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CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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Product description

ceram.x® SphereTEC™ one is a nano-ceramic, light-cured, radiopaque, universal composite
based on the novel SphereTEC™ filler technology indicated for both, direct and indirect res-
torations.

The spherical, granulated filler technology called SphereTEC™ leads to a ball-bearing effect that

takes the handling properties of ceram.x® SphereTEC™ one to the next level:

ceram.x® SphereTEC™ one easily adapts to cavity surfaces but does not stick to hand

instruments.

e ceram.x® SphereTEC™ one is easy to sculpt precisely and has a high slump resistance.

¢ ceram.x® SphereTEC™ one provides a firm consistency but is at the same time easy to
extrude from syringes.

ceram.x® SphereTEC™ one comprises of five universal CLOUD shades of intermediate translu-
cency named to

Each CLOUD shade is designed to achieve shade match with a range of VITA® ' shades. As a
whole, the five CLOUD shades cover all 16 VITA® classic shades and allow for aesthetic clinical
results.

The spherical, granulated fillers consisting of submicron primary glass fillers, provide a fast and
easy polishing procedure resulting in an outstanding gloss.

1.1 Delivery forms

* Syringes

' VITA® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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-

Methacrylate modified polysiloxane (organically modified ceramic)
Dimethacrylate resins

Fluorescent pigment

UV stabilizer

Stabilizer

Camphorquinone

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Bis(4-methyl-phenyl)iodonium hexafluorophosphate
Barium-aluminum-borosilicate glass

Ytterbium fluoride

Iron oxide pigments and titanium oxide pigments according to shade

Filler system based on SphereTEC™.

The filler system comprises barium glass, pre-polymerized filler and ytterbium
fluoride (77-79 weight-% or 59-61 volume-%). Additional ingredients are catalysts,
additives, stabilizers and pigments (~1 weight-%, according to shade). The total
amount of inorganic fillers is 72-73 weight-% (48-50 volume-%). The particle size of
the inorganic fillers ranges from 0.1 to 3.0 ym with a mean particle size of 0.6 pm.

Indications
* Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth.
¢ Indirect fabrication of inlays, onlays and veneers.

Contraindications
¢ Use with patients who have a history of severe allergic reaction to methacrylate resins or any of
the other components.

Compatible adhesives

The material is to be used in combination with a (meth)acrylate-based dentin/enamel adhe-
sive such as the DENTSPLY adhesives Spectrum® bond, prime&bond® one ETCH&RINSE or
prime&bond® one SELECT.

Safety notes

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

Safety alert symbol.

¢ This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.
¢ Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be irritating to skin,

eyes and oral mucosa and may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

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



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

Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expectorate/
evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

2.2 Precautions

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

If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam in

accordance with local best practice.

The syringes cannot be reprocessed. To prevent syringes from exposure to spatter or spray

of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringes are handled offside the

dental unit with clean/disinfected gloves. Discard syringes if contaminated.

The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed. To prevent the

shade guide and the individual shade guide tabs from exposure to spatter or spray of body flu-

ids or contaminated hands it is mandatory that the shade guide and the individual shade guide

tabs are handled with clean/disinfected gloves.

Tightly close syringes immediately after use.

Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the

restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.

Interactions:

- Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this
product since they may interfere with hardening of the product.

2.3 Adverse reactions

24

Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

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

Store at temperatures between 2 °C and 28 °C (36 °F and 82 °F).
Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

Do not freeze.

Do not use after expiration date.



3 Step-by-step instructions

3.1 Shade selection
1. Prior to shade selection, clean the tooth surface with prophylaxis paste to remove plaque or
surface stain.
2. Select the shade while teeth are hydrated.

For shade selection, there are two tools that may be used:

e The ceram.x® SphereTEC™ one shade guide. The ceram.x® SphereTEC™ one shade guide
consists of tabs, which are manufactured from composite with optical properties close to those
of ceram.x® SphereTEC™ one.

e The VITA® classical shade guide in combination with the i-shade label. The ceram.x®
SphereTEC™ one i-shade label facilitates shade selection by assigning one of the five CLOUD
shades to each of the 16 VITA® shades.

3.1.1 Shade selection with the ceram.x® SphereTEC™ one shade guide
. Use the shade tabs of the ceram.x® SphereTEC™ one shade guide to select the CLOUD shade
closest to the shade of the area to be restored.

-

Avoid contamination of the shade guide.

To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the shade guide is handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. For shade selection, remove individual tabs from
shade guide holder.

3.1.2 Shade selection with VITA® classical shade guide and i-shade label

Have the i-shade label ready.
m To make sure that the i-shade label is available chairside, we recommend sticking it

on the rear side of the VITA® classical shade guide.

1. Select the VITA® classical reference tooth, the central part of which best matches the area of the
tooth to be restored.

2. Use the i-shade label (see table below) to identify the matching ceram.x® SphereTEC™ one
CLOUD shade.

Tooth shade according to the VITA® Classical Shade Guide
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 | B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3| D4

ATy | (A2| (a35| s | (S | AT | (A2 | AsB | A3y | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (ABS| (ASY

Recommended ceram.x® SphereTEC™ one CLOUD shade




3.2 Cavity preparation

1. Clean the tooth surface with a fluoride free prophylaxis paste (e.g. Nupro® prophylaxis paste).

2. Prepare cavity (unless not necessary, e.g. cervical lesion).

3. Use adequate isolation such as rubber dam.

4. Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desiccate the tooth
structure.

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

. Place a matrix (e.g. AutoMatrix® or Palodent® V3 matrix system) and wedge. Burnishing of
the matrix band will improve contact and contour. Pre-wedging or BiTine® ring placement is
recommended.

-

3.3 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth conditioning and/
or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncon-
taminated. Proceed immediately to placement of the material.

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The material is
designed to be cured in increments up to a 2 mm depth/thickness.

Avoid contamination of the syringe.

To prevent the syringe from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the syringe is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves.

1. Remove the cap.

2. Turn the handle of the syringe slowly in a clockwise direction and dispense the necessary
amount of the material onto a mixing pad.

3. Point the front tip of the syringe upwards and turn the handle anti-clockwise to prevent oozing
of the material.

4. Immediately close the syringe with the cap.

5. Protect the restorative material on the mixing pad against light.

3.4.1 Applying ceram.x® SphereTEC™ one restorative
1. Fill the whole cavity incrementally. Each layer < 2 mm.
2. Cure each layer according to the table below [3.5 Light-curing].

3.5 Light-curing

1. Light-cure each increment with a suitable curing light?2. Cure each increment for 10 seconds
when using a curing light as DENTSPLY SmartLite® PS or SmartLite® FOCUS® that has a mini-
mum irradiance of 800 mW/cm?.
Cure composite for 20 seconds when minimum irradiance is between 500 mW/cm? and
800 mW/cm2.
Refer to curing light manufacturer’s Instructions for Use for compatibility and curing recom-
mendations.

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm.



Curing time for 2 mm increments

Shade g [ |
mW/cm?

=500 20
Al - A4 2
=800 10

Curing time table.
The curing time table above also appears on all outer packages.

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check minimum irradiance.

4. Cure each area of each increment for the recommended curing time.

3.6 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.
3. Prior to polishing, check that surface is smooth and free of defects.
4. For achieving a very high luster of the restoration, we recommend Enhance® and PoGo®,
finishing and polishing instruments, Prisma® Gloss™ Regular and Extrafine polishing paste.

For contouring, finishing, and/or polishing, follow the manufacturer’s Instructions for Use.



4 Hygiene

4.1 Syringes - cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. The syringes cannot be reprocessed.

2. To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or
contaminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/
disinfected gloves. Do not reuse syringes if contaminated.

3. Dispose contaminated syringes in accordance with local regulations.

4.2 Shade guide and individual shade guide tabs - cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

1. The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed.

2. To prevent the shade guide and the individual shade guide tabs from exposure
to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the
shade guide and the individual shade guide tabs are handled with clean/disin-
fected gloves. Do not reuse shade guide and the individual shade guide tabs if
contaminated.

3. Dispose contaminated shade guide and the individual shade guide tabs in ac-
cordance with local regulations.

5 LOT number () and expiration date (&)

1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM”
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:

e Reorder Number

e Lot number

e Expiration date

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09

[These Instructions for Use are based on Master Version 01]
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1 Description du produit

1.

o

ceram.x® SphereTEC™ one est un composite universel photopolymérisable nano-céramique
reposant sur la nouvelle technologie de charges SphereTEC™. Il est indiqué pour les restaura-
tions directes et indirectes.

La technologie de charges sphériques en granules appellée SphereTEC™ produit un effet de rou-
lement & billes qui porte les propriétés de ceram.x® SphereTEC™ one a un niveau supérieur :
ceram.x® SphereTEC™ one s’adapte facilement aux surfaces de la cavité, mais ne colle
pas aux instruments a main.

ceram.x® SphereTEC™ one permet un modelage précis et présente une trés bonne résis-
tance a I'affaissement.

ceram.x® SphereTEC™ one a une consistance ferme mais reste en méme temps facile a
extruder des seringues.

ceram.x® SphereTEC™ one comprend cinq teintes CLOUD universelles d’opacité intermédiaire
nommeées de a

Les teintes CLOUD sont concues pour permettre une correspondance avec un ensemble de
teintes VITA®. Au final, les cinqg teintes CLOUD couvrent les 16 teintes VITA® classiques et garan-
tissent des résultats cliniques esthétiques.

Les charges sphériques en granules sont composées de charges primaires submicroniques per-
mettant une procédure de polissage aisée et rapide pour un brillant remarquable.

Conditionnement du produit
* Seringues

' VITA® est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Polysiloxane a fonction méthacrylate modifiée (céramique organiquement modifiée)
Résines diméthacrylates

Pigment fluorescent

Stabilisant UV

Stabilisant

Camphorquinone

Ethyle-4(diméthylamino)benzoate

Bis(4-méthyl-phényl)iodonium hexafluorophosphate

Verre d’aluminoborosilicate de baryum

Fluorure d’ytterbium

Pigments d’oxyde de fer et pigments d’oxyde de titane selon les teintes

Systéme de charges basé sur la technologie SphereTEC™.

La matrice résineuse est constituée de verres de baryum, de charges prépolymé-
risées et de fluorure d’ytterbium (77-79% du poids ou 59-61% du volume). Les
composants supplémentaires sont des catalyseurs, des additifs, des stabilisants et
des pigments (~1% du poids selon la teinte). La quantité totale des charges inor-
ganiques est de 72-73% du poids (48-50% du volume). La taille des particules des
charges inorganiques varie de 0,1 a 3,0 um avec une taille moyenne des particules
de 0,6 pm.

Indications
¢ Restauration directe de toutes les classes de caries des dents antérieures et postérieures.
¢ Fabrication indirecte d'inlays, d’onlays et de facettes.

Contre-indications
¢ Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates ou a tout
autre constituant du produit.

Adhésifs compatibles

Ce matériau est a utiliser avec tous les adhésifs dentinaires/amélaires & base de (méth)
acrylate tels que la gamme d’adhésifs Spectrum® bond, prime&bond® one ETCH&RINSE ou
prime&bond® one SELECT de DENTSPLY.

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes parti-
culiéres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

¢ |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques
potentiels de blessure.
¢ Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter
d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Le matériau contient des monomeéres méthacrylates polymérisables qui peuvent étre irritants pour
la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer des dermatites allergiques de contact
chez les personnes sensibles.



2.2
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¢ Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment & I'eau et consulter
un médecin.

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

Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de prévenir toute in-
flammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus. Rincer abondamment
la muqueuse a I'eau une fois puis recracher I'eau. Si I'inflammation de la muqueuse persiste,
consulter un médecin.

Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est & I'appréciation et sous

I'unique responsabilité du praticien.

¢ En cas de réfrigération, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante avant utilisation.

e Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des vétements et des

gants. L’'usage d’une digue est également recommandée pour les patients.

Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les seringues des risques d’écla-

boussures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est

obligatoire que les seringues soient manipulées en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants

propres/désinfectés. Procéder a I'élimination des seringues en cas de contamination.

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger

le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’éclaboussures ou autres projec-

tions de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier et

les barrettes individuelles du teintier soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés.

¢ Fermer hermétiquement les seringues aprés usage.

¢ Laprésence de sang et de salive pendant I'application de I'adhésif peut faire échouer la procé-

dure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou toute isolation adéquate.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne ne devraient pas étre
utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le durcissement.

Réactions indésirables

¢ En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la cornée.

e En cas de contact avec la peau : Irritation et possible réactions allergiques. Des rougeurs
peuvent apparaitre sur la peau.

e En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).

Conservation

Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-
tibles de produire un dysfonctionnement du produit.

e Conserver a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C.

e Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.

¢ Ne pas congeler.

¢ Ne pas utiliser aprés la date de péremption.



3 Instructions étape par étape

3.1 Sélection de la teinte
1. Avant de choisir la teinte, nettoyer la surface de la dent avec une pate prophylactique pour
éliminer la plaque ou les taches.
2. Sélectionner la teinte sur une dent hydratée.

Deux outils peuvent étre utilisés pour le choix de la teinte :

® Le teintier ceram.x® SphereTEC™ one. Le teintier ceram.x® SphereTEC™ one consiste en des
barrettes fabriquées avec un composite ayant des propriétés optiques proches de celle de
ceram.x® SphereTEC™ one.

* Le teintier classique VITA® associé a I'autocollant i-shade. L’autocollant i-shade de ceram.x®
SphereTEC™ one facilite le choix de la teinte en faisant correspondre une des cinq teintes
CLOUD a chacune des 16 teintes VITA®.

3.1.1 Sélectionner la teinte avec le guide de teintes ceram.x® SphereTEC™ one
1. Utiliser les barrettes du teintier ceram.x® SphereTEC™ one pour choisir la teinte CLOUD la plus
proche de la teinte de la région a restaurer.

Eviter la contamination du teintier.

. Pour protéger le teintier des risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides
1 corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier soit
ks manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés. Pour

sélectionner la teinte, retirer les barrettes du teintier.

3.

-

.2 Sélectionner la teinte avec le guide de teintes classique VITA® et 'autocollant i-shade

Tenir 'autocollant i-shade prét.
Pour étre str d’avoir I'autocollant i-shade a disposition au fauteuil, nous recomman-

dons de le coller a I'arriére du teintier VITA® classique.

1. Sélectionner la dent du teintier VITA® classique dont la partie centrale correspond le mieux a la
surface de la dent a restaurer.

2. Utiliser I'autocollant i-shade label (voir tableau ci-dessous) pour identifier la teinte CLOUD
ceram.x® SphereTEC™ one correspondante.

Teinte de la dent selon le teintier VITA® classique

Al | A2 | A3 |[A35| A4 | B1 | B2 [ B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4 | D2| D3| D4

ATy | (A2| (a35| s | (S | AT | (A2 | AsB | A3y | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (ABS| (ASY

Teinte ceram.x® SphereTEC™ one CLOUD recommandée




3.2 Préparation de la cavité

BN =

3.2.1

-

. Nettoyer la surface de la dent & I'aide d’une pate prophylactique sans fluor telle que Nupro®.

. Préparer la cavité (sauf dans les cas ou cela n’est pas nécessaire. Exemple : Iésion cervicale).

. Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

. Rincer la surface avec un spray d’eau puis eliminer avec précaution I'’eau de ringage. Ne pas

dessécher la structure dentinaire.

Mise en place de la matrice (restaurations de classe Il)

. Placer une matrice (exemple : AutoMatrix® ou Palodent® V3) et un coin. Le brunissage de la

matrice améliorera le point et contact et la mise en forme. La mise en place d’un coin et le
positionnement d’un anneau de placement BiTine® est recommandé.

3.3 Protection de la pulpe, préparation et application de I'adhésif
Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et I'applica-
tion de I'adhésif. Une fois que la surface a été traitée proprement, préserver la de toute contami-
nation. Procéder immédiatement & I'application du matériau.

3.4 Application
Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d’un adhésif. Ce matériau se polymé-
rise par incréments de 2 mm maximum de profondeur/épaisseur.

Eviter la contamination de la seringue.

Pour protéger la seringue des risques d'éclaboussures ou autres projections
de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que la
seringue soit manipulée en dehors de I'unité dentaire a |'aide de gants propres/
désinfectés.

-

. Retirer le capuchon.

2. Utiliser la seringue pour injecter la quantité nécessaire de matériau de restauration ceram.x®

w

o s

3.4.1

-

SphereTEC™ one sur un bloc de mélange en tournant doucement la poignée dans le sens des
aiguilles d’une montre.

. Pour éviter que le matériau ne déborde une fois I'injection terminée, diriger I'extrémité de la se-

ringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens inverse a celui des aiguilles d’'une montre.
Remettre immédiatement le capuchon de la seringue en place.
Protéger le matériau restant sur le bloc de mélange de la lumiere.

Application de ceram.x® SphereTEC™ one

. Procéder a une mise en place par incrément dans la cavité (par couche < 2 mm).
2.

Photopolymériser chaque couche en vous référant au tableau suivant [3.5 Photopolymérisation].

3.5 Photopolymérisation

1.

Photopolymériser chaque incrément avec a une lampe a photopolymériser adéquate 2. Photo-
polymériser chaque incrément pendant 10 secondes lorsque vous utilisez une lampe a photo-
polymériser DENTSPLY telles que SmartLite® PS ou SmartLite® FOCUS® qui ont une irradiance
minimum de 800 mW/cm?.

Photopolymériser le composite pendant 20 secondes quand I'irradiance minimum se situe
entre 500 mW/cm? et 800 mW/cm2.

Se référer aux instructions des fabricants de la lampe pour la compatibilité et les recommanda-
tions de polymérisation.

Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm.

13



Temps de photopolymérisation pour un incrément de 2 mm

Teinte g ﬁ[
mW/cm?

=500 20
Al - A4 2
=800 10

Table des temps de photopolymérisation.

La table des temps de photopolymérisation ci-dessus apparait sur tous les embal-
lages extérieurs.

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.
2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier I'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les temps de
photopolymérisation recommandés.

3.6 Finition et polissage
1. Retirer I'excés de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.
2. Utlisez les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.
3. Avant de polir, vérifiez que la surface est lisse et sans défaut.
4. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utilisez des instruments de polissage
Enhance® ou PoGo® ainsi que de la pate Prisma®-Gloss™ fine puis Extrafine avec des cupules
de polissage en mousse Enhance®.

Respecter les instructions d’utilisation des fabricants des fraises et instruments de finition et polis-
sage.



4 Hygiéne

4.1 Seringues - contaminations croisées

4.2

A

Contaminations croisées.

Infection.

1. Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

2. Pour protéger les seringues des risques d éclaboussures ou autres projections
de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que
les seringues soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas
réutiliser les seringues si elles sont contaminées.

3. Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Teintier et barrettes individuelles du teintier - contaminations croisées

A

Contaminations croisées.

Infection.
1.
2.

. Jeter le teintier et les barrettes individuelles du teintier usagées selon les régle-

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées.
Pour protéger le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’écla-
boussures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains
souillées, il est obligatoire que le teintier et les barrettes individuelles du teintier
soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser le teintier
et les barrettes individuelles du teintier si ils sont contaminées.

mentations locales.

5 Numéro de lot ([©7) et date de péremption (&)

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le format standard I1SO est utilisé : « AAAA-MM »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance:

e Référence du produit

¢ Numéro de lot

e Date de péremption

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09



UHcTpyKumns no npumeHeHnio Pycckuin

ceram.x sne

universal nano-ceramic restorative

YHuBepcanbHbl HOHO-KEPAMUYECKUINA PECTABPALMOHHBIN Marepuan

MPEOOCTEPEXEHWE: MpuMeHAETCA UCKMIOYMTENBHO B CTOMATONOMMM.

CopepxxaHue CrpaHnuua
1 OnucaHue npoaykTa 16
2 ykasaHuA no 6esonacHoOCTH 17
3 TowaroBafA UHCTPYKLUMA K MPUMEHEHUIO 19
4 rvuena 22
5 Homep napTum u nata UCTEHEHUU CPOKa rOAHOCTU 22
1 OnucaHue npoaykKra

ceram.x® SphereTEC™ one — HaHO-KepamMU4ecKuii CBETOOTBEPXKAaeMble, PEHTIEHOKOHTpACT-
HbI YHUBEPCAbHbIN KOMMO3UT, OCHOBaHHbIN Ha MHHOBaLUMOHHOW SphereTEC™ TexHonorum Ha-
MONHUTENA, NpeAHa3HaYeHHbIN Kak AnA NPAMbIX, Tak U A1A HENPAMbIX pecTaBpauyii.

TexHonorua SphereTEC™ (rpaHynupoBaHHbIii, CHEPUHECKMiA HAMONHUTENb) NPUBOAUT B ABUXE-
HWe rpanynbl HaNoNHWTENA NoAo6HO Wwapukam B noawmunHuke (ball-bearing effect), 4yto nossonaeT
LLOCTVNb HOBOrO YPOBHA MaHUMyNALMOHHBIX CBOMCTB MaTepuana ceram.x® SphereTEC™ one:
ceram.x® SphereTEC™ one nerye aganTupyeTca K CTEHKaM NMosiocTu, U NpU 3TOM He Npu-
NIUNAEeT K UHCTPYEMEHTY.

ceram.x® SphereTEC™ one - nerko v TO4HO MoAenupyeTcA n o6nagaeT BbICOKOW YCTON-
YUBOCTBLIO K ycaaKe.

ceram.x® SphereTEC™ one umeeT NOTHYI0 KOHCUCTEHLUIO, HO B TO XX€ BPEMA NEerko
M3BNieKaeTCA U3 Wnpuua.

ceram.x® SphereTEC™ one — BK/l04aeT MATb YHUBEPCAbHbIX OTTEHKOB CpeaHEN Npo3payHo-
ctu, ot 10 (ABY, KaXAbIN N3 HUX HasBaH «O6NaKo OTTEHKOB».

Kaxxpoe «0b6nako oTTeHKa» Co3AaHo ANnA AOCTUXKEHUA COOTBETCTBMUA pacuseTke Wwkanbl VITA® ' B
Lenom nATb «061akoB OTTEHKOB» NepeKpbiBaloT BCe 16 Knaccuyeckmx oTTeHKoB Lwkanbl VITA® n
o06ecneyvBaloT 3CTETUYECKUIA KITMHUHECKUI pe3ynbTarT.

Cdpepuyeckue rpaHynmpoBaHHbIE HYacTULbl, COCTOALLME U3 CyOMUKPOHHBIX NMEPBUYHbBIX YacTuL cTe-
KNoHanonHuTensa, obecneymsatoT ObICTPYO U Nerkyto npoueaypy nonMpoBaHnA AnA AOCTUXKEHUA
3epKanbHoro bnecka.

1.1 ®opma BbINycKa

e Lnpuupl

' VITA® - 3apeructpuposaHHan Toprosana mapka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



12 Cocrtas

Monucunokcad MoaMULMPOBAHHBIN MeTakpunaTamMu (OpraHmyecku MoavuLMpoBaHHan Ke-
pammka)

ﬂVIMETaKpVU'IaTHbIe CMOnbI

DrOOPECLEHTHBIN MUTMEHT

Crabunusatopbl UV

CrabunusaTopb!

KamdopoxmHoH

OTun-4(aMmeTrammHo)6eH3oHaT

Bis(4-meTun-theHnn)noaoHuin rekcadpTop cocgar
Bapwit-antoMnHuin-6opcunmkaTHoe CTeKno

nTTepbuA dpropua

MurmeHTbI OoKcuaa >xernesa v NUrMeHTbl ABYOKUCU TUTaHa B 3aBUCMMOCTU OT OTTEHKa

Cuctema HanonHutenA 6asupytowanaca Ha SphereTEC™.

CucTema HanonHUTenA BKnovaeT B cebA 6apnesoe CTek10, Npenonmmepnso-
BaHHbI HAMNOMHNTENb N UTTepbua bTopua (77-79% maccel unm 59-61 ob6beMHbIX
%). [lONONHUTENbHbIE MHIPEAMEHTbI: KaTanu3atopbl, 406aBKK, CTabnMnn3aTopsbl

W MUrMeHTbI (MpUBNN3nTeNnbHO 1% Macchbl B COOTBETCTBUM C OTTeHKoM). Obuiee
KOIMYECTBO HEOPraHN4eckoro HanonHuTensa 72-73 % maccsl, nnm 48-50 06beMHbIX
%. Pasmep 4acTuL, HeopraHN4eckoro HanonHuTena paHxupyetca ot 0,1 4o 3,0 Hm
CO cpeAHUM pasmepom HacTtul, 0,6 HM.

1.3 Moka3saHuA K NpUMeHeHUo

MpAMble pecTaBpaLmMm NonocTen BCEX KNaccoB nepeaHux 1 60KoBbIX 3y6oB.
[InA HenpAMOro N3roToBNEHUA BKNALOK, HaKNaaoK v BUHMPOB.

1.4 NMpoTtmBonokasaHuA

Y nauneHToB, paHee MMEBLUUX anneprudyeckne peakumm Ha akpunatHble Unv MeTakpunaTtHble
nnacTMacchl Unu Ha Nto6oit APYroi KOMMOHEHT aareansa.

1.5 CoBMeCTUMbIE afreavBbl

OTot matepuan AOMmMKeH UCnonb3oBaTbCA B KOM6VIHaLlI/IVI [ ll:leHTl/IH/CBMaJ'IeBl::IMVI agresnsamu
Ha ocHoBe (MeT)akpunaTtoB, Hanpumep, Takumu kak agreamsbl DENTSPLY Spectrum® bond,
prime&bond® one ETCH&RINSE vnu prime&bond® one SELECT.

2

=

Yka3aHuA no 6esonacHocTn

CnepnyeT co3HaTenbHO BbIMOMHATL NPUBEAEHHDIE HUXXE YKa3aHusA Nno obLuei 6e3onacHoCT 1 cre-
umarnbHble yKasaHua no 6e30nacHoOCTU, NpUBEAEHHbIE B APYruX rnaBax AaHHoW WHCTpyKuum K
NPUMEHEHUIO.

0603Ha4eHUe onacHoOCTH.

e 370 cumBOS, 0603HaYatOWMI onacHocTb. OH UCMONb3yeTcA, YTOObI Npeaynpe-
[UTb Bac 0 NOTEHUMANbHbIX PUCKaX A/1A 3[40POBbA.

e Crepyiite BCeM COOBLLIEHUAM MO 6e30MacHOCTH, OTMEYEHHbBIM AaHHbIM CUMBO-
nom, BO n3bexxaHne NpuYnHeHNA Bpeaa 340poBbio.

MpepocTepexxeHna

MaTepuan coaepXXuUT NoNMMepU3yoLLMECA MOHOMEPbI MeTakpuiaTa, KoTopble MOryT BbI3BaTb pas-
[ipaKeHUE KOXM, a3 v CIN3UCTON 0BONOYKM MOMOCTW PTa 1 MOTYT GbITh MPUHMHON annepruyeckoro
KOHTaKTHOrO AepMaTuTa y BOCTIPUMMUMBLIX NIOAEN.
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¢ WU3beraiTe KOHTaKTa C rnasamu [ NPeaoTBPaLLEHUA Pas3apaxeHnA 1 BO3MOXHOTO NoBpe-
KAEHUA poroBuLbl. B Cny4ae KOHTaKTa C rnasamu I'IpOMOI?ITe A0CTaTO4YHbIM KONMMYECTBOM BOAbI
1 06paTUTECh 38 MEANLIMHCKON NMOMOLLBIO.

W36eraitTe KOHTaKTa C KOXE ANA NpefoTBpaLleHUA pasapaxkeHna v BO3MOXHOTO annep-
ruyeckoro oTeeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXXe MOryT NoABUTbLCA KpaCHOBAaTble BbiCbINaHWA.
Ecnu KOHTaKT C KOXeN NpousoLUen, yaanute matepuan BaToi 1 TwaTenbHO NpoMONTE MbIfioM
[ BOIJ,OVI. Ecnu noABuA1Ch BbICbINaHWA unm NpU3HaKn ceHcmﬁmnmaaumm, npekpaTnTe ncnonb3o-
BaHWe NpoaykTa 1 06paTUTech 3a MeAULMHCKOW NOMOLLbHO.

W36eraitTe KOHTaKTa ¢ MArKMMM TKaHAMM MONOCTU PTa/CU3UCTOIR ANA NPefoTBpaLLeHnA
BocnanexuA. Ecnu npovsolwen cryvyanHblii KOHTaKT, HEMEANEHHO yaanuTe marepuan BaTown,
NPOMOWTE CRM3UCTYIO CTPYeii BOAbI B JOCTATOYHOM KONMYECTBe, yaanas NpoMbIBHblE BOAbI U3
nonocTu pra. Ecnm BocnaneHue cnvancTon 060104KM MONOCTY pTa CoXpaHAeTcA, 06paTuTech
3a MeMLIMHCKOW MOMOLLIbIO.

Mepbl NpefocTOPOXXHOCTH

OTOT NPoAYyKT NpefHasHa4eH AnA UCTIONb30BaHUA B CTPOTOM COOTBETCTBUM € VIHCTpYKLUMEN K npu-

MEHEHUIO.

Vcnonb3oBaHue faHHOro npoaykTa niobbiM CnocoboM, He COOTBETCTBYIOLMM yKa3aHHOMY B AaH-

HoW VIHCTPYKUMW, ABNAETCA NINYHBIM PELIEHNEM NPaKTHKYIOLEro Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTO-

POE HECET UCKIOUUTENBHO OH CaM.

e Ecnu maTepuan xpaHuTCA B XONOAWIbHWKE, Nepes NpUMEHeHeM cneayeT npeaycMoTpeTb Bpe-

MA, [OCTATOYHOE AJIA Ero HarpesBa A0 KOMHATHO TeMneparypsbl.

Vlcnonbsyﬁ're COOTBETCTBYKOLME MepbI 3allnTbl ANA CTOMATONOrM4ecKoro nepcoHana n naun-

EHTOB, TaKWe Kak 3alWmTHbIE 04KM 1 Kodbchepaam cornacHo pekoMeHAaurAM MECTHOW CTOMa-

TONOrNYECKOoii accoLmaLmm.

LUnpuubl He AOMKHBI MCMONL30BaTbCA NOBTOPHO. [NA NpeaynpexaeHnA 3arpAsHEeHUa Wwnpu-

LeB 6pbi3ramy Unu KannAMy 61ONOrMYecKnX XXMAKOCTEN UMK MaTEPUANIOM C HEO6PaBoTaHHbIX

pYyK, 06A3aTenbHbIM ABMAETCA UCMONb30BaHWE YUCTbIX/AE3VH(ULMPOBAHHbBIX NepyaTok Ana

MaHUNynALMiA C UCNOMNb30BaHHbBIMY LNpULAMU MaTepuana. B cnyyae 3arpAsHeHnA Wwnpw cne-

AyeT Bbl6pOCUTb.

LLikana oTTEHKOB U nHaneuayanbHaa Taﬁnmua COOTBETCTBMA OTTEHKOB HE MOryT MCMOMb30-

BaTbCA NMOBTOPHO. ﬂﬂH npenoTeBpallieHnA 3arpA3HEHNA WKasnbl OTTEHKOB U VIH,ElVIBI/I,ElyaﬂbHOFI

Tasrll/lleI COOTBETCTBMA OTTEHKOB 6pb|3l’aMVI nnu cnpeem 6ronornyeckmx )KVII:I,KOCTSFI, wnn

FPA3HBIMU pyKamu, obA3aTenbHbIM ABNAETCA UCNONb30BaHNe l-lVICTI:IX/CTepVIﬂbeIX nep4yaTok.

MnoTHO 3aKpbiBayiTe LNPULbI Cpasy Nocrne UCMoNb30BaHWA.

KOHTaKT CO CMIOHOW, KPOBBIO U XXWMAKOCTbIO JECHEBOW 60PO3AKM BO BPEMA NPUMEHEHNA MOXET

cTaTb NPUYMHON HeyAa4yHoW pecTaBpaummn. [inAa obecneyeHvA anekBaTHON N30NALMN PEKOMEH-

AyeTcA ucnonb3osaHune koddepaama.

BsavmopeiicTame:

— He ucnonbayiiTe maTepumarnbl, CoAepXallLve 3BreHoN Un NepeKkncb BOAOPOAA, B COYETAHUMN C
AaHHbIM NPOAYKTOM, MOCKOSIbKY OHV MOTYT MPEenATCTBOBATb 3aTBepAeBaHuMio NpoayKTa.

Mo6ou4Hble peakuuu

* KoHTaKT ¢ rasamu: PasapaxkeHne, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBuLbI.

o KOHTaKT ¢ Koxeit: PazapaxeHne, BO3MOXHa annepruyeckan peakuvs. BoaMoxHo noAsnexune Ha
KOXe CbIny KpacHoro useTa.

® KOHTaKT CO CnM3nCTOoN 060N0YKOIA: BOCManeHve (CMoTpuTe pasaen «penocTepexenuns»).

YcnoBua xpaHeHua
Henapnexalume ycnosua XpaHeHWA COKPAaLLAT CPOK Cry>k6bl 1 MOTYT MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO
nagenva.
e XpaHuTe npu Temnepatype ot 2 fo 28 rpaa.C.
e He ponyckanTe monagaHuA Ha NPOLYKT COMHEYHOro CBETa W NpefoXpaHAWTe OT monagaHuA
BOAbI.
He 3amopaxwuBanTe.
He vicnonb3yinTe no ncTeveHnn cpoka roqHocTu.



3 lowaroBaA MHCTPYKLUUA K NPUMEHEHMIO

3.

=

Mop6op useta

1. Mpexae Yem noabupaTtb OTTEHOK, OYUCTUTE MOBEPXHOCTb 3y6a MPOChMNaKTUHECKON nacTomn
ANA yaaneHuA 3y6HOro HaneTa unu NATEH Ha NOBEpPXHOCTM 3yba.

2. MonbupaiiTe OTTEHOK, Koraa NoBepXHOCTb 3y6a yBRaxKHeHa.

[nA Bblbopa OTTEHKa eCTb [ABa MHCTPYMEHTA, KOTOpble MOryT 6bITb MCMOMb30BaHbI:

e ceram.x® SphereTEC™ one wkana oTTeHkoB. LLIkana oTTeHkoB ceram.x® SphereTEC™ one co-
CTOUT U3 TasrleTOK, caenaHHbIX U3 KOMMo3uTa ¢ ONTU4ecKumm CBOFICTBaMVI, 6NU3KUMUN K TaKUM
>xe ceram.x® SphereTEC™ one.

¢ Knaccuyeckan wkana VITA® B kombuHauum ¢ i-shade Hakneikamu. ceram.x® SphereTEC™ one
i-shade Haknelika ynpoliaeTt BbIGOp OTTEHKA B COOTBETCTBUW OAHOMY M3 NATW “O6nakoB oT-
TeHKa” KaXxaoMy u3 16 oTTeHKOB Lukanbl VITA®.

3.1.1 BbIGop OTTEHKA C NPUMEHEHUEM LLKarbl OTTEHKOB ceram.x® SphereTEC™ one
1. WicnonbayiTe oTTeHkn Tabnetok ceram.x® SphereTEC™ one ansa Bbibopa “Obnaka OTTEHKOB’,
Havbonee 6nM3Koro No LBeTY hparMeHTy 3y6HOro pasa, KoTopbii 6yaeT BOCCTaHaBNMBATLCA.

M36eraiiTe 3arpA3HEHUA WKasibl OTTEHKOB (LIBETOBOW LIKanbl).

[inA npenynpesxxAeHUA 3arpASHEHNA LKasbl OTTEHKOB Gpbi3ramv Unu Kannamu
610MOrNYECKNX XNAKOCTEN U MaTepranom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, 0b6A3aTenb-
HbIM YC/TOBUEM ABNAETCA UCMONL30BAHNE YNCTbIX/CTEPUIIBbHBIX NMEPHATOK Mpu
ronb30BaHUM LIKamNoi OTTEHKOB Ha paboyem cTone. [inA onpeaeneHua LeeTa 3yba
[locTaHbTe HEOBXOANMBIV OTTEHOK U3 AepXaTend.

3.1.2 BbI6op OTTEHKa C MPUMEHEHMEM KlacCUYeCKOW WwKanbl oTTeHkoB VITA® u i-shade label

- Hakneiika i-shade gonxxHa 6bITb NoA PyKou.

1 YT06bI 6bITb YBEPEHHBIM, YTO HaKnelika i-shade gocTynHa Ha paboyem mecTe, Mbl
bl  pEKOMeHAYEM MNPYKINENTb ee Ha 3aAHI0K0 NoBepXHOCTb Wwkanbl VITA® Classical.

1. BblbepuTe cooTBeTCTBYyOWMI 3y6 Ha WwKane VITA® classical, LeHTpanbHaA 4acTb KOTOPOro Ha-
nbonee noaxoamT obnactu 3y6a, KOTopbIi ByneT BocCTaHaBNMBATLCA.

2. Ucnonb3yiiTe Haknemky i-shade (cm. Tabnuuy HUXe) AnNA onpefeneHna COOTBETCTBETCTBYIO-
wwero oTTeHka ceram.x® SphereTEC™ one “O6naka oTTeHKoB”

OTTeHkM 3y6a B cooTBeTCTBMUM cO WwKanou VITA® Classical
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 [ B3 | B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3| D4

ATy | 25| (A3S| A8 | (S | AT | (2> | daB | s | (AT | (ASS | sy | (add| A2y | (ad| (aBy

PekomeHAayemble oTTeHKM ceram.x® SphereTEC™ one “O6nako otteHkoB” (CLOUD shade)




3.2 MpenapupoBaHue NonocTu

-

[

H> o

3.21

3.3

3.4

-

. OuncTUTE NOBEPXHOCTb 3y6a NPOUIAKTUHECKON NAaCTON, He coaepxallein (hTopuaos (Hanpu-

Mep, npodunakTuyeckoi nacton Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NonocTb (3a UCKMIOYEHWEM OTAENbHbIX ClyYaes, HanpuMep, NopaxeHve B
npuLeeyHon obnactu).

Vcnonb3yinTe cCOOTBETCTBYIOLLYIO M30NALMIO, TaKylo Kak pabbepaam.

MpoMoiiTe NOBEPXHOCTb BOLAAHOW CTPYEN U aKKypaTHO yaanuTe U3nuwku Boasl. He nepecyum-
Te TKaHu 3yba.

YcTtaHoBKa maTpuLbl U packnuHusaHue (Pectaspauuum knacca ll)

. YcTaHoBUTe MaTpuly (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent® V3) u KnuH.

KOHTypVIpOBaHVIe MeTanmM4yeckon MaTpuubl yAydWUT KOHTAKT U KOHTYP anpOchmaanoﬁ no-
BepxHOCTU. PekoMeHayeTcA npeaBapuTenibHoe packiiMHWBaHUe Unu ycTaHoBka konbla BiTine®.

3awwuTa nynbnbl, 06paboTka 3yba/npeaBapuTenbHaA o6paboTka AeHTUHA, HAHECEHUe
apresvsa

O6paTtuTech K peKoMeHaLmAM NPOM3BOAUTENA aAresvsa Mo 3alumTe nyrbrbl, KOHAWLVOHUPOBAHWIO
3yba wunm HaHeceHuto aareavsa. Kak TOnbKO MOBEPXHOCTU 6binv NpaBuiibHO 06paboTaHbl, OHW HE
AOIMKHbI NoABepraTbCA 3arpA3HEHNIO. Hesamep,nmeano nepexoauTe K BHECEHUIO maTepuana.

BHeceHve
BHocuTe matepuan nopuuAmK cpasy nocne HaHeceHua aareausa. MaTtepvan nonumepusyeTca
NopLUMAMY TOMLUMHON [0 2 MM.

W3beraiTe 3arpA3HEHMA WNPULIEB.

[inA npepynpexAeHnA 3arpAsHeHna WnpuLa 6pbi3raMi 1nm KannAaMyu 6Uonornyeckux
XXUAKOCTEN UNK MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, 06A3aTeNbHbIM ABNAETCA
MCMONb30BaHNe YUCTbIX/AE3NHMULIMPOBAHHbIX MEPYATOK ANA MaHWUMYNALWIA C
MCNoNb30BaHHbIMU WNpUUaMu Matepuana.

N =

«@

3.4.1

3.5

-

. CHMMUTE KONMaYoK.
. MeaneHHo NoOBEpHUTE PYKOATKY LUNPMLA MO YaCOBOW CTPESIKE U BbIAABUTE HEOOXOAMMOE KOMu-

4eCTBO maTepwuarna Ha naneTky A5A CMelWmnBaHua.

HanpaBnas KOHYMK LUNpyLa BBEPX, MOBEPHUTE PYKOATKY NPOTWB YacoBOW CTPENKYM ANA Npeao-
TBpalleHuA BblAaBnMBaHnA matepuana.

HesamennutenbHO 3aKpOUTE LWNPULL KOMMa4ykoMm.

SawmaiiTe pecTaBpaUVOHHbIN MaTepran Ha naneTke AnA CMELUVMBAHWA OT CBeTa.

BHeceHue pecTaBpauvMoHHOro matepuana ceram.x® SphereTEC™ one

MocnoitHo 3anonHuTe nonocTb. Kaxablil crnom < 2 M.

MonumMepuayiiTe Kaxkabl CON B COOTBETCTBUM C Tabnuuei, npuBenéHHon Huxke [3.5 OTeep-
xnaexuel.

OTBepXxaeHue

1.

MonumMepuayiiTe Kaxayto Mopuuio KOMNO3UTa COOTBETCTBYHOLWMM (POTOMNONMMEPU3ATOPOM 2.
Monumep3syiiTe Kaxayto nopuuio B TedeHue 10 cek., ecnu ucrnonbdyete SmartLite® PS unu
SmartLite® FOCUS® ¢poTononumepmaatopbl DENTSPLY, KoTopble UMEIT MUHUMAbHYO MOLL-
HocTb 800 MBT/KB.CM.

MonumepuayiiTe KOMNO3UT B Te4eHUe 20 CEKKYHA, eCU MUHMManbHaA MOLHOCTb CBETOBOIO
notoka ot 500 o 800 MBT/KB.cM.

O6paTtunTech K peKoMeHAaumAM NpoussoanTena hoTononumepusaTopa AnA yTOYHEHUA COBMeE-
CTUMOCTU U PEKOMEHAALMI MO NONMMEpU3aLmn.

DdoTononMMepn3aTopbl Co3AaHbl ANA 3acBeYnBaHne MaTepruanos, coaepxalumnx kamgapoxvHoH (CQ) - nHnumaTop
choTononumepusaumm. Maxci oe ny B np 440-480 HM.
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Bpema nonumepu3sauum AndA NopLUUM TOMWMUHON 2 MM

OTTeHOK
mW/cm?
=500 20
Al-A4 2
=800 10

BpemA nonumepu3sauumn

Tabnuua co 3Ha4YeHNAMM BpeMeHn (hoTOMoNMMeprU3aLmmn Takxxe AOCTyNHa Ha BCEX
BHELLUHUX yrnakoBKax.

HepocTtarouHaa nonumepusauma.

HeapexsaTHan nonvmepuaauma.

1. lpoBepbTe COBMECTUMOCTb (hOTONONMMEPU3ATOPA.

2. MpoBepbTe ANUTENBHOCTb LKA NonMMepuaaLmn.

3. MpoBepbTe MUHUMANbHYIO MOLLHOCTb.

4. MonumepuayinTe Kaxkayto 0611acTb UMK Kaxkayto MopLyio B TEYEHWe PeKOMeHay-
€MOoro BpemeHMu.

3.6 ®PuHuwHaA obpaboTka U nonuposaHue
1. MNpoBeanTe KOHTYPMPOBaHWE pecTaspaumu, UCNonb3yA PUHNULLHBLIE 6OPbI UK anMasHblie 60pbI.
2. WcnonbayiiTe cuctemy Enhance® ana AONONHUTENBHOW (OMHULLIHOW 06paboTKu.
3. Mepen aTanom nonuposaHua ybeanTech B TOM, HTO MOBEPXHOCTL rMaakan u 6e3 aedexTos.
4. [inA pocTumxeHnA xopollero 6necka pectaspauny, Mbl PEKOMEHAYEeM coveTaHne cucteMm AnA
hMHULLHOW OTAeNKU 1 nonuposanuA Enhance® n PoGo®, a Tak>xe NpyMeHeHUe NonvpoBOYHbIX
nact Prisma® Gloss™ Regular n Extrafine.

Mpu KOHTYpUpOBaHUM, (OUHULLHOK 06paboTKe W/UNK MONMPOBaHWUW CrefyiTe pekomeHaauuam
npoussoanTenAa.
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4 TurneHa

4.1 lWnpuubl - nepeKkpecTHOe 3apaXxeHue.

MepekpecTHOe 3apaXxxeHue.

WHdpekuma.

1. LUNpuubl He [OMKHBI UCMOMb30BATHCA MOBTOPHO

2. [InA npefynpexaeHUA 3arpA3HEHUA WNpULEB Gpbi3ramMmv Unu Kannammu 6uono-
rNYECKNX XXNAKOCTEW NN MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, 06A3aTeNbHbIM
ABMAETCA UCMONb30BaHNE YUCTbIX/AE3UHDULIMPOBAHHBIX NEPYaTOK ASIA MaHuUMy-
NALMIA C NCMONL30BaHHBIMK LWUNPULEAMW MaTepuana. He ucnonb3osath LWNpULb
NOBTOPHO B Crlyyae 3arpA3HeHuA.

3. 3ameHWUTb/yTUNU3NPOBaTb 3arpA3HEHHbIE LMPWLbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOPMaTUBHbLIMU TPeGOBaHUAMU.

4.2 lllkana oTTEHKOB M UHAMBUAYaNbHaA Tabnuua cooTBETCTBMA OTTEHKOB — NepeKpecTHoe
3apaxeHue.

MepekpecTHOe 3apaXkeHue.

WHdpekuma.

1. LLkana oTTEHKOB W MHAMBKMAYanbHAA Tabnuua COOTBETCTBUA OTTEHKOB HE MOryT
1CMonb30BaThCA MOBTOPHO.

2. [InA npeoTBpaLleHnA 3arpA3HeHnA 6pbi3ramu, cnpeem 61oNornieckmnx XnaKo-
CTell NN 3arpA3HEHHbLIMK PyKamu, 06A3aTeNbHLIM ABMAETCA UCNONb30BaHUe
YUCTBIX/CTEPUNBbHBIX NepYaToK. He MCnonb3ayinTe NOBTOPHO 3arpA3HEHHbIe
LIKasy OTTEHKOB U MHAVBUAYaNbHYO TabnuLy COOTBETCTBUA OTTEHKOB.

3. YTunuaupyiite 3arpAsHeHHbIe LWKasy OTTEHKOB U MHAVNBUAYaNbHYO TabnuLy
COOTBETCTBUA OTTEHKOB B COOTBETCTBUN C MECTHLIMW HOPMATUBHbLIM
[IOKyMEHTamu.

5 Homep naptuu ([©7) u para ucteyeHuun cpoka rogHocTm (&)
1. He vncnonb3ayitTe no ucteveHum cpoka rogHocTu. Micnonbayembiin ctanaapt 1ISO: «TTT-MM»
2. Bo Bcex Buaax KOppecrnoHAeHUMn coobLuaiiTe cneaytolime HoMepa:

¢ Homep NOBTOpPHOrO 3aKasa

* Homep naptum

. ,ElaTa ncTeyveHnn cpoka rogqHoCTn

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09
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Instrukcja uzytkowania Polski

ceram.x sne

universal nano-ceramic restorative

Uniwersalny Nano-Ceramiczny material wypetniajacy

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawartosc Strona
1 Opis produktu 30
2 Zasady bezpieczensty 31
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 33
4 Higiena 36
5 Numer seryjny i data waznosci 36
1 Opis produktu

1.

o

ceram.x® SphereTEC™ one jest nanoceramicznym, s$wiattoutwardzalnym, kontrastowym na
zdjeciu rentgenowskim, uniwersalnym materiatem kompozytowym opartym na oryginalnej tech-
nologii wypetniaczy SphereTEC™. Kompozyt przeznaczony jest do wykonywania zaréwno wy-
petnien bezposrednich, jak i uzupetien posrednich.

Technologia sferycznych, granulowanych wypetniaczy zwana SphereTEC™ jest odpowiedzialna
za efekt fozyska kulkowego, ktdry to przenosi wiasciwosci uzytkowe ceram.x® SphereTEC™ one
na wyzszy poziom:

ceram.x® SphereTEC™ one idealnie adaptuje sie do powierzchni ubytku i jednoczesnie
nie przykleja sie do instrumentéw recznych.

ceram.x® SphereTEC™ one tatwo poddaje sie¢ precyzyjnemu modelowaniu oraz cechuje
sie wysoka odpornoscia na splywanie.

ceram.x® SphereTEC™ one zapewnia gesta konsystencje, ale jednoczesnie niezwykle
tatwo poddaje sie¢ wyciskaniu z strzykawki.

ceram.x® SphereTEC™ one skfada sie z pieciu uniwersalnych odcieni CLOUD, charakteryzuja-
cych sie posrednig przeziernoscia oraz noszacych oznaczenia od do

Kazdy kolor CLOUD zostat tak opracowany, aby korespondowac z zakresem odcieni kolornika
VITA® . Jako catos¢, pie¢ odcieni CLOUD odpowiada wszystkim 16 kolorom klasycznego klucza
VITA®, co warunkuje przewidywalnosc¢ estetycznych efektéw koricowych.

Sferyczne, granulowane wypetniacze skiadaja sie z czasteczek podstawowch, submikronowych
wypetniaczy szklanych. Gwarantujg szybkie oraz tatwe polerowanie zapewniajace najwyzsza ja-
kos¢ potysku powierzchni.

Opakowania
o Strzykawki

T VITA® jest zastrzezonym znakiem towarowym VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Skfad

Polisiloksan modyfikowany metakrylanem (organicznie modyfikowana ceramika)
Zywice dimetakrylanowe

Barwnik fluorescencyjny

Stabilizator UV

Stabilizator

Kamforochinon

Etylo-4(dimethylamino)benzoesan

Bis(4-metyl-fenyl)jodoniowy heksafluorofosforanu

Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe

Fluorek iterbu

Barwniki w postaci tlenku zelaza i tlenku tytanu w zaleznosci od koloru

System wypetniaczy oparty na SphereTEC™.

System wypetniaczy sktada sie z czasteczek szkta barowego, wstepnie polimeryzo-
wanych wypetniaczy oraz fluorku iterbu (77-79% wagowo lub 59-61% objetoscio-
wo). Dodatkowymi sktadnikami sa katalizatory, substancje pomocnicze, stabilizatory
oraz barwniki (~1% wagowo, odpowiednio dla koloréw). Catkowita zawarto$é
nieorganicznych wypetniaczy ksztattuje sie na poziomie 72-73% wagowo (48-50%
objetosciowo). Rozmiar nieorganicznych wypetniaczy miesci sie w zakresie 0,1-3,0
mikronéw, natomiast Srednia wielko$¢ wypetniaczy wynosi 0,6 mikrondw.

1.3 Wskazania
¢ Bezposrednie wypetnianie ubytkdw wszystkich klas w zebach przednich i bocznych.
¢ Posrednie wykonywanie wktaddw, naktadow i licowek.

1.4 Przeciwwskazania
e Stosowanie u pacjentéow ze stwierdzong alergia na zywice metakrylanowe oraz inne zwiazki
wchodzace w sktad materiatu.

1.5 Kompatybilne systemy wigzace
Materiat jest stosowany w kombinacji z (met)akrylanowymi systemami wiazacymi do szkliwa/zebi-
ny takimi, jak DENTSPLY systemem wigzacym Spectrum® bond, prime&bond® one ETCH&RINSE
lub prime&bond® one SELECT.

2 Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac zasad opisanych w ponizszej instrukcji, dotyczacej ogdlnych uwag na temat
bezpieczerstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

¢ To jest znak ostrzegajacy o potencjalnym niebezpieczeristwie. Zostat uzyty w
celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci skaleczenia.

e W celu unikniecia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazéwek zawar-
tych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujace monomery, ktére moga dziata¢ draznigco na
skore, oczy i btony $luzowe, wywotujac alergiczne kontaktowe dermatitis u nadwrazliwych pa-
cjentow.

2.

=
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¢ Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac je
duzg iloscia wody i skierowac pacjenta do lekarza okulisty.

Unikaé kontaktu ze skoéra, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia odpowie-
dzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawic¢ sie na skoérze zaczerwienie
w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego
miejsca gazikiem i alkoholem, a nastepnie przemyc¢ je doktadnie mydtem i woda. Jesli pojawi
sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac stosowanie materiatu i
skontaktowac sie z lekarzem ogdlnym.

Unikaé¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wystapieniu ob-
jawow zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy materiat usunac¢ z po-
wierzchni tkanek. Nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie woda a pozostata wode usunaé.
Jesli te objawy utrzymuija sie diuzej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w In-

strukcji Uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania peing i wytaczna odpowiedzialno$é po-

nosi lekarz praktyk.

o Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢, aby osiag-

nat temperature pokojowa.

Stosowac¢ odpowiednie srodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjen-

téw. Naleza do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki stomato-

logicznej.

Strzykawki nie moga by¢ ponownie zdezynfekowane. W celu ochrony strzykawek przed ekspo-

zycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sie wykonywanie wszystkich czynnosci

manipulacyjnych z dala od unitu uzywajac czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Zanie-

czyszczone strzykawki powinny zosta¢ wyrzucone.

Klucz koloréw i indywidualne elementy kolornika nie moga by¢ ponownie zdezynfekowane. W

celu ochrony kolornika oraz jego czesci sktadowych przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub

zabrudzone rece, zaleca sie postugiwanie kluczem koloréw oraz jego pojedynczymi elementami

stosujac czyste/zdezynfekowane rekawiczki.

* Po kazdym uzyciu natychmiast zamykaé szczelnie strzykawki.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $lina, krwia i ptynem z kieszonki

dziastowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac odpowiednie sposoby izolacji pola

pracy takie jak koferdam.

Interakcje:

— Nie stosowac eugenolu lub materiatéw zawierajacych nadtlenek wodoru w potaczeniu z tym
kompozytem, gdyz moga one zaktdci¢ prawidtowy przebieg utwardzania materiatu.

Reakcje odwracalne

¢ Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwos$¢ uszkodzenia rogdwki.

¢ Kontakt ze skéra: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznych. Moga pojawic
sie objawy zaczerwienienia skory.

 Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

Przechowywanie

Nieprawidiowe warunki przechowywania moga skrécic okres przydatnosci do uzycia i wptynac na
nieprawidfowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywaé w temperaturze 2 °C i 28 °C.

e Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgocia.

* Nie zamrazac.

¢ Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
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3 Szczegoétowa instrukcja stosowania

3.1 Dobor koloru
1. Przed przystgpieniem do czynnosci doboru koloru nalezy oczysci¢ powierzchnie zeba za po-
moca pasty profilaktycznej, celem doktadnego usunigcia ptytki nazgbnej lub powierzchniowych
przebarwien.
2. Kolor nalezy dobiera¢ majac do oceny zeby nieprzesuszone.

Procedura doboru koloru moze odbywacé sie z zastosowaniem dwoch narzedzi:

¢ Klucz koloréw kompozytu ceram.x® SphereTEC™ one. Kolornik ceram.x® SphereTEC™ one
sktada sie z probek materiatu kompozytowego o wiasciwosciach optycznych zblizonych do
tych jakie posiada ceram.x® SphereTEC™ one.

Klasyczny kolornik VITA® w pofaczeniu z pomocnicza etykieta informacyjna i-shade. Etykieta
informacyjna i-shade dla ceram.x® SphereTEC™ one utatwia dobér koloru poprzez przyporzad-
kowanie jednego z pieciu odcieni CLOUD do kazdego z 16 podstawowych koloréw systemu
VITA®.

3.1.1 Dobor koloru za pomoca kolornika “ceram.x® SphereTEC™ one shade guide”
. Uzy¢ prébki koloréw z klucza ceram.x® SphereTEC™ one, aby trafnie wybra¢ odciert CLOUD
najbardziej zblizony do koloru tkanek, ktére maja by¢ odbudowane.

-

Unika¢ zanieczyszczenia kolornika.

W celu ochrony kolornika przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece zaleca sie postugiwanie kluczem koloréw, z dala od unitu uzywajac czystych/
zdezynfekowanych rekawiczek. Podczas dobory koloru zaleca sie wyjmowanie
pojedynczych prébek odcieni kompozytu z kolornika.

3.1.2 Dobor koloru przy uzyciu klasycznego kolornika VITA® oraz naklejki informacyjnej
wi-shade”

Aby mie¢ zawsze w poblizu naklejke i-shade, zaleca si¢ przyklejenie jej na tylnej

m Naklejka i-shade powinna by¢ zawsze w poblizu.
stronie kolornika VITA®.

1. Wybra¢ referencyjny zab z klasycznego kolornika VITA®. Centralna czes$¢ najlepiej odpowiada
kolorystycznie obszarowi zeba ktéry ma zosta¢ odbudowany.

2. Uzy¢ i-shade (tabela ponizej) w celu doktadnego okreslenia dopasowania odcienia CLOUD
kompozytu ceram.x® SphereTEC™ one.

Odcienie zebowe wedtug klasycznego klucza koloréw VITA®
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 [ B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3| D4

ATy | 25| (A3S| A8 | (S | AT | (2> | daB | s | (AT | (ASS | sy | (add| A2y | (ad| (aBy

Rekomendowany odciern CLOUD kompozytu ceram.x® SphereTEC™ one
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3.2

Przygotowanie ubytku

. Oczysci¢ powierzchnie zeba pasta profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. Nupro® prophylaxis
paste).

. Opracowac ubytek (chyba, ze nie jest to konieczne, np ubytek przydziastowy niepréchnicowego
pochodzenia).

3. Zastosowac odpowiednig izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

4. Sptuka¢ powierzchnie woda i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszac tkanek zeba.

-

N

3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klinéw (ubytek klasy Il)

3.3

3.4

-

. Umiesci¢ forméwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® V3 matrix system) oraz klin. Indywidualne
uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu oraz ksztatt wypetnienia. Zaleca
sie wstepne zaktadanie klinéw lub pierscieni BiTine® w celu osiagniecia odpowiedniej separacii.

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

Postepowac zgodnie z zaleceniami producentdéw systeméw wiazacych jesli chodzi o ochrone
miazgi, kondycjonowanie tkanek oraz sposéb aplikacji danego systemu wiazacego. Po odpowied-
nim przygotowaniu powierzchni tkanek musza one pozostac¢ niezanieczyszczone. Natychmiast
przystapi¢ do wykonywania wypetnienia.

Aplikacja

Natychmiast po zakoriczeniu aplikacji systemu wiazacego przystapi¢ do warstwowego naktadania
i polimeryzacji kompozytu. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji warstw o grubosci nie
przekraczajacej 2 mm.

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawek.

W celu ochrony strzykawki przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece, zaleca sig postugiwanie strzykawka z dala od unitu, uzywajac czystych/
zdezynfekowanych rekawiczek.

-

. Usunac zakretke.

. Przekrecic ttok strzykawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara i dozujac odpo-
wiednia ilo$¢ materiatu na kartonik do mieszania.

Skierowac przednia czesc¢ strzykawki do gory, przekrecic ttok w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, aby zapobiec niepozadanej utracie materiatu.

4. Natychmiast zakreci¢ strzykawke po uzyciu.

5. Chroni¢ material pozostajacy na kartoniku przed szkodliwym wptywem promieniowania $wiet-
Inego.

N

4

3.4.1 Aplikacja kompozytu ceram.x® SphereTEC™ one

-

. Wypetni¢ catg objeto$¢ ubytku warstwowo. Kazda warstwa < 2 mm.
2. Polimeryzowac kazda warstwe zgodnie z ponizsza tabela [3.5 Naswietlanie].

3.5 Naswietlanie

1. Naswietla¢ kazda warstwe kompozytu odpowiednia lampa polimeryzacyjna 2. Polimeryzowac
pojedyncza warstwe przez 10 sekund, stosujac lampe taka, jak DENTSPLY SmartLite® PS lub
SmartLite® FOCUS® o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszacym 800 mW/cm?.
Naswietla¢ kompozyt przez 20 sekund, gdy minimalne natezenie $wiatta wynosi miedzy
500 mW/cm? a 800 mW/cm?.
Informacije na temat kompatybilnosci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzacji znajduja
sie instrukcjach stosowania tych urzadzen.

2 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do naswi lia materiatow ierajgcych kamforochinonowy inicjator (CQ).

Szczyt spektrum w zakresie 440-480 nm.
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Czas naswietlania dla 2 mm warstw

Odcien
W @l
=500 20
A1-A4 2
=800 10

Tabela czaséw naswietlania.

Powyzsza tabela naswietlania pojawia sie takze na zewnetrznych opakowaniach.

A

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajacy stopiert polimeryzacji materiatu.

1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzaciji.

3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie $wiatta.

4. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym czasie.

3.6 Opracowanie i polerowanie

-

kompozytéw.

BN

. Uzywac gumek Sciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.
. Przed polerowaniem sprawdzi¢ czy powierzchnia jest gtadka i bez uszkodzen.
. W celu osiagniecia wysokiej jakosci gtadkosci powierzchni zaleca sie uzycie gumek polerskich

. Opracowa¢ wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opracowywania

systemu Enhance® oraz gumek PoGo®, wysokiej jakosci narzedzi obrotowych do opracowywa-
nia oraz polerowania, past polerskich Prisma® Gloss™ Regular oraz Extrafine polishing paste.

Opracowanie i polerowanie wykonaé zgodnie z zaleceniami producenta zwartymi w odpowiednich
instrukcjach uzycia.
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4 Higiena

4.1 Strzykawki - zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Strzykawki nie moga by¢ ponownie zdezynfekowane.

2. W celu ochrony strzykawek przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece, zaleca sie wykonywanie wszystkich czynnosci manipulacyjnych strzykawka
z dala od unitu uzywajac, czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Nie stosowac

powtdrnie uzytych strzykawek, ktére zostaty zanieczyszczone.
3. Zanieczyszczona strzykawki wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami.

4.2 Klucz koloréw i indywidualne elementy kolornika - zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Klucz koloréw i indywidualne elementy kolornika nie moga by¢ ponownie zdezyn-
fekowane.

2. W celu ochrony klucza koloréw oraz pojedynczych czesci kolornika przed ekspo-
zycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sig¢ postugiwanie kluczem
koloréw oraz jego pojedynczymi elementami stosujac czyste/zdezynfekowane
rekawiczki. Nie stosowac powtdrnie uzytego kolornika i indywidualnych elemen-
toéw kolornika, ktére zostaty zanieczyszczone.

3. Zanieczyszczony klucz koloréw oraz poszczegdlne elementy kolornika wyrzucic¢
zgodnie z lokalnymi zasadami.

5 Numer seryjny (1) idata waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy I1SO wykorzystuja: ,RRRR-MM”

2. Nastepujace numery powinny byé wymieniane w catej korespondencji dotyczacej produktu:
e Numer zamoéwienia
* Numer serii
o Data waznosci

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09
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Navod k poutziti Cesky

ceram.x sne

universal nano-ceramic restorative

Univerzalni nanokeramicky vypliovy material

VAROVANI: Pouze pro dentdlni tcely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu. 37
2 Bezpecnostni upozornéni 38
3 Navod krok za krokem 40
4 Hygiel 43
5 Vyrobni ¢islo a datum expirace 43
1 Popis produktu

1.

o

ceram.x® SphereTEC™ one je nanokeramické, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni, univerzalni
kompozitum zalozené na nové technologii plniv SphereTEC™, které je indikovano pro pfimé i
nepfimé vypiné.

Technologie kulatych, granulovanych piniv nazvana SphereTEC™ vede k efektu kulickového pod-
kladu, ktery posouva manipulaéni vlastnosti ceram.x® SphereTEC™ one na novou Uroven:
ceram.x® SphereTEC™ one se snadno adaptuje ke sténam kavity, ale nelepi se na ruéni
nastroje.

ceram.x® SphereTEC™ one se snadno presné modeluje a ma vysokou odolnost viiéi se-
souvani se.

ceram.x® SphereTEC™ one poskytuje pevnou konzistenci, ale sou¢asné se snadno vytla-
Cuje z stFikacky.

ceram.x® SphereTEC™ one obsahuje pét univerzalnich CLOUD odstinG stfedni translucence

(AT az (A

Kazdy odstin CLOUD je navrzen tak, aby odstinem odpovidal odstindm vzorniku VITA® . Jako
celek pokryva pét CLOUD odstinG vsech klasickych 16 odstin( VITA® a umoznuje estetické kli-
nické vysledky.

Kulatd, granulovana piniva se skladaji ze submikronovych primarnich sklenénych plniv, ktera
umoziuji rychlé a snadné lesténi vedouci k vynikajicimu lesku.

Forma baleni
o Strikacky

' VITA® je registrovana obchodni znamka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Slozeni

13

1.4

1.5

2.

-

Metakrylaty modifikované polysiloxany (organicky modifikovana keramika)
Dimetakrylatova pryskyfice

Fluorescencni pigmenty

UV stabilizér

Stabilizatory

Kafrchinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Bis(4-methyl-fenyl)jodonium hexafluorfosfat
Barium-aluminium-borosilikatové sklo

Fluorid ytterbity

Barviva na bazi oxidu zelezitého a oxidu titani¢itého v zavislosti na odstinu

Systém plniv zalozeny na SphereTEC™.

Systém plniv obsahuje barnaté sklo, predem polymerované pinivo a fluorid ytterbity
(77-79% hmotnosti nebo 59-61% objemu). Dal$imi slozkami jsou katalyzatory,
pridavné latky, stabilizatory a barviva (cca 1% hmotnosti, podle odstinu). Celkové
mnozstvi anorganickych piniv je 72-73% hmotnosti (48-50% objemu). Velikost
¢&astic anorganickych plniv se pohybuje mezi 0,1 az 3,0 um s primeérnou velikosti
&astic 0,6 pm.

Indikace pro pouziti
¢ Primé vypIné kavit vSech tfid ve frontalnich i distalnich zubech.
¢ Viyroba nepfimych inleji, onleji a fazet.

Kontraindikace
* Pouzivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakrylatové prysky-
fice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

Kompatibilni adheziva

Material je uréen pro pouziti v kombinaci s dentinovymi/sklovinnymi adhezivy na bazi (met)akry-
latu, jako napfiklad adheziva od spole¢nosti DENTSPLY Spectrum® bond, prime&bond® one
ETCH&RINSE nebo prime&bond® one SELECT.

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specidlni bezpe¢nostni poznamky v dal-
Sich kapitolach tohoto néavodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

¢ Toto je symbol bezpe€nostniho upozornéni. Pouzivé se pro upozornéni na moz-
né ohrozeni a pfipadné poranéni.

¢ Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto symbolem
v zdjmu predchazeni poranénim.

Varovani

Tento materidl obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit kizi, o¢i a

ustni sliznici a mohou zpUsobit kontakini alergickou dermatitidu u vnimavych osob.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky. V piipadé
kontaktu s o¢ima vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte Iékaiské oSetreni.
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2.2

23

24

¢ Vyhybejte se kontaktu s kiizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V piipadé
kontaktu se mdze na kizi objevit Cervena vyrazka. V pripadé kontaktu s kdzi, odstrarte mate-
ridl vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace
klze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékafské oSetfeni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nédhodného kontaktu odstrante material z tkané. Oplachnéte sliznici mnozstvim
vody a vodu odsajte/odstrante. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledejte Iékarské osetreni.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v ndavodu na pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

e Skladujete-li produkt v chladniCce, nechte jej pred pouzitim ohfat na pokojovou teplotu.

¢ Pouzivejte ochranné pomUcky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,

kofferdam, a to dle nejlepsich mistnich uzivanych postupd.

Stiikacky nelze sterilizovat. Z divodu prevence vystaveni stfikacek potfisnéni nebo postfikani

télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama je dllezité, aby bylo se stfikackami manipulovano

mimo stomatologickou soupravu a s ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicemi. V pfipadé kontamina-

ce stiikacky zlikviduijte.

Vzornik odstind a jednotlivé vzorky nelze sterilizovat. Z dlivodu prevence vystaveni vzorniku

a jednotlivych vzorkd potfisnéni nebo postiikani t&inimi tekutinami nebo kontaminaci rukama

je dilezité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky manipulovano mimo stomatologickou

soupravu a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Strikacky ihned po pouziti dobre uzaviete.

Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou b&hem nanaseni mize vést k selhani vypiné. Pou-

Zijte vhodné prostiedky k izolaci, napt. koferdam.

Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materidly obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku, pro-
toze mize narusit polymeraéni reakci produktu.

Nezadouci reakce

¢ Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

o Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokozce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.

¢ Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.
¢ Skladuijte pfi teploté mezi 2 °C a 28 °C.

e Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

¢ Nezmrazujte.

¢ Nepouzivejte po expiraénim datu.
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3 Navod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
1. Pred vybiranim odstinu oCistéte povrch zubu profylaktickou pastou a odstrarite tak plak nebo
povrchové skvrny.
2. Odstin vyberte, dokud jsou zuby hydratované.

Pro vybér odstinu jsou k dispozici dva nastroje, které Ize vyuzit:

* Vzornik odstin( ceram.x® SphereTEC™ one. Vzornik odstind ceram.x® SphereTEC™ one ob-
sahuje vzorky, které jsou vyrobeny z kompozita s optickymi vlastnostmi blizkymi vlastnostem
ceram.x® SphereTEC™ one.

¢ Kilasicky vzornik VITA® v kombinaci s identifikacnimi nalepkami. Identifikacni nalepka ceram.x®
SphereTEC™ one usnadriuje vybér odstinu tim, Ze pfifadi jeden z péti odstinG CLOUD nékterému
z 16 odstinG VITA®.

3.1.1 Vybér odstinu vzorniku odstinti ceram.x® SphereTEC™ one
1. Pouzijte vzorky ze vzorniku ceram.x® SphereTEC™ one pro vybér odstinu CLOUD, ktery je
nejblizsi odstinu oblasti urc¢ené k rekonstrukci.

Zabraiite kontaminaci vzorniku odstind.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani vzorniku odstinG télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je dilezité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky
manipulovano mimo stomatologickou soupravu a s ¢istymi/dezinfikovanymi rukavi-
cemi. PFi ur€ovani odstinu vyjméte jednotlivé vzorky z drzaku.

3.

-

.2 Vybér odstinu pomoci klasického vzorniku odstinti VITA® a identifikaéni nalepky odstind
(i-shade label)

Meéjte pripravenou identifikaéni nalepku.

1 Abyste méli jistotu, Ze bude identifikaéni nalepka k dispozici u kresla, doporucujeme
bmmmd  ji nalepit na zadni stranu klasického vzorniku VITA®.

1. Zvolte klasicky referencni zub VITA®, stfed Casti vzorniku, ktera nejlépe odpovida oblasti zubu
uréeného k rekonstrukci.

2. Pomoci identifikacni nalepky (viz tabulka nize) zjistéte odpovidajici odstin CLOUD ceram.x®
SphereTEC™ one.

Odstin zubu podle klasického vzorniku VITA®
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 [ B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3 | D4

ATy | (A2| (a35| s> | (S | AT | (A2 | AsB | Ay | (AT | (ABH | AsB) | (add| a2y | (DS | (ASY

Doporuéeny odstin CLOUD ceram.x® SphereTEC™ one
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3.2 Preparace kavity

-

AN

3.2.1

-

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahuijici fluoridy (napfiklad profylakticka

pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o Iézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikalni Iéze).
. Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).
. Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, kterd byla pouzita k oplachnuti.

Zub nepresuste.

Pouziti matric a klinka (vypIné Il. t¥idy)

. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent® V3) a klinek. Prelesténi

matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace prstence BiTine®.

3.3 Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva
Za Gcelem ochrany zubni dfené naneste podle pokyni vyrobce na zub kondicionér a/nebo adhe-
zivum. Po spravném oSetfeni povrchd jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci. lhned pokracujte nana-
$enim materidlu.

3.4 Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materidl je urcen k vytvrzovani
po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkou 2 mm.

Zabrante kontaminaci stfikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani strikacka télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je dlleZité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky mani-
pulovano mimo stomatologickou soupravu a s Gistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

-

. Sejméte krytku.

2. Pomalu otacejte rukojeti stiikacky po sméru hodinovych ruci¢ek a vytlacte nezbytné mnozstvi

«@

o s

3.4.1

-

materidlu na michaci podlozku.

Nasmérujte predni konec stiikacky vzhlru a otacejte rukojeti proti sméru hodinovych rucicek;
tim zabranite oxidaci materialu.

Okamzité uzavrete stfikacku krytkou.

Chrante vyplriovy material na michaci podlozce pred svétlem.

Nanaseni vypliiového materialu ceram.x® SphereTEC™ one

. Po vrstvach vypilrite celou kavitu. Kazda vrstva < 2 mm.
. Provedte vytvrzeni jednotlivych vrstev podle nize uvedené tabulky [3.5 Vytvrzovani svétlem].

3.5 Vytvrzovani svétlem

1.

Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodné polymeracni lampy 2. Pouzivate-li polymeraéni lam-
pu jako je DENTSPLY SmartLite® PS nebo SmartLite® FOCUS®, kterd ma minimalni vystup
800 mW/cm?, vytvrzujte kazdou vrstvu po dobu 10 sekund.

Je-li minimalni svételny vykon mezi 500 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte kompozitum po
dobu 20 sekund.

Doporuceni ohledné kompatibility a tuhnuti viz ndvod k pouziti poly- meraéni lampy jejiho vyrob-
ce.

Polymeraéni lampa uréena pro vytvrzovani material(i obsahuijicich iniciator kafrchinon. Vrchol svételného spektra
v rozmezi 440 — 480 nm.
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Doba vytvrzovani pro vrstvy o tloustce 2 mm

Odstin g [ |
mW/cm?

=500 20
Al - A4 2
=800 10

Tabulka délky vytvrzovani.
Vyse uvedena tabulka délek vytvrzovani je také na v§ech vnéjsich obalech.

Nedostatec¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.

3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.
4. Vlytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporu¢enou dobu.

3.6 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vypli pomoci dokon&ovacich nebo diamantovych brouskd.
2. K dalsimu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.
3. Pred lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektd.
4. K dosazeni velmi vysokého lesku vypIné doporucujeme pouzit dokoncovaci a lestici nastroje
Enhance® a PoGo® a lestici pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

Pfi tvarovani, dokoncovani anebo lesténi postupujte podle ndvodu k pouziti vyrobce.
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4 Hygiena

4.1 Strikacky - pfenos infekce

4.2

A

Prenos infekce.

Infekce.

1

2.

Strikacky nelze sterilizovat.

Z dlvodu prevence vystaveni stiikacek potfisnéni nebo postiikani télnimi teku-

tinami nebo kontaminaci rukama, je dlleZité, aby bylo se stfikatkami manipulo-
vano mimo stomatologickou soupravu a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

Pokud byly stiikaka nebo rukojet kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

. Kontaminované strikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vzorniku odstini a vzorniku individualnich odstinti — pfenos infekce

A

Prenos infekce.

Infekce.

1.
2.

Vzornik odstind a jednotlivé vzorky nelze sterilizovat.

Z dlvodu prevence vystaveni vzorniku a jednotlivych vzork( potfisnéni nebo
postfikani téInimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dllezité, aby bylo se
vzornikem a jednotlivymi vzorky manipulovano mimo stomatologickou soupravu
a s ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pokud byly vzorniky odstin, jednotlivé
vzorky nebo rukojet kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

. Kontaminované vzorniky odstinG a jednotlivé vzorky zlikvidujte v souladu s

mistnimi predpisy.

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu. Na oznaceni se pouziva norma ISO: ,RRRR-MM*
2. V pripadé korespondence je potrebné uvést nasleduijici Cisla:

« Cislo objednavky

e \yrobni ¢islo

e Datum expirace

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09
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Navod na pouiitie Slovensky

ceram.x sne

universal nano-ceramic restorative

Univerzalny nanokeramicky vypliiovy material

VAROVANIE: Len pre dentélne pouzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu. 44
2 Bezpecnostné upozornenia 45
3 Navod - krok za krokom 47
4 Hygiel 50
5 Vyrobné cislo a datum expiracie 50
1 Popis produktu

ceram.x® SphereTEC™ one je nanokeramicky, svetlom tvrdeny, RTG kontrastny, univerzainy
kompozitny material zalozeny na novej vypliiovej technolégii SphereTEC™ urceny na priamu
a nepriamu obnovu.

Sférickd, granulovana vypliiova technoldgia pod ndzvom SphereTEC™ s efektom gul6ckového
loZiska posuva vlastnosti spracovania materiélu ceram.x® SphereTEC™ one na dalSiu Groven:
ceram.x® SphereTEC™ one sa I'ahko prispésobi povrchu kavit, no nelepi sa na ruéné na-
stroje.

ceram.x® SphereTEC™ one sa da jednoducho presne modelovat a vyznacuje sa vysokou
odolnostou voc¢i prevaleniu.

ceram.x® SphereTEC™ one zaistuje pevnu konzistenciu, ale zaroven sa da l'ahko vytlacit
zo striekacky.

ceram.x® SphereTEC™ one pozostdva z piatich univerzélnych odtiefiov CLOUD so strednou
translucenciou oznacenou az

Kazdy odtieri CLOUD je vytvoreny tak, aby sa prisposobil skale odtiefiov VITA®'. Celkovo pat
odtieriov CLOUD pokryva vsetkych 16 klasickych odtiefiov VITA® a umozniuje dosiahnut estetické
klinické vysledky.

Sféricky, granulovany vyplriovy materidl obsahujici submikrénové primarne sklené vypine umoz-
fiuje rychle a jednoduché lestenie s mimoriadnym vyslednym leskom.

1.1 Forma balenia

e StriekaCky

' VITA® je registrovana obchodnd znacka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.2 Zlozenie

13

1.4

1.5

2.

-

Metakrylaty modifikované polysiloxanmi (organicky modifikovana keramika)
Dimetakrylatové Zivice

Fluorescentné pigmenty

UV stabilizér

Stabilizatory

Gaforchinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Bis(4-metyl-fenyl)ioddnium hexafluorofosfat
Badrium-aluminium-borosilikatové sklo

Yterbium fluorid

Oxydy pigmenty Zeleza a oxydy pigmentov titania v zavislosti na odtieni

Vypliiovy systém zalozeny na technolégii SphereTEC™.

Vyplrovy systém obsahuje bariové sklo, pre-polymerizovant vypli a yterbium
fluorid (77-79 hmot. % alebo 59-61 objem. %). Dal&imi zlozkami su katalyzatory,
pridavné latky, stabilizatory a pigmenty (~1 hmot. %, podla odtiera). Celkové
mnozstvo anorganického vypliiového materidlu je 72-73 hmot. % (48-50 objem. %).
Velkost ¢astic anorganického vypliiového materidlu sa pohybuje v rozpati od 0,1 do
3,0 ym s priemernou velkostou ¢astic 0,6 pm.

Indikacie pre pouzitie
¢ Priame vyplne vSetkych kavit pri frontélnych a distalnych zuboch.
¢ Nepriame zhotovenie inleji, onleji a fazet.

Kontraindikacie
¢ Pouzivanie u pacientov, ktori maju v anamnéze tazku alergicku reakciu na metakrylatové Zivice,
alebo akukolvek int zlozku materidlu.

Kompatibilné adheziva

Material sa bude pouzivat v kombindcii s dentinovym/sklovinovym adhezivom na béaze (met)ak-
rylatu, ako napriklad adheziva od spolo¢nosti DENTSPLY Spectrum® bond, prime&bond® one
ETCH&RINSE alebo prime&bond® one SELECT.

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto vSeobecné bezpecnostné poznamky a $pecidlne bezpecnostné poznamky v
dalsich kapitolach tohto ndvodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

¢ Toto je symbol bezpe€nostného upozornenia. Pouziva sa pre upozornenie na
mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
¢ Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto symbo-
lom v zaujme predchadzania poraneniam.

Varovanie

Tento materidl obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit kozu, oci a

Ustnu sliznicu a mézu spdsobit kontaktnu alergicku dermatitidu u vnimavych oséb.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s oéami ako prevencii podréazdenia a poskodenia rohovky. V pripade
kontaktu s o¢ami vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske osetrenie.
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2.2

23

24

¢ Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdeniu a moznej alergickej reakcie. V pri-
pade kontaktu se mdze na kozi objavit ¢ervena vyrazka. V pripade kontaktu s kozou, odstrarite
materidl vatou namocenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou. V pripade senzibiliza-
cie koze a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske osetrenie.

¢ Vyhybajte se kontaktu s méakkymi tkanivami/sliznicami ustnej dutiny ako prevencii zépalu.
V pripade ndhodného kontaktu odstrante materidl z tkaniv. Oplachnite sliznicu mnozstvom vody
a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske osetrenie.

Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuceni v ndvode na pouzitie. Akékolvek

pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pInt zodpovednost stomatologa.

¢ Ak skladujete materidl v chladniCke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu teplotu.

* Pouzivajte ochranné pomocky urc¢ené pre pracovnikov zubnej ordinacie a pacientov, ako su

okuliare, kofferdam a to podla najlepsich miestnych pouzivanych postupov.

Injekéné striekacky nemézu byt znovu spracované. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postrie-

kaniu injekénych striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nevyhnutné, aby

sa so striekackami manipulovalo mimo Ustnej dutiny pomocou cistych/dezinfikovanych rukavic.

Ak doéjde ku kontamindcii striekaciek, zlikvidujte ich.

Vzorkovnik odtieriov a tabulky vzorkovnika individualnych odtiefiov sa nedaju znovu spracovat.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtieriov a tabuliek vzorkovnika in-

dividualnych odtiefov telesnymi tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nevyhnutné, aby sa so

vzorkovnikom odtieriov a tabulkou vzorkovnika individuélnych odtieriov manipulovalo pomocou

Cistych/dezinfikovanych rukavic.

Striekacky ihned' po pouziti dobre uzatvorte.

Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou behom nanasania méze viest k zlyhaniu vypine.

Pouzite vhodné prostriedky k izolécii, napr. kofferdam.

Interakcie:

- Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materidly obsahujlice eugenol alebo peroxid vodika,
pretoze by mohli narusit jeho tuhnutie.

Neziaduce reakcie

¢ Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

¢ Kontakt s kozou: Podrazdenie a mozna alergickd reakcia. Na kozi sa mozu objavit Cervenkas- té
vyrazky.

¢ Kontakt so sliznicami: Zapal (vid Varovanie).

Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expirdciu a mozu viest k naruseniu funkcie pro-
duktu.

o Skladujte pri teplote medzi 2 °C az 28 °C.

e Chrarite pred priamym sine¢nym svetlom a vihkostou.

¢ Nezmrazujte.

¢ Nepouzivajte po datume expiracie.
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3.

3.1.1 Vyber odtiefiov vzorkovnikov odtiefiov ceram.x® SphereTEC™ one

3.

=

1

Navod - krok za krokom

Vyber odtiena

1. Pred vyberom odtiena ocistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty, aby ste odstranili
povlak alebo $kvrny na povrchu.

2. Odtien vyberte, ked je zub hydratovany.

Pri vybere odtienia pouzite jeden z tychto nastrojov:
e Vzorkovnik odtierov ceram.x® SphereTEC™ one. Vzorkovnik odtiefiov ceram.x® Sphere-
TEC™ one pozostava z tabuliek vyrobenych z kompozitu s optickymi vlastnostami podobnymi
vlastnostiam ceram.x® SphereTEC™ one.
¢ Vzorkovnik klasickych odtierov VITA® Classical v kombin&cii s identifikacnou nélepkou odtieriov
i-shade. Identifikacna nalepka odtierov i-shade ceram.x® SphereTEC™ one ulahcuje vyber od-

tiena pouzitim jedného z piatich odtieriov CLOUD pre kazdy zo 16 odtieriov VITA®.

1. Pri vybere odtiefia CLOUD, ktory je najblizsie odtieriu oblasti, ktord bude obnovend, pouzite
tabulky odtieriov vzorkovnika odtieriov ceram.x® SphereTEC™ one.

Zabrante kontaminacii vzorkovnika odtieriov.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtierov telesnymi

tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom odtie-
fov manipulovalo mimo Ustnej dutiny pomocou ¢istych/dezinfikovanych rukavic. Pri

uréovani odtiena vyberte jednotlivé vzorky z drziaku.

.2 Vyber odtieria pomocou klasického vzorkovnika odtiefiov VITA® a identifikacnej nalepky
odtieriov (i-shade label)

Pripravte si identifikacné nalepky odtiefnov i-shade.

Aby ste mali identifikacné nalepky odtieriov i-shade k dispozicii vedla kresla, odporu-
&ame, aby ste ich umiestnili zozadu vzorkovnika klasickych odtiefiov VITA® Classical.

1. Vyberte taky referencny zub VITA® Classical, ktorého stredova cast sa najlepsie zhoduje s ob-
lastou zuba, ktory sa obnovuije.
2. Na urcenie najvhodnejsieho odtienia ceram.x® SphereTEC™ one CLOUD pouzite identifikacnu
nélepku odtierov i-shade (pozrite tabulku nizsie).

Odtien zuba podla vzorkovnika odtiefiov VITA® Classical

Al | A2

A3

A35( A4 | B1 | B2 | B3 | B4 | C1

c2

C3

C4

D2

D3

D4

A3 | (Al | (AT | a2y | 435> | A3B) [ ATH

(o)

Odportéany odtiefi ceram.x® SphereTEC™ one CLOUD
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3.2 Preparacia kavity

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujtcej fluoridy (napriklad profylak-
ticka pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (ak se nejedna o éziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna lézia).

. Pouzite vhodnu izoléciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).

. Oplachnite povrch priudom vody a starostlivo odstrante vodu, ktoré bola pouzité k oplachnutiu.
Zub nepresuste.

-

AN

3.2.1 Pouzitie matric a klinkov (vypline II. triedy)
. Pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent® V3) a klinok. Prelestenie
matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie alebo aplikacia prstenca BiTine®.

-

3.3 Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva
Za ucelom ochrany zubnej drene naneste podla pokynov vyrobcu na zub kondicionér alebo ad-
hezivum. Po spravnom osetreni povrchov uz nesmie dojst k ich kontamindcii. lhned” pokracujte
nanasanim materidlu.

3.4 Nanasanie
Materidl nanasajte po vrstvach ihned’ po naneseni adheziva. Tento materidl je uréeny k vytvrdzo-
vaniu po vrstvach s maximalnou hibkou/hrdbkou 2 mm.

Zabrante kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo vystaveniu striekacky kontamindcii telesnymi tekutinami alebo
rukami, je nevyhnutné, aby sa so striekackami manipulovalo mimo Ustnej dutiny
pomocou Cistych/dezinfikovanych rukavic.

-

. Odstrarite krytku.
. Pomaly otacajte rukovéatou striekacky po smere hodinovych ruciciek a vytlacte potrebné mnoz-
stvo materidlu na miesaciu podlozku.
3. Nasmeruijte predny koniec striekacky hore a otacajte rukovéatou proti smeru hodinovych ruci-
Ciek; tym zabranite oxidacii materidlu.
4. Okamzite uzatvorte striekacku krytkou.
5. Chrante vypliiovy materidl na mieSacej podlozke pred svetlom.

N

3.4.1 Nanasanie vypliiového materialu ceram.x® SphereTEC™ one
1. Po vrstvach vypliite cell kavitu. Kazda vrstva < 2 mm.
2. Vytvrdte jednotlivé vrstvy podla nizsie uvedenej tabulky [3.5 Tuhnutie svetlom].

3.5 Tuhnutie svetiom

1. Kazdu vrstvu vytvrdte vhodnym svetlom?. Kazdu vrstvu vytvrdzujte po dobu 10 sektind s po-
uzitim vytvrdzovacieho svetla, ako napriklad DENTSPLY SmartLite® PS alebo SmartLite® FO-
CUS®, ktoré ma minimalnu intenzitu Ziarenia 800 mW/cm?.
Kompozit vytvrdzujte po dobu 20 sekund, ked sa minimdlna intenzita Ziarenia pohybuje v roz-
péti od 500 mW/cm? do 800 mW/cm2.
Doporucenie ohladne kompatibility a tuhnutia vid' ndvod na pouzitie polymerizacnej lampy jej
vyrobcu.

Vytvrdzovacie svetlo uréené na vytvrdzovanie materidlu obsahuijticeho inicidtor kamforchinén (CQ). Vrchol spektra
v rozsahu od 440 do 480 nm.
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Doba tuhnutia pre vrstvy o hribke 2 mm

Odtied g [ |
mW/cm?

=500 20
Al - A4 2
=800 10

Tabulka doby tuhnutia.

Tabulka doby tuhnutia uvedena vyssie je tiez uvedena na kazdom vonkajSom obale.

Nedostato¢né vytvrdenie.

Nedostato¢na polymerizécia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.
2. Skontrolujte polymerizacny cyklus.

3. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.
4. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odpori¢anej doby tuhnutia.

3.6 Dokoncovanie a lestenie
1. Vytvarujte vyplii pomocou dokoncovacich alebo diamantovych briskov.
2. K dalSiemu dokonc¢ovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.
3. Pred lestenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.
4. K dosiahnutiu velmi vysokého lesku vypine doporucujeme pouzit dokoncovacie a lestiace na-
stroje Enhance® a PoGo® a lestiacu pastu Prisma® Gloss™ regular a Extrafine.

Pri tvarovani, dokoncovani alebo lesteni postupujte podla ndvodu na pouzitie vyrobcu.
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4 Hygiena

4.1 Striekacky - prenos infekcie

Prenos infekcie.
Infekcia.

A%z

. Zlikvidujte kontaminované striekacky v stlade s miestnymi predpismi.

Injekéné striekacky nemozu byt znovu spracované.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu injekénych striekaciek telesnymi
tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nevyhnutné, aby sa so striekackami
manipulovalo mimo Ustnej dutiny pomocou &istych/dezinfikovanych rukavic. Ak
boli striekacka alebo rukovat kontaminované, uz ich nepouzivajte.

4.2 Vzorkovnika odtieriov a vzorkovnika individualnych odtieriov - prenos infekcie

Prenos infekcie.

Infekcia.
1.

A

. Zlikvidujte kontaminovany vzorkovnik odtieriov a tabulky vzorkovnika individual-

Vzorkovnik odtiefiov a tabulky vzorkovnika individudlnych odtiefiov nemézu byt
Znovu spracované.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtieriov a tabuliek
vzorkovnika individualnych odtiefiov telesnymi tekutinami alebo kontaminacii ru-
kami, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom odtiefiov a tabulkami vzorkovnika
individudlnych odtieriov manipulovalo pomocou €istych/dezinfikovanych rukavic.
Ak boli vzorkovnik odtiefiov a tabulky vzorkovnika individualnych odtiefiov konta-
minované, uz ich nepouzivajte.

nych odtieriov v stlade s miestnymi predpismi.

5 Vyrobné Cislo () a datum expiracie (&)

. Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie se pouziva norma I1SO: ,RRRR-MM*

Cislo objednavky
Vyrobné &islo

1
2. V pripade korespondencie je potrebné uviest nasledujlce Cisla:
.
.
.

Datum expiracie

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09
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Hasznalati utasitas Magyar

ceram.x sne

universal nano-ceramic restorative

Univerzalis Nano-Keramiai ormocer téméanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 51
2 Biztonsagi tudnivalok 52
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 54
4 Higiénia 57
5 Gyartasi szam és lejarati id6 57
1 Termékleiras

1.

-

A ceram.x® SphereTEC™ one egy olyan nano-keramia, fényre kétd, radiopak, univerzalis kompo-
zit, amely a legujabb SphereTEC™ té6lt6anyag technolégian alapul és mind a direkt és indirekt
restauraciok ellatasara alkalmas.

A gémb alakt szemcsékbdl allé SphereTEC™ tdltéanyag technoldgia ugynevezett golydscsap-

agyas effektust hoz létre, amely a ceram.x® SphereTEC™ one kezelési tulajdonsagait egy kovet-

kezé szintre emeli, miszerint:

¢ A ceram.x® SphereTEC™ one egy konnyen adaptalodik az ureg feliiletén, de nem ragad a
kézi eszk6z6khoz.

¢ A ceram.x® SphereTEC™ one kénnyen, pontosan alakithaté, megmunkalhaté.

¢ ceram.x® SphereTEC™ one szilard konzisztenciaju anyag, ugyanakkor konnyen kinyom-
haté a fecskenddk.

ceram.x® SphereTEC™ one 6t kdzepesen transzlucens "CLOUD" drnyalatban elérhetd, (AT)-t6l
-ig.

Mindegyik "Cloud" amnyalatot Ugy terveztek, hogy passzoljanak a Vita®" klasszikus arnyalatokhoz.
Osszességében az 6t "CLOUD" arnyalatailefedi mind a 16 klasszikus Vita® arnyalatot, és lehet6vé
teszi az esztétikai klinikai eredmények elérését.

A gémb alaku, szemcsés toltéanyagok submikron méretl elsédleges Uveg toltéanyagok, a gyors
és egyszer( polirozasa eljaras biztositasara, igy kiemelkedd fényességet kdlcsdndznek a végered-
ménynek.

Kiszerelés
* Fecskendbk

' AVITA® a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG bejegyzett védjegye.
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1.2 Osszetétel

13

1.4

1.5

2.

-

Metakrilat médositott polisziloxan (szerves gyokkel médositott kerdmia)
Dimetakrilat migyantak

Fluoreszcens pigment

UV stabilizator

Stabilizator

Kéamfor-kinon

Etil-4(dimetilamino)benzoat
Bis(4-metil-Fenil)iodonium-hexafluorofoszfat
Barium-aluminium-boroszilikat tiveg

Ytterbium fluoride

Vas oxid pigmentek és titan oxid pigmentek a szinnek megfeleléen

SphereTEC™ technolégian alapulé téltéanyag rendszer.

A toltéanyag rendszer tartalmaz barium lveg részecskéket, prepolimerizalt tolté-
anyagot és ytterbiumot fluoridot (77-79 tdmeg% vagy 59-61 térfogat%). Tovabbi
Osszetevok katalizatorok, adalékanyagok, stabilizatorok és szinezékek (~1 tdmeg%
az arnyalattol figgden). A szervetlen toltéanyagok telies mennyisége 72-73 témeg%
(48-50 térfogat%). A szervetlen toltéanyagok részecske mérete 0,1-3,0 um kozott
mozog, 0,6 um atlagos raszecskemérettel.

Indikaciok
¢ Front és molaris fogakba |-V osztalyu tregekbe ajanlott tomdanyag, direkt restauraciéhoz.
¢ Inlay, onlay és héj indirekt elkészitése.

Kontraindikaciok
¢ A paciens metakrilat mlgyantara vagy barmely 6sszetevére vald ismert allergidja esetén.

Kompatibilis adhezivek

Az anyagot egy kompatibilis (met)akrilat-alapt dentin/zomanc ragasztd alkalmazasat kévetéen
kell hasznalni, példaul DENTSPLY ragasztok utan, mint a Spectrum® bond, prime&bond® one
ETCH&RINSE, vagy prime&bond® one SELECT.

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkezd altaldnos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasitds mas rész-
ében talalhaté specidlis biztonsagi tudnivaldkat!

Biztonsagi riasztas.

¢ Ez egy biztonsdgi jelzés, mely figyelmeztet a potencidlis személyi sériilés veszé-
lyének fennéallasasra.
e Kovessen minden biztonsagi elSirast a jelzés utan, hogy a lehetséges sériilést
elkerlje.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhatdé monomereket tartalmaz, amelyek irritélhatjak a bért,

szemet, a szajnyalkahartyat, és allergids kontakt dermatitiszt okozhatnak az arra hajlamos sze-

mélyeknél.

¢ Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zzik az irritaciot és a szaruhartya karosoda-
sanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitstik ki bé vizzel és forduljunk orvoshoz.
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Keriiljiik a bérrel valé érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot és az allergids valaszreakcid
lehetéségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek meg a béron. Ha a
bdrrel valé érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattaval, és mossuk meg
az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha bérvorosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk,
szakitsuk meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

Keriiljuk az érintkezést a szajlreg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkertljik a gyul-
ladést. Ha véletlenul bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyrészekrdl az anyagot. Tomés
Oblitstik le a nyalkahartyat bé vizzel és a paciens kopje ki a vizet. Ha a nydlkahartya gyulladasa
tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

2.2 El6vigyazatossag
Ezen termék kizardlag a haszalati utasités szerint leirt specidlis médon hasznalhato.
Ezen termék barmilyen hasznalati utasitéstdl eltéré haszndlata kizardlag a felhasznald felelésségét

23

24

terheli.

Ha hiitében tarolja, hasznalat el6tt varja meg mig az anyag szobahémérsékletli nem lesz.

Véddruhazat és eszkdzok hasznélata mind a fogorvos, mind a paciens részére ajanlott.

A fecskendét nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy megoévjuk a fecskenddket a kifroccsend test-

nedvektdl és a kézzel vald szennyezéstdl, kotelezd, a tiszta/fertStlenitett keszty( alkalmazasa a

fecskendd haszndlata kozben. Dobja el a fecskendét, ha az beszennyezddott.

A fogszinkulcsot és az egyéni szinarnyalatokat nem lehet ujra feldolgozni. Hogy megévjuk a fog-

szinkulcsot és az azon Iévé egyéni fogszindrnyalatokat a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel

vald szennyezéstdl, kotelezd tiszta/fertétlenitett keszty(i hasznélata a fogszinkulcs alkalmazasa-

kor.

Szorosan zérja le az fecskend6t azonnal hasznalat utan.

Ha az anyag kapcsolatba kertil az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restauracié minésé-

gét veszélyezteti. Megfeleld izolacio sziikséges.

Interakciok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogén peroxid- tartalmu anyagokat a termék kézelében, mi-
vel ezek befolyasoljak a kétési folyamatot.

Artalmas reakciok

Szem kontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetésége.
Bdr kontaktus: Irritacio és allergias reakcio lehetsége. Piros kititések a b6ron.
Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek
A nem megfelel6 tarolas az anyag élettartamat leréviditi, s hibas miikodését okozza.

Térolni kdzo6tti hémérsékleten 2 °C és 28 °C

A terméket védje a napfénytdl és a nedvességtol.
Ne fagyassza le.

Ne haszndlja a lejarat utan.
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3 Hasznalat Iépésrdl-lépésre

3.1 Szinvalasztas
1. Szinvalasztas el6tt tisztitsa meg a fog fellletét profilaxis pasztaval a plakkok, vagy felszini foltok
eltavolitasa érdekében.
2. Vélassza ki a megfelelé szinarnyalatot, amig a fogak kelléen hidrataltak.

A szindmnyalat kivalasztasa két médon torténhet:

* A ceram.x® SphereTEC™ one fogszinkulcs hasznalataval. A ceram.x® SphereTEC™ one fog-
szinkulcs flileinek szindmyalatai kozel dlinak a gyartott ceram.x® SphereTEC™ one kompozit
optikai tulajdonsagaihoz.

e A Vita® klasszikus fogszinkulcs haszndlataval, kombindlva az i-shade cimkével. A ceram.x®
SphereTEC™ one i-shade cimke megkodnnyiti a szinvalasztast, ugy, hogy az 6t “CLOUD” szin-
arnyalat egyikét hozzarendeli a 16 Vita® arnyalatok valamelyikéhez.

3.1.1 Szinvalasztas a ceram.x® SphereTEC™ one szinkulccsal
. Haszndlja a ceram.x® SphereTEC™ one fogszinkulcs flleinek arnyalatait és vélassza ki azt a
“CLOUD?” szinarnyalatot, amely a legkdzelebb esik arnyalatban a helyredllitand6 terilet szinéhez.

-

Kerdiilje el a szinkulcs kontaminacidjat.

Hogy megévjuk a szinkulcsot a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szennye-
zéstdl, ezért kotelezd tiszta/fertStlenitett kesztyl haszndlata a fogszinkulcs alkalma-
zasakor. Szinvalasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartobol.

3.1.2 Szinvalasztas VITA® classical szinkulccsal és az i-shade label-lel

Készitse el6 az i-shade cimkét.
m Annak érdekében, hogy az i-shade cimke mindig kéznél legyen, javasoljuk, hogy

ragassza a Vita® klasszikus fogszinkulcs hatoldalara.

1. Vélassza ki a Vita® fogszinkulcsbdl a referencia fogat, a legjobban passzol a helyredllitnadé
terilet arnyalatahoz.

2. Haszndlja az i-shade cimkét (lasd az alabbi tablazatot), hogy beazonositsa a megfelelé ceram.x®
SphereTEC™ one CLOUD érnyalatot.

Fogszin arnyalatok a VITA® klasszikus fogszinkulcs szerint
Al | A2 | A3 [A35( A4 | B1 | B2 | B3 |B4|C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4
CAD| (825 | (A8 3B | (adS | (AT | (2> | 435> | 3B | AT | (A3 | 3B | (A | (A2 | (ABS| (A

Javasolt ceram.x® SphereTEC™ one CLOUD arnyalatok
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3.2 Kavitas preparalas

N

3.2.1

3.3

-

Tisztitsa meg a fog fellletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis pasztaval).
Készitse el6 az Ureget (amennyiben ez szlikséges, kivétel pl a. nyaki 1ézid).

Haszndljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a felliletet vizpermettel, és dvatosan tavolitsa el az 6blitd vizet. Ne szaritsa tul a fog-
szbvetet.

Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

. Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® V3 matrica rendszert) és ékelje ki. A

matricaszalag dvatos adaptéldsa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt. El6zetes kiékelés
vagy BiTine® gytirti felhelyezése ajanlott.

Pulpa védelem, kondicionalas/dentin elékezelés, adheziv applikacio

Pulpavédelemre, kondicionélasra, és az adheziv applikdciora vonatkozéan tanulmanyozza az ad-
heziv haszndlati utasitasat. Miutan a fellileteket megfeleléen kezelte, igyeljen, hogy nem szabad
kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az anyag applikalasaval.

3.4 Applikacio
Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznélata utan. Az anyagot ma-
ximum 2 mm-es rétegvastagsagban vald polimerizalasra tervezték.

Hogy megévjuk a fecskendét a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel vald szennye-
zéstdl, kotelezd, a tiszta/fertStlenitett keszty(i alkalmazasa a fecskendd hasznélata
kdzben.

N =

w

o s

3.4.1

3.5

-

. Tavolitsa el a kupakot.
. A fecskend6 fogantyujat lassan forditsa el az 6ramutaté jarasa szerinti irdnyba és adagolja a

szlikséges mennyiségl anyagot a keverdlapra.

. A fecskedd csucsaval felfelé forditsa a fogantyut az éramutato jarasaval ellenkezé irdnyba, hogy

megakadalyozza az anyag felesleges kinyomulasat.
Azonnal zérja le a fecskendét a kupakkal.
A keverdlapon taldlhatd témdéanyagot védeni kell a fénytdl.

A ceram.x® SphereTEC™ one témd&anyag applikacidja

. Toltse meg az Ureget inkrementumonkeént. Minden réteg legyen < 2 mm vastag.
2.

Minden réteget vilagitson meg az aldbbi tablazat szerint [3.5 Fotopolimerizacid).

Fotopolimerizacio

-

N

. Polimerizéljon rétegenként megfeleld polimerizacios lampaval?. 10 masodpercig polimerizaljon

DENTSPLY SmartLite® PS vagy SmartLite® FOCUS® polimerizacios lampa hasznalatakor, ame-
lyeknek a minimalis besugarzasa 800 mW/cm?.

. Polimerizéljon 20 masodpercig, abban az esetben, amikor a hasznalt lAmpa minimalis besugar-

zéasa 500 mW/cm? és 800 mW/cm? kozétt van.
Tanulmanyozza a polimerizaciés lampa hasznalati utasitasat a kompatibilitissal és a polime-
rizacids ajanlasokkal kapcsolatban.

Polimerizalas kamforkinon (CQ) initidtor tartalmu anyagokhoz fejlesztették ki, melynek spektruma 440-480 nm kézé
esik.
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2 mm -es inkr tumok megvilagitasi ideje

Szinez g ﬁ[
mW/cm?

=500 20
Al - A4 2
=800 10

Polimerizaciés id6.
A fenti tablazatban szerepld kétési idé megjelenik a kiilsé csomagoléson is.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizacié esetén.
1. Ellenérizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a beallitast.

3. Ellendrizze a minimélis besugarzast
4. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacids id6tartamig.

3.6 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a helyredllitast finirozo furokkal.
2. Tovabbi finirozashoz hasznéljon Enhance® finirozokat.
3. A polirozas elétt ellendrizze, hogy a fellilet sima és hibamentes legyen.
4. A helyredllitds nagyon magas fényének eléréséhez az Enhance® és a PoGo® finirozé és polirozd
mUszereket ajanljuk, Prisma® Gloss™ Regular és Extrafine polirozd pasztakkal.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyarté hasznalati utasitasat.
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4 Higiénia

4.1 Fecskenddk - kereszt-fert6zések

4.2

Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.

1. A fecskend6k nem lehet Ujra feldolgozni.

2. Hogy megoévjuk a fecskenddk a kifrdccsend testnedvektél és a kézzel vald
szennyezéstol, kotelezd, a tiszta/fertStlenitett keszty(i alkalmazasa a fecskendd
hasznélata kézben. Ne haszndlja a fecskend6t, ha kontamindlédott.

3. Dobja el a fecskendét a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

Szinkulcs és egyéni szinkulcs lapok - kereszt-fert6zések

A

Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.

1. Afogszinkulcsot és az egyéni szindrnyalatokat nem lehet ujra feldolgozni.

2. Hogy megovjuk a fogszinkulcsot és az azon Iévé egyéni fogszinarnyalatokat a
kifrdccsend testnedvektdl és a kézzel vald szennyezéstdl, kotelezd tiszta/fert6t-
lenitett keszty( haszndlata a fogszinkulcs alkalmazésakor. Ne haszndlja Ujra a
fogszinkulcsot és annak arnyalatait, ha azok kontaminalédtak.

3. Dobja el a szennyezett fogszinkulcsot a helyi szabalyozasnak megfeleléen.

5 Gyartasi szam (1) és lejaratiidé (8)

1. Ne haszndlja a lejérat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH”
2. Minden csomagolason a kovetkez6 szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam
o Gyartasi szam a fecskendén
o Lejarati id6

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09
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Kullanim Talimatlarn

ceram.x sne

universal nano-ceramic restorative

Universal Nano-Seramik Restoratif

UYARI: Yalniz dishekimligi uygulamalari igindir

Tirkce

igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 58
2 Givenlik notlan 59
3 Uygulama adimlari 61
4 Hijyen 64
5  Seri numarasi ve son kullanma tarihi 64
1 Oriin tanimi
ceram.x® SphereTEC™ one hem direkt hem de indirekt restorasyonlar icin endikasyonu olan
yeni SphereTEC™ dolgu teknolojisine dayali nano seramik, isikla sertlesen, radyoopak, evrensel
kompozittir.
SphereTEC™ olarak adlandirlan kuresel, grantle edilmis dolgu teknolojisi ceram.x® Sphere-
TEC™ one ‘in uygulama &zelliklerini bir sonraki seviyeye tasiyan bilye etkisine yol acar:
e ceram.x® SphereTEC™ one kavite yiizeylerine kolayca adapte olur fakat el aletlerine
yapismaz.
e ceram.x® SphereTEC™ one kusursuz olarak sekil vermesi kolaydir ve yiiksek bir cokme
direncine sahiptir.
¢ ceram.x® SphereTEC™ one kati saglam bir kivama sahip olmakla birlikte siringalar kolay-
ca cikar.
ceram.x® SphereTEC™ one (¢ATYden ¢A%Y'e kadar adlandirilan orta saydamlikta bes evrensel
BULUT tonundan olusur.
Her BULUT rengi VITA®' renk serisi ile renk uyumu saglamak Uzere tasarlanmistir. Bir buitiin olarak,
bes BULUT rengi, 16 VITA® klasik rengini kapsar ve estetik klinik sonuglara izin verir.
Submikron birincil cam dolduruculardan olusan kuresel, grantle edilmis doldurucular olaganustu
bir parlaklik ile sonuglanan hizli ve kolay parlatma islemi saglamaktadir.
1.1 Ticari formlan

* Siringalar

1 VITA®, VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG’nin tescilli markasidir.
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1.2 Bilesimi

Metakrilat ile modifiye edilmis polisiloksan (organik olarak modifiye edilmis seramik)
Dimetakrilat recineleri

Floresans pigmenti

UV stabilize edici

Stabilize edici

Kamforkinon

Etil-4(dimetilamino)benzoat

Bis(4-metil-fenil)iodoniyum heksaflorofosfat
Baryum-aluminyum-borosilikat cam

Itterbiyum flortir

Renge goére demir oksit ve titanyum oksit silikat pigmentleri

SphereTEC™ esasli dolgu sistemi.

Doldurucu sistemi olarak, baryum cam, 6nceden polimerize edilmis doldurucu ve
iterbiyum floriir (77-79 agirlik veya %59-61 hacim%) ihtiva eder. ilave katki maddeleri
olarak katalizorler, katkilar, stabilize ediciler ve pigmentler (renk tonuna gére agirlik
olarak %~1) bulunmaktadir. Inorganik dolgu maddelerinin toplam miktari, agiriga
gore %72-73 (hacime gore %48-50) dir. Inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu;
ortalama pargacik boyutu 0,6 pm olan, 0,1 ila 3,0 pm araligi arasinda degisir.

1.3 Endikasyonlari
¢ Anterior ve posterior dislerdeki butiin kavite siniflarinin direkt restorasyonlarinda.
¢ Indirekt fabrikasyon inleyler, onleyler ve veneerler.

1.4 Kontraendikasyonlari
¢ Metakrilat recinelerine ya da Uriintin bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine siddetli
allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda kullanimi.

1.5 Uyumlu oldugu adezivler
Materyal, Spectrum® bond, prime&bond® one ETCH&RINSE veya prime&bond® one SELECT
DENTSPLY adezivleri gibi uyumlu metakrilat-esasli dentin / mine adeziv uygulamasini takiben kul-
laniimalidir.

2 Glvenlik notlar

Bu kullanim talimatlarinin diger bolimlerinde yer alan genel ve 6zel glivenlik notlarina bagh kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.

¢ Bu sembol, glvenlik uyari sembollidir. Sizi, olasi kisisel yaralanma risklerine
karsi uyarmak igin kullanilir.
¢ Olas! yaralanmalardan kacinmak icin bu sembolii izleyen butiin glivenlik mesajla-
rina uyunuz.

2.

-

Uyarilar

Materyal, deri, gbzler ve oral mukozay! tahris edebilen ve hassas kisilerde allerjik kontakt dermatite

neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler icermektedir.

¢ Tahris ve olasi kornea hasari 6nlemek i¢in gz temasindan kacinin. Goézle temas halinde bol su
ile yikayin ve tibbi yardim isteyin.
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Tahris ve olasi allerjik yaniti 6nlemek igin cilt temasindan kaginin. Temas etmesi halinde, ciltte
kirmizimsi doékinttler gorilebilir. Cilt ile temas ederse, pamuk ve alkol ile materyali kaldirin ve
sabun ve su ile iyice yikayin. Deri hassasiyeti veya kizariklik durumunda, kullanmayi birakin ve
bir doktora basvurun.

Enflamasyonu 6nlemek i¢cin agiz yumusak dokusu / mukoza ile temasindan kacinin. Eger
yanlislikla temas ederse, materyali dokulardan uzaklastirin. Mukozayi bol su ile yikayin ve suyu
tukurtin / bosaltin. Mukoza iltihabi devam ederse, tibbi yardim alin.

2.2 Onlemler

Bu Uriin sadece, Kullanim Talimatlarinda &zellikle ana hatlaryla belirtildigi sekilde kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Bu Urtinin Kullanm Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin kendi takdir
ve sorumlulugundadir.

Buzdolabinda saklandigi taktirde kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina gelmesini sagla-

yin.

Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun goézliik ve rubber dam kulla-

narak, hastalar ve dental ekip i¢in koruyucu tedbirler aliniz.

Sinngalar tekrar isleme tabi tutulamazlar. Siringalar kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin

sigramasina veya spreyine maruz kalmasini dnlemek icin, sirnganin temiz / dezenfekte eldiven

ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Siringa kontamine olmus ise atin.

Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri tekrar isleme tabii tutulamaz. Renk rehberi ve

bagimsiz renk rehberi sekmeleri kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sicramasina veya

spreyine maruz kalmasini 6nlemek icin, renk rehberinin ve bagimsiz renk rehberi sekmelerinin

temiz / dezenfekte eldiven ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur.

Kullandiktan sonra siringalarini sikica kapatin.

Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tiikirik, kan ve dis eti sivisiyla temas etmesi,

basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon materyali kullaniniz.

Etkilesimler:

- Uriintin sertlesmesini bozabilecegi icin, 6jenol veya hidrojen peroksit iceren materyalleri bu
Urtinle beraber kullanmayiniz.

2.3 Ters reaksiyonlar

24

Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.
Deri ile temas: Tahris ya da olasi allerjik cevap. Deri tizerinde kirmizimsi dokiintuler gorlebilir.
Mukéz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar bélimtine bakiniz).

Saklama kosullari
Uygun olmayan saklama kosullari, Griniin raf dmrini kisaltabilir ve bozulmasina neden olabilir.

2 °C ve 28 °C arasi isilarda saklayiniz.

Direkt glnes isigindan uzak tutunuz ve nemden koruyunuz.
Dondurmayiniz.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.
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3 Uygulama adimlari

3.1 Renk sec¢imi

1. Renk segimi 6ncesinde, dis ylizeyini plak veya yiizey lekesini ¢ikarmak igin profilaksi pastasi ile
temizleyin.
2. Disler hidrate iken renk tonunu segin.

Renk se¢imi icin kulanilabilecek iki arag vardir:

e ceram.x® SphereTEC™ one renk rehberi. ceram.x® SphereTEC™ one renk rehberi,
ceram.x® SphereTEC™ one ‘in optik 6zelliklerine yakin kompozitten Uretilmis renk sekmele-
rine sahiptir.

i-shade etiketi ile birlikte VITA® klasik renk kilavuzu. ceram.x® SphereTEC™ one i-shade etiketi
16 VITA® renginin herbirini bes BULUT renginden birine atayarak renk secimini kolaylastirir.

3.1.1 ceram.x® SphereTEC™ one renk skalasini kullanarak renk secimi

3.

-

.2 VITA® klasik renk rehberi ve i-shade etiketi ile renk secimi.

-

. Restorasyon yapilacak alana en yakin BULUT rengini segcmek icin ceram.x® SphereTEC™ one
renk rehberinin renk sekmelerini kullanin.

Renk skalasini kontaminasyondan sakinin.

Renk skalasinin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya spre-
yine maruz kalmasini énlemek icin, renk skalasinin temiz / dezenfekte eldiven ile dis
Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Renk secimi igin, renk skalasi
tutucusundan tek tek renk érneklerini ¢ikartin.

i-shade renk etiketi hazirlamak.
m i-shade etiketinin muaynehane ortaminda kullanilabilir oldugundan emin olmak icin,

VITA® klasik renk kilavuzunun arka tarafina yapistiriimasini tavsiye ederiz.

1. Restore edilecek disin uygulama alanina, orta kismi en iyi uyum saglayan VITA® klasik referans
disi segin.

2. ceram.x® SphereTEC™ one BULUT renk tonuna uyan rengi bulmak icin i-shade etiketini (altaki
tabloya bakin) kullanin.

VITA® Klasik Renk rehberine gore dis rengi
Al | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 | B3 [ B4 |C1|C2|C3|C4| D2 | D3| D4
CAD| (825 | (A8 3B | (adS | (AT | (2> | 435> | 3B | AT | (A3 | 3B | (A | (A2 | (ABS| (A

Onerilen ceram.x® SphereTEC™ one BULUT renkleri
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3.2 Kavite preparasyonu

. Dis yuzeyini, flortir icermeyen bir profilaksi pastasi ile (6rnegin Nupro® profilaksi pastasi) temiz-
leyiniz.

. Kaviteyi hazirlayiniz (eger servikal lezyonlardaki gibi gereksiz degilse).

. Rubber dam gibi uygun bir izolasyon materyali kullaniniz.

. Dis ylizeyini su spreyiyle yikayiniz ve yilkama suyunu dikkatlice uzaklastiriniz. Dis yapisini kurut-
mayiniz.

-

AN

3.2.1 Matriks ve kama yerlestirilmesi (sinif Il restorasyonlar)

. Matriksi (6rnegin AutoMatrix® ya da Palodent® V3 matriks sistemi) ve kamay: yerlestiriniz. Mat-
riks bandinin perdahlanmasi, kontakt ve konturun daha iyi olmasini saglayacaktir. Dolgu 6ncesi
kamalama ya da BiTine® halka yerlestiriimesi 6nerilmektedir.

-

3.3 Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n-hazirlik, adeziv uygulanmasi
Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi i¢in, adeziv Ureticisinin
Kullanim Talimatlarina bakiniz. Dis ylzeyleri dogru bir bicimde hazirlandiktan sonra kontamine edil-
meden korunmalidir. Hemen materyalin uygulanmasina baslanmalidir.

3.4 Uygulama
Adezivi uygulama prosediirleri tamamlandiktan sonra, materyali hemen tabakalar seklinde yerlesti-
riniz. Materyal, 2 mm’lik derinlik/kalinliga kadar tabakalar seklinde polimerize edilmek tzere tasar-
lanmistir.

Sinngayi kontaminasyondan korumak.

Sinnganin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya spreyine
maruz kalmasini énlemek icin, siringanin temiz / dezenfekte eldiven ile dis Unitesin-
den uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur.

1. Kapag ¢ikarin.

2. Sinnganin vidasini saat yoninde yavasca ceviriniz ve karistirma kagidi Uzerine yeterli miktarda
restoratif maddesini ¢ikariniz.

3. Sinnganin 6n ucunu yukari dogru tutun ve sizinti yapmamasi amaciyla vidayi saat yoninun ter-
sine gevirin.

4. Kullandiktan hemen sonra siringanin ucunu kapayin.

5. Karistirma kagidi tizerindeki restoratif materyalini 1siga karsi koruyun.

3.4.1 ceram.x® SphereTEC™ one restoratif materyalini uygulamak
1. Tabakalar halinde btiin kaviteyi doldurun. Her tabaka < 2 mm olmalidir.
2. Her tabakayi asagida verilen cizelge dogrultusunda isikla sertlestirin [3.5 Isikla polimerizasyon].

3.5 Isikla polimerizasyon
1. Her tabakayi uygun isik sertlestirme cihazi kullanarak sertlestirin 2. Minimum 800 mW/cm? isini-
ma sahip DENTSPLY SmartLite® PS veya SmartLite® FOCUS® gibi sertlestirme 1sigi kullanildi-
ginda her tabakay! 10 saniye isikla sertlestirin.
Minimum isinim 500 mW/cm? ve 800 mW/cm? arasindaysa kompoziti 20 saniye sertlestirin.
Cihazin uygunlugunu anlamak ve polimerizasyon 6nerilerini gérmek icin, cihazin Ureticisi tarafin-
dan hazirlanan Kullanim Talimatlarina bakin.

2 Kamfokinon (CQ) baslatici igeren materyali sertlestirmek igin dizayn edilmis sertlestirme 1$131. 440-480 nm araligin-
daki spektrumun zirvesi.
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2 mm tabaka i¢in sertlesme zamani

Renk
W @l
=500 20
A1-A4 2
=800 10

Sertlestirme zaman tablosu.

Ustteki sertlestirme zamani tablosu ayni zamanda kutularin iistiinde de belirtilmistir.

A

Yetersiz polimerizasyon.

Eksik polimerizasyon.

1. Isik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.

2. Isik uygulama siresini kontrol edin.

3. Dusuk isinimi kontrol edin.

4. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.

3.6 Bitirme ve polisaj

1. Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu sekillendiriniz.
2. Daha ayrintili bitim igin Enhance® bitim setini kullanin.
3. Cilalama 6ncesinde, ylizeyin purtizstiz ve defektlerden arindiriimis oldugunu kontrol edin.

4. Restorasyonun oldukca parlak olmasini saglamak amaciyla, Enhance® ve PoGo®, bitim ve cila

enstrumanlari, Prisma® Gloss™ Regular ve Extrafine cila pastasini 6neririz.

Sekillendirme, bitirme ve/veya cila icin Ureticinin hazirladigi Kullanim Talimatlarini izleyiniz.
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4

Hijyen

4.1 Siringalar - capraz kontaminasyon

4.2

A

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

1.
2.

Sirnngalarin tekrar isleme tabi tutulamazlar.

Sinnganin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya spre-
yine maruz kalmasini 6nlemek igin, siringanin temiz / dezenfekte eldiven ile dis
Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Kontamine olduysa siringay!
tekrar kullanmayin.

. Bulasmis siringayi yerel yoénetmeliklere gére imha edin.

Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri - capraz kontaminasyon

A

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

1.
2.

Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri tekrar isleme tabi tutulamazlar.
Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri kontamine olmus ellere veya
vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini énlemek icin, renk
rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmelerinin temiz / dezenfekte eldiven ile dis
Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Kontamine olduysa renk
rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmelerini tekrar kullanmayin.

. Kontamine olmus renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmelerini yerel yonet-

meliklere gére imha edin.

5 Seri numarasi ([©7) ve son kullanma tarihi (g)

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA”
2. Asag@idaki numaralar butiin yazismalarda bulunmalidir:

¢ Siparis numarasi

* Seri numarasi

* Son kullanma tarihi

© DENTSPLY DeTrey 2015-10-09
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If you have any questions, please contact

Pour plus de renseignements, veuillez contacter

Ecnu y Bac ecTb Bonpochl, noxanyicra, obpaliantech
Jbesiind (sf @lal S 13 Ly Juai¥) o

W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt

Sorunuz varsa, lltfen bizim ile temasa geciniz

Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte

Ak mate akékolvek otazky, prosim kontaktujte

Kérdésével kérjlik forduljon az aldbbi cimekhez

78467 Konstanz
GERMANY
0123 www.dentsply.eu
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