vOoCco
x-tra fil®

Product description:

x-tra fil is a light-curing, highly radiopaque hybrid composite designed specifically
for time-saving cost-effective use in the posterior region. The combination of
a new multi-hybrid filler technology with an innovative initiator system formed the
basis for a filler material exhibiting minimal polymerisation shrinkage and excellent
depth of cure. x-tra fil can even be cured reliably in increments of 4 mm and with
very short polymerisation times. x-tra fil undergoes reduced shrinkage stress to
ensure restorations with integral margins. The physical strength and high abra-
sion-resistance are high enough for occlusal load-bearing fillings.

x-tra fil contains 86 % by weight inorganic filler (= 70.1 % by volume) in a
methacrylate matrix.

x-tra fil is cured with halogen or LED light with a blue spectrum and is available
in practical syringes or Caps for direct application.

Shade:
Universal (U)

c € 0482

Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Indications:
- Class | and Il posterior fillings
- Core build-up

Contraindications:
x-tra fil contains methacrylate and BHT. x-tra fil should therefore not be used in
patients with a known hypersensitivity (allergy) to these ingredients.

Patient target group:
x-tra fil is suitable for use in all patients without any age or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

x-tra fil should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.

Cavity preparation:

It is essential to prepare the tooth minimally-invasively (adhesive fillings), preserving
healthy tooth structure. Clean and dry the cavity afterwards.

Creating a dry working field:

Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.
Matrix placement:

Take appropriate measures for areas where the applied x-tra fil can flow out.
Translucent matrices that are wedged in the approximal area are advantageous.
Minimal separation facilitates the shaping of the approximal contact and placement
of the matrix.

Pulp protection:

A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.

Bonding materials:

x-tra fil applied with a dentine enamel bond, using the adhesive technique. Any
light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant instructions for
use during preparation (etching technique) and processing.

Application:

Syringe: Apply the x-tra fil and adapt it with a suitable instrument.

Caps: Insert x-tra fil Caps into the opening of the dispenser (follow instructions
for use). Turn the cap into desired direction and remove the protective top. Apply
x-tra fil directly into the cavity by slowly and evenly pressing the levers of the dis-
penser together.

Light-curing:

x-tra fil is specially formulated for applying in layers of up to 4 mm.

Higher fillings must be built up in layers and each layer cured separately with a
polymerisation lamp:

10 s when using lamps rated at 800 mW/cm? or higher.

20 s when using lamps rated at 500 to 800 mW/cm?.

The outlet of the light guide should be positioned as close as possible to the
restoration.

Ensure that every section of the filling is fully exposed to the light. An additional
polymerisation of the accessible case from the oral or vestibular side is recom-
mended. Remove metal matrices before hand. If the light outlet is more than 5 mm
from the surface, it must be assumed that the depth of cure will be reduced and that
only that area actually illuminated by the light cone will be cured.

Inadequate curing may lead to discolouration and pulpal complications.

Finishing:

After removing the matrices, the filling can be trimmed and polished immediately
while being cooled (e.g. fine or extra-fine grit diamonds, polisher). The tooth should
be fluoridated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

- Each x-tra fil Caps unit should be used for one patient only and should be applied
exerting uniform but not excessive pressure.

- Phenolic substances, especially preparations containing eugenol or thymol, inhibit
the curing of x-tra fil. Therefore, do not use zinc oxide eugenol cements or other
eugenol-containing substances in combination with x-tra fil.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Ci i (ind ding order
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, UDMA, silicon dioxide, barium
sulphate, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:
Storage at 4°C-23°C. May be refrigerated. Seal the syringes immediately after
removing the material in order to avoid exposure to light and subsequent
polymerisation. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of x-tra fil must be
reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of x-tra fil can be
found in the European database on medical devices (EUDAMED -
https:// ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at
www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

x-tra fil ist ein lichthértendes, hochréntgenopakes Hybridcomposite, das speziell
fur eine zeit-6konomische Anwendung im Seitenzahnbereich konzipiert wurde.
Die Kombination einer neuen Multi-Hybrid-Fillstofftechnologie mit einem innova-
tiven Initiatorsystem bildet die Grundlage fur ein Fullungsmaterial mit sehr geringer
Polymerisationsschrumpfung und exzellenten Durchhartungseigenschaften.
x-tra fil bietet somit die Mdglichkeit, Inkrementdicken bis 4 mm mit sehr kurzen
Belichtungszeiten sicher auszuhérten. Die reduzierten Schrumpfungsspannungen
bei x-tra fil liefern die Basis fiir randdichte Restaurationen. Die physikalische Festig-
keit und hohe Abrasionsresistenz wurden auf die speziellen Erfordernisse bei Kau-
krafttragenden Fillungen abgestimmt.

x-tra fil enthalt 86 Gew.-% anorganische Fiillstoffe (entspr. 70,1 Vol.-%) in einer
Methacrylatmatrix.

x-tra fil hértet durch Halogen- oder LED-Licht mit blauem Farbspektrum aus und
ist sowohl in praktischen Dosierspritzen als auch in Caps zur direkten Applikation
erhdltlich.

Farbe:
Universal (U)

Indikationen:
— Fllungstherapie im Seitenzahnbereich Klasse | und Il
— Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

x-tra fil enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uberempfindlichkeiten
(Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von x-tra fil ist auf die Anwendung zu
verzichten.

Patientenzielgruppe:
x-tra fil kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres Alters oder
Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von x-tra fil erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zidhne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Kavitatenpraparation:

Grundsatzlich sollte eine minimale Praparation (Adhé&sive Fullungstechnik) unter
Erhalt gesunder Zahnsubstanz erfolgen. AnschlieBend Kavitat reinigen und
trocknen.

Trockenlegung:

Fur ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.

Matrize platzieren:

Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte x-tra fil abflieBen kann, entsprechende
MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im approximalen Bereich
verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung
und das Anlegen der Matrize.

Pulpaschutz:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der ge-
gebenenfalls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird.

Bondmaterial:

x-tra fil wird in der Adhasivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond angewandt. Es
kénnen alle lichthértenden Bondingmaterialien verwendet werden. Beziiglich der
Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige Gebrauchsanweisung
zu beachten.

Applikation:

Spritze: x-tra fil applizieren und mit geiegnetem Instrument adaptieren

Caps: Caps in die Offnung des Dispensers einlegen (entsprechende Gebrauchs-
anweisung beachten). Caps in die gewiinschte Richtung drehen und Schutzkappe
abnehmen. x-tra fil durch langsames, gleichméBiges Zusammendriicken der
Dispenserhebel direkt in die Kavitét applizieren.

Lichthartung:

Durch die spezielle Formulierung kann x-tra fil in bis zu 4 mm dicken Schichten
appliziert werden.

Hohere Fllungen schichtweise applizieren, jede Schicht separat mit einer Polyme-
risationslampe lichtharten:

10 s bei Lampen mit einer Lichtleistung von mind. 800 mW/cm?.

20 s bei Lampen mit einer Lichtleistung von 500 bis 800 mW/cm?.

Die Lichtaustritts6ffnung des Lichtleiters sollte dabei so nah wie méglich an die
Restauration gebracht werden.

Es ist darauf zu achten, dass jeder Bereich der Fiillung ausreichend belichtet wird.
Eine zusétzliche Belichtung von den zuganglichen Approximalkésten von oral bzw.
vestibulér ist empfehlenswert. Bei Verwendung von Metallmatrizen sind diese vor-
her zu entfernen.

Betragt der Abstand des Lichtaustrittfensters mehr als 5 mm, so ist mit schlechte-
ren Durchhartungstiefen und einer auf den Bereich des auftreffenden Lichtkegels
beschrankten Aushértung zu rechnen.

Eine ungentigende Aushartung kann zu Verfarbungen und pulpitischen Beschwer-
den fiihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fillung kann unmittelbar nach dem Entfernen
der Matrizen unter Kihlung erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer,
Polierer). Zum Abschluss sollte der Zahn fluoridiert werden.

— x-tra fil Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden. Caps mit gleich-
méaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
fuhren zu Aushartungsstérungen von x-tra fil. Die Verwendung von Zinkoxid-
Eugenol-Zementen oder anderen eugenolhaltigen Werkstoffen in Verbindung mit
x-tra fil ist daher zu vermeiden.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu priifen.

(nach i ):
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, Siliciumdioxid, Bariumsulfat,
TEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Die Lagerung im Kihlschrank ist méglich. Spritzen
nach der Materialentnahme sofort verschlieBen, um Lichteinwirkung und
dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit x-tra fil aufgetreten sind
oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen Behorde
zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fir x-tra fil sind
in der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

x-tra fil est un composite hybride hautement radio-opaque et photopolymérisable,
spécialement congu pour une application rapide sur les postérieures. La
combinaison d’une nouvelle technologie multi-hybride de matieres de charge
avec un systéme photoinitiateur novateur est la base de ce matériau d’obturation
offrant une trés faible rétraction de polymérisation et d’excellentes propriétés de
durcissement. x-tra fil permet ainsi de polymériser en toute sécurité des incréments
d’une épaisseur allant jusqu’a 4 mm, dans des temps d’exposition tres courts.
x-tra fil réduit les tensions dues a la rétraction permettant des restaurations avec
des bordures intégrales. La résistance physique et la haute résistance a I'abrasion
sont parfaitement adaptées aux exigences spécifiques d’obturations devant
supporter une force de mastication.

x-tra fil comprend 86 % de charges inorganiques en masse (soit 70,1 % en volume)
dans une matrice de méthacrylate.

x-tra fil polymérise par exposition a la lumiére halogéne ou la lumiéere LED par
diodes avec un spectre bleu et est disponible en seringues pratiques ou en
Caps pour une application directe.

Teinte :
Universelle (U)

Indications :
— Thérapie d’obturation pour postérieures classe | et Il
- Reconstitution de moignons

Contre-indications :

x-tra fil contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer x-tra fil en cas
d’hypersensibilités connues (allergies) a ces composants.

Groupe cible de patients :

x-tra fil peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.

Caractéri de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application de x-tra fil est réservée aux utilisateurs ayant regu une formation
professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau & température ambiante avant I'application.
Préparation des cavités :

Il est essentiel d’effectuer une préparation minimale (technique d’obturation
adhésive) en conservant les tissus dentaires. Ensuite nettoyer et sécher la cavité.
Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons I'utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Mise en place d’une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque
d’écoulement du x-tra fil appliqué. L’utilisation de matrices translucides, mises en
place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation minimale facilite
la formation du contact proximal et la mise de la matrice.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée.
Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment stable, le cas
échéant.

Matériau de bonding :

x-tra fil est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-dentinaire.
Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le mode d’emploi
correspondant pour la préparation (technique de mordancage) et la manipulation.
Application :

Seringue : Appliquer x-tra fil et le fagonner a I'aide d’un instrument adéquat.
Caps : Insérer la capsule dans I'ouverte du distributeur (respecter le mode d’emploi
correspondant). Tourner la capsule dans la direction désirée et enlever 'embout de
protection. Appliquer x-tra fil directement dans la cavité en pressant doucement et
réguliérement le levier du distributeur.

Photopolymérisation :

x-tra fil est spécialement formulé pour une application en couches allant jusqu’a
4 mm.

Les obturations plus épaisses doivent étre appliquées par couches et chaque
couche doit étre photopolymérisée séparément a I'aide d’une lampe a
polymérisation :

10 s pour des lampes avec une puissance d’éclairage de 800 mW/cm? ou plus.

20 s pour des lampes avec une puissance d’éclairage de 500 & 800 mW/cm?.

La sortie du guide faisceau doit étre placée le plus prés possible de la restauration.
Il est essentiel de s’assurer que toutes les zones de I'obturation sont suffisamment
photopolymérisées. Une exposition additionnelle des secteurs proximaux du
co6té lingual ou vestibulaire est recommandée. Enlever toute matrice métallique
auparavant.

Si la sortie du faisceau de lumiére est distante de plus de 5 mm de la surface, il
faut compter sur une plus faible profondeur de durcissement complet et sur une
polymérisation limitée a la surface éclairée par le faisceau.

Une polymérisation insuffisante peut entrainer une coloration et des complications
sur la pulpe.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre réalisés immédiatement
aprés le retrait des matrices, sous refroidissement (par ex. disque diamanté fin ou
extra-fin, polissoir). Finalement, une fluoruration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Nutiliser les capsules x-tra fil que pour un seul patient. Exercer une pression
réguliére, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

- La présence de substances phénoliques, particulierement a base d’eugénol
et de thymol, géne la prise de x-tra fil. L'utilisation de ciments oxyde de zinc
eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec x-tra fil est par
conséquent a éviter.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

C ition (par teneur décroi H

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, BisGMA, UDMA, dioxyde de silicium, sulfate
de baryum, TEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consi de k etd :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. La conservation dans un réfrigérateur
est possible. Refermer immédiatement aprés I'usage les seringues afin d’éviter
une action de la lumiére pouvant provoquer une polymérisation. Ne plus utiliser le
produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a 'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec x-tra fil.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de x-tra fil dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations détaillées sont
également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

x-tra fil es un composite hibrido fotopolimerizable, altamente radiopaco,
especialmente concebido para una aplicacion rapida sobre los dientes posteriores.
La combinacion de una nueva tecnologia de relleno multihibrida con un sistema
iniciador innovador crea un material de restauracion que exhibe minima contraccion
de polimerizacién y una excelente profundidad de curado.

x-tra fil puede ser incluso polimerizado en incrementos de 4 mm con un corto
tiempo de polimerizacién. x-tra fil genera tensiones de polimerizacion reducidas
para asegurar restauraciones con margenes integros.

Las propiedades fisicas y la alta resistencia a la abrasion son lo suficientemente
elevadas para restauraciones que soporten cargas oclusales.

x-tra fil contiene un 86 % de relleno inorgéanico en peso (= un 70,1 % en volumen),
en una matriz de metacrilatos.

x-tra fil se polimeriza con luz halégena o LED en el espectro azul y esta disponible
en précticas jeringas o en Caps para aplicacion directa.

Color:
Universal (U)

Indicaciones:
— Terapia de obturaciones para posteriores clase | y Il
— Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:
x-tra fil contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna hipersensibilidad
conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar x-tra fil.

Pacientes destinatarios:
x-tra fil puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de edad o
sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacién de x-tra fil debe llevarla a cabo un usuario profesional cualificado y
formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos
de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Preparacion cavitaria:

Es esencial efectuar una preparacion minima (técnica de obturacion adhesiva)
preservando la estructura dental sana. A continuacién, limpiar y secar la cavidad.
Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Colocar la matriz:

Tomar medidas correspondientes en las areas en las que pueda fluir el x-tra fil
aplicado. El uso de matrices transparentes que se acuian en éreas aproximadas
es ventajoso. Una separacion minima facilita la configuracién de los contactos
aproximados y la colocacion de la matriz.

Proteccién pulpar:

Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el area cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, x-tra fil se aplica con un adhesivo para dentina-esmalte. Se
pueden utilizar todos los materiales de adhesién fotopolimerizables. Observe las
respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de grabado)
y el acabado se refiere.

Aplicacion :

Jeringa: Aplique el x-tra fil y adaptelo con un instrumento adecuado.

Caps: Insertar x-tra fil Caps en la apertura del dispensador (respectar las
instrucciones de uso correspondientes). Girar los Caps en la direccién deseada y
quitar el cierre protector. Aplicar o x-tra fil directamente en la cavidad presionando
la palanca lenta y regularmente.

Fotopolimerizacion:

x-tra fil esta especialmente formulado para aplicarse en capas de hasta 4 mm.
Restauraciones mas extensas deben ser aplicadas por capas, cada una curado por
separado con una lampara de polimerizacion:

10 s cuando se empleen lamparas con 800 6 mas mW/cm? de potencia,

20 s cuando se empleen ldmparas de 500 a 800 mW/cm?.

El extremo de la guia de luz de la lampara debe estar lo mas préximo posible a
la restauracion.

Asegurese que toda la superficie de la restauracion esté completamente expuesta
a la luz. Se recomienda una adicional exposicién de los accesibles estuches
proximales de lingual respectivamente vestibular. Si se usan matrices metdlicas,
éstas se deben quitar de antemano.

Si la fuente de luz estd a mas de 5 mm de la superficie, debe asumirse que la
profundidad de curado sera reducida y que sélo el drea iluminado por el cono de
luz sera polimerizado. Un curado inadecuado puede conducir a decoloraciones y
complicaciones pulpares.

Acabado:

Después de remover las matrices, la restauracion puede ser inmediatamente
ajustada por desgaste y pulida utilizando refrigeracion (p. ej. con diamante de grano
fino/ultrafino, pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

de pr
- Las capsulas x-tra fil deben utilizarse en un Unico paciente. Las capsulas deben
aplicarse con una presién uniforme, no demasiado intensa.
Sustancias fendlicas, especialmente preparados que contengan eugenol y timol,
alteran el endurecimiento de x-tra fil. Se debe evitar, por eso, el uso de cementos
de dxido de cinc eugenol u otros materiales a base de eugenol en combinacién
con x-tra fil.
— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icion (segun en orden d
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, BisGMA, UDMA, diéxido de silicio, sulfato
de bario TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

i de al . v .

Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Puede refrigerarse. Tras la extraccion del material,
cierre inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma por
la accion de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con x-tra fil, deben notificarse a VOCO GmbH vy a las
autoridades competentes.

Advertencia:

Los resumenes sobre seguridad y rendimiento clinico del x-tra fil estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién mas detallada, vea
también www.voco.dental.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descrigédo do produto:

x-tra fil € um compésito hibrido fotopolimerizavel e altamente radiopaco, que foi
especificamente concebido para uma aplicagéo rapida e econémica na regido dos
dentes posteriores. A combinagéo de uma nova tecnologia de cargas multi-hibridas
com um inovador sistema iniciador constitui a base de um material de restauragao
que beneficia de uma contragao de polimerizagédo muito diminuta e uma excelente
profundidade de polimerizagéo.

x-tra fil permite assim polimerizar eficazmente espessuras incrementais
até 4 mm com tempos de fotoexposicdo muito reduzidos. x-tra fil gera apenas
tensdes de contragéo diminutas, possibilitando, desta forma, restauragées com um
bom selamento marginal. As propriedades fisico-mecanicas e a elevada resisténcia
a abrasao foram ajustadas aos requisitos especiais das restauragoes sujeitas a
cargas oclusais.

O x-tra fil contém 86 % p/p de particulas de carga inorganica (que corresp. a
70,1 % v/v) numa matriz de metacrilato.

x-tra fil polimeriza-se sob a agao de luz de halogéneo ou de luz LED no espectro
de luz azul e esta disponivel numa prética seringa doseadora ou em Caps para
aplicacdo direta.

Cor:

Universal (U)

Indicagées:

- Restauragdes posteriores de classes | e Il

— Reconstrugédo de cotos

x-tra fil contém metacrilatos e BHT. x-tra fil ndo deve ser utilizado em caso de
hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
x-tra fil pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagées em virtude da
sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagao do x-tra fil é realizada pelo utilizador com formag&o profissional em

medicina dentéria.

Aplicacédo:

Preparagao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais.

Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Preparacao da cavidade:

Por principio, deve efetuar-se uma preparagdo minimamente invasiva (técnica de

restauragdo adesiva), conservando o tecido dentario duro saudavel. Em seguida,

limpe e seque a cavidade.
do campo de

Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.

Recomenda-se o uso de um dique de borracha.

Colocagao de uma matriz:

Em determinadas &reas, € necessério tomar medidas especificas para que x-tra fil

n&o escorra para fora do local aplicado. O uso de matrizes transparentes e cunhas

em areas proximais € vantajoso. Uma separagado minima facilita a conformagdo do

contato proximal e a inserg@o da matriz.

Proteccao pulpar:

Em dreas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a

protecéo pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.

Material adesivo:

x-tra fil é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e esmalte. Podem

ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que diz respeito

a preparagéo (técnica de gravag&o), assim como ao processamento, devem ser

respeitadas as instrugdes de utilizagao correspondentes.

Aplicagao:

Seringa: Aplicar o x-tra fil e espalha-lo com um instrumento adequado.

Caps: Coloque o x-tra fil Caps na abertura do aplicador e siga as respetivas
instrugdes de utilizagdo. Girar a Caps no sentido desejado e remover a tampa
protetora. Aplicar o x-tra fil diretamente na cavidade, premindo a alavanca do
aplicador lenta e uniformemente.

Fotopolimeriza¢ao:

Gragas a sua formula especial, o x-tra fil pode ser aplicado em camadas com uma
espessura maxima de 4 mm.

Restauragdes mais profundas devem ser aplicadas camada a camada,
fotopolimerizando-se cada uma delas separadamente com a luz polimerizadora:
10 s no caso de lampadas com uma intensidade luminosa de 800 mW/cm? ou mais.
20 s no caso de lampadas com uma intensidade luminosa de 500 a 800 mW/cm?.
Durante este processo, a extremidade do guia de luz devera estar o mais proximo
possivel da restauragao.

Certifique-se de que todas as areas da restauragao sao suficientemente expostas
a luz. Recomendamos uma polimerizagao adicional pelo lado lingual ou vestibular
acessivel. Caso utilize uma matriz metdlica, remova-a previamente.

Se a distancia da extremidade do guia de luz for superior a 5 mm, devera contar
com uma polimerizagdo menos profunda, circunscrita apenas a area na qual o
cone de luz incide.

Uma polimerizagao insuficiente pode causar alteragdes de cor e complicagdes
pulpares.

Acabamento:

O acabamento e o polimento da restauragdo podem ser efetuados imediatamente
apds a remogédo das matrizes, sob arrefecimento (p. ex. com brocas diamantadas
finas ou extrafinas, pontas especiais para polimento). Por ultimo, deve ser realizada
a aplicagao de fluoretos no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaugao:

- Utilizar as capsulas x-tra fil em apenas um paciente. Aplicar as capsulas com
uma pressao uniforme, mas nao muito elevada.

- As substancias fendlicas, especialmente os preparados que contém eugenol ou
timol, interferem na polimerizagéo do x-tra fil. Por isso, evite usar cimentos de
oxido de zinco e eugenol ou outros materiais que contenham eugenol junto com
o x-tra fil.

- As nossas indicagées e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Ci icdo (: d na ordem d:
Vidro de bario aluminio borosilicato, BisGMA, UDMA, éxido de silicio, sulfato de
bario, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

¢ de ar to e de
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. E possivel o armazenamento no frigorifico. Fechar
as seringas imediatamente apés a remogé&o do material para evitar a exposigéo a luz
e a consequente polimerizagdo. No utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagéo:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a satde publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com
x-tra fil devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de x-tra fil estdo disponiveis
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagoes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descrizione del prodotto:

x-tra-fil & un composito ibrido fotopolimerizzabile, altamente radiopaco, realizzato
in modo specifico per I'utilizzo rapido ed efficace nei settori posteriori. Grazie alla
combinazione di una nuova tecnologia del riempimento multi ibrido e dell'innovativo
sistema di attivazione, € stato possibile ottenere un materiale d’otturazione che si
caratterizza per la minima contrazione da polimerizzazione e I'eccellente profondita
di polimerizzazione. x-tra fil puo essere polimerizzato persino in incrementi di 4 mm
e con tempi di polimerizzazione molto brevi.

Per assicurare restauri con margini integrali x-tra fil si distingue per il ridotto
stress da contrazione. | valori di forza fisica e resistenza all’abrasione sono
sufficientemente elevati per otturazioni sottoposte a carico occlusale.

x-tra fil contiene I'86 % di riempitivo inorganico in peso (= 70,1 % in volume) in
una matrice di metacrilato.

x-tra fil viene polimerizzato con lampada alogena o a LED con spettro blu ed &
disponibile in pratiche siringhe o Caps per applicazione diretta.

Colore:
Universale (U)
Indicazioni:

— Otturazioni di classe | e Il nei settori posteriori
- Ricostruzione di monconi

Controindicazioni:
x-tra fil contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare x-tra fil in caso di nota
ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
x-tra fil pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza alcuna
limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di x-tra fil deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Preparazione di cavita:

E essenziale preparare il dente con tecnica minimamente invasiva (otturazioni adesive),
conservando la struttura sana del dente. Successivamente, pulire e asciugare la
cavita.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che x-tra fil non fuoriesca dalla aree di
applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area interprossimale, rappresen-
tano un vantaggio. Una minima separazione facilita la modellazione del contatto
prossimale e I'inserimento della matrice. Una minima separazione facilita la model-
lazione del contatto prossimale e I'inserimento della matrice.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa € possibile applicare un liner di protezione,
ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, x-tra fil viene impiegato con un adesivo smalto-dentinale.
Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per quanto
riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, & necessario
seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione:

Siringhe: Applicare x-tra fil e modellarlo con uno strumento adeguato.

Caps: Inserire x-tra fil Caps nell’apertura dell’apposito dispenser (osservando le
istruzioni d’uso). Girare la capsula nella posizione desiderata e togliere il cappuc-
cio. Applicare x-tra fil direttamente nella cavita esercitando una pressione lenta e
regolare sulla leva dell'applicatore.

Fotopolimerizzazione:

x-tra fil &€ formulato in modo specifico per I'applicazione in incrementi fino a 4 mm.
Otturazioni piu alte devono essere realizzate per incrementi e ogni strato deve essere
polimerizzato singolarmente con una lampada polimerizzatrice:

10 s quando si usano lampade a partire da 800 mW/cm?;

20 s quando si usano lampade da 500 mW/cm?.

Il terminale di emissione della luce deve essere posizionato il piu vicino possibile
al restauro.

Assicurarsi che ogni sezione dell’otturazione sia completamente esposta alla luce.
E consigliabile un’ulteriore esposizione alla luce del lato interprossimale dalla parte
vestibolare o orale. In caso di utilizzo di matrici metalliche, queste vanno tolte prima
dell’esposizione alla luce.

Se I'emissione della luce € lontana pit di 5 mm. dalla superficie, si deve ritenere
che la profondita della polimerizzazione sara ridotta e che soltanto I'area illuminata
sara polimerizzata.

Una polimerizzazione inadeguata pud portare a decolorazione e a complicanze
pulpali.

Rifinitura:

Dopo la rimozione della matrice, I'otturazione puo essere immediatamente rifinita e
lucidata mentre si raffredda (ad. es. con diamantate fini o extra fini, polisher). Come
ultimo passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

— Utilizzare le capsule x-tra fil solo per un paziente. Applicare le capsule
esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

- Sostanze fenoliche, soprattutto preparazioni contenenti eugenolo o timolo,
interferiscono con la polimerizzazione di x-tra fil. Evitare I'uso di cementi
all’ossido di zinco-eugenolo in combinazione con x-tra fil.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

C izi (in ordine in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, BisGMA, UDMA, diossido di silicio, solfato di
bario, TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Puo essere conservato in frigorifero. Per evitare
un’eventuale esposizione alla luce che causerebbe la polimerizzazione del
materiale, chiudere subito le siringhe dopo I'’erogazione del materiale. Non utilizzare
dopo che & stata superata la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con x-tra fil devono essere segnalati a VOCO GmbH
e all’autorita competente.

Nota:
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di x-tra fil sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.
dental.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Nepypadn mpoiévrog:

To x-tra fil eivat pla pwro-TtoAvpepI{OpEVN LPNAA AKTIOOKIEPH LBPISIKY COVOETN
pNTivn oxedlaopévn €181KA yia eE0IKOVOUNGTN XPOVOU Kal KOOTOUG KATtd TNV Xprion
otnv Tieploxr omobiwv. O cuvduaopdg TNG VEag TIOAL-UBPISIKAG TEXVOAOyiag evi-
OXUTIKWV CUOTATIKWY HE €Va KAWVOTOUIKO 0U0TNHA GWTOEKIVATH TNG Snulolpynoe T
Bdon evog eUPPAKTIKOD UAIKOU, TTOU ETIISEIKVUEL EAAXIOTN CUGTOAR TIOAUHEPIOHOU
Kal aptoto Babog oAupepiopol. To x-tra fil propei va moAvpepiotei agiomota
akopa kat oe Babog Twv 4 mm. Kat Pe TTOAD HIKPO Xpovo TToAupEPIOL. To x-tra fil
SnIovpYel HEIWHEVEG TACELG TIOAUHEPIOHOL Yia va S1aopaAicouV amoKaTaoTACELG
He aptia 6pta. H puaikr avtoxn kat n uPnAr avtiotaon otny anotpIPr eival apketa
Yla EPPPAEELG TIOU UTIOKEIVTAL OE HACNTIKEG SUVAELG.

To x-tra fil epiéxel 86 % katd Bapog avopyava evIoXUTIKA ouotatikd (= 70,1 %
KATA OYKO) O€ PHEBAKPUAIKT) PATPA.

To x-tra fil ToAupepiCeTal pe Gpwg aroydvou i LED ¢pwg pe PriAe paopa dpwTog Kat
SlatiBeTal o€ TIPAKTIKEG GUPLYYES f KAPOUAEG yia Geon epappoyr.

Anoxpwon:
Fevikrg amoxpwong (U)

Evéeieig:
- Epdpateig oruobiwv opddag | kau Il
— AvaoloTaon KoOAoBWHATOG

Avtevaeifelg:

To x-tra fil mepiéxel peBakpuAikd eotépa kat BHT. To x-tra fil Sev Ba mpémel
VA XPNOIUOTIOIE(TAL OE TIEPITTWOEIG YVWOTWV LTIEPELAITBNTIWLY (AAAEPYLDY) OF
OTIOIOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZToxevopevn opada acBevmv:
To x-tra fil propei va xpnotpotoin6ei yia dAoug Toug acbeveic Xwpig TEPLOPIOPd
avadopikd Pe TNV NAKia 1 To GOAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:

Ta XapakTnpIoTIKA €T600NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG aTAITHOELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriong:

H edpappoyn tng x-tra fil mpaypatomoleitar anod xprotn pe eTAyYEAHATIKA
eKkTIaidevon oTnV 0SoVTIATPIKN.

Edappovi:

Mpoetopacia:

KaBapiote Ta dévtia Tov Tipokeltal va BeparevBolv. InpelwoTe, avaloya pe
TNV TEepiTTwon, onpeia emaedng obykAelong. EmTpéPte oto LAIKO va £€pBel oe
Beppokpaadia dwuatiou TPty ard v edpappoyr.

Mapaokeun KOIAGTNTAG:

Eivat onpavtiké va mpoetolpalete 1o S0vTL obudwva pe TV dnuiovpyia Tng
eAaxlotng mapépBaong (eHdPALEIS Pe OLYKOAANON), SIATNEWVTAG TNV LYIH OSOVTIKN
ouoia. 2T ouvéxela KaBapioTe Kal GTEYVWOTE TNV KOIAOTNTA.

Anpovpyia evog oteyvol Tiediov epyaciag:

BeBawbeite Twg To Tedio epyaciag eival apketd oteyvod. Zuviotatal n xprion
€£AAOTIKOU ATTOHOVWTHPA.

TomoB£TNoN TEXVNTWV TOLXWHATWV:

MNapTe Ta KataAAnAa PETPa Oe TIEPIOXEG OTIOL I TOToBETNON Tou X-tra fil prtopei
va Slappevoel. Ta diadava TexvnTd TOIWHATA TIOL TOTIOBeTOLVTAL CAV OPrVeq
OTIG OUOPEG TIEPLOXEG TIAEOVEKTOUV. ‘Eva eAaxloto Siaxwplopa SIEVKOADVEL TOV
oxnHatiopd ota dpopa onyeia enadnig kat Ty €icodo g odrivag.

Mpootaocia toA¢ov:

‘Eva KatdAANAo OUBETEPO OTPWHA yla TNV TIPOCTAsia Tou TIoAdoL To oTtoio va
HTTopEl va eTiKaALOEi Pe pta oTabepr kovia, v eival anapaitnTo, Ba TpETeL va
TOTIOBETETAL OE TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOADO.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To x-tra fil edpappdletal Pe TNV TEXVIKI] OUYKOAANONG HE GUYKOAANTIKO
Tiapayovta odovtivng-adapavtivng. Mmopolv va xpnoiporoinovv dAa Ta pwto-
TIOAUMEPITOPEVA GUYKOANTIKA LAIKA. Avagdoplka We TNV TIApaoKeur (TEXVIKNA
adportroinong) Kat TV Katepyaoia, TNPeite TIG 0dnyieg xpriong.

Egappoyii:

Zopiyyeg: Edappodote To x-tra fil kal ipooappooTe To pe KATaAAnAo epyaleio.
Caps: TomoBeteiote 10 x-tra fil Caps oto dvolypa Tou TIPoWONTIKOU TIIOTOALOD
(akoAouBroTe TIG 08NYiES XPOEWG).

ZTPEYPTE TNV KAYOUAQ TNV ETIIBLUNTH KATEVLBLVON Kal APAIPETTE TO TIPOCTATEVUTIKO
kartdakl. TortoBeteiote To x-tra fil katevBeiav otnv kooTNTa TIECOVTAG PETAED TOUG
Ta OKEAN TOL epyaleiou, apyd Kal opaAd.

DWTO-TIOAVHEPIOHOG:

To x-tra fil eival e1d1ka kataokevaopévo yla va epapuoleTal oe OTPWHATA PEXPL
4 mm. BaButepeg epdpatelq Tpémel va Xtiovtal o€ oTpWHATA KAl KABE aTpwHa va
TroAUHEePICETAL EEXWPIOTA HE AQUTIA TTOAUHEPIOHOD:

10 8elTepa OTAV XPNOWWOTIOEITAL AGUTIA HE €vTAOn Ttapayopevou GpwTog 800 mW/
cm? Kal Tavw,

20 devtepa dTAV XpnooTtoleital AapTa Ue évtaon mapayopevou ¢wtog 500 mW/
cm?.

H ¢wtevi TNy Tpémel va eivat 600 TIO KOVTA yivetal otn oOVeeTn pntivn.
BeBawwBeite 611 KABe Teplox TNG EUPpafng ekTiBeTal oTo Pwg. Zvviotdrtal
ETUTAEOV TIOAUUEPIOHOG OE TIEPLOXEG TIOU Eival TIPOOPACIHEG ATIO TIG TIAPEIAKEG )
UTIEPWIEG ETIPAVELEG. [PIv aTId QUTO ATTOPAKPOVETE TA HETAANKA TOIXWHATA.

Av n arootaon eivat o peyain amoé 5 xiklootd amoé tnv emedvela, o Babog
TIoALHEPIOROL Ba gival PIKPOTEPO KAl TIEPIOPICHEVO HOVO EVTOG TNG TIEPIOXNAG TOU
HWTEWVOD KQOVOU.

‘Evag avemapkrg GwTOTIOAVHEPIONOG UTTIOPEL va 0dNnyrRoEL 0 aMOXPWHATIOHO TNG
£udpagng Kat TIOADIKEG ETUTTAOKEG.

QDwipiopa:

Metd ané v adaipeon Twv TEXVNTWV TOXWHATWY, N Epudpagn UTtopei va AelavBei kat
va oTIABwOEl apEéowg, KaBwg PuxeTal (T.x. Slapavtdakia Je AETIToUG i UTIEPAETTTOUG
KOKKOUG, OTIABWTIKA). Zav TEAIKO Bripa To S6vTL TIpETel va plopliveTal.

Yrmodeigelg, tpoduAaselg:

- Xpnototoleite Ta kayouvAdkia x-tra fil oe évav povov acBevri. Epappdlete ta
KayouAdKia HE opoldpopdn, OxtL uTIEPBOAKN Suvapn.

— ®awolkEG ouaieg, £I6IKA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPIEXOUV EULYEVOAN 1}
BupdAn, TapepTodifouv Tov TToAVpEPIOHO Tou X-tra fil. Ma To Adyw autd, pn
XPNOIHOTIOIEITE KOVIEG ELYEVOANG pE OEEiSI0 TOu Peudapyvpou f AAAeG ouadieq
TIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN OE cuVSLACHO e To X-tra fil.

— O1 urtodei€elg r/kat ot cUPPBOUAEG pag Sev aag amarAdcoouy amd Tnv evBovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATUATWY TIOU GAG TIPOUNBEVOULE YIa
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpa HEIOVHPEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, UDMA, silicon dioxide, barium
sulphate, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

0dnyieg pUAAENG Kat Epappoyng:

Durdooete oe Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Mropei va puraxtei oto Yuyeio. Kheivete
TIG OUPLYYEG APECWG PETA TN AP TOU LAIKOD, TIPOKEIUEVOU VA ATIOTPEPETE TNV
eMidpaon Tou GwWTOG KAl TOV GUVAKOAOUBO TTOAUHEPIOHO. MNV TO XPNGCIUOTIOIEITE
HETA TNV TIapEAeLON TNG NUEPOUNviag AnEng.

Anépppn:

ATtoppiYTe TO TIPOIdV GUHDWVA HE TIG TOTIKEG SLATALELS.

Yroxpéwaon SiAwong:

ZoPapd TepLOTATIKA OTIWG 0 BAvaTog, N TIAPOSIKA 1 poviun, copapr emdeivwon g
KATAOTAoNG LYEIag evog acgBevoug, XProTn 1 AAMwY TIPOoWTIWY Kat évag coBapdg
kivéuvog yia tn dnpoota vyeia, Tou cuvéPnoav i Ba propovoav va cupBolv oe
ovvaptnon pe v x-tra fil, Ba pémnel va avapépovtal otnv VOCO GmbH kat otnv
appédia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV aoddlela kat TNV KAWIKA artédoaon tnv x-tra fil Bpioketal
TNV eupwrtdikr BAon Se60pEVWV yla TA LATPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). AetrTopepeic TTANPodOpPIEG PTTopEiTE £TTIONG
va Bpeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

ng van het hulpmiddel:

x-tra is een lichtuithardend, zeer radiopaak hybride composietmateriaal,
speciaal met het oog op tijdwinst door de tandarts ontworpen. De combinatie van
een nieuwe multihybride vulstoftechnologie met een innovatief initiatorsysteem
vormt de basis van een vulmateriaal met zeer weinig polymerisatiekrimp en een
excellente uithardingskarakteristiek. x-tra fil heeft hierbij de mogelijkheid om lagen
tot 4 mm veilig uit te harden met een zeer korte belichtingsduur. De gereduceerde
krimpspanning bij x-tra fil vormt de grondslag voor randdichte restauraties. De
fysische stevigheid en de hoge weerstand tegen abrasie zijn afgestemd op de hoge
eisen waaraan de vullingen die aan de grote krachten bij het kauwen onderhevig
zijn, worden blootgesteld.

x-tra fil bevat 86 gew. % anorganische vulstoffen (komt overeen met 70,1 vol. %)
in een metacrylaatmatrix.

x-tra fil hardt uit met halogeen- of LED-licht met een blauw kleurenspectrum
en is zowel in doseerspuitjes verkrijgbaar als in praktische Caps voor directe
applicatie.

Kleur:
Universeel (U)

Indicaties:
— Klasse | en klasse Il vullingen in het posterieure gebied
- Stompopbouw

Contra-indicaties:
x-tra fil bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden (allergieén)
tegen deze bestanddelen van x-tra fil moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
x-tra fil kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of geslacht
worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

x-tra fil wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide
gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.
Caviteitspreparatie:

In principe moet een minimale preparatie (adhesieve vultechniek) worden uitgevoerd
met behoud van gezond weefsel. Reinig en droog de caviteit na afloop.
Droogleggen:

Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.
Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte x-tra fil weg
kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt voordelen door deze
V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale separatie vergemakkelijkt
de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabeschermingsmateriaal
aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement bedekt kan
worden.

Bondingsmateriaal:

x-tra fil wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-glazuurbonding.
Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden gebruikt. Voor de preparatie
(etstechniek) en de verwerking moet de betreffende gebruiksaanwijzing in acht
worden genomen.

Toepassing:

Draaispuiten: x-tra fil appliceren en met een geschikt instrument adapteren.
Caps: Caps in de opening van de dispenser (bijbehorende gebruiksaanwijzing
raadplegen) plaatsen. Caps in de gewenste richting draaien en afsluitdopje
verwijderen. x-tra fil direct in de kaviteit aanbrengen door het hendel van de
dispenser langzaam en gelijkmatig in te knijpen.

Lichtuitharding:

Door de speciale samenstelling kan x-tra fil aangebracht worden in lagen tot
4 mm dik.

Grote vullingen in lagen aanbrengen en elke laag apart met een polymerisatielamp
uitharden:

10 s met een lamp met een opbrengst van 800 mW/cm? of meer.

20 s met een lamp met een opbrengst van 500 tot 800 mW/cm?.

Het lichtvenster van de lichtgeleider moet daarbij zo dicht mogelijk bij de restauratie
worden gebracht. Er moet op worden gelet dat de vulling overal voldoende worden
belicht. Het is aan te bevelen de bereikbare approximale boxen nogmaals, vanaf
oraal respectievelijk vanaf vestibulair, extra te belichten.

Als de afstand vanaf het lichtvenster meer dan 5 mm bedraagt moet rekening
worden gehouden met een geringere uithardingsdiepte en een uitharding die
beperkt blijft tot de omvang van de lichtkegel. Een onvoldoende uitharding kan
verkleuringen en pulpitis veroorzaken.

Afwerken:

Het modelleren en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen van de
matrixen plaatsvinden (bijv. met fijne en xfijne diamanten, polijster). Tijdens deze
procedures moet de vulling worden gekoeld. Daarna de tand fluorideren.

voorzor egelen:

— Gebruik x-tra fil-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps aan met een
gelijkmatige, niet te hoge druk.

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van x-tra fil. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-
cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met x-tra fil dient
daarom te worden vermeden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxide, barium-
sulfaat, TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Bewaren in koelkast kan plaats vinden. Sluit spuiten na
het wegnemen van materiaal direct af, om lichtinwerking en daardoor
veroorzaakte polymerisatie te verhinderen. Gebruik het product niet meer nadat de
vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en
een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met x-tra fil
zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van x-tra fil zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden op
www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

DA

Produktbeskrivelse:

x-tra fil er en lyshzaerdende hybrid komposit med hej radiopacitet, designet specielt
til hurtige og "billige” fyldninger i kindtandsregionen. Kombinationen af en ny muilti-
filler teknologi med et innovativt initiator system giver basis for et fyldningsmateriale
med minimal polymerisationsskrumpning og hej polymerisationsdybde. x-tra fil
polymeriseres i lag pd 4 mm og med kort polymerisationstid. x-tra fil gennemgar
reduceret skrumpnings stress for at sikre restaureringer med god kanttilslutning.
Den fysiske styrke og hoje abrasionsmodstand er hoj nok til okklusale fyldninger.
x-tra fil indeholder 86 vaegt % uorganisk filler (= 70,1 vol %) i en methacrylat matrix.
x-tra fil polymeriseres med halogen- eller LED lys med et blat spektrum og leveres
i praktiske sprojter eller Caps til direkte applicering.

Farve:
Universal (U)

Indikationer:

- Kilasse | og Il kindtandsfyldninger

- Opbygninger

Kontraindikationer:

x-tra fil indeholder methakrylater og BHT. x-tra fil bor ikke bruges i tilfeelde af kendt
hypersensitivitet (allergi) over for materialets indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
x-tra fil kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til alder
eller ken.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:
x-tra fil skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse inden for
odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Kavitetsforberedelse:

Det er essentielt at lave minimal invasiv praeparation (adhesiv fyldning), bevar sund
tandsubstans. Renger og ter kaviteten efterfolgende.

Skab et tort arbejdsmiljo:

Veer sicker pa at arbejdsmiljget er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.
Placering af matricer:

Forebyg omhyggeligt i omrader hvor x-tra fil kan flyde ud. Translucente matricer
som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige. Minimal separation
faciliterer udformning af aproximal kontakt og placering af matricen.
Pulpabeskyttelse:

En passende pulpabeskyttende liner, som kan deekkes med en stabil cement, bor
bruges i tilfeelde af umiddelbar nzerhed af pulpa.

Bonding:

x-tra fil anvendes inden for adhaesivteknik med en dentin-emaljebonding. Det
er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer. | forbindelse med
forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den tilherende brugsanvisning
overholdes.

Applikation:

Sprojte: Applicer x-tra fil og bearbejd det med et egnet instrument.

Caps: Indsaet x-tra fil-kapslen i dispenseren, folg brugsvejledningen. Drej kapslen
i den enskede retning og fiern beskyttelseshaetten. Applicer x-tra fil direkte i
kaviteten ved at aktivere dispenserens handtag med et let og jeevnt tryk.
Lyshaerdning:

x-tra fil er specielt designet til applicering i lag pa op til 4 mm.

Sterre fyldninger skal bygges op i lag, og hvert lag haerdes med en
polymerisationslampe:

10 s hvis lampen er 800 mW/cm? eller hojere.

20 s hvis lampen er 500 til 800 mW/cm?.

Spidsen af lyslederen skal placeres sa taet pa restaureringen som muligt. Vaer
sikker pa at alle dele af fyldningen bliver polymeriseret. Det anbefales at
polymerisere en ekstra gang fra den orale eller vestibulare side. Metal matricen
fiernes forst.

Hvis lyslederen er mere end 5 mm fra overfladen, m& man veere klar over at
polymerisationsdybden bliver reduceret — og at kun omrader som bliver ramt af
lysets centrum bliver haerdet.

Dérlig lyspolymerisation kan fere til misfarvning og pulpa komplikationer.
Tilpasning:

Efter fiernelse af matricen kan fyldningen trimmes og poleres under afkeling
(f. eks med ekstra fine pudse diamanter eller poler). Tanden ber fluorideres som det
afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler:

- x-tra fil kapsler ma kun anvendes til en enkelt patient. Applicer kapslerne med
ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- Phenoliske substanser, specielt preparationer med eugenol eller thymol, pavirker
heerdningen af x-tra fil. Undgé brug af zinc oxide eugenolcementer eller
eugenolholdige produkter i forbindelse med x-tra fil.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for selv at kontrollere
om produkter, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

ing (iht.

Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxid, bariumsulfat,

TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opb ings- og isnil 5
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Ved opbevaring i keleskab. Luk straks sprojter
efter materialet er taget ud, for at forhindre lyspévirkning og deraf folgende

polymerisation. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
x-tra fil, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemeerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for x-tra fil er gemt i den Europaeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pd www.voco.dental.



Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

x-tra fil on valokovetteinen, erittéin rontgenopaakki hybridiyhdistelmémuovi,
mikd on suunniteltu erityisesti aikaa sa&stdvaan, edulliseen taka-alueen
paikkauksiin. Yhdistelmé uudesta multi-hybridi filleriteknologiasta, innovatiivisesta
initiaattori-systeemistd muodostavat perustan fillerimateriaalille, jolla
minimaalinen kovettumiskutistuminen ja erinomainen kovetussyvyys. x-tra fil
voidaan luotettavasti kovettaa 4 mm:n paksuisena kerroksena ja erittdin
lyhyella valokovetusajalla.

x-tra fil vahenta4 kutistumisstressia taatakseen paikkauksien marginaalieheyden.
Fysikaalinen lujuusarvo ja korkea kulumiskestévyysarvo ovat tarpeeksi korkeat
okklusaalipinnan taytteisiin.

x-tra fil sisaltdd 86 % w/w epdorgaanisia fillereita (= 70,1 Til. %)
metakrylaattimatriksissa ja kovettuu halogeenivalon tai LED sinisen valon
vaikutuksesta.

x-tra fil on saatavissa kaytannollisessd ruiskussa ja kapseleissa suoraan
annosteluun.

Vérisavy:

Universaali (U)

Kéyttoaiheet:

— Luokkien | ja Il taka-alueen taytteet

- Pilareihin

Vasta-aiheet:

x-tra fil sisaltdd metakrylaattia ja BHT:t4. Mikali potilaan tiedetéén olevan yliherkka
(allerginen) néille x-tra fil aineosille, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
x-tra fil voidaan kayttada kaikilla potilailla ilman ikd&n tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
x-tra fil kdyttavat hammaslédéketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet kéyttajat.
Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin lammeta huoneenlampétilaan ennen kayttoa.

Kaviteetin preparointi:

Pyritadn sadstdmaan mahdollisimman paljon tervettd hammasainesta (adhesiivi-
téytteet). Lopuksi puhdista ja kuivaa kaviteetti.

Kuivan ty6 var
Varmista, ettd tydskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin kaytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne x-tra fil voidaan lisété. Lapindkyvét matriisit, jotka
voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen
hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa approksimaalialueen kontaktikohdan
muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

Pulpan suojaus:

Tarvittaessa pulpan laheisyydessa tulisi kédyttdd pulpaa suojaavaa alustaytetta,
kestévaa sementtia.

Sidosmateriaali:

x-tra fil-tuotetta kéytetdan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosaineen
kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kayttdd. Preparoinnin
(etsaustekniikan) ja tyoston osalta on noudatettava asianomaista kayttoohjetta.
Applikointi:

Ruisku: Applikoi x-tra fil siihen soveltuvalla instrumentilla.

Caps: Aseta kapseli annostelijan suulle, napsauta paikalleen painaen kevyesti ja
veda eteenpdin. Kierrd kapseli vaadittuun suuntaan ja poista korkki. Lisda x-tra fil
suoraan kaviteettiin painamalla hitaasti ja tasaisesti annostelijan kahvoja.

Valokovetus:

x-tra fil on erityisesti valmistettu jopa 4 mm:n paksuisin kerroksin kaytettavaksi.
Korkeat taytteet tulee valmistaa kerroksittain ja kukin erikseen valokovetettava
tarkoitukseen soveltuvalla valokovetuslampulla:

10 s valokovetustehon ollessa 800 mW/cm? tai korkeampi.

20 s valokovetustehon ollessa 500 - 800 mW/cm2.

Pid& halogeenipaata mahdollisimman lahelld taytteen pintaa.

Varmista téytteen kovettuminen joka puolelta. Lisdkovetus on suositeltavaa oraali-
ja vestibulaarialueella. Poista metallimatriisi ennen lisdkovetusta.

Jos etdisyys on suurempi kuin 5 mm, kovettumissyvyys on pienempi. Riittdmé&ton
kovettaminen voi johtaa varimuutokseen ja arsyttda hampaan ydinta.

Viimeistely:

Tayte voidaan viimeistelld ja Kiillottaa vélittdoméasti muotoiluun kéaytettyjen
apuvélineiden poistamisen jalkeen (esim. hienot tai erittain hienot timanttiporat,
kiillottajalla). Viimeistelyn ja Kiillotuksen aikana on téytetta jddhdytettava. Lopuksi
hammas pitéisi fluorata.

i var

— Kayta yksi x-tra fil-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi kapseli tasaisesti
painamatta liian voimallisesti.

- Fenolipitoiset aineet, erityisesti valmisteet, mitka siséltdvat eugenolia tai tymolia
hairitsevat x-tra fil kovettumista. Niinpa Sinkkioksidieugenolia sisaltavien
taytesementtien tai muiden eugenolia siséltavien aineiden kaytt6d yhdessa
x-tra fil kanssa tulee valttaa.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki s (suuril
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, BisGMA, UDMA, piidioksidi, bariumsulfaatti,

TEGDMA, katalyytit, stabilisaattorit, véripigmentit

Sailytys- ja kdyttéohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Voidaan sdilyttaa jadkaapissa. Sulje ruiskut vélittomaésti
materiaalin ottamisen jélkeen valttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen
polymerisoitumisen. Ainetta ei saa kéyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttéjan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyvéd vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut ilmeté x-tra fil kaytossd, on
ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti x-tra fil turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on
tallennettu eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy myods
osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

x-tra fil er en lysherdende, hybrid kompositt, med hoy rentgenkontrast, beregnet
spesifikt pa tidsbesparende, kostnadseffektivt bruk i det posteriore omréadet.
Kombinasjonen mellom en ny multi-hybrid filler teknologi og et innovativt
initiatorsystem, danner basis for et fyllingsmateriale med minimal
polymeriseringskrymping og utmerket herdedybde. x-tra fil kan herdes i lag p&
4 mm med meget kort herdetid. x-tra fil utsettes for redusert stress under krymping
noe som sikrer at skjotene pa fyllingen blir tette. Brudd- og slitasjestyrken er hoye
nok til & tale direkte okklusal belastning.

x-tra fil har 86 % uorganisk fillerinnhold pr.vekt, (70,1 % pr. vol) i en metakrylat
matrise.

x-tra fil kan herdes med halogen eller LED lampe med blétt fargespekter og er
tilgjengelig i praktiske sproyter eller Caps for direkte applikasjon.

Farger:
Universal (U)

Indikasjoner:
— Kilasse | eller Il posteriore fyllinger
- Konusoppbygging

Kontraindikasjoner:
x-tra fil inneholder metakrylater og BHT. x-tra fil ma ikke brukes ved kjent
overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
x-tra fil kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pé alder eller
kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

x-tra fil skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.
Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk.

Preparering av kaviteter:

Det er viktig & preparere kaviteten minst mulig (adhesive fyllinger, sparer frisk
tannsubstans. Deretter renses og terres kaviteten.

Torking:

Sorg for et tilstrekkelig tort arbeidsomréde. Bruk av kofferdam anbefales.
Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omré&der der den appliserte x-tra fil kan flyte ut. Bruk av
translucente matriser med kile i aproksimal-omradet anbefales.

Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den aproksimale kontakten og
plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:

| omrader i neerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes
med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

x-tra fil brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk. Alle lysherdende
bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende bruksanvisningene for
klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon:

Sproyte: Appliser x-tra fil og form materialet med et passende instrument.

Caps: Caps’en legges i &pningen pé Caps dispenseren (folg bruksanvisningen). Vri
Caps’en i onsket retning og ta av beskyttelseshetten. x-tra fil appliseres fra Caps
dispenser direkte i kaviteten med et jevnt trykk.

Lysherding:

x-tra fil er spesielt laget for & bygge opp lag som er opptil 4 mm tykke. Tykkere
fyllinger enn dette mé bygges opp lag for lag og hvert lag mé herdes separat med
en herdelampe.

10 s ndr man bruker en herdelampe som gir 800 mW/cm? eller hoyere lysstyrke.

20 s dersom lampen gir 500 - 800 mW/cm?.

Spissen pa herdelampen mé plasseres sa naer fyllingen som mulig. Veer noye
med & herde fyllingen slik at alle deler blir belyst. Ekstra polymerisering av
approksimalomradene ber utferes fra bade den orale og vestibulzere siden.

Fjern metallmatrisen pa forhand.

Dersom spissen pa lyslederen er mer enn 5 mm fra overflaten ma man anta at
herdedybden vil bli redusert og at kun den direkte belyste delen av flaten blir herdet.
Utilstrekkelig herding kan fere til misfarging og komplikasjoner med pulpa.

Polering:

Néar matrisen er fiernet, kan fyllingen slipes og poleres med en gang under
vannkjeling (f.eks med fine eller ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt bor hele
tannen bor fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- x-tra fil-caps mé& kun brukes p& én pasient. Caps péaferes med jevnt og ikke for
sterkt trykk.

- Fenolholdige materialer, spesielt eugenol- og tymolholdige produkter innvirker p&
polymisering av x-tra fil. Unngd bruk av zinkoksid-eugenol sementer eller
andre eugenolholdige materialer sammen med x-tra fil.

- Véare merknader og/eller r&d fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, BisGMA, UDMA, silisiumoksid, bariumsulfat,
TEGDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Kan lagres i kjoleskap. Lukk sproyter umiddelbart
etter fierning av materiale for & forhindre eksponering for lys og péafelgende
polymerisering. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av x-tra fil, ma
rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for x-tra fil kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes p&
www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

x-tra fil &r en ljushardande, rontgentéat hybridkomposit, utvecklad speciellt for
tidsbesparande och kostnads-effektiv anvandning i molaromrédet. Kombinationen
av ett nytt multihybridfyllmedel och ett innovativt initiatorsystem &r grundvalen
for ett fyliningsmaterial med mycket liten polymerisationskrympning och utmérkt
genomhardning.

x-tra fil medger anda upp till 4 mm tjocka skikt, som genomhérdar ordentligt trots
mycket korta belysningstider. De minskade krympspénningarna x-tra fil minimerar
risken for kantspalter. Den fysikaliska hallfastheten och nétningstaligheten ar
anpassad till de krav som stélls pa fyliningar i tuggytorna.

x-tra fil innehdller 86 viktprocent oorganiska fyllmedel (motsvarande 70,1
volymprocent) i en bas-polymer av metakrylat.

x-tra fil hardar genom belysning med blatt halogen- eller lysdiodljus och finns bade
i praktiska dosersprutor och i Caps for direktapplicering.

Farg:

Universal (U)

Indikationer:

- Lagningar i molaromradet, klass | och Il
- Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
x-tra fil innehaller metakrylat och BHT. x-tra fil ska inte anvéndas vid kand
hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmélgrupp:
x-tra fil kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende alder eller kén.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda d&ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvéndningen av x-tra fil ska utféras av professionellt utbildad tandvardspersonal.
Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i férekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.

Forberedelser av kaviteten:

Principen &r minimalinvasiv preparation (adhesiv fyliningsteknik) med bevarande
av frisk tandvévnad. Darefter rengérs och torkas kaviteten. Rengdr och torka
kaviteten efterat.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillrdckligt torrt. Anvandning av kofferdam
rekommenderas.
Placering av matri:
Ta speciell hansyn till omrdden dar den applicerade x-tra fil kan flyta ut.
Translucenta matriser som kilas i det approximala omrédet &r férdelaktiga. Minimal
separation underlattar utformningen av den approximala kontakten och placeringen
av matrisen.

Pulpaskydd:

En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tdckas med ett stabilt
cement, ska anvéandas i pulpanara omraden.

Bonding material:

x-tra fil anvands i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-emaljbonding.

Alla ljushardande bondingmaterial kan anvéandas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.

Applicering:

Spruta: Applicera x-tra fil och forma med l&mpliga instrument.

Caps: Lagg in Caps i 6ppningen i dispenser och folj bruksanvisningarna. Vrid Caps
i 6nskad riktning och ta bort skydds-huven. Applicera x-tra fil direkt i kaviteten
genom langsamt jamnt tryck pa dispenser handtag.

Ljushérdning:

Tack vare den speciella sammansattningen kan x-tra fil appliceras i anda upp till
4 mm tjocka skikt. Tjockare fyllningar appliceras skiktvis med mellanliggande
ljuspolymerisation:

10 s fér lampor som Iamnar minst 800 mW/cm?.

20 s for lampor som lamnar 500 - 800 mW/cm?.

Det ar viktigt att ljusledarens mynning hélls s& néra materialet som mojligt.

Det ar viktigt att alla delar av fyllningar utsétts for tillracklig belysning. Vi
rekommenderar en extra belysning av de tillgangliga approximalladorna fran oral
respektive vestibulér sida. Om metallmatriser anvénts avldgsnas dessa forst.

Om avsténdet fran ljusdppningen éverstiger 5 mm finns risk fér délig genomhéardning.
Dessutom sker hérdningen bara i det omradde som traffas direkt av ljuskonen.
Otillracklig genomhérdning kan medféra fargforandringar och pulpabesvar.
Finishering:

Fyliningen kan bearbetas och poleras omedelbart sedan matriser avldgsnats och
fyllningen kallnat (anvénd exempelvis extrafin diamantslip, polerare). Som ett
avslutande steg kan tanden fluorideras.

Information, férsiktighetsatgérder:

— Varje kapsel med x-tra fil skall anvandas till endast en patient. Applicera
materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

- Fenoliska substanser, speciellt preparationer innehéllande eugenol eller tymol,
interfererar med hérdningen av x-tra fil. Undvik anvéndning av cement med
zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination med x-tra fil.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet fér den avsedda
anvéndningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, BisGMA, UDMA, kiseldioxid, bariumsulfat,
TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvéandning:

Férvaras vid 4 °C - 23 °C. Produkten far férvaras i kylskép. Forslut sprutor direkt
efter att material har tagits ur for att férhindra paverkan av ljus och polymerisering.
Anvénd inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tilifallig eller permanent bestaende forsamring av
en patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
x-tra fil ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda for x-tra fil finns i
Europeiska unionens databas for medicintekniska produkter (EUDAMED - https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns &ven pa www.voco.dental.
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voCco
x-tra fil®
Hasznalati utasitas

EU Orvostechnikai eszkoz
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

c € 0482

Termékleil
Az x-tra fil fényre kotd, radiopaque, hibrid kompozit, melyet id6takarékos, és
koltségkimélé szempontok alapjan fejlesztettek ki. ElsGsorban a molaris régiéban
hasznalhaté. Kombinaltak az uj multi-hibrid téltéanyag technolégiat egy Ujonnan
kifejlesztett iniciator rendszerrel, mely a témdéanyag bazisat adja, és ezzel
minimalissa valt a polimerizacids zsugorodas, és kit(iné megvilagitasi eredményeket
értek el.

Az x-tra filnél megbizhatéan 4 mm-es kétési mélységgel és révid polimerizacios
idével szamolhatunk. Alacsony polimerizaciés zsugorodas jellemzi, mely csokkenti
a polimerizacios stressz okozta feszlléseket és kikliszoboli a toméseknél a széli
zarédas hiba lehet6ségeit. Kitlind fizikai tulajdonsagai és magas abrazié rezisztens
értékei miatt kivaldan alkalmas okkluzalis felszinek kialakitasara.

Az x-tra fil 86 suly %-ban tartalmaz szervetlen téltéanyagot /=70,1 %
Oszszességében nézve/ metakrilat matrixba agyazva.

Polimerizalhaté halogén vagy Led-lampaval a kék tartomanyban. Fecskendés, vagy
kapszulas /mely lehet6vé teszi a direkt applikaciot/ kiszerelésben kerlil kereskedelmi
forgalomba.

Szinek:
Univerzalis (U)

Javallatok:
— 1. és |I. osztalya Uregek tdméseire
— Csonkfelépités

Ellenjavallatok:
Az x-tra fil metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az x-tra fil ezen Osszetevéivel
szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az x-tra fil minden beteg esetében korra és nemre vonatkozd megkétések nélkil
alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti kévetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:

Az x-tra fil csak szakképzett fogaszati személyzet hasznélhatja.

Felhasznalas:

ElSkészités:

Tisztitsa meg a kezelend§ fogakat. Adott esetben jeldlie meg az okkluziés
kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletiire
melegszik.

Kavitas el6készitése:

Lényeges, hogy a prepardlasnal a minimal invaziv technikat alkalmazzuk, /mint
adheziv toméseknél/, megdrizve ezzel a fog épségét és szerkezetét. Végiil az treget
tisztitsuk és szaritsuk ki.

Szaritas:

Gondoskodjunk a munkateriilet megfelel6 szaritasarol.
haszndlata javasolt.

A matrica felhelyezése:

Ugyeljlink kiilonésen azokra a helyekre ahové az anyag folyhat. Az tireg kérnyezetét
matricaval tanacsos lefedni. EI6nyos a fényatereszté matrica alkalmazasa.
Pulpavédelem:

A pulpa kozeli helyeken megfelel6 pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Kotéanyag:

Az x-tra fil az adheziv technikaval, dentin-zoméanc bonddal hasznélhaté. Minden
fényrekoté bond-anyag felhasznélhatd. Az elSkészitést (maratasi technikat),
valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé hasznalati utasitast.
Applika
Fecskendé: Vigylik be kavitasba az x-tra fil tomdéanyagot, és megfelelé mdszerrel
tomoritsiik.

Caps: Helyezziik a kapszulat az adagold pisztolyba. Gyenge nyomassal a helyére
kerlll az anyag, / kinyomhaté allapotba /, a kapszulardl le kell venni a védékupakot.
A kapszula a megfelel iranyba fordithatd. Az adagolé pisztoly ravaszat finoman
nyomva adagolhaté a téméanyag direkt a kavitasba.

Fényre keményités:

Az x-tra fil tdmdanyagot Ugy tervezték, hogy 4 mm-es kotési mélységgel
rendelkezzen. Ha ennél nagyobb a tdmés-vastagsag, akkor rétegzési technikat kell
alkalmazni, és minden réteget kilon kell polimerizalni.

10 masodpercig, ha a lampa teljesitmény 800 mW/cm? vagy ennél nagyobb,

20 masodpercig, ha a lampa teljesitménye 500 - 800 mW/cm?.

A kék fény legyen olyan kozel a téméshez, amilyen koézel csak lehet. Meg kell
bizonyosodni a fel6l, hogy a témés minden részét egyforman érte a fény.

Ha eltavolitjuk a matricat javasolt ordlisan és vestibularisan is tjra megvilagitani

a biztonsag kedvéért a tomést.

Ha a fénysugar 5 mm-nél tdvolabb van a témés széIétél a megvilagitasi mélység
csokken és csak az aktudlis felszint éri a fény. Nem megfelel6 megvildgitas a tomés
elszinez6déséhez és pulpalis szovédményekhez vezethet.

Kofferdam izolalas

Kidolgozas:
A matricak eltavolitasa utan rogton csiszolhaté és polirozhatd a témés (finom és
extra-finom szemcsézettségli polirozé) haszndlataval. A finirozas és polirozas
soran a tomést hdteni kell. A toméskészités befejezd l1épéseként fluoriddal kezelje
a fogfelszint.

- Az x-tra fil kapszulakat mindig csak egy beteghez haszndlja. A kapszulakat
egyenletes, nem tul erés nyomassal applikalja.

Fenol vegyiiletek, nésen az eugenol és thimol tartalmi anyagok
megzavarhatjak a x-tra fil polimerizaciojat, ezért ne hasznaljon cink-oxid-eugenol
cementet, vagy mas eugenol tartalmi cementet a x-tra fil -val egydtt.
Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Barium-aluminium-boroszilikat tveg, BisGMA, UDMA, szilicium-dioxid, barium-
szulfat, TEGDMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:

Térolja 4 °C-23 °C koz6tt. Hiitében tarolhatd. Az anyagkivétel utan azonnal zarja
le a fecskendbket, hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl kdvetkezd
polimerizaciot. A lejarati idé utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az x-tra fil alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmer(il6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartosan sulyos romlasa, illetve
a sulyos kdzegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes
hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az x-tra fil biztonsadgossagardl és klinikai teljesitményérdl révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
[MD] UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN I1SO 4049

PL

Opis produktu:

x-tra fil jest $wiattoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach RTG kompozytem
hybrydowym, ktéry zostat specjalnie opracowany do wykonywania w krétkim
czasie ekonomicznych wypetnien. Kombinacja nowej multihybrydowej technologii
wypetniaczy z innowacyjnym systemem inicjatoréw tworza podstawe dla materiatu
do wypetnien o minimalnym skurczu polimeryzacyjnym i duzej gtebokosci
polimeryzaciji $wiattem. x-tra fil oferuje mozliwo$¢ utwardzania warstw do 4
mm w bardzo krétkim czasie. Zredukowane naprezenia podczas polimeryzaciji
sa podstawa szczelnych wypetnien. Duza wytrzymato$¢ oraz odpornos¢ na
$cieranie powoduja, ze materiat jest odpowiedni do wypetnieri na powierzchniach
zgryzowych.

Zywica metakrylanowa x-tra fil wagowo zawiera 86% wypetniaczy nieorganicznych
(=70,1% objetosciowo).

x-tra fil mozna naswietla¢ lampa halogenowa lub diodowa (LED) o niebieskim
spektrum. Dostepny jest w praktycznych strzykawkach lub w kapsutkach do
bezposredniej aplikacii.

Odcienie:
Uniwersalny (U)

Wskazania:

- Ubytki klasy 1i Il

- Odbudowa zrebu

Przeciwwskazania:

x-tra fil zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci
(alergii) na sktadniki produktu x-tra fil nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

x-tra fil moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw, niezaleznie
od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:

x-tra fil jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika profesjonalnego
posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowani
Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowe;j.

Opracowanie ubytku:

Zalecane jest minimalne opracowanie ubytku (wypetnienia adhezyjne) zachowujac
zdrowe tkanki zeba. Nastepnie oczysci¢ i wysuszy¢ opracowany ubytek.

Praca w suchym polu pracy:

Prosze upewnic sig, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie stosowanie
koferdamu.

Zastosowanie formowki:

W miejscach w ktorych x-tra fil moze wyptyna¢ nalezy zastosowac¢ odpowiednie
$rodki zapobiegawcze. Korzystne jest stosowanie bezbarwnych ksztattek z klinem w
przestrzeniach miedzyzebowych. Minimalne rozdzielenie umozliwia wymodelowanie
punktéw stycznych i zatozenie forméwek.

Zabezpieczenie miaz
W przypadku ubytkéw siegajacych do miazgi zaleca sig natozenie warstwy materiatu
podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.

Materiat wigzacy:

x-tra fil stosowany jest w technice adhezyjnej w potaczeniu z systemem wigzacym
do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie wszelkich $wiattoutwardzalnych
materiatéw wiazacych. Nalezy przestrzega¢ zalecern odpowiednich instrukcji
uzytkowania w zakresie techniki przygotowania (wytrawiania) i opracowania.
Aplikacja:

Strzykawka: Po natoZeniu wybranego odcienia x-tra fil materiat nalezy upychac
odpowiednim narzedziem.

Kapsutki: Kapsutke wtozy¢ do otworu pistoletu aplikujacego (zgodnie z instrukcja
stosowania). Kapsutke ustawi¢ w dogodnym do aplikacii kierunku i zdja¢ kapturek
ochronny. x-tra fil aplikowa¢ bezposrednio do ubytku poprzez powolne i
réwnomierne naciskanie spustu pistoletu.

Utwardzanie swiattem:

Dzigki specjalnej formule x-tra fil moze by¢ aplikowany warstwami o grubosci do
4 mm.

Gtlebsze wypetnienia aplikowa¢ warstwo i kazdg warstwe utwardza¢ oddzielnie
lampa polimeryzacyjna przez:

10 sek. gdy natezenie $wiatta wynosi co najmniej 800 mW/cm?

20 sek. gdy natezenie $wiatta wynosi od 500 do 800 mW/cm?

Zrédio $wiatta nalezy zblizyé najblizej jak to tylko mozliwe do powierzchni
wypetnienia.

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby kazda cze$é wypetnienia byta w petni eksponowana na
$wiatto. Zaleca sie dodatkowe naswietlenie czesci aproksymalnej wypetnienia od
strony przedsionkowej i jezykowej. Nalezy usunaé forméwke przed naswietlaniem
powierzchni stycznej.

Jezeli odstep od danej powierzchni jest wiekszy niz 5 mm, nalezy liczy¢ sie mniejsza
gtebokoscia polimeryzacji i tym, ze tylko powierzchnia na ktéra bezposrednio
padato $wiatto bedzie spolimeryzowana.

Niedostateczne naswietlenie wypetnienia moze spowodowaé¢ przebarwienie
wypetnienia oraz dolegliwosci ze strony miazgi.

Dalsze opracowanie:

Dalsze opracowanie i polerowanie mozna wykonac¢ od razu po zdjeciu forméwki
stosujac odpowiednie chtodzenie (np. wierttem diamentowym o drobnym lub bardzo
drobnoziarnistym nasypie albo krazkiem do polerowania). Ostatni etap opracowania
obejmuje pokrycie catego zgba lakierem fluorowym.

Informacje Srodki ostr

- Kapsutki x-tra fil nalezy stosowa¢ zawsze wytacznie u jednego pacjenta.
Zawarto$¢ kapsutki aplikowaé z réwnomiernym, niezbyt silnym cisnieniem.

- Preparaty fenolowe, a zwtaszcza te zawierajgce eugenol lub olejek tymolowy
moga prowadzi¢ do zaburzen x-tra fil. Nalezy zatem unikaé¢ stosowania
cementdéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych oraz wszelkich innych preparatow
zawierajacych eugenol w potaczeniu z x-tra fil.

- Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z obowigzku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, BisGMA, UDMA, dwutlenek krzemu,
siarczan baru, TEGDMA, |n|cjatory, stablllzatory, plgmenty kolorowe

Informacje dot. pr
Przechowywaé w temperaturze 4°C 28°C. Mozna przechowywaé w lodéwce.
Po pobraniu materiatu nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢
zawartosci na kontakt ze $wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu x-tra fil, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wiasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej x-tra fil sa dostepne
w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostredek
Splnuje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

x-tra fil je svétlem tuhnouci, vysoce rentgen kontrastni hybridni kompozitum
vyvinuté specialné pro ¢asové a cenové Usporné pouziti v distalnim Useku chrupu.
Kombinace nové technologie multi-hybridnich plniv s inovativnim systémem
iniciator(l tvofi zaklad vypliiového materidlu vykazujiciho minimaini polymeraéni
smrstovani a vynikajici hloubku vytvrzeni. x-tra fil je mozné spolehlivé vytvrdit
dokonce i ve vrstvach silnych 4 mm a za velmi kratké doby polymerace. x-tra fil
podstupuje snizené smrstovaci napéti, ¢imz zajistuje vyplné s celistvymi okraji.
Fyzikalni pevnost a vysoka odolnost viigi abrazi jsou vice nez dostate&né pro vypiné
zatizené Zvykacim tlakem.

x-tra fil obsahuje 86 % hmotnosti anorganickych plniv (= 70,1 % objemu) v
metakrylatové matrix.

x-tra fil se vytvrzuje halogenovou nebo LED lampou s modrym spektrem a je k
dostani v praktickych stfikackach nebo kapslich pro pfimé nanaseni.

Odstin:
Univerzélna (U)

Indikace:
— Distalni vypIné kavit I. a Il. tfidy
- Korunkové dostavby

Kontraindikace:
x-tra fil obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti (alergie) na tyto
slozky produktu x-tra fil je nutné od pouZziti upustit.

Cilova skupina pacient(:
x-tra fil Ize pouZit pro vechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného U&elu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu x-tra fil provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou o$etfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze.
Pred pouzitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu.

Preparace kavity:

Je zasadni preparovat zub minimalné invazivnim zpGsobem (adhezivni vypIngé) a
zachovat zdravé zubni struktury. Poté kavitu vycistéte a vysuste.

Zajisténi suchého pracovniho pole:

Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporucuje se poutZiti kofferdamu.
Umisténi matrice:

V oblastech, kde by mohlo nanesené x-tra fil vytéci provedte odpovidajici opatieni.
Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou aproximaliné klinovité.
Minimalini separace usnadfiuje tvarovani aproximalnich kontaktd a umisténi matrice.
Ochrana diené:

V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.

Bondovaci material:

x-tra fil se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym bondem. Lze
pouzit vSechny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce pfipravy (leptani) a
zpracovani, je tfeba dodrzovat prislusny navod k pouZiti.

Aplikace:

Strikacka: Naneste x-tra fil a adaptuijte jej vhodnym nastrojem

Caps: VloZte kapsli x-tra fil Caps do otvoru v davkovaci (dodrZujte ndvod k pouZiti).
Oto¢-te vicko do pozadované polohy a odstraiite ochrannou horni ¢ast. Naneste
x-tra fil pfimo do kavity, a to pomalym a rovnomérnym pfitlacenim pak davkovace.
Vytvrzovani svétlem:

x-tra fil ma specidlni sloZeni pro nanaseni az 4 mm vrstev. Vy$si vyplné se musi
nanaset po vrstvach a kazda vrstva se musi samostatné vytvrdit polymeracni
lampou:

10 s pfi pouZiti lamp o vykonu 800 mW/cm? nebo vy$sim.

20 s pfi pouziti lamp o vykonu 500 az 800 mW/cm?.

Hrot svétlovodu by mél byt umistén co nejblize vyplni.

Zajistéte, aby byla svétlu vystavena kazda ¢ast vypIné. V pfipadé pfistupnosti z
orélni nebo vestibularni strany se doporucuje dodateéna polymerace. Predtim
odstrarite kovové matrice.

Je-li hrot svétlovodu vice neZ 5 mm od povrchu, musi se pocitat s tim, Ze hloubka
vytvrzeni bude mensi a Ze bude vytvrzena jen oblast skute¢né osvétlena svételnym
kuzelem.

Nedostate¢né vytvrzeni miize vést k diskoloracim a komplikacim na dfeni.

Dokoncova
Po odstranéni matric je mozné vypli za ochlazovani ihned dokoncit a vylestit (napr.
jemnymi nebo extra jemnymi diamantovymi brousky, lestitkem). Na zavér oSetreni
by se méla provést fluoridace zubu.

Informace, pr

— Kazdou kapsli x-tra fil pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. Pri aplikaci
kapsle pouzijte rovhomeérny, ale ne piili§ silny tlak.

- Fenolické hmoty, zejména preparaty obsahuijici eugenol nebo tymol, narusuji
proces vytvrzovani x-tra fil. V kombinaci s x-tra fil proto nepouzivejte
zinkoxideugenolové cementy nebo jiné materidly obsahuijici eugenol.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kfemicity, siran
barnaty, TEGDMA, inicidtory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Je mozné skladovani v chladni¢ce. Po odebrani
materidlu ihned uzaviete stfikatky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim
podminéné polymeraci. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem x-tra fil,
je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecnosti a klinické funkci x-tra fil jsou ulozeny v Evropské
databazi zdravotnickych prostiedkdl (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach www.voco.
dental.

5



Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

x-tra fil este un compozit hibrid fotopolimerizabil, radioopac, destinat in mod
special pentru restaurarea rapida a zonelor posterioare. in urma combinatiei dintre
noua tehnologie cu filler multihibrid si a sistemului initiator inovator a rezultat un nou
material de restaurare cu un indice de contractie la polimerizare minim si o excelenta
grosime a stratului polimerizat.

Astfel, x-tra fil poate fi polimerizat in strat de 4 mm fintr-un timp foarte scurt.
Duritatea fizica si rezistenta mare la abraziune sunt proprietati care ii confera
rezistenta a fortele de ocluzie.

x-tra fil contine 86 % materie anorganicad (= 70,1 % din volum) intr-o matrice
metacrilica.

x-tra fil se poate fotopolimeriza cu o lampa cu bec halogen sau o lampa LED si este
disponibil in seringi practice si Caps pentru o aplicare directa.

Culoare:

Universala (U)

Indicatii:

- Obturatii posterioare de clasa | si ll

— Reconstituiri de bonturi

Contraindicat
x-tra fil contine metacrilat si BHT. Dacé se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la
aceste substante continute se va renunta la utilizarea x-tra fil.

Grupa tinta de paciel
x-tra fil se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste varsta
sau sexul.

Caracteristici de performanta:

Caracteristicile de performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea x-tra fil este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in domeniul
medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curétati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Prepararea cavitatii:
Este esential s& preparati minim invaziv dintele (folosind obturatii cu adeziv),
conservand masa dentinard sanatoasa a dintelui. Ulterior curétati si uscati cavitatea.

Crearea unui camp de lucru uscat:
Asigurati-va ca in timpul manoperelor, campul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.

Aplicarea matricei:

Luati masuri corespunzatoare in zonele in care produsul x-tra fil aplicat poate
curge din cavitate. Matricile transparente care sunt blocate in zonele aproximale
cu icuri reprezinta un avantaj. Separarea minimald faciliteazd modelarea punctelor
aproximale de contact si insertia matricii.

Protectia pulpei dentare:

Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de protectie
pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, daca este cazul.
Sistemul adeziv:

x-tra fil este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se pot folosi
toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire pentru
preparare (metoda de gravare) si prelucrare.

Aplicarea:

Seringa: Aplicati x-tra fil, adaptati si modelati cu un instrument corespunzator.
Caps: Introduceti x-tra fil Caps in orificiul aplicatorului (cititi instructiunile de
folosire). Rotiti capsula in directia dorita si indepartati capacul de protectie.
Aplicati x-tra fil direct in cavitate.

Fotopolimerizarea:

x-tra fil este un material special conceput pentru aplicare in straturi de pana la
4 mm.

Pentru obturatiile mai mari trebuie aplicat in straturi si fiecare strat polimerizat
separat cu o lampa de fotopolimerizare:

10 s daca folositi lampi cu intensitate luminoasd de 800 mW/cm? sau mai mare
si 20 s pentru ldmpi cu intensitate luminoasa cuprinsa intre 500 si 800 mW/cm?.
Capatul ghidului luminos al lampii trebuie sa fie pozitionat cat mai aproape de
materialul de reconstituire.

Asigurati-va ca toata suprafata obturatiei este expusa luminii. Este recomandata

o polimerizare suplimentard in zona orala si vestibulara. Mai intai indepartati
matricea metalica.

Daca capatul ghidului luminos este la o distantd mai mare de 5 mm de suprafata
materialului, atunci grosimea stratului fotopolimerizat se va reduce si doar suprafata
din conul de lumina va fi fotopolimerizata.

Polimerizarea necorespunzatoare va duce la decolorari ale obturatiei si la complicatii
ale pulpei.

Finisarea:

Dupa indepértarea matricei, obturatia poate fi adaptata si finisatd imediat dupa
récire (cu ajutorul unor freze diamantate fine si extrafine, instrument pentru lustruire).
Ca pas final se recomanda fluorizarea dintelui.

Indic: masuri de precau

- Fiecare capsuld x-tra fil trebuie folositd pentru un singur pacient. Aplicati
capsulele exercitand o presiune uniforma, dar nu excesiva.

— Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, inhiba
polimerizarea materialului x-tra fil. Din aceasta cauz evitati folosirea cimenturilor
pe baza de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in combinatie
cu x-tra fil.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevézute.

C itie (in ordine
Sticla borosilicata bariu aluminiu, BisGMA, UDMA, dioxid de siliciu, sulfat de bariu,
TEGDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:

A se depozita la 4 °C - 23 °C. Poate fi pastrat si in frigider. Pentru a evita
expunerea la lumina si ca urmare o polimerizare nedoritd a produsului, seringile
trebuie inchise imediat dupa folosire. A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporaréd sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n legatura cu x-tra fil trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

Indic:
Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a x-tra fil sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve
OTrosaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

Onucanue Ha npoayKTa:

x-tra fil e BMCOKO pEHTreHOKOHTpacTeH, doTononuMmepusmpaiy XxuépuaeH
KOMMO3UTEH MaTepuan, paspaGoTeH CneLuanHo 3a CrecTsBaHe Ha Bpeme U
VIKOHOMWYHO M3Moni3aBaHe B NocTepuopHata o6nact. KomGuHauusita oT Hosa
MyNTU-XNGPUAHA TeXHONOMS C HOBAaTOPCKa MHULMATOPHA CCTEMa € B OCHOBaTa
Ha TO3W 3aMbBally MaTepuasn, KoMTo AEMOHCTPUPA MUHUMASHI CTOMHOCTYU Ha
NONMMEPU3aLINOHHO CBUBAHE U OTAIMYHA AbN604NHA Ha (hOTOMONMMEPU3ALMS. X-tra
fil nosBonsiBa HagexaHo oTononuMepuanpaHe ¢ aebennHa Ha cnos Ao 4 Mm, n
3a MHOTO KpaTku BpeMeHa Ha nonumepuaupane. x-tra fil peayuvpa ctpeca npu
MONNMEPN3ALIMOHHO CBIUBAHE, KaTo M0 TO3U HAYMH OCUTYPsiBa Bb3CTaHOBSBaHWS C
VHTErpasHu rpaHuuy. dusnieckara 3apasiHa 1 BUcokara abpasvsHa yCTOMHMBOCT
0TroBaps Ha CreunUyHUTE U3NCKBaHWUA Ha OGTYpaUUKU C BUCOKO OKAY3asnHo
HaToBapBaHe. x-tra fil cbabpxa 86 % HeopraHuyeH ¢unep Mo oTHOLIEeHWe Ha
Ternoto (unu 70,1 % no oTHoOLLeHWe Ha 06ema) B MeTakpunatHa Matpuua.

x-tra fil hoTononnmepuanpa 4pes xanoreHHa unv LED cBeTnvHa ¢ gnoau B CUHUS
CMeKkTbp, U Ce npeanara B NPakTUYHW WAPULW WY B KOMMIONN 33 AUPEKTHO
npunoXxeHue.

Bos:

YHusepcanHa (U)

MokasaHus:

— O6Typauuu B nocTepropHata obnact knac | u |l

- WarpaxpaHe Ha MbHYeTa

MpoTuBonoka3saxus:

x-tra fil cbabpxa MeTakpunatn u BXT (GyTunxuapokcutonyon). Mpu yctaHoseHa
CBPBX4yBCTBUTENHOCT (anepriv) KbM Tesn cbeTasku x-tra fil He TpsiGea pa ce
npunara.

Lienesa rpyna nauveHTu:

x-tra fil Moxe fa ce npunara 3a BCWYKU NaumeHTn 6e3 orpaHnyeHus npeasua
BbL3PACcTTa UK Nona uwm.

XapaKTepucTtuku:

XapakTepucTukuTe Ha MNPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha WM3UCKBAHWATAa Ha
npefHa3Ha4YeHneTo U CboTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpeGurenu:

x-tra fil ce npunara ot npocdecroHanHo o6y4eHn cneuyranucT B obnacTra Ha
cTomaronorusiTa.

Mpunoxxenue:

MoarotoBka:

MouncTear ce 3b6UTE, KOUTO Lie ce TpeTUparT. Mpu HEOGXOAMMOCT Ce MapKMpaT
OKy3asHATE KOHTAKTHU TOuKW. Mpean nanonssaHe mMatepuantT ce 0CTaBs Ha
cTaiiHa Temnepartypa.

MpenapupaHe Ha kKaBuTeTa:

BaxHo e na nogrotenTe 3b6a o o 0 06TypupaHe),
3anasBaiiku 3apaBa CTPyKTypaTa Ha 3b6a. Crief ToBa NOHUCTETE U NOACYLIETE
KaBuTeTa.

Cb3paBaHe Ha cyxo pa6oTHO none:

YBepeTe ce, Ye pabOTHOTO Mosie e CyxXO B AocTarbyHa cTeneH. MNpenopbysa ce
3rIoNI3BaHe Ha ryMeHo nnarHo.

MocTassiHe Ha MaTpuua:

BaemeTe NOAXOASALN MEPK 33 yHaCTbLMTE, B KOWTO HaHeceHWsT X-tra fil Moxe
[fia natede. MonynpospayHnTe MaTPULM, KOUTO Ce 3aKNMHABAT B anpOKCUMAaNH1TE
obnactu, ca npenopbyuTenHn. MrHumanHaTa cenapaums ynecHssa ohopMaHeTo
Ha anpOKCUMaNHIA KOHTAKT 1 NOCTaBSHETO Ha MaTpuuara.

3awwura Ha nynnara:

B HenocpeacTBeHa 6nn30CT ¢ nynnara 61 TPsIGBano Aa ce NocTasy Noaxoasila
MNyNnosalLuvMTHa NOAIOXKKA, KOSITO fla Ce MOKPUE C YCTONHMB LMMEHT.

Martepuan 3a 6OHAMHI:

B pamkuTe Ha apgxeauBHaTa TexHuka x-tra fil ce npunara c 60Hp 3a cBbP3BaHe KbM
AeHTUHa 1 emaiina. MoraT Aa ce N3non3ear BCUYKW BUAoBe (hoTononmmepuanpatiyv
maTepuanu 3a 60HAVHr. MoproToskaTa (eLBaHeTo), KakTo u o6paGoTkaTa ce
V3BLPLLIBAT MPU CNas3BaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a yroTpe6a.
Annukauus:

CnpuHyoBka: HaHeceTe x-tra fil u ro Harnacete ¢ nomowyTa Ha NoOAXoAsALY
VIHCTPYMEHT.

Komnynu: Moctasete x-tra fil komnionute B oTBOpa Ha Ao3artopa, annavkauvo-
HeH MUCTONeT 3a KOMMoNU (cnefpaiiTe UHCTPYKUMUTe 3a yrnoTpeba). 3asbpTeTe
Karcynara B >KenaHara rnocoka 1 ocTpaHeTe npefnasHara kanauyka. Moctasete
x-tra fil QMpeKTHO B KaBMUTETa KaTO 6AaBHO W PABHOMEPHO HaTUCKaTe GyTanoTo Ha
nucroneta.

DoTononumepusauus:

x-tra fil e cneynanHo paspaboTeH 3a HaHacsiHe Ha cnoese A0 4 MM. [M0-BUCOKU
o6Typauum TpsGBa Aja ce U3rpaxkaaT Ha CNoeBe, KaTo BCeKW Croit Tpsibsa Aa 6bae
¢hoTononMmepn3MpaH NOOTAENHO C NOMOLLTa Ha MONMMEPU3NPaLL Namna:

10 cek ¢ namna ¢ mowHocT 800 mW/cm? nnu noseve.

20 cek ¢ namna ¢ MowHocT oT 500 go 800 mW/cm2.

VI3TOYHUKBT Ha CBETMHHNS b4 TPsiGBa Aa Gbe Pa3nonoXeH Bb3MOXHO Haii-
6/IM3KO 10 MSCTOTO 3a BL3CTAHOBABAHETO.

YBepeTe Ce, Ye BCAKA 06NACT OT 06TypaLusiTa e U3LANO U3N0oXeHa Ha CBET/MHA.
MpernopeyBa Ce AOMbLAHUTENHA MONUMEPU3aLMs B ClyYail, Ye € AOCTBMHO OT
CbCeHN y4aCTbLW B 30HaTa Ha ycTaTa v BeCTuGynapHara o6niacT. Mpegsaputento
MaxHeTe BCsiKka Hanm4yHa meTanHa marpuua.

AKO CBET/INHHUS OTBOP € Ha Pa3CTOsHME MoBeYe OT 5 MM OT MOBLPXHOCTTA,
TpsGBa Aa ce npueme, Ye AbNAGOHMHATA HA (oToMoNMMepu3auvsTa e Gbae
HamaneHa, 1 4Ye caMo Tasu 06NACT, KOSITO € OCBETEHa OT CBET/MHHIAS KOHYC LU
6bAe nonumepusnpaHa.

HepocTatbuHaTa choTononmmepunsaums Moxe Aa fosefe A0 ob6esuBeTsiBaHe W
YCNOXHeHUs 3a nynnara.

®uHupaHe:

Bepara cnen ocTpaHsiBaHe Ha MatpuLmTe, 06TypaLmsita MoXe Ae ce wndosa

nonunpa no BpeMe Ha OXnaxaaHeTo (Hanp. ¢ hyH unu ekcTpa-uH AuamaHTeH AnCK,

nonupeH auck). Kato nocnegHa crbka, 3b6bLT ce thnyopvpa.

YkasaHus, NMpeanasHn mepku:

- Kancynute x-tra fil Tpsi6Ba aa ce usnonssar BUHArK camo 3a €AvH NaLUEHT.
HaHacsiHeTo Ha kancynuTe TpsibBa Aa Ce U3BbLPLUBA C PAaBHOMEPEH, He TBbpAE
CUNeH HaTUCK.

— DeHOMHN CbeaMHeHNs!, 0COGEHO Mpenaparty, CbAbPXaLly eBreHoN un TUMON,
npeyat Ha nonumepusauusTa Ha x-tra fil. CnegosaTtenHo He usnonssaiite LMHK
OKCUA, €BreHOMOBU LMMEHTU Ui APYri €BreHon CbAbpXaly martepuani B
KoM6uHauus ¢ x-tra fil.

- HawwTe ykasaHns w/wunu cbeeT He Bn ocBOGOXAaBaT OT 3a[b/KEHMETO fAa
NpoBepyTe rOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HaC Npenaparii 3a NPeABUASHNTE Lenu
Ha ynotpe6a.

CbcTas (B

pea no
BapueBo-anymunHueBo-6opocunnkaTHo cTbkno, BisGMA, UDMA, cunuumes
Avokcup, Gapues cyndar, TEGDMA, uHuunatopu, crabunusatopu, LBETHW
nUrMeHTn

y 3a [

CobxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. Bb3MOXHO € CbXpaHeHue B XNaguiHUK.
CripuHLIOBKUTE TPsiGBa Aa Ce 3aTBapsiT BeAHara Cnef B3emaHe Ha Marepuana, 3a
[ia ce NpepoTBpaTM U3NaraHe Ha CBET/MHA U BOCNEACTBME nonuMepusauvs. He
V3r1oN3BaiiTe NoBeye CNef U3Tu4aHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

WUsxsbpnsiHe:

MPoAYKTBLT Ce U3XBBLPS CbOGPA3HO PA3NOPeAGUTEe Ha MECTHUTE BNACTU.

3ap 3a

Cepuo3Hn Npou3LLIECTBUS, KaTo CMBPT, BPEMEHHO WM TPaiHO Cepuo3HO
B/IOLLABAHE Ha 3APaBHOTO CLCTOSHIME HA NaLMeHTa, NOTPEGUTENs Ui ApYrv nuua
¥ Cepu1o3Ha OnacHOCT 3a 06LLECTBEHOTO 3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HWUKHAN U MoraT
Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ x-tra fil, Tpsa6ea aa ce cbobwsT Ha VOCO GmbH 1
KOMNETEHTHUTE BNacTu.

Ykasanwve:

Kpatka nHtbopmauysi oTHOCHO 6e30MacHoOCTTa 1 KIIMHUYHOTO feicTeure Ha X-tra fil
ce cbxpaHsaBa B EBponeiickata 6asa faHHu 3a MeavuuHckn napenus (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Ha nHbopMauus Moxe aa 6bae
HamepeHa Ha www.voco.dental.

TBO):

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

x-tra fil je svetlobno strjujo¢ hibridni kompozit, visoko prepusten za rentgensko
sevanje, ki je bil zasnovan posebej za nezamudno in gospodarno uporabo na
podro¢ju zadnjih zob. Kombinacija nove multihibridne tehnologije polnil z
inovativnim sistemom iniciatorjev pomeni osnovo za polnilni material z zelo majhnim
polimerizacijskim kréenjem in izvrstnimi lastnostmi strjevanja.

x-tra fil tako omogoca zanesljivo strievanje inkrementnih debelin do 4 mm ob zelo
kratkem Casu osvetlitve. Zmanj$ana napetost zaradi kréenja pri kompozitu.

x-tra fil omogoca zalivke s tesnim stikom z robovi. Fizikalna trdnost in visoka
odpornost proti povrdinski obrabi sta bili prilagojeni posebnim potrebam zalivk, ki
nosijo breme grizenja.

x-tra fil vsebuje 86 uteZnih odstotkov anorganskih polnil (kar je 70,1 vol.%) v
matrici metakrilata.

x-tra fil se strdi pod vplivom halogenske ali LED-svetlobe z modrim barvnim
spektrom in je na razpolago v praktiénih brizgah za doziranje ali v embalazi za
neposreden nanos.

Barva:

Univerzalna (U)

Indikaci

— Terapija s polnili na podro¢ju zadnjih zob razreda I in Il
- Zasnova krna

Kontraindikacije:
x-tra fil vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preobcutljivosti (alergijah) na te
sestavine materiala x-tra fil ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
x-tra fil se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede njihove
starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
x-tra fil uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo oistite. Po potrebi oznacite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Priprava kavitet:

Naceloma je treba izvesti minimalno preparacijo (adhezivna tehnika zalivanja) in pri
tem ohraniti zdravo zobno substanco. Takoj zatem ocistite luknjico in jo osusite.
Susenje:

Poskrbite za zadostno suSenje. Priporo¢a se uporaba gumijaste zascite
(kofferdama).

Namestitev matrike:

V obmogjih, kamor lahko ste¢e uporablien material x-tra fil, upostevajte ustrezne
ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih matric, ki jih je mogoce v aproksimalnem
predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a oblikovanje obmocja aproksi-
malnega stika in naleganje matrice.

Zascita pulpe:

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno zascito pulpe in jo po potrebi prekriti
s trdnim cementom.

Material za lepljenje:

x-tra fil se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin in sklenino.
Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na svetlobi. Pri izbiri
priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila za uporabo
posameznega proizvoda.

Aplikacija:

Brizgalka: Nanesite x-tra fil in ga obdelajte s primernimi pripomocki.

Kapice: Vlozke vstavite v odprtino dispenserja (upostevajte ustrezna navodila za
uporabo). Vlozke obrnite v Zeleno smer in odstranite zasc¢itni pokrovcek. x-tra
fil nanesite neposredno v kaviteto s poc¢asnim, enakomernim stiskanjem rocic
dispenserja.

Strjevanje s svetlobo:

Material x-tra fil lahko zaradi njegove posebne formule nanesete do debeline sloja
4 mm.

DebelejSe sloje nanaSajte v posameznih plasteh in vsako od njih svetlobno
strdite s polimerizacijsko lucjo:

10 s pri luéeh z jakostjo svetlobe 800 mW/cm? ali ve¢.

20 s pri lu¢eh z jakostjo svetlobe 500 do 800 mW/cm?.

Izstopno odprtino za svetlobo opti¢nega kabla &im bolj priblizajte zalivki.

Vsako podrogje zalivke mora biti dovolj osvetljeno. Dodatna osvetlitev dostopnih
aproksimalnih podrogij iz oralne ali vestibularne smeri je priporo¢ljiva.

Uporabljene kovinske matrice je treba najprej odstraniti.

Ce je izstopna odprtina za svetlobo od zalivke oddaljena ve¢ kot 5 mm, je treba
racunati z manj$o globino strievanja in bo podrogje strditve omejeno na stozec, ki
ustreza izstopajoci svetlobi.

Nezadostna strditev lahko privede do obarvanja in tezav z zobno pulpo.

Izdelava:

Takoj po odstranitvi pripomockov matric lahko s pomocjo hlajenja zaénete z
zakljuénimi deli in poliranjem (npr. s finimi oz. zelo finimi diamantnimi brusilniki,
polirno napravo). Ob koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Vsaka kapsula x-tra fil je namenjena uporabi za samo enega pacienta. Kapsule
aplicirajte z enakomernim, ne premocnim pritiskom.

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju materiala x-tra fil. Zato se pri uporabi materiala
x-tra fil izogibajte uporabi cementa, ki vsebuije cinkov oksid in evgenol, in drugim
materialom, ki vsebujejo evgenol.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoéi vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, BisGMA, UDMA, silicijev dioksid, barijev
sulfat, TEGDMA, iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Mozno je shranjevanje v hladilniku.
Brizgalko zaprite takoj po odvzemu materiala, da prepregite delovanje svetiobe na
material in s tem pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku
datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je priSlo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva x-tra fil, je treba
obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka poroéila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva x-tra fil so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomo¢kov (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.

6



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

x-tra fil je svetlom tuhndci, vysoko opakny hybridny kompozit, zvlast vhodny na
Gasovo Uspornu aplikaciu v distadlnom useku. Kombinacia novej multihybridnej
vypliiovej technoldgie s inovativnym iniciatorom tvoria zaklad pre vypifiovy material s
velmi nizkou polymerizagnou kontrakciou a vysokou rychlostou polymerizacie. x-tra
fil tak pontiika moznost pracovat naraz s vrtvou o hribhke 4 mm a pri velmi kratkom
expoziénom Case zabezpecit dokonalé vytvrdenie. Znizenim polymerizaéného
napétia x-tra fil poskytuje zaklad pre kvalitni vypli. Fyzikélne vlastnosti a
vysoka odolnost voci abrazii zabezpecuju vysoko kvalitné a trvanlivé vyplne v
distalnom useku.

x-tra fil obsahuje 86 % vahy anorganickych piniv (€o zodpoveda 70,1 % obj.) v
methacrylatmatrix.

x-tra fil plymerizujeme halogénovym, alebo LED svetlom s modrou farbu a je
dodavany v praktickych striekackach a taktiez vo verzii Caps na priamu aplikaciu.

Farba:

Univerzalna (U)

Indikdcie:

- Distélne vypline kavit I. a Il. triedy
- Nadstavovanie zubnych pahylov

Kontraindikacie:
x-tra fil obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach (alergiach) na
tieto zlozky pripravku x-tra fil je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
x-tra fil je moZné pouzivat pri v8etkych pacientov bez obmedzenia veku alebo
pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel

Pripravok x-tra fil maji pouZivat profesiondlni absolventi zubného lekarstva.
Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vycistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body. Pred
pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

Preparacia kavity:

V zasade plati minimalna preparécia (Adhezivna technika) pri si¢asnom zachovani
zdravého zubného tkaniva. Nasledne kavitu vycistite a vysuste.

Vysusenie:

Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok x-tra fil mohol stiect, vykonajte prislusné
opatrenia. Vyhodné je pouZitie priesvitnych matric, ktoré sa v aproximalnej oblasti
upevnia klinmi. Minimalna separdacia ulah¢i vytvorenie aproximalnych spojeni a
prilozenie matrice.

Ochrana pulpy:

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala byt tak
isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

x-tra fil sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-dentinovym adhezivom.
Je mozné pouzit vSetky svetlom tuhnice spojovacie hmoty. Pri priprave (technika
leptania) i spracovani dodrziavajte prisluny navod na pouZzivanie.

Aplikacia:

Striekacka: x-tra fil aplikovat a tvarovat vhodnym nastrojom.

Kapsuly: Kapslu viozit do davkovaca a sfiat ¢iapocku (podla ndvodu na poutZitie).
Otogit v poZzadovanom smere a plynulym tlakom aplikovat priamo do kavity.
Vytvrdzovanie svetlom:

Specialne zlozenie x-tra fil umoziiuje aplikovat vrstvu hrubu az 4 mm.

VysSie vyplne aplikujte vo vrstvach a kazdu vrstvu polymerizujte samostane so
zretelom na vykon lampy:

10 s pre lampy s vykonom 800 mW/cm? a viac.

20 s pre lampy s vykonom 500 az 800 mW/cm?

Svetlovod by mal byt ¢o najblizsie k povrchu vyplne.

Ak je vzdialenost medzi svetlovodom a vypliiou viac ako 5 mm, vedie to k
nedostato¢nej polymeri Svetelny kuzel ma obmedzeny vykon.

Nedostatoéné vytvrdenie moze viest k zafarbeniu vyplne a pulpitide.

Vypracovanie:

Opracovanie a leStenie mézeme vykonat ihned pod chladenim po odstraneni matric
(napr. jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou bruskou, lestiacim nastrojom). Na
zaver by sa mal zub o3etrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Kapsuly x-tra fil pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly aplikujte
rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— Fenolové latky, najmé pripravky obsahujlice eugenol a tymol, rusivo'vplyvaji na

proces vytvrdzovania pripravku x-tra fil. Preto je potrebné vyhnut sa pouZitiu

zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujdcich eugenol v

spojeni s pripravkom x-tra fil.

Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich

pripravkov na zamyslané Ucely pouZitia.

od zloZiek 7 V najvy )
Bérium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kremicity, siran
barnaty, TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C — 23 °C. Skladovanie v chladni¢ke je mozné. Striekacky
po odbere materidlu ihned uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej
polymerizacii. Po uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouZivajte.
Likvidacia:

Vyrobok zlikvidujte podfa miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnit v spojitosti s pripravkom x-tra fil, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpec€nosti a klinickych parametrov x-tra
fil najdete v Eurdépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie najdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto apraSymas:

x-tra fil yra Sviesoje kietéjantis, labai radiokontrastiS8kas hibridinis kompozitas
specialiai sukurtas laika taupanéiam ekonomiskam galiniy danty plombavimui.
Naujos multihibridinés uZpildytojy technologijos ir naujoviskos iniciatoriy sistemos
kombinacija suformavo pagrinda gaminti medziaga su uzpildytoju, turin¢ia minimaly
polimerizacinj susitraukima ir puiky kietéjimo gylj. x-tra fil gali patikimai sukietéti
plombuojant netgi 4 mm sluoksniais per labai trumpa polimerizacijos laika. x-tra
fil sukelia mazesnj susitraukimo stresa ir uztikrina plombos krasty sandaruma.
Fiziné jéga ir didelis atsparumas nusidévéjimui uztikrina medziagos tinkamuma
kramtymo kriivj gaunacioms plomboms.

x-tra fil turi 86 % pagal svorj (70,1 % pagal tarj) neorganiniy uzpildo daleliy
metakrilaty matricoje.

x-tra fil kietinama helio arba LED mélyno spektro $viesa ir i$leidziama prakti$kuose
Svirkstuose ar kapsulése (Caps) tiesioginiam naudojimui.

Spalva:

Universali (U)

Indikacijos:
— lir Il klasés galiniy danty plomboms
- Danties kulties atstatymui

Kontraindikacijos:
x-tra fil sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui (alergijai)
Sioms x-tra fil sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

x-tra fil gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy, neatsizvelgiant
ijy amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
x-tra fil skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos iali 1S.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

x-tra fil gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss hibrids kompozits, kas radits laiku
un lidzeklus taupo$am darbam posterior. Multi-hibridas pildvielu tehnologijas
kombinacija ar novatorisku iniciatoru sistému ir izveidojuSas pamatu plombésanas
materialam, kas uzrada |oti mazu polimerizacijas sarau$anos un teicamu cieté$anas
dzilumu. x-tra fil var drosi polimerizét pat 4 mm biezas kartas, turklat gaismojot |oti
Tsu laiku. x-tra fil parcie§ samazinatu sarau$anas slodzi tadéjadi nodrosinot cieSas
malas. Fizikala stipriba un nodilumnoturiba ir pietiekami augsta, kas nepiecieSama
okluzalu slodzi neso$am plombém.

x-tra fil satur 86. % neorganiskas pildvielas péc masas (= 70,1 % péc tilpuma)
metakrilatu matrica (Bis-GMA, UDMA, TEGDMA).

x-tra fil ir polimeriz&jams ar halogéna vai LED gaismu ar zilo spektru, un ir pieejams
praktiskas $|ircés vai kapsulas (Caps) tieSai aplicésanai.

Krasa:

Universals (U)

Indikacijas:

- lun Il klases kavitasu restauracijam

- Zoba krona izveidosana

Kontrindikacijas:
x-tra fil satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu (alergiju) pret
$im x-tra fil sastavdalam, no izmantosanas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
x-tra fil var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar x-tra fil strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lietosana:

Naudojimas:

Preparavimas:

18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymékite okliuzinius kontaktinius taskus.
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperataira.

Ertmés preparavimas:

Labai svarbu preparuoti dantj minimaliai (adhezyvinei plombai), saugant sveika
danties struktiira. Po to iSvalykite ir iSsausinkite ertme.

Sauso darbo lauko palaikymas:

Uztikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Matricos panaudojimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukarime yra rekomenduotinas.
x-tra fil gali isteketi. Skaidrios matricos ir tarpdanciy pleiStukai aproksimalinese
ertmése turi pranaSuma. Minimali separacija uZtikrina matricos jvedima ir
aproksimalinio kontakto suformavima.

Pulpos apsauga:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali biti padengtas stabiliu cementu,
jei bitina, turéty buti aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

x-tra fil yra naudojama taikant adhezyvine technika su dentino / emalio suriikliu.
Tai darant galima naudoti visus $viesa kietinamus surisiklius. Laikykités visy ertmés
paruosimo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.

Aplikacija:

Svirkstas: Dékite x-tra fil ir adaptuokite ja tinkamu instrumentu.

Caps: |dékite kapsule j aplikacinj pistoleta (Caps Applicator), Svelniai spausdami
istatykite  vietg ir pastumkite j priekj. Pasukite kapsule norima kryptimi ir nuimkite
apsauginj dangtelj. Letai ir tolygiai spauskite rankena, iSspausdami x-tra fil tiesiai
j ertme.

Kietinimas $viesa:

x-tra fil yra specialiai pagamintas aplikuoti sluoksniais iki 4 mm. Storesnés plombos
turi bdti dedamos sluoksniais, kuriy kiekvienas turi biti atskirai sukietinamas
polimerizacijos lempa:

10 s naudojant 800 mW/cm? ir stipresne lempa.

20 s naudojant 500 - 800 mW/cm? lempa.

Lempos $viesolaidis turi biti pridétas kaip galima ar¢iau plombos.

Isitikinkite, kad kiekviena plombos dalis yra pilnai apSviesta. Rekomenduojama
papildomai kietinti i§ burnos ar skruosto pusés. Prie$ tai nuimkite metaling
matrica.

Jei $viesos $altinis yra toliau negu 5 mm nuo pavirsiaus, suprantama, kad kietéjimo
gylis sumazes ir tik faktiskai apsviesta plombos sritis sukietés.

Nepakankamas sukietéjimas yra spalvos pakitimo ir pulpos komplikacijy priezastis.

Pabaigimas:

Po matricos nuémimo, plomba yra formuojama ir poliruojama $aldant (pvz.
Svelniais ir labai Svelniais deimantais, polyrais). Paskutinis restauravimo zingsnis
turéty bati fluoridavimas.

F atsargumo prit

— x-tra fil kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite kapsules naudodami
tolygu, ne per stipry spaudima.

- Fenoliai, ypa¢ eugenolas ir timolas gali sutrikdyti x-tra fil kietéjima. Venkite cinko
oksido eugenoliniy ar eugenolo turinéiy cementy naudojimo drauge su x-tra fil.

- Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jlisy nuo pareigos patikrinti ar maisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario aliuminio borosilikato stiklas, BisGMA, UDMA, silicio dioksidas, bario sulfatas,

TEGDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiiroje. Gali biti laikoma $aldytuve. Norint apsaugoti
nuo nepageidaujamo $viesos poveikio ir galimos polimerizacijos, $virkstai turi bati
uzdaromi i$ karto po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé prane:
Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti naudojant x-tra fil,
btina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

x-tra fil saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos Sajungos
medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

Arstgjamie zobi janotira. Ja nepiecieams, jaatzimé okluzivie saskares punkti. Pirms
materiala lietoSanas sasildiet to lldz telpas temperatarai.

Kavitates sagatavosana:

Ir batiski preparét kavitates péc iespé&jas minimali invazivi, saudzéjot vesela zoba
struktiru. Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina.

Sausuma nodrosinasana:

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu.

Matricas uzlikSana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplist aplicétais x-tra fil.
Prieksroka ir dodama caurspidigu matricu izmanto$anai, kuras tiek sakilétas
aproksimalaja daja. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveido$anu
un matricas uzlik§anu.

Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija x-tra fil lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu. Var izmantot
visus gaisma cietéjosos saistmaterialus. Sagatavoanu (kodinasanas tehnologiju) un
apstradi skatiet attiecigaja lieto$anas instrukcija.

Aplikacija:

Slirce: Aplicéjiet x-tra fil un blivéjiet to ar piemérotu instrumentu.

Kapsulas: levietojiet kapsulu aplikatora uzgall, to viegli iespiezot, un pabidiet
kapsulu uz priek$u. Pagrieziet kapsulas uzgali nepiecieSamaja virziena un nonemiet
uzgalim aizsargcepuriti. Saspiediet aplikatoru [enam un viegli, lai aplicétu x-tra fil
tieSi kavitate.

SacietéSana gaisma:

x-tra fil ir ipasi veidots aplicé$anai ldz pat 4 mm biezas kartas.

Biezakas plombes ir javeido pa kartam, un katra karta japolimerize ar polimerizacijas
lampu atseviski.

Atseviskas kartas polimerizacija ar lampu:

10 s, ja lampas jauda ir 800 mW/cm? vai vairak.

20 s, ja lampas jauda ir 500 lidz 800 mW/cm?.

Lampas gaismas vadam, polimerizé&jot, ir jaatrodas péc iespéjas tuvak restauracijas
virsmai.

Parliecinieties, ka visas restauracijas virsmas ir paklautas polimerizacijas lampas
gaismai. Papildus polimerizacija tiek rekomendéta no oralas vai vestibularas puses,
pirms tam nonemot matricu.

Ja polimerizacijas lampas gaismas vads atrodas vairak ka 5 mm no polimerizéjamas
virsmas, ir janem véra, ka polimerizacijas dzilums var samazinaties, un tikai virsma,
kuru apstaro gaismas kilis, tiks polimerizéta.

Neadekvata polimerizacija var izraisit diskoloraciju un pulpas komplikacijas.

Apstrade:

Pé&c matricas nonemsaanas, plombi var tilitéji apslipét un pulét vienlaicigi dzesgjot
(smalki vai |oti smalki urbuli pulé$anai, pulétajiem). Nosléguma zobu vajadzétu
fluorizet.

s P

- x-tra fil Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam. Aplicéjiet kapsulas
saturu ar vienmerigu, ne parak spécigu spiedienu.

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenolu un timolu saturo$i preparati,
kavé x-tra fil sacietéSanu. Tadé| jaizvairas no x-tra fil kontakta ar cinka oksida-
eigenola cementiem vai citiem eigenolu saturosiem materialiem.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

§a seciba pec
Barija-aluminija borsilikata stikls, BisGMA, UDMA, silicija dioksids, barija sulfats,
TEGDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lieto$anas norades:

Uzglabat no 4 °C idz 23 °C temperatiira. Drikst uzglabat ledusskapr. Slirces péc
materiala izspieSanas tlidal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito
polimerizaciju. Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar viet&jiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavok|a pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar
x-tra fil, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par x-tra fil droSumu un klinisko veiktspéju ir saglabati
Eiropas Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

x-tra fil je svjetlosno stvrdnjavajuéi hibridni kompozit visoke rendgenske vidljivosti,
posebno dizajniran radi brze i ekonomiéne primjene u podruéju straznjih zubi.
Kombinacija nove multi-hibridne tehnologije punila s inovativnim sustavom
inicijatora stvorila je osnovu za materijal za punjenje koji pokazuje minimalno
polimerizacijsko skupljanje i izvrsnu dubinu polimerizacije. x tra fil moze se ¢ak
pouzdano polimerizirati u inkrementima od 4 mm i s vrlo kratkim vremenima
polimerizacije. x-tra fil ima manji polimerizacijski stres zbog skupljanja kako bi
osigurao restauracije s cjelovitim rubovima. Fizicka ¢vrstoéa i visoka otpornost na
abraziju dovoljno su visoki za okluzalno nosive ispune.

x-tra fil sadrZi 86 % mase anorganskog punila (= 70,1 % volumena) u metakrilatnoj
matici.

x-tra fil se polimerizira halogenim ili LED svjetlom plavog spektra i dostupan je u
prakti¢nim $trcaljkama ili kapsulama za izravnu primjenu.

Boje:
Universal (U)

Indikacije:
- Ispune kaviteta I. i Il. razreda u podrucju straznjih zuba
— Nadogradnja bataljka

Kontraindikacije:
x-tra fil sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti (alergija) na ove
sastojke proizvoda x-tra fil on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
x-tra fil se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja s obzirom
na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:

Proizvod x-tra fil upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan u podru¢ju
stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite toke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Priprema kaviteta:

Neophodno je minimalno invazivno pripremiti zub (ljepljive ispune) i na taj na¢in
sacuvati zdravu zubnu strukturu. Nakon toga odistite i osusite kavitet.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.

Stavljanje matrice:

U podrugjima, u koje moze curiti poloZeni kompozit x-tra fil, poduzmite
odgovaraju¢e mijere. Prednost se daje primjeni prozirnih matrica koje se u
aproksimalnom podruéju uévrécéuju klinovima. Minimalna separacija olak$ava
oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice.

Zastita pulpe:

U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Materijal adheziva:

x-tra fil se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-dentinskim
adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetiom stvrdnjavajuci adhezivni materijali.
Sto se tice pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba postivati dotidne upute za
uporabu.

Aplikacija:

Strcaljka: Nanesite x-tra fil i prilagodite ga odgovarajucim instrumentom.
Kapsule: Umetnite kapsulu x-tra fil u otvor dozatora (slijedite upute za upotrebu).
Okrenite kapsulu u Zelienom smjeru i skinite zastitni poklopac. Nanesite x-tra fil
izravno u kavitet polako i ravnomijerno pritiskajuci poluge dozatora zajedno.
Stvrdnjavanje svjetiom:

x-tra fil je posebno formuliran za primjenu u slojevima do 4 mm. Vi$e ispune valja
izraditi u slojevima, a svaki sloj valja odvojeno polimerizirati polimerizacijskom
lampom:

10 s kada upotrebljavate lampe intenziteta svjetla 800 mW/cm? ili veceg intenziteta.
20 s kada upotrebljavate lampe intenziteta svjetla od 500 do 800 mW/cm?.

1zlaz svjetla trebate postaviti Sto blize restauraciji.

Pazite da je svaki dio ispune potpuno izloZen svjetlosti. Preporu¢ujemo da dodatno
polimerizirate dostupan ormari¢ s oralne ili vestibularne strane.

Prethodno izvadite metalne matrice.

Ako je udaljenost izlaza svjetla od povrsine veéa od 5 mm, valja uzeti u obzir da ¢e
se dubina polimerizacije smanjiti i da ¢e se polimerizirati samo podrucije osvijetljeno
stoZastim izvorom svjetlosti. Neprimjerena polimerizacija moZe dovesti do promjena
boje i komplikacija s pulpom.

Izrada:

Nakon uklanjanja matrica ispuna se moze odmah rezati i polirati dok se hladi (npr.
finim ili izrazito finim dijamantnim svrdlom, svrdlom za poliranje). Na kraju zub treba
fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

- Aplikatore sa sredstvom x-tra fil upotrebljavajte samo za jednog pacijenta.
Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim stiskom.

- Fenolne tvari, osobito preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja kod proizvoda x-tra fil. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koje sadrze eugenol zajedno s
proizvodom x-tra fil.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporuenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, BisGMA, UDMA, silicijev dioksid, barijev
sulfat, TEGDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvaijte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Mogu se &uvati u hladnjaku. Strcalike
nakon uzimanja materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time
i polimerizacija. Ne upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvje$éivanja:

Ozbiljine dogadaje kao $to su smrt, priviemeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom x-tra fil trebaju se prijaviti
drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Napomena:

Kratka izvjeS¢a o sigurnosti i klini¢koj uéinkovitosti za x-tra fil dostupna su u
Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronacdi na www.voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN 1SO 4049

ET

Toote kirjeldus:

x-tra fil on valguskdvastuv tugevalt réntgenkontrastne hiibriidkomposiit, mis on
loodud spetsiaalselt aja- ja kulutdhusaks kasutamiseks tagumiste hammaste
piirkonnas. Uue multihiibriidtdidise tehnoloogia kombinatsioon innovatiivse
initsiaatorsiisteemiga moodustab téidismaterjali aluse, mille kahanemine
poliimerisatsioonil on minimaalne ja kdvastamissiigavus suureparane.

x-tra fil'i taidist on voimalik kovastada 4 mm paksuste kihtidena véga lihikese
poliimerisatsiooniaja jooksul. x-tra fil'i kahanemisstress on véhenenud, et tagada
Uhtsed restauratsiooni servad. Tugevus ja suur abrasiooniresistentsus on piisavalt
suured oklusaalsete koormust kandvate téidiste jaoks.

x-tra fil sisaldab 86% (m/m) anorgaanilist taidist (= 70,1% V/V) metakriilaatmaatriksis.
x-tra fil'i taidis kdvastub halogeen- véi LED-valgusega sinises spektris ja on
saadaval praktilistes stistaldes voi kapslites otseseks aplikatsiooniks.

Varvi:

Universaalne (U)

Naidustused:

— ljall klassi tagumiste hammaste taidised
— Hambakéndi iilesehitamine

Vastundidustused:
x-tra fil sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva (litundlikkuse (allergia) korral
nende x-tra fil koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
x-tra fil sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma piiranguta seoses nende
vanuse v6i sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnaitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet x-tra fil kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe saanud
kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Oluline on hammas ette valmistada minimaalselt invasiivselt (adhesiivtaidised),
séilitades tervet hambastruktuuri. Seejérel puhastage ja kuivatage kaviteet.

Kuiva téopiirkonna loomine:

Veenduge, et téopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami.
Matriitsi paigaldamine:

Rakendage sobivaid meetmeid piirkondades, kus paigaldatud x-tra fil saab
dra voolata. Abiks on labipaistvad matriitsid, mis on paigaldatud kiiluna
aproksimaalsesse piirkonda. Minimaalne eraldus véimaldab aproksimaalset
kontaktpunkti vormida ja matriitsi paigaldada.

Pulbi kaitsmine:

9Kc-Tpa hun NONMMEPU3YETCS C MOMOLLBIO TanoreHoBON 1N CBETOAMOAHOM
Namnbl C CUHNM L{BETOBbIM CMEKTPOM I BbIMYCKAETCs Kak B MPaKTUYHbIX Ao3aTopax,
TaK 1 B Kancynax ns NpAMoii annavkaumum.

LseT:
YHuepcanbHblii (U)

Moka3zaHus K NPUMEHEHUIo:
— Mnom6uposaHue 60koBbIx 3y60B | 1 Il knacca
- BoccTaHoBneHue kynbTu 3y6a

MpoTusonokasaHus:

3Kc-Tpa ¢un copepxut Metakpunatel u BHT. Cnepyer oTtkasatbcs oT
npyMeHeHnst AKC-Tpa un Npu HaNMUMM MNEPHYBCTBUTENBHOCTY (anneprum) K
3TUM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nau1eHToB:

BKe-Tpa hun paspeLueH K NPUMEHEHMIO Y BCEX NaLMeHTOB 6e3 orpaHnyeHni no
nony 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTUKM maTepuana:

XapakTepucTuku Matepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHMAM, NPeAbSBNSAEMbIM K
U3AENNSM [JaHHOrO LIENIEBOr0 Ha3HaueHnsl, a Take TPeGOoBaHUSAM CTaHAapToB,
PacnpoCTPaHSIOLIMXCS Ha laHHOE M3aenve.

Monb3osartens:

BKc-Tpa hun [ONXKEH UCMONb30BaTLCS NPO(ECCUOHANBHO MOATOTOBNEHHBIM B
0611acTy CTOMATONOMN CNELNan1CToM.

MpumeHeHne:

MoparoToeka:

OuncTuTe noanexaujne neveHnio 3y6bl. MpomapkupoBaTh OKKIO3MOHHbIE
KOHTaKTHbIE TOYKI NPY WX Hanuyuu. Mepeq NpUMeHeHremM Matepuan cneayet
[I0BECTY 10 KOMHATHOI! TeMMNepaTyphbl.

MpenapupoBaHue nonocreii:

B npuHUMne, npenapupoBaHue MOnoCTell [OMKHO MPOBOAUTHLCS COMNACcHO
npasunam aFlI'e3I/IEHOIZ TEXHUKN I'IﬂOMGI/IpOBaHMH N OOSKHO 6bITb MUHUMANBHO
VHBA3MBHLIM C LIEMIbI0 COXPAHEHs 310POBbIX TKaHel 3y6a. 3aTeM NpombiTh 1
BbICYLUMTE MOMIOCTb.

Uzonauus pa6oyero nons:

OGecne4nTb AOCTATO4HYIO W30NAUMIO paGo4ero nons.
ncnons3osaHne kothdepaama.

YcTaHoBKa MaTpuubl:

Mpu BOBNEYEHUM Y4ACTKOB, rfe BO3MOXHO BbiTeKaHne 3JKcT-pa cwmn,
PEeKOMEHAYeTCsi WUCMOoNb30BaHWe BCMOMOraTe/bHbIX (HOPMOOGPA3YIoLLUX
cpeacTs. MpeanoyTUTENbHBIMU SBASIOTCS NPO3padHbie MaTpULibl, hKCpyeMble
B anpOKCUMasbHOM YHacTKe C MOMOLLbI0 KNuHBEB. MuHuMansHas cenapauus
o6neryaeT BOCCTaHOBNEHME (DOPMbI KOHTAKTHOTO MyHKTa 1 HalloXeH1e MaTpiLibl.
3awura

PekomeHpoBaHo

Hambasési lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat
vajaduse korral stabiilse tsemendiga.

Sidusmaterjal:

x-tra fil kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini sidusainega. Kasutada
voib koiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse (sd6vitustehnika) ja
t66tluse kaigus tuleb jargida vastavaid kasutusjuhendeid.

Rakendus:

Siistal: Kandke x-tra fil kaviteeti ja kohandage seda sobiva instrumendiga.
Kapsel: Sisestage x-tra fil'i kapsel segamispuistoli avasse (vaadake kasutusjuhiseid).
Poérake kapsel soovitud suunda ja eemaldage kate. Kandke x-tra fil'i taidist otse
kaviteeti, surudes segamispiistoli hoobasid aeglaselt ja ihtlaselt kokkupoole.
Valguskovastamine:

x-tra fil'i koostis on loodud spetsiaalselt 4 mm kihtidena aplitseerimiseks. Kérgemaid
taidiseid tuleb Ules ehitada kihtidena ning igat kihti poliimerisatsioonilambiga eraldi
kdvastada.

10 s, kui kasutatakse 800 mW/cm? vimsusega voi voimsamaid lampe.

20 s, kui kasutatakse 500 kuni 800 mW/cm? vaimsusega lampe.

Lambi valgust valjutav ots peaks olema asetatud véimalikult restauratsiooni
lahedale.

Veenduge, et koik taidise osad on tédielikult valgusele eksponeeritud.
Lisapolimerisatsioon ligipddsu korral oraalselt voi vestibulaarselt kiiljelt on
soovituslik.

Eemaldage eelnevalt metallmatriitsid.

Kui valgust véljutav ots on pinnast kaugemal kui 5 mm, tuleb eeldada, et
kdvastamissiigavus on véhenenud ja ainult ala, mida valguskoonus tegelikult
valgustab, kdvastub. Ebapiisav kdvastumine vaib pdhjustada varvusemuutust ja
pulbi komplikatsioone.

Viimistlemine:

Vahetult parast matriitside eemaldamist saab taidist tasandada ja poleerida, seda
samal ajal jahutades (nt peenikest voi Ulipeenikest lihvimisteemante, poleerijat
kasutades). Viimase etapina tuleks hammas katta flooriga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- x-tra fil kapslit tuleks kasutada ainult tihel patsiendil. Aplitseerige kapslit thtlase,
mitte véga tugeva survega.

— Fenoolsed tihendid, seejuures eriti eugenooli véi tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad x-tra fil'i kovastumist. Seetottu arge kasutage tsinkoksiid-
eugenooltsemente ega teisi eugenooli sisaldavaid aineid kombinatsioonis x-tra
fil'iga.

- Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis jargi jarj
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, BisGMA, UDMA, ranidioksiid, baariumsulfaat,
TEGDMA, kéivitajad, stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja i

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. V6ib hoida kilmkapis. Valguse méju ja
sellest tingitud pollimerisatsiooni véltimiseks sulgege stistlad kohe parast materjali
doseerimist. Pérast kdlblikkusaja Idppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekuijulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid vdinud tekkida
toodet x-tra fil kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja padevale
ametiasutusele.

Juhis:

Luhitlevaated toote x-tra fil ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on talletatud
Euroopa meditsiinissadmete andmebaasis (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt www.voco.dental.

WUHCTPYKLMA NO NPUMEHEeHUIo
EC MeamumHckoe usaenmne
CooteetcTtyet DIN EN ISO 4049

Pa3spelueH K npuMmeHeHuto Ha Tepputopun P® Ne ®C3 2009/05713
Okc-Tpa dun (x-tra fil)

Onucanne maTepuana:

DKc-Tpa hun SBNSETCS CBETOOTBEPKAAEMBIM MMGPUAHBIM KOMMOSUTOM C BbICOKOM
PEHTrEHOKOHTPACTHOCTLIO, CreLuUanbHO PaspaboTaHHbIM B LASX 3KOHOMUM
BPEMEHU MPU BOCCTAHOBMIEHUM GOKOBbIX 3y60B. OCHOBOWN MIOMGMPOBOYHOrO
maTepuana C O4YeHb HWU3KOW MONMMEPU3aLNOHHON YCaaKoW W MpekpacHbIMW
CBOWCTBaMM OTBEPXEHUS SBNSAETCS HOBas TEXHONOIMS MyNbTUrMGPUAHOMO
HarMoMHNTENS B COYETaHUW C MHHOBALMOHHON CUCTEMOW WHULMMPOBAHWS.
910 obecneunBaeT HaféXHoe OTBepXAeHUe cnoés JKc-Tpa ¢un TONLMHON
[0 4 MM MpK O4eHb KOPOTKOM BpeMeHn (oTononnmepusauuu. CHUXeHHas
NonMMepuU3aUmMoHHas ycaaka matepuana dKc-Tpa un No3soniseT A0CTUHbL
OT/INYHOro Kpaesoro npuneraHns nnom6Gbl. duanyeckas NPOYHOCTL W BbICOKas
abpasnBHas PE3NCTEHTHOCTb - 3TO OCOGble TPEGOBaHWSA, YHYTEHHblE Npu
pa3paboTke NNOMGMPOBOYHOTO MaTepuana C MOBbILIEHHBIMU MPOYHOCTHBIMUA
XapaKTepucTKamu.

Bkc-Tpa thun conepxunT 86 Bec. % HeopraHN4eckoro HanonHuTens (coots. 70,1%
no 06bEMy) B MeTakpunaTHoii MaTpuue.

Mpy 67AM3KOM PacMoNOKEHWN MyNbMbl AaHHble Y4acTKn W30NNPOBATbL
COOTBETCTBYIOLLMM NyNbMNO3aLLUTHLIM NaiHePOM, KOTOPbIN, NMPU HEOGXOAUMOCTY,
DIOJKEH GbITb MOKPLIT CTAaGUMBHBIM LIEMEHTOM.

BoHAVHroBLIN MaTepuan:

BKe-Tpa hUn NPUMEHSETCS B PaMKax aare3nBHON TEXHUKM C AEHTUHO-3ManNeBbIM
60HAOM. MOryT MCMONL30BATLCS MloGble CBETOOTBEPXAAEMbIE GOHAUHIOBbIE
Mmatepuansl. Mpu NoaroToske (TexHUKa TpaeneHWs) N o6paboTke Heo6XOoAUMO
Co6MtofaTh COOTBETCTBYIOLLIME MHCTPYKLIN MO NMPUMEHEHIIO.

Annnukauyus:

LUnpuuei: BHecTn IKCT-pa chun 1 afantposark ero K CTeHKaMm MosiocTh cooT-
BETCTBYIOLIM UHCTPYMEHTOM.

Kancynbl Kanc: YctaHoBuTb Kancyny B oTBepcTue aucneHcepa. [osepHyTb
Karcyny B Hy>XHOM HanpasIeHN 1 CHSATb 3aLLMTHbIA Konnayok. C NomolLblo Mef-
JIEHHOTO 11 PABHOMEPHOTO HaXaTWsl Ha phidar AUCneHcepa, BHeCT JKCT-pa ¢mn
HEMoCPeACTBEHHO B MOJIOCTb.

®doTononumepusauus:

Bnaropaps oco6omy cocTaBy mMaTtepuana BO3MOXHO BHeceHue JKc-Tpa ¢un B
nosoCTb COSMN TONWMHON A0 4 MM. Mpu 6onblueit BbicoTe NNOMBLI MaTepuan
HaHOCWTb MOCIONHO, KaXKAblii CRoi oTBEpXAaTb MNONMMEPU3aLMOHHON namnoii
OTAENbHO:

10 ¢ - Npy NpUMEHeHUN Namnbl MoLHOCTLI0 800 MBT/cm? unm Gonee,

20 ¢ - Npy NPUMEHEHUN Namnbl MOLLHOCTBIO OT 500 fo 800 MBT/cMm? .

Mpu 3TOM BbIXOJHOE OTBEPCTWE CBETOBOAA CfiefyeT pacrnonaraTe Kak MOXHO
6/MXe K NOBEPXHOCTU PecTaBpaLym.

CnepyeT o6paTTb BHUMaHWE Ha TO, HTOObI KaXAblii y4acTOK
nofBeprHyT hoToNoNMMEpN3aLmM B AOCTATOUHOI CTENeHN.
PekomeHfiyeTcsi  aononHuTenbHas hoTonoNMMepusauns  [OCTYMHbIX
annpPoKCHMabHbIX NOBEPXHOCTEN C OPasbHOM U BECTUGYISIPHOM CTOPOH.

ECnv NPUMEHSIOTCS MaTpULIbl, TO Nepef 3TUM UX ClIeAyeT YAanTh.

Mpyn paccTosHuM 0 cBeToBOfA Goslee 5 MM BO3MOXHO YXyALIEHUE rnyGuHbI
nonMMepusaLMmM, AOCTaTouHash NONMMEPU3aUMs HACTYNUT TONBKO Ha y4acTke
[NIefiCTBUS CBETOBOTO Nyya.

HeypnoeneTeopuTesnbHasi NOANMEPU3ALIMS MOXET MPUBECTU K M3MEHEHIO LiBETa 1
pasapaxeHuio Mysbribl.

®DuHUwHasA o6paboTka:

06paboTka 1 NoNNPOBKa NIOMGLI MOXET NPOBOANTLCS HENOCPEACTBEHHO nocne
ynaneHnsi hopmMoo6pasyloLLMX NPUCTIOCOBEHMIA C NCNOSb30BAHNEM OXNAXAEHIS
(HanpuMep, TOHKUMU U CYNEepTOHKUMI anMasHbiMU MonMpamu 1 nonupos). Ha
3aBepLUaloLLIEM 3Tare NpoBecTu hTopupoBaHue 3y6a.

nnom6b! 6bin

y Mepb! Npepy

- Kaxpas kancyna 9kc-Tpa ¢hun npefHasHayeHa ToNbKOo A1 OAHOMO NaLeHTa.
Martepuan 13 Kancysibl CreflyeT BHOCUTb C PABHOMEPHBIM, HE CIMLLKOM CUITbHBIM
[naBneHnem.

— ®eHoNbHblE CYGCTaHUMN, OCOGEHHO npenapathbl, CofepXalyne 3BreHon u
TAMON, NPUBOAST K HapyleHuio nonumepusauun dkc-tpa cun. Mostomy,
cneayeT uaGeraTb MCMONb30BAHUA LIMHKOKCWA-3BMEHOMbHBIX WM APYriAX
3BreHoNICOAEPXalLMX NPenapaTos B KOMGUHaLMK ¢ AKC-Tpa un.

- Haww ykasaHusi w/unu pekomeHgauum He ocBo6oxaaloT Bac oT mposepku
nocTasnsfieMblX Hamn npenapaTos Ha UX NPUroAHOCTb K MCMNONb30BaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENsX.

Cocras (B
Bapuit-antoMuHuin-6opocunukaTtHoe ctekno, BisGMA, UDMA, anokcng KpeMHus,
cynbat 6apusi, TEGDMA, uHuumaTopbl peakuwn, cTabunn3aTopsbl, LBETHble
NUrMeHTbI

y no n

XpaHuTb npu Temneparype ot 4 °C o 23 °C. BO3MOXXHO XpaHeHUe B XONOANTbHUKE.
Heo6xoanmo cpasy xe 3aKkpbiBaTh LNPULLI NOCAE U3BMEYEHst NOPLVN MaTepuana,
4TOGbI MPEAOTBPATUTL MOMafaHNe CBETa W HeXenarenbHylo MomnMepusaLmio.
He 1cnonb3oBatk nocne NCTEHEHUs CPOKa FOAHOCTH.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6X0AMMO YTUAM3MPOBATe B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
ohnLManbHLIMA NPEANNCAHUAMM.

O6sizaTensHoe n3BeLeHne:

060 BCex CepbesHbIX NOGOYHBIX MPOUCLLIECTBUSX, TAKNX Kak CMepTb, CepbesHoe
yXyAWeHne COCTOsAHMA 3[0pOBbsA NauneHTa nonb3oBaTens unn Apyrux nuiy s
TeyeHue [IITENbHOTO Ui KOPOTKOrO Meproaa BPEMeHH, a Takxke O CepbesHoi
Yrpo3e o6LLECTBEHHOMY 3[J0POBbI0, KOTOPbIE MPOU3OLLAN U MOFI Gbl IPOU3ONTH
B CBSI31 C NpuUMeHeHnem JKc-Tpa dmn, cnepyet cooblatb B komnanuio VOCO
GmbH 1 B KOMNETEHTHbIE OpraHbil.

Mpumeyvanne:

KpaTkie oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU 1 KINHUYECKOM MpuMeHeHn dKe-Tpa un
xpaHsTca B EBponeiickoin 6a3e AaHHbIX O MeauuuHcKux uspenvsix (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto MHbopMaumio YuTainte no
ccbinke www.voco.dental.
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