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Directions for Use English

Neo Spectra™ ST flow

Flowable Composite Restorative

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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Neo Spectra™ ST flow composite restorative is a visible light cured, radiopaque composite resin
restorative material with flow characteristics that make it ideal for use in anterior and posterior teeth.
Neo Spectra™ ST flow composite restorative adapts to the cavity wall without the use of hand
instruments. The unique “stackable” flow characteristics allow intimate adaptation without slumping.

Neo Spectra™ ST flow is a hybrid composite possessing the high strength and wear resistance
required by anterior and certain posterior restorations, combined with an easily achieved high surface
luster and smoothness.

Indications

Neo Spectra™ ST flow composite restorative is indicated for the following procedures:

« Direct restoration of cavities (except occlusal stress bearing Class Il cavities), lesions.
Filling of defects and undercuts in crowns, inlays, and onlays.

« Blockouts.

« Repair of defects.

« Pit and fissure sealants.

« Cementation of light transmissible indirect restorations.

Contraindications
« Neo Spectra™ ST flow composite restorative is contraindicated for use with patients who have a
known hypersensitivity to methacrylate resins.

Delivery forms

Neo Spectra™ ST flow composite restorative is available in:
* Predosed Compula® Tips

« Syringes
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The resin matrix of Neo Spectra™ ST flow composite restorative consists of:
« Urethane modified BisGMA-adduct

* BisEMA and diluents

« Camphorquinone (CQ) Photoinitiator

« Stabilizers

« Pigments

Filler system based on SphereTEC®.

The filler matrix of Neo Spectra™ ST flow composite restorative consists of barium-
aluminum-borosilicate glass, ytterbium fluoride and iron oxide pigments and titanium
oxide pigments according to shade.

The filler system based on SphereTEC® fillers ranges from 0.1 to 3.0 ym.

Including catalysts, additives, stabilizers and pigments (~1 weight-%, according to
shade), the total filler is:

62.5 weight-% or 40.0 volume-%.

Compatible adhesives

Neo Spectra™ ST flow composite restorative is used following application of a suitable dentin/
enamel adhesive and is chemically compatible with conventional (meth)acrylate-based dentin/
enamel adhesives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured
composite restoratives (see complete Directions for Use of selected adhesive).

Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of
these Directions 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 sensitization by skin contact and 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, red-
dish 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 oc-
curs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expectorate/evacu-
ate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.



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

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

Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restoration.

Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

accordance with local best practice.

Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.

Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

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 with clean/

disinfected gloves. Discard syringes if contaminated.

As additional precautionary measure, syringes may be protected from gross debris but not from

all contamination by applying a protective barrier.

Use of Compula® Tips with the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun is recommended.

The Compules® Tips Gun is only intended to be used with Dentsply Sirona Compules® or

Compula® Tips.

For further information please refer to the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun Directions for

Use.

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 fluids

or contaminated hands it is mandatory that the shade guide and the individual shade guide tabs
are handled with clean/disinfected gloves.

The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure

may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® Tip to rupture or to

eject from the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Tightly close syringes immediately after use. Do not allow dispensing tip to remain as a syringe

cap. Replace original cap tightly after each use. Discard and properly dispose dispensing tips

after use, as the tips may clog if material is allowed to dry or set inside.

Dentsply Sirona supplies the appropriate dispensing tip for the Neo Spectra™ ST flow composite

restorative material syringe. This tip is the only tip that should be utilized for placement of the

material.

Insufficient data exist to support the use in Class | cavities with isthmus widths beyond central

groove areas, or when replacing a functional cusp. Excessive wear or restoration failure may

result.

Insufficient data exist to support the use in Root canal fillings. Restoration failure may result.

Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct because they may interfere with hardening and cause softening of the polymeric compo-
nents of the material.

— The Neo Spectra™ ST flow composite restorative is light cured material. Therefore, it should
be protected from ambient light. Proceed immediately once material has been placed.

— If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,
allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

2.3 Adverse reactions

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).
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Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store in a well ventilated place 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.

Step-by-step instructions

Direct Application — Cavities, Lesions, Repair

.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.

Neo Spectra™ ST flow composite restorative has been scientifically designed to allow the tooth
structure enamel and dentin to blend together with the composite with a life-like translucent result.
The universal CLOUD shades of Neo Spectra™ ST flow composite restorative adequately repro-
duce the traditional 16 VITA®' shades.

« A1 (= VITA® shades A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® shades A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® shades A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® shades A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (= VITA® shades A4, C4)

A Bleach White shade (BW), as well as opaque dentin shades D1 and D3 and translucent enamel
shade E1 are also available.

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

« The VITA® classical shade guide in combination with the i-shade label. The Spectra ST i-shade
label is applicable for the Neo Spectra™ ST flow composite restorative and facilitates shade
selection by assigning one of five universal CLOUD shades to each of the 16 VITA® shades (see
table below).

Tooth shade according to the VITA® Classical Shade Guide

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | A1 | A2 |A35|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Recommended Neo Spectra™ ST flow composite universal CLOUD shade

« The Spectra ST composite restorative shade guide consists of 9 shade tabs, which are manufac-
tured from composite with optical properties close to those of Neo Spectra™ ST flow composite
restorative.

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.

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



3.1.2 Cavity preparation

. Prepare the cavity so that no residual amalgam or restorative is left (unless repairing an other-
wise sound restoration).

Use adequate isolation such as rubber dam.

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

3.1.3 Matrix placement and wedging

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

3.1.4 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application

3.
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Refer to adhesive manufacturer’s directions for pulp protection, tooth conditioning and/or adhesive
application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.
Proceed immediately to placement of restorative material.

.5 Application — Delivery

Using syringes

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.

. Remove cap from the end of the syringe. To assure free flow of material from syringe, express a
small amount onto pad, away from the patient field.

. Attach disposable dispensing tip to end of the syringe. Turn tip clockwise 1/4 to 1/2 turn to assure
that it is fully seated. Tug on tip to be sure that it is locked into the collar of the syringe.

3. Neo Spectra™ ST flow composite restorative should flow freely with gentle pressure. DO NOT

USE EXCESSIVE FORCE. If more than gentle pressure is required, remove from patient field

and check for obstruction.

DISCARD AND PROPERLY DISPOSE OF DISPENSING TIP IMMEDIATELY AFTER USE. RE-

PLACE ORIGINAL CAP. Do not store syringe with gray dispensing tip in place. STORE ONLY

WITH ORIGINAL CAP.

N
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Note: It is recommended to pull back slightly on the syringe plunger after use to prevent excessive
flow of material.

Using Compula® Tips

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.

2. Do not use excessive force. Compula® Tip rupture or ejection from Compules®
Tips Gun may result.
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. Insert Compula® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be certain that the

collar on the Compula® Tip is inserted first.

Remove the colored cap from the Compula® Tip. The Compula® Tip may be rotated 360° to gain

the proper angle of entrance into the cavity.

Dispense the material into the cavity preparation using a slow, steady pressure.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

. To remove the used Compula® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger is pulled back
completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a downward motion to the
front end of the Compula® Tip and remove.

3.1.5.1 Applying restorative

1

. Dispense Neo Spectra™ ST flow composite restorative directly into cavity preparation/tooth sur-
face from the Compula® Tip or syringe tip using slow, steady pressure. Avoid lifting the tip while
dispensing to minimize air entrapment. Any visible air bubbles should be pierced with a clean,
sharp explorer prior to curing. Material may be placed and light cured in increments up to 2 mm.
In deeper preparations it is recommended to double the curing time to compensate for lower
irradiance (see Curing, Step 3.1.6). For maximum light transmission and to minimize finishing,
avoid overfilling cavity.

Light curing

. Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit designed to
cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. peak spectral output 440-480 nm.
Cure universal CLOUD shades, BW, and E1 increments for 10 seconds, and D1 and D3 shades
for 30 seconds when using a curing light that has a minimum irradiance of 800 mW/cm?.
Cure universal CLOUD shades, and BW for 20 seconds, E1 for 10 seconds, and D1 and D3
shades for 40 seconds when minimum irradiance is between 550 mW/cm? and 800 m\W/cm?.
Refer to curing light manufacturer’s Directions for Use for compatibility and curing recommenda-
tions.

Curing time for 2 mm increments

Neo Spectra™ ST flow Curing Recommendations

Shades Irradiance mW/cm? Curing Time
=550 20 seconds
A1-A4 and BW
=800 10 seconds
=550 40 seconds
D1,D3
> 800 30 seconds
E1 > 550 10 seconds

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

. Check compatibility of curing light.

. Check curing cycle.

. Check minimum irradiance.

. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
. Check distance to surface to be cured.
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Finishing and polishing

. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

. Prior to polishing, check that surface is smooth and free of defects.

. For achieving a very high luster of the restoration, we recommend Enhance® and Enhance®
PoGo?, finishing and polishing instruments, Prisma® Gloss™ Regular and Extrafine polishing
paste.

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

All shades of Neo Spectra™ ST flow composite restorative are radio-opaque, with a 1 mm radio-
opacity equivalent to 1.8 mm radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent
to that of dentin. Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has
a radio-opacity equivalent to that of dentin.

Cementation of light transmissible indirect restorations

. Following removal of the temporary restoration and any remaining temporary cement, clean
enamel and dentin as directed by the adhesive manufacturer’s directions.

. Check the fit and esthetics of the restoration. Technique Tip: Occlusal adjustment of veneers and
onlays is best accomplished after final cementation.

1 Treatment of the restoration
Ceramic/Composite Restorations

Follow the dental laboratory or restoration manufacturer’s instructions for pre-treatment, if required.
Restorations designed to be silanated or if the internal silanated surface has been disturbed during
try-in, apply Calibra® Silane Coupling Agent (available separately) according to the manufacturer’s
instructions.

2 Tooth conditioning/dentin pre-treatment/adhesive application
1. Proceed with adhesive application as directed in the complete Directions for Use.

Delayed or reduced adhesion.

Adhesive incompatibility.
1. Select compatible light cure adhesive.
2. Follow selected adhesive Directions for Use.

[

Always refer to and follow adhesive manufacturer’s complete Directions for Use for selection and
application of the appropriate light cure adhesive. Once the surfaces have been properly treated,
they must be kept uncontaminated. Proceed immediately following adhesive application to ce-
mentation with Neo Spectra™ ST flow material.

3 Cementation (light cured)

Before proceeding refer to above sections for Treatment of the restoration and Tooth conditioning/

dentin pre-treatment/adhesive application.

« Adhesives compatible with light cured, CQ initiated methacrylates are recommended.

< If restorations exceed 1.0 mm thickness, are heavily opaqued, or otherwise impede the trans-
mission of light, operator is urged to select Calibra® Esthetic Resin Cement and follow the Dual-
Cured cementation technique, mixing base with catalyst (available separately).

« Apply adhesive to the internal bonding surface of the restoration if directed by adhesive manu-
facturer’s Directions for Use.



1

2.

. Dispense the desired shade of Neo Spectra™ ST flow material from the syringe directly onto the

restoration. Protect cement from exposure to light.

Seat the loaded restoration in place. Remove excess from the margins with a blunt instrument.
Briefly (10 seconds or less) light cure the gingival portion only to tack restoration in place. Re-
move any remaining excess from margins. Technique Tip: Placement of mylar strips between
preparation and adjacent teeth prior to seating veneers aids in isolation and in excess cement
clean up. After removing gingival excess and tacking veneer in place, remove interproximal ex-
cess cement by pulling mylar strip towards the facial, i.e., from tooth to restoration surface.

3.2.4 Curing

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

. Check compatibility of curing light.

. Check curing cycle.

. Check minimum irradiance.

. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
. Check distance to surface to be cured.
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. Light cure with a suitable visible light curing unit designed to cure materials containing cam-

phorquinone (CQ) initiator, i.e. peak spectral output 440-480 nm. Cure each area of the res-
toration surface (buccal, lingual, and interproximal) for at least 20 seconds at an irradiance of
minimum 800 mW/cm?. To ensure proper irradiance follow curing light instructions (e.g., increase
exposure time to compensate lower irradiance due to increased distance between light guide/tip
and restorative surface or curing lights with lower radiant emittance).

Following the light cure check and adjust occlusion as necessary. Proceed to finishing and polish-
ing as outlined in section 3.1.7 above.

4 Hygiene

4.
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Cross-contamination.

Infection.

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

« Syringes cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringes in accord-
ance with local regulations.

« Reprocess reusable products according to the instructions.

Syringes — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

« The syringes cannot be reprocessed.

« To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/disin-
fected gloves. Do not reuse syringes if contaminated.

« Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.




4.2

4.3

4.4

To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral
tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is an additional
precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solu-
tion will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Dis-
card composite material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the syringe with a lint-free single use cloth.
NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe syringe gently.

Compules® Tips Gun

For reprocessing instructions please refer to the Directions for Use of the Compules® Tips Gun,
which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com and www.dentsply.eu/IFU. If re-
quested, we will send you a free printed copy of the Directions for Use in the language you require
within 7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside North America, use the order form provided
on www.dentsply.eu/IFU for this purpose.

Compula® Tips — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.
* Do not reuse Compula® Tips. Dispose of Compula® Tips in accordance with local
regulations.

Shade guide and individual shade guide tabs — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

* 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 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.

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

Lot number (1), expiration date (&) and disposal

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reorder number
* Lot number
« Expiration date
3. Dispose in accordance with local regulations.

© Dentsply Sirona 2018-12-10

[These Directions for Use are based on Master Version 02]
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Neo Spectra™ ST flow

Composite fluide de restauration
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Le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow est un matériau a base de résine photo-
polymérisable et radio-opaque visible dont les caractéristiques d’écoulement en font un matériau
idéal pour une utilisation sur les dents antérieures et postérieures. Le composite de restauration
Neo Spectra™ ST flow s’adapte a la paroi de la cavité sans instruments manuels. Les caractéris-
tiques du fluide « empilable » permettent une adaptation parfaite sans effondrement.

Neo Spectra™ ST flow est un composite hybride possédant la grande résistance, notamment a
I'usure, requise pour les restaurations antérieures et certaines restaurations postérieures, combi-
née avec une grande brillance et une grande finesse de surface faciles a obtenir.

Indications

Le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow est indiqué pour les procédures suivantes :

« Restauration directe de cavités (a I'exception des cavités de classe |l soumises a des contraintes
occlusales) et lésions.

« Remplissage de défauts et de contre-dépouilles de couronnes, inlays et onlays.

« Espacements.

« Réparation de défauts.

« Matériaux d’obturation des puits et sillons.

« Scellement de restaurations indirectes transmettant la lumiére.

Contre-indications
« Le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow est contre-indiqué chez les patients ayant
des antécédents connus d’hypersensibilité aux résines méthacrylates.

Conditionnement

Le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow est disponible en :
« Compula® Tips prédosées

« Seringues
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La matrice de résine du composite de restauration Neo Spectra™ ST flow contient les ingrédients
suivants :

« Adduit de BisGMA d'uréthane modifié

« BisEMA et diluants

+ Photo-initiateur camphorquinone (CQ)

« Stabilisants

« Pigments

Systéme de charge basé sur la technologie SphereTEC®.

La matrice de la charge de Neo Spectra™ ST flow est composée de verre d’alumi-
noborosilicate de baryum, de fluorure d’ytterbium, de pigments d’oxyde de fer et de
pigments d’oxyde de titane selon les teintes.

Le systéme de charge basé sur la technologie SphereTEC® s’étend de 0,1 a 3,0 pm.
Avec les catalyseurs, les additifs, les stabilisants et les pigments (~1 % du poids
selon la nuance), la charge totale est de :

62,5 % du poids ou 40,0 % du volume.

Adhésifs compatibles

Le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow est utilisé apres I'application d’'un adhésif
dentinaire/amélaire adapté. Il est chimiquement compatible avec les adhésifs dentinaires/amélaires
conventionnels a base de (méth)acrylate, y compris les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre
utilisés avec des composites de restauration photopolymérisables visibles (voir le mode d’emploi
complet de I'adhésif choisi).

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 méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent étre irritants

pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales et peuvent causer une irritation par contact avec

la peau et des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et Iésion possible de la cornée.
En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a 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. En cas de contact cutané,
enlever le matériau a l'aide d’'un coton et de I'alcool et laver abondamment avec du savon et de
I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres réactions allergiques apparaissent,
cesser I'utilisation du produit et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous buccaux/muqueuses buccales afin de prévenir
toute inflammation. En cas de contact accidentel, enlever le matériau des tissus. Rincer abon-
damment la muqueuse a I'eau une fois puis recracher I'eau. Si I'inflammation de la muqueuse
persiste, consulter un médecin.
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2.2 Précautions
Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini par le mode d’emploi.Toute
utilisation de ce produit en contradiction avec le présent mode d’emploi est laissée a I'appréciation
du praticien et sous son unique responsabilité.

En cas de réfrigération, attendre que le matériau soit a température ambiante avant de I'utiliser.
Tout contact avec de la salive et du sang pendant la mise en place du composite peut engendrer
un échec de la restauration. L'utilisation d’'une digue en caoutchouc ou d’'une isolation adéquate
est recommandée.

Utiliser des mesures de protection pour I'équipe dentaire et les patients, telles que des lunettes,
une digue en caoutchouc en fonction de la bonne pratique locale.

Les dispositifs portant la mention « & usage unique » sur I'étiquette sont destinés a un usage
unique. Les jeter aprés utilisation. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter toute
contamination croisée.

Les seringues ne peuvent pas étre retraitées. Pour protéger les seringues des risques d’expo-
sition aux éclaboussures ou autres projections de fluides corporels ou de mains souillées, les
seringues doivent impérativement étre manipulées avec des gants propres/désinfectés. Procé-
der a I'élimination des seringues si elles sont contaminées.

En tant que mesure de précaution supplémentaire, les seringues peuvent étre protégées contre les
débris grossiers, mais non de toutes les contaminations en appliquant une barriére de protection.
L'utilisation des Compula® Tips en association avec le Compules® Tips Gun est recomman-
dée.

Le Compules® Tips Gun est prévu pour une utilisation avec les Compules® ou les Compula® Tips
de Dentsply Sirona.

Pour plus d'informations, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du pistolet a
Compules® Tips de Dentsply Sirona.

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre retraités. Pour protéger
le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’exposition aux éclaboussures ou
autres projections de fluides corporels ou de mains souillées, le teintier et les barrettes indivi-
duelles du teintier doivent impérativement étre manipulés avec des gants propres/désinfectés.
Le matériau doit sortir facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pression
excessive peut entrainer I'extrusion soudaine du matériau, la rupture de la Compula® Tip ou son
éjection du pistolet & Compules® Tips de Dentsply Sirona.

Fermer hermétiquement les seringues immédiatement aprés usage. Ne pas laisser I'aiguille de
dépose en tant que capuchon de la seringue. Replacer le capuchon d’origine en le serrant bien
aprés chaque utilisation. Jeter et éliminer correctement les aiguilles de dépose aprés chaque
utilisation, car elles peuvent s’obstruer si le matériau séche ou reste a l'intérieur.

Dentsply Sirona fournit l'aiguille d'application adaptée pour la seringue de matériau
Neo Spectra™ ST flow. Cette aiguille est la seule qui doit étre utilisée pour la mise en place du
matériau.

Les données existantes sont insuffisantes pour encourager I'utilisation dans le cas de cavités
de classe | avec des largeurs d'isthme au-dela de la zone de la rainure de la dent ou lors du
remplacement d’'une cupside fonctionnelle. Il peut en résulter une usure excessive ou un échec
de la restauration.

Les données actuelles sont insuffisantes pour recommander I'utilisation dans les obturations
canalaires. Cela pourrait se traduire par un échec de la restauration.

Interactions :

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne en associa-
tion avec ce produit, car ils peuvent compromettre le durcissement et provoquer le ramollisse-
ment des composants polymeéres du matériau.

Neo Spectra™ ST flow est un matériau de restauration composite photopolymérisable. Il doit
en conséquence étre protégé de la lumiére ambiante. Procéder immédiatement une fois le
matériau mis en place.

Si des fils de rétraction imprégnés de minéraux (p. ex. composés ferriques) et/ou des solu-
tions hémostatiques sont utilisés en association avec les procédures adhésives, le scellement
marginal peut étre affecté négativement, provoquant des micro-fuites, une coloration sub-su-
perficielle et/ou un échec de la restauration. Si une rétraction gingivale est nécessaire, il est
recommandé d'utiliser du fil simple, non imprégné.
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2.3 Réactions indésirables
« Contact avec les yeux : Irritation et Iésion possible de la cornée.
« Contact avec la peau : Irritation ou réaction allergique possible. Des rougeurs peuvent apparaitre
sur la peau.
« Contact avec les muqueuses : Inflammation (voir mises en garde).

2.4 Conditions de stockage
Des conditions de stockage inappropriées peuvent diminuer la durée de conservation et entrainer
un dysfonctionnement du produit.
« Conserver dans un endroit bien ventilé, a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C.
< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.
« Ne pas congeler.
« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

3 Instructions étape par étape

3.

=

Application directe — cavités, Iésions, réparation

3.1.1 Sélection de la teinte
1. Avant de choisir |a teinte, nettoyer la surface de la dent avec une pate prophylactique pour élimi-
ner la plaque ou les taches.
2. Sélectionner la teinte sur une dent hydratée.

Le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow a été scientifiquement congu pour permettre a
I'émail et a la dentine de la structure dentaire de se fondre avec le composite pour un résultat trans-
lucide d’aspect naturel. Les teintes universelles CLOUD de Neo Spectra™ ST flow reproduisent
parfaitement les 16 teintes VITA®' classiques.

« A1 (=teintes VITA® A1, B1, C1)

« A2 (=teintes VITA® A2, B2, D2)

« A3 (=teintes VITA® A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= teintes VITA® A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (= teintes VITA® A4, C4)

Sont également disponibles une teinte Bleach White (BW), ainsi que les teintes dentine opaque D1
et D3 et |a teinte émail translucide E1.

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

« Le teintier classique VITA® en association avec I'autocollant i-shade. Les autocollants i-shade
Spectra ST peuvent étre utilisés pour le composite de restauration Neo Spectra™ ST flow et faci-
litent la sélection des teintes en assignant I'une des cing teintes universelles CLOUD a chacune
des 16 teintes VITA® (voir tableau ci-dessous).

Teinte de la dent selon le teintier VITA® classique

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Teinte universelle CLOUD Neo Spectra™ ST flow recommandée

« Le teintier du composite de restauration Spectra ST consiste en 9 lingotins fabriqués avec un
composite ayant des propriétés optiques proches de celle de Neo Spectra™ ST flow.

' N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
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Eviter la contamination du teintier.

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

3.1.4

3.

-

Préparation des cavités

. Préparer la cavité de maniére a ce qu'il ne reste pas d'amalgame ni de produit de restauration

(sauf en cas de réparation d’une restauration par ailleurs en bon état).

Utiliser une isolation adéquate, telle qu’une digue en caoutchouc.

Rincer la surface avec de I'eau pulvérisée puis éliminer avec précaution I'eau de ringage. Ne pas
dessécher la structure dentaire.

Mise en place et calage de la matrice

. Placer une matrice (par exemple le systéme de matrices Mylar, AutoMatrix® ou Palodent®) et un

coin. Le brunissage de la matrice améliorera le point de contact et la mise en forme. Le calage
préalable ou la mise en place d’un anneau BiTine® est recommandé.

Protection de la pulpe, préparation de la dent/prétraitement de la dentine, application de
I'adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et/ou I'appli-
cation de I'adhésif. Une fois les surfaces correctement traitées, elles doivent impérativement étre
protégées contre toute contamination. Procéder immédiatement a I'application du matériau de res-
tauration.

5

Application — conditionnement

Utilisation des seringues

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 & I'aide de gants propres/
désinfectés.

[\

>

. Retirer le capuchon de I'extrémité de la seringue. Pour garantir un écoulement libre du matériau

hors de la seringue, en déposer une petite quantité sur une plaque, a I'écart du patient.

Placer l'aiguille de dépose jetable sur I'extrémité de la seringue. Tourner I'aiguille d’1/4 a 1/2 tour
dans le sens des aiguilles d’'une montre pour s'assurer qu’elle est correctement positionnée. Tirer
sur l'aiguille pour s’assurer qu’elle est bloquée dans la base de la seringue.

Neo Spectra™ ST flow doit s’écouler librement avec une Iégére pression. NE PAS EXERCER
UNE FORCE EXCESSIVE. Si une pression légere ne suffit pas, s’éloigner du patient et vérifier
si la seringue n’est pas obstruée.

JETER ET ELIMINER CORRECTEMENT L'AIGUILLE DE DEPOSE IMMEDIATEMENT APRES
UTILISATION. REMETTRE LE CAPUCHON D’ORIGINE EN PLACE. Ne pas stocker la seringue
lorsqu’une aiguille de dépose grise est installée. STOCKER UNIQUEMENT AVEC LE CAPU-
CHON D’'ORIGINE.

Remarque : Apres utilisation, il est recommandé de tirer Iégérement le piston de la seringue vers
I'arriére pour empécher qu’'une quantité importante de matériau ne s’écoule.
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Utilisation des Compula® Tips

Usage excessif de la force.

Blessure.

1. Appliquer lentement en exercant une pression constante sur le pistolet a
Compules® Tips.

2. Ne pas exercer une force excessive. Il peut en résulter la rupture de la Compula®
Tip ou son éjection du pistolet a Compules® Tips.

[

[d

>

. Insérer la Compula® Tip dans I'ouverture a encoches du pistolet 8 Compules® Tips. Assurez-vous

que la base de la Compula® Tip soit insérée en premier.

Retirer le capuchon de couleur de la Compula® Tip. La Compula® Tip peut étre pivotée sur 360°
afin d’obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.

Appliquer le matériau dans la préparation de cavité en exergant une pression lente et constante.
NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.

Pour enlever la Compula® Tip usagée, s'assurer que le piston du pistolet & Compules® Tips est
completement ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximale. Effectuer un
mouvement descendant au niveau de I'extrémité avant de la Compula® Tip et la retirer.

3.1.5.1 Application de matériau de restauration

1.

Appliquer Neo Spectra™ ST flow directement dans la cavité préparée/sur la surface de la
dent avec 'embout Compula® Tip ou l'aiguille de la seringue en exergant une pression lente et
constante. Eviter de lever l'aiguille pendant la dépose pour minimiser I'air emprisonné. Les bulles
d’air visibles doivent étre percées a I'aide d’une sonde propre et aiguisée avant la polymérisation.
Le matériau peut étre mis en place et photopolymérisé en incréments de 2 mm maximum. Dans
les préparations plus profondes, il est recommandé de doubler le temps de polymérisation pour
compenser lirradiance plus faible (voir Polymérisation, Etapes 3.1.6). Pour une transmission
maximale de la lumiére et pour réduire la finition, éviter de trop remplir la cavité.

Photopolymérisation

. Photopolymériser chaque zone de la surface de restauration avec une unité a photopolymé-

risation visible adéquate congue pour polymériser les matériaux contenant un initiateur cam-
phorquinone (CQ), c’est-a-dire une unité avec un pic de spectre se situant entre 440 et 480 nm.
Polymériser les teintes universelles CLOUD, BW et les incréments E1 pendant 10 secondes et
les teintes D1 et D3 pendant 30 secondes en cas d'utilisation d’une lampe a polymériser ayant
un éclairement énergétique minimal de 800 mW/cm?.

Polymériser les teintes universelles CLOUD et BW pendant 20 secondes, E1 pendant 10 se-
condes et les teintes D1 et D3 pendant 40 secondes lorsque I'éclairement énergétique minimal
est compris entre 550 mW/cm? et 800 mW/cm?.

Consulter le mode d’emploi du fabricant de la lampe pour la compatibilité et les recommanda-
tions de polymérisation.
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Temps de polymérisation pour des incréments de 2 mm

Recommandations pour la polymérisation de Neo Spectra™ ST flow

Teinte Eclairement énergétique mW/cm? Temps de polymérisation
=550 20 secondes
A1-Ad et BW
=800 10 secondes
> 550 40 secondes
D1,D3
> 800 30 secondes
E1 > 550 10 secondes

Polymérisation insuffisante.

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 photo-

polymérisation recommandés.
5. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

317

AWN =

Finition et polissage

. Profiler la restauration a l'aide de fraises ou de diamants de finition.

. Utiliser les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

. Avant de polir, vérifier que la surface est lisse et exempte de défauts.

. Pour que la restauration bénéficie d’'une brillance élevée, utiliser des instruments de polissage
Enhance® et Enhance® PoGo® ainsi que de la pate Prisma® Gloss™ fine puis Extrafine avec des
cupules de polissage en mousse Enhance®.

Pour réaliser le contour, la finition et/ou le polissage, respecter les instructions d’utilisation du fabri-
cant.

Toutes les teintes de Neo Spectra™ ST flow sont radio-opaques, avec une radio-opacité de 1 mm
équivalente a la radio-opacité de 1,8 mm de I'aluminium. L'aluminium a une radio-opacité équiva-
lente a celle de la dentine. En conséquence, 1 mm de matériau ayant une radio-opacité équivalente a
1 mm d’aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

3.

N

3.21

Scellement de restaurations indirectes transmettant la lumiére

. Aprés avoir retiré la restauration temporaire et les résidus de ciment temporaire, nettoyer I'émail

et la dentine tel qu'indiqué dans le mode d’emploi du fabricant de I'adhésif.
. Controdler I'ajustement et I'esthétique de la restauration. Astuce technique : I'ajustement occlusal
de facettes et d’onlays est optimal aprés le scellement final.

Traitement de la restauration

Restaurations céramiques/composites

Respecter les instructions du laboratoire dentaire ou du fabricant de la restauration pour le pré-
traitement, le cas échéant. Les restaurations congues pour étre silanées ou si la surface silanée
interne a été perturbée pendant I'essayage, appliquer de I'agent de couplage Calibra® Silane (dis-
ponible séparément) conformément aux instructions du fabricant.
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3.2.2
1

Préparation de la dent/prétraitement de la dentine/application de I’adhésif
. Appliquer I'adhésif conformément au mode d’emploi.

Adhérence retardée ou réduite.

Incompatibilité de I'adhésif.
1. Sélectionnear un adhésif compatible avec la photopolymérisation.
2. Respecter les instructions d'utilisation de I'adhésif sélectionné.

2

3.23

. Toujours se référer et respecter les instructions completes du fabricant de I'adhésif pour la sélec-
tion et I'application de I'adhésif photopolymérisable. Une fois les surfaces correctement traitées,
elles doivent impérativement étre protégées contre toute contamination. Procéder au scellement
avec le matériau Neo Spectra™ ST flow immédiatement aprés I'application de I'adhésif.

Scellement (photopolymérisé)

Avant de commencer, se référer aux sections Traitement de la restauration et Préparation de la
dent/prétraitement de la dentine/application de I'adhésif ci-dessus.

[

3.24

Il est recommandé d'utiliser des adhésifs compatibles avec les méthacrylates photopolymérisés
initiés par CQ.

Si les restaurations ont une épaisseur supérieure a 1,0 mm, sont extrémement opacifiées ou
entravent la transmission de la lumiére, I'opérateur est invité a sélectionner le ciment de résine
Calibra® Esthetic et a appliquer la technique de scellement a double photopolymérisation en
mélangeant la base avec le catalyseur (disponible séparément).

Appliquer I'adhésif sur la surface de scellement de la restauration si les instructions du fabricant
de I'adhésif I'exige.

. Appliquer la teinte de Neo Spectra™ ST flow souhaitée avec la seringue directement sur la

restauration. Protéger le ciment contre une exposition a la lumiére.

Mettre la restauration chargée en place. Retirer 'excédent présent sur les bords a l'aide d’'un
instrument émoussé. Polymériser brievement (10 secondes ou moins) la partie gingivale uni-
quement pour fixer la restauration en place. Retirer I'excédent présent sur les bords. Astuce
technique : le positionnement des bandes de Mylar entre la préparation et la dent adjacente
avant la mise en place des facettes aide pour I'isolation et I'enlevement de I'excédent de ciment.
Aprés avoir retiré I'excédent gingival et avoir fixé la facette en place, retirer 'excédent de ciment
interproximal en tirant la bande de Mylar vers le facial, par ex. de la dent vers la surface de res-
tauration.

Polymérisation

Polymérisation insuffisante.

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 photo-

polymérisation recommandés.
. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

o
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1. Photopolymériser chaque incrément avec une lampe a photopolymérisation visible adéquate,
congue pour polymériser les matériaux contenant un amorceur de camphorquinone (CQ), p. ex.
une sortie spectrale a créte de 440-480 nm. Polymériser chaque zone de la surface de restau-
ration (buccale, linguale et interproximale) pendant au moins 20 secondes avec une irradiance
minimale de 800 mW/cm?. Pour garantir une irradiance suffisante, respecter les instructions de
photopolymérisation (par ex. augmenter le temps d’exposition pour compenser la faible irra-
diance en raison de 'augmentation de la distance entre le guide de lumiére/I'aiguille et la surface
de restauration ou des lampes de polymérisation ayant une émittance rayonnante plus faible).
Une fois la polymérisation terminée, vérifier et ajuster I'occlusion si nécessaire. Procéder a la
finition et au polissage conformément aux instructions a la section 3.1.7 ci-dessus.

[\

4 Hygiéne

4.

=

Contamination croisée.

Infection.

« Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Eliminer les dispositifs usagés ou
contaminés conformément a la réglementation locale.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Jeter les seringues usagées
selon les réglementations locales.

« Retraiter les dispositifs réutilisables selon les instructions.

Seringues — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

« 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.

« Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Pour protéger les seringues des risques d’exposition aux éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou de mains souillées, il est recommandé d'utiliser une barriére de protection.
L'utilisation de barriéres de protection constitue une mesure de précaution supplémentaire contre
les débris grossiers mais non contre toutes les contaminations.

Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution désinfectante aqueuse
utilisée en milieu hospitalier n'endommagera pas le corps de la seringue. Ne laissez aucune solu-
tion entrer en contact avec le contenu. Eliminer le matériau composite qui a été en contact avec du
fluide ou un instrument non stérile.

Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Sécher la seringue avec une lin-
gette non pelucheuse a usage unique.

REMARQUE : Essuyer trop vigoureusement I’étiquette peut la détruire. Essuyer délicatement
la seringue.
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4.2

4.3

4.4

5

Compules® Tips Gun

Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du pisto-
let & Compules® Tips qui sont disponibles sur notre site Internet sur www.dentsplysirona.com et
www.dentsply.eu/IFU. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instruc-
tions d'utilisation dans la langue demandée sous 7 jours. Aux Etats-Unis, téléphonez au numéro
1-800-532-2855. En dehors de 'Amérique du Nord, veuillez utiliser le formulaire de commande
disponible a cet effet sur www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.
A * Ne pas réutiliser les Compula® Tips. Jetez les Compula® Tips conformément aux
reglements locaux.

Teintier et barrettes individuelles du teintier — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.

« 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.

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

Numéro de lot (1), date de péremption (&) et disposition

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ ».
2. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
» Référence du produit
* Numéro de lot
« Date de péremption
3. Jeter selon les réglementations locales.

© Dentsply Sirona 2018-12-10
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Instrucciones de uso Espafol

Neo Spectra™ ST flow

Composite restaurador fluido

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1.

1.

1.

=
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Neo Spectra™ ST flow es un composite restaurador de resina radiopaco y fotocurado visible
con caracteristicas de flujo que lo hacen ideal para su uso en dientes anteriores y posteriores. El
composite restaurador Neo Spectra™ ST flow se adapta a la pared de la cavidad sin usar instru-
mentos de mano. Las caracteristicas unicas de flujo “apilable” permiten una adaptacion altamente
precisa sin deformaciones.

Neo Spectra™ ST flow es un compuesto hibrido que posee la elevada solidez y resistencia al des-
gaste que requieren las restauraciones anteriores y ciertas restauraciones posteriores, y permiten
obtener con facilidad un gran brillo y suavidad superficiales.

Indicaciones

El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow esta indicado para las siguientes intervenciones:
« Restauracion directa de cavidades (excepto con carga oclusal de clase ) y lesiones.

« Obturacién de defectos y retenciones en coronas, inlays y onlays.

* Rellenos.

« Reparacion de defectos.

« Sellado de fosas y fisuras.

« Cementacion de restauraciones indirectas transmisibles por luz.

Contraindicaciones
« El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow esta contraindicado en los pacientes con hiper-
sensibilidad conocida a las resinas de metacrilato.

Formas de administracién

El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow esta disponible en estos formatos:
« Puntas Compula® Tips predosificadas

« Jeringas
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1.4 Composicion

1.5

2.

-

La matriz de resina del composite restaurador Neo Spectra™ ST flow estd compuesta por:
* Aducto de BisGMA modificado con uretano

« BisEMAy disolventes

« Fotoiniciador de canforquinona (CQ)

 Estabilizadores

« Pigmentos

Sistema de relleno basado en SphereTEC®.

La matriz de relleno del composite restaurador Neo Spectra™ ST flow esta
compuesta por vidrio borosilicatado de bario aluminio, fluoruro de iterbio y pigmentos
de oxido de titanio y de pigmentos de dxido de titanio, segun el tono.

El sistema de relleno basado en rellenos SphereTEC® tiene un rango de 0,1 a

3,0 pm.

Incluyendo los catalizadores, aditivos, estabilizadores y pigmentos (~1 % en peso,
segun el tono) el relleno total es el siguiente:

62,5 % en peso 0 40,0 % en volumen.

Adhesivos compatibles

El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow se usa tras la aplicaciéon de un adhesivo de den-
tina/esmalte adecuado y es compatible quimicamente con adhesivos de dentina/esmalte dental
basados en (met)acrilato no convencionales, como los adhesivos de Dentsply Sirona, disefiados
para usarse con composites restauradores fotocurados visibles (véanse las instrucciones de uso
del adhesivo seleccionado).

Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro capitulo de
estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.
« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafos.

Advertencias

Este material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden ser irritantes para la

piel, los ojos y la mucosa oral y pueden causar sensibilizacién por contacto con la piel y dermatitis

alérgica por contacto en personas sensibles.

< Evite el contacto con los ojos para prevenir irritacion y posible dafio en las cérneas. En caso
de contacto con los ojos, enjuague con agua abundante y busque atencién médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritacion y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, es posible que aparezcan irritaciones rojizas en la piel. Si se produce contacto con
la piel, elimine el material con algodén y alcohol y limpie en profundidad con agua y jabon. En
caso de sensibilizacion de la piel o sarpullido, interrumpa el uso y busque atencién médica.

< Evite el contacto con los tejidos orales blandos y las mucosas para evitar inflamaciones.
Si se produce un contacto accidental, elimine el material de los tejidos. Enjuague la mucosa
con mucha agua y expectore/evacule el agua. Si la inflamacién o la mucosa persisten, busque
atencion médica.
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2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para usarse como se especifica en las instrucciones de uso. Un uso
de este producto que no coincida con lo especificado en estas instrucciones de uso sera a discre-
cién del profesional dental y bajo su entera responsabilidad.

Si refrigera el material, permita que alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

El contacto con la saliva y la sangre durante la colocacion del compuesto puede hacer que la
restauracion no se pueda realizar correctamente. Se recomienda el uso de un dique de goma o
de un aislamiento adecuado.

Tome medidas de proteccién para el equipo dental y los pacientes como gafas y diques de goma
de acuerdo con las mejores practicas locales.

Los dispositivos con la indicacion “un solo uso” en la etiqueta estan pensados para un solo uso.
Deséchelos una vez utilizados. No los reutilice con otros pacientes, a fin de evitar una contami-
nacion cruzada.

Las jeringas no se pueden reprocesar. Para evitar exponer las jeringas a gotas o salpicaduras
de fluidos corporales 0 a manos contaminadas, es obligatorio manipular las jeringas con guantes
limpios/desinfectados. Deseche las jeringas contaminadas.

Como medida preventiva adicional, las jeringas se pueden proteger del exceso de residuos
(pero no de toda la contaminacién) con una barrera protectora.

Se recomienda usar las puntas Compula® Tips con la pistola Compules® Tips Gun de Dentsply
Sirona.

Se recomienda usar la pistola Compules® Tips Gun con Compules® o Compula® Tips de Dentsply
Sirona.

Para mas informacion, consulte las Instrucciones de uso de la pistola Compules® Tips Gun de
Dentsply Sirona.

La guia de tonos y sus pestafias individuales no se pueden reprocesar. Para evitar que la guia
de tonos y las pestafias individuales de la guia de tonos queden expuestas a gotas o salpicadu-
ras de fluidos corporales o manos contaminadas, es obligatorio manipular la guia de tonos y las
pestaias individuales de la guia de tonos con guantes limpios/desinfectados.

El material se debe extrudir con facilidad. NO USE FUERZA EXCESIVA. Una presion excesiva
puede provocar una extrusion imprevista del material o hacer que la Compula® Tip se rompa o
se expulse de la pistola Compules® Tips Gun de Dentsply Sirona.

Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso. No use la punta dosificadora
como tapén de la jeringa. Vuelva a colocar firmemente la tapa original después de cada uso.
Deseche adecuadamente las puntas dosificadoras después de su uso, ya que la punta puede
obstruirse si el material se seca o se asienta en su interior.

Dentsply Sirona suministra la punta dosificadora adecuada para la jeringa del composite restau-
rador Neo Spectra™ ST flow. Esta es la Unica punta que se debe usar para la colocacién del
material.

No existen datos suficientes para apoyar el uso en cavidades de Clase | con anchos de istmo
mas alla de las areas de surco central, o cuando se reemplaza una cuspide funcional. Se puede
producir un desgaste excesivo o un fallo en la restauracion.

No se disponen de datos suficientes que avalen el uso en las obturaciones de los conductos
radiculares. Puede producirse el fracaso de la restauracion.

Interacciones:

— No use materiales que contengan eugenol o perdxido de hidrégeno junto con este producto,
porque pueden interferir con el endurecimiento y provocar un reblandecimiento de los compo-
nentes poliméricos del material.

El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow es un material fotocurado. Por tanto, debe
ser protegido de la luz ambiental. Proceda inmediatamente una vez colocado el material.

Si los hilos retractores impregnados con minerales (p. ej., compuestos férricos) o las solucio-
nes hemostaticas se usan conjuntamente con procedimientos adhesivos, el sellado marginal
puede verse afectado, lo que puede hacer que aparezcan microfugas, manchas bajo la super-
ficie o fallos en la restauracion. Si es necesario realizar una retraccion gingival, se recomienda
utilizar un hilo comun no impregnado.
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2.3 Reacciones adversas
« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio en las corneas.
« Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Es posible que aparezcan sarpulli-
dos rojizos en la piel.
« Contacto con las membranas mucosas: Inflamacion (ver Avisos).

2.4 Condiciones de almacenamiento
Unas condiciones de almacenamiento inapropiadas pueden acortar la vida util del producto y cau-
sar su mal funcionamiento.
« Almacene en un lugar con buena ventilacién con temperaturas entre 2 °C y 28 °C.
« Manténgalo alejado de la luz solar directa y protéjalo de la humedad.
« No lo congele.
« No lo use después de fecha de caducidad.

3 Instrucciones paso a paso

3.

=

Aplicacion directa — cavidades, lesiones, reparacion

3.1.1 Seleccion de tono
1. Antes de seleccionar el tono, limpie la superficie del diente con pasta profilactica para eliminar la
placa o manchas superficiales.
2. Seleccione el tono mientras se hidratan los dientes.

El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow ha sido cientificamente disefiado para permitir al
esmalte y la dentina de la estructura dental mezclarse con el compuesto con un resultado translu-
cido muy realista. Los tonos CLOUD universales del composite restaurador Neo Spectra™ ST flow
reproducen adecuadamente los 16 tonos VITA® tradicionales.

= A1 (= VITA® tonos A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® tonos A2, B2, D2)

= A3 (= VITA® tonos A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® tonos A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (= VITA® tonos A4, C4)

También hay disponibles un tono Bleach White shade (BW), asi como los tonos de dentina opacos
D1y D3y el tono de esmalte translucido E1.

Para seleccionar el color puede usar dos métodos:

« La guia de tonos clasica de VITA® en combinacion con la etiqueta i-shade. Las etiquetas
Spectra ST i-shade se pueden usar para el composite restaurador Neo Spectra™ ST flow y
facilitan la seleccion de tono al asignar uno de los cinco tonos CLOUD universales a cada uno de
los 16 tonos VITA® (ver la tabla a continuacion).

Tono de los dientes segtin la guia clasica VITA®

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 [A35 A4 | A1 | A2 |A35|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Tono CLOUD universal Neo Spectra™ ST flow recomendado

« La guia de colores del composite de restauraciéon Spectra ST esta compuesta por 9 pestafias de
tonos fabricadas de un composite con propiedades 6pticas parecidas a las del composite restau-
rador Neo Spectra™ ST flow.

" No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

Para evitar la exposicion de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales y a
manos contaminadas, es obligatorio que la guia de colores se maneje fuera del silléon
dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Para seleccionar el color, retire cada
una de las lengiietas de la guia.

3.1.4

3.

-

Preparacion de la cavidad

. Prepare la cavidad de manera que no quede amalgama ni restaurador residual (a menos que se

repare una restauracion por lo demas apropiada).

Use un medio de aislamiento apropiado como un dique de goma.

Enjuague la superficie pulverizando agua y elimine el agua sobrante con cuidado. No reseque la
estructura del diente.

Colocacion de matrices y acufiamiento

. Coloque una matriz (por ejemplo, Mylar, sistema de matriz AutoMatrix® o sistema de matriz

Palodent®) y una cufia. Pulir la banda de la matriz mejorara el contacto y el contorno. Se
recomienda colocar anillos BiTine® o realizar un preacufiamiento.

Proteccion de la pulpa, acondicionamiento de los dientes/tratamiento previo de la
dentina, aplicacion de adhesivos

Consulte las indicaciones de uso del fabricante del adhesivo para la proteccion de la pulpa, el acon-
dicionamiento de los dientes o la aplicacion del adhesivo. Una vez se hayan tratado las superficies
adecuadamente, deben mantenerse sin contaminar. Proceda inmediatamente a colocar el material
restaurador Neo Spectra™ ST flow.

5

Aplicacion — entrega

Usar jeringas

Evite la contaminacion de la jeringa.

Para evitar la exposicién de la jeringa a los aerosoles, fluidos corporales y a manos
contaminadas, es obligatorio que la jeringa se maneje fuera de la unidad dental
utilizando guantes limpios y desinfectados.

N

. Retire el tap6n del extremo de la jeringa. Para asegurar el libre flujo de material por la jeringa,

exprima una pequefia cantidad sobre una almohadilla, fuera del campo del paciente.

Conecte una boquilla de aplicacién desechable al extremo de la jeringa. Gire la punta en sentido
horario 1/4 a 1/2 vuelta para asegurar que se ha fijado completamente. Tire de la punta para
asegurar que esta bloqueada en el anillo de retencion de la jeringa.

El composite restaurador Neo Spectra™ ST flow deberia fluir libremente con ligera presion. NO
USE FUERZA EXCESIVA. Si se requiere mas que una presion suave, retirelo del paciente y
compruebe si hay obstruccion.

DESECHE ADECUADAMENTE LA PUNTA DOSIFICADORA INMEDIATAMENTE DESPUES
DE SU USO. VUELVA A COLOCAR LA TAPA ORIGINAL. No guarde la jeringa con la punta gris
en su posicién. GUARDELA SOLO CON LA TAPA ORIGINAL.

Nota: Se recomienda tirar suavemente del émbolo de la jeringa después de su uso, para prevenir
un flujo excesivo de material.
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Usar las puntas Compula® Tips

Fuerza excesiva.

Lesiones.

1. Aplique una presion lenta y constante sobre la pistola Compules® Tips Gun.

2. No use fuerza excesiva. La rotura o eyeccion de la Compula® Tip de la pistola
Compules® Tip Gun puede resultar en lesiones.

[\

[d

I

3.1.5
1

. Inserte la Compula® Tip en la abertura dentada de la pistola Compules® Tips Gun. Asegurese de

que el collar de la Compula® Tip se inserte primero.

Retire el tapdn coloreado de la Compula® Tip. Puede girar la Compula® Tip 360° para obtener el

angulo de entrada correcto para insertarla en la cavidad o en la bandeja de mezcla.

Aplique el material directamente en la preparacion de la cavidad ejerciendo una presion lenta y

constante.

NO USE FUERZA EXCESIVA.

. Para retirar la Compula® Tip utilizada, asegurese de que el émbolo de la Compules® Tips Gun
esté completamente retirado hacia atras permitiendo que el mango se abra hasta su posicion
mas ancha. Aplique un movimiento hacia abajo hacia la parte frontal de la Compula® Tip y retire.

.1 Aplicar el restaurador

. Aplique el composite restaurador Neo Spectra™ ST flow directamente en la preparacion de la
cavidad/superficie del diente desde la Compula® Tip o la punta de la jeringa usando una presién
lenta y constante. Evite levantar la punta durante la aplicacién para minimizar la acumulacion
de aire. Se debe perforar cualquier burbuja de aire visible con un explorador afilado antes del
curado. El material se puede colocar y fotocurar con porciones de hasta 2 mm. En preparaciones
mas profundas se recomienda usar el doble de tiempo de curado para compensar la baja
irradiancia (ver Curado, paso 3.1.6) Para la maxima transmision de luz y para minimizar el
acabado, no llene en exceso la cavidad.

Fotocurado

. Fotocure cada area de la superficie de restauracién con una unidad de fotocurado visible ade-
cuada, disefiada para curar materiales que contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir,
con una salida espectral maxima de 440-480 nm. Cure los tonos CLOUD universales, BW y E1
durante 10 segundos, y los tonos D1 y D3 durante 30 segundos si utiliza una luz de curado que
tenga una irradiancia minima de 800 mW/cm?.
Cure los tonos CLOUD universales y BW durante 20 segundos, E1 durante 10 segundos y los
tonos D1y D3 durante 40 segundos si utiliza una luz de curado que tenga una irradiancia minima
entre 550 mW/cm? y 800 mW/cm?.
Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la ldmpara de curado para ver la compatibilidad
y las recomendaciones de curado.

Tiempo de curado para incrementos de 2 mm

Recomendaciones de curado con Neo Spectra™ ST flow
Tono Irradiancia mW/cm? Tiempo de curado
=550 20 segundos
A1-Ady BW
=800 10 segundos
> 550 40 segundos
D1, D3
=800 30 segundos
E1 > 550 10 segundos
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Curado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de curado.

. Compruebe la irradiancia minima.

. Cure el area de cada porcion durante el tiempo de curado recomendado.
. Compruebe la distancia hacia la superficie que se vaya a curar.

AP ON =

3.1.7 Acabado y pulido
1. Contornee la restauracion con fresas o diamantes de acabado.
2. Utilice dispositivos de acabado Enhance® para acabados adicionales.
3. Antes de pulir, compruebe que la superficie esta lisa y libre de defectos.
4. Para alcanzar un mayor brillo, recomendamos el uso de instrumentos de terminado y pulido
como Enhance® y Enhance® PoGo®, y pastas de pulido Prisma® Gloss™ Regular y Extrafina.

Para el contorneado, acabado o el pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.

Todos los tonos del composite restaurador Neo Spectra™ ST flow son radiopacos, con una ra-
diopacidad de 1 mm equivalente a la radiopacidad de 1,8 mm del aluminio. El aluminio tiene una
radiopacidad similar a la de la dentina. Asi, 1 mm de material con una radiopacidad equivalente a
1 mm de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina.

3.2 Cementacion de restauraciones indirectas transmisibles por luz

. Después de retirar la restauracion provisional y cualquier resto de cemento provisional, limpie el
esmalte y la dentina siguiendo las instrucciones del fabricante del adhesivo.

. Compruebe el ajuste y el aspecto de la restauraciéon. Consejo técnico: el ajuste oclusal de las
carillas y los onlays se realiza mejor después de la cementacion final.

3.2.1 Tratamiento de la restauracion
Restauraciones de ceramica/composite

Si fuera necesario, siga instrucciones del laboratorio dental o del fabricante de la restauracién para
el tratamiento previo. Las restauraciones disefiadas para ser silanadas o si la superficie interna
silanada ha sido alterada durante la prueba, aplique el agente de acoplamiento Calibra® Silane
(disponible por separado) conforme a las instrucciones del fabricante.

3.2.2 Acondicionamiento dental/tratamiento previo de la dentina/aplicacion adhesiva
1. Proceda con la aplicacion del adhesivo como se indica en las instrucciones de uso completas.

Adhesion retardada o reducida.

Incompatibilidad adhesiva.
1. Seleccione el adhesivo fotocurado compatible.
2. Siga las indicaciones de uso del adhesivo.

2. Siempre consulte y siga las indicaciones completas del fabricante del adhesivo para la selec-
cion y aplicacion del adhesivo fotocurable apropiado. Una vez se hayan tratado las superficies
adecuadamente, deben mantenerse sin contaminar. Proceda inmediatamente después de la
aplicacion del adhesivo a la cementacion con el material Neo Spectra™ ST flow.
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3.23

Cementacion (fotocurado)

Antes de proceder, consulte las secciones anteriores sobre el tratamiento de la restauracion y el
acondicionamiento dental/el tratamiento previo dental/la aplicacion del adhesivo.

1.

2.

3.24

Se recomienda el uso de adhesivos compatibles con metacrilatos fotocurables iniciados por CQ.
Si las restauraciones superan el 1,0 mm de espesor, son muy opacas, o impiden la transmision
de luz,se insta al usuario a seleccionar el cemento de resina estético Calibra® y a seguir la
técnica de cementacion por curado doble, mezclando la base con el catalizador (disponible por
separado).

Aplique adhesivo a la superficie de unién interna de la restauracion si se indica asi en las indica-
ciones del fabricante del adhesivo.

Aplique el tono deseado del material Neo Spectra™ ST flow desde la jeringa directamente sobre
la restauracion. Proteja el cemento contra la exposicion a la luz.

Coloque la restauracion cargada en su posicion. Elimine el exceso de los bordes con un instru-
mento despuntado. Realice un fotocurado breve (10 segundos o menos) de la seccién gingival
para mantener la restauracion en su sitio. Elimine cualquier exceso de los bordes. Consejo téc-
nico: la colocacion de las tiras mylar entre la preparacion y el diente adyacente antes de colocar
las carillas ayuda al aislamiento y a la limpieza del exceso de cemento. Después de eliminar el
exceso gingival y de fijar la carilla en su posicion, elimine el exceso de cemento interproximal
tirando de la tira mylar hacia el rostro, es decir, desde el diente hacia la superficie de la restau-
racion.

Curado

Curado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de curado.

. Compruebe la irradiancia minima.

. Cure el drea de cada porcién durante el tiempo de curado recomendado.
. Compruebe la distancia hacia la superficie que se vaya a curar.

B wWN =

[\

. Fotocure con una unidad de fotocurado visible adecuada disefiada para curar materiales que

contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir, con una salida espectral maxima de
440-480 nm. Cure cada area de la superficie de la restauracion (bucal, lingual e interproximal)
durante al menos 20 segundos con una irradiancia minima de 800 mW/cm?. Para garantizar
una irradiancia adecuada, siga las instrucciones de la ldampara de polimerizacion de curado (por
ejemplo, aumente el tiempo de exposicién para compensar la irradiancia inferior debido a la ma-
yor distancia entre la guia de luz/punta y la superficie de restauracion o cuando utilice ldmparas
de polimerizacion con menor emision radiante).

Después del fotocurado, compruebe y ajuste la oclusién seguin sea necesario. Proceda a reali-
zar el acabado y el pulido, tal y como se describe en la seccién 3.1.7.
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4

4.

=

4.2

4.3

Higiene

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« No reutilice productos de un solo uso. Deséchelos siguiendo la normativa local.

« Las jeringas no se pueden reprocesar. Elimine las jeringas contaminadas de
acuerdo con las regulaciones locales.

« Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

« Las jeringas no se pueden reprocesar.

< Para evitar exponer las jeringas a gotas o salpicaduras de fluidos corporales o
manos contaminadas, es obligatorio manipular las jeringas con guantes limpios/
desinfectados. No reutilice las jeringas contaminadas.

« Elimine las jeringas contaminadas de acuerdo con las regulaciones locales.

Para evitar la contaminacién de las jeringas debido a salpicaduras o gotas de fluidos corporales
o a través de las manos o tejidos bucales contaminados, se recomienda el uso de una barrera
protectora. El uso de barreras protectoras es una medida preventiva adicional frente al exceso de
residuos pero no frente a toda la contaminacion.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabén o una solucion desinfectante de uso hospitala-
rio con base de agua no dafiara el cuerpo de la jeringa. No permita que ninguna solucion entre en
contacto con el contenido interior. Deshagase del material compuesto que haya estado en contacto
con cualquier fluido o instrumento no esterilizado.

Un contacto repetido con liquido puede dafiar la etiqueta. Seque la jeringa con un pafio sin pelusa
de un solo uso.
NOTA: Si frota con demasiada fuerza puede destruir la etiqueta. Limpie |a jeringa suavemente.

Compules® Tips Gun

Para instrucciones de reprocesamiento consulte las instrucciones de uso del Compules® Tips Gun
disponibles en nuestra pagina web en www.dentsplysirona.com y www.dentsply.eu/IFU. Si lo so-
licita, le enviaremos una copia impresa gratuita en el lenguaje que desee en un plazo de 7 dias.
En los EE.UU., llame al 1-800-532-2855. Fuera de Norteamérica, use el formulario de pedido de

www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — contaminacion cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

* No reutilice las boquillas Compula® Tips. Deseche las boquillas Compula® Tips de
acuerdo con las disposiciones locales.
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4.4 Guia de tonos y pestaias individuales de la guia de tonos — contaminacién cruzada

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

« Laguia de tonos y sus pestafias individuales no se pueden volver a procesar.

« Para evitar que la guia de tonos y las pestafas individuales de la guia de colores
se expongan a gotas o salpicaduras de fluidos corporales o manos contaminadas,
es obligatorio manipular la guia de tonos y las pestafias individuales de la guia
de tonos con guantes limpios/desinfectados. No redutilice la guia de tonos ni las
pestafias de guia de tonos individuales si estan contaminadas.

« Deseche la guia de tonos o las pestafias individuales contaminadas de acuerdo
con las regulaciones locales.

5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y disposicion

1. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.
2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
* Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad
3. Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

© Dentsply Sirona 2018-12-10



MHCTPYKUMA MO MPUMEHEHWIO Pycckum

Neo Spectra™ ST flow

Teky4nin KOMAO3UTHBbIN MaTepraa

MPEAOCTEPEXEHWE: MpuMeHAeTCs UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMN.

CopepxaHue CrtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 31
2 Yka3aHus no 6esonacHocTu 32
3 TlowaroBas MHCTPYKLMA K Nf €HUI0 34
4 TvrveHa 39
5 Howmep napTum, CPoK FOAHOCTU U yTUNU3aLUSA 40
1 OnucaHue npoAykTa

1.

=

1.2

1.3

Neo Spectra™ ST flow npeacTaensiet coGoii CBETOOTBEPXKAAEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIA KOMMO-
3UTHBIV pecTaBpaLMOHHbIA MaTepuarn, Teky4eCTb KOTOpPOro uaeanbHO NoAXoAuT AN NpYMeHEeHUs
Ha (bpoHTanbHbIX 1 GokoBbIx 3ybax. Neo Spectra™ ST flow aganTupyeTcs kK reOMETPUM CTEHKN
nornocTy 6e3 NCcronb30BaHs PYYHbIX UHCTPYMEHTOB. YHUKamnbHbIE XapakTePUCTUKN TEKy4eCTu obec-
neynBatoT BO3MOXHOCTb HacnaneBaHua matepuana n TOYHOW agantaumn 6e3 crekaHus.

Neo Spectra™ ST flow — 370 rMGpuAHbIA KOMMNO3WT, 0GNaZAKOLLNIA BbICOKOM MPOYHOCTLIO U U3HO-
COCTOMKOCTbIO, HEOBXOAMMBIMU ANt pecTaBpaLun (pOHTaNbHbIX U HEKOTOPbLIX BGOKOBLIX 3y6oB, B
CoYeTaHun ¢ nerko AocTturaemMmbiMm 6rneckom MOBEPXHOCTU U MaAKOCTbHO.

Moka3aHusa K NPUMEHeHUo

KomnosuTHbI pectaBpaumoHHblii matepuan Neo Spectra™ ST flow npumeHsieTcs ans cnegyowmx

npoueayp:

« lMpsMas pectaBpauys nornocteit (kpome nonoctent |l knacca ¢ OKKMO3MOHHON Harpy3Koit), Apy-
X NOBPEXAEHUI.

* TMnom6upoBaHue AedeKTOB 1 NOSHYTPEHWI B KOPOHKAX, BKNadkax U Haknagkax.

« BnokvpoBsaHue.

* YcTpaHeHve aedekToB.

« TepmeTn3aums durccyp 1 AMOK.

* ®ukcauma CBETONPOHMLIAEMbIX HEMPAMbIX pecTaBpaLyii.

MpoTuBonokasaHus
« KomnosuTHebI pectaBpaumoHHblii matepuan Neo Spectra™ ST flow npoTuBonokasaH y nauueH-
TOB C AJOKa3aHHOW annepruen Ha metTakpunaTHble CMOfbl.

®opma Bbinycka

KomnosuTHbI pectaBpauuoHHbln Mmatepuan Neo Spectra™ ST flow nocraensetcs B:
« [loavpoBaHHbIx komnbtonax Compula® Tips

« LWnpuuax

31



1.4 CoctaB

1.5

2.

-

CocTaB KOMMO3WUTHON MaTpULibl pecTaBpaLmoHHoro matepuana Neo Spectra™ ST flow:
* YpeTtanmoanduumpoBaHHblii BisGMA-anaykT

* BisEMA u pa36asuTens

« ®oTouHuumnaTtop kamcopoxuHoH (CQ)

« Crabunusatopbl

* TurmeHTbI

CucTema HanonHutens 6asupytowascsa Ha SphereTEC®.

Matpuua HanonHutenen matepuana Neo Spectra™ ST flow coctonT 13 6apveso-
- antMUHUEBOro 6opoCMMKaTHOTO CTekna, hTopuaa UTTepoUst U NMUMEHTOB Ha
OCHOBE OKCKAa Xenesa 1 oKcuaa TuTaHa B COOTBETCTBUM C OTTEHKOM.
- Paamep HanonHutenen Ha ocHose SphereTEC® Bapbupyet o1 0,1 o 3,0 MkM.
ObLee cofepxaHue HanoHUTENEN, BKIoYas katanusaTopsbl, fo6aBkuy, cTabunusa-
TOpbI ¥ MUrMeHTh! (~1 Bec. %, B COOTBETCTBUMN C OTTEHKOM):
62,5 no Becy % unu 40,0 no o6bemy %.

CoBmMecTUMbIe agre3vBbl

KomnosuTHbI pecTaBpaumnoHHblii matepuan Neo Spectra™ ST flow npumeHsieTca nocne HaHe-
CeHua nogxopsLlero agreamsa, marepvan COBMECTUM C TPaAULMOHHLIMU aAre3amBamMy Ha OCHOBE
(MeT)akpunara, BKMtovas aare3vBbl ANS CBETOOTBEPXAAEMbIX KOMMO3UTOB KomnaHuu Dentsply
Sirona (CM. NonHoe pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO BbIGpaHHOTO afresvsa).

YkasaHusi no 6e3onacHocTn
Heobxoammo cobntoaate NpyBEAEHHbIM HIKe ykadaHusim no obLuern 6esonacHocTu v cneuuans-

HbIM yKa3aHusiM no 6e30nacHOCTU, NPUBEAEHHbIM B APYrvX rmaBax AaHHOW MIHCTpyKUMM no npu-
MEHEHMUIO.

0O6o3HauYeHne ONacHOCTU.

« OT0 cumBor, 0603HaYatoLWMiA onacHocTb. OH UCMONb3yeTcs C Lienbio npeaynpe-
KAEHMSA 0 NOTEeHUManbHbIX pUCKax NpUYNHEHNS Bpeaa 300pOBbI0.

« Cobntopath BCe ykasaHusi No 6e30nacHOCTU, OTMEYEHHbIe AaHHbIM CMBOOM, BO
n3bexaHne NpUHMHEHUs Bpeaa 300poBbHo.

MpenoctepexeHus

Matepvan copepxut metakpunatbl U NONMMEPU3YIOLLIMECH MOHOMEPbI, KOTOPble MOryT Bbl3BaTb

pasgpaxeHue KoXu, rnas u Crn3ncToi NosiocTh pTa, a Takke CEHCUBMIU3aLMIO NpY KOHTaKTe C

KOXEN 1 annepruyeckuii KOHTaKTHbIA AepMaTUT Yy NPeapacnonoXeHHbIX NL,.

* W3GerainTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NpeaoTBPaLLeHUs pasapaxkeHusi U BO3MOXHOTO NoBpe-
XOEeHUs poroBuLbl. B Cnyyae KOHTaKTa C rnasamu I'IpOMOIZTe 6onbLUMM KONUYECTBOM BOAbI N
obpatuTech 3a MEANLIMHCKOM MOMOLLbLO.

* W3GerainTe KOHTaKTa C KOXeW AN NPeoTBPaLLEHWs Pa3ApaKeHNst 1 BO3MOXHOIO annepru-
yeckoro oTeeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT NosiBUTbCA KpaCHOBaTble BbICbIMaHUS. Ecnu
KOHTAKT C KOXelN NPOon3oLLEN, yaanute matepuan BaTov v CNUPTOM U TLaTeNbHO NPOMOMTE Mbl-
nowm c BOIJOVI. Ecnu nosBunuchb BbICbINaHUA Unn npu3Hakn cechﬁmnmaaumm, npekpatute uc-
nonb3oBaHWe NpoaykTa u o6paTuTech 3a MeAULMHCKON NMOMOLLbHO.
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WU3GeraiiTe KOHTaKTa C MArKUMU TKaHAMWU MONIOCTU PTa/CrN3UCTOW ANs NPefoTBpaLleHnst
BocnaneHus. Ecnu npousolen cnyvaviHbIn KOHTaKT, HEMEANIeHHO yaanuTe matepuan BaTou,
NPOMOWTE CAM3UCTYIO CTPyel BoAbl B JOCTAaTOYHOM KONMMYECTBe, yAanss NpOMbIBHblE BOAbI U3
nonocTu pra. Ecnv BocnaneHue cnvancToit 060Mo4ky NonocTu pra coxpaHsieTcsi, obpatuTtecs 3a
MEANLMHCKON NMOMOLLbHO.

2.2 Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHN
OTOT NpoAyKT npeaHasHayYeH Ans WCNONb30BaHWUS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C WIHCTpyKumen no
NPUMEHEHUIO.
Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYHOLIMM YKasaHHOMY B AaH-
HoM MHCprKLLVIVI, SABMAETCA NUYHbIM peLleHMemM CToMaTosora, UCKIMKYUTENbHO Noa ero cobcTBeH-
HYH OTBETCTBEHHOCTb

Ecnun matepuan xpaHuTcs B XonoaunbHUKe, nepes npyMeHeHnem fante matepuany HarpeTbes
0 KOMHaTHO Temneparypbl.

KoHTaKT CcO CrtoHOM U KPOBbIO BO BPeMS MPUMEHEHWSI MOXET 0BYCNOBUTb HECOCTOSTENBHOCTD
pecTaBpauuu. [ins obecneveHns afekBaTHON U30MNALUN PEKOMEHIYETCS UCMONb30BaHWE KO-
depaama.

VlcnonbayﬁTe COOTBETCTBYHLLME MEPbI 3aLUNTLI 4719 CTOMAaTONorM4eckoro nepcoHana u naymex-
TOB, Takue Kak 3aluuTHble O4kn 1 koddepaam cornacHo nepeaoBbiM NPakTUYeCkUM MeTogam B
cTpaHe.

\/CTPOIZCTBa, OTMeYeHHble 3HaKOM «O4HOPAa30BOe WUCMONb30BaHME» Ha 3TUKETKe AOSMKHbl UC-
Nonb30BaTLCS TOMbKO OfMH pa3 U BblibpackbiBaTbCs NOCNE NPUMEHeHUs!, YToBbI n3GexaTb nepe-
KPECTHON KOHTaMUHaLWK.

LLUnpuupbl He MoryT 6bITb NepepaboTaHbl. Ans npeaynpexaeHvs 3arpsisHeHnst Wnpuues Gpbiara-
MV UnK Kannsmy BUONOrMYECKUX XUAKOCTEN UM MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 0bs3a-
TeNbHbIM ABIMAETCA UCMONb30BaHNe l-WICTbIX/I:le?pI/IH(Zpl/ILll/IpOBaHHbIX nep4yartok ans MaHVInyJ'ISILlVIVI.
B cnyyae 3arpsisHeHus LWNpWL, cneayeT BelGpocUTb.

B ka4ecTBe AONOMHUTENBHOM MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU LLMPUL, MOXET GbITb 3aLLUMLLEH OT rpy6o-
ro 3arpsA3HeHusi, HO He OT BCEX BO3MOXHbIX 3arp;|3HeHw7|, C NOMOLLbI NPUMEHEHUA 3aLLUNTHOro
yexna.

PekomeHayeTcs ucnonb3osate komnbtornsl Compula® Tips ¢ dpupMeHHbIM nucTonetom Compules®
Tips Gun ans komnbton komnaHum Dentsply Sirona.

Muctonetr Compules® Tips Gun Ans Komnblon npeaHas3HadeH Tonbko Ans Compules® unu
Compula® Tips npoussoactea Dentsply Sirona.

[ins nonHow UHdopMaLmMmn 03HaKOMBTECH C MHCTPYKUMel no npumeHernto Compules® Tips Gun.
LLkana oTTeHkoB n nHavsuayanobHas Taﬁnmua COOTBETCTBUSA LBETOB HE MOryT BbITb nepepa-
6oTaHbl. [INa NpeaoTBpaLLeHUs 3arpsi3HeHUs LKanbl OTTEHKOB U UHAMBUAYanbHOW Tabnuubl
COOTBETCTBUS OTTEHKOB Gpbl3raMu BUONOrMYECKUX XULOKOCTEN, UMW TPSI3HBIMU pykamu, obsi3a-
TenbHbIM ABMNSAETCSA UCMNOMNb30BaHMe ‘-II/ICTbIX/CTepVIJ'IbeIX nep4yartok.

Marepuan gomkeH nerko Bbiaasnueatbes. HE MCMONb3YUTE YPESMEPHOE YCUINVE. Ws-
nuiHee OaBneHne MOXeT MoBreYyb 3a coboii HeoXungaHHoe BblAaBnuBaHuWe martepuana wunm
BbITankueaHve komnbstonsl Compula® Tip n3 nuctoneta Compules® Tips Gun.

MNoTHO 3akpbiBaWTe LWINPULLI OPUrMHANbHBLIM KOMMAYkoM cpasy nocne Wcnonb3osBaHus. He
OCTaBnANTe pacnpefensioLlyio KaHIomM Ha Wwnpuue nocrne nprMeHeHust B ka4ecTse Komnay-
ka. Mocne KaXaoro NPMMEHeHNs NIOTHO 3aKpy4MBaTe OpuUrMHarbHbIN konnadok. Heobxoaumo
BbIGpackIBaTh U NPaBUIIbHO YTUNU3MPOBATL [O3VPYHOLLME Hacaakv Nocne NpUMeHEHMs), Tak Kak
HacaKkn MOryT 3aKyrnopuTbCsl, €CrN MaTepuarn 3aCoOXHET UM MONMMEPU3YEeTCA BHYTPU.
Dentsply Sirona noctaBnseTt Hagnexalyyto Hacafky K LWnpuLly ¢ KOMMNO3WUTHbIM pecTaBpaLoH-
HbiM maTepuanom Neo Spectra™ ST flow. Tonbko 3Ty Hacaaky paspeLuaeTcs Ucnonb3oBaTh Ans
BHeCeHna matepuana.

CobpaHo HeAOCTaTOYHO AaHHbIX O TOM, KaKOW LUMPUHBLI MOXET BbITb NONoCTh | knacca npu camo-
CTOSITENBHOM MCMONb30BaHWUM WU MPU BOCCTAHOBNEHWUN (hyHKLMOHaNbHOrO Byrpa. 3To MoxXeT
NPVBECTU K N3BLITOYHOMY UCTUPAHMIO MU HECOCTOATENBHOCTU pecTaBpaLmy.

HepocTaTouHo AaHHbBIX O NPUMEHEHUM NPV NTOMBUPOBaHUN KOPHEBbLIX KaHanos. Bo3MoXeH He-
yAA4HbIA pe3yneTaTt pectaBpaLmn.
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* BsaumopeiicTsue:

— He vicnonb3ayinte matepuansl, coaepxalline 3BreHoNn U Nepekncb Boaopoaa, B CoOMeTaHum ¢
[aHHbIM NPOAYKTOM, NMOCKOSbKY OHU MOTYT NPenaTCTBOBaTL 3aTBepAEBaHNIo NPoayKTa U BbI3-
BaTb pasmsardyeHne nosiMmMmepHblX KOMNOHEHTOB Matepuana.

KomnosuTHbIn pectaBpaumoHHbiii matepuan Neo Spectra™ ST flow siBnsietcs ceetooTsep-
XOoaembiM MmaTepuanom. |-|03TOMy ero HeOGXOIJ,VIMO 3almiaTtb OT BHELWHUX NCTOYHMKOB CBe-
Ta. MpucTynaiite k cnepytowemy atany cpasy nocne BHeCEHWUS matepuana.

Mcnonb3oBaHve peTpakUMOHHbIX HUTE, (Hanpumep, COeAUHEHNIMWN TPEXBANEHTHOTO Xene-
3a) W/MNM reMocTaTU4YECKUX PacTBOPOB, B COMETaHUM C NpoLeayport GOHAMHra MOXET Hera-
TUBHO OTPa3nTbCA Ha KpaeBOM npureraHnuun, npuBoasa K MUKPONOLTEKaHUAM, OKpallMBaHUIO
HWKHUX CMOEB U/MNM HEBO3MOXHOCTW pecTaBpauun. Ecnu peTpakums aecHbl Heobxoguma,
PEKOMEeH/IyeTCsl UCMOoMb30BaTh MMOCKYH HEMPOMUTAHHYIO HUTb.

2.3 MoGoyHble peakuuu

« KoHTakT ¢ rmasamu: PasapaxeHue, BO3MOXHO NOBPEXAeHNEe POroBuLbl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckas peakums. BoamoxHo nossneHue Ha
KOXe CbINn KpacHoro LpeTa.

* KoHTaKT co cnuaucToii obonouykoii: Bocnanexue (cM. NyHKT «MpefocTepexeHuns»).

2.4 YcnoBusi xpaHeHUs

3.

3.

=

-

HeHagnexaluye ycrnoBus XpaHeHUs COKpaLLakT CPOK CryObl U MOTYT NPUBECTU K MOBPEXAEHWIO

nagenus.

« XpaHuTe B XOpOLLO BEHTUIIMPYEMOM MecCTe Npu Temnepatype B AnanasoHe 2 °C n 28 °C.

« XpaHuTe maTepvan Baanu oT NPAMbIX COMHEYHbIX NyYei U 3alyLanTe oT NoBbILLIEHHON Bnax-
HOCTW.

* He 3amopaxuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa rOAHOCTY.

MowaroBas MHCTPYKLUSI K MPUMEHEHUIO

Mpsmoe HaHeceHue — NONocTu, AedekTbl, BOCCTaHOBMNEHNE

.1 MNop6op useta

1. Mpexae Yem noaGypaTb OTTEHOK, O4UCTUTE MOBEPXHOCTbL 3yHa NPocUnakTUieckoin nacTon Ans
yAaneHusi 3yGHOro HaneTa unu NsTEH Ha NOBEPXHOCTM 3y6a.
2. MopBupaiiTe OTTEHOK, KorAa NOBEPXHOCTL 3y6a yBnaxHeHa.

KomnosuTHbIN pectaBpaunoHHbln Matepuan Neo Spectra™ ST flow paspa6otaH Ha ocHoBe Ha-
YYHbIX UCCMEefoBaHWI C Lenbto 4oBUTLCS coeanHeHUs 3yGHON 3Manu 1 AeHTUHA C KOMMO3UTOM U
nony4yeHns eCTeCTBEHHOrO NOMyNpPo3paYHoro oTTeHka. YHuBepcasnbHble oTTeHkn CLOUD matepua-
na Neo Spectra™ ST flow agekBaTHO BOCNPOU3BOASAT 16 TPaAULMOHHbIX OTTEHKOB Lwkanbl VITA® ',
« A1 (= VITA® otteHkn A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® otTeHkn A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® otTeHkn A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® otTeHkn A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (= VITA® oTTeHku A4, C4)

Takke npegnaratotcst oTTeHok Bleach White (BW), HenpospayHble AeHTUHOBbIE 0TTEHKM D1 1 D3 1
nonynpo3payHblin aManeBbI OTTeHok E1.

" He siBnsieTcA 3aperucTpupoBaHHLIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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[1ns BbIGOPa OTTEHKA ECTb [4Ba MHCTPYMEHTA, KOTOPble MOTYT BbITb UCMOMNbL30BaHbI:

Knaccuyeckan wkana VITA® B komBuHauum ¢ i-shade Haknevikamu. Hakneiika Spectra ST
i-shade npumennma ans matepuana Neo Spectra™ ST flow 1 o6neryaet BbIGop OTTEHKa 3a CHET
COMOCTaBMNEeHNs OAHOr0 U3 NATU yHMBepcanbHbix oTTeHkoB CLOUD c¢ kaxabim 13 16 oTTeHkoB
VITA® (cMm. Tabnuuy Hike).

OTTeHkM 3y6a B cooTBeTCTBUM CO LWkanow VITA® Classical

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 [A35 A4 | A1 | A2 |A35|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

P HAYEMbI Y| pcanbHbIi oTTeHok CLOUD komnosuTta Neo Spectra™ ST flow

LLikana oTTeHkoB koMno3uTta Spectra ST cocTouT U3 9 06pa3sLIOB, N3rOTOBMEHHbIX 13 KOMMO3UTa
C ONMTUYECKMMU CBOWCTBaMM, Brimskumu k cBoiicTeam matepumana Neo Spectra™ ST flow.

WU36eraiTe 3arpa3HeHUs LKanbl OTTEHKOB (LIBETOBOW LUKanbl).

[ins npefynpexneHns 3arpsasHeHUs LUKanbl OTTEHKOB Bpbi3ramu unu kannsmm 6u-
ONOTNYECKUX XMOKOCTEN 1N MaTtepuanomM ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 0bsi3aTenbHbIM
ycnoBuem ABnseTca ncnonb3oBaHne HVICTbIX/CTepVIJ'IbeIX nep4aTok npu nonb3oea-
HWW LIKanow OTTEHKOB Ha pabouem cTone. [ins onpeaeneHus LBeTta 3y6a AocTaHbTe
HeobXoAUMbI OTTEHOK U3 fepxaTens.

3.1.4

MpenapupoBaHue nonoctn
. MpenapvpyiiTe nonocTb Tak, YTo6bl B HEN HE OCTaBaNoCh CEA0B aManbrambl ¥ pecTaBpaLyoH-
HbIX MaTepuanos (Kpome cryyaes, KOrga PEMOHTUPYETCA Apyras pecTaBpaums).
Vcnonb3yiiTe COOTBETCTBYHOLLYIO M30NALMIO, TaKyto kak pabbepaam.
MpomoiiTe NOBEPXHOCTb BOASHOWN CTPYEW 1 akkypaTHO yaanuTe usnuiuku sogel. He nepecywmte
TKaHw 3y6a.

YcTaHoBKa MaTpuubl U packnuHMBaHue

. YcTaHoBWTE MaTpuUy (HanpumMep, MaTtpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent®) n knuH. Kok-
TYpUpOBaHWe MeTanM4yeckon MaTpuLbl Yy4LIUT KOHTaKT U KOHTYP anpoKCUManbHOW noBepx-
HoCTW. PekomMeHayeTcs NpeaBapuTenbHOe packnHUBaHWE UK yCTaHoBKa Konbla BiTine®.

3awwura nynbnbl, 06paboTka 3yba/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUMHA, HaHeceHue
afresvBa

O6paTtnTech k pekoMeHAaLMsIM NPOU3BOAUTENS afresvBa no 3aliuTte Nysnbrbl, KOHAULVOHMPOBA-
HUO 3yBa U/Mnn HaHeceHuto aaresnBa. Kak Tonbko MOBEPXHOCTW Gbinv NpaBurbHO 06paGoTaHb,
OHU He [OMMKHbI NoABepraTbCa 3arpsa3HeHuto. HeaameanTeano nepexoguTe K BHECEHUO maTe-
puana.

3.1.5

BHeceHnue

MpumMeHeHue wWnpuues

W36eraiTe 3arpsA3HeHMs WNPULIEB.

[N npepynpexaeHns 3arpsisHeHns LWnpuua Gpbiaramu Unm Kannsmu GUonormyeckux
KWOKOCTEN N Matepuarnom ¢ HeobpaGoTaHHbIX PyK, 06s3aTENbHBIM SBMAETCS
MCMOMb30BaHUE YUCTbIX/AE3NHPULMPOBAHHBIX NepYaTok.
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. YaanuTe konnayok co wnpuua. [ns Toro, 4To6bl y6eanTCs B CBOGOAHOM BbIXOAE MaTepuana us

Linpuua, BblaaBnTe HEGOMbLUIOE KOIMYECTBO MaTepuana Ha GriokHOT.

3akpenunTte 04HOPAa30BYIO KaHIOMIO ANs BHECEHUs Ha LwnpuLe. [oBepHUTe No YacoBoW CTpenke
Ha Y4 - Y2 0bopoTa u y6eauTech, YTo OHa HaZIeXHO 3akpenneHa. MNpoBepbTe NNOTHOCTbL NpUKpe-
nneHuns.

KoMnosutHbIn pectaBpauunorHbli matepuan Neo Spectra™ ST flow gomkeH nerko Bblaaenu-
BaTbcs U3 wnpuua. HE MPUMEHAWTE YPESMEPHOE YCWUIIUE. Ecnn matepnan Bbiaasnvea-
eTCs1 C TPYAOM, NPOBEPLTE KaHIOMK0 Ha 3aCOPeHWe BHE MOMOCTY pTa nauueHTa.

OTKPYTUTE W BbIBPOCLTE AMMIMKALMOHHYKO KAHIOMKO CPA3Y MOCIE UCMONb-
30BAHUA. 3AKPOVTE LUMPUL, KONMMAYKOM. He xpaHuTe WnpuL C Cepoii CMecuTensHoi
Hacaakon. XPAHUTE LUMPUL, TONMBbKO C OPUTMHATIBHBIM KONMAYKOM.

O6paTnTe BHUMaHUE: PEKOMEH/YETCS OTTSIHYTb NMOPLUEHb HEMHOTO Hasaf, ANs Toro, YToGkl Npe-
[I0TBPaTUTL U3BLITOYHOE BbIBEAEHWE MaTepuana.

MpumeHeHune komnbion (Compula® Tips)

YpeamepHoe ycunue.

MoBpexaeHue.

1. OkasblBaiiTe Nérkoe 1 paBHOMepHoe AaBreHve Ha nuctonet Compules® Tips
Gun.

2. He npumensiiTe ypesamepHoe ycunve. MoxeT NponsonT packon KoMMbHonb!
Compula® Tip unu eé BbiTankueanue n3 nucronera Compules® Tips Gun.

2.

3.

4.

. Bapsigute [o3upoBaHHy komnbtony Compula® Tip B nucTonet ans komnbton Compules® Tips

Gun. Y6eauTecs, YTo Lueiika komnbionbl Compula® Tip BCTaBneHa nepsoii.

CHUMUTE LIBETHOI Konnayok ¢ komnbionbl Compula® Tip. Hocvk komnbtonsl Compula® Tip MOXHO
nosopaunBaTb Ha 360° Ans yno6Horo AocTyna K NonocTu.

Mpw BbIA@BNMBaHMM MaTepuana u3 KOMnbiosbl NpunaraTe Nérkoe paBHOMepPHoe ycunuve.

HE MPUKNAOBIBAWTE YPESMEPHOE YCWUIME.

[ns yoaneHus ucnonb3oBaHHoi komnbtonsl Compula® Tip y6eauTecs, Y4To nopLueHb nucToneTa-
annnukatopa Compules® Tips Gun BEpHYNcs B UCXOAHOE MOMNOXEHWE, B pesynbsraTte Yero pyko-
sATka nucToneta Byaer oteBedeHa. Bosbmutech 3a Hocuk komnbionbl Compula® Tip 1 ABMXKEHWEM
BHU3 3BMeKknTe eé.

3.1.5.1 BHeceHue maTepuana

1.

Doaupyiite matepman Neo Spectra™ ST flow HenocpeaCTBEHHO B NpenapvpoBaHHy NonocTs/
Ha NoBepXxHOCTb 3yb6a u3 komnbtonsl Compula® Tip unu Hacagku WNpyua, Nerko U HenpepbIBHO
Haxumasi. Bo usbexaHve obpa3oBaHusi Nop He AonyckaiTe MOAHUMAaHUS Hacadkvu BO BpeMsi
[o3upoBaHus. NoGble Ny3bipbku BO3ayXa cneayeT NPOTKHYTb YMACTbIM, OCTPbIM 30HAOM A0 OT-
BepxaeHus. MaTepuan MOXHO BHOCWUTb 1 OTBEPXAATb CNOSIMU TOMLLUMHOM A0 2 MM. B rnyGokux
OTNpenapupoBaHHbIX y4acTkax PEKOMEHAYETCS YBENUUYNTL BABOE BPEMSI OTBEPXKAEHNUS, YTOObI
KOMMEHCUPOBATb CHUXKEHHYH MHTEHCUMBHOCTL OCBeLLeHUs (M. «OTBepkaeHuey», nyHKT 3.1.6). B
Liensix MakcMMarnbHOro NpomnyckaHus CBeTa 1 CBeAEHUSt K MUHUMYMY (PUHULLHON 06paboTkn He
[AonycKaiiTe nepenonHeHns NonocTu.

OTBepxaeHue

. 3anonumepuayiite NOBEPXHOCTb PecTaBpaLyu C KoM CTOPOHbLI NOAXOASLLEN NONMMepusaLu-

OHHOW Namnoii, NpeAHa3Ha4YeHHON Ans MaTepuarnos, CoaepXallnx MHULMATop KaMPOPOXUHOH,
TO eCTb CO CneKkTpasibHbIM pacnpeaeneHnem nuka BbIXogHoW MoLlHocTH 440-480 HM. Monume-
pu3yiTe yHuBepcanbHble oTTeHkn CLOUD, BW u cnou E1 B TeueHne 10 cekyHa, a oTTeHkn D1 un
D3 — B TeyeHwe 30 cekyHZ MONMMEPU3ATOPOM C MOLLHOCTbIO He MeHee 800 MBT/cm?.
Monumepusyiite yHnBepcasnbHble oTTeHk CLOUD n BW B Teyenune 20 cekyHa, E1 — 10 cekyHga,
a otTeHkn D1 1 D3 — 40 cekyHA Npy MOLLHOCTM U3nyyeHust ot 550 o 800 mBT/cm2.
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OGpatuTech K peKOMeHAAUMAM MPOW3BOANUTENS MOMMMEPU3ALIMOHHOM NaMMbl ANst YTOYHEHUS
COBMECTUMOCTM 1 PEKOMEHZALWIA MO NONMMepr3aLmm

Bpemsi nonumepusauum Ans NOpLUM TOMMHON 2 MM

Neo Spectra™ ST flow pekomeHAaLuu No nonumepusaummn

OTTeHkU MouwHocTe mW/cm? Bpemsi nonnumMepusaumm
=550 20 cekyHp
A1-Ad v BW
> 800 10 cexkyHp
> 550 40 cekyHA
D1,D3
> 800 30 cekyHq
E1 2550 10 cekyHA

HenocraTtoyHas non umMepusauus.

HeapeksaTtHas nonvmepusaums.

1. MNpoBepbTe COBMECTUMOCTb NONMUMEPU3ALIMOHHON Namnbl.

2. lMposepbTe ANUTENLHOCTbL LKA NONMMEpU3aLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnNbHYH UHTEHCUBHOCTL CBETOBOMO MU3MNyYeHWs .

4. TonumepuayiTe Kaxayt 0bnacTb Kaxgon Nopuumn B TEHeHUe PEKOMEHIYEMOro
BPEeMEHW.

5. lMpoBepbTe paccTosiHe A0 NONMMEPU3yeMoin NOBEPXHOCTU.

3.1.7 ®uHuwHaA o6paboTka M NonupoBka
1. MNMpoBeauTe KOHTYpPUPOBaHWE pecTaBpaLyu, CNOomnb3yst PUHULLHBIE BOpbI UNK anmMa3sHble Gopbl.
2. WUcnonbayitte cuctemy Enhance® ans nononHuTensHom uHULLHON 06paboTku.
3. Mepep aTanom nonvpoBaHust ybeamtech B TOM, YTO NOBEPXHOCTb rMaakas 1 6e3 aeekTos.
4. [Insi fOCTMXKEHUs Xopoluero Briecka pecTtaBpauuu, Mbl PEKOMEHAYEM COYETAHWE CUCTEM Ans
uHULWLHOM 06paboTkn 1 nonuposaHus Enhance® u Enhance® PoGo®, a Takke npuMeHeHve
nonnpoBoYyHbIX nact Prisma® Gloss™ Regular v Extrafine.

Py KOHTYPUPOBaHUK, (PUHWMLLHO 06PaBOoTKe M/UNK NONNPOBaHUU CriefyiiTe PeKOMEHAALIMAM Npo-
n3BoanTens.

Bce otTenkn matepmana Neo Spectra™ ST flow peHTreHOKOHTPaCTHbI, NPU 3TOM PEHTTEHOKOHTPACT-
HOCTb 1 MM MaTepuana aKkBMBaneHTHa PEHTTEHOKOHTPACcTHOCTY 1,8 MM antoMuUHUSA. PEHTreHOKOHTpacT-
HOCTb antoMUHUS SKBMBAmNeHTHa AeHTUHY. Takum obpasomM, 1 MM maTepuana ¢ PEHTIEHOKOHTPaCTHO-
CTbtO, 9KBMBAnNEHTHOM 1 Mm ANMUHNSA, UMEeeT PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb, SKBUBANEHTHYH AEHTUHY.

3.2 ®ukcauusi CBeTONPOHULIAEMbIX HENPSIMbIX pecTaBpaumin
|. Mocne ynaneHns BpeMEHHOW pecTaBpauun U BCEX OCTaTKOB BPEMEHHOTO LieMeHTa o4nctute
AEHTUH COornacHo ykasaHusM nNpon3soauTens agresmsea.
Il. MpoBepbTe Nocaaky v 3cTeTUKy pectaBpaumm. MNonesHbii COBET: KOPPEKLMIO OKKIO3NI BUHMPOB
M Haknafok nyyiue Bcero npon3sBoguTb rnocne OKOHYaTEeNbHOM (bVIKCaLlVIVI.

3.2.1 O6pab6oTka pecTaBpaummn
Kepamuyeckne/koMnoanTHble pectaspauumn
CobntoganTe ykaszaHusi No npensaputenbHon obpaboTke (ecnu Tpebyetcs), npuBeaéHHbIe 3y6o-

TexHW4ecKom nabopaTtopuii U U3roTOBUTENEM pecTaBpaLyn. Ecnu pectaBpaumm A0mKHb! NOKpPbI-
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BaTbCA CMaHOM U eCcnu BHYTPEHHASA, NOKpbITas CUaHOM NOBEPXHOCTb 6bina nospexnajeHa Bo
Bpemsi npumepku, HaHecute Calibra® Silane Coupling Agent (npeanaraetcst oTAenbHO) CornacHo
WHCTPYKLMM NPON3BOAUTENS.

3.2.2

1.

0O6paboTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHA, HaHeceHue aare3vBea
HaHecute aaresus, kak ykasaHo B MOSIHON BEPCUN MHCTPYKLWK NO NPUMEHEHWIO.

3ap,ep)KKa WU CHUXeHne agresvuu.

HecoBmecTumocTb agreausa.
1. BbibGepuTe COBMECTMUMbI CBETOOTBEPXKAAEMbIV afre3vB.
2. CobntopaiiTe UHCTPYKLMIO K BbIGpaHHOMY aaresusy.

[

3.23

CTporo cobntofaiiTe MomnHy MHCTPYKLMIO NPOV3BOAUTENS afre3vBa npy BbIGOpe U HaHEeCEHWN
HY)XHOrO CBETOOTBEPXKAAEMOro afreansa. Kak Tornbko NoBepXHOCTH Bbinu NpaeunbHO obpaboTa-
Hbl, OHN HEe OOIMKHbI NoABepraTbCA 3arpsA3HEHUO. Cpasy nocre HaHeCeHusa agresvea nepexoguTe
Kk dukcaumm matepuanom Neo Spectra™ ST flow.

®dukcauums (cBeToOTBEpPXKAEHUE)

Mepen Havanom paboTsl U3yunTe NpeabiayLume pasaensl, NocBsLLEHHbIE 06paboTke pecTaBpaLumn
1 noaroToBke 3y6oB/npenBapuTenbHoi 06paboTke AeHTUHA/HAaHECEHWIO afre3vBa.

[\

3.24

PexomeHnyeTc;i ncnonb3oBaTb agreansbl, COBMECTUMbIE CO CBETOOTBEPXAAaEeMbIMN MeTakpuna-
TaMu € UHULMATOPOM KamMOPOXMHOHOM.

Ecnu TonwmHa pectaspauuii npesbiwaet 1,0 MM, OHM Manonpo3spayHble Unu NponyckaHue cee-
Ta 3aTpyaHsieTcs MHbIM 06pasoM, Bpad BbiHYXaeH BbibpaTh Calibra® Esthetic Resin Cement u
crefoBaTh TEXHUKE (hUKcaLmn C ABOVHBIM OTBEPXAEHWEM, CMelumBas 6a3y ¢ KaTanusatopom
(npepnaraeTcs OTAEMNLHO).

HaHecuTe agresvs Ha BHYTPEHHIO NOBEPXHOCTb CLENMEHNA pecTaBpaLmny, ecnv aTo npeanvca-
HO B MHCTPYKLUWKM Npon3BoauUTENA aaresmea.

. [o3vpynTte HyxHbIi oTTeHok maTepuana Neo Spectra™ ST flow 13 wnpuua HenocpeacTBEHHO

Ha pecTtaBpauuio. He gonyckanTe BO3AeCTBUA CBETA HA LIEMEHT.

Pa3mecTnTe HarpyXeHHyI0 pectaBpauuio B HY>XHOM MecTe. Yaanute UMUK C Kpaés TynbiM
WNHCTPYMEHTOM. BbINonHuTte KpaTkoBpeMeHHyto (He Gonee 10 cekyHn) choTomnonuMepusaLmio
[eCHeBOl YacTy, TOMNbKO YTOGbI MPUXBATUTL PECTaBpaLMio B HYXXHOM MecTe. YaanuTe Bce u3-
NUWKN MaTepuana ¢ kpaés. MNonesHbI COBET: pa3MeLLeHne Nonocok U3 Mannapa mMexay oT-
npenapupoBaHHoi 06nacTbio 1 NpunerawmMMmn 3y6amu nepes yCTaHOBKOW BUHMPOB NMOMOraeT
obecneynTb U30MALMIO 1 yaaneHue N3nuLWKOB LieMeHTa. [ocne yaaneHus UsnuLKoB U3 AecHe-
BOW YacTW W NpUXBaTbIBaHWUS BUHUPA yAanuTe N3MULWKN LeMEHTa U3 MexX3yOHbIX MPOMEXYTKOB,
BbITALLMB NOMOCKY Maiinapa B HanpasneHnn nuua, T.e. ot 3y6a k NOBEpXHOCTH pecTaBpaLyu.

Monumepusauus

HepnocraTtoyHas non nMepusauus.

HeapeksatHas nonvmepusaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb MONMMEPU3ALIMOHOM Namnbl.

2. lMposepbTe ANUTENLHOCTL LKA NONMMepusaLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnbHYH UHTEHCUBHOCTL CBETOBOMO U3NyYeHUs .

4. TonumepuayiTe Kaxzayto 0BnacTb Unu Kaxay Nopuuio B TEHEHWE peKOMEHye-
MOrO BPEMEHW.

. MpoBepkTe AONYCTUMOE PacCTOsiHWE [0 NOMIMMEPU3YEMOii NOBEPXHOCTH.

o
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1. 3anonumepuayiite noaxoasLLein namnomn Ans NoNUMepu3aLmm, npeaHasHa4YeHHon Ans matepu-
anoB, CoOAepXaLUMX MHULMATOP KaM(OPOXMHOH, TO eCTb CO CMeKTparnbHbIM pacnpeneneHmem
nuka BbIXoAHOW MoLiHocTU 440-480 HM. MonumMepusyinTe kaxayr obnacTb NoBepXHOCTU pe-
cTaBpaumn (LLEYHO, SI3bIYHO U Mexay 3y6oB) He MeHee 20 CeKyHA NpY MOLLHOCTW He MeHee
800 mMBT/cm2. [ins obecrneveHUs HyXHOW cunbl cBeTa cobniofante UHCTPYKUMIO K poTononu-
MepusaTopy (Hanp., yBenuybTe BPEMsi BO3AENCTBUS, YTOObI KOMMEHCUPOBATb MOHWKEHHYIO
WHTEHCUBHOCTb OCBELLEHUA U3-3a YBENUYMBLLEToCA pacCTosHUA Mexay CBeTOBOﬂOM/HaCaﬂKOI;I
1 NOBEPXHOCTLIO PECTaBPaLIMM UMK NPY UCNONb30BaHWM NONMEPU3aTOPOB Gonee HU3KOW MOLL-
HOCTH).

Mocne coTononMMepm3saLmm NPoBepLTE U CKOPPEKTUPYIITE OKKIO3MI0 NO HeobxoaumocTw. Me-
peiianTe K huHMLLIHOM 06paboTke U NONMPOBKE COrMacHoO ykasaHusm B pasaene 3.1.7.

[

4 TwurneHa

4.

=

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

* He ncnonbayiiTe MaTepuarnbl Ansi O4HOPA30BOro NMPUMEHEHWSs! MOBTOPHO. YTUNM-
3KpyiTe COrMacHo MecTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

+  LUnpuubl He JOMKHBI UCMONBb30BaTLCS NOBTOPHO. 3aMEHNUTL/YTUNN3NPOBATD 3a-
TPS3HEHHbIE LUMPHLIbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW HOPMATVBHBLIMU TPEGOBaHUSIMU.

*  W3apgenusi, npuroaHbIe st NOBTOPHOTO MCMONb30BaHWS, JOIDKHbI YTUNM3NPOBaTh-
CS MOMNOXEHHBIM COCOGOM.

Lnpuubl — nepekpecTHoe 3apaxeHune

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

+  LUnpuupbl He JOMKHBI UCTONb30BATLCS MOBTOPHO.

« [ns npepynpexaeHus 3arpsasHeHuns LWnpuues 6pbiaramu unu kannsmm 6uono-
MMYECKUX XWUOKOCTEN 1N Matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, 06s3aTenbHbIM
ABMSIETCS UCMONb30BaHNe YNCTbIX/Ae3NHMULIMPOBaHHbIX NEPYATOK At MaHWMy-
NsUMA. He ncnonb3osaThb LINPULLI MOBTOPHO B CIlyYae 3arpsi3HeHusI.

*  3aMeHUTL/YTUNN3NPOBATL 3arpsi3HEHHbIE LUNPULLI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM
HOpMaTVBHbLIMW TPeGoBaHUAMN.

Mpu paboTe co WnpuuemM yaanute UCNOnb30BaHHYKO AO3UPYIOLLYK Hacafky v yTUnuaupyiite ee
Hafnexalm obpasom. MNepen XxpaHeHWeM 3aMeHUTe Ha OpUrMHarbHbIN KONnayok wnpuua. Yro-
6bl MpeaoTBPaTUTL NonagaHve Ha WnpuLbl 6pbI3r UNK KMOKOCTE OpraHuaMa Unmu 3arpsisHeHHbIX
PYK Unu TKaHEeN NonocTn pTa, PEKOMEHAYETCA UCNONb3oBaTh 3alUMTHbIN Gapbep. Vcnonb3osaHue
3aLWTHLIX 6apbepoB SBMSETCS AOMNONHUTENBHON MEPOV NPEAOCTOPOXKHOCTY NPOTUB GOoNbLUKX 3a-
TPA3HEHWIA, HO HE MPOTUB BCEX 3arpsA3HEHUN.

Cny4aiHbIn KOHTaKT LUNpULIA C BOAOW, MbIFTOM UM PaCcTBOPOM A5t AE3NH(EKLMN Ha BOAHON OCHO-
BE He NoBpeauT Kopnyc wnpuua. He gonyckanTe kKOHTaKTa pacTBopa € CoAepXalluMMcs B Lunpuvue
Mmatepuanom. OTKaXWUTECh OT KOMMO3UTHOTO MaTepuana, KoTopbli Gbin B KOHTaKTe € NGLIM XUa-
KUM Unn HeCcTepurnbHbIM UHCTPYMEHTOM.

[MOCTOSAHHBIN KOHTAKT C XUAKOCTLIO MOXET NMOBPEANTbL MapKUpOBKY. BbiCyLunTe LWNpuL, ¢ NOMOLLbIO
0AHOPa3oBOW TkaHW Ges Bopca.

Mpumeyanue. Mpu UHTEHCUBHOM NPOTUMPAHMU BO3MOXHO yAaneHne MapKkupoBku. [Mpotupain-
Te LWNpuL akkypaTHo 6e3 Haxuma.
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4.2 Compules® Tips Gun (MucToneT Ansi komMnbton)
CMOTPUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWMIO NUcToneTa Ans komnbston Compules® Tips Gun no ccbinke
www.dentsplysirona.com n www.dentsply.eu/IFU ans ykasaHnui no ytunuaaumm.
Mo 3anpocy Mbl MOXEM BbicnaTe Bam GecnnaTHyto pacnedaTaHHy WHCTPYKLMK Ha HeobxoauMom
[Ons Bac si3blke B TedeHun 7 aHein. B CLUA Bbl MoxeTe obpaTtutbes no Homepy 1-800-532-2855. BHe
CeBepHoli AMepvikv UcronbayiTe (popMy 3akasa, NpefcTaBneHHyto Ha caiite www.dentsply.eu/IFU
[ONA 3TOM Lenu.

4.3 Compula® Tips — nepekpecTHoe 3apaxeHue

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

Whdpekums.

* Hukoraa He ncnonbayiiTe koMnbtonsl Compula® Tips NOBTOpHO. YTUnuaunpyite
komnbtoribl Compula® Tips B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMU HOPMaMU U
npeanucaHnsaMu.

4.4 lllkana OTTEHKOB M MHAVBUAYanbHas Tabnuua COOTBETCTBUS OTTEHKOB — NEePeKpPecTHoe
3apaxeHue

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

WHdpekuns.

+ Llikana OTTEHKOB U MHAMBKAYarnbHas Tabnuua COOTBETCTBUS OTTEHKOB HEe MOryT
6bITb NepepaboTaHbl 4115 NOBTOPHOTO UCMOMNbL30BaHUS.

« [Insi npeoTBpalleHus 3arpsisHeHns Gpbiaramu, Kannsimu GUONOrMUEcKUX Kua-
KOCTEN UNn 3arpsi3HeHHLIMI pykamu, 06s13aTenbHbIM SBNSIETCS UCMONb3oBaHNe
YUCTBIX/CTEPUIBHBIX NepYaTok. He Ncnonb3yinTe NOBTOPHO 3arpsidHeHHbIe Lkany
OTTEHKOB 1 MHAVBUAYAnNbHYIO TabnuLly COOTBETCTBUS OTTEHKOB.

* YTUnu3upyiite 3arpsisHeHHbIe LKany OTTEHKOB U UHAMBUAYarbHYIO TaBnuLly cooT-
BETCTBUSI OTTEHKOB B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI HOPMATUBHBLIMW JOKYMEHTaMu.

5 Homep naptum (1), cpok rogHocTH (§) u yTunusauus
1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka rogHoOCTU.
Wcnonb3yetcs hopma cornacHo ctangapty I1ISO: «TTT-MM» vnu «TTT-MM-A0».
2. Bo Bcex BuAax koppecnoHaeHumun coobLuaiite creaytoLime Homepa:
+ HOMep 3akasa;
* HOMep naptuu;
* [aTta ncteyeHun cpoka roqHoCTU.
3. YTUnuanpynTe cornacHo MeCTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

© Dentsply Sirona 2018-12-10
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Kullanim Talimatlari Turkce

Neo Spectra™ ST flow

Akiskan Restoratif Kompozit

UYARI: Yalniz digshekimligi uygulamalari icindir

igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 41
2 Givenlik notlari 42
3 Uygulama adimlan 44
4 Hijyen 49
5 Parti numarasi, son kullanma tarihi ve bertaraf edilmesi 50
1 Uriin tanimi

1.

=

1.

N

1.3

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit, akis 6zellikleri sayesinde anterior ve posterior digler-
de kullanimi ideal olan, gériinlr isikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezin restoratif materyaldir.
Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit, el aletlerinin kullanilmasina gerek olmaksizin kavite du-
varlarina adapte olur. Benzersiz “yiginlanabilir” akis karakteristikleri gokme olmaksizin yakin adap-
tasyona olanak verir.

Neo Spectra™ ST flow anterior ve bazi posterior restorasyonlarin gerektirdigi yliksek mukavemet ve
asinma direncine sahip olan ve yiksek yiizey parlaklidi ve puriizsiizliginin kolaylikla elde edildigi
hibrid bir kompozittir.

Endikasyonlari

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit agagidaki prosedirler i¢in endikedir:

« Kavitelerin (okllzal strese maruz Sinif Il kaviteler harig), lezyonlarin direkt restorasyonu.
« Kuron, inley ve onleylerde defekt ve undercut’larin dolgusu.

« Blockout iglemleri.

« Defektlerin onarimi.

« Pit and Fissure 6rtlicti olarak.

< Is1d1 gegiren indirekt restorasyonlarin simantasyonu.

Kontraendikasyonlari
« Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozitin metakrilat rezinlere kars! bilinen asiri duyarliligi olan
hastalarda kullanimi kontraendikedir.

Ticari formlan

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit asagidaki formlarda sunulur:
« Onceden ayarlanmis dozlar halinde kompiiller

« Siringalar
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1.4

1.5

21

Bilesimi

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozitin rezin matriksi asagidakilerden olugsmaktadir:
« Uretan modifiye BisGMA-adduct

« BisEMA ve seyrelticiler

« Kamforkinon (CQ) fototetikleyici

« Stabilize edici

« Pigmentleri

SphereTEC® esash dolgu sistemi.

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozitin doldurucu matriksi baryum-aliminyum-
borosilikat cam, iterbiyum floriir ve renge gore demir oksit pigmentleri ve titanyum

oksit pigmentlerinden olugsmaktadir.
SphereTEC® dolduruculara dayali doldurucu sistemi 0,1 ila 3,0 um arasinda dagihm
gostermektedir.
Katalizorler, katki maddeleri, stabilize ediciler ve pigmentler (~1 agirlik-%, renge

gore) dahil olarak, toplam doldurucu miktari:
agirlikca % 62,5 veya hacimce % 40.0'tir.

Uyumlu oldugu adezivler

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit uygun bir dentin/mine adezivi uygulandiktan sonra kul-
lanilir ve Dentsply Sirona’in isikla sertlesen kompozitleri ile birlikte kullaniimak icin gelistirilmis
adezivleri de dahil olmak Uzere geleneksel (met)akrilat temelli dentin/mine adezivleri ile kimyasal
olarak uyumludur (secilen adezivin Kullanim Talimatlari’na bakiniz).

Giivenlik notlari

Bu kullanim talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel guvenlik notlarina bagh ka-
liniz.

Giivenlik uyari sembolil.

« Bu sembol, guivenlik uyari sembolldur. Sizi, olasi kisisel yaralanma risklerine
karsi uyarmak icin kullanihr.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen biitiin giivenlik mesajla-
rina uyunuz.

Uyarilar

Materyal, deri, gézler ve oral mukozay! tahris edebilen ve hassas kisilerde allerjik kontakt derma-

tite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler icermektedir.

« Tahris ve olasi kornea hasari 6nlemek igin g6z temasindan kaginin. Gozle temas halinde bol
su ile yikayin ve tibbi yardim isteyin.

< Tahrig ve olasi allerjik yaniti nlemek igin cilt temasindan kaginin. Temas etmesi halinde, cilt-
te kirmizimsi dékintiler gorilebilir. Cilt ile temas ederse, pamuk ve alkol ile materyali kaldirin
ve sabun ve su ile iyice yikayin. Deri hassasiyeti veya kizariklik durumunda, kullanmay:i birakin
ve bir doktora bagvurun.

« Enflamasyonu 6nlemek igin agiz yumusak dokusu/mukoza ile temasindan kaginin. Eger
yanhsglikla temas ederse, materyali dokulardan uzaklastirin. Mukozay bol su ile yikayin ve
suyu tukdrtiin / bosaltin. Mukoza iltihabi devam ederse, tibbi yardim alin.
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2.2 Onlemler
Bu Urlin sadece, Kullanim Talimatlarinda &zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.
Bu Grtinin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin kendi takdir
ve sorumlulugundadir.

Buzdolabinda saklandigi taktirde kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina gelmesini sag-
layin.

Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tlkirik, kan ve dis eti sivisiyla temas etmesi,
basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon materyali kullaniniz.

Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu sadlamak amaciyla uygun gézlik ve rubber dam kulla-
narak, hastalar ve dental ekip igin koruyucu tedbirler aliniz.

Uzerinde ‘Tek Kullanimliktir’ diye ibare bulunan riinler tek kullanim amaciyla hazirlanmistir.
Kullanim sonrasi atin. Capraz kontaminasyondan korumak amaciyla diger hastalarda tekrar kul-
lanmayin.

Siringalar tekrar isleme tabi tutulamazlar. Siringalar kontamine olmus ellere veya viicut sivi-
larinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini 6nlemek igin, cihazlar temiz / dezenfekte
eldiven ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Siringa kontamine olmus
ise atin.

llave 6nlem olarak koruyucu bir bariyer uygulanmasiyla, siringa her tiirlii kontaminasyondan
olmasa da kaba kontaminasyondan korunabilir.

Kompdillerin, komplil tabancasi ile kullaniimasi énerilmektedir.

Kompll tabancasi sadece Dentsply Sirona kompiilleri veya kompiiller ile kullaniimak tzere ta-
sarlanmistir.

Daha fazla bilgi i¢in IGtfen kompul tabancasi Kulanim Talimatina bakiniz.

Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri tekrar isleme tabii tutulamaz. Renk rehberi
ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri kontamine olmus ellere veya vicut sivilarinin sigramasina
veya spreyine maruz kalmasini énlemek icin, renk rehberinin ve bagimsiz renk rehberi sekme-
lerinin temiz / dezenfekte eldiven ile dis tnitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur.
Tabancayla uygulandiginda dolgu maddesi kolayca ¢ikmalidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAY -
NIZ. Asir basing kompdillerin pargcalanmasina ya da kompiil tabancasindan materyalin firlamasi-
na neden olabilir.

Kullanimdan hemen sonra siringalari orjinal kapaklari ile sikica kapatiniz. Dagitima yarayan
ucun siringanin kapagi olarak kalmasina izin vermeyin. Her kullanimdan sonra orijinal kapagi
sikica yerine takin. Materyalin iginde kurumasina veya sertlesmesine izin verilirse uglar tikanabi-
lecegi igin, dagitim uglarini kullandiktan sonra atin ve uygun bir sekilde bertaraf edin.

Dentsply Sirona, Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit materyal siringasi igin uygun olan
dagitim ucunu vermektedir. Bu ug, materyalin yerlestiriimesi igin kullaniimasi gereken yegane
ugtur.

Fonksiyonel tiiberkdlleri restore ederken veya Orta oluk alanlarinin 6tesinde genisligi olan bir
Sinif | restorasyonda kullanimini destekleyecek yeterli miktarda veri bulunmamaktadir.

Kok kanal dolgulari igin kullanimini destekleyecek yeterli miktarda veri bulunmamaktadir. Resto-
rasyon basarisiz olabilir.

Etkilesimler:

— Urliniin sertlesmesini bozabilecegi ve polimerik bilesenlerinin yumusamasina sebep olabile-
cegi icin, 6jenol ve hidrojen peroksit iceren materyalleri bu Uriinle beraber kullanmayiniz.
Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit materyali 1sik ile sertlesen bir Griindir. Bu yiizden
ortam isiklarindan uzak tutulmalidir. Materyal yerlestirilir yerlestirilmez sertlesme islemine tabi
tutulmalidir.

Eger mineral emdirilmis (demir bilesenleri gibi) retraksiyon ipleri ve/veya hemostatik soliis-
yonlar adeziv iglemleri esnasinda kullaniliyorsa, marjinal értiictiliik ters yonde etkilenebilir ve
mikrosizinti, ylizey alti renklesmesi ve/veya restorasyonda basarisizliga neden olabilir. Eger
gingival retraksiyon gerekiyorsa herhangi bir madde emdiriimemis, sade bir ip 6neriimektedir.
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2.3 Ters reaksiyonlar
« Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.
< Deriile temas: Tahris ya da olasi allerjik cevap. Deri Gizerinde kirmizimsi doékintuler gorilebilir.
* Miikéz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar bolimiine bakiniz).

2.4 Saklama kosullarn
Uygun olmayan saklama kosullari, triiniin raf 6mriini kisaltabilir ve bozulmasina neden olabilir.
« 2 °C-28 °C arasindaki sicaklikta iyi havalandirilan bir yerde saklayiniz.
< Direkt glines 1s1gindan uzak tutunuz ve nemden koruyunuz.
« Dondurmayiniz.
« Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

3 Uygulama adimlar

3.

=

Direkt Uygulama — Kaviteler, Lezyonlar, Onarim

3.1.1 Renk secimi
1. Renk secimi 6ncesinde, dis ytizeyini plak veya ylzey lekesini ¢ikarmak igin profilaksi pastasi ile
temizleyin.
2. Digler hidrate iken renk tonunu segin.

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit, dis yapisi mine ve dentinin kompozit ile gergek gibi
gorinen translusent bir sonug verecek bigcimde uyum saglamasina olanak saglayacak sekilde bi-
limsel olarak tasarlanmistir. Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozitin universal CLOUD renkleri,
geleneksel 16 VITA® renklerinin esdederde aynisini olusturur.

« A1 (= VITA® renkleri A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® renkleri A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® renkleri A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® renkleri A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (= VITA® renkleri A4, C4)

Opak dentin renkleri D1 ve D3 ile translusent mine rengi E1’in yani sira Bleach White rengi (BW)
de mevcuttur.

Renk secimi igin kulanilabilecek iki arag vardir:

« i-shade etiketi ile birlikte VITA® klasik renk kilavuzu. Spectra ST i-shade etiketi Neo Spectra™ ST
flow restoratif kompozit igin kullanilabilir ve 16 VITA® renginin her birine bes tiniversal CLOUD
renginden birini atayarak renk secimini kolaylastirir (asagidaki tabloya bakin).

VITA® Klasik Renk rehberine gére dis rengi

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A35|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Onerilen Neo Spectra™ ST flow composite iiniversal BULUT renkleri

« Spectra ST restoratif kompozit renk kilavuzu, Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozitin optik
ozelliklerine yakin optik 6zelliklere sahip olan kompozitten imal edilmis 9 adet renk sekmesinden
olugsmaktadir.

' Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markasi degildir.
44



Renk skalasini kontaminasyondan sakinin.

Renk skalasinin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya
spreyine maruz kalmasini dnlemek icin, renk skalasinin temiz/dezenfekte eldiven
ile dis Unitesinden uzakta igleme tabi tutulmasi zorunludur. Renk segimi igin, renk
skalasi tutucusundan tek tek renk érneklerini gikartin.

3.1.4
Pulpa korumasi, dis ylzeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi icin, adeziv Ureticisinin
Kullanim Talimatlarina bakiniz. Dis ylizeyleri dogru bir bicimde hazirlandiktan sonra kontamine edil-
meden korunmalidir. Hemen materyalin uygulanmasina baglanmalidir.

3.

1

5

Kavite preparasyonu

. Amalgam veya restoratif materyal kalintisi kalmayacak sekilde kaviteyi prepare edin (bunun di-

sinda saglam olan bir restorasyonu onariyor degilseniz).

Rubber dam gibi uygun bir izolasyon materyali kullaniniz.

Dis yuizeyini su spreyiyle yikayiniz ve yikama suyunu dikkatlice uzaklastiriniz. Dis yapisini kurut-
mayiniz.

Matriks ve kama yerlestirilmesi (sinif Il restorasyonlar)

. Matriksi (6rnegin AutoMatrix® ya da Palodent® matriks sistemi) ve kamay: yerlestiriniz. Matriks

bandinin perdahlanmasi, kontakt ve konturun daha iyi olmasini saglayacaktir. Dolgu éncesi ka-
malama ya da BiTine® halka yerlestirilmesi 6nerilmektedir.

Pulpa korumasi, dig ylizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n-hazirlik, adeziv uygulanmasi

Uygulama — Materyalin ¢ikariimasi

Siringalarin kullaniimasi

Siringayi kontaminasyondan korumak.

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

N

>

. Kapag! siringanin ucundan uzaklastirin. Materyalin siringadan rahat¢a giktigindan emin olmak

adina, hastadan uzak bir alanda siman camina bir miktar sikin.

. Sirnganin ucuna dispozal, dagitim baglhgini takin. Bashgi Y4’'den % saat yoniinde iyice oturdu-

guna emin olana kadar sikistirin. Baghgin siringanin ucuna iyice sikisip sikismadigini cekerek
kontrol edin.

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozit hafif bir basing ile rahat¢a akmalidir. ASIRI KUVVET
UYGULAMAYINIZ. Eger daha fazla kuvvet uygulama ihtiyaciniz var ise, siringay hastanin bu-
lundugu yénden uzag@a cevirin ve tikanip tikanmadigini kontrol edin.

KULLANIM SONRASINDA BASLIGI HEMEN GCIKARTIP UYGUN SEKILDE ATIN. ORJINAL KA-
PAGI TAKIN. Gri dagitim baglidi ile saklamayiniz. SADECE ORJINAL BASLIK ILE SAKLAYINIZ.

Not: Asirt madde akisini engellemek igin siringanin pistonunun az miktarda geri cekilmesi 6neril-
mektedir.
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Kompiillerin kullanimi

Asin kuvvet.

Yaralanma.
1. Kompll Tabancasina yavas ve sabit basing uygulayiniz.

2. Asirt kuvvet uygulamayiniz. Kompiiller pargalanabilir veya kompdiller, kompiil
tabancasindan firlayabilir.

[\

d

>

. Kompiil tabancasinin gentikli agzina komplu yerlestiriniz. Kompdliin tGzerindeki mansonun ilk
olarak yerlestirildiginden emin olunuz.

Kompdliin ucundaki renkli kapagdi ¢ikarin. Kompdil, kavitenin girisine uygun hale gelmesi icin
360 derece dondurlebilir.

Materyale, yavas ve sabit basing uygulayarak olarak kavite igerisine sikiniz.

ASIRI KUVVET UYGULAMAYINIZ.

Kullaniimis kompdilleri ¢ikarmak istediginizde sapi olasi en genis duruma getirerek kompdl ta-
bancasinin pistonunun tamamen geride oldugundan emin olun. Kompdilin én kismina asagi
dogru bir hareket uygulayin ve daha sonra ucu yerinden ¢ikarin.

3.1.5.1 Restoratif uygulamak

1

. Neo Spectra™ ST flow restoratif kompoziti, Compula Ugtan veya siringa ucundan dogrudan
kavite preparasyonunaldis yiizeyine yavas ve sabit basing uygulayarak sikin. Hava sikismasini
en aza indirmek igin materyali sikarken ucu yukari kaldirmaktan kaginin. Sertlestirmeden énce
g6riinen butin hava kabarciklari temiz, sivri bir sond ile delinmelidir. Materyal en fazla 2 mm’lik
tabakalar halinde yerlestirilip i1sikla sertlestirilebilir. Derin preparasyonlarda daha duisik 1sik sid-
detini telafi etmek icin sertlestirme stresinin iki katina ¢ikariimasi 6nerilir (bkz. Isikla polimeri-
zasyon, Adim 3.1.6). Maksimum 1sik gegisi ve bitirme islemini en aza indirmek icin kaviteyi asiri
doldurmaktan kaginin.

Isikla polimerizasyo

. Hazirlamig oldugunuz restorasyonun tiim yiizeylerini, kamforkinon (CQ) tetikleyicisi iceren ma-
teryalleri sertlestirmek (izere dizayn edilmis uygun bir 1sik cihazi, 6r. 440-480 nm dalga boyuna
sahip olan, bir 1sik cihazi ile sertlestiriniz. Minimum 1s1k siddeti 800 mW/cm? olan bir 1sik cihazi
kullanirken universal CLOUD renklerini, BW ve E1 tabakalarini 10 saniye ve D1 ile D3 renklerini
30 saniye boyunca sertlestirin.
Minimum 1sik siddeti 550 mW/cm? ile 800 mW/cm? arasinda oldugunda universal CLOUD renk-
lerini ve BW'yi 20 saniye, E1'i 10 saniye ve D1 ile D3 renklerini 40 saniye boyunca sertlestirin.
Cihazin uygunlugunu anlamak ve polimerizasyon 6nerilerini gérmek icin, cihazin Ureticisi tarafin-
dan hazirlanan Kullanim Talimatlarina bakin.

2 mm tabaka icin sertlegme zamani

Neo Spectra™ ST flow polimerizasyon onerilerini

Renkleri Cikis mW/cm? Sertlesme zamani
=550 20 saniye
A1-Ad ve BW
=800 10 saniye
> 550 40 saniye
D1,D3
=800 30 saniye
E1 > 550 10 saniye
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Yetersiz polimerizasyon.

Eksik polimerizasyon.

1. lIsik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.
. Isik uygulama siiresini kontrol edin.
. Dusuk 1sinimi kontrol edin.

2
3
4. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.
5. Isiklanacak ylizeye olan mesafeyi kontrol edin.

3.1.7 Bitirme ve polisaj
1. Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu sekillendiriniz.
2. Daha ayrintili bitim i¢in Enhance® bitim setini kullanin.
3. Cilalama 6ncesinde, yuizeyin purlizsiiz ve defektlerden arindiriimis oldugunu kontrol edin.
4. Restorasyonun oldukga parlak olmasini saglamak amaciyla, Enhance® ve Enhance® PoGo®,
bitim ve cila enstrumanlari, Prisma® Gloss™ Regular ve Extrafine cila pastasini 6neririz.

Sekillendirme, bitirme ve/veya cila igin Ureticinin hazirladigr Kullanim Talimatlarini izleyiniz.

Neo Spectra™ ST flow restoratif kompozitin tim renkleri radyoopak olup materyalin 1 mm’sinin rad-
yoopasitesi 1,8 mm’lik aliiminyum radyoopasitiesine denktir. Aliminyum, dentinin radyoopasitesine
esdeger bir radyoopasiteye sahiptir. Dolayisiyla radyoopasitesi 1 mm alliminyumun radyoopasitesi-
ne denk olan 1 mm materyal, dentinle ayni radyopasiteye sahip demektir.

3.2 Is1@1 gegiren indirekt restorasyonlarin simantasyonu

. Gegici restorasyonun ve varsa kalan gegcici simanin ¢ikarilmasindan sonra, mine ve dentini ade-
ziv Ureticisinin talimatlar dogrultusunda temizleyin.

. Restorasyonun uyumunu ve estetik gériiniimiinii kontrol edin. Teknik ipucu: Veneer ve onleylerin
oklizal dlzeltmesi en iyi sekilde nihai simantasyondan sonra yapilir.

3.2.1 Restorasyonun hazirlanmasi
Seramik/Kompozit Restorasyonlar

Gerekirse, 6n hazirlik i¢in dental laboratuvarin veya restorasyon ureticisinin talimatlarini izleyin.
Silan uygulamak tizere tasarlanmis restorasyonlara veya silan uygulanmis i¢ ylizey prova sirasinda
bozulmussa, Ureticinin talimatlari dogrultusunda Calibra® Silane Coupling Agent (ayri olarak temin
edilir) uygulayin.

3.2.2 Dis yiizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n-hazirlik, adeziv uygulanmasi
1. Kullanim Talimatlarinda belirtildigi sekilde adeziv uygulamasiyla devam edin.

Gecikmis veya azalmig adezyon.

Adeziv uyumsuzlugu.
1. Isikla sertlesen uyumlu adezivi segin.

2. Segilen adezivin Kullanim Talimatlarina uyun.

2. Isikla sertlesen uygun adezivin segimi ve uygulanmasi igin daima adeziv Ureticisinin Kullanim
Talimatlarina uyun. Dis ylzeyleri dogru bir bicimde hazirlandiktan sonra kontamine ediimeden
korunmalidir. Adeziv uygulamasini takiben hemen Neo Spectra™ ST flow materyaliyle simantas-
yona gegin.
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3.23

Simantasyon (isikla sertlesen)

Devam etmeden dnce yukaridaki Restorasyonun hazirlanmasi ve Dis yiizeyinin hazirlanmasi/den-
tinde 6n-hazirlik/adeziv uygulanmasi bolimlerine bagvurun.

[

3.24

Isikla sertlesen, CQ ile tetiklenen metakrilatlarla uyumlu adezivler tavsiye edilir.
Restorasyonlarin kalinligi 1,0 mm’den fazlaysa, fazla opaklarsa veya baska bir sekilde 1sik gegi-
sini engelliyorlarsa, uygulayicinin Calibra® Esthetic Resin Cement'i segmesi ve baz ve katalizori
(ayri olarak temin edilir) karistirarak Dual-Cured simantasyon teknigini izlemesi gereklidir.
Restorasyonun dahili baglanma ylizeyine adeziv Ureticisinin Kullanim Talimatlarinda belirtildigi
sekilde adezivi uygulayin.

. Neo Spectra™ ST flow materyalin arzu edilen rengini dogrudan siringadan restorasyon uzerine

sikin. Simanin 1s1ga maruz kalmasini énleyin.

Doldurulmus restorasyonu yerine oturtun. Materyal fazlasini kit bir aletle marjinlerden alin. Res-
torasyonu yerine tutturmak icin yalnizca gingival kismi kisaca (10 saniye veya daha az) isikla
sertlestirin. Kalmis materyal fazlaligi varsa marjinlerden alin. Teknik Ipucu: Veneerleri oturtma-
dan 6nce prparasyon ve komsu disler arasina mylar seritlerinin yerlestirimesi izolasyona ve
siman fazlaliginin temizlenmesine yardimci olur. Gingival fazlaligi aldiktan ve veneeri yerine
tutturduktan sonra mylar seridi fasiale, yani disten restorasyon ylizeyine dogru ¢ekerek interp-
roksimal siman fazlaligini gikarin.

Polimerizasyon

A

Yetersiz polimerizasyon.

Eksik polimerizasyon.

. Isik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.

. Isik uygulama suresini kontrol edin.

. Disuk 1sinimi kontrol edin.

. Onerilen sertlestirme zamani iin her tabakanin her alanini sertlestirin.
. Isiklanacak ylizeye olan mesafeyi kontrol edin.

B wWwN =

1.

[

Kamforkinon (CQ) tetikleyicisi iceren materyalleri sertlestirmek zere dizayn edilmis uygun bir
1s1k cihazi, 6rn. 440-480 nm dalga boyuna sahip olan bir 11k cihazi ile sertlestirin. Restorasyon
ylizeyinin bitiin bolgelerini (bukkal, lingual ve interproksimal) minimum 800 mW/cm? 1sik sidde-
tinde en az 20 saniye boyunca sertlestirin. Uygun 1sik siddetini saglamak igin 1sik cihazi talimat-
larina uyun (6rn. 1sik kilavuzu/ucu ile restoratif ylizeyi arasindaki artmis mesafe veya daha distik
151k siddetine sahip olan cihazlar nedeniyle diisiik olan isik siddetini telafi etmek igin maruziyet
slresini arttirin).

Isikla sertlestirmeyi takiben okliizyonu kontrol edin ve gerektidi sekilde diizeltin. Yukarida 3.1.7
bélimiinde aciklandigi sekilde Bitirme ve Polisaj islemlerine gegin.
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4

4.

=

4.2

4.3

Hijyen

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

« Tek kullanimlik Grlnleri tekrar kullanmayiniz. Bunlari yerel yénetmeliklere uygun
sekilde atiniz.

« Siningalar tekrar isleme tabi tutulamazlar. Bulagsmis siringayi yerel yonetmeliklere
g6re imha edin.

« Tekrar kullanilabilir Griinleri talimata uygun sekilde yeniden isleyin.

Siringalar — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

« Siringalarin tekrar igsleme tabi tutulamazlar.

< Sirnganin kontamine olmus ellere veya vicut sivilarinin sigramasina veya spre-
yine maruz kalmasini énlemek igin, siringanin temiz/dezenfekte eldiven ile dis
initesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Kontamine olduysa siringayi

tekrar kullanmayin.
« Bulasmis siringay! yerel yonetmeliklere gore imha edin.

Siringa ile ilgili olarak, Griini bosaltan ucunu sokiin ve uygun bigimde elden ¢ikarin. Saklamadan
once orijinal siringa kapagini kapatin. Siringalarin viicut sivilarinin sigramasina veya serpintisine
ya da kontamine olmus ellere veya oral dokulara maruz kalmasini 6nlemek icin koruyucu bir bari-
yer kullaniimasi 6nerilir. Koruyucu bariyer kullanilmasi her turlii kontaminasyona karsi degil, kaba
kirlilige karsi ilave bir dnlemdir.

Siringanin tesadiifen su, sabun veya hastane sinifi su bazli bir dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle temas
etmesi siringa govdesine zarar vermez. Herhangi bir ¢ézeltinin igindeki materyalle temas etmesine
izin vermeyin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas etmis olan kompozit materyali atin.

Tekrar tekrar sivi ile temas etmesi etikete zarar verebilir. Siringayi hav birakmayan tek kullanimhk
bir bezle kurulayin.
Not: Guclii silerek etiketin bozulmasi. Siringay dikkatlice silin.

Kompiil tabancasi (Compules® Tips Gun)

Tekrar kullanmak tizere isleme tabii tutma bilgileri icin www.dentsplysirona.com ve www.dentsply.eu/IFU
web sayfamizda bulunan Kompiil Tabancasi Kullanim Talimatina bakiniz.

Talep edilmesi halinde, 7 guin icinde talep ettiginiz dilde Kullanim Talimatinin basil bir kopyasini size
gonderecegiz. ABD'de 1-800-532-2855 numarali telefonu arayin. Kuzey Amerika'nin disindaysaniz
www.dentsply.eu/IFU web sayfasinda bu amagla verilmis olan siparis formunu kullaniniz.

Kompiiller — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
« Kompiilleri yeniden kullanmayin. Kompdilleri yerel diizenlemelere uygun olarak
elden gikarin.
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4.4 Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

« Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri tekrar isleme tabi tutulamazlar.

« Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri kontamine olmus ellere veya
viicut sivilarinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini énlemek icin, renk
rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmelerinin temiz / dezenfekte eldiven ile dis
Ginitesinden 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 Parti numarasi (@), son kullanma tarihi (&) ve bertaraf edilmesi

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG".
2. Asagidaki numaralar bitin yazismalarda bulunmalidir:

« Siparig numarasi

« Seri numarasi

* Son kullanma tarihi
3. Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

© Dentsply Sirona 2018-12-10
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Instrukcja uzytkowania Polski

Neo Spectra™ ST flow

Ptynny materiat kompozytowy do wypetnien

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytgcznie przez lekarzy dentystow.

Zawartos¢ Strona
1 Opis produktu 61
2 Zasady bezy nstwa 62
3 Instrukcja krok po kroku 64
4 Higiena 69
5 Numer serii, data waznosci i utylizacja 70
1 Opis produktu

1.

-

Materiat kompozytowy do wypetnien Neo Spectra™ ST flow jest utwardzanym s$wiatlem widzial-
nym, kontrastujgcym w promieniowaniu RTG, kompozytowym materiatem wypetnieniowym na bazie
zywicy metakrylanowej. Jego wtasciwosci zaptywania sprawiaja, ze jest idealny do stosowania w ob-
szarze zebow przednich i bocznych. Materiat kompozytowy do wypetnienn Neo Spectra™ ST flow
dostosowuje sie do $cian ubytku bez stosowania instrumentéw recznych. Unikalne wtasciwosci , spie-
trzajgcego sig” zaptywania umozliwiajg doktadne dopasowanie bez sptywania.

Neo Spectra™ ST flow jest hybrydowym kompozytem charakteryzujgcym sie duzg wytrzymatoscig
i odpornoscig na sity zucia, wymaganymi w przypadku uzupetnien w obszarze zgbéw bocznych i
niektérych w obszarze zebéw przednich, w potgczeniu z tatwym do uzyskania wysokim potyskiem
i gtadkoscia.

Wskazania

Materiat kompozytowy do wypetnien Neo Spectra™ ST flow jest wskazany do nastepujgcych za-

biegow:

* Uzupetnienia bezposrednie ubytkéw (z wyjatkiem ubytkéw klasy II, narazonych na obcigzenie
okluzyjne) oraz zmian préchnicowych.

« Wypetnianie ubytkéw i podcieni w koronach, wktadach i naktadach koronowych.

« Blokowanie podcieni.

« Naprawa uszkodzonych wypetnien.

« Lakowanie bruzd.

« Cementowanie przepuszczajgcych $wiatto uzupetnien posrednich.

Przeciwwskazania
« Materiatu kompozytowego do wypetnien Neo Spectra™ ST flow nie mozna stosowac u pacjen-
téw ze stwierdzong alergig na zywice metakrylanowe.

Opakowania

Materiat kompozytowy do wypetnien Neo Spectra™ ST flow jest dostepny w:

« Kompiulach Predosed Compula® Tips do bezposredniej aplikacji w ustach pacjenta
« Strzykawkach
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1.4 Skiad
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2.

=

Sktad matrycy zywicznej materiatu kompozytowego do wypetnien Neo Spectra™ ST flow:
* Modyfikowana uretanem zywica BisGMA

« BisEMA i rozpuszczalniki

+ Chinon kamforowy (CQ) jako fotoinicjator

« Stabilizator

« Barwniki

System wypetniaczy oparty na SphereTEC®.

W sktad matrycy wypetniacza materiatu kompozytowego do wypetnien

Neo Spectra™ ST flow wchodzi szkto barowo-aluminiowo-borokrzemianowe, fluorek
itru i pigmenty tlenku zelaza oraz pigmenty tlenku tytanu w zalezno$ci od odcienia.
System wypetniaczy oparty na Sphere TEC® ma wielko$¢ czastek od 0,1 do 3,0 pm.
tacznie z katalizatorami, dodatkami, stabilizatorami i pigmentami (~1% wagowo, w
zalezno$ci od odcienia), catkowita zawarto$¢ wypetniaczy wynosi:

62,5% wag. lub 40,0% obj.

Kompatybilne systemy wigzace

Materiat kompozytowy do wypetniert Neo Spectra™ ST flow powinien by¢ stosowany po uprzedniej
aplikacji odpowiedniego systemu wigzgcego do szkliwa i zgbiny. Jest on chemicznie zgodny z kon-
wencjonalnymi metakrylanowymi systemami wigzgcymi, w tym ze wszystkimi systemami wigzacy-
mi firmy Dentsply Sirona przeznaczonymi do wykorzystania z utwardzalnymi $wiattem widzialnym
materiatami kompozytowymi do wypetniania (patrz odpowiednie instrukcje stosowania wybranych
systemoéw wigzgcych).

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji, dotyczacej ogoélnych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajacy o potencjalnym zagrozeniu. Zostat uzyty w celu poinfor-
mowania uzytkownikéw produktu o ryzyku doznania obrazen ciata.
« W celu unikniecia obrazen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazéwek zawartych
w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére moga dziata¢ draznigco na skére,
oczy i btony $luzowe, wywotujgc alergiczne kontaktowe dermatitis u nadwrazliwych pacjentéw.

+ Unikaé¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac¢ je
duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystgpienia odpowie-
dzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na skorze zaczerwienienie
w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie zetrze¢ materiat z danego
miejsca gazikiem i alkoholem, a nastepnie przemy¢ je doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi
sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna, nalezy przerwaé stosowanie materiatu
i skontaktowac sie z lekarzem ogdlnym.

Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami $luzowymi, aby zapobiec wystgpieniu ob-
jawow zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu, to nalezy materiat usung¢ z po-
wierzchni tkanek. Nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg, a pozostatg wode usungé.
Jesli te objawy utrzymuja sig diuzej, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.
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2.2 Uwagi specjalne
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania.
Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzialno$é ponosi
lekarz praktyk.

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

nat temperature pokojowa.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatow ze $ling i krwig moze spowodowaé

uszkodzenie wypetnienia. Stosowa¢ odpowiednie sposoby izolacji pola zabiegowego takie jak

koferdam.

Dla ochrony cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjentéw i wdrozenia najlepszych prak-

tyk zgodnie z lokalnymi standardami stosowac odpowiednie $rodki ochronne takie jak okulary

ochronne i koferdam.

Produkty oznaczone jako ,jednorazowego uzytku” sg przeznaczone do uzycia tylko raz. Wyrzu-

ci¢ bezposrednio po uzyciu. Nie stosowa¢ u innych pacjentéw ze wzgledu na ryzyko zakazenia

krzyzowego.

Strzykawki i kompiule nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane. W celu ochrony strzykawek

(i kompiul w aplikacji posredniej) przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece,

zaleca sig wykonywanie wszystkich czynnosci manipulacyjnych z dala od unitu, uzywajac czy-

stych/zdezynfekowanych rekawiczek. Zanieczyszczone strzykawki powinny zosta¢ wyrzucone.

Zastosowanie jednorazowego rekawa ochronnego jako dodatkowego $rodka bezpieczenstwa

moze pomac ochroni¢ strzykawke przed powaznym zanieczyszczeniem, jednak nie stanowi cat-

kowitego zabezpieczenia przed kontaminacja.

Zaleca sie uzywanie Compula® Tips ze specjalnym aplikatorem o nazwie Compules® Tips Gun

Aplikator ,Compules® Tips Gun” jest przeznaczony do uzycia z kompiulami Dentsply Sirona

Compules® oraz Compula® Tips.

Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi aplikatora Compules®

Tips Gun.

Kolornik i jego indywidualne elementy nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane. W celu ochrony

kolornika i jego poszczegodlnych elementéw przed ekspozycijg na ptyny ustrojowe lub zabrudzo-

ne rece, zaleca sie postugiwanie kolornikiem oraz jego pojedynczymi elementami w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach.

Materiat poddaje sie fatwo czynnosci wyciskania z kompiuli. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SIt Y.

Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli Compula® Tip lub do jej nieoczekiwane-

go wysuniecia z Compules® Tips Gun.

Po uzyciu natychmiast zamykaé strzykawke oryginalng zakretkg. Nie pozostawia¢ koncéwki do-

zujgcej na strzykawce jako zakretki. Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie zamykac¢ oryginalng

nasadke. Wyrzuci¢ i prawidtowo zutylizowa¢ koncowki dozujgce po uzyciu, poniewaz mogg one
zatykac sig, jesli materiat zostanie pozostawiony wewnatrz do wyschnigcia lub utwardzenia.

Firma Dentsply Sirona dostarcza odpowiednig kofncéwke dozujgca do strzykawki z materiatem

kompozytowym do wypetnien Neo Spectra™ ST flow. Ta koncéwka jest jedyng koncowka, ktérg

nalezy uzywac¢ do aplikacji materiatu.

Brak wystarczajgcych dowodéw na potwierdzenie mozliwosci uzycia kompozytu w przypadku

ubytkdéw klasy |, ktorych szerokos$¢ przekracza obszar bruzdy centralnej lub gdy trzeba odbudo-

wac funkcjonalne guzki. Kompozyt moze w tych przypadkach wykaza¢ nadmierng $cieralno$¢
lub wypetnienie trzeba bedzie wymienic.

Brak wystarczajgcych danych, ktére umozliwiatyby wykorzystanie materiatu do wypetniania ka-

natéw korzeniowych. Moze to prowadzi¢ do niepowodzenia wypetnienia.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ eugenolu oraz materiatow zawierajgcych nadtlenek wodoru w potgczeniu z tym
materiatem, gdyz mogg one zakiéci¢ prawidtowy przebieg i spowodowac niecatkowitg polimery-
zacje sktadnikéw polimerowych materiatu.

— Materiat kompozytowy do wypetnien Neo Spectra™ ST flow jest kompozytem $wiattoutwar-
dzalnym, dlatego nalezy go chroni¢ przed bezpos$rednim nastonecznieniem w czasie kazdo-
razowego uzycia. Po aplikacji nalezy niezwtocznie kontynuowac prace.
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— Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasgczone zwigzkami zelaza lub inne preparaty o dziataniu
hemostatycznym, mogg one pogorszy¢ dziatanie systemoéw wigzgcych. Wigze sie to z mozli-
woscig wystgpienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia, a nawet koniecznosci wymiany
wypetnienia. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stosowanie nici bez impregnacji.

2.3 Dziatania niepozadane
« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogowki.
« Kontakt ze skorg: podraznienia lub mozliwo$¢ wystagpienia reakcji alergicznych. Moga pojawi¢
sie objawy zaczerwienienia skory.
« Btony $luzowe jamy ustnej: zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

2.4 Przechowywanie
Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptyng¢ na
nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.
« Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu o temperaturze 2-28 °C.
« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgocia.
* Nie zamrazac.
« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

3 Instrukcja krok po kroku

3.

=

Aplikacja bezposrednia — ubytki, uszkodzenia, naprawa

3.1.1 Dobor koloru

. Przed przystgpieniem do czynnos$ci doboru koloru nalezy oczysci¢ powierzchnig zgba za po-
mocg pasty profilaktycznej, celem doktadnego usunigcia ptytki nazgbnej lub powierzchniowych
przebarwien.

2. Kolor nalezy dobiera¢, majgc do oceny zeby w stanie naturalnej wilgotnosci.

Materiat kompozytowy do wypetnierh Neo Spectra™ ST flow zaprojektowano w sposéb pozwalajgcy
na tgczenie tkanek zgbiny i szkliwa zeba z kompozytem w sposéb zapewniajgcy efekty o naturalnej
przeziernosci. Uniwersalne odcienie CLOUD materiatu kompozytowego do wypetnien Neo
Spectra™ ST flow skutecznie odwzorowujg wszystkie 16 odcieni kolornika VITA® classic .

« A1 (= VITA® odcienie A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® odcienie A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® odcienie A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= VITA® odcienie A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (= VITA® odcienie A4, C4)

Dostepny jest rowniez odcien Bleach White (BW), jak rowniez opakerowe odcienie do zebiny D1
i D3 oraz przezierny odcien do szkliwa E1.

Procedura doboru koloru moze odbywac sie z zastosowaniem dwoch narzedzi:

« Kolornik VITA® classic w potaczeniu z pomocniczg etykietg informacyjng i-shade. Etykieta in-
formacyjna Spectra ST i-shade ma zastosowanie do materiatu kompozytowego do wypetnien
Neo Spectra™ ST flow i utatwia wybér odcienia poprzez przypisanie jednego z pigciu uniwersal-
nych odcieni CLOUD do kazdego z 16 odcieni VITA® (patrz tabela ponizej).

' Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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Odcienie zgbowe wedtug kolornika VITA® classic

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

Al | A2 | A3 [A35| A4 | A1 | A2 |[A3,5|A3,5| A1 | A3 |A3,5| A4 | A2 | A3 | A3

Rekomendowany odcien uniwersalny CLOUD Neo Spectra™ ST flow

Kolornik materiatu kompozytowego do wypetnien Spectra ST sktada sig z 9 probek odcieni, ktére
sg wykonane z kompozytu o wtasciwosciach optycznych zblizonych do wtasciwosci materiatu
kompozytowego do wypetnient Neo Spectra™ ST flow.

Unika¢ zanieczyszczenia kolornika.

W celu ochrony kolornika przed ekspozycijg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece
zaleca sie postugiwanie kolornikiem z dala od unitu, uzywajgc czystych/zdezynfeko-
wanych rekawiczek. Podczas doboru koloru zaleca si¢ wyjmowanie pojedynczych
prébek odcieni kompozytu z kolornika.

3.1.2

@ N

313

3.1.4

Przygotowanie ubytku
. Ubytek opracowac¢ w taki sposéb, aby nie pozostaty Zadne resztki amalgamatu lub materiatu do
wypetnien (chyba ze naprawa wypetnienia, ktére nie wymaga catkowitej wymiany).
Zastosowa¢ odpowiednig izolacjg pola pracy w postaci koferdamu.
Sptukac powierzchnie wodg i doktadnie osuszyé. Nie przesuszac¢ tkanek zeba.

Zatozenie forméwki oraz klinéw

. Umiesci¢ forméwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® matrix system) oraz klin. Indywidualne
uksztattowanie forméwek moze poprawi¢ punkty styczne oraz ksztatt wypetnienia. Przed wypet-
nieniem zalecane jest zatozenie klinéw lub pierscieni stabilizujgcych BiTine®.

Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zg¢biny, aplikacja systemu
wigzacego

Postepowac zgodnie z zaleceniami producentéw systeméw wigzgcych w zakresie ochrony miaz-
gi, kondycjonowania tkanek oraz sposobu aplikacji danego systemu wigzgcego. Po odpowiednim
przygotowaniu powierzchni tkanek muszg one pozosta¢ niezanieczyszczone. Natychmiast przysta-
pi¢ do wykonywania wypetnienia.

3.1.5

Aplikacja

Stosowanie strzykawek

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawek.

W celu ochrony strzykawki przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece, zaleca sie postugiwanie strzykawkg z dala od unitu, uzywajgc czystych/zdezyn-
fekowanych rekawiczek.

1

. Zdjgc¢ zakretke ze strzykawki. Wycisng¢ niewielkg ilo$¢ materiatu na kartonik do mieszania z dala
od pola operacyjnego.

2. Zamocowac na strzykawce koncéwke dozujgcg. Aby poprawnie zamocowac koncéwke, nalezy

przekreci¢ o % do % obrotu zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek. Pociagna¢ za koncéwke
dozujaca, aby sprawdzi¢ stabilno$¢ utrzymania.
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Materiat kompozytowy do wypetnien Neo’SpectraTM ST flow powinien lekko wyptywaé po wpty-
wem lekkiej sity nacisku. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. Jesli konieczny jest duzy nacisk,
to zaleca sig usuniecie strzykawki z pola pracy i sprawdzenie przyczyn utrudnionej aplikacji.

. USUNAC | WYRZUCIC KONCOWKE MIESZAJACA BEZPOSREDNIO PO UZYCIU. ZAMKNAC

STRZYKAWKE ZA POMOCA ORYGINALNEJ ZAKRETKI. Nie przechowywac strzykawki za-
mknigtej za pomocg koncéwki dozujgcej. PRZECHOWYWAC STRZYKAWKI ZAWSZE ZA-
MKNIETE ORYGINALNA ZAKRETKA.

Uwaga: zaleca sig lekkie pociggnigcie ttoka do tytu, aby zapobiec niepozgdanej utracie materiatu
ze strzykawki.

Stosowanie kompiul o nazwie Compula® Tips

Obrazenia.
A 1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na aplikator Compules® Tips Gun w czasie

Nadmierna sita.

aplikacji materiatu z kompiuli.
2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia Compula® Tip lub jej nieoczeki-
wanego wysuniecia sie z aplikatora Compules® Tips Gun.

[\

[d

>

. Wiozy¢ kompiule w odpowiednie naciecie w aplikatorze. Upewni¢ sig, ze kompiula zostata pra-

widiowo zamocowana.

Zdja¢ kolorowg zakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby dentysta moégt
zapewni¢ sobie optymalny dostep do ubytku.

Aplikowa¢ wymagang ilo$¢ materiatu do ubytku, stosujgc réwnomierny, niewielki nacisk na apli-
kator.

NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.

Aby wyja¢ kompiule z aplikatora, nalezy upewni¢ si¢ najpierw, czy ttok jest zwolniony, czyli czy
znajduje sie w pozycji spoczynkowej. Wysung¢ kompiulg z aplikatora, pociggajac jg lekko ku
dotowi.

3.1.5.1 Aplikacja materiatu do wypetnien

1.

Aplikowaé¢ materiat kompozytowy do wypetnien Neo Spectra™ ST flow bezposrednio do opraco-
wanego ubytku/na powierzchnie zeba z koncowki Compula® lub konicdwki strzykawki, wywiera-
jac powolny, staty nacisk. Unika¢ podnoszenia koncéwki podczas aplikacji, aby zminimalizowa¢
mozliwos$¢ uwiezienia pecherzykéw powietrza. Wszelkie widoczne pgcherzyki powietrza nalezy
przebi¢ czystym, ostrym zgtebnikiem. Materiat mozna aplikowa¢ w warstwach grubosci max.
2 mm i polimeryzowa¢ $wiatlem. W przypadku gtebokich ubytkéw zaleca si¢ podwojenie cza-
su polimeryzacji w celu kompensacji mniejszego przenikania $wiatta (patrz Naswietlanie, krok
3.1.6). W celu maksymalizacji przenikania $wiatta i uniknigcia koniecznosci opracowania nie
nalezy aplikowa¢ do ubytku nadmiernej objeto$ci materiatu.

Naswietlanie

. Polimeryzowa¢ kazdg powierzchnie wypetnienia odpowiednim urzgdzeniem do polimeryzacji

materiatéw kompozytowych, ktére zawierajg chinon kamforowy jako fotoinicjator, czyli o spek-
trum obejmujgcym fale o dtugosci 440-480 nm. Uniwersalne odcienie CLOUD, BW i warstwy E1
polimeryzowa¢ przez 10 sekund, a odcienie D1 i D3 przez 30 sekund w przypadku stosowania
lampy polimeryzacyjnej o minimalnym natezeniu $wiatta 800 m\W/cm?.

Uniwersalne odcienie CLOUD oraz BW polimeryzowac przez 20 sekund, E1 przez 10 sekund, a
odcienie D1 i D3 przez 40 sekund przy minimalnym natezeniu $wiatta w zakresie 550 mW/cm?-
800 mW/cm?.

Informacje na temat kompatybilno$ci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzacji znajdujg
sie w instrukcjach stosowania tych urzadzen.
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Czas naswietlania dla warstw dwumilimetrowych

Warunki polimeryzacji Neo Spectra™ ST flow

Odcienie Moc mW/cm? Czas naswietlania
> 550 20 sekund
A1-A4i BW
> 800 10 sekund
=550 40 sekund
D1,D3
=800 30 sekund
E1 2550 10 sekund

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.

. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.

. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacji.

. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym czasie.
. Sprawdz odlegto$¢ lampy od polimeryzowanej powierzchni.

A

aBswN =

3.1.7 Opracowanie i polerowanie

3.2

. Opracowac¢ wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opracowywania
kompozytow.

Uzywac gumek $ciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.

Przed polerowaniem sprawdzi¢, czy powierzchnia jest gtadka i bez uszkodzen.

W celu osiggniecia wysokiej jakosci gtadkosci powierzchni zaleca sie uzycie gumek polerskich
systemu Enhance® oraz gumek Enhance® PoGo®, wysokie]j jakosci narzedzi obrotowych do
opracowywania oraz polerowania, past polerskich Prisma® Gloss™ Regular oraz Extrafine.

hoON

Opracowanie i polerowanie wykonac¢ zgodnie z zaleceniami producenta zawartymi w odpowiednich
instrukcjach uzycia.

Wszystkie odcienie materiatu kompozytowego do wypetniern Neo Spectra™ ST flow kontrastujg w
promieniowaniu RTG, przy czym jednomilimetrowa warstwa materiatu odpowiada przepuszczalnosci
1,8 mm aluminium. Nieprzepuszczalno$¢ promieniowania przez aluminium jest réwna nieprzepusz-
czalnosci przez zgbing. Zatem 1 mm materiatu o nieprzepuszczalno$ci promieniowania rdwnowaznej
z 1 mm aluminium ma nieprzepuszczalno$é promieniowania réwng nieprzepuszczalnosci zebiny.

Cementowanie przepuszczajacych swiatto uzupetnien posrednich

. Po usunieciu uzupetnienia tymczasowego i wszelkich pozostato$ci cementu tymczasowego na-
lezy oczysci¢ szkliwo i zgbine zgodnie z zaleceniami producenta systemu wigzgcego.

. Sprawdzi¢ dopasowanie i estetyke uzupetnienia protetycznego. Porada techniczna: dopasowa-
nie okluzyjne licowek i naktadéw koronowych najlepiej przeprowadza¢ po koncowym cemento-
waniu.

3.2.1 Przygotowanie uzupetnienia

Uzupetnienia ceramiczne/kompozytowe

W razie koniecznosci postepowac zgodnie z instrukcjami wstepnego przygotowania, dostarczony-
mi przez laboratorium dentystyczne lub producenta uzupetnienia. Na uzupetnienia przeznaczone
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do silanizacji lub wewnetrzne silanizowane powierzchnie, w przypadku ktérych wystapity zakté-
cenia podczas przymiarki, nalezy nanies¢ Calibra® Silane Coupling Agent (dostepny oddzielnie)
zgodnie z instrukcjg producenta.

3.2.2
1

Kondycjonowanie zgba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu wigzacego
. Przej$c¢ do aplikacji systemu wigzacego zgodnie z informacjami w petnej instrukcji uzycia.

Opodzniona lub mniejsza adhezja.

Niezgodnos¢ systemu wigzgcego.
1. Wybra¢ odpowiedni $wiattoutwardzalny system wigzacy.

2. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia wybranego systemu wigzgcego.

2. Podczas wyboru i aplikacji odpowiedniego $wiattoutwardzalnego systemu wigzacego nalezy za-

3.23

wsze przestrzegac i postgpowac zgodnie z petng instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta
systemu wigzgcego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek muszg one pozosta¢
niezanieczyszczone. Po aplikacji systemu wigzgcego nalezy niezwiocznie przej$¢ do cemento-
wania materiatem Neo Spectra™ ST flow.

Cementowanie ($wiattoutwardzalne)

Przed kontynuacjg nalezy zapoznac sig z powyzszymi punktami dotyczacymi przygotowania uzu-
petnienia oraz kondycjonowania zeba/przygotowania zebiny/aplikacji systemu wigzgcego.

[\

3.24

Zaleca sie stosowanie systemow wigzgcych kompatybilnych ze $wiattoutwardzalnymi, inicjowa-
nymi CQ metakrylanami.

Jesli uzupetnienia majg grubo$¢ powyzej 1,0 mm, sg bardzo opakerowe lub w inny sposéb ha-
mujg przenikanie $wiatta, operator powinien wybra¢ cement Calibra® Esthetic Resin Cement
i postepowac zgodnie z technikg podwdjnie utwardzalnego cementowania, mieszajgc baze z ka-
talizatorem (dostepne oddzielnie).

Aplikowaé system wigzacy na wewnetrzng powierzchnie wigzania uzupetnienia, jesli jest to zale-
cane w instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta systemu wigzgcego.

. Aplikowa¢ zgdany odcien materiatu Neo Spectra™ ST flow ze strzykawki bezposrednio na uzu-
petnienie. Chroni¢ cement przed ekspozycjg na $wiatto.

Osadzi¢ wypetnione materiatem uzupetnienie na miejscu. Usung¢ nadmiar z krawedzi tepym in-
strumentem. Krétko (10 sekund lub krdcej) polimeryzowac odcinek dzigstowy, tylko aby przyklei¢
uzupetnienie na miejscu. Usung¢ wszelki pozostaty nadmiar z krawedzi. Porada techniczna:
umieszczenie paskéw mylar migdzy preparacjg a sgsiednimi zgbami przed osadzeniem licowek
pomaga w izolacji i oczyszczaniu nadmiaru cementu. Po usunigciu nadmiaru przydzigstowego
i przyklejeniu licowki na miejscu nalezy usuna¢ interproksymalny nadmiar cementu poprzez wy-
ciggnigcie paska mylar w kierunku twarzy, tzn. od zeba do powierzchni uzupetnienia.

Spolimeryzowanie

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.

. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacji.

. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym czasie.
. Sprawdz odlegto$¢ lampy od polimeryzowanej powierzchni.

A
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1. Polimeryzowa¢ odpowiednim urzadzeniem do polimeryzacji materiatow kompozytowych, ktére
zawierajg chinon kamforowy jako fotoinicjator, czyli o spektrum obejmujgcym fale o dtugosci
440-480 nm. Kazdy obszar powierzchni uzupetnienia (policzkowy, jezykowy i interproksymalny)
polimeryzowaé przez co najmniej 20 sekund przy natezeniu $wiatta 800 mW/cm?. W celu zapew-
nienia wtasciwego natgzenia $wiatta nalezy przestrzegac instrukcji lampy polimeryzacyjnej (np.
zwigkszy¢ czas ekspozycji w celu wyrdwnania mniejszego natgzenia $wiatta spowodowanego
wiekszg odlegtoscig miedzy $wiattowodem/koncowka i powierzchnig uzupetnienia oraz w przy-
padku lamp polimeryzacyjnych o nizszej emisji $wiatta).

Po polimeryzacji $wiattem skontrolowac¢ i w razie potrzeby dostosowa¢ zwarcie. Przej$¢ do opra-
cowania i polerowania w sposéb przedstawiony w punkcie 3.1.7 powyzej.

[\

4 Higiena

4.
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Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

* Nie uzywac¢ powtérnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzuca¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.

« Strzykawki nie moga by¢ ponownie zdezynfekowane. Zanieczyszczone strzykawki
utylizowaé zgodnie z lokalnymi zasadami.

« Stosowaé materiaty wielokrotnego uzytku zgodnie z instrukcjg.

Strzykawki — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

« Strzykawki nie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane.

« W celu ochrony strzykawek przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece, zaleca si¢ wykonywanie wszystkich czynnosci manipulacyjnych strzykawka
z dala od unitu, uzywajgc czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Nie stosowa¢

powtérnie uzytych strzykawek, ktére zostaty zanieczyszczone.
« Zanieczyszczone strzykawki wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami.

Ze strzykawki nalezy usungé¢ koncéwke dozujgcy i w odpowiedni sposéb jg utylizowac. Strzykawki
nalezy przechowywac z natozonymi oryginalnymi nasadkami. Rekomendowane jest wykorzystanie
bariery ochronnej, aby ochroni¢ strzykawki przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe, brudne rece lub
kontaminacje tkanka. Zastosowanie jednorazowego rekawa ochronnego jako dodatkowego $rodka
bezpieczenstwa moze pomoéc ochroni¢ strzykawke przed zanieczyszczeniem wigkszymi opitkami,
jednak nie zapewnia catkowitego zabezpieczenia przed kontaminacja.

Przypadkowy kontakt strzykawki z wodg, mydtem lub szpitalnymi $rodkami dezynfekujgcymi opar-
tymi na wodzie nie spowoduje uszkodzenia strzykawki. Nalezy chroni¢ zawarto$¢ strzykawki przed
kontaktem z jakimkolwiek roztworem. Materiat kompozytowy, ktéry wszedt w kontakt z jakimkolwiek
materiatem ptynnym lub niesterylnym instrumentem nalezy wyrzucic.

Wielokrotny kontakt z ptynem moze spowodowa¢ uszkodzenie etykiety. Strzykawke nalezy osuszyé
jednorazowa Sciereczkg nie pozostawiajgcg widkien.

Uwaga: Energiczne wycieranie moze uszkodzi¢ naklejki informacyjne. Strzykawki nalezy wy-
ciera¢ delikatnie.
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4.2

4.3

4.4

5

Compules® Tips Gun

W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcji pistoletu, nalezy zapoznac sie z instrukcjg Compules®
Tips Gun dostepng do pobrania na naszej stronie www.dentsplysirona.com i www.dentsply.eu/IFU.
Jesliistnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy nieodptatnie wydrukowang instrukcje uzytkowania
w Panstwa jezyku. W Stanach Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer 1-800-532-2855. Poza
Ameryka Pdétnocng nalezy wykorzysta¢ do tego celu formularz zaméwienia dostepny na stronie
www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
A « Nie stosowac¢ powtornie uzytych kompiul. Utylizacja powinna zosta¢ przeprowa-
dzona zgodnie z lokalnymi regulacjami prawnymi.

Kolornik i jego indywidualne elementy — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

« Kolornik i jego indywidualne elementynie mogg by¢ ponownie zdezynfekowane.

« W celu ochrony kolornika i jego indywidualnych elementéw przed ekspozycjg na
ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sie postugiwanie kolornikiem i jego
indywidualnymi elementami w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach. Nie
stosowac powtérnie uzytego kolornika i jego indywidualnych elementéw, ktére
ulegty zanieczyszczeniu.

« Zanieczyszczony kolornik oraz jego poszczegolne elementy wyrzuci¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami utylizacji.

Numer serii (1), data waznosci (&) i utylizacja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma 1SO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD".
2. We wszelkiej korespondencji na temat produktu nalezy powotac sie na nastepujgce dane:
* numer zamowienia
* numer serii
» data waznosci
3. Stosowac sie do lokalnych zasad utylizacji odpadéw medycznych.

© Dentsply Sirona 2018-12-10
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Odnyieg Xpnonc EAANVIKA

Neo Spectra™ ST flow

AETITOPPEUOCTO CUVOETO UAKO ATIOKATAOTACEWYV

MPOZOXH: AlatiBeTal uévo yia odovTiaTpikh XpARon.

Mepiexdpeva ZeAida
1 MNepiypaen mpoiovrog 71
2 Odnyisg ao@alsiag 72
3 Odnyieg xpriong Prpa-rpog-prpa 74
4 Yyieivi 79
5 ApiBpog Tapaywyng, nueEpopnvia ARENg kai aroéppiyn 80
1 Nepiypagn mpoidvrog
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To oUvBeTo UANIKG atokataoTdosewv Neo Spectra™ ST flow eival éva TToAupepI{OpEVO pe opaTd
Pwg, OKTIVOOKIEPS UNIKG aTroKataoTdoewv oUVOETNG pNTivNG HE XAPAKTNPIOTIKA PONg Ta oTToia TO
KaBioTouv 18avikd yia xprion ot TTpoobia Kal otrioBia d6vTia. To gUVBETO UAIKO aTToKATAoTACEWY
Neo Spectra™ ST flow TTpooappdetal 0To ToiXWHA TNG KOIAGTNTAG XWPIG TN XPron EPYaAEiwV Xel-
poG. Ta povadikd XapakTnPIoTIKE pong “etmoToiBaldopevng” oUoTaoNG ETITPETTOUV TN OTEVA TTpoCap-
Hoyn Tou UAIKOU XwpIg VO KPEUGEL.

To Neo Spectra™ ST flow eival éva uBpidikd oUvBeTO UAIKG TO oTToi0 dIOBETEI TNV UYWNAR 10XU Kal
avTox oTn @BoPd TToU aTTAITEITAI YIa ATTOKATACTACEIG TIPOaBiwY Kal OpIoPéVWY OTTIoBiwY, 08 OUVOU-
aopd e TNV EUKOAN ETTITEUEN ESAIPETIKA OTIATIVAG Kal Agiag ETTIQAVEING.

Evdeieig xpriong

To oUvBeTo UAIKG amokaTaoTdoewy Neo Spectra™ ST flow evdeikvuTal yia TIg akOAouBeg dladika-

oieg:

* AHEDN ATTOKATAOTOON KOIAOTATWY (EKTAG ATTO PAONTIKEG, PEPOUTEG KOINOTNTEG OpGdag I), aAloi-
WOEWV.

* TMApwon EAATTWHAETWY KAl UTTOOKAPWY OE OTEPAVEG, EVOETA Kal ETTEVOETA.

* Anpioupyia Xwpwv o vapbnkeg (blockouts).

« Emdiopbwaon eAATTWHATWY.

*  ATIOKATAOTACEIG ATTOPPAENG OTIWV Kal OXICHWV-sealant.

* ZTEPEWON HE KOVia EPUECWY ATTOKOTAOTACEWY TTOU PETABIBOUV TO PWG.

AvTevdeiteig
« To oUvBeto UAIKO amokataoTdoewv Neo Spectra™ ST flow avtevdeikvuTtal yia epappoyr) o€
aoBeveig pe yvwaoTh utrepeuaiobnaoia o€ peBakpulikéG pnTiveg.

ZuoKevagia

Neo Spectra™ ST flow composite restorative diatiBetal o€:
* TMpodoaiyeTpnuéveg kawouheg Tutrou Compula® Tips

« ZUplyyeg TUTTOU
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1.4 TovlBeon

1.5

2.

=

H pATpa pntivng Tou oUvBeTou UAIKoU atrokataoTdoewv Neo Spectra™ ST flow atroteAeital amo:
* YAIk6 TUTTOU TTPO0BIKNG BisGMA TpoTToTroinuévo pe oupeBavn

« BisEMA ka1 apaiwTiké

* Kapgopokivovn (CQ)-dwroevepyotroinTig

« X1aBepotroinTég

* XpwoTIkEG

ZUOTNHA AVOPYOVWYV EVICXUTIKWVOUTIWVHE BAan Tnv TEXVoAoyia
SphereTEC®.

H pATpa avopyavwy eVIGKUTIKWY OUCIWV TOU 0UVBETOU UAIKOU ATTOKATOOTACEWY
Neo Spectra™ ST flow amroteAcital ammé BoploTTupITikd yuaAi Bapiou-apyiAiou, gBo-
PidIo Tou UTTEPRIOU Kal XPWOTIKEG 0EEIBIOU TOU OIBPOU KAl XPWOTIKEG 0&eIdiou Tou
TITAviou avaAoya Pe TNV aTréXpwan.

To olUoTnua avépyavwy EVICXUTIKWY OUCIWYV TTou BacifeTal O avOPYAVEG EVIOXUTIKEG
ouaieg Sphere TEC® kupaiveral amd 0,1 £wg 3,0 pm.

Madi pe Toug KaTaAUTEG, Ta TTPOCBETA, TOUG OTABEPOTTOINTEG KAl TIG XPWOTIKEG

(~1% xatd Bapog, avaAoya pE TNV aTTOXPwan), N GUVOAIKA avopyavn eVIOXUTIKH
ouaia eivar:

62,5% katd Bapog A 40,0% kot 6yKO.

ZupBaTtoi cUYKOAANTIKOI TTAPAYOVTEG

To oUvBeTo UAIKS atrokaTaoTdoewy Neo Spectra™ ST flow xpnaoipoTolgital PETG amd eQappoyr
KatdAAnAou ouyKoAANTIKOU TTapdyovTa odovTivng/adapavTivng Kai gival xnuIk& ouppatéd pe ouppa-
TIKOUG (MEB)aKPUAIKAG BAONG OUYKOAANTIKOUG TrapdyovTeg odovTivng/adapavTiving cuptrepiAapBa-
VOUEVWY TwV OUYKOAANTIKWYV Trapay6viwy Tng Dentsply Sirona 1mou £xouv oxedIaoTEl yia Xprion PE
PWTOTTOAUPEPIJOPEVEG ATTOKATAOTATIKEG 0UVBETEG pNTiveg (BA. Odnyieg Xpriong Twv eTTIAEXBEVTWV
OUYKOAANTIKWY TTapayovTwy).

0dnyieg aopaAeiag

EmonudveTe TIg akOAoUBEG yeVIKEG 0BnYieg aoPaAeiag KaBwg Kai TIG eIDIKEG 0dnyieg ao@aAgiag TTou
TEPIypa@ovTal o€ GAAa Ke@aAaia Twv OdnyIwv Xprong.

ZUppoAo Emonpavong Kivdivou.

*  Autd gival gupBoAo eTmiopavong KivoUvou. XpnoIWOoTIOIETal yia TNV ETTICAPAVON
mOavWV KIVOUVWY TpaudaTiopouU.

*  AkoAouBroTe 6Aa Ta pnvUpaTa ao@aAEiag TTou €Xouv auTéd To GUPBOAO yia TNV
armoguyn moavou TpaupaTiopouU.

MNposgidoTtroinoeig

To UAIKO TTEPIEXEI TTOAUPEPIZOUEVD HEBOKPUAIKG HOVONEPT) Ta OTTOIO UTTOPET VO £peBicOUV TO BEPNQ,

Toug 0pBaApOUG Kal Tov oTopaTikd BAevvoydvo kal va TTpokaAéaouv aAAepyikn Seppartinida €€ emra-

PG O€ EUaIOBNTOTTOINUEVOUG ACBEVEIG.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAPH PE TOUG OPOBAAPOUG WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIONO Kal TTBavr
BAGBN oTOV KEPATOEISH XITWVA. € TTEPITITWAOT ETTAPAG PE TA PATIa, EETTAUVETE E APBOVO VEPO Kal
avadnTAOTE 1TPIKA GUUBOUAR.

¢ ATTOQUYETE Tn SEPPATIKI ETTAPH) WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOO Kal TNOAVEG AAAEPYIKEG
QavTIOPACEIG. Z€ TTEPITITWON OEPPATIKAG ETTAPAG PTTOPET va TTapaTnenBolv epubrjuata. Av cupBei
SepUaTIK £TTAPN, aPaAIPETTE APECWS TO UAIKO e BapBAaki (Kal OIVOTIVEUHQ) KAl OTN GUVEXEID §e-
TIAUVETE e ApBovVO oaTtrouvi Kal vepd. Ze TTEPITITWON SEPUATIKAG EualoBnTOTIOINONG, OTAUATACTE
TN XPrion Tou UAIKoU Kal avadnTAOoTE 1aTPIK CUMBOUAR.
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ATTOQUYETE TNV ETTOPN PE TOV OTOPATIKO BAEVVOYOVO/HAABAKOUG I0TOUG WOTE VO ATTOPUYETE
TOUG OXETIKOUG £PEBIOPOUG. AV TIPOKANBET ETTAQT), APAIPECTE APETWG TO UAIKS OTTO TOUG I0TOUG. =€~
TIAOVETE TO BAEVVOYOVO pE APBOVO VEPO PETA TNV OAOKANPWON TNG ATTOKATACTACNG KAl OTTOUAKPU-
VETE/OTEYVWOTE TO VEPO. AV 1 PAeypovr} TOU BAEVVOYOVOU ETTIUEVEL, AVOLNTHAOTE IOTPIKT) GUHUBOUAT.

2.2 MpoguAdgeig
To Tpoidv auTd evdEeiKvUTAI YIa XPAON HOVO OTTWG TTEPIYPAPETal OTIG 0dnyieg xpriong. Kabe dAAn
XPAON BIAPOPETIKA aTTO TNV TTEPIYPAPOUEVN, EVOTTOKEITAI OTN SIOKPITIKF) EUXEPEID KAl ATTOKAEIOTIKY
£UBUVN Tou ETTEURAIVOVTOG.

Av QuAdooeTal 0TO Yuyeio a@roTe To UAIKO va @Tdoel Tn Beppokpaacia dwuatiou Tpiv atéd T

xpnon.

H emma@n Tou UAIkoU pe To a@AI0 Kal TO aipa OXICUAG UTTOPET VO TIPOKAAETEI ATTOTUYIO TNG OTTOKA-

TAOTAONG. XPNOIYOTIOIAOTE ETTAPKI ATTOPOVWON OTTWG PE TN XPHoTn EAACTIKOU ATTOHOVWTAPA.

XpAon TTPOPUACKTIKWY HECWV yia TNV 0DOVTIATPIKA OpGda Kal TOUG aoBeveig OTTwg yuaNid Kai

€AAOTIKO QTTOHOVWTIPA 08 OUVOUAOHO e GAAEG TTPAEEIG TTOU GUGTAVETAI OTTO TNV TOTTIKK) KOAR

doknan TNG o8oVTIATPIKNAG.

2UOKEUEG PE TO XAPAKTNPIOWS «piag xpriong» diaTiBevTal aTrokAEIOTIKA yia pia Xpron. Mpétel va

QATTOPPITITOVTAI PETA TNV EQAPHOYT. ATTOQUYETE TNV ETTAVOXPNOIUOTIOINGT Toug 0t GAAOUG aoBE-

VEIG TTPOG aTTOPUYN SIACTAUPOUUEVNG ETTIMOAUVONG.

O1 oUplyyeg dev pTropolv va eTaveTreEepyaaTouv. Ma TNV ammo@uyn €KBEang Twv oupiyywyv atré

TNV ékBeon o€ oTayoVidIa f OTTPEI CWHATIKWY UYPWYV A ETTIHOAUCHEVWY XEPIWV EIVOI UTTOXPEWTIKA

N XPON TwV CUCKEUACIWY EKTOG TOU TTEdiou epyaaiag He KaBapG/aTrooTEIPWHEVA YAVTIA. ATTop-

PIYTE TIG CUOKEUATTEG AV £XOUV ETTIMOAUVOEI.

Qg emMTTPOCOETO TTPOANTITIKO PETPO, N CUPIYYa PTTOPET VO TTPOQUAdOTETal atrd Tn dlacTaupou-

pevn eTTIHGAUVOT aAAG Ox1 attd OAa Ta €idn TMIMOAUVONG HE TNV EQAPUOYT MG TTIPOOTATEUTIKAG

pepppavng.

ZuoTrvetal n xprion Twv Compula® Tip (kawouAwv) pe 1o e1diké Compules® Tips Gun (ToToA epap-

HoyRig) Tng Dentsply Sirona.

To Compules® Tips Gun éxel oxedlaoTei yia Xprion e Tig kawouheg Dentsply Sirona Compules® ry

Ta pUyxn Compula® Tips.

MNa epIoadTepeg TTANPOPOpPIEG TTapakaAoUPe avagepBeiTe oTig odnyieg XpPAong Tou TMoToAIoU

£¢wONong uAikou kawouAwv Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

O1 XpwHaTIKOI SEIKTEG KAl EEATOHIKEUPEVOI XPWHATIKOI SEIKTEG EV HTTOPOUV Vvt ETTAVETTEEEPYATTOUV.

Mo TV atmo@uyr) EKBEGNG TOU XPWHATOAOYIOU KOl TWV HEPOVWHEVWY XPWHATIKWY 0dNYyWY O€ OTa-

yovidia r) OTTPElI CWHATIKWY UYPWV I ETIIHOAUCUEVWV XEPIWV EiVal UTTOXPEWTIKA N XProN Tou Xpw-

HaTOAOYIOU KOl TWV PEPOVWHEVWY XPWHATIKWY 0dNYWVY He KaBapG/aTrooTEIpWHEVT YAVTIA.

To UAIKS Trpérel va e§wBeiTal ebkoha. MHN AZKEITE YNEPBOAIKH MIEZH. H utrepBoAikr Trieon

UTTOPET VO TTPOKAAETEI KATaYHA 1) aTTOppIYn TNG KawouAag (Compula® Tip) a1ro 1o MOTON €§W-

6nong (Compules® Tips Gun).

KAeioTe o@ixTd TIG OUPIYYEG QPECWG HETA TN XPAon. Mnv a@AoeTe T0 pUYXOG EPAPHOYHG WG

KOTTGKI TNG aUpPIYYag. ATToppiyTe Kai S100€0TE OWOTA Ta pUYXN EQAPHOYAG HETA TN XPAON, KABWG

Ta PUYXN MTTOPET va @pdagouv eav agedei UNKO va Eepabei 1} va TIOAUPEPIOTE OTO ETWTEPIKS TOUG.

H Dentsply Sirona mrapéxel 10 katdAAnAo pUyxog Qapuoyng yia Tn aUplyya Tou oUvBEToU UAIKOU

armokataoTdoewv Neo Spectra™ ST flow. AuTtd T0 pUYXOG €ival To pévo pUyxXog TToU TTPETTEI VO

XPNOIMOTIOIEITAI VIO TV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

YTmdpxouv eANITTH dedopéva yia TNV eQapupoyh Tou UAIkoU o€ kOIAGTNTEG INg opddag e eUPOg

10000 TTépa atréd TIG HaoNTIKEG AUAAKEG 1) 6TV atrokabioTavTal AeIToupyika @uuara. MTmopei va

TIPOKANBEi e§eonUacpévn atroTpIBr i YEVIKOTEPN ATTOTUXIO TNG ATTOKATACTACNG.

YTapxouv avetrapkr) dedopéva yia va uttoaTnpixBei n Xpron o€ edepagelg pidikol owAnva.

YTdpxel mOaveTNTa ATTOTUYXIAG TNG ATTOKATACTAONG.

AMnAemIdpdoeig:

— Mnv XpnOIUOTIOIEiTE TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN Kal UTTEPOEEIDIO TOU UBPOYOVOU OF
OuVOUOOUG pE QUTO TO TTPOIOV KABWG UTTOPET va TrapepBaivouv aTov TTOAUEPIOHS Tou UAIKOU
Kal va TTPOKAAOUV TTAAGTIKOTIOINGN TwV TTOAUHEPWY GUOTATIKWY TOU UAIKOU.

— To oUvBeTo UANIKO atrokataoTdoewyv Neo Spectra™ ST flow eival wToTToAupepIfopevo. Katd
OUVETTEIQ, TTPETTEI VO TTPOCTATEUETAI ATTO TO SIAXUTO QWTIONO. MpoxwprnoTe apéowg Tn diadi-
KAoia QWTOTTOAUMEPIOPOU PETA TNV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.
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— Av gpTroTiIopéva He SIAPOPES EVWTEIS (TT.X. EVWOEIG TOU O181pou) vijdaTa amwénang oUuAwv
Kal/fj alpooTaTikG SiaAUPaTa XpNnoIdoTToloUvTal o€ ouvduaopd de Siadikaaieg ouykOAAnong
UTTOPEl VO ETTNPEACTEN N OPIOKN aTTOQPAgn, ETITPETTOVTAG TN HIKPOJIEIOBUON, TOV UTTOETTIPA-
VEIaKS BUOXPWHATIONS Kal/fj TNV aTroTuyia TG aTToKATAoTaoNG. AV aTTAITEITAl ATTWONON TWV
oUAwV XpnolyoTroiaTe Kabapod, oTeyvo Kal OXI EUTTOTIOUEVO VI,

2.3 ApvnTIKéG EMIBPATEIG
« Emagn pe Toug opBaApoug: EpeBiopdg kai miBavr) BAGRN Tou KepaToeIdoUg XITwva.
« Emagn pe 1o déppa: EpeBiopdg | mBavh alAepyiki avtidpaon. MTopei va epgpavioTolv epubni-
pata aTo dEPA.
* BAevvoyovor: PAeypovri (BA. MpoeISoToINTEIG).

2.4 Tuvenkeg puAagng
AVETTOPKEIG CUVBRKEG GUAAENG UTTOPET VO PEITOUV TN SIApKEIa wiig TOU TTPOIGVTOG Kal UTTOPET val
0dnyAoouv o€ SUCAEITOUpPYia TOU.
* DUAGETE To 0€ KaAG aePIfOPEVO XWPO Kal Bepuokpacieg YeTagu 2 °C-28 °C.
« KpatioTe 10 UAIKG pakpid a1rd To NAIAKS Qg Kal TIPOOTATEUOTE TO 01T TV Uypaaia.
* Mnv TO KaTaWUYETE.
* Mnv XpNnOIYOTIOIEITE TO UAIKO META TNV Nuepopnvia ARENG.

3 0dnyieg xpriong BAHA-TTPOG-Bria
3.

=

Apeon e@appoyr) — KOIAGTNTEG, aAAoIwoEIG, EMIBIOPOWON

3.1.1 EmiAoyn améxpwong

. Mpiv atmé Tnv emAoy amdxpwong, KabapioTe TNV 0BOVTIKI ETTIPAVEIX JE TTAOTA OTIABWONG WOTE
VO ATTOPAKPUVOET N 0DOVTIKA TTAGKA A ETTIQAVEIAKEG XPWOTIKEG.

2. EmAEEGTE TNV ammoxpwaon evw Ta SovTia gival uypd.

To oUvBeTo UAIKG aTrokaTacTdoswv Neo Spectra™ ST flow £xel OXeDIACTEN ETTIOTNPOVIKG HE TETOIOV
TPOTTO WOTE Va ETMTPETTEN TN HiEN TNG adapavTivng Kal 08ovTivng TNG 080VTIKRAG dOMNG HE TN OUVOETN
pnrivn, TTapéxovtag éva Quaikd, nuidiagavég atmotéAeapa. Or amoxpwoelg CLOUD yevikig xpAong
Tou oUVBeTOU UAIKOU aTtrokataoTdoewy Neo Spectra™ ST flow avamapdyouv eTTapkwg Tig 16 KAa-
olkéG atroxpwoelg VITA®!.

« A1 (=amoxpwoeig VITA® A1, B1, C1)

* A2 (=amoxpwoteig VITA® A2, B2, D2)

« A3 (=amoxpwoeig VITA® A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=amoxpwoteig VITA® A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (=amoxpwoteig VITA® A4, C4)

AiatiBeTar etriong pia amdyxpwon Bleach White (BW), kaBuwg Kal adlagaveig amroxXpuwaelg odovTivng
D1 kai D3 kai pia nuidiagavig améxpwon adapavtivng E1.

MNa emAoyA amdxpwong, uTropolyv va xpnaoigotroinolv dUo epyaAeia:

* To kAaoIk6 xpwHatoAoyio VITA® og ouvduaopd pe Tnv eTikéTa i-shade. H eTikéta i-shade Tou
Spectra ST epappodetal oto oUvBeTo UAIKG atrokatacTdoswy Neo Spectra™ ST flow kai dieu-
KOAUVEI TNV eTTIAoyr atrdxpwong avTioToixifoviag pia atméd mévre amoyxpwoelg CLOUD yevikig
Xprong o€ kaBepia armd Tig 16 amoxpwaoelg VITA® (BA. Tivaka TTapakdaTw).

1 Aev givar ofjpa katateBév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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OB0oVTIKEG ATTOXPWOEIG aVAAOYa PE TO KAACIKG XpwHaToAGyIo VITA®

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

A1 | A2 | A3 |[A35 A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

MNpoteivopevn améyxpwon CLOUD Tou ouvBeTou UAIkoU atrokataoTdoewv Neo Spectra™ ST flow

To xpwpaToAdyio Tou GUVBETOU UAIKOU aTToKaTaoTAoEWY Spectra ST atroTeAsiTal ammd 9 KapTEAEG
ATTOXPWOEWV, Ol OTTOIEG KATAoKeUGZovTal aTTd GUVOETN PNTivVN PE OTITIKES IBIOTNTEG TTAPOUOIEG PE
eKeiveg Tou oUvBeTou UAIKOU atokataoTdoewy Neo Spectra™ ST flow.

Atro@uyeTe TNV EMIPHOAUVOT TOU XPWHATIKOU 03nyoU.

Ma TNV atrouyr| ékBeoNg TOU XpwHATOAOYIOU O€ OTaYOVidIa 1} OTTPE CWHATIKWY

1 UYPWV I ETIIHOAUCHEVWV XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKA N XPAON TWV XPWHOTIKWY 0dn-
YWV €KTOG Tou TTEdiou epyaoiag Pe kaBapd/atmoaTeipwpéva yavria. Ma Tnv emAoyn

NG aTTOXPWONG XPNOIPOTIOINOTE TOUG HEHOVWHEVOUG XPWHATIKOUG BEIKTEG aPAIPW-

VTag Toug atrod T Bdon.

MpogToipacia KOIAGTNTAG
. MopaokeudoTe TNV KOIAOTNTA £TC1 WOTE VA PNV ATTOUEVEI UTTOAEITTOPEVO apdAyapa 1) UAIKG aTro-
KATAoTAOEWV (EKTOG £GV £TTIBIOPOWVETE Pia KATA Ta GAAG PR aTToKATACTAON).

2. EQapu60TE IKAVOTTOINTIKA ATTOPMOVWON PE XPAON EAACTIKOU ATTOHOVWTHPA.
3. ZeTTAUVETE TNV OBOVTIKA ETIIPAVEIA PUE OTTPEI VEPOU KOl APAIPEDTE TIPOTEXTIKA TNV TTEPICTEIR VEPOU.

3.1.4

Mnv a@udATWVETE TNV ODOVTIKI ETTIPAVEIQ.

TomroBéTnon TEXVNTOU TOIXWHATOG KAl TPRVA

. ToroBeTAOTE TEXVNTO ToiXwHa (T1.X. Mylar, cUotnua AutoMatrix® 1} Palodent®) kai o@riva. H
TIPOCAPHOYT TOU HETAAAIKOU TOIXWHOTOG HE KATAAANAO epyaAeio Ba BeATIWOEN TNV atTddoor Tou
onuEiou ETTAPAG Kal TOU TTEPIYPAUHPATOG. ZUCTAVETAI N TTPO-TOTTOBETNON OPAvag i daxTuAiou
BiTine®.

MpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINACIA/EVEPYOTTOINGT 0BOVTIVNG, EQAPHOYI TOU
OUYKOAANTIKOU TrapdyovTa

AvagepBeite 0TIG 00nYieg XPAONGTOU OXETIKOU KATOOKEUOOTH ava@opIKa pe TNV KEAUWN Tou TTOA-
@oU, TNV TTPOETOINATIT TNG OBOVTIKAG ETTIPAVEIAG KAl TNV EQAPHOYHA TOU CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.
O1 0BOVTIKEG ETTIQPAVEIEG ATTO TN GTIYUN TTOU TIPOETOINACTOUV HE TOV KATAAANAO TPOTTO Sev TTPETTEI VOl

€

315

TTpoAuVBoUV. MpoxwpAoTe AUETA OTNV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

Egappoyn - xopfiynon

Xprion oupiyyag

ATtroguyn emipéAuvong Tng oUplyyag.

MNa TNV atmo@uyn €kBeong TNG aUPIYYag O€ OTAyoVidIa i} OTTPEI CWHATIKWY UYPWV 1
ETTIHOAUCUEVWV XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKN N XPAON TNG OUPIYYAG EKTOG TOu TTEdioU
epyaaiag pe kabapd/aTrooTeEIpwHEVA YAVTIA.

1

. AQaipéaTe To KATTAKI TG oUpIyyag. Mo Tnv eAeUBepn por) UAIKOU aTré Tn oUplyya, TECTE yia €050
HIKPAG TTO0OTNTAG UAIKOU TTAVW O€ pia TTAAKQ, JAKPIG aTT6 TO XEIPOUPYIKO TTEDIO.

75



N

[d

>

MpooappdaTe To PUYXOG MIOG XPRONG oTnV GKpn TNG aUplyyas. MupioTe To pUyxXog Se€I6OTPOPA
KaTd Y4 e V2 TNG OTPOPNG TTPOG £AeyX0 TNG £DPATT|G Tou. TpaBRgTe To pUyXOG yia va BeBaiwbeiTe
0TI €XEI «KKAEIBWOEI» GTO KOAGPO TNG oUPIYYag.

To oUvBeTo UAIKS ammokataoTdoewy Neo Spectra™ ST flow TpéTrel va péel eAeUBepa pe doknon
ehagpidg tieang. MHN E®APMOZETE YMEPBOAIKH MIEZH. Av amaiteital yeyaAUTtepn atmméd
ATTIO TTiEOT ATTOPOKPUVETE T cUpPIyya OTTé TO TTESIO EPYATTOg TTPOG EAEYXO TUXOV EPBOAWY.
ANMOMAKPYNETE KAI AMTOPPIWTE KATAAAHAA TO PYTXOZ EQAPMOIrHZ AMEZQS META
TH XPHZH. ENANATOMO®ETHETE TO BAZIKO KAMAKI THE ZYZKEYAZIAZ. Mnv QuAdooeTe
Tn oUpIyya HE TO YKpI BOTOPETPIKG pUyxog. PYAAZETE TH ZYPITTA ME TO BAZIKO KAMAKI
THZ SYZKEYAZIAL.

Inueiwon: ZuoTAVETAI N EAAQPIG PETAKIVNON TOU EUBAAOU TTPOG Ta TTIOW TTPOG ATTOPUYH TNG UTTEP-
BoAIKAG porg UAIKOU.

Xprion kdwouAag (Compula® Tips)

Tpaupatiopog.
1. E@appdaTte apyn kai otabepr Tieon aTo moToA epappoyrig Compules® Tips Gun.

YmepBoAikn doknon Suvapng.

2. Mnv xpnoipotroigite utrepBoAikA Trieon. Mtopei va oupBei Bpaton Tou plyxoug
£QaPHPOYNAG 1 £6080G TNG KAWOUAAG aTrd To TOTOM epappoyrig Compules® Tips Gun.

N

>

. TomroBeTtioTE TNV KdwouAa (Compula® Tips) aTo €1d1kd ToToN e§wbnong (Compules® Tips Gun).

BeBaiwbeite 6T TTpWwTa EIGEPKETAI OTO TTIOTOAI TO KOAGPO TNG KAWOUAXG.

. AQQIpEDTE TO XPWHATIOTO KATTAKI aTTO TO pUYXOG TNG Kawouhag (Compula® Tips). To pUyxog Tng

kayouhag (Compula® Tips) utropei va TepioTpagei kata 360° WaTe va TTApPEl TNV KATAAANAN yw-
via €10600U GTNV KOIAGTNTA.

EgwbrjoTe To UNIKO 0NV 080VTIKr) KOIAGTNTA WE apyr) oTaBepr| Triean ewenong.

MHN AZKEITE YNEPBOAIKH MIEZH.

Ma v agaipean g xpnoigomoinuévng kaywouhag (Compula® Tips), Befaiwbeite 6T n okav-
&daAn Tou TmoToAoU e§wBNong (Compules® Tips Gun) eival TeAgiwg Tpanypévn TTPOG Ta TTOW
agrivovtag T AaBry Tou moToAioU (Compules® Tips Gun) va avoigel atnv P€yioTn TpoxId Tng.
E@appdoTe KABETN TTPOG TA KATW Kivnon OTO PTTPOCTIVO PEPOG TNG KAWOUAAG KOl AQaIPECTE TNV.

3.1.5.1 E@appoyr Tou UAIKOU aTTOKOTAOTACEWY

1.

Alaveipete To oUvOeTO UNIKS atrokaTaoTdoewy Neo Spectra™ ST flow amreuBeiag péoa otnv Tapa-
OKEUN TNG KoIAGTNTag/oBovTIKN em@aveia até To puyxog Compula® Tips 1) To pUyX0g TNG SUPIYYaS
ACKWVTAG apyr, oTaBEepPr| THiEON. ATTOPEVUYETE VO AVOONKWVETE TO pUYXOG KATd TN Siavopr) Tou UAI-
KoU, £TO1 WOTE va EAAXIOTOTIOINOETE TOV EYKAWPRIOWS aépa. Tuxdv opatég UOTAIBEG aépa TTPETTE
va dlappnyvliovTal pe Evav Kabapod, aixUneo avixveuTripa Trpiv Tov TToAupepiopd. Eival duvarr n
TOTTOBETNON KAl O PWTOTTOAUMEPITHOG UNIKOU OE OTPWHATA TIAXOUG £wg 2 mm. e BaBuTepPEG TTa-
PACKEVEG, GUVIOTATAI O SITTAACIACHOG TOU XPOVOU TTOAUHEPIOHOU, TTPOKEIMEVOU VA aVTIOTABUICETal
n xapnASTepn ektropTrh (BA. MoAupepiopodg, Brjpa 3.1.6). Ma T péyioTn PETGd00N Tou GWTOS Kal
yla TNV eAaxioToTroinon Tng Aeiavang, amoQeUyETE TNV UTTEPTTAAPWOT TNG KOIAGTNTOG.

DwromroAupEPIoCHOG

. dwroTroAUPEPIoTE KABE TTEPIOXN TNG ETTIYAVEIAG TNG OTTOKATAOTAONG HE TNV KATAGAANAN ou-

OKEUR QWTOTTOAUPEPIOHOU TTOU £X€El OXEDIOOTEN VIO TTOAUPEPICHO UAIKWV TTOU TTEPIEXOUV WG
PWTOEVEPYOTTOINTA TNV KAPPOPOKIVOVN (CQ), TT.X. HE PAOHA EKTTOUTIAG TTOU TTEPIEXE! Ta 440~
480 nm.DwTOTTOAUPEPIOTE Ta OTPWHATA TV aTToxpwoewv CLOUD yevikig xpriong, BW kai E1
yia 10 SeutepOAETTTA, Kol TwV atmoXpwoewyv D1 kal D3 yia 30 deutepOAeTITa 6TV XPNOIUOTIOIEITE
Auxvia TToAUPEPIOPOU TToU £xel EAAXIOTN ekTrouTIr) 800 mW/cm?.
MoAupepioTe TIG ammoxpwoelg CLOUD yevikig xpriong kai Tnv amméxpwaon BW yia 20 deutepoAe-
T, TNV améxpwon E1 yia 10 deutepdAettTa, kai Tig atmoxpwoelg D1 kai D3 yia 40 deutepdAeTITa
atav n eAdI0TN eKTTOpTTA €ival peTagu 550 mW/em? kar 800 mW/cm?.
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AvagpepBeite OTIG 0dNYiEG XPrONG TOU AVTIOTOIXOU KATAOKEUOOTH yia oupBaTéTnTa KOl CUCTAOEIG
OXETIKG PE TN SladIKagia QWTOTTOAUPEPIOHOU.

Xpo6vog TToAupEPIoHOU YIa OTPWHATA TTAXOUG 2 mm

Neo Spectra™ ST flow ZuoTtdoeig PwromoAupEpIoHOU

ATroxpwoeig Ekmroptri mW/cm? XpOvog QWTOTTOAUPEPICHOU
> 550 20 deuTepOAETITA
A1-A4 koi BW
=800 10 SeutepOAeTITA
=550 40 deuTepOAETITA
D1,D3
=800 30 deuTepOAETITA
E1 =550 10 deuTepOAeTITA

AveTrapkig QwTOGOKARpUVONG.

AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAEG.

1. EAéyETe TN oUPBaATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPIOHOU.

2. EMéygre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAéyETe TNV €VTAON EKTTOPTIAG TNG OUOKEUNG.

4. dwrotoAupepioTe avd TrepIoxr) TO KABE OTPWHA YO TOV TIPOTEIVOUEVO XPOVO
PWTOTTOAUMEPITHOU.

5. EAéygre TNV a1rOOTACT ATTO TV ETTIQAVEIT TTOU TIPOKEITAI VO TIOAUHEPIOTEI.

3.1.7 Aciavon kai oTiABwon

3.

N

. Alapop@waTe To TrEPiypappa TG KOIAGTNTAG Pe XPAon katdAANAwy eyyAu@idwy Aciavong rj dia-
HOVTIWV.

XpnaoipoTroinaTe oToixeia Tou ouoTridaTog Agiavang Enhance® yia emmpdoBeTn Aciavon.

Mpiv atmd 1 oTiABwon, eAéyETE TNV eTTIPAVEIQ WOTE Va gival Aeia kal EAeUBEPN EAATTWHATWV.

Ma TV emiTeuEn UWPNARG OTIATIVOTNTAG OTNV ATTOKATACTAON, GUCTAVETAI N XPAON TWV CUCTNPG-
Twv Enhance® kai Enhance® PoGo®, €18IKWV KOTITIKWY PECWV Agiavong Kal oTIABWONG Kal Twv
TraoTwy oTiABwong Prisma® Gloss™ Regular kai Extrafine.

hON

Ma v amédoon TeplypaupaTog, Asiavong kai/fj oTIABwoNg akoAouBraTe Tig 0dnyieg xpriong Tou
OXETIKOU KATAOKEUQOTH.

‘OAeg o1 aTroXpwaoelg Tou oUVBeTOoU UAIKOU atrokataoTaoewv Neo Spectra™ ST flow eivar aktivo-
OKIEPEG, OTTOU AKTIVOOKIEPOTNTA 1 mm 100duvapEi Pe TNV akTivookiepdTnTa 1,8 mm aAoupiviou. To
AAOUIVIO €XEI AKTIVOOKIEPOTNTA 1I00BUVANN HE EKEIVN TNG 0DOVTIVNG. ZUVETTWG, 1 mm UAIKoU TTou
£XEI AKTIVOOKIEPOTNTA 1I00dUVaUN PE 1 mMm aAoupIViOU €XEl OKTIVOOKIEPOTNTA I008UVAN HE EKEIVN
NG 0dovTivNng.

ZTEPEWON PE KOViO EJUECTWYV OTTOKATAOTACEWV TTOU HETASIGOUV TO Pwg

. Metd Tnv agaipean NG TTPOOWPIVAG ATTOKATACTACNG KOl KABE UTTOAEITTOPEVNG TTPOCWPIVAG KO-
viag, kaBapioTe TNV adapavTivn Kal TNV 0dovTiv oUMQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUATTH TOU
OUYKOAANTIKOU.

. EAéyETe TV g@appoyr Kal TNV alolnTIkr TN aTroKatdoTaong. ZUpBoUAr Texvikig: H Tpooappo-
YA TNG OUYKAEIONG OWEWV KOl ETTEVOETWY ETTITUYXAVETAI UE TOV KAAUTEPO TPOTTO PETA TNV TEAIKA
OTEPEWON PE KOvia.
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3.21

Emre§epyaoia TNG ammokardoTaong

ATTOKOTOOTACEIG ATTO KEPAUIKO/OUVOETO UAIKO

AkoAouBrOTE TIG 08NYiEG TOU 0DOVTOTEXVIKOU £PYOOTNPIOU f} TOU KATAOKEUAOTH TNG OTTOKATACTACNG
yia TNV TrpoeTegepyaaia, edv amaiteital. O aTTOKATACTACEIG TIOU €ival OXEDIOOPEVEG VA GIAAVOTTOI-
oUvTal | €4V N EOWTEPIKN GIAQvVOTTOINUEVN ETTIPAVEIQ EXEl DlaTapayBei Katd Tn SIGPKEIA TNG dOKIPO-
OTIKAG TOTTOBETNONG, EQapUOaTE Trapdyovta oUleugng oihaviou Calibra® (Trou diaTiBeTal {exwpIoTd)
OUPQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATOOKEUQOTH.

3.2.2

1.

MpogToipacia/evepyotroinon o8ovTivng, EQAPHOYI) TOU CUYKOAANTIKOU TrapdyovTa
MpoxwpnAoTe aTNV £QAPPOYF CUYKOAANTIKOU OUPQWVA HE TIG UTTODEIGEIS OTIG TIARPEIG 0dnyieg
Xprong.

KaBuoTepnpévn i peiwpévn cuykOAAnon.

AcupBartétnTa Tou GUYKOAANTIKOU.
1. EmAEETE oUPPATO PWTOTTOANUMEPIZOPEVO TUYKOAANTIKO.
2. AkoAouBRaOTE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU ETTIAEYHEVOU GUYKOAANTIKOU.

2.

3.23

Na oupBouleleaTe Kal va TNPEiTe TTAVTA TIG TTAAPEIG 0dnyieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTH yia TV
€TTIAOYT Kal TNV £Qappoyr Tou KatdAAnAou @wTotroAupepI{OPeEVOU OUYKOAANTIKOU. O1 0BOVTIKEG
ETTIPAVEIEG ATTO TN OTIYHI| TTOU TIPOETOINACTOUV HE TOV KATAAANAO TPOTTO OEV TTPETTEI VA ETTIMOAUV-
BoUv. MpoxwproTe APECTWG PETA TNV EQAPHOYR TOU OUYKOAANTIKOU OTn OTEPEWON HE KOVia PE TO
UAIkO Neo Spectra™ ST flow.

Z1epEWOT PE Kovida (QwToTToOAUPEPIZOMEVN)

MpIv ouveXiOETE, QVATPEETE OTIG TTAPATTIAVW EVOTNTEG VIO TNV ETTECEPYATIO TNG ATTOKATACTACNG Kal
TNV TTPOETOIYATIT TOU SOVTIOU/TTPOETTEEEPYQTia TNG 0DOVTIVNG/EQAPHOYT TOU GUYKOAANTIKOU.

[\

ZUVIOTWVTOI CUYKOAANTIKE UAIKG oupBaTtd e @uToTToAUpEPIZOHEVA HEBOKPUAIKG EVEPYOTTOIOUE-
va pe CQ.

Edv o1 amrokataoTaoelg €xouv TTaxog TTou utrepBaivel 1o 1,0 mm, ival éviova adla@avoTToiNpEVEG
1) epTrodifouv pe GAAov TPOTTO TN HETABOON TOU GWTAG, TUVICTATAI £VTOVA O XEIPIOTAG VA ETTIAEGEI
TNV aioBnTikf pnTIvdn kovia Calibra® kai va akoAouBrRoel TNV TEXVIKA OTEPEWONG HE Kovia Bi-
TTAOU TroAupEPITPOU, avapelyviovTag T Bdon pe KataAutn (SlatiBetal EexwploTd).

E@appdoTe GUYKOANTIKO OTNV E0WTEPIKA ETIPAVEIN OUYKOAANONG TNG ATTOKATAOTACNG EGV O1
odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUATTH) TOU GUYKOAANTIKOU OAG UTTOSEIKVUOUV VA TO TIPAEETE.

. Diaveipete TV €mMOUPNTH amoxpwan Tou uAikoU Neo Spectra™ ST flow atmé 1 oUpiyya atreuBei-

ag eTMavwW OTNV amrokaTdoTacr. MpooTartéyTe TNV Kovia atré TNV €KBEoN OTO PWG.

EdpdoTe TN QopTWHEVN ATTOKATACTACT OTN B€0N TNG. AQAIPECTE TIG TTEPICTEIEG OTTO Ta OPIA PE
£va apBAU epyaheio. PWTOTTOAUPEPIOTE yIa GUVTOUO XPOVIKO didaTnua (10 deutepOAeTTTa 1) Alyo-
TEPO) TO OUAIKO THANA POVO Yia va KOAACETE TNV ATTOKATAOTACT 0T 801N TNG. AQAIPEDTE TUXOV
UTTOAEITTOPEVEG TTEPIOTEIEG ATTO Ta OpId. ZUPPBOUAR TEXVIKAG: H TOTTOBETNON TavIWY mylar petagu
TNG TTAPACKEUNG KAl TWV TIAPOKEIMEVWY OVTIWV TIPIV TNV €dpach dwewv Bonbd oTnV aTropovw-
on kal aTov KaBapiopd Tng TePioalag koviag. AQoU apaIpECETE TIG OUNIKES TTEPIOOEIEG KAl KOAAR-
OETE TNV OYn OTn B€0N TNG, APAIPETTE TN HECODOVTIA TTEPITOIA KOvia TpaBWvTag TNV Taivia mylar
TIPOG TNV TTPOCWTTIKY KATEUBUVAT, dNA. aTTé TO BOVTI TIPOG TNV ETTIIPAVEIQ TNG ATTOKATACTACNG.
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3.2.4 ®wroégokAnpuvong

5.

AveTrapkig pWTOGOKARpUVONG.
AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.

1.
2.
3.
4

. ®wromoAupepioTe avd TepIoxr) TO KABE OTPWHA YIa TOV TIPOTEIVOHUEVO XPOVO

EAéyETe TN oupBaATOTNTA TNG CUOKEUNG TTOAUMEPITHOU.
EAéyETe TOV KUKAO TTOAUpEPITHOU.
EAéyETe TNV €VTOON EKTTOUTIAG TNG CUOKEUNG.

PWTOTTOAUMEPITHOU.
EAéyETe TNV amdOTOON OTTO TNV ETMIQAVEIX TIOU TTPOKEITAI VO TIOAUMEPIOTEI.

1. dwromoAupepioTE PE TNV KATAAANAN OUOKEUR] QWTOTTOAUPEPIOPOU TTOU EXEl OXEDIOOTEN yia
TIOAUHEPIONO UAIKWY TTOU TTEPIEXOUV WG QWTOEVEPYOTTOINTA TNV Kau@opokivoevn (CQ), ..
HE QAoHa EKTTOUTIAG TTOU TTEPIEXE! Ta 440-480 nm. MoAupepioTe KABE TTEPIOXN TG ETTIQPAVEING
TNG aTroKATAOTAONG (TTAPEIAKT], YAWOOIKN Kal HECOBOVTIA) YIa TOUAGXIOTOV 20 SEUTEPOAETTTA pE
ehayioTn ekropTr) 800 mW/cm2. Ma va dlac@aliceTe TNV KATAAANAN KTTOUTTT, aKOAOUBAOTE TIG
odnyieg TNG Auxviag TTOAUPEPIOHOU (TT.X. QUEAOTE ToV XPOVo €KBEONG yia VO avTIOTABUIOETE TN
XOUNAGTEPN EKTTOPTIT) AGYyWw TNG augavopevng amdoTaong HETagUu Tou odnyol @wTaG/dkpou Kal
TNG ETTIPAVEIAG TNG ATTOKATACTAONG I} AOyw AUXVIWY TTOAUPEPITUOU PE XOUNASTEPN EKTTOUTTT).

[\

MeTd ToV QTOTTOAUPEPIOHO, EAEYETE KOl TIPOOAPHPOOTE T OUYKAEION OTTWG aTraiTeiTal. Mpoxwpr-

oTe aTn Agiavon kai Tn oTIABwon 6TTWG TTEPIYPAPETal TNV evOTNTa 3.1.7 TTOPATIEVW.

4 Yyieiviy

4.

=

A

AlaoTaupoUpevn emipoAuvon.
MoAuvon.

Mnv eTravaypnoidoTIoIEiTe TTPOIdVTA piag xpriong. ATToppiyTe Ta UAIKG OUPQWVA
UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

O1 aUpIyyeg Sev PTTOPOUV va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYQTia. ATTOPPIYTE TNV ETTIHO-
Auopévn oUplyya oUPQWVEA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

EToipdoTe yia xprion Ta ETTAVaXPNOIPOTIOIOUNEVA TTPOIGVTA CUNPWVA HE TIG
odnyieg xprong.

ZUpIYYEG — BIAOTAUPOUUEV ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipuOAuvoT.

MoAuvon.

O1 oUpliyyeg dev pTTopoUv va UTTOOTOUV ETTAVETTECEPYATIa.

Ma TV atroguyr| €KBeoNg TNG CUPIYYaAg G€ OTAYOVIdIA i} OTTPEI CWHATIKWY UYPWVY A
ETTIHOAUCHEVWYV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKA N Xprion Tng oUplyyag pe kaBapd/atro-
oTelpwpéva yavTia. Mnv eTavaypnoiJoTIOINCETE TN oUpPIyya av €XEl ETTIMOAUVOE.
ATToppiyTe TNV ETTIHOAUCUEVN OUPIYYA CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG.

Ma TN oUplyya, a@aipéoTe TO XPNOIUOTIOINUEVO AKPO SIAVOUAG Kal atToppiyTe To KAtdAAnAa. Avti-
KOTAOTAOTE TO APXIKO KATTAKI TNG oUPPIYYag TTpIV aTrd TNV atmobrkeuan. MNa Tnv amroguyr| €kBeong
TWV OUPiYYWV O€ SIOCTIOPA ) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY A ETTIHOAUCHEVWY XEPIWV ] EVOOOTOUATIKWYV
I0TWV XPNOIKOTIOINOTE TTPOOTATEUTIKA HERPAvN. H XpAon Twv TTPOCTATEUTIKWY HEUBPavWy gival
£va eMTTPOCOETO TTPOANTITIKO PETPO evAVTIO OTA TTOAAG UTTOAEiUpaTa aAAG O Kal aTTévavTl oTnv

£TTINOGAUVOT).
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Tuxaia eTra@r) TNG oUPIyyag PE vePd, aatrolvi ) udaTodIcAUTS avTiIonTITIKG SIGAUNO VOOOKOMEIOKOU
emMTTEdOU dev BAATITEI TO OWHA TNG CUPIYYOG. Mnv emITPEWETE TNV £TTAPA TOu BIAAUUATOG WE TO
TEPIEXOUEVO TNG OUPIYYOG. ATTOPPIYTE TO UAIKO TTOU €XEl €pBEI OE €TTOPN PE KABE Uypd A pn aro-
OTEIPWHEVO EPYOAEiO.

EmravaiapBavopevn etragn Tou uypou Pe Tn oUplyya PTTOPET VO KATAOTPEWEN TNV ETIKETA. ZTEYVWOTE
T oUplyya pe éva kaBapod Travi.

Inueiwon: KartaoTpo@n TnG ETIKETAG AT £VTOVO TPIWIHO KATA TNV atmroAUpavon. TpiBeTe eu-
YEVIKG TN oUpIyya Katd Tov KaBapiopo.

4.2 Compules® Tips Gun (MoToAI €§wONoNG UAIKOU KAYWOUAWYV)
Ma odnyieg emavayxpnoiyotroinong TrapakaAoUue avagepBeite oTig Odnyieg XpAong Tou TTiaTo-
NoU €§wbnong UAikoU kawouAwv Compules® Tips Gun, TTou dlaTiBeTal otV 10TO0EAIdA Hag
www.dentsplysirona.com kai www.dentsply.eu/IFU.Av {ntnB¢i ptropei va amooTaAei dwpedv eKTu-
TIwWEVO avTiTutio Twv Odnyiwv Xpriong oTn YAWwooa Tou eTMBUpEiTe péoa o€ 7 nuépeg. 2Tig HIMA,
kaAéoTe 1-800-532-2855. EkTdg Bopeiou AEPIKNG XPNOIUOTIOINGTE TNV @OpHa TTapayyeAiag TTou
SiaTiBeTal yia To OKOTIO auTto oTnV IoTooeAida www.dentsply.eu/IFU.

4.

w

Compula® Tips (TexvnTd onpeia Xpiong Twv KawouAwv) — SiacTaupolUpevn emipoéAuvon

AlaoTaupoUpevn emipodAuvon.

MoAuvon.
*  Mnv emavaypnaipotroijoete 1o Compula® Tips. ATroppiyte To Compula® Tips
oUpWVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4.4 XpwpaTikoi SEIKTEG KAl EEATOUIKEUPEVO! XPWHATIKOI BEIKTEG — Sl0OTAUPOUUEVN ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipOAuvon.

MoAuvon.
*  O1 xpwpaTIKOi OEIKTEG KAl EEATOPIKEUPEVO! XPWHATIKOI OEIKTEG DEV UTTOPOUV VO
ETTAVETTEGEPYOAOTOUV.

0odnNywv o€ oTayovidia 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY 1 ETTIHOAUCHEVWV XEPILV €ival
UTTOXPEWTIKA N XPrOn TOU XPWHOTOAOYIOU KAl TV HEHOVWHEVWY XPWHATIKWV
odnywv pe kabapd/atrooTeipwpéva yavTia. Mnv eTTavaypnolPoTIOINCETE TO XPw-
HaTOAGYIO KOl TOUG HEPOVWHEVOUG XPWHATIKOUG OEIKTEG av €XOUV ETTIHOAUVOEI.

*  ATTOpPIYTE TO ETTIHOAUCHEVO XPWHATOAGYIO KAl TOUG HEUOVWHEVOUG XPWHATIKOUG
OeikTEG OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

c « Ta TNV amro@uyr €KBEONG TOU XPWHATOAOYIOU KOl TWV PHEHOVWHEVWV XPWHATIKWV

5 ApiBpédg mapaywyng ([7), npepopnvia Ajgng (&) kai amréppiyn

1. Mnv XpNnOIUOTIOIEITE TO UAIKO HETG TNV NuEPOpNvia ARENG.
To UAIKS €xel kaTaokeuaoTel oUPPwVA e TO 1ISO: “XXXX-MM” i “XXXX-MM-HH".
2. O1 ak6AouBol apIBuoi TTPETTEI va avagépovTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG JE TNV ETAIPEIT
OXETIKA WE TO TIPOIOV auTd:
* ApiBudg apayyeAiag
* ApIBudg TTapaywyng
* Hpepounvia Aqgng
3. AroppiyTe Ta UAIKG OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

© Dentsply Sirona 2018-12-10
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Hasznalati utasitas Magyar

Neo Spectra™ ST flow

Folyékony kompozit tdmdanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 81
2 Biztonsagi tudnivalék 82
3 Hasznalat |épésrél-lépésre 84
4 Higiénia 89
5 Gyartasi szam, lejarati id6 és artalmatlanita 90
1 Termékleiras

1.

1

1.

=

2

w

ANeo Spectra™ ST flow kompozit tdm&anyag egy olyan fényrekétd, rontgenarnyékot adé kompozit
migyanta tdm&anyag, amelyet folyékony tulajdonsagai idealissa tesznek a frontfogaknal és a hatsé
fogaknal térténdé hasznalatra. A Neo Spectra™ ST flow kompozit tméanyag kézi miiszerek hasz-
nalata nélkil is illeszkedik a kavitas falahoz. Az egyediilallé, halmozhatd folyasi jellemz&k megfolyas
nélkiili, szoros illeszkedést tesznek lehet6vé.

A Neo Spectra™ ST flow egy olyan hibrid kompozit, amelyet az anterior és bizonyos poszterior
helyreallitdsokhoz sziikséges nagy er6 és kopasi ellenallas jellemez, és amelyhez kdnnyen elérhet6
magas fellileti fényesség és simasag tarsul.

Indikaciok

A Neo Spectra™ ST flow kompozit témbanyag az alabbi eljarasokhoz javallott:

« Kavitasok, sériilések kdzvetlen helyredllitasa (kivéve a teherviseld, II. osztalyu okkluzalis kavita-
sokat)

« Hibak és alamends részek feltdltése koronakban, inlay-ekben és onlay-ekben

« Aldmend részek megsziintetése

« Hibak kijavitasa

« Barazdazaras

« Fényateresztd indirekt helyreallitasok cementalasa

Kontraindikaciok
« A Neo Spectra™ ST flow kompozit toméanyag kontraindikalt olyan paciensek esetében, akik
ismert tulérzékenységgel rendelkeznek metakrilat miigyantakra.

Kiszerelés

A Neo Spectra™ ST flow kompozit témbanyag az alabbi termékek formajaban kaphatd:
» Elédozirozott kapszulak (Compula® Tips)

« Fecskendék
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1.4 Osszetétel

1.5

2.

=

A Neo Spectra™ ST flow kompozit tombanyag miigyanta matrixa az alabbiakbdl all:
« Uretannal médositott BisGMA-addukt

* BisEMA és oldoszerek

« Kamfor-kinon (CQ) fotoiniciator

« Stabilizator

« Pigmentek

SphereTEC® technolégian alapul6 téltéanyag-rendszer.

A Neo Spectra™ ST flow kompozit tdmdanyag téltéanyag-matrixa barium-alumini-
um-boroszilikat tivegbdl, ytterbium fluoridbdl és vasoxid pigmentekbdl, valamint az
arnyalatanak megfelelé titan-dioxid pigmentekbdl all.

A SphereTEC® t6ltéanyagokon alapulé téltérendszer a 0,1-3,0 pm-es tartomanyba
tartozik.

A katalizatorokat, adalékanyagokat, stabilizatorokat és pigmenteket beleértve

(~1 tdmeg%, a szinarnyalatnak megfeleléen) a teljes toltéanyag:

62,5 tomeg% vagy 40,0 térfogat%.

Kompatibilis adhezivek

A Neo Spectra™ ST flow kompozit téméanyag a felszini adheziv alkalmazasat kévetéen hasz-
nalhaté. Kémiailag kompatibilis a konvencionalis (met)akrilat alapt dentin/zomanc adhezivekkel,
beleértve a Dentsply Sirona bondanyagait, amelyeket fényre koté kompozit anyagokhoz valé hasz-
nalatra terveztek (lasd a valasztott adheziv teljes hasznalati utasitasat).

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkez6 altalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznalati utasitas mas feje-
zeteiben talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi figyelmeztetés szimboélum.

« Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma. Arra hasznaljak, hogy figyelmeztes-
sen a személyi sériilés veszélyére.
« Tartson be mindent, ami ez utan a szimbolum utén all, hogy elkerllje az esetleges
sérlést.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhatd monomereket tartalmaz, amelyek irritalhatjak a bért,

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

mélyeknél.

« Keriilje az anyag szembe jutasat, hogy megel6zze az irritaciot és a szaruhartya karosodasa-
nak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitse ki bé vizzel, és forduljon orvoshoz.

« Keriilje a bérrel valé érintkezést, hogy megel6zze az irritaciot és az allergias valaszreakcid
lehetéségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voréses kilitések jelenhetnek meg a bérén. Ha
a bérrel valo érintkezés megtérténik, tavolitsa el az anyagot alkoholos vattaval, és mossa
le alaposan az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha a bér szenzibilizalédasat vagy kiltést
tapasztal, szlintesse meg az anyag hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

« Keriilje az érintkezést a szdjiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkerilje a gyulla-
dast. Ha véletleniil bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsa el a lagyrészekrél az anyagot. Oblitsiik le
a nyalkahartyat bé vizzel és a paciens kopje ki vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is
fennall, forduljon orvoshoz.
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2.2 Ovintézkedések
Ezen termék kizardlag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.
Ezen termék barmely, a haszndlati utasitastdl eltéré hasznalataért a felelésség kizarolag a felhasz-
nalot terheli.

Ha hiitében tarolja, hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletii nem lesz.

Ha az anyag érintkezésbe kerll nyallal, vérrel vagy, sulcus folyadékkal, az veszélyezteti a hely-
reallitas sikerességét. Alkalmazzon megfeleld izolaciot, példaul kofferdamot.

Mind a fogorvos és csapata, mind a paciens alkalmazzon évintézkedéseket, példaul hasznaljon
véddszemiveget és kofferdamot, a helyi legjobb gyakorlatnak megfeleléen.

Az ,egyszerhasznalatos” feliratl eszkézok csak egyszeri haszndlatra alkalmasak. Hasznalat
utan dobja el. Ne hasznalja Ujra mas paciensen, hogy elkeriilje a keresztfertézést.

A fecskend6t nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy megoévjuk a fecskenddket a kifroccsend testned-
vektdl és a kézzel vald szennyezéstdl, kotelezd, a tiszta/fertStlenitett keszty(i alkalmazasa az
eszkdzok hasznalata kozben. Dobja el a fecskendét, ha az beszennyezddott.

Kiegészitd ovintézkedésként a fecskendé megvédhet6 a durvabb szennyez6désektdl védétasak
hasznalataval.

A kapszuldk (Compula® Tips) hasznélatdhoz kapszulakinyomé pisztoly (Compules Tips Gun®)

szlikséges.

A Compules® Tips Gun csak a Dentsply Sirona Compules® és Compula® Tips kinyoméasara
ajanlott.

Tovabbi informacioért kérjik, olvassa el a Dentsply Sirona Compules® Tips Gun hasznalati
Utmutatdjat.

A fogszinkulcsot és az egyéni szinarnyalatokat nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy megévjuk
a fogszinkulcsot és az azon 1évé egyéni fogszinarnyalatokat a kifroccsend testnedvektdl és
a kézzel valo szennyezést6l, kotelezé tisztal/fertétlenitett kesztyl haszndlata a fogszinkulcs
alkalmazasakor.

Az anyagnak koénnyen ki kell folynia. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Tulzott erdkifejtés
a kapszulak (Compula® Tips) repedéséhez vagy a kinyomopisztolybdl (Compules® Tips Gun)
valo kilokédéséhez vezethet.

Hasznalat utan azonnal zarja le a fecskendét. Ne hagyja, hogy az adagolécsér fecskendékupak-
ként funkcionaljon. Az eredeti kupakot minden hasznalat utan szorosan zarja vissza. Hasznalat
utan dobja ki, és megfelel6 modon artalmatlanitsa az adagolocséroket, mert eltémédhetnek, ha
hagyja az anyagot rajuk szaradni vagy a belsejikben lerakodni.

A Dentsply Sirona biztositja a megfelelé adagolécsért a Neo Spectra™ ST flow kompozit tdmé-
anyagos fecskend6hoz. Ez az anyag behelyezéséhez egyedil hasznalandé csér.

Nincs elegendd adat az olyan |. osztalyu uregekben valé haszndlat alatdmasztasara, ahol az
isthmus szélessége meghaladja a centralis barazdak terlletét, illetve funkciondlis csticsok hely-
redllitdsara. Tulzott kopas vagy a tdomés elégtelensége kovetkezhet be.

Nem all rendelkezésre elegend6 adat a gyokércsatorna-témésekhez valé hasznalat alatdmasz-
tasara. A helyredllitas sikertelenul zarulhat.

Kolcsénhatasok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogén-peroxid tartalmu anyagokat ezzel a termékkel egy-
idejlleg, mert zavarhatjak a polimerizaciét, és az anyag polimer komponenseinek lagyulasat
okozhatjak.

A Neo Spectra™ ST flow kompozit tém&anyag fényrekétd tombanyag, ennél fogva ovni kell a
koérnyezeti fénytdl. Végezze el a polimerizaciét, mikor a helyére applikalta az anyagot.

Ha asvanyi anyagokkal (pl. vasvegytletekkel) impregnalt retrakciés fonalat és/vagy hemosz-
tatikus oldatot hasznal a ragasztasi eljarassal egyidejlleg, az negativan befolyasolhatja az
anyag széli zarédasat, mikroszivargast, felszin alatti festédést és/vagy a helyreallités siker-
telenségét eredményezve. Ha foginyvisszahuzasra van sziikség, hasznaljon egyszerii, nem
impregnalt retrakcids fonalat.

2.3 Artalmas reakciok

Szemkontaktus: Irritacié és a szaruhartya sériilésének lehetdsége.
Bérkontaktus: Irritacié vagy allergias reakcid lehetésége. Piros kittések fordulhatnak el6 a béron.
Erintkezés a nyalkahartya-membrannal: Gyulladas (lasd: Figyelmeztetések).
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2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfelelé tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Jol szell6z6 helyen tarolja 2 C° és 28 °C kozott.
« Aterméket védje a napfénytdl és a nedvességtol.
* Ne fagyassza le.
« Ne hasznalja a lejarat utan.

3 Hasznalat Iépésrél-lépésre

3.

=

Kozvetlen alkalmazas — kavitasok, sériilések, javitas

3.1.1 Szinvalasztas
1. Szinvélasztas el6tt tisztitsa meg a fog felliletét profilaxis pasztaval a plakkok, vagy felszini foltok
eltavolitasa érdekében.
2. Vélassza ki a megfelelé szinarnyalatot, amig a fogak kell6en hidrataltak.

A Neo Spectra™ ST flow kompozit téméanyagot tudomanyosan tervezték meg, hogy lehetévé te-
gye a fogstruktira zomancanak és dentinének kiegészitését, élethl attetszé eredményt adva. A
Neo Spectra™ ST flow kompozit toméanyag univerzalis CLOUD szinarnyalatai megfeleléen repro-
dukaljak a hagyomanyos 16 VITA®! szinarnyalatokat.

« A1 (=A1, B1, C1 VITA® szinarnyalatok)

* A2 (=A2, B2, D2 VITA® szinarnyalatok)

« A3 (=A3, C2, D3, D4 VITA® szinarnyalatok)

« A3,5(=A3,5, B3, B4, C3 VITA® szinarnyalatok)

* A4 (= A4, C4 VITA® szinarnyalatok)

A Bleach White szin (BW), valamint a D1 és a D3 opak dentin szinek és az E1 attetsz6 zomanc
szin szintén elérhetd.

A szinarnyalat kivalasztasa két médon torténhet:

« A VITA® klasszikus fogszinkulcs hasznalataval, kombinalva az i-shade cimkével. A Spectra ST
i-shade cimkéje alkalmazhaté a Neo Spectra™ ST flow kompozit ttméanyaghoz, és megkony-
nyiti a szinvalasztast az 6t univerzalis CLOUD szinarnyalat kdzll egynek a hozzarendelésével
minden egyes szinhez a 16 VITA® szinarnyalat kozil (lasd az alabbi tablazatot).

Fogszin arnyalatok a VITA® ki ikus f inkulcs szerint

)

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 [A35 A4 | A1 | A2 |A35|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Javasolt Neo Spectra™ ST flow composite univerzalis CLOUD arnyalatok

« ASpectra ST kompozit tém6anyag fogszinkulcsa 9 szinarnyalat-lapbdl all, és ezek olyan kompo-
zitbol késziiltek, amelynek az optikai tulajdonsagai kozel alinak a Neo Spectra™ ST flow kompo-
zit tombanyag optikai tulajdonsagaihoz.

Keriilje el a szinkulcs kontaminacidjat.

Hogy megoévjuk a szinkulcsot a kifrdccsend testnedvektél és a kézzel vald szennye-
zéstdl, javasolt tiszta/fertétlenitett kesztyl hasznalata a fogszinkulcs alkalmazasakor.
Szinvalasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartobol.

' Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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3.1.2 Kavitas preparalas

. Készitse el6 a kavitast ugy, hogy ne maradjon benne amalgam vagy témdéanyag (hacsak nem
egy egyébként ép tomést javit).

Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a felilletet vizpermettel, és dvatosan tavolitsa el az &blité vizet. Ne szaritsa tal a fog-
szovetet.

3.1.3 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (ll. osztalyu helyreallitasok esetében)

. Helyezze fel a matricat (pl. Mylar, AutoMatrix® vagy Palodent® matrica rendszert) és ékelje ki.
A matricaszalag évatos adaptalasa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt. El6zetes kiéke-
lés vagy BiTine® gylirii felhelyezése ajanlott.

3.1.4 Pulpavédelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio

3.

-

Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulmanyozza az ad-
heziv hasznalati utasitasat. Miutan a fellleteket megfeleléen kezelte, tigyeljen, hogy nem szabad
kontaminalddniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az anyag applikalasaval.

.5 Applikacio — Kiszerelés

A fecskend6 hasznalata

Hogy megévjuk a fecskendét a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel valé szennye-
zéstdl, javasolt, a tiszta/fert6tlenitett keszty(i alkalmazasa.

1. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat, hogy biztositsa az anyag szabad kifolyasat a fecskendébél,
nyomijon ki egy kis mennyiséget keverélapra, tavol a pacienstdl.

Helyezzen egy eldobhaté adagolé csért a fecskendd végére. Forditsa el a csért az dramutatd
jarasa szerinti irdnyba 4 -tél %2 fordulatig, hogy biztos legyen az illeszkedés. Gy6z6djon meg
réla, hogy a csér pontosan illeszkedik a fecskendé nyakahoz.

A Neo Spectra™ ST flow kompozit tdm&anyagnak szabadon kell folynia évatos nyomas hata-
sara. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Ha nem elegend6 az 6vatos nyomas, tavolitsa el a
fecskend6t a pacienstdl és ellendrizze az elzarédast.

HASZNALAT UTAN AZONNAL DOBJA KI AZ ADAGOLOCSORT. HELYEZZE VISSZA AZ ERE-
DETI KUPAKOT. Ne tarolja sziirke adagolécsérrel. CSAK EREDETI KUPAKKAL LEZARVA TA-
ROLJA.

[\

[d

>

Figyelem: Haszndlat utan ajanlott a fecskendé 6vatos visszaszivasa, hogy az anyag felesleges
kifolyasat megakadalyozzuk.

A Compula® Tips hasznalata

Tulzott erdkifejtés.

Sériilés.
1. Lassu és allando nyomast gyakoroljon a kapszulakra (Compula® Tips) a kinyomo-
pisztollyal (Compules® Tips Gun).
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A kapszulak (Compula® Tips) igy sérilhetnek, vagy
kilokédhetnek a pisztolybdl (Compules® Tips Gun).
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. Helyezze be a kapszulat (Compula® Tip) a kapszulakinyomé dedikalt végébe (Compules® Tips
Gun). Ugyeljen ra, hogy a kaszula nyaki részét régzitse elészor.

Tévolitsa el a kapszula (Compula® Tip) szines kupakjat. A kapszula (Compula® Tip) elforgathatd
360°-kal, hogy a megfelelé szogben lehessen hozzaférni az Ureg bejaratahoz.

Adagolja az anyagot az lregbe lassu, allandé nyomassal.

NE HASZNALJON TUL NAGY EROT.

A hasznalt kapszulak (Compula® Tip) eltavolitdsahoz gyéz&djiink meg rola, hogy a kapszulaki-
nyomo pisztoly (Compules® Tips Gun) nyelve teljesen vissza van hlzva, ez a kar legszélesebbre
valo nyitasakor kdvetkezik be. Billentse a kapszula végét lefelé és tavolitsa el.

3.1.5.1 Atomoanyag felvitele

1

. Adagolja a Neo Spectra™ ST flow kompozit tdm&anyagot (a Compula® Tip vagy a fecsken-
déhegybdl) kozvetlenll az elkészitett kavitasba/a fog feliiletére lassu, allandé nyomas alkal-
mazasaval. A levegd beszorulasi veszélyének a minimalizalasara adagolas kdézben kerilje a
hegy felemelését. A kikeményités el6tt minden lathaté buborékot ki kell szarni egy tiszta, éles
eszkdzzel. Az anyagot max. 2 mm-es rétegenként lehet elhelyezni és polimerizalni. Mélyebb
preparacidkban javasolt a polimerizalasi id6 megduplazasa az alacsonyabb sugarzas kompen-
zélasara (lasd: Polimerizalas, 3.1.6. 1épés). A maximalis fényateresztés és a megmunkalas mini-
malizalasa érdekében kerilje a kavitas tultoltését.

Fotopolimerizacio

. Polimerizalja a restauracié minden teriletét megfelel6 polimerizaciés lampaval, ami kdmforkinon
(CQ) iniciator tartalmt anyagok esetén hasznalatos, ill 440-480 nm-es fényt bocsaijt ki. Polime-
rizélja az univerzdlis CLOUD szinarnyalatokat, a BW-t és az E1-et 10 masodpercig, a D1 és a
D3 szinarnyalatokat pedig 30 masodpercig, amennyiben olyan polimerizaciés lampat hasznal,
amelynek a minimalis sugarzasa 800 m\W/cm?.
Polimerizélja az univerzalis CLOUD szinarnyalatokat és a BW-t 20 masodpercig, az E1-et
10 masodpercig, a D1 és a D3 szinarnyalatokat pedig 40 masodpercig, ha a minimalis sugarzas
550 mW/cm? és 800 mW/cm? kozétt van.
Tanulmanyozza a polimerizaciés ldmpa hasznalati utasitasat a kompatibilitassal és a polimeri-
z&cids ajanlasokkal kapcsolatban.

2 mm -es inkrementumok megyvilagitasi ideje

Neo Spectra™ ST flow Megvilagitasi Utasitasok

Szinek Teljesitmény mW/cm? Polimerizacioés ideje
=550 20 masodperc
A1-Ad és BW
=800 10 méasodperc
> 550 40 méasodperc
D1,D3
=800 30 masodperc
E1 > 550 10 masodperc

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizacio esetén.

. Ellendrizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

. Ellendrizze a polimerizalasi id6t.

. Ellendrizze a minimalis besugarzast.

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios idétartamig.
. Ellendrizze a megvilagitott felszintél vald tavolsagot.

A

s wWN =
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3.1.7 Finirozas és polirozas
1. Konturozza a restauraciot finirozo furokkal.
2. Tovabbi finirozashoz hasznaljon Enhance® finirozokat.
3. A polirozas elétt ellendrizze, hogy a fellllet sima és hibamentes legyen.
4. A helyredllitds nagyon magas fényének eléréséhez az Enhance® és a Enhance® PoGo® finirozo
és polirozé muszereket ajanljuk, Prisma® Gloss™ Regular és Extrafine polirozéd pasztakkal.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.

ANeo Spectra™ ST flow kompozit tdm&anyag minden szinarnyalata rontgenarnyékot ad, és 1 mm-
es radioopacitassal rendelkezik, amely az aluminium 1,8 mm-es radioopacitasanak felel meg. Az
aluminium radioopacitasa a dentinének felel meg. igy az aluminium 1 mm-ének megfeleld radioo-
pacitast anyag 1 mm-ének radioopacitasa a dentin radioopacitasanak felel meg.

3.2 Fényatereszt6 kozvetett helyreallitasok cementalasa

. Az ideiglenes tdmés és barmely maradék ideiglenes cement eltavolitadsa utan tisztitsa meg a
zomancot és a dentint az adheziv gyartéjanak utasitasai szerint.

. Ellenérizze a helyreallitas illeszkedését és esztétikai tulajdonsagait. Technikai tipp: A héjak és az
onlay-k okkluzalis beallitasat a legjobb a végsé cementalas utan elvégezni.

3.2.1 A helyredllitas kezelése
Keramia/kompozit helyreallitasa

Ha sziikséges, kdvesse a fogaszati laboratérium vagy a helyredllitds gyartdjanak az elékezelésre
vonatkozé utasitasait. A szilanizalandé helyreallitadsok esetében, vagy ha a belsé szilanizalt feltlet
a beprobalas soran megsérilt, alkalmazzon szilanizalast (Calibra® Silane Coupling Agent (kilon
kaphato)) a gyarto utasitdsainak megfelelen.

3.2.2 Kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
1. Folytassa az adheziv alkalmazasaval a teljes hasznalati itasban szerepld itasoknak
megfeleléen.

Késedelmes vagy csokkent mértéki adhézio

Az adheziv inkompatibilitasa.
1. Valassza ki a kompatibilis, fényrekétd adhezivet.

2. Kovesse a kivalasztott adheziv hasznalati utasitasat.

2. A megfelel6 fényrekotdé adheziv kivalasztasaval és alkalmazasaval kapcsolatban mindig tajéko-
zddjon az adheziv gyartéjanak teljes hasznalati utasitasabol, és kdvesse az ott szerepld utasita-
sokat. Miutan a fellileteket megfeleléen kezelte, tgyeljen, hogy nem szabad kontaminalédniuk.
Az adheziv felvitele utan folytassa azonnal a Neo Spectra™ ST flow anyaggal végzett cementa-
lassal.

3.2.3 Cementalas (fényrekotd)

Afolytatas el6tt 1asd a fenti, “A helyreallitas kezelése” és a “Fog kondicionalasa/dentin elékezelése/

adheziv alkalmazasa” cimi részeket.

« Afényrekéts, kamforkinonnal (CQ) inicializalt metakrilatokkal kompatibilis adhezivek hasznalata
javasolt.

« Ha a helyreallitisok meghaladjak az 1,0 mm-es vastagsagot, erés rontgenarnyékot adnak, vagy
masképpen akadalyozzak a fényateresztést, a kezelének ki kell valasztania a Calibra® Esthetic
Resin Cement anyagot, és kdvetnie kell a Dual-Cured cementalasi technikat a bazis és a katali-
zator 6sszekeverésével (kilon kaphatd).
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Vigye fel az adhezivet a helyredllitds bels6é ragasztasi fellletére, ha az adheziv gyartéjanak
hasznalati utasitasa ezt irja el6.

. Adagolja ki a Neo Spectra™ ST flow anyag kivant szinarnyalatat a fecskend6bdl kozvetlenil a
helyreallitasra. Ovja a cementet a fénytol.

Helyezze be a betéltott helyreallitast a helyére. Tavolitsa el a felesleget a peremekrél egy tompa
eszkoz segitségével. Rovid ideig (10 masodpercig vagy révidebb ideig) polimerizélja kizarélag
a gingivalis részt, hogy a helyreallitast rogzitse a helyén. Tavolitsa el a megmaradt felesleget
a peremekrél. Technikai tipp: Mylar szalagok elhelyezése a preparacié és a szomszédos fogak
kozé a héjak behelyezése elbtt segiti az izolaciét és a felesleges cementtdl valé megtisztitast. A
gingivalis felesleg eltavolitasa és a héjnak a helyén valé rogzitése utan tavolitsa el a felesleges
cementet az interproximalis felliletekrél a Mylar szalag facialis iranyba, azaz a fogtdl a restaura-
cios fellilet felé valé huzasaval.

Polimerizacio

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizacio esetén.
. Ellendrizze a lampa kompatibilitasat.

A

. Ellenérizze a minimalis besugarzast.
. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.
. Ellendrizze a megyvilagitott felszintél valé tavolsagot.

[SIENERENIN

1
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. Polimerizélja megfelel6 polimerizaciés lampaval, ami kdmforkinon (CQ) iniciator tartalmu anya-
gok esetén hasznalatos, ill 440-480 nm-es fényt bocsajt ki. Polimerizalja a restauracios felu-
let minden teriletét (bukkalis, lingvalis és inerproximalis) legaldbb 20 méasodpercig, legalabb
800 mW/cm? minimalis sugarzassal. A megfeleld besugarzas biztositadsara kovesse a polimeriza-
ciés lampara vonatkozd utasitasokat (pl. névelje az expozicios idét a fényvezetd/fényt kibocsatd
csucs és a restauracios fellilet k6z6tti megndvekedett tavolsag, illetve az alacsonyabb sugarzas-
kibocsatasu polimerizacios lampa miatti kisebb sugarzas kompenzalasara.).

A fénypolimerizalast kdvetéen ellendrizze és sziikség szerint allitsa be az okkluziot. Folytassa a
finirozassal és a polirozassal a fenti 3.1.7. részben leirtak kdvetésével.
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4.2

4.3

Higiénia

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Ne hasznalja Ujra az egyszer hasznalatos anyagokat. A helyi eléirasoknak megfe-
leléen artalmatlanitsa azokat.

« Afecskenddket nem lehet Ujra felhasznalni. Dobja el a fecskendét a helyi hulla-
dékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

« Dolgozza fel az Ujrafelhasznalhaté termékeket az utasitdsnak megfeleléen.

Fecskendok — Keresztfertézések

Keresztfert6zések.

Fertézés.

« Afecskenddket nem lehet Ujra feldolgozni.

« Hogy megévjuk a fecskendét a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-
nyezéstdl, javasolt a tiszta/fert6tienitett keszty(i alkalmazasa a fecskendd haszna-
lata kdzben. Ne hasznalja a fecskendét, ha kontaminalédott.

« Dobja el a fecskendét a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

A fecskend6 mar hasznalt adagoldcsérét tavolitsa el és artalmatlanitsa a vonatkozo el6irasok sze-
rint. Tarolas el6tt helyezze vissza a fecskendd eredeti kupakjat. Annak megakadalyozasara, hogy
a fecskenddkre testnedvek froccsenjenek, szennyezett kéz altal vagy oralis szovetekkel szeny-
nyezddjenek, védécsomagolas alkalmazasa ajanlott. A védécsomagolas alkalmazasa kiegészité
dvintézkedés a nagyobb térmelékdarabokkal szemben, de nem minden szennyezédéssel szemben
nyujt védelmet.

A fecskendd véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségi fert6tleni-
téoldattal nem karositja a fecskendétestet. Ne hagyja, hogy az oldat szennyezett anyaggal érint-
kezzen. Dobjon ki minden olyan kompozit anyagot, amely barmely folyadékkal vagy nem steril
eszkozzel érintkezésbe kerdilt.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a fecskendét szal-
mentes, egyszerhasznalatos toriékendével. )
Figyelem: Az erés torlés karosithatja a cimkét. Ovatosan torélje a fecskendét.

Compules® Tips Gun (Kapszulakinyomé pisztoly)

Ujrahasznalattal kapcsolatban olvassa el a kinyomoépisztoly (Compules® Tips Gun) Hasznalati
utmutatdjat, amely elérhet6 a honlapunkon itt: www.dentsplysirona.com és www.dentsply.eu/IFU.
Igény esetén kildiink egy nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbél a kivant nyelven 7 napon
beliil. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban hivja az 1-800-532-2855 szamot. Eszak-Amerikan kiviil
hasznélja erre a célra a kovetkez6 helyen taldlhaté megrendellapot: www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — Keresztfert6zések

Keresztfert6zések.

Fertézés.
* Ne hasznalja tjra a Compula® Tips végeket. A Compula® Tips végeket a helyi
eléirasok szerint artalmatlanitsa.
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4.4 Szinkulcs és egyéni szinkulcs lapok — Keresztfert6zések

Keresztfert6zések.

Fertézés.

« Afogszinkulcsot és az egyéni szinarnyalatokat nem lehet Ujra feldolgozni.

« Hogy megévjuk a fogszinkulcsot és az azon 1évé egyéni fogszinarnyalatokat a
kifroccsend testnedvektdl és a kézzel vald szennyezéstdl, kotelezé tisztalfertot-
lenitett keszty(i hasznalata a fogszinkulcs alkalmazasakor. Ne hasznalja Ujra a
fogszinkulcsot és annak arnyalatait, ha azok kontaminalédtak.

« Dobja el a szennyezett fogszinkulcsot a helyi szabalyozasnak megfeleléen.

5 Gyartasi szam ([7), lejarati idé (&) és artalmatlanitas

. Ne hasznalja a lejarat utan.

ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH” vagy ,EEEE-HH-NN”.
Minden levélben a kdvetkezd szamokra kell hivatkozni:
» Utanrendelési szam

« Gyartasi tételszam

* Lejarati id6

3. A helyi el6irasoknak megfeleléen semmisitse meg.

[\
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