO UAKO ATIOKATAOTACEWY UTIOPEL VAl ETINPEACOUY TNV IKAVOTNTA
AKTIVOYPADIKNAG AViXVEUONG TOU UAIKOU.

. H au€nuévn uypacia kal n augnuévn Bepuokpacia Ba PLelwoouy Tov SLIABECIO XPOVO £pya-

olag Kal Tov Xpodvo TNENG. To oudeTepo oTpwa Dycal® otepeoToleital TaxUTeEQA ECA OTO
OTOMA aTtd O,TL OTOV TIAYKO £0YACIAC

. Ol TieplekTeg BAONC Kal KATAAUTN TOU OUBETEPOU OTPWHUATOC Dycal® TipEmel va KAelvovTal

EPUNTIKA AUECWS UETA TN XPNOoN

. Mn xpnoworoleite epyaleia Tou dev €xouv UTIOOTEL KATAAANAN (eTtav-)emeEepyacia. Moy

arod TNV EMAVAXENOLLOTIONoN, Ta EpYaAsia TIETEL va kabapilovtal/amoAupaivovTal KaTdA-
AnAa yla TN Pelwon Tou KivdUvou SlaoTAUPOUEVNS ETILMOAUVONG.

Ta cwAnvdpla dev uropouv va uttoBANBoUv o€ enaverieEepyacia. Ma va armoduyeTe TNV €k-
Beon Twv cwANVAPIWY OE TUTCIAIOUA ) EKVEDWIA CWHATIKWY UYPWY R OE LOAUCHEVA XEQLQ,
ETURAAETAL O XEPLOUOG TOUC EKTOG TOU XWPOU Bepareias twv acBeviv e kabapd/amolu-
Haouéva yavTia.

AAMNAeTdpAOoELG
Aev avadepovTal

2.3 AVETUOUUNTEG AVTIOPAOELG
To Tpoidv uropsl va gpebiosl Ta pdTia katl To dépua. Emadn Me ta pdtia: speblouog kal mba-
vr) BAGBN Tou Kepatosldouc. Emadn Ke To dépua: pebloudC Kal TOavh aAAEQYIKA avTidpa-

on.

Mropel va rapatnenBouv KOKKIVWTIA eEavOnuata oto dépua. BAevvoydvol: dAsyuovr) (BA.

[MpoeldOTIONOELR).

2.4 Tuvenkeg pUAAENG
AVETIAPKEIG OUVOAKeS DUAAENG UTTOPEL val HELoouY TN dldpKela (WAC TOU TIPOIOVTOG KAl UTTO-
pa va 0dNYNOOUV OE QVETICLOKN ATIOD00T TOU.

w

3.2

DUNAOCOETE E TA APXIKA TIWUATA EQUNTIKA KAEIOUEVA O KAAG agPLlOUEVO XWPO O BEPO-
Kpaoieg Letagu 2 °C kat 24 °C.

ETutpédte 0T0 UAKO va dtdoel o Bepuokpacia dwuatiou oy ard T Xpnon.
[MpooTtatevoTe To amnd Tnv uypacia

Mnv kataWUxeTe.

Mnv XENGCLUOTIOLEITE TO UAIKO ETA TNV NUEPOUNVIa AnENC.

OAHTIEZ XPHZHZ BHMA-MNPOZ-BHMA

‘Aneon KAAuyn mtoAdou

311 YTo arnopdvwon Pe EAACTIKO ATIOUOVWTAPA, OAOKANOWOTE TO TIEQIYPALA TNG T~
PAOKEUNC TNG KOWGTNTAC XPNOILOTIOWWVTAC GPEZeC UWNAAG TaxutnTag uttd CUVEXN
WUEN Ue vePO.

31.2. Edv uttdpxel Tepndova, TipayLATOTIOINOTE TIANPN EKOKADH XONOULOTIOIWVTAG QY-
Agla XauNAAG TaxuTnTag n/kat Xepoc.

31.3. ZeTAUVETE TNV KONOTNTA Kal TNV(TI]) TIEPLOXN(EQ) €kBeang e 2,6%-5% NaOCI. Evtovn
alpoppayia uropet va eAeyxBel e eva odalpidlo BauBaxkog uypaévo Pe oTeipo du-
OLOAOYIKO 0PO.

314, ZTeyVWOTE ATIAAd TNV TIAPACKEUN e odalpidlo BauBakoc. AtoduyeTe TNV TIAREN EA-
pavon.

315, Alaveipete {ooug dykoug TIAoTWY BAONC KAl KATAAUTN ETIAVW OTO TIAPEXOUEVO TIAAK(-
10 DLAVOUNAG ATIO [N ATIoPPOdNTIKO XAPTL. ETTAVATOTIOO0ETACTE TA TIWUATA TWYV TIEQL-
EKTWYV. XPNOWWOTIOWDVTAC €vay edbappoyea oudeTepoU oTpwuatog Dycal®, avadelote
AUECWC VLA VA AVOEEETE DIEEODIKA PEXOL VA ETUTEUXOEL £va OpOLOOPdO XpWHa
Mnv avapelyvuete uttepBOAIKA. OAOKANPWOTE TNV AVAPELEN eVTOC 10 OEUTEQOAETTTWY.
ZHMEIQZH: Mnv €TUXEIPNOETE va eAEVEETE TOV XPOVO TINENG AUEAVOVTAC ) UELWDVO-
VTAC TNV TTOCOTNTA TOU KATAAUTN TIOU SLAVEUETAL

31.6. XpnoWoTolwvTag Tov edhapoyea oudETEQOU OTpwHaTog Dycal® pe odalpkr uitn n
TIAPOUOLO EPYAAE(D, TOTIOOETACTE TO Helypa ameubeiag otov ekTeBelEVO TIOADO Kal
oTNV 0dovTivn TNG KOWOTNTAG TIOU KPIVETAL OTL €XEL UTTOAELTIOEVO TIAXOG UKOOTEQO
arnd 1,0 mm o€ éva AeTTO OTPWUA. ATIOGUYETE TNV TOTIOBETNON TOU OUDETEPOU OTPW-
patog Dycal® otnv adapavtivn ) ota 6pla TN KOOTNTAG. ATIODUYETE TNV TOTIOOETN-
on UeyAAou OyKou UAKOU. To TIAX0G TOU UAIKOU TIRETIEL va elval Ttepittou 0,8 mm-T mm

31.7. Adnote To 0UdETEPO OTPpWUA Dycal® va iNEet TeAeiw. To AVAUEUELYUEVO UAKO Ba
TIAEEL O€ TIEPITIOU 2-3 AETTTA OTO TTIACKIOIO AVAUEIENG UTIO KAVOVIKEC OUVONKES dwa-
Tlou (21 °C e 50% oxeTikn uypaocia). O xpdvocg TINENG eival IUKPOTEPOG OTO OTOUA
AOYW TNG uypaociag kat Tng Bepuokpaciac.

31.8. AdalpgoTe KABE OTEPEOTIOINUEYN TIEPIOOELQ ATIO TIC TIEPLOXES CUYKPATNONG, TNV ada-
HavTivn A/KAL TA OPLAL LE VAL AXINEO KOXALAPLO TUTIOU eKoKadEa 1 UE [ia dpeda.

31.9. TOMOBETACTE TO ETOUUNTO CUYKOAANTIKO, TN BAoN rf/Kal TNV arnokataotacn oUudw-
VQ LE TIC 0dNYIEC TOU KATAOKEUAOTH.

3.170. ZTnVv enopevn ertiokeln, aglohoynote tn WTIKOTNTA Tou TIoAGoU. H wTikOTNTA Kal N
KATAOTAON TOU TIOAGOU TIPETIEL VA AELOAOYOUVTAL AKTIVOYPADIKA KABE TPEIG €W EEL
UAVES 1 avAAOYA E TIG AVAYKEC.

'Eppeon KAAUWN TIoAdoU, TIPOCTATEUTIKOG dPayHOG

3.21. Y10 KaTtdAANAN artopdvwaon, OAOKANPWOTE TNV TIAPACKEUN TNG KONOTNTAG KAl TNV
adaipeon tng Tepndovac. MAUVeTE SLEE0BIKA TNV KONOTNTA PE PeKAOUO VEPOU Kal
OTEYVWOTE UE PEUUA QEQAL

3.2.2. AlQVEIETE KAl AVAUEIETE TA CUOTATIKA TOU OUDETEPOU OTPWHATOC Dycal® édnwg mepl-
ypddetal Taparndvw otny evotnTa 3.1.5

3.2.3. EGapuOOTE QVAUEUELYUEVO UAIKO OTIC ETOUUNTEG eTILDAVELEC TN 0DOVTIVNG, OTIWG Tie-
plypddeTal TIAPATIAVW OTIC eVOTNTES 3.1.6.-3.1.8. H Taxeia edapoyr TOU AVAUEUELYUE-
VOU UAIKOU TNV KONOTNTA EKUETAANEUETAL TNV OUCIACTIKN PEUCTOTNTA TNG MAZAg yia
ATIOTEAECUATIKA TOTIOBETNON TPV Attd TNV €vapén TnNg TNENG. H TARpNg kKAAuwn 6Ang
NG 0d0VTIVNG TNG KOWNOTNTAG, OTIWG €ival ETOUUNTO, UTTOPEL VAl ATIAUTACEL TN META-
dopd TPGOBETOU UAIKOU aTtd TO TIAAKISLO OTIC eTihAvELEC TNG odovTivng. ZTHMEIQZH:
Edv elval eTuBupntr n emakoAoudn xpnon evog CUYKOAANTIKOU TtIapdyovTa 0dovTivng,
TOTIOOETNOTE TO OUDETEPO OTPWA Dycal® pévo otn Babutepn odovtivn (UTIOAETOUE-
VO TIAXO0C UKPOTEPO attd 1,0 mm), adbrvovtag tnv uttdAourn eTiidAveld TNG KONGTNTAS
eAeUBepn yia cUYKOAANON.

3.2.4. Metd tnVv oAokArpwon NS TNENG (BA. evotnta 3.1.7.), adbalp€oTe KAOE OTEPEOTIOINUE-
VN TIEPIOOELA aTTd TIG TIEPIOXEG CUYKPATNONG, TNV adauavtivn n/kat ta épla ue éva
AXUNPEO KOXALAPLO TUTIOU EKOKADEQA N LE JLa dpeda.

3.2.5. ONOKANPWOTE TNV ATIOKATACTACN CUUbWVA UE TIC 0dNYIES XPNONG TOU KATAOKEUA-
OTH TOU UAIKOU ATTOKATACTACEWV.



4. YTIEINH, ENEZEPrAZIA KAl AMOPPIYH

AlactaupoUpevn emiudAuvon - TPOG LEiwon Tou Kivduvou AoinwEng.
* YTIOBAAAETE O€ eMaveNeEepyacia Ta EMAVAXPNOLOTIOIOUMEVA TIPOIOVTA OTIWG TIEQL-
VPAbETAL TTAPAKATW.

Ta cwAnvapta dev uropouy va urtoBAnBouv ot emtavene€epyacia. Attoppidte Ta

ETULOAUCHEVA CWANVAPLIA CUUPWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUC

A

NPOZOXH

‘OTav dev XPNOLLOTIOUVTAL OAd TA AVAAWGCIUA KAl TA EpyaAsia TIPETIEL va HUAAC-
OOVTAL 08 KAAUMUEVOUC XWPEOUC ATIOBNKEUONG, OTIWS CUPTAPLA KAl EQUAPLA, KAl LA
KpLd amd Tudavn eToAUvVOon.

Katd tn dldpkela Tng Bgpareiag, ot laTpol TIou €pXOVTAl O €Tadr e ToV acBevn
dev TIPETIEL va XelpidovTal Ta cwAnvapLa.

« [la va amoodUyeTe TNV EKBECN TWV CWANVAPIWY CE TUTGIAMOUA | EKVEDWUA CWHATL-
KWV UYPWV 1 O LOAUCHEVA XEPLA, ETUBAAAETAL O XEIPIOPOC TWY CWANVAPIWY LE Ka-
Bapd/amolupacéva YAvTia, EKTOC ToU XWPou Bepareiag Twyv acbevmv.

Juviotatal Batepa n davour) Twy UAKWVY e KaBAd/amoAUUACUEVA YAVTIaL

1N X€PLa 0€ EEXWPLOTO XWPEO Kal N LETAdOPA UOVO 00wV Ba XpNooTioinBouy 6Tov
Xwpo Bepareiac,

Kabaplopdg:
Mnxavikni uébodog

« [Mpémel va akohouBouvTal ol 0dNYIEC TOU KATACGKEUAOTH TOU XNUIKOU
TIPOIOVTOC YIa TO SLAAUNA KABAPIOUOU KAl ATtOAUUAVOoNG, e THPNON
TWV AVAAOVIWDV CUYKEVTOWONG, TWY XPOVWY EMAbNAC, TNG OTABUNG
TIANPWONG, TWV dIASIKACLWY ATIAEPWONG K.ATL

To CUVICTWEVO SLAAUMA Elval TO DIAAUUA KABAPLoUOU EQYAAEIWY
Resurge® avauepelyuévo o 14,8 mL/3,8 L otoug 35 °C-40 °C, 1o

FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, lepuavia, fi tcodUvauo ev{UUATIKO
dlaAupa Kabaplopou.

Bubiote to gpyaieio TortoBEtnong Dycal® o AouTpd UTIEPNXWY TIOU
TIEPIEXEL TO TIAPACKEUAGIEVO SIAAUMA YIQ TOUAAXIOTOV 20 AETTTA,
EKTOC €AV 0opideTal SLIAPOPETIKA ATIO TOV XPOVO Ttou KabopideTal arno
TOV KATAOKEUAOTH TOU DIAAUATOC

ZETMAUVETE UE vePO BpUoNg TOUAAXIOTOV TIOCIUNG TTOOTNTAC YA EAAXI-
OTO XPOVIKO dlacTnua 30 DEUTEPOAETITWV.

ADNOTE va OTEYVWOEL UE TOV A€pa.

ETUBEwPNOoTE OTITIKA YIA 0paToUC PUTIOUG KAl ETTAVAAGRBETE TN dladl-
kaoia kKabaplopou Kal artoAuavong Ay elvat artapaitnto

+ MnV EMAVAXPNOULOTIOIEITE Ta GWANVAPLA EAV EXOUV ETILONUVOEL. Kabaplopodc: . KQQQD(O‘EE TO gpyaAeio ToroBeTnong Dycal® pe paiakr Bouptoa, vepd
XElpoKivnTa BUONG KAl UYPO CATIOUVL MEXPL VA ATIOMAKPUVOOUV oL 0paTtol pUTIOL
[a VoL ATtodUYETE TNV EKOECN TWV CWANVAPIWY OE TUTOIMOUA 1 EKVEDWILA CWHATIKWY UYOWY i : A¢q1péote a PHOAE[““QTQ Tou KQQQplOT}KOU BlaAUMaTOG pE Eva
LLOANUGUEVA XEQLA 1} OTOUATIKOUC LOTOUC, GUVIOTATAL N XPNON TIPOCTATEUTIKOU BPayoU. TIQVL EUTIOTIONEVO E VEPO Bouong N EemAUVeTE K&TW aTtd Le0TO VEPSd
H xpron Twv KAAULUA dpayou eival £va ETIPOCOETO TIPOANTITIKO LETOPO EVAVTIAL OTA TIOAG BDUO”,Q via 2 Aerta, , ) R o )
UTTOAE{ATA AANG OXL KAL ATEVAVTL OTNV ETUOAUVON. To KAAUUA hpayHOoU €ival OXEBLAOUEVO * ZTEYVWOTE TO EPVQ?\&O TonoBETNONG Dyca\"' ME Travl Hag xenong oy
VLo oL XPRon Kal TIPETIEL VA ATTOPPITTTETAL LETA ATtO KAOE XPAoN OUbWYA LE TOUC TOTUKOUC dev adrver xvoudt N adnoTe va OTEYVWOEL Le Tov agpa o kaBapd
KQVOVIOOUG. XWEO.
+ ETUOEWPENOTE OTTIKA YA 0paToUg PUTTOUG Kal emavaAdBeTe tn dladl-
41 Epyaleio TonoBEéTnonc kat swhnvdpia Dycal® kaoia kaBaplopou eav eival anapattnto.
AmoAupavon: AToAUpavon UE OKOUTILOMA.
Awadikacia v Anodekto Xelpokivntn * AgV €XEL ETUKUPWOEL Kapia XELOOKIVNTN ] AUTOUATOTIOINIEVN TEAKH DL-
MNXQVIKR LEB0BOC (LUE UTTEPAXOUS) v ('svéldusqn uovo, adkaocia qr[o)\chtvonc. H guox;ur’} EXEL Karctégtxesipn elvat oupBatn
- OxL TEAKA Kal MTTOPEL va amtoAUpaVOEl e éva dUPATIOKTOVO DIGAUUA TETAPTOTA-
KaBapiouse Xelpokivnta v dadkacia) YoUG auuwviou UE BAoN TNV AAKOOAN, EYKEKPLUEVO CUUPDWVA UE TOUG
AUTOUCTOTONUEVN LEOOBOC TOTIKOUG KAVOVIOUOUG KAl XPNOMOTIOOUHEVO CUUDWVA UE TIG 0dnyieq
(GUOKEUT TAUONC/ATOAUAVONC) (4 XPNONG TOU KATAOKEUAOTH TOU ATIOAUMAVTIKOU SLAAUMATOC,
- - * MeTd Tov erBUUNTO XPOVO ETAdNG, APAPECTE TA UTIOAE(ATA TOU
AuTopatornoinuévn uebodog QAMOAUMAVTIKOU WE éva Tiavi ilag Xprong EUTIOTIOUEVO HE ATIOVIOUEVO
(ouoKeun TMAUONC/ATOAUAVONG) VEPO.
ATIOAULQVON Xe1poKivnTa + YTEYVWOTE TO Epyaleio TomoBETNoNG Dycal® XonoWoTowhvTag val oTe-
N YVO, AVAAWOILO Ttavi TIou dev adAVEL XVoUdL i AvaAWOO UAVTNAGKL
EuBUBION * [TpOXWPENOTE OTNV ATIOOTEPWON META TOV XELPOKIVNTO KaBaplopnd Kat
Me atuod o autékauoto v oroladnmoTe MPOCOeTN dladikacia armoAUuavona.
ATooTElpwOonN " , , 3 , ,
EnpUBIoN KaBapiopdg kat * Mia 6UOKEUH BEPULKAG ATIOAUAVONG TIOU CUMMOPPUWVETAL UE TO TIPO-
Miac xprone AToppIUTE LETA T XofoN ggsg\:z:::g;nué- EZT[ZT\[SO%EE\E/BEHEWOQQ Va XPNOLUOTIOINOEL YA AUTOUATO KABAPIoUO
Enotvalxpnotuonotowsva/xu')p[c ATéEEIN £4V EXOUY LOAUVOEL v vn HéB0dOg . XQHOLHOT‘FO[ELTE uévq KQTId)\NV\(l ou/vmpnuévn,’ BaBuovounueévn Ka
duvatdtnta enavenegepyaciag EVKEKPUULEVN CUCKEUN TIAUONG/ATIOAUUAVONG CUUDWVA JE TO TIPATUTIO
ISO 15883.
* AKONOUBHOTE TIC 0dnYiEQ TOU KATAOKEUAOTH Yia VA ETUAEEETE Ta
03dnyieq yla tov Kabaploud, TNV AroAUAVoN KAl TNV ATIOCTEIPWON TOU EpYaAEiou TOTOOE- laAGLATa KAl Ta TPOYPAKLATAL,
’ * ADQAPETTE TOUC TIEPIOCIOUG PUTIOUC UE AVAAWGILO TIAVE/XAPTOMAVTIAO.
tnong Dycal® - . , 3 . "
* Je TepImTwon éviovwy pUTIwY OTo gpyalsio TortoBétnong Dycal®, adat-
Mpoewborotfoelg |+ H armoAupavon udnAou eTUTEDOU DeV EXEL ETUKUPWOEL WG TEAKN BLladl- PEOTE TOUG XPNOLUOTIOWDVTAG HAAAKT BOUNTOA KAl TPEXOUKEVO VEPO.
kaoia yla to epyaAeio TomoBetnong Dycal®. H amoAuuavon dev cuvi- » ToroBetroTe To gpyaieio ToroPétnong Dycal® otn cuckeur TAUoNg/
otatal we TeAkn dladikacia. MEoxweNoTe TNV ATOOTEPWON KETE ATIOAUHAVONG ETITEETOVTAG OTO VEPO KAL TO ATIOPPUTIAVTIKO VA ELOEA-
TOV KABAPLOUO KAL OTIOLABNTIOTE TIPOUPETIKN/EVDIAMEDTN dladlkaaia Bouv Kal va anooTEAyYLoTOUV armd Ta AvolyHaTa TNG CUCKEUNG.
QAmoAUMAvoNG,. » Xpnouwotoote To podypauua A0 value 2 3000 (yla apddetypa
* H amootelpwon UE ATUO 08 AUTOKAUOTO ATOTEAEl TNV KATAAANAN Kat 5 min otoug 2 90 °C) (yla tapddelypa Miele Vario TD) e KaTAAAN-
OUVIOTWHEVN HEBODO yla To epyaleio TomoBeTnong Dycal®. A0 AToPPUTIAVTIKO (yia Ttapddelya neodisher® MediClean kat To
* AKONOUBNOTE TIG KATAAANAEG BPACTNELOTNTEG TTEOANYNG AOIWEEWY, neodisher® Z. Kat ta dUo amo tov Dr. Weigert, Hamburg, Germany
OTIWG TO CWOTO TIAUCLUO TWV XEPLWV KAl N XPHoN VEWY YavTiyV avee- 1) Ll0OBUVAO).
KTIKWV OTLG DIATPAOELG KA OTLG XNULKES OUCIECG OE KABE OXETIKO BriaL. * META TNV OAOKANPWON TOU KUKAOU, ETUOEWENOTE OTTTIKA TO €pYAAED
* Mn XPNOLLOTIOIEITE GKANPEG CUPUATIVEG BOUPTOEG YIa TOV KABAPIoUO TomoBETnong Dycal® yia uttoBaBuion Adyw EVTATIKAG XPrONG KAl ETA-
Tou gpyaleiou TomtoBeTnoNng Dycal®, kaBwe Umopel va TipokAnBouv vene€epyaoiag. EAV n CUOKEUN EXEL UTIOOTE! ATIOXPWHATIOUO, PWYHEG,
yPATJOUVLEG KAl MNXAVIKR UTIORAEBMION. dOopd, Mapauopdwaon KATL, AropeiPTe TNV Kal KNV TN XPNOWOTIOLE(TE.
* XPNOUWIOTIOLE(TE MOVO ATTIOAUHAVTIKO SIAAUKA TO OTIOI0 ElvVAL EVKEKOULE- * MpoXwPENOTE GTNV ATIOOTEIPWON HETA TOV QUTOMCTOTIOINHEVO KaBapL-
VO VL0l TNV ATOTEAECHATIKOTNTA TOU, KATAXWPIOUEVO aTnv EPA (r/kat OUO KAl TNV ATOAUHavVoN.
EYKEKPIUEVO artd To YToupyeio Yyeiag tou Kavadd [Health Canadal) X . ; X X . . Kad .
KOlL XONOULOTIOIELTE GULDWYA LE TIC 0BNYIES XPAGNS TOU KATACKEUAST ZTEYyVwua OL oénvLsg OTEYVWHATOG TERY auBdavovtal otny evotnta Kabapioudg
. . Kal aroAupavon, Tapamavw.
TOU QTIOAUMAVTIKOU SLAAUMATOG,
* Mnv adrvete tn Beppokpacia Tou epyaleiou TomtobeTnong Dycal® va Juvthpnon, * ETOewproTe OTITIKA TO epyaleio TottoBetnong Dycal® via uttoBabuon
uttiepBel Toug 137 °C. emBewpnon AOVW EVIATIKAG XPAONG KAl ETIAVETIEEEPYATIAC. EAV N CUOKEUN €XEL

.

.

Mn XPNOWOTIOLETE YAOUTAPAADEUSN e davoAkr Baon.
XPNOWOTIOLETE TTAVTA SIAAUUA KABAPIOHOU EQYAAEIWY UE OUDETEPO
pH, ecv elval eyKekpUEVO.

ATIOCTEIPWVETE LETAANKA KAl TIAACTIKA €EQPTAMATA OE EEXWPLOTES
OrKeg yla va aroduyete NUEG OTA EEQPTAMATA.

Edv n Bnkn dev elvatl ABIKTN, N CUCKEUN TIPETEL va UTIOBANBEL o€ eTte-
Eepyaoia ek véou TIpV TN XENON.

‘ONEG Ol CUOKEUEG TIPETIEL VA KaBapidovTal KAl VA ATTOCTEPWVOVTAL
TIOWV ATO KABE XPNon. Ma TIG XWPES TIOU artaltouv dladkacia TPV
oTadiwy, KaTd TNV omola anatteltal armoAUuavon T and TNV arno-
oTelpwon, OAEC Ol CUOKEUEG TIPETIEL va kaBapidovtal, va amoAupaivo-
VTAL KAl VA ATIOCTEPWVOVTAL TIPWV ard Tn xphon.

MNeplopiopoi otnv

H emavalapBavopevn enaveneEepyaoia xel eAAXLOTN eNidpaocn o€

enavenegepyacia autd Ta epyaleia. To TEAOC TNG JLAPKELAG LWNAG KABOPIZETAL KAVOVIKA
aro T GOoPES Kal CNILES AOYW XPAONG.
« Ot pgBodoL Yuyeng amoAlpavonc/anooteipwong ue epBublon o
UYPO, ATIOOTEIPWONG HE XNIIKOUG ATHOUG KAl ATIOCTEPWONG ME ENPN
BeppdTnNTa deV €X0UV EAEYXOEL I ETUKUPWOEL YL ATIOTEAECHATIKOTNTA
Kal OV CUVIOTWVTAL YA XPron
ApXIKA * Mnv adrveTe UTIOAE(UATA I} OTIOIACONTIOTE OPPNC LOAUCHATIKA
enefepyacia oto UAIKA VA OTEYVWOOUV ETIAVW OTN CUCKEUN. AdQIPECTE TOUG TIEPIOTL-
onueio xpRong 0UG PUTIOUC/EUdAVT) UTIOAEILILATA UE OKOUTIIOMA, BoupTtoloua r/kat
EETAULA E VEQPO.
* MeTADEPETE OTOV XWPO ETEEEPYATIAC KAl AKOAOUBNOTE TIG ETUKUPW-
UEVEG 0ONYIEG ETTEEEPYATIAC TIAPAKATW.
* JUVIOTATAL VA YIVETAL ETTAVETEEEPYAGIA TNG CUCKEUNG 00O TO duvATOV
OUVTOMOTEQQ ATIO TIPAKTIKN ATton LETA TN Xenon.
MpoeTouacia A€V UTIAPXOUV EDIKEG ATTALTNOELG,
TPV TOV
KaOaplopd
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Kat EAeyxot

UTIOOTEL ATIOXPWHATIOUO, PWYLES, dOoPA, TTapaudpdwon K.ATL, arop-
pllTE TNV KAL LNV TN XPNOLUOTIOLEITE.

To epyaieio TortoBETnoNg Dycal® dev amnaltel mpodoBeTn cuvTAENON KAl
OEV TIPETIEL val AlTtalveTal

Juokeuaocia

Alaodaiiote OTL To gpyaleio TomobETnoNng Dycal® eival TeAelwg oTe-
YVO TPV ATIO TN CUCKEUACIA VA ATOoTEpWon.

‘Eva oTeyvo, avaAwolpo Tiavi tou dev adrivel xvoudl UTTopEl va xpnol-
potoindel via To oTéyvwua Tou epyaieiou Tomtobétnong Dycal®.
TomoBetAoTE KABE epyaleio TomoBETnoNg Dycal® o EexwploTr Brkn
QATIOOTEIPWONG LE ATHO KATAANAOU EeYEDBOUG.

SUVIOTATAL N XEAoN XAPTIVWV/TIAQCTIKWY BNKWV arooTEipwong Ue
aTUO (TLX. OrKeg amooTeipwong AssurePlus®) Tiou éxouv eykpOel amo
Tov Opyavioud Tpodiuwy kal Papudkwy Twv HIMA (FDA) Kal CUMUOP-
dwvovTal pe To mpdTuTo ISO 11607,

ArnooTteipwaon/
Enefepyaoia
UE aTo ot
autékauoTo

To epyaleio TomobETnong Dycal® MEETeL va amooTEPWVETAL
XPNOLLOTIOLWVTAG ATOCTEIPWON UE ATHO OE AUTOKAUCTO!

ZHMEIQZH: Ta epyaieia TontoBetnong Dycal® umopouv va anooTtelpw-
BoUV 0E AUTOKAUOTO ATUOU SUVAIIKNAG adaipeons agoa/mpo-Kevou.
MTopouUV va XPNoLoTIoINOoUV oL akOAOUOOL KUKAOL TIPO-KEVOU:

* 134 °C yia 3 Aetttd kat 30 deuTePOAETTTA (CUVIOTATAL LOVO YL QYOPEQ
EKTOC HIMA).

ZHMEIQZH: Ta epyaieia TonoBetnong Dycal® urmopouv va arnooTel-
PwWBOUV OE AUTOKAUCTO ATHOU METATOTIONG Baputntag. Mmopoulv va
XpnotoToinBouv oL akdAouBol kUkAoL BapUtnTag:

* 135 °C yia 10 AeTTd ME EAGXIOTO XPOVO OTEYVWHATOC 30 AeTiTd
Mia eVOANOKTIKA HEBODOG AMOOTEPWONG Elval N TOTIOBETNON N OU-

OKEUQOMEVWY EQYAAEIWY GTOV ATOCTEIPWTH ATHOU KAl N EKTEAECN EVOG
ard Toug PoavadePOEVTEG KUKAOUG,.




ArmoBnkeuon Mnv adalpsite amno tn BNkn LEXPL va loTe ETOWOL yia TN XPNon Tpo-
KEEVOU va aTTOdUYETE TNV ETILOAUVON.

Ta epyaleia TIOU ATIOOTEIPWVOVTAL [N CUCKEUAOHEVA TIPETIEL VA XPNOL-
poTtoloUvVTal AUECWC,.

DUAACOETE Og BpoKpacia dwHATIoU, LakpLld amod uypd fy UTIEPBOAIKN
uypacia

Ma va amodUyeTe TNV ETMOAUVON, ATIOBNKEUOTE TNV eTEEEOYACUEVN
OUOKEUN OE KAAUIIEVO XWPO ATIOBNKEUONG, OTIWC CUPTAPL I EQUAPLO,
HEXOL TN XPNON.

Mplv TN Xenon, eTswpnoTe Tn 6nkNn. EAv n 6rkn dev sival abikn, n
OUOKEUN TIPETIEL va UTTORANOEL o eTe€epyacia ek vEou TPV TN XeHoN.

NpoodeTeg MoV TN XeNon, eTOEWPNOTE TN CUCKEUN. ATIOPPIPTE OTIOLOdATIOTE
TAnpodopieg epyaieio ToroBetnong Dycal® to omoio €xel uttootel {nuLd, dBopd

N mapaudedwon.

OL 0dNYIEG TIOU TIAPEXOVTAL TIAPATIAVW EXOUV ETUKUPWOEL ATd TOV Ka-
TAOKEUAOTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG WG IKAVEG VA TIPOETOL-
LACOUV €va [ATPOTEXVOAOYIKO TIOOIOV yla XProN/ETavVaxpnoUoToinon.
ATIOTEAEL EUBUVN TOU ekTEAOUVTA TNV ETtAVETEEEPYATia va dlaoda-
MOoEL OTL N eTaVeTEEEPYAO(A, OTIWG EKTEAEITAL TIOAYLATIKA LE XProN
TOU EEOTTIALGHOU, TWV UAIKWYV KAL TOU TIPOCWTIKOU OTIG EYKATACTACELS
ETIAVETEEEPYATIAC, ETUTUYXAVEL TO ETIOUMNTO ATIOTEAECUA. AUTO
anattel emaAnBeucn r/kat ETIKUPWON KAl TAKTIKA TIapakoAouBnon tng
Sladikaciag. Opoiwe, oTIOIAdATIOTE TIAPEKKALON €K LEQOUG TOU EKTE-
AouvTta Tnv emavemnegepyacia amno Tig TapexOUEVES 0dnyiec Ba TTEETEL
va alohoveltal KatdAANAa 6oov adopd TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA

Kal TUOAVEG QVETIOUUNTES ETUMTTWOELS. H Xpron dAwv dladikactwy/
HEBODWV ETIAVETIEEEPYAOIAG EVATIOKELTAL OTN OLAKPLTIKN EUXEPELQ KAL
QATIOKAELOTIKT EUBUVN TOU 0OOVTIATPOU.

ETukowvwvia EvTtog Twv Hvwpévwy MoAltelwy, kahéote tnv Dentsply Sirona oto
UE TOV 1-302-422-4511. [1a TIEPLOXEC EKTOC TWV HVWEVWY TTOAITELWY, ETUKOLVW-
KATAOKEUAOTH VAOTE UE TOV TOTIKO OAC AVTITPOowWTIo TG Dentsply Sirona.

4.2 Atoppdn

«  AmoppiPte cUudwVaA UE TOUC TOTIKOUC KAVOVIOUOUG.

*  ATIOPPIPTE TNV ATIOAULACHEVN OTIATOUAQ AVAEIENG, TA CWANVAPLA KAl TIC CUCKEUAGCIES OTO
oUoTNUA DLAXEIPLIONG KAVOVIKWY ATIORANTWY CUUPWVA UE TOUC TOTIKOUC KAVOVICUOUC.

*  BA. 0 dUNO dedopévwy aocdaleiag (SDS) via TIEPIOCOTEPES AETITOUEPELEG.

5. APIOMOZ MAPTIAAZ, HMEPOMHNIA AH=HZ KAl ENIKOINQNIA
Mn XPNOLOTIOLE(TE UETA TNV NUEPOUNVia AnENG. To TtpoTuTo ISO Tou XpnotuoToleital sivat
“EEEE-MM-HH".
2. OLakorouBol aplBuol TIPETEL va avadEPovTal O KABE TIEPITITWON ETUKOWVWVIAG:
* AplBuoC TTapayyeAiag
* AplBuoC TIapTidag
*+ Huepounvia Angng
3. OTolodNTIOTE 0ORAPO TIEPIOTATIKO OE OXEON [E TO TIPOIOV TIPETIEL VA AVADEQETAL OTOV
KATAOKEUAOTH KAl 0TNV apodia apxn oUpdwva e TOUG TOTIKOUC KAVOVICHOUG.
4. Ma NV mepiAndn TWV XAPAKTNELOTIKWY ACPAAEIAC KAL TWV KAVIKWV ETIOOCEWY auTtoU
TOU TIPOIOVTOG, £TlIoKeDOe(TE TN dleuBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ry/kal
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-centerhtml
To avayvwploTikd TeEXVOAOYIKOU TIpoidvTog: Baokd UDI-DI ++DO02BASESS umopet va xpnot-
uottoin®el yia tnv avalitnon

© 2025 Dentsply Sirona Inc. Mg tnyv studuAadn mavtog dikawuatos. 523001WEB (R 1/9/25)
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®
Dycal
PeHTI—eHOKOHTDaCTHaﬂ KOMMO3nuyn4
Ha OCHOBe MTMAPOKCNAS KaAbLINA

YKA3AHUS MO MPUMEHEHWUIO - PYCCKUN
MPEAOCTEPEXKEHME: 2T0 MeaMLIMHCKOE n3aeAre. [NPUMEHSAETCA MCKAUYUTEABHO B CTOMATOAOI UM

1.

OMUCAHUE NPOAYKTA

[MpokAaaoUHbIM MaTepuran Dycal® Ha oCHOBE MMAPOKCHAR KAABLIMSA - 3TO MPOYHbBIV ABYXKOMMOHEHT-
HbIl1 CAMOOTBEPXKAAEMBIN MaTepUan, MPeAHa3HaYeHHbIN AAA MPSAMOrO U HEMPSIMOTO MOKPLITUS
MYAbMbl, @ TaKXKe AASt ICMOAB30BaHMSA B KaUeCTBe 3aLUMTHOM NPOKAAAKM NOA CTOMATOAOTMYECKIMe
aAresVBbl, AaKU, MAOMBKPOBOYHbBIE MaTEPUaAbI, LIEMEHTbI U Apyrie 6a30Bble MaTepuransl. OH He
NPENATCTBYET MOAVMEPM3ALIM aKPUAOBBIX 1 KOMMO3UTHBIX PecTaBpaLimii.

11

MokasaHus

MaTepurana Dycal® nokasaHo aAs:

1.

2.

HaHeceHe Ha OTKPBITYIO BUTAABHYHO TKaHb MyAbrbl (MPSIMOE MOKPbITUE MYALMLI).
HaHeceHne Ha AEHTUH B Ka4eCTBe 3aLLUMTHOrO Hapbepa MexAy PecTaspaLMOoHHbIMY MaTepu-
anamu 1 TAYBOKUM CAOEM BUTAABHOMO AEHTUHa (HEMPSIMOE MOKPbITVE MYABMBI) WA B MeCTe,
A€ KOHTaKT AEHTMHA C PeCTaBPaLMOHHBIM MaTEPUAAOM HEXKEAGTEAEH.

1.2 MpoTuBonokasaHus
HewnssecCTHbl.

1.3 ®opMbl Bbinycka (HeKoTopble $OpPMbI BbirMycka MOryT 6biTb AOCTYMHbI HE BO BCEX CTPaHax)
[MpokaaaouHoro Matepuana Dycal® npeasaraeTcs B:

CBOpaYBaeMble AaMUHaTHble Ty6b| ANA AEMKOro A03MpOoBaHMA
2 OTTEHKa: CAOHOBas KOCTb N AEHTUH

1.4 Cocras

2.

basuncHas nacTta NPoKAaAO4HOro MaTepurana Dycal® CAOXKHbIN 3DUP AUCAANLUMAOBOM KMCAO-
Tbl 1,3-OYTUAEHIAMKOAS; docdaT KaabLms; BOAbDPaMaT KaAbLMS; OKCUA LIMHKE; OKCUA KeAe3a
MacTa-KkaTaAM3aToOp NPOKAGAOUHOrO MaTepuana Dycal® rMAPOKCUA KaabLMSE; STUATOAYOA-
cyAbbOHAMMA,; CTeapaT LIMHKa; OKCUA TUTaHa; OKCUA LIMHKE; OKCUA XKeAesa

OBLLUUME YKA3AHUA MO BE3OMACHOCTHU

CobAtopaTe NPUBEAEHHBIE HIKe OBLLME YKasaHWst Mo 6e30MacHOCTY, @ TakxKe 0Cobble YKasaHWs
1o 6e30MacHOCTU B APYTMX PAaSAEAAX AGHHOW UHCTPYKLMM.

NPOZOXH

O603HayeHMe onacHoCTH.

3TO CUMBOA 0603HaUaIOLLMI ONacHOCTb. OH MCMOAL3YETCS, YTOObI MPEAYNPEAUTD Bac
O MOTEeHUMAAbHbIX PUCKaX AAS 3A0POBbLSA.

CaepynTe BCeM COOBLLEHWAM MO 6€30MacHOCTH, OTMEYEHHbIM A@HHbBIM CUMBOAOM, BO
nsbeXkaHne NpUUMHEHUs BPeAa 3A0PO0BbLIO.

2.1 MpeaynpexaeHus
1.

MpokAasouHOro MaTtepuana Dycal® COAEPXKUT CAOXKHBIN 3DUP AMCAAULIMAOBOW KNCAOTbI
1,3-BY TUAEHIAVKOAST;, COASPXKUT STUATOAYOACYABDOHAMUA; KOMMOHEHTbI U FOTOBbIN MaTepuan
MOMET BbI3bIBaTb Pa3APaKEHNE KOXM, TA@3 1 COMP U MOXET ObITb MPUYMHOM aKa, Y BOCTPU-
UMUMBBIX AOAEN.

* N36eranTe KOHTaKTa C rAa3amMm AASt MPEAOTBPALLEHNST PA3APAXKEHMS 1 BO3MOXKHOIO Mo-
BPEXAEHMS POroBULbl. B CAyYae KOHTaKTa € raa3aMu HEMEAAEHHO MPOMOMTE AOCTAaTOUHbBIM
KOAMUYECTBOM BOAbBI M 06pPATUTECH 38 MEAMLIMHCKOM MOMOLLIbO.

* 136eraiiTe KOHTaKTa C KOXel AAS NMPEAOTBPALLEHVS Pa3APaXKEeHWNS 1 BO3MOXHOWM aAAeprn-
YecKom peakLmm. B cAydae KOHTaKTa Ha Koye MOryT MOsiBUTHCS KDAaCHOBATbIE BbIChINaHMS.
M36erante AAMTEABHOTO VAW MHOFOKPATHOMO KOHTaKTa C KOXKel. ECAN KOHTaKT C KoXel
NMPOW30LLIEA, HEMEAAEHHO YAAAWMTE MaTepuaA BaToM U TLLATEABHO MPOMOITE MBIAOM
C BOAOW. ECAM MOSBUAMCD BbICBINaHWS UAM MPU3HaKM CeHCUBUAM3aLIMY, NPeKpaTuTe mnc-
NMOAB30BaHWe NMPOAYKTa 1 06paTUTECH 38 MEANLIMHCKOW MOMOLLIbHO.

« 36eranTe KOHTaKTa C MATKMMU TKAHSAMM MOAOCTN PTa/CAU3UCTON AAA MPEAOTBPALLIEHNS
BOCMaAEHUSA. ECAN MPOU30LLIEA CAYHaHbIN KOHTaKT, HEMEAAEHHO YAGAMTE MaTepuUaA BaTown
MocAe 3aBepLUeHNs pecTaBpaLn, MPOMOTE CAU3UCTYIO CTPYEN BOAbI B AOCTAaTOYHOM KO-
AVYECTBE, YAAASIS MPOMBIBHbBIE BOAbI U3 MOAOCTK pPTa. ECAM BoCMaAeHne CAM3KCTON 060-
AOYKM MOAOCTH PTa COXPaHAETCst, 06paTUTECh 3@ MEANLIMHCKON MOMOLLBHO.

[MpokAaAOYHbIM MaTepuaA Dycal® He caepyeT UCMOAB30BaTbL Y MaLMEeHTOB C HaANYMEM
B aHaMHe3e aAAeprMyeckor peakLnm Ha ABON 13 KOMMOHEHTOB MaTepuana.

2.2 Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTHU

1.

AaHHbI MPOAYKT NpeaHasHauYeH AAS ICMOAb30BaHMSA B CTPOrOM COOTBETCTBUM C yKa3aHMs-
MU MO NpUMeHeHMto. Aloboe MCMOAb30BaHMe MPOAYKTa C HapyLUEHMEM yKa3aHuii No npume-
HEHMIO BbIMOAHSAETCS Ha YCMOTPEHME U MOA AMYHYIO OTBETCTBEHHOCTD Bpada.

HaaeBalTe HaaAexKaLLMe CPEACTBA 3aLLMTbI A3, 3aLUMTHYIO OAEXKAY U NepyaTku. PekomeH-
AyeTCs HapeBaTb NaLMeHTaM 3allMTHbIe OUKM.

BBurAY pacTBOpMMOCTM MaTepurara Dycal® 1 ero HasHaueHus Kak 6asbl CAEAYET UCMOAB30-
BaTb €ro TOABKO B CUTYaLIMAX, KOrAa OH MOXET ObITb B HaAAEXKaLLIeN Mepe 3aLlMLLeH OT BO3-
AENCTBUS BHYTPMPOTOBOM CPEAbI. [OCAE MOAHOTO OTBEPXKAESHMS MPOKAGAOUHOIO MaTepmrana
Dycal® nokpowTe 3aLMTHBIM AGKOM, BATE3MBOM AN AEHTUHA MAM PECTaBPaLIMOHHBIM MaTepu-
aAOM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUSIMU NMPON3BOANTEAS. He HaHOCKTe MaTepuan Ha aMaAb, Kpast
MOAOCTM 1 He AOMYCKaNTe NPSiMOro BO3AENCTBUS Ha HEro BHYTPUPOTOBOM cpeabl (CM. NoLua-
roBble yKa3aHuWsi Mo NMPUMEHEHNIO)

HeaoCTaTOUHO AaHHbBIX B MOAB3Y NMPUMEHEHUSt MPOKAGAOUHOMO MaTepuana Dycal® B kayecTse
6a3bl, TAOMOVPOBOYHOIO MaTepuana, MaTeprana AN GOPMUPOBAHNS KYABTU UAK BDEMEHHO-
ro LiemMeHTa.

HeAOCTaTOUHO AaHHbBIX B MOAB3Y NMPUMEHEHUSt MPOKAGAOUHOMO MaTepuana Dycal® B kayecTse
MaTeprana AAS PasMeLLieHMst MOBSA30K B KOPHEBbIX KaHaAax, AeKapCTBEHHOrO AeUeHMs 1 pe-
cTaBpaLmm.

KOHTaKT CO CAIOHOW, KPOBBIO 1 3y6OAECHEBOM XKUAKOCTBIO BO BPEMS HaHECEHMA CPEACTBa
MOXET MPUBECTU K HeyAade MOKPbITUA MyAbrbl. MICMOABb3YITE aaeKBaTHYIO M30ASLIMIO, TaKyio
Kak Kobdepaam

lNepea HaHeceHVeM NPOKAAAOYHOro MaTeprana Dycal® HeoOX0AMMO OCTaHOBMTL KPOBOTEYE-
HWe 13 NyAbMbl. ECAM KPOBOTEUEHME KOHTPOAMPOBATE HEBO3MOXHO, CAEAYET PacCMOTPETb
BOMPOC O HayaAe SHAOAOHTUUECKOrO AeUeHMst BMECTO NMPOLIEAYP MPAMOro NOKPLITUS MYyAbMb.
VccaeaOBaHMA NMOKasaAm, YTO NPOKAAAOUHbIN MaTepran Dycal® AoCTaToOuHO NPoYeH, YTobbI
NPOTMBOCTOATL AGBAEHMIO NMPU HabrBKe pecTaBpaLMOHHbIX MaTEPUAAOB MPW BHECEHWM C MC-
NOAb30BaHMeM 0OblYHbIX MPOLIEAYP. V36eraliTe MCNOAB30BaHNS CAMLLIKOM MaAEHbKIMX MAare-
POB W/MALN BEICOKOTO AGBAEHMS HabWBKM, TaK Kak 3TO MOXXET MPMBECTU K PaspyLLIEHWIO MaTe-
purana

HaHocuTe npokAaaoUHbIV MaTepran Dycal® TOHKUM CAOEM; MCMIOAB30BaHME HECKOABKIX CAO-
€B VAN OAHOMO TOACTOIO CAOS HEe YAYULLI@eT ero GYHKLMOHaAbHbIE XapaKTePUCTUKM.
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AN AOCTVKEHNSE ONTUMAABHbIX PE3YABTATOB NMPOKAAAOUHbIN MaTepuan Dycal® creayeT cme-
LWKMBaTb B paBHbIx obbemax (0T 117 oo 1,00 no Becy). MNepea HaHeceHeM CMellaHHbIA Ma-
Tepuan AOAKEH BbITb OAHOPOAHBIM 1 6€3 NPOCAOEK. HEOAHOPOAHOCTb MOXET NOBANSTbL Ha
PEHTIEHOKOHTPACTHOCTb, MPOYHOCTb 1 AOAFOBEYHOCTL MaTepuana.

Pa3mep, dopMa 3yba, PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb ASHTVHA M CBOMCTBA PeCcTaBpaLMOHHOroO MaTe-
puana MOryT MOBANATb Ha BO3SMOXHOCTb PEHTIEeHOr padryeckoro 0bHapy >KeHna Matepnana
MoBbILLIEHHas BA@XKHOCTb U NOBbILLEHHasA TeMnepaTypa COKpaLLlatoT AOCTYNHoe paboyee Bpe-
MA 1 BpeMa 0TBepXAeHMS. [TPOKAAAOUHBIN MaTepnaa Dycal® noArMepnayeTca BO PTY HbICT-
pee, YeM Ha NOANOXKKE.

. EMKocTu ¢ ocHoBOM 1 KaTaAn3aTOpPOM MNMPOKAAAOHYHOIo MaTeprana Dycal® CAeAyeT MAOTHO 3a-

KpblBaTb Cpa3sy rnocAe NCMNOoAb30BaHMA.

. VIcnoAb30BaHMe MHCTPYMEHTOB, KOTOPbIEe He BbIAK AOAXKHBIM 06pa3oM (NoBTOPHO) 06pabo-

TaHbl, 3anpeLLeHo. MNepea NOBTOPHBIM NCMOAB30BaHNEM UHCTPYMEHTbBI AOAXKHBI ObITb HaAAe-
>KaLLMM 06pas3oM OUMnLLieHbI/06e33aparkeHsl, YTODbI CHU3WUTL PUCK MEPEKPECTHOIO 3arpsiaHe-
HUA.

MoeTopHaa obpaboTka Tyb 3anpelieHa. Bo nsbexxaHue nonasaHua KaneAb 1 6pbi3r BUOAOTU-
UYECKMX YKMAKOCTEN Ha TyBbl MAM MX KOHTaKTa C KOHTaMUHMPOBAHHBIMM pyKamu, obpallaTbes
C HVMU 06538TEABHO TOABKO BHE OMEPaLIMOHHOWM, TA€ MPOBOAUTCS AUEHME NaLMEHTa, 1 B Y-
CTbIX/NPOAE3NHBULMPOBAHHBIX NepyaTKax.

BsaumoaeiicTBue
HenssecTHo.

2.3 Mo6ouHble peakuuu

MPOAYKT MOXeT pasaparkaTb raasda 1 Koxky. KOHTaKT € rAasaMu: pasapaskeHve 1 BO3MOXHOE Mo-
BPEXAEHME POroBuLibl. KOHTaKT ¢ KOXe: pasapaykeHne 1 BO3MOXKHas aAreprdeckast peakLms.
Ha koxke MoyceT HabAloaaTbCs KpacHoBaTas Cbirb. CAUBUCTbIE 0BOAOUKM: BOCMaAeHMe (CMOTPY-
Te pasaen «[pepynpexxAeHUs»).

2.4 YCAOBUSA XpaHEHUS
HeHaaAexallMe YCAOBUA XPaHEHWA COKPALLIAOT CPOK CAYXKObI U MOTYT MPUBECTU K NMOBPEXAE-
HNKO N3AEANA.

wow

3.2

XpaHuTe B OPUrMHAABHbIX MAOTHO 3aKPbITbIX KOHTEMHEPaX B XOPOLLO NPOBETPMBAEMOM MO-
MeLLleHnn Npu TemnepaTtype oT 2 °C A0 24 °C

K MOMEHTY MCMOAB30BaHMNS MaTepran AOAXKeH BblTb KOMHATHOM TeMnepaTypbl
MpeaoxpaHaNTe OT NMonasaHVs BOAbI.

He 3amMoparkuBaiiTe.

He 1cnoAb3yIiTe MO NCTEUYEHUM CPOKa FOAHOCTM.

MOLLUATOBAA MHCTPYKLUNSA

MpsiMoe NoKpbITUE NyAbMbl 3y6a

311, BbINOAHMB M30AAUMIO KODDEPAAMOM, NPenaprpymnTe NOAOCTb BbICOKOCKOPOCTHbLIMM
60pamut C MOCTOSAHHBIM BOAAHbBIM OXAQKAEHUEM.

MpY HaAMUKK Kapreca MOAHOCTBIO YAAANTE MNOPaXKEHHYHO TKaHb HU3KOCKOPOCTHbBIMU
N/VIAV PYYHBIMUA MHCTPYMEHTaMU.

[TpoMonTe NOAOCTb M 0bpaboTanTe ydacTok (y4acTkm) 2,6%-5% pacteopom NaOCl.
CUABHOE KPOBOTEUEHME MOXKHO OCTAHOBMTL C MOMOLLIbIO BaTHOIO LLIAPKKa, CMOYEHHO-
ro CTEPUABHBIM GUBNOAOTUUECKMM PACTBOPOM.

AKKYPaTHO BbICYLUMTE 0BAACTb MPenapupoBaHnsa BaTHBIM LLAPUKOM. He aonyckanTe
nepecbixaHus.

HaHecnTe paBHble 06beMbl 6a3nCHOM NacTbl 1 NMacTbl-kaTaAM3aTopa Ha NpuAaraembin
nepramMeHTHbIN BAOK AAR 3aMeLLMBaHNSA. 3aKponTe THOBUKN KpbillkaMi, CneumnasbHbIM
annavkaTopom Dycal® cpasy TLaTeAbHO nepemeLlanTe MaTepran A0 OAHOPOAHOTO
LBeTa. He ponyckariTe YpesMepHot paboThl LLNaTeAEM. BbINMOAHMTE CMeLLMBaHWe B Te-
yerne 10 cekyHa. MPUMEYAHUE: He nbiTanTeCcb KOHTPOAMPOBATL BPEMA NoAMMepPK3a-
LMK, YBEAUYMBASH MAM YMeHbLLAs KOAMYECTBO AODABASEMOrO KaTaAn3aTopa.
CneLmanbHbIM annavikaTopoM Dycal® ¢ lWapUKoBbIM HAKOHEUHNKOM MAM @aHAAOT UYHbIM
VNHCTPYMEHTOM HaHeCcKTe CMeCh TOHKMM CAOEM HEMOCPEACTBEHHO Ha OBHaXKEHHYIO
MYAbMY N ABHTUH C OCTaTOYHOM TOALLMHOM MeHee 1,0 MM. M3berarTe nonaaaxHms npo-
KAaAOUHOrO MaTepuana Dycal® Ha aMaAb 1 Kpas MoAOCTU. M3beranTe BHeceHMss 6OAb-
LLIOro KOAMYECTBa MaTepuraia. TOALLMHa MaTepuana AOAXKHa COCTaBAATL MPUOAN3N-
TeAbHO 0,8 MM-1 MM.

Aarite NPoOKAaAOUHOMY MaTepuany Dycal® moAHOCTbIO NoAMMepu3oBaThes. OTBepXKAE-
HVe CMeLLIaHHOro MaTepuana 3aH1MaeT NPUOAU3NTEABHO 2-3 MUHYTbI Ha BAOKE AAS
3aMelMBaHNA NP 06bIYHbIX YCAOBUAX BHYTPW NoMelleHus (21 °C npu OTHOCUTEABHON
BA@XKHOCTUN 50%). Bpems O0TBEp)KAEHNA BO PTY MeHblLUe BCAEACTBME BOAee BbICOKON
BA@XHOCTUN 1 TeMrepaTypbl.

YABAUTE N3AULLKM MOAUMEPU30BAHHOIO MaTepmrana ¢ 0bAaCTeln peTeHLMM, IMaan 1/
VAW KPaeB OCTPBIM CTOMaTOAOTMYECKIMM 3KCKaBaTOPOM VAN GOPOM.

HaHecuTe Hy>XHbIN aAreans, 6a3y /WA PeCcTaBPaLMOHHBIN MaTepPHaA COrAacHO yKasa-
HUSM NMPON3BOANTEAR

B cAeayiOLLMI BUSUT NaLMeHTa OLEHNTE XM3HECTIOCOOHOCTb MyAbrbl. XKn3Hecnocob-
HOCTb MYAbIbl 1 €€ COCTOSIHME CAEAYET OLIEHNBATb PEHTITEHOAOIMUYECKU KaXKAble TPW-
LIECTb MECALIEB MAM MO Mepe HEOBXOAUMOCTU.
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31.3.

314

315.

3.1.6.

317

31.8.
31.9.

3.110.

HenpsMoe noKpbITUe MyAbnbl, 3alUUTHbIA 6apbep

3.2]. BbINOAHMB HaAASXKALLYIO M30ASLIMIO, MOAHOCTBIO MPEenapupyTe MOAOCTb 1 YAGAUTE Ka-
puec. TLWaTeAbHO NMPOMOWTE MOAOCTb CTPYEN BOAbI U BbICYLLINTE BO3AYXOM.

BblaaBuTe 1 cMelLanTe KOMAOHEHTbI MPOKAaAOYHOro MaTepurana Dycal®, kak onvcaHo
Bbllle B pasaese 3.1.5.

HaHecnTe cMelLaHHbIN MaTepran Ha BblOpaHHbIe MOBEPXHOCTUN AEHTMHAE, Kak OrnmcaHo
BbllLe B pasaerax 3.1.6.-31.8. bbicTpoe BHeCEHMEe CMelaHHOro MaTeprana B MOAOCTb
MO3BOASET BOCMOAL30BaTbCH 3HAUMTEABHOM TEKYUECTBIO MacChl AN e 3PHEKTUBHOO
pa3MeLLeHNst A0 Hadana OTBEPXKAEHUS. AASH HEOOXOAMMOrO MOAHOIO NOKPbLITUS BCEro
AEHTVHa B MOAOCTU MOXET NMOTPeb0oBaTbCH NEPEHOC AOMOAHUTEABHOrO MaTepunana

C 6A0Ka Ha NoBepPXHOCTN AeHTMHA. MPUMEYAHUE: ecan TpebyeTca NOCAeAYIOLLIES UC-
NMOAB30BaHMNE aAre3nBa AAA AGHTUHA, HaHeCKTe NMPOKAAAOUHbIN MaTepuan Dycal® Tonb-
KO Ha caMblil TAYOOKMIA (OCTAaTOUHOM TOALLIMHOM MeHee 1 MM) CAOM AEHTUHA, OCTaBMB
OCTaAbHYIO MOBEPXHOCTb MOAOCTN CBOOBOAHOM AASI @ATE€3MBHOMO MaTepmaAa.

[TocAe NOAHOro oTBePXXAEHMS (CM. pasaeA 3.1.7.) yaaAuTe N3ANLLIEK MOANMEPN30BAHHO-
ro MaTepuana ¢ 06AaCTEN PETEHLIMM, SMAAK U/MAN KPaeB OCTPbIM CTOMATOAOTMYECKIM
3KCKaBaTOPOM WA BOPOM.

3aBepLUNTe pecTaBpaLmio B COOTBETCTBUM C YKa3aHUSMU NPON3BOANTEAS MO Npume-
HeHMo MaTepuana
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4. TUTMEHNYECKUE TPEBOBAHUSA, OBPABOTKA U YTUAU3SALNA

MepekpecTHoe 3apaXkeHne - B LieAsX CHUXKEHUS pUCKa MHEKLUMU.
+ MpoBoanTe 06paboTKy MHOrOPa30BbIX U3ASAMI, KaK OMUCaHO HIKE,

[MNoBTopHaa obpaboTka Tyb 3anpeLleHa. YTUANINPYNTE KOHTaMUHUPOBaHHbIE Tybbl

COrAacHoO TDe6OBaHM‘F|M MEeCTHOro 3aKOHOAATEAbCTBa.

* Bce NprHaAAEXHOCTH 1 MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE HE NCMOABL3YHOTCH, AOAXKHbBI HaX0-
ANTBCA B 3aKPbITbIX XPaHUAMLLAX, TaKMX KaK ALLWKN 1 LLlKade\, 1 BA@AW OT BO3MOX-
HOrO 3arpA3HeHns.

* Bo BpeMa Ae4eHNA MEAMEPCOHaA, BCTyﬂa?‘OLLlVH;I B KOHTaKT C nauneHTaMu, He AOAKEH

conpuKacaTbes ¢ Tybamn. Bo nsbexxaHne nonapaHusa KaneAb 1 6pbi3r GUoAormye-

NPOZOXH

CKUX YKMAKOCTEN Ha TYBbl AV UX KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBAHHbLIMU pyKaMu, obpa-
LLATBCA C HUMMN 0BSI3aTEABHO BHE OMEPALIMOHHOWM, A MPOBOAMUTCS AeYEHVe MaLveH-

Ta, U B UNCTBIX/MPOAE3NHOULMPOBAHHbIX NepUaTKax.

HacTosaTeAbHO peKoMeHAYeTCst 6paTb MaTepUanbl B UNCTbIX/AS3MHOULIMPOBAHHbIX
nepuaTKax VAN pyKaMmu B OTA@ABHOM MOMELLIEHNM, MPUHOCS B OMEPaLMOHHYIO TOABKO

HeOBXOAVMbIE AAA MPOLIEAYPEI MaTEPUaAbI.
* Tpun KOHTaMUHaLMM MOBTOPHOE UCMOABb30BaHVe Ty6 3amnpeLleHo.

Bo nsberkarve nonaaaHnNA KaneAb 1 6pb|3r BUOAOTMYECKMX KUAKOCTEN Ha Ty6b\ VAN MX KOHTaK-
Ta C KOHTaMUHMPOBaHHbIMU PyKaM UAM TKaHAMK MOAOCTU PTa, PEKOMEHAYETCA MCMNOAb30BaTb

3aLLWTHBIN Bapbep.

VcnoAb30BaHme 3aLUMTHEIX 6apPbEPOB ABASETCS AOMOAHUTEABHON MEPOM MPEAOCTOPOXHOCTH
NPOTWB rpyboro Mycopa, HO He NPOTUB BCEX 3arPA3HEHWN. 3aLUMTHbIN 6apbepOB NpesHasHaqeH
AASt OAHOPA@30BOI0 MPUMEHEHVISE, 1 €r0 CAEAYET YTUAM3MPOBATL MOCAE KaXKAOIO MPUMEHeHS

B COOTBETCTBUM C TPEBOBAHSM MECTHOMO 3aKOHOAATEALCTBA.

4.1 UHCTpYMeHTbl AASl HaHeceHus Dycal® u Ty6bl

Mpouecc

v AonycTumble
BapuaHTbl

OuncTka

MexaHuueckas (yAbTPa3ByKOBast) v

PyyHas

ABTOMaTUYecKas (B Molke/Ae3MHdEKTOpe)

AezvHdekuma

ABTOMaTUYeckas (B Molike/Ae3nHbeKTOpe)

ANASANAN

PyyHasn

MeToAOM MOrpy>KeHUs

CrepuAnsauna

AN

[Tapom B aBTOKAaBe

MeTOAOM MOrpy>KeHUst

OpAHOKpaTHOE NpUMeHeHne

YTUAN3MPYNTE NOCAE MCMOAB30BaHUS

MHOropasosoe npumeHeHns/
He MOAASXUT nepepaboTke

YTUANIMPYINTE NPU KOHTaMUHALIMM [4

YKa3saHusa Mo o4nCTKe, Ae3UHDEKLUMN U CTEPUAN3ALIUN UHCTPYMEHTOB AAS HaHeceHus Dycal®

MpeaocTepexke-
HUa

* Ae3VHPEKLMS BbICOKOrO YPOBHS He OblAa BaAVAMPOBaHa B kadyecTse
3aBepLLUAOLLIErO NPOoLIecca AAA MHCTPYMEHTOB AAA HaHeceHus Dycal®.
Ae3vHPeKUMs B KauecTBe 3aBepLUatoLLero NpoLiecca He PEKOMeHAYET-
ca1. MocAe 3aBePLLEHNS OYUCTKM U BCEX OMUMOHAABHBIX/MPOMEXY TOY-
HbIX MPOLIEAYP AE3UMHPEKLIMM NepenanTe K CTEPUAM3ALIN.
CTepuAM3aLMs NapOM B aBTOKAABE SBASETCS aAEKBATHOM 1 PEKOMEH-
AOBaHHOW NMPOLIEAYPON AAA MHCTPYMEHTOB AAS HaHeceHnsa Dycal®.

« CoBAOAANTE HaAAeXKaLLME Mepbl MO NPOPUAAKTUKE MHDEKLIIA, HaNpKn-

Mep, TLIATEABHOM MOVTE PYKU U HAaAEBaMTE HOBbIE NepUaTKK, YCTOMYM-

Bble K MPOKOAAM, AN XMMUYECKN CTOMKIME NepYaTKM Ha COOTBETCTBYHO-

LMX 3Tanax.

AASH OUNCTKN MHCTPYMEHTOB AAS HaHeceHKa Dycal® ncnoabsosaHue

SKECTKUX LLETOK 3aMnpeLLEeHO, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTY K NMOABAEHUIO

LlapanuH 1 yXYALLIEHWIO MEXaHUYECKMX CBOCTB.

ICNOAB3YNTE TOABKO AE3UHOULIMPYIOLLNIA PACTBOP, OACOPEHHbBIN MO

cBoel 3bdeKTUBHOCTM, 3aperncTPUPOBaHHbLIM YNPaBAEHUEM MO OXpa-

He oKpy»atoLLe cpeabl (M/MAK 0A0BPEHHbI MUHNCTEPCTBOM 3APABO-

oxpaHeHust KaHaabl), M MCMIOAB3YITe ero B COOTBETCTBUM C PYKOBOACT-

BOM MO 3KCMAYTaLMU NPON3BOAUTEAR AE3MHGULIMPYIOLLIErO pacTBopa.

TeMnepaTypa MHCTPYMEHTOB AASE HaHeceHust Dycal® He AOAKHa NpPeBbl-

watb 137 °C.

McnoAb3oBaHve rayTapanbAervaa Ha ocHoBe heHOAa 3arnpeLLeHo.

AASH OUNCTKN MHCTPYMEHTOB BCErAa UCMNOAb3YMTE PH-HeNTpaAbHbIN

pPacTBOP, ECAU 3TO Pa3pPeLLeHO.

CTepuAM3YNTe METAAAMYECKIME U MAACTUKOBBIE KOMIMOHEHTbI B OTAEAL-

HbIX MaKeTax, YTOObl M30eXKaTb NX MOBPEXKAEHMS.

MpY HapyLUEHNU LIEAOCTHOCTU CTEPUAN3ELIMOHHOIO NMaKeTa HeOOXOAN-

MO MOBTOPHO 06PaboTaTb YCTPONCTBO NMEPEA UCMOAL30OBAHMEM.

* Nepea KaXKAbIM MCMOAb30BaHMEM BCe YCTPOMCTBA AOAXKHbI ObITb
OUMLLIEHBI 1 CTEPUAM3OBaHDI. B cTpaHax, rae TpebyeTcs TpexaTanHbin
MPOLIECC OYNCTKM, MPU KOTOPOM MPOBEAEHWE AE3UHBEKLIM AOAXKHO
OCYLLIECTBASTLCA AO CTEPUAM3AELINM, NEPeA UCTIOAB30BaHNEM BCe
YCTPONCTBA AOAXHbI ObITb OUMLLIEHDI, MPOAE3UHPULIMPOBaHbI U CTepU-
AV30BaHbI.

OrpaHuyeHus
06paboTku

MoBTopHas 06paboTKa MMEET MUHMMaAbHOE BO3AENCTBIE Ha AaHHbIE
MHCTPYMEHTBI. KaK MPaBUAO, CPOK CAYXXObl OMPEASASETCSA M3HOCOM

1 MOBPEXKAEHUAMY B PE3YALTATE MCMOAB30BaHMS.

He NpoBOAMAACE MPOBEPKa U BAAMAALIMA SPDOEKTUBHOCTH METOAOB
AE3VHDEKLMN/CTEPUANSALIMMN MOTPYIKEHNEM B XOAOAHYHO XKUAKOCTb,
XMMUYECKOW NMapOBOM CTEPUAN3ALMM 1 CTEPUAM3ALINM CYXMM SKapOM,
MOTOMY OHW HE PEKOMEHAYIOTCS K UCMOAB30BAHWIO.

I'IepBouaqubHaﬂ
obpa6oTka B
mecTe
npUMeHeHusa

* He ponyckanTe 3acbixaHla OCTaTKOB UAKM AODbIX 3arpA3HeHuin Ha
YCTPOMCTBE. YAGAUTE 3arpsa3Herus/rpybblit Mycop NyTeM NpoTUPaHUS,
YUCTKU U/MAM MPOMbIBKN BOAOW.

[TepeHecnTe B 30HY 06PabOTKMN U CACAYMTE MPUBEASHHBIM HIUKE UH-
CTPYKUMAM no obpaboTke.

PekoMeHAYEeTCS MPOBOANTL 06PabOTKY U3AEAMA KaK MOXKHO CKOopee
MOCAE MCMOAb30BaHUA

MoaroTtoBska
nepea OYNCTKOMN

CneunanbHble TPebOBaHKSA OTCYTCTBYIOT.
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Ouuctka:
MexaHu4vyeckas

HeobXxoAMMO CAeA0BaTb MHCTPYKLIMAM NPOU3BOAUTEAS) XUMNYECKOM
MPOAYKLMN AAST YUCTALLMX U A@3UHOULIMPYIOLLIMX PacTBOPOB, COBAD-
Aast HOPMbl KOHLEHTPaLMK, BDEMSA BO3AEVCTBUSA, YPOBEHb 3aMOAHEeHWs,
nMpoLecchl Aerasalmm U T.A.

PekoMeHAyeMbIN pacTBop - Resurge®, pacTBOP AASH OUUCTKU UHCTPY-
MEHTOB, CMeLLaHHbIN A0 14,8 MA/3,8 A, Npu TeMnepaType 35 °C-40 °C,

c pacteopom FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, lepmaHuna, MAK C 3KBMBa-
AEHTHBIM GEPMEHTHBIM YMCTALLMM PAaCTBOPOM.

[orpy3nTe UHCTPYMEHTbI AAA HaHeceHUs Dycal® B yABTPa3BYKOBYO
BaHHY C MPWUIOTOBAEHHBIM PaCTBOPOM He MeHee YeM Ha 20 MUHYT, eCAn
MHOe BPEMS He YKa3aHO MPOV3BOAVTEAEM PACcTBOPA.

MNpoMbiBanTe NoA BOAONPOBOAHOWM BOAOW HE HIKE MUTLEBOrO KayecTsa
B TeyeHKe He MeHee 30 CeKkyHA.

AaviTe NPOCOXHYTb Ha BO3AYXe.

Bu3yaAbHO NMpOBEPETE Ha HaAWYME BUAVMBIX 3arPA3HEHUI 1 MPW Heob-
XOAMMOCTW MOBTOPUTE MPOLEAYPY OUYUCTKMN 1 AE3UHDEKLIUN.

OuucTtka:
PYYHOMPEXUM

OyuLLanTe MHCTPYMEHTBI AAST HaHeceHMs Dycal® ¢ MOMOLLbIO MSATKoM
LLETKN, MPOTOYHOM BOAbI M XXMAKOTO MblAa AO MOAHOIO YASAEHWNS BUAM-
MbIX 3arPA3HEHUIN.

YAGAUTE OCTaTKM YNCTALLEro pacTBOPa CaADETKOM, CMOYEHHON BOAO-
MPOBOAHOM BOAOW, MAM OMOAACKMBAMTE MOA TEMNAOM BOAOMPOBOAHOM
BOAOW B TeYEHME 2 MUHYT.

[MpoTpUTE MHCTPYMEHTBI AAST HaHeceHust Dycal® 6e3BopcoBON opAHOPa-
30BOM CaAPETKOM MAM AANTE BBICOXHYTb Ha BO3AYXE B YUMCTOM MecTe.
Bu13yaAbHO NpoBepbTe Ha HaAKYME BUAMMbIX 3arpPA3HEHUIA U Npu HEOO-
XOAMMOCTW MOBTOPUTE MPOLIEAYPY OYMCTKMN.

AesnHdbekums:
PYUYHOU peXxum
(TOABKO B
KayecTBe Npome-
>KYTOYHOIO, HO He
3aBepLuaoLLero
npouecca)

AesnHbexums NpoTupaHmeM.

* PyyHas v annapaTHaa Ae3uHdEeKLMA He Oblaa BaAMAMPOBaHa B Kade-
CTBe 3aBepLuatoLLiero npouecca. bbiA0 MOATBEPXKAEHO, UTO YCTPOMCTBO
COBMECTUMO W MOXKET AE3NHOULIMPOBATLCA TYOEPKYAOLMAHBIM CMINP-
TOBbBIM PACTBOPOM YETBEPTUYHOIO aMMOHMS, OAODPEHHBIM AAS MPU-
MEHEHMSA COTAACHO MECTHbIM HOPMaTMBaM 1 MCMOAb3YEeMbIM COMAGCHO
VHCTPYKLMN MPON3BOANTEASR AE3NHDULIMPYIOLLIErO PacTBOpa

MocAe BbIAEPXKKM HEOBXOAMMOrO BPEMEHW BO3AENCTBUS yAAAUTE
OCTaTKN Ae3MHPEKTaHTa OAHOPA30BOM CaADETKON, CMOYEHHOM B AEMO-
HW3MPOBAHHON BOAE.

MpoTpUTE UHCTPYMEHTbLI AAA HaHeceHUs Dycal® cyxon 6e3sopcoson
OAHOPA30BOM TKaHBIO MAM OAHOPA30BON CaAdETKOM.

MocAe 3aBepLUEHNST PYUHOM OUYMCTKU U BCEX AOMOAHUTEABHBIX MPOLie-
AYP Ae3VHOEKLMM NepenanTe K CTePUAM3ELINN.

Ouunctka n
AesnHdekums:
aBTOMaTU3MpPO-
BaHHbIA PEXUM

* AAS @BTOMaTUHECKOM OUNCTKM 1 A@3UHBEKLIMN MOXKHO UCTIOAB30BaTb
TePMOAE3MHGDEKTOP, COOTBETCTBYIOLLIMIM CTaHAapTy ISO 15883,
MCnoAb3yiTe TOABKO MPaBUABHO OBCAY>KEHHbIE, KaAMOPOBaHHbIE

1 paspeluéHHble annapaTbl MOMKM-Ae3MHbeKUMn coraacHo I1ISO 15883,

CobAtopanTe MHCTPYKLUMY MPOU3BOAWTEAS B OTHOLLIEHMN BbiGOPa

pacTBopa 1 paboumx MporpaMMm.

YAaAUTE 3arpA3HEHNS C MOMOLLIbIO OAHOPA30BOM TKaHEBOM/ByMarxKHOM

candeTku.

* [MpK HAAVYMM CUABHOTO 3arPSIBHEHNSA OUNCTUTE MHCTPYMEHTbI AAS Ha-

HeceHns Dycal® ¢ MOMOLLbIO MAMKOW LLIETKM 1 MPOMOMTE MOA MPOTOYHOM

BOAOW.

[oMecTUTe MHCTPYMEHTbI AAS HaHeceHns Dycal® B annapaT MOMKuM-

Ae3VHPeKUMM Tak, YToObl BOAE M MOIOLLIEe CPEACTBO MOMAM MOCTYMNaTb

BHYTPb U BbIXOANTb 13 OTBEPCTUI YCTPONCTBA.

3anycTuTe nporpamMmmy co 3HadeHrem A0 = 3000 (Hanpumep: 5 MUH

npu = 90 °C) (Hanpumep: Miele Vario TD) MCMOAb3YsH MOAXOASILLIME MOKO-

e cpeacTsa (Hanpumep: neodisher® MediClean 1 neodisher® Z, oba ot

Dr. Weigert, lambypr, lepMaHnst AN 3KBUBAAEHT).

* [ocAe 3aBepLUEHWS LMKAG BU3YaAbHO OCMOTPUTE MHCTPRYMEHTbI AAS
HaHeceHus Dycal® Ha NpeaMeT Aerpasalmu, BO3HUKLLEN BCASACTBIME
AAUTEABHOTO MCMOABL30BaHWS 1 MOBTOPHON 06paboTkum. EcAn ycTpon-
CTBO MMeET NMPU3HaKN N3MeHEeHVs LBeTa, TPELLUWH, U3HOCa UAKN Aedop-
MaLuK, ero NCMOAb30BaHME 3arpeLLeHO U OHO MOAASXKUT YTUAU3ELIMN.

+ [ocAe 3aBepLUEHVsI aBTOMATU3MPOBaHHOM MOVKIN 1 Ae3MHbEKLNM
nepenanTe K CTePUAN3ELINM.

Cywka

VIHCTPYKUMM MO CyLUKe CM. B pasaeAe «OUnCTKa U Ae3MHPEKLNS» BbILLE.

Yxoa, oCMOTpP
W NnpoBepkKa

Bur3yaAbHO OCMOTPUTE VHCTPYMEHTbI AAS HaHeceH s Dycal® Ha npea-
MeT Aerpasaliny, BO3HUKLLEN BCAEACTBME AAUTEABHOIO NCMOAB30BaHUS
1 NOBTOPHOM 06PaboTKU. ECAM YCTPOMCTBO MMEET NPU3HaKM naMe-
HeHWst LBETa, TPELUVMH, M3HOCa MAK AedOpMaLIMK, ero UCNOAb30OBaHME
3anpPeLLEHO 1 OHO MOAAEXUT YTUAMIALIN.

AOMOAHUTEABHOE TEXHUYECKOE OOCAY>XKMBAHNE MHCTPYMEHTOB AAS
HaneceHus Dycal®, kak 1 nx cMasbiBaHue, He TpebyeTca.

Ynakoeka

YbeanTeCh, UTO NepeA YNaKoBKOM AAA CTEPUAM3ALIMN MHCTPYMEHTbI
AAS HaHeceHKs Dycal® MoAHOCTbIO cyxue.

* AAS CYLUKM MHCTPYMEHTOB AASI HaHeceHUst Dycal® MOXXHO MCMOAb30-
BaTb CyXxylo 6e3BOPCOBYIO OAHOPA30BYIO TKaHb.

[ToMecTuTe KaXKAbIM MHCTPYMEHT AASt HaHeceHust Dycal® B 0TAeAbHbIN
nakeT AAS CTEPUAM3aLMK MapOM COOTBETCTBYIOLLIErO pa3Mepa.
PekoMeHAYeTCs MCMOABb30BaTb ByMaXKHbIe/MAGCTHKOBbIE MaKeTbI
AAS CTEPUAM3ALMM NAPOM (HanpUMep, CTEPUAM3ALMOHHDBIE NakeTbl
AssurePlus®), cepTnduruMpoBaHHbIe YNPaBAEHMEM MO CaHNTaPHOMY
HaA30pY 3a Ka4eCTBOM MULLEBbLIX MPOAYKTOB U MeankameHToB CLUA
1 COOTBETCTBYOLME CTaHAapTy ISO 11607

Crepuamnsauus/
aABTOKAABUPO-
BaHue

VHCTPYMEHTbI AAS HaHEeCeHNS Dyca\“ AONKHbI ObITb CTepMAN30BaHbI
C MOMOLLIbIO CTEPUAM3aLIMM MapOM B aBTOKAaBe.

MPUMEYAHMUE: AN MHCTPYMEHTOB AAR HaHeceHs Dycal® poonycTtuma
CTEPUAM3ALNA C AMHAMUYECKUM YAGAEHVIEM BO3AYXa/DopBaKyyMHan
cTepuAn3aLms. BO3MOXHO NPUMEHEHNE CAGAYIOLLIMX LIMKAOB hOpBaKyyM-
HOW CTepUAM3aLUM:

« MMpu TemnepaType 134 °C B TedeHme 3 MUHYT 30 CeKyHA (peKoMeHAyeT-
CA TOABKO AASI PbIHKOB CTpaH 3a npeaenammn CLLA).

MPUMEYAHMUE: AN MIHCTPYMEHTOB AAA HaHeceHs Dycal® poonycTtmuma
CTEPUAM3aLIMA NapPOM B aBTOKAaBE C rPaBUTaLMOHHbBIM BbITECHEHVEM
BO3AYXa. BO3MOXHO NPUMEHEHWE CASAYIOLLIMX LIMKAOB MrPaBUTaLMOHHOMO
BbITECHEHVS BO3AYXa:

* Mpwn 135 °C B TeueHme 10 MUHYT C MUHUMAAbHBIM BPEMEHEM CYLLIKM
B TeyeHne 30 MUHYT.

AABTEPHATUBHbIV METOA CTEPUAM3ALIMM Pa3MELLIEHME MHCTPYMEHTOB 6e3
YNaKOBKM B MaPOBOM CTEPUAMIATOPE W €ro 3aryck Ha OAHOM 13 nepeun-
CAEHHbIX BbIlE LMKAOB.




XpaHeHue
A00ATCS, BO N3beXKaHWe VX 3arpsa3HeHNs.

MHCTPYMEHTbI, CTEPUAM30BaHHbIE 6€3 yNaKoBKM, CACAYET UCMOABb30-
BaTb HEMEAAEHHO.

XpaHWTe Npu KOMHaTHOW TeMnepaType, BAGAK OT BAArM UAK YpesMep-
HOW BA@>XHOCTU

Bo 136exxaHme 3arpsisHeHnsa xpaHnTe obpaboTaHHOe YCTPOMCTBO

B 3aKPbITOM XPaHVANLLE, HaMPUMEP, B ALLMKE UAK LLKady, AO MOMEHTa
MCMOAb30BaHWS.

Mepea NpVMeHeHVeM 0CMOTPUTE NakeT. MNpun HapyLLIEHMN LIeAOCTHO-
CTW CTEPUAM3ALIMOHHOMO NakeTa HEOBXOAMMO MOBTOPHO 06paboTaTh
YCTPOWMCTBO MepeA MCMOAb30BaHMEM.

He v3BAekanTe WMHCTPYMEHTbI N3 NakeTa A0 Tex Nop, MNoKa OHW He NMoHa-

AOMOAHUTEAbHas [Mepea NPUMEHEHNEM OCMOTPUTE YCTPOWCTBO. YTUAU3NPYITE NoBpe-
MHpopMaums SKAEHHbIE, U3HOLEHHbIE AN AEDOPMUPOBAHHbBIE NHCTPYMEHTbI AAS
HaHeceHus Dycal®.

MpvBeAEHHbIe Bblle MHCTPYKUMK OblAN BAAUAMPOBAHbLI MPOU3BOAM-
TeAeM MEeAVLIMHCKOIO U3ACAMSA KaK MPUrOAHBIE AAS MOATOTOBU MEAM-
LIMHCKOrO M3ABAUNA ANSA MCHOAbBOEaHMD/HOETODHOMy NPVMeHeHnto.
OnepaTop HeC&T OTBETCTBEHHOCTb 3a dakTuyeckoe obecnedeHve o0b-

NepcoHaa LieHTpa 06paboTKM AAS AOCTUKEHUA HYXKHOMO pe3yAsTaTa.
370 TPebyeT BepUbUKaLMN N/MAV BAAUAGLINK U DEMYASIDHOTO MOHW-
TOpWHra npoLecca. Aloboe OTCTYMAEHWE ONepaTopa OT NMPUBEAEHHbIX
MHCTPYKUNI CAAYET 8AEKBATHO OLIEHMBATL Ha NPeAMET 3 dEKTUBHO-
CTV 1 PUCKa HEBAGrOMPUATHBIX MOCAEACTBUI. VICMOAB30BaHME APYTUX
MPOLIEAYP 1 METOAOB 06pab0TKN OCTAETCH Ha YCMOTPEHME 1 B UCKAIO-
YUTEABHOM OTBETCTBEHHOCTU MEAMLIMHCKOrO PaboTHMKA.

PaboTKM C MCMOAL30BaHMEM 0HOPYAOBAHNS, MAaTEPUAAOCB 1 OOYUYEHHOTO

KOHTaKTHble Ha Tepputopum CLLA - obpaTtuTecs 8 Dentsply Sirona no teanedoHy:
AaHHble 1-302-422-4511. 3a npeaeramy CLUA - obpaTuTech B MECTHOE MpeAacTa-
NPOU3BOAUTEAS BUTeAbCTBO Dentsply Sirona.

4.2 YTuAnsauus

*  YTUAMBMPYITE COrAACHO TPebOBaHMAM MECTHOMO 3aKOHOAATEABCTBA.

* YTUAMBMPYITE NPOAE3UHOULMPOBAHHbIE LUMATEAN AAS CMELLMBaHWA, TyObl 1 YNaKoBKM Kak
06blYHbIE OTXOABI COFAACHO TPEHBOBaHMAM MECTHOIO 3aKOHOAATEALCTBA.

* AOMOAHWUTEABHY!O MHGOPMaLIMIO CM. B NMacnopTe 6e30MacHOCTY BelLecTsa.

5. HOMEP NAPTUN, CPOK TOAHOCTU N KOPPECNOHAEHLUNA
He 1MCNoAb3yIMTE NOCAe UCTEUEHMSA CPOKa FOAHOCTU. MIcnoAb3yeTcst dopMa COrAacHO CTaH-
AapTy ISO: « TTT-MM-AA»
2. Bo Bcex BMAaxX KOPPECMNOHAEHLIMM COOBLLIaNTe CAEAYIOLLME HOMEPa:
* HOMEp apTUKYAS;
* HOMeEp napTuu;
* AaTa UCTeUYeHMst CPOKa MOAHOCTM.
3. O AOObIX CEPbE3HBIX MPOUCLLECTBUAX, KaCaOLLIMXCA B3aMMOAENCTBUSA C MPOAYKTOM,

CAepyeT COO6U_laTb NPON3BOAUTEAID M B KOMMETEHTHblE MHCTaHUMKM COrAaCHO TDB6OBaHI/I’

AM MECTHOMO 3aKOHOAATEABCTBA.

4. CBOAHYIO MHGOPMALIMIO O BE30MACHOCTU U KAMHUYECKIMX NOKa3aTeARX MPOAYKTa MOXHO
HalTu Ha Beb-caiTax
https://ec.europa.eu/tools/eudamed n/man
https:/www.dentsplysirona.com/en/service-contact/download-center.html.
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