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Instructions for Use English

Spectrum® TPH®3

Universal Microhybrid Composite Restorative

CAUTION: For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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1 Product description
Spectrum® TPH®3 restorative is a visible light-activated, radiopaque, sub-micron, hybrid composite
for anterior and posterior restorations. The composite is pre-dosed in Compules® Tips or delivered
in traditional syringes and is available in a selection of precise VITA®' shades.

1.
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Indications
« Restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth.

1.

N

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

1.3 Delivery forms
* Predosed Compules® Tips
« Syringes

1.4 Composition
« Silanated barium-aluminium-borosilicate glass
« TEGDMA dimethacrylate multifunctional polymethacrylate
< Highly dispersed silicon dioxide
« UV stabilizer
« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (photoaccelerator)
« Camphorquinone (photoinitiator)
« Butylated hydroxy toluene (BHT)
« Fluorescent agent
 Titanium dioxide
< Iron oxide pigments

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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Compatible adhesives

The material is to be 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 Instructions 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 Instructions for Use.

Safety alert symbol.

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

Information symbol.
This information symbol is used to highlight important information for the correct use.

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers that 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
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expectorate/
evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole

responsibility of the dental practitioner.

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

« Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the restoration.
Use adequate isolation, like rubber dam.

« Use protective measures for the dental team and patients, like glasses and rubber dam, in ac-
cordance 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 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 offside the dental
unit 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 Compules® Tips with the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun is recommended.
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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 Instructions 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 cause the Compules® Tip to rupture or to eject from the Compules® Tips Gun.

Tightly close syringes immediately after use.

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.

— Spectrum® TPH®3 restorative is a light-cured material. Therefore, it should be protected from
ambient light. Proceed immediately once the 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.

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 2.1 Warnings).

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

Store at temperatures between 2 °C and 28 °C (35 °F and 82 °F).
Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

Do not freeze.

Do not use after expiration date.

Store in a dry environment (< 80% relative humidity).



3 Step-by-step instructions

3.1 Shade selection
Shade selection should be made prior to the restorative procedure while the teeth are hydrated. Re-
move extraneous plaque or surface stain, if any with prophylaxis paste. Use the Spectrum® TPH®3

S
C

hade guide provided with samples of original Spectrum® TPH®3 restorative material. The color-
oding dot on the shade guide matches the colored label on the syringe.

Alternatively, a VITAPAN®? classical shade guide may be used. The Spectrum® TPH®3 shade cor-
responds to the central part of the respective VITA® tooth.

Avoid contamination of the shade guide.

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

3.2 Cavity preparation

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

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

. Use adequate isolation such as rubber dam.

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

Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

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

ulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application

Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth conditioning and/or

a
n

dhesive application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontami-
ated. Proceed immediately to placement of the material.

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The material is

d

esigned to be cured in increments up to a 3 mm depth/thickness.

Using Compules® Tips

Excessive force.

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

2. Do not use excessive force. Compules® Tip rupture or ejection from Compules®
Tips Gun may result.

2

Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



1. Insert Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be certain that the
collar on the Compules® Tip is inserted first.

2. Remove the colored cap from the Compules® Tip. The Compules® Tip may be rotated 360° to
gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.
DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.
Indirect use: Dispense the necessary amount of material onto a mixing pad and protect against
light. Apply material into the cavity with a plastic instrument.
_or-
Direct intraoral use: Dispense the material directly into the cavity preparation using a slow, steady
pressure.

. To remove the used Compules® 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 Compules® Tip and remove.

w

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 the cap.

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

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

Immediately close the syringe with the cap.

Protect the restorative material on the mixing pad against light.

RN
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3.5 Light-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.

B wWN =

1. Light-cure each increment with a suitable curing light designed to cure materials containing cam-
phorquinone (CQ) initiator, i.e., peak of spectrum in the range of 440-480 nm and irradiance of
550-2000 mW/cm?.

2. Cure each layer for at least 20 seconds according to the table below.

Curing Light Output 2 550 mW/cm?

Shades Increment/layer Curing time
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sec
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sec
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4.2

4.3

Finishing and polishing

. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

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

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

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

Hygiene

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 reuseable products according to the instructions.

Compules® Tips Gun

For reprocessing instructions please refer to the Instructions for Use of the Compules® Tips
Gun, which is available on our webpage at https://www.dentsplysirona.com/ifu. If requested, we
will send you a free printed copy of the Instructions for Use in the language you require with-
in 7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside the USA, use the order form provided on
https://www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

Compules® Tips — after intraoral use and/or if contaminated

Cross-contamination.

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

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.

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.
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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.

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.

Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

Lot number (=7 ), expiration date (2) and correspondence

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reorder number (REF)

* Lot number

« Expiration date

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

4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010FIM0O6R9

N

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found (upon ac-
tivation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic UDI-DI number listed
above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the reference number (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29

[These Instructions for Use are based on Master Version 10]



Mode d'emploi Francais

Spectrum® TPH®3

Composite micro-hybride de restauration universel

AVERTISSEMENT : Réservé a 'usage des professionnels des soins dentaires.
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1 Description du produit

Spectrum® TPH®3 matériau de restauration est un composite hybride submicromique radio-
opaque photopolymérisable, pour les restaurations antérieures et postérieures. Ce composite est
présenté en Compules® Tips prédosées ou en seringues et est disponible dans une sélection don-
née de teintes VITA®".

1.
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Indications
« Restauration de toutes les classes de caries des dents antérieures et postérieures.

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

1.3 Conditionnement du produit
« Compules® Tips prédosées
« Seringues

1.4 Composition
« Verre de borosilicate de baryum et d’aluminium silané
« TEGDMA diméthacrylate et polyméthacrylate multifonctionnel
« Dioxyde de silicone a haute dispersion

Stabilisant UV

«  Ethyle-4-diméthylaminobenzoate (photoaccélérateur)

« Camphorquinone (photoinitiateur)

« Hydroxytoluéne butylé (BHT)

« Agent fluorescent

« Dioxyde de titane

« Pigments d'oxyde de fer

' N’est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.



1.5 Adhésifs compatibles

Le matériau est a employer aprés I'application d’'un adhésif adapté pour dentine et émail. Il est
chimiquement compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail & base de (méth)
acrylates, notamment les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre utilisés avec des matériaux
de restauration composites polymérisables a la lumiére visible (voir le mode d’emploi complet de
I'adhésif choisi).
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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.

Q « |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques

Symbole de sécurité.

potentiels de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter
d’éventuelles blessures.

Symbole Informations.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes pour le bon
usage du produit.

Mises en garde

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

Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer 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. Si un contact cutané se
produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton et de I'alcool et laver complétement au savon et a
I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisation ou d’autres réactions allergiques apparaissent,
cesser |'utilisation du produit et consulter un médecin.

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

Précautions

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

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

En cas de réfrigération, laissez le matériel s’adapter a la température ambiante avant utilisation.
Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut réduire I'effica-
cité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des vétements et des
gants. L'usage d'une digue est également recommandé pour les patients.

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.

10



23

24

Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger les seringues des risques d’écla-
boussures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est
obligatoire que les seringues soient manipulées en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants
propres/désinfectés. Procéder a I'élimination des seringues en cas de contamination.

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 pro-
tection.

L'utilisation des Compules® Tips en association avec le Dentsply Sirona Compules® Tips Gun est
recommandée.

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

Pour plus d’information, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du Dentsply Sirona
Compules® Tips Gun.

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger
le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’éclaboussures ou autres projec-
tions de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier et
les barrettes individuelles du teintier soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés.
Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une
pression excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou peut conduire a I'éjec-
tion de la Compules® Tip du Compules® Tips Gun.

Fermer hermétiquement les seringues apres usage.

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.

Spectrum® TPH®3 est un matériau de restauration photopolymérisable. Il doit en conséquence
étre protégé de la lumiére ambiante. Procéder immédiatement une fois le matériau mis en
place.

Attention a I'utilisation de fils de rétraction imprégnés (par exemple, de composés ferriques)
et/ou de solutions hémostatiques, en association avec les procédures de collage. Cela peut
en effet compromettre I'étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-infiltrations,
des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingivale est néces-
saire, il est recommandé d'utiliser un fil ordinaire et non-imprégné.

Réactions indésirables

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

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

En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).

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

Conserver 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 apres la date de péremption.

Conserver dans un environnement sec (< 80% d’humidité relative).



3 Instructions étape par étape

3.1 Sélection de la teinte

Le choix de la teinte doit s’effectuer avant la procédure de restauration, alors que les dents sont
hydratées. Si présence, retirer la plaque externe ou une coloration de surface avec une péate pro-
phylactique. Utilisez le teintier Spectrum® TPH®3 fourni, qui est réalisé avec le matériau composite
de restauration Spectrum® TPH®3. Le code couleur du teintier correspond & la couleur du capuchon
sur la seringue.

Un guide de teintes classique VITAPAN®? peut étre également utilisé, la teinte Spectrum® TPH®3
correspondant a la partie centrale de la dent du teintier VITA®2.

Eviter la contamination du teintier.

Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une
contamination par les mains, il est recommandé de manipuler les teintiers hors de
I'unité dentaire avec des gants propres ou désinfectés. Pour sélectionner la teinte,
retirer les barrettes du teintier.

3.2 Préparation de la cavité

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

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

Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

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

HON~

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

. Placer une matrice (exemple : le systéme de matrices AutoMatrix® ou Palodent®) et un coin. Le
polissage de la matrice améliorera le point et contact et la mise en forme. La mise en place d’'un
coin et I'utilisation d’'un anneau de placement BiTine® est recommandé.

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

3.4 Application
Mettre en place le matériau par incréments aprés utilisation d’'un adhésif. Ce matériau se polymé-
rise par incréments de 3 mm maximum de profondeur/épaisseur.

Utilisation des Compules® Tips

Usage excessif de la force.

Risque de blessure.
A 1. Appliquer une pression lente et uniforme lors de I'utilisation du Compules® Tips

Gun.
2. Ne pas faire usage de fagon excessive de la force pour éviter les risques d'éjec-
tions de Compules® Tip ou la casse du Compules® Tips Gun.

1. Insérer une Compules® Tip dans I'ouverture située a I'extrémité du Compules® Tips Gun. S’assu-
rer que la base de la Compules® Tip est insérée en premier.

2 N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
12



2. Retirer le capuchon de couleur de la Compules® Tip. La Compules® Tip peut étre tournée de 360°
afin d’obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.
NE PAS FORCER EXCESSIVEMENT.
Utilisation indirecte : déposer le matériau sur un bloc et le protéger de la lumiére. Appliquer le
matériau dans la cavité avec un instrument en plastique.
_ou-
Utilisation intraorale directe: pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une
pression lente et uniforme.

. Pour retirer la Compules® Tip usagée, vérifier que le piston du Compules® Tips Gun est complé-
tement ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum. Abaisser I'extrémité
supérieure de la Compules® Tip vers le bas et la retirer.

w

Utilisation des seringues

Eviter la contamination de la seringue.

Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une
contamination par les mains, il est recommandé de manipuler la seringue hors de
I'unité dentaire avec des gants propres ou désinfectés.

. Retirer le capuchon.

2. Utiliser la seringue pour injecter la quantité nécessaire de matériau de restauration sur un bloc
de mélange en tournant doucement la poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre.

Pour éviter que le matériau ne déborde une fois I'injection terminée, diriger I'extrémité de la
seringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens contraire a celui des aiguilles d’'une
montre.

4. Remettre immédiatement le capuchon de la seringue en place.

5. Protéger le matériau restant sur le bloc de mélange de la lumiére.

[d

3.5 Photopolymérisation

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier I'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les temps de photo-

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

1. Photopolymériser chaque incrément avec une lampe a photopolymériser adéquate congue pour
polymériser les matériaux contenant un amorceur de camphorquinone (CQ), c.a.d. que le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm et I'irradiance entre 550 et 2000 mW/cm?.

2. Photopolymériser chaque couche pendant au moins 20 secondes en vous référant au tableau
suivant.

L’intensité lumineuse de la lampe a photopolymériser 2 550 mW/cm?

Teinte Incrément/couche Durée d’exposition
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 secondes
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 secondes
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3.6

4.

=

4.2

4.3

Finition et polissage

1. Retirer I'excés de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.

2. Utlisez les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

3. Avant de polir, vérifiez que la surface est lisse et sans défaut.

4. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utilisez des instruments de polissage
Enhance® et Enhance® PoGo® ou de la pate Prisma® Gloss™ fine puis Extrafine avec des cu-
pules de polissage en mousse Enhance®.

Respecter les instructions d'utilisation des constructeurs des fraises et instruments de finition et
polissage.

Hygiéne

Contamination croisée.

Infection.

« Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.

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

« Retraiter les dispositifs réutilisables selon les instructions.

Compules® Tips Gun

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

Compules® Tips — aprés usage intra-oral et/ou contamination

Contamination croisée.

Infection.
A * Ne pas réutiliser les Compules® Tips. Jeter les Compules® Tips conformément aux
reglements locaux.

Seringues — contaminations croisées

Contaminations croisées.

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.
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4.4

4.5

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.

Teintier et barrettes individuelles du teintier — contaminations croisées

Contaminations croisées.

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’éclaboussures 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.

Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

Numéro de lot (@1 ), date de péremption ( ) et correspondance

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »

Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

» Référence du produit (REF)

* Numéro de lot

« Date de péremption

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

4. Lidentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010FIMO6R9

N

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce produit est
disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed, en effectuant une recherche
a partir de 'UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur https://www.dentsplysirona.com/ifu, avec le
numeéro de référence (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Istruzioni per 'uso Italiano

Spectrum® TPH®3

Composito microibrido universale

ATTENZIONE: Solo per uso da parte di personale odontoiatrico specializzato.

Contenuti Pagina
1 Descrizione del prodotto 16
2 Note di sicurezza 17
3 Istruzioni step-by-step 19
4 lgiene 21
5 Numero di lotto, data di scadenza e comunicazioni 22

1 Descrizione del prodotto
Spectrum® TPH®3 & un composito ibrido radiopaco submicromico fotopolimerizzabile per restauri
anteriori e posteriori. Questo composto & presentato in Compules® Tips predosate o in siringhe ed
¢ disponibile in una selezione di tinte VITA®'.

1.

=

Indicazioni
< Restauri di tutte le classi cavitarie nei denti anteriori e posteriori.

1.

N

Controindicazioni
« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una grave reazione allergica alle resine metacrilate o a
qualunque altro componente.

1.3 Forme disponibili
« Compule predosate
< Siringhe

1.4 Composizione
« Vetro di bario-alluminio-borosilicato silanizzato
« TEGDMA dimetacrilato polimetacrilato multifunzionale
« Diossido di silicone altamente disperso
« Stabilizzatore UV
« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacceleratore)
« Canforochinone (fotoiniziatore)
« Idrossido di toluene butilato (BHT)
« Agente fluorescente
« Diossido di titanio
« Pigmenti di ossido di ferro

" Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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1.5

21

22

Adesivi compatibili

Il materiale deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto-dentinale adeguato ed
& chimicamente compatibile con gli adesivi smalto-dentinali convenzionali a base di (met)acrilato,
compresi gli adesivi Dentsply Sirona studiati per 'uso con i compositi fotopolimerizzabili (consultare
le istruzioni per 'uso complete dell'adesivo scelto).

Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifica
contenute in queste istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all'utilizza-
tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evita-
re possibili danni.

Simbolo informazioni.

Questo simbolo informazioni € utilizzato per evidenziare informazioni importanti per
I'uso corretto.

Avvertenze

Il materiale contiene monomeri metacrilati polimerizzabili che possono essere irritanti per la pelle,

gli occhi e della mucosa orale e possono causare sensibilizzazione a contatto con la pelle e derma-

titi allergiche da contatto in pazienti predisposti.

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

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di contatto,
possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con
cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione
della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In caso di contatto
accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbondante acqua una
volta e far espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa persista, consultare un
medico.

Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per 'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso € a discrezione e sola responsabilita

dell'odontoiatra.

< In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la tem-
peratura ambientale.

< |l contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il falli-
mento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi e
diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

< | dispositivi contrassegnati come “monouso” sull’etichetta sono concepiti per un solo utilizzo.
Smaltire dopo I'uso. Non riutilizzare su altri pazienti per prevenire contaminazioni crociate.

« Le siringhe non possono essere riutilizzati. Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a
schizzi e spruzzi di liquidi corporei 0 mani contaminate, & obbligatorio che le siringhe vengano
maneggiati lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Gettare le siringhe se contaminati.
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Come misura precauzionale supplementare, & possibile proteggere le siringhe dai detriti grosso-

lani, ma non da tutti i tipi di contaminazione, mediante I'applicazione di una barriera di protezione.

Utilizzare le Compules® Tips con un Dentsply Sirona Compules® Tips Gun (estrusore per

Compule) compatibile.

Il Compules® Tips Gun si intende esclusivamente per I'utilizzo con le Compules® Tips oppure

Compula® Tips Dentsply Sirona.

Per ulteriori informazioni si prega di consultare le istruzioni per 'uso della Dentsply Sirona

Compules® Tips Gun.

La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere riutilizzati. Per

salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall'esposizione a schizzi

e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, & obbligatorio che la scala colori e le linguette

individuali della scala colori vengano maneggiati con guanti puliti/disinfettati.

Il materiale si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione

eccessiva puod causare la rottura delle Compules® Tip o I'espulsione delle Compules® Tips Gun.

Chiudere bene le siringhe immediatamente dopo l'uso.

Interazioni:

— Non utilizzare materiali contenenti eugenolo o perossido d’idrogeno in combinazione con que-
sto prodotto, in quanto potrebbero interferire con I'indurimento e causare 'ammorbidimento
dei componenti polimerici del materiale.

— Spectrum® TPH®3 & un materiale fotopolimerizzabile. Procedere alla fotopolimerizzazione su-
bito dopo I'applicazione del materiale.

— Se con le procedure adesive si utilizzano fili retrattori impregnati con composti minerali (per
esempio, ferro) e/o soluzioni emostatiche, il sigillo marginale potrebbe essere intaccato, con
conseguenti microinfiltrazioni, macchie sotto superficiali e/o fallimento del restauro. In caso sia
necessario un filo retrattore, usarne uno neutro, non impregnato.

Reazioni indesiderate

Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi delle eruzioni
cutanee rossastre.

Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi 2.1 Avvertenze).

Condizioni di conservazione
Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un non
corretto funzionamento.

Conservare a temperatura compresa tra 2 °C e 28 °C.

Tenere lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.
Non refrigerare.

Non usare oltre la data di scadenza.

Conservare in luogo asciutto (umidita relativa < 80%).

18



3 lIstruzioni step-by-step

3.

=

Selezione della tinta

La scelta del colore deve essere fatta assolutamente prima delle procedure di preparazione cavita-
ria, quando i denti sono ancora umidi e bagnati. Rimuovere la placca o, se necessario, una macchia
in superficie con una pasta per profilassi. Fare uso della scala colori Spectrum® TPH®3, che ha la
caratteristica di essere realizzata nel materiale originale del composito Spectrum® TPH®3. Il punto
di codifica cromatica sull’asticella della scala colori corrisponde all’etichetta colorata sulla siringa.
In alternativa pud essere usata una classica scala colori VITAPAN®2. || colore Spectrum® TPH®3
corrisponde alla parte centrale del rispettivo corpo del dente della scala VITA®2.

Evitare la contaminazione della scala colori.

corporei 0 mani contaminate, si raccomanda di maneggiare la scala colori lontano
dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole
linguette dal supporto della scala colori.

Per salvaguardare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi

3.2 Preparazione della cavita

. Pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi senza fluoruro (per esempio Nupro®
pasta per profilassi).

Preparare la cavita (a meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di lesione cervicale).
Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua di risciacquo.
Non essiccare la struttura del dente.

hoON

3.2.1 Posizionamento della matrice e del cuneo (restauri di Il Classe)

. Posizionare una matrice (ad esempio sistema di matrice AutoMatrix® o Palodent®) e il cuneo. La
brunitura della matrice migliorera il contatto e il contorno. E raccomandato il pre-posizionamento
del cuneo o il posizionamento dell’anello BiTine®.

3.3 Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina, applica-
zione dell’adesivo
Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore dell'adesivo per la protezione della polpa,
il condizionamento del dente e/o applicazione dell'adesivo. Una volta che le superfici sono state
opportunamente trattate, devono essere mantenute incontaminate. Procedere immediatamente al
posizionamento del materiale.

3.4 Applicazione
Applicare il materiale stratificandolo subito dopo I'applicazione dell’adesivo. || materiale & stato
progettato per essere fotopolimerizzato ad incrementi fino a 3 mm di profondita/spessore.

Utilizzo delle Compules® Tips

Forza eccessiva.

Suggerimenti.

1. Applicare una pressione lenta e costante sulla Compules® Tips Gun.

2. Non usare una forza eccessiva. Potrebbe causare la rottura della Compules® Tip
o la sua espulsione dalla Compules® Tips Gun.

2 Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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1. Inserire la Compules® Tip nell'apertura dentellata della Compules® Tips Gun. Accertarsi che il
collare della Compules® Tip sia inserito per primo.

2. Togliere il tappo colorato dalla Compules® Tip. La Compules® Tip puo essere ruotata di 360° per

ottenere il giusto angolo di accesso alla cavita o alla lastrina per la miscelazione.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Uso indiretto: estrudere la quantita necessaria di materiale su una lastrina di miscelazione proteg-

gendola dalla luce. Posizionare il materiale all'interno della cavita con uno strumento di plastica.

- oppure -

Uso diretto intraorale: estrudere il materiale direttamente all'interno della cavita con una pressio-

ne lenta e costante.

Per rimuovere la Compules® Tip usata, accertarsi che lo stantuffo della Compules® Tips Gun

sia completamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico. Esercitare un

movimento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compules® Tip e rimuoverla.

[d

Utilizzo delle siringhe

Evitare la contaminazione delle siringhe.

Per salvaguardare le siringhe dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei
o mani contaminate, si raccomanda di maneggiare le siringhe lontano dal riunito con
guanti puliti/disinfettati.

. Togliere il tappo.

2. Ruotare la maniglia della siringa lentamente in senso orario ed erogare la quantita necessaria di
materiale su una lastrina per miscelazione.

Rivolgere la punta della siringa verso l'alto e girare la maniglia in senso antiorario per evitare la
trasudazione del materiale.

Richiudere subito la siringa con il tappo.

Proteggere dalla luce il materiale estruso sulla lastrina.

[d

o s

3.5 Indurimento

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1. Controllare la compatibilita dell’'unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare l'irradiazione minima.

4. Fotopolimerizzare ciascuna area di ogni incremento per il tempo di polimerizza-

zione consigliato.
5. Controllare la distanza rispetto alla superficie da polimerizzare.

1. Fotopolimerizzare ogni incremento con una lampada polimerizzatrice adeguata progettata per
la polimerizzazione di materiali contenenti canforochinone (CQ) come iniziatore, cioé con picco
dello spettro nell'intervallo di 440-480 nm e intensita luminosa di 550-2000 mW/cm?2.

2. Fotopolimerizzare ogni singolo incremento per almeno 20 secondi secondo la tabella sottostante.

L’emissione di luce dell’'unita fotopolimerizzante = 550 mW/cm?

Tinte Incremento/strato .Temlpo d'.
polimerizzazione

A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 secondi

Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 secondi
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3.6

4.

=

4.2

4.3

Rifinitura e lucidatura

. Rifinire il restauro con frese di finitura o diamantate.

. Utilizzare i dispositivi di finitura Enhance® per un’ulteriore rifinitura.

. Prima della lucidatura, controllare che la superficie sia liscia e priva di difetti.

. Per il raggiungimento di una buona lucidatura del restauro, si consigliano Enhance® e Enhance®
PoGo?®, dispositivi per la finitura e lucidatura, o la pasta lucidante Prisma® Gloss™ Regular e
Extrafine.

AWN =

Per la rifinitura e/o lucidatura, seguire le istruzioni per 'uso del produttore.

lgiene

Contaminazione crociata.

Infezione.
A * Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative locali.

* Le siringhe non possono essere rigenerate. Smaltire le siringhe contaminate in
conformita alle normative locali.
< Trattare i prodotti riutilizzabili secondo le istruzioni.

Compules® Tips Gun

Per eseguire la rigenerazione, consultare le istruzioni per 'uso del Compules® Tips Gun, disponibili
sul nostro sito web https://www.dentsplysirona.com/ifu. Su richiesta, invieremo una copia cartacea
gratuita delle istruzioni per I'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. Negli Stati Uniti, chiamare
il n. 1-800-532-2855. Fuori dagli Stati Uniti, utilizzare il modulo d’ordine disponibile all'indirizzo
https://www.dentsplysirona.com/ifu per questo scopo.

Compules® Tips — dopo uso intraorale e/o se contaminate

Contaminazione crociata.

Infezione.
* Non riutilizzare le Compules® Tips. Smaltire le Compules® Tips secondo quanto
previsto dalle normative locali.

Siringhe — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

« Le siringhe non possono essere riutilizzate.

« Per salvaguardare le siringhe dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei o mani contaminate, € obbligatorio che le siringhe vengano maneggiate con
guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la siringa se contaminata.

« Smaltire la siringa secondo le normative locali.

Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei, mani contami-
nate o tessuti orali, si consiglia di utilizzare una barriera di protezione. L'uso di barriere di protezione
€ una misura precauzionale supplementare contro i detriti grossolani, ma non contro tutti i tipi di
contaminazione.
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4.4

4.5

Il contatto accidentale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettante a base d’acqua di
tipo ospedaliero non danneggia il corpo della siringa. Evitare il contatto tra soluzioni di qualsiasi tipo
e il materiale contenuto nel flacone. Smaltire il materiale composito entrato in contatto con liquidi
o strumenti non sterili.

Il contatto ripetuto con liquidi pud danneggiare I'etichetta. Asciugare la siringa con un panno mo-
nouso privo di filacce.
NOTA: Uno sfregamento energico puo rovinare I'etichetta. Strofinare la siringa delicatamente.

Scala colori e linguette individuali della scala colori — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

« La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere
riutilizzate.

« Per salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori
dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, &
obbligatorio che la scala colori e le linguette individuali della scala colori vengano
maneggiate con guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la scala colori e le linguet-
te individuali della scala colori se contaminate.

« Smaltire la scala colori e le linguette individuali della scala colori secondo le
normative locali.

Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

Numero di lotto ( (o7 ), data di scadenza (&) e comunicazioni

1. Non usare dopo la data di scadenza.
La data e espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino (REF)
* Numero di lotto
» Data di scadenza
3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente secondo le disposizioni locali.
4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D010FIMO6R9

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto & dispo-
nibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la ricerca con
'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizzando il codice
articolo (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Gebrauchsanweisung Deutsch

Spectrum® TPH®3

Universelles Microhybrid-Komposit-Fullungsmaterial

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch durch zahnmedizinisches Fachpersonal.

Inhaltsverzeichnis Seite
1 Produktbeschreibung 23
2 Sicherheitshinweise 24
3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt 26
4 Hygiene 28
5 Chargennummer, Verfallsdatum und Schriftwechsel 29

1 Produktbeschreibung

Spectrum® TPH®3 Fllungsmaterial ist ein lichthartendes, réntgensichtbares Feinstpartikel-Hybrid-
komposit fiir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich. Das Komposit ist in Compules® Tips
vordosiert oder wird in traditionellen Spritzen angeboten. Spectrum® TPH®3 ist in einer Auswahl
préazis getroffener VITA®' Farben verfiigbar.

1.

=

Indikationen
« Restaurationen bei allen Kavitatenklassen im Front- und Seitenzahnbereich.

1.2 Kontraindikationen
« Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate oder andere
Bestandteile aufweist.

1.

w

Darreichungsform
« Vordosierte Compules® Tips
« Spritzen

1.4 Zusammensetzung
« Silanisiertes Barium-Aluminium-Borosilikat-Glas
« TEGDMA Dimethacrylat multifunktionelles Polymethacrylat
« Hochdisperses Siliziumdioxid
« UV-Stabilisator
« Ethyl-4-Dimethylaminobenzoat (Photoakzelerator)
« Kampherchinon (Photoinitiator)
« Butylhydroxytoluol (BHT)
* Fluoreszenzmittel
« Titaniumdioxid
« Eisenoxid-Pigmente

" Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Kompatible Adhasive

2.

=

22

Das Material wird nach dem Auftragen eines geeigneten Dentin-/Schmelz-Adhéasivs eingebracht;
es ist mit konventionellen (meth-)acrylatbasierten Dentin-/Schmelz-Adhésiven, inklusive aller fir
die Verwendung mit lichthartenden Fllungskompositen vorgesehenen Dentsply Sirona Adhésive,
chemisch kompatibel (siehe ausfiihrliche Gebrauchsanweisung des gewéhlten Adhasivs).

Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Personenschaden hin.
« Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem Symbol
folgen, unbedingt beachten!

Informationssymbol.
. Dieses Informationssymbol wird verwendet, um wichtige Informationen fiir die
korrekte Anwendung hervorzuheben.

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylate und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und Mund-

schleimhaut reizen und die Sensibilisierung durch Hautkontakt und allergische Kontaktdermatitis

bei empfindlichen Personen verursachen kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Im
Falle eines Kontaktes mit den Augen mit reichlich Wasser spilen und medizinische Hilfe aufsu-
chen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer maéglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei
Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und griindlich mit Seife
und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut
oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vorzu-
beugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfernen.
Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen. Spiilwasser absaugen bzw. ausspeien lassen.
Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische Hilfe aufsuchen.

VorsichtsmaRhahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der alleinigen

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

« Waurde das Produkt im Kihlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwarmen lassen.

< Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versa-
gen der Fllung flihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entsprechend
den lokalen Best-Practice-Standards schitzen.

* Medizinprodukte mit Einwegkennzeichnung (,Single use”) sind ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden,
um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
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Die Spritzen kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination der Spritzen durch
den Kontakt mit spritzenden Korperflissigkeiten bzw. kontaminierten Handen zu vermeiden, ist
es erforderlich, dass die Spritzen abseits des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen verwendet werden. Kontaminierte Spritzen entsorgen.

Als zusatzliche VorsichtsmaRnahme kénnen Spritzen mithilfe einer Schutzbarriere vor grober

Verschmutzung, jedoch nicht vor jeglicher Kontamination geschiitzt werden.

Es wird empfohlen, Compules® Tips zusammen mit der Dentsply Sirona Compules® Tips Gun

einzusetzen.

Die Compules® Tips Gun ist daflr vorgesehen, ausschlieflich mit Dentsply Sirona Compules®

oder Compula® Tips verwendet zu werden.

Weitere Informationen siehe Gebrauchsanweisung fiir die Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Der Farbschlissel und die individuellen Farbfinger kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um

eine Kontamination des Farbschlissels und der individuellen Farbfinger mit Spritzern, Sprih-

nebel von Koérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit
sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.

Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT

ANWENDEN. Bei tbermaRigem Druck kénnen Compules® Tips brechen oder sich aus der

Compules® Tips Gun lésen.

Spritzen nach Gebrauch sofort fest verschlieRen.

Wechselwirkungen:

— Eugenol oder Wasserstoffperoxid enthaltende Materialien sollten nicht in Verbindung mit die-
sem Produkt verwendet werden, da sie moglicherweise die Aushartung negativ beeinflussen
und eine Erweichung der polymeren Bestandteile des Materials verursachen kénnen.

— Spectrum® TPH®3 Fillungsmaterial ist ein lichthartendes Material. Es muss daher vor Umge-
bungslicht geschiitzt werden. Nach der Applikation sofort die weiteren Schritte folgen lassen.

— Die Verwendung von mit Salzen (z. B. Eisenverbindungen) impréagnierten Retraktionsfaden
und/oder hamostatischen Losungen in Verbindung mit adhasiven Restaurationen kann die
Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit, tiefgehender Verfarbung und/oder
Fillungsversagen fiihren. Ist eine Retraktion der Gingiva notwendig, so sollten einfache, nicht
impragnierte Faden verwendet werden.

Nebenwirkungen

Augenkontakt: Reizungen und mégliche Hornhautschaden.
Hautkontakt: Reizungen oder mdgliche allergische Reaktion. Hautausschlage kénnen auftreten.
Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe 2.1 Warnhinweise).

Lagerungsbedingungen
Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes flihren.

Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 28 °C lagern.

Nicht direkter Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.
Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).
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3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

31F

arbauswahl

Die Farbauswahl sollte vor der restaurativen Behandlung, solange der Zahn noch feucht ist, getrof-
fen werden. Entfernen Sie auf der Zahnoberflache vorhandene Plaque oder Verfarbungen mit einer
Prophylaxepaste. Die Farbauswahl erfolgt mit dem Spectrum® TPH®3 Farbschliissel, der Proben
des Original Spectrum® TPH®3 Fillungswerkstoffes enthélt. Die Farbmarkierungen auf den einzel-
nen Farbfingern stimmen mit dem jeweiligen Etikett der Spritze Giberein.

Alternativ kann der VITAPAN® Classical Farbschlissel verwendet werden. Die angegebenen Far-
ben des Spectrum® TPH®3 Fillungswerkstoffes entsprechen den zentralen Teilen der korrespon-
dierenden VITA®2-Zahne.

Verunreinigung des Farbschliissels vermeiden.

Um eine Kontamination des Farbschllssels mit Spritzern, Sprithnebel von Kérper-
flissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits
des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Die
einzelnen Farbfinger aus dem Farbschliissel entfernen, um die Farbe auszuwahlen.

3.2 Kavitdtenpraparation

AWN

3.21

. Zahnoberflache mit einer fluoridfreien Prophylaxepaste (z. B. Nupro® Prophylaxepaste) reinigen.

. Kavitat praparieren (es sei denn, dies ist — wie bei einer Zervikallésion — nicht erforderlich).

. Mit geeigneter Isolierung arbeiten (z. B. Kofferdam).

. Oberflache mit Wasserspray reinigen und Spiilwasser vorsichtig entfernen. Zahnsubstanz nicht
dehydrieren.

Anlegen von Matrize und Keil (Klasse Il Fiillungen)

. Matrize (z. B. AutoMatrix® oder Palodent® Matrizensystem) und Keil anlegen. Kontakt und Kontur
durch Briinieren des Matrizenbands verbessern. Vorverkeilen oder das Einsetzen eines BiTine®-
Rings wird empfohlen.

3.3 Schutz der Pulpa, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhasiv-Applikation

Z,

um Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentaladhasivs die

Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt. Die ordnungsgemaf
vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schiitzen. Fillungsmaterial sofort einbringen.

3.4 Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fillungsmaterial in Schichten aufbringen. Das Mate-
rial ist fir die Polymerisation von Schichten bis zu 3 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® Tips

UbermiBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® Tips Gun nur langsam und gleichmaRig ausiiben.

2. Keine liberméaRige Kraft anwenden. Compules® Tips kénnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® Tips Gun losen.

1

. Compules® Tip in die Offnung der Compules® Tips Gun einlegen. Dabei darauf achten, dass der

Flansch des Compules® Tip zuerst eingesetzt wird.

2

Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
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2. Farbiges Kappchen des Compules® Tip entfernen. Der Compules® Tip kann um bis zu 360°
rotiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitat ein- oder auf den Mischblock
ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Eine ausreichende Menge Fiillungsmaterial auf einen Mischblock ausbrin-
gen und vor Licht schiitzen. Das Fillungsmaterial mit einem Kunststoffinstrument in die Kavitat
einbringen.

- oder -

Direkte intraorale Anwendung: Das Fullungsmaterial unter gleichmaRigem Druck langsam direkt
aus dem Compules® Tip in die praparierte Kavitat einbringen.

3. Zum Entfernen des gebrauchten Compules® Tip den Kolben der Compules® Tips Gun vollstandig
zurlickziehen. Hierzu den Griff in seine am weitesten gedffnete Position bringen. Das vordere
Ende des Compules® Tip nach unten driicken und Compules® Tip aus der Pistole l6sen.

Verwendung von Spritzen

Kontamination der Spritze vermeiden.

Um eine Kontamination der Spritze mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperflissigkei-
ten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des Behand-
lungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.

. Die Kappe abnehmen.
. Durch langsames Drehen des Spritzengriffs im Uhrzeigersinn die benétigte Materialmenge auf
einen Mischblock ausbringen.
3. Die Spritze mit der Offnung nach oben halten und den Griff gegen den Uhrzeigersinn drehen, um
ein NachflieBen des Materials zu verhindern.
4. Die Spritze sofort wieder mit der Kappe verschlieRen.
5. Das Fullungsmaterial auf dem Mischblock vor Licht schitzen.

N =

3.5 Lichthartung

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3. Mindestlichtleistung priifen.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit polymeri-

sieren.
5. Prifen Sie den Abstand der Polymerisationslampe zur Fillung.

1. Jedes Inkrement mit einer flir Materialien mit dem Initiator Kampherchinon (CQ) geeigneten Poly-
merisationslampe ausharten, deren Lichtleistung 550 bis 2000 mW/cm? betragt und die ein Emis-
sionsmaximum im Bereich von 440 bis 480 nm aufweist.

2. Die einzelnen Schichten fir mindestens 20 Sekunden gemaR der Tabelle unten aushérten.

Lichtleistung der Polymerisationslampe = 550 mW/cm?

Farben Inkrement/Schicht | Polymerisationszeit
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 Sekunden
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 Sekunden
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3.6

4.

=

4.2

4.3

Ausarbeitung und Politur

1. Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.

2. Zur Feinbearbeitung Enhance® Finierinstrumente verwenden.

3. Vor dem Polieren priifen, ob die Oberflache glatt und fehlerfrei ist.

4. Fir eine optimale Hochglanzpolitur empfehlen wir Enhance® und Enhance® PoGo® Finier- und
Polierinstrumente sowie Prisma® Gloss™ Regular und Extrafine Polierpasten.

Fur die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und/oder Polieren die Gebrauchs-
anleitungen der jeweiligen Hersteller beachten.

Hygiene

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften entsor-
gen.

« Spritzen kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Kontaminierte Spritzen nach den
geltenden Vorschriften entsorgen.

« Wiederverwendbare Produkte gemaR den Anweisungen wiederaufbereiten.

Compules® Tips Gun

Zur Wiederaufbereitung beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung der Compules® Tips Gun
fur Compules® Tips, die auf unserer Webseite unter https://www.dentsplysirona.com/ifu zu fin-
den ist. Auf Anfrage senden wir Ihnen binnen 7 Tagen auch eine gedruckte Gebrauchsanwei-
sung in der gewlnschten Sprache zu. In den USA wahlen Sie bitte 1-800-532-2855. AuRerhalb
der USA verwenden Sie bitte das fir diesen Zweck vorgesehene Bestellformular, das Sie auf
https://www.dentsplysirona.com/ifu finden.

Compules® Tips — nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert

Kreuzkontamination.

Infektion.
* Compules® Tips nicht wiederverwenden. Compules® Tips nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Spritzen — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Die Spritzen kdnnen nicht wiederaufbereitet werden.

« Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperfliissig-
keiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/
desinfizierten Handschuhen erforderlich. Spritze nicht wiederverwenden, falls

kontaminiert.
« Kontaminierte Spritzen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.
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4.4

4.5

Um Spritzen vor Spritzern von Korperflissigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralen Ge-
weben zu schitzen, wird eine Schutzbarriere zur Vermeidung von Verschmutzung empfohlen.
Die Verwendung einer Schutzbarriere ist eine zusatzliche Vorsichtsmalnahme gegen grobe Ver-
schmutzung, aber nicht gegen jegliche Kontamination.

Durch versehentlichen Kontakt mit Wasser, Seife oder einer wasserhaltigen Desinfektionslosung
in Krankenhausgute wird die Spritze nicht beschadigt. Der Flascheninhalt darf auf keinen Fall in
Kontakt mit Flissigkeiten kommen. Kompositmaterial, das in Kontakt mit Flissigkeiten oder nicht
sterilen Instrumenten gekommen ist, ist zu entsorgen.

Durch wiederholten Kontakt mit Fliissigkeiten kann die Beschriftung beschadigt werden. Trocknen
Sie die Spritze mit einem staubfreien Einmaltuch ab.

HINWEIS: Durch kréftiges Abwischen kann das Etikett zerstort werden. Spritze vorsichtig ab-
wischen.

Farbschliissel und individuelle Farbfinger — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.
« Der Farbschlussel und die individuellen Farbfinger kénnen nicht wiederaufbereitet

werden.

« Um eine Kontamination des Farbschlissels und der individuellen Farbfinger mit
Spritzern, Spriihnebel von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu
vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.
Farbschlussel und individuelle Farbfinger nicht wiederverwenden, falls kontaminiert.

« Kontaminierte Farbschlissel und individuelle Farbfinger nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Chargennummer ( 1), Verfallsdatum ( & ) und Schriftwechsel

. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*

Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

» Bestellnummer (REF)

* Chargennummer

» Verfallsdatum

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

4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010FIMO6R9

N

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt finden Sie (nach
Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit der oben angegebenen Basis-
UDI-DI-Nummer eine Suche durchfiihren, und unter https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie
fur die Suche die Artikelnummer (REF) eingeben.

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Instrucciones de uso Espanol

Spectrum® TPH®3

Composite restaurador micro-hibrido universal

ADVERTENCIA: Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.

Contenido Pagina
1 Descripcion del producto 30
2 Notas de seguridad 31
3 Instrucci paso a paso. 33
4 Higiene 35
5 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia 36

1 Descripcion del producto
El restaurador Spectrum® TPH®3 es un composite hibrido submicroénico, fotocurado por luz halé-
gena para restauraciones anteriores y posteriores. El composite esta predosificado en Compules o
presentado en jeringas tradicionales disponiendo de una precisa seleccion de tonalidades VITA®'.

1.

=

Indicaciones
« Restauracion de todo tipo de cavidades en dientes anteriores y posteriores.

1.

N

Contraindicaciones
« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier otros compo-
nentes.

1.3 Forma de presentacion
« Compules predosificados
< Jeringas

1.4 Composicion
« Vidrio de bario-aluminio-borosilicato silanizado
« TEGDMA dimetacrilato polimetacrilato multifuncional
< Dioxido de silicio altamente disperso
« Estabilizante UV
« Etil-4-dimetilaminobenzoato (fotoacelerador)
« Canforoquinona (fotoiniciador)
« Hidroxi tolueno butilado (BHT)
« Agente fluorescente
« Dioxido de titanio
« Pigmentos de ¢xido de hierro

" No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Adhesivos compatibles
El material debe ser utilizado después de un adhesivo compatible de dentina/esmalte, siendo qui-
micamente compatible con todos los adhesivos convencionales de (met)acrilato, incluyendo los
adhesivos Dentsply Sirona indicados para ser usados con composites fotopolimerizables (consulte
las indicaciones de uso del adhesivo seleccionado).

2 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.

Simbolo de informacioén.

L]
- Este simbolo de informacién se usa para resaltar informacién importante para el
uso correcto.

2.1 Advertencias
El material contiene monémeros polimerizables de metacrilatos que pueden irritar la piel, ojos y
la mucosa oral y pueden causar sensibilizacién por el contacto con la piel y dermatitis alérgica de
contacto en personas susceptibles.

Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios corneales. En caso
de contacto con los ojos, lave con abundante agua y solicite atencion médica.

Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, un rash puede ser visto en la piel. En caso de contacto con la piel, retire el material
con un algodon y alcohol y lave enérgicamente con jabdn y agua. En caso de sensibilizacion de
la piel o rash, interrumpa su uso y busque atencién médica.

Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacion. En caso
de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante agua
y expectore el agua. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite atencion médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas instrucciones de uso.
Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabi-
lidad del profesional.

Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental del gabinete antes de
SUu uso.

El contacto con saliva, sangre o fluido del sulco radicular durante su aplicacién puede provocar
un fracaso de la restauracién. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques
de goma, siguiendo las instrucciones lokales de la practica dental.

Los dispositivos con la indicacion “uso Unico” 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.
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Las jeringas no se pueden volver a procesar. Para evitar que las jeringas queden expuestas
a goteo o salpicaduras de fluidos corporales 0 a manos contaminadas, es obligatorio que las
jeringas se manipulen fuera de la unidad dental con guantes limpios/desinfectados. Deseche as
jeringas contaminados.

Como medida preventiva adicional, las jeringas se pueden proteger del exceso de residuos pero

no de toda la contaminacién, aplicando una barrera protectora.

Se recomienda el uso de los Compules® Tips con la Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

La Compules® Tips Gun debe usarse unicamente con Compules® y/o Compula® Tips Dentsply

Sirona.

Para mayor informacién, por favor vea las instrucciones de uso de la Dentsply Sirona Compules®

Tips Gun.

La guia de colores y la guia de colores con lengletas individuales no pueden ser reutilizadas.

Para evitar la exposicion de la guia de colores y de la guia de colores con lenglietas individua-

les a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que la guia de

colores y la guia de colores con lengiietas individuales se manejen utilizando guantes limpios y

desinfectados.

El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNAFUERZAEXCESIVA. Un exce-

so de presion puede causar la rotura de la Compules® Tip o su expulsion de la Compules® Tips

Gun.

Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso.

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 material restaurador Spectrum® TPH®3 es fotopolimerizable. Por tanto, debe ser protegido
de la luz ambiental. Proceda inmediatamente una vez colocado el material.

— Cuando se utilizan cordones de retraccion impregnados en sustancias minerales (e.j: com-
puestos férricos) y/o sustancias hemostaticas, en unién con procedimientos adhesivos, el
sellado marginal se puede ver comprometido, pudiendo aparecer micro-lagunas, tinciones
superficiales e incluso fracasos de la restauracion. Si se necesita la retraccion gingival se
recomienda que no esté impregnado.

Reacciones adversas

Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio corneal.
Contacto con la piel: Irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir un rash en la piel.
Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver 2.1 Advertencias).

Condiciones de conservacion
La conservacién en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto y puede
producir un mal funcionamiento del mismo.

Consérvelo a una temperatura entre 2 °C y 28 °C.

Mantener el producto alejado de los rayos del sol y proteja de la humedad.
No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Almacene en ambiente seco (< 80% de humedad relativa).
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3 Instrucciones paso a paso

3.1 Seleccion del color

La seleccién del color debe ser realizada anteriormente al procedimiento restaurativo por estar
el diente hidratado. Eliminar tanto placa dental como manchas de superficie, si existieran, con la
pasta de profilaxis. Usar la guia de color Spectrum® TPH®3 por ser una muestra original del material
restaurativo Spectrum® TPH®3. El codigo de color de la guia de colores corresponde puntualmente
al referenciado en la etiqueta de la jeringa.

Alternativamente, puede ser usado una guia colori VITAPAN®? classica. La guia Spectrum® TPH®3
corresponde a la parte central del respectivo diente VITA®2.

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 imprescindible que se manipulen fuera de la unidad dental
y usar guantes. Para seleccionar el color, retire cada una de las lenglietas de la guia.

3.2 Preparacion de la cavidad

hON

3.21

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de flior (p.ej. la pasta de profilaxis

Nupro®).

Prepare la cavidad (a menos que no sea necesario, p.ej. en lesiones cervicales).

Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

Aclare la superficie con una pulverizacién de agua y retire cuidadosamente el agua del aclarado.
No deseque la estructura dental.

Colocacion de matrices y cuiias (Restauraciones Clase Il)

. Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices AutoMatrix® o Palodent®) y presione. El brufiido

de la banda de matriz mejorara el contacto y el contorno. Se recomienda el uso de un anillo de
BiTine®.

3.3 Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina, aplicacion
del adhesivo
Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar, acondicionador
dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies, deben mantenerse libres de
contaminacion. Proceda inmediatamente a la aplicacién del material.

3.4 Aplicacion
Aplique el material en incrementos, inmediatamente después de la aplicacion del adhesivo. El
material ha sido disefiado para fraguar en incrementos de hasta 3 mm de grosor/profundidad.

Uso de los Compules® Tips

Fuerza excesiva.

Dafio.
A 1. Aplique una presion lenta y continua sobre la Compules® Tips Gun.

2. No utilice una fuerza excesiva. Puede causar la ruptura del Compules® Tip o su
expulsién de la Compules® Tips Gun.

1

. Inserte el Compules® Tip en la muesca de la Compules® Tips Gun. Asegurese de insertar primero

el cuello del Compules® Tip.

2

No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
33



2. Retire la tapa coloreada del Compules® Tip. El Compules® Tip puede girar 360° para alcanzar el
angulo apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla.

NO USE UNA FUERZA EXCESIVA.

Uso indirecto: dispense la cantidad necesaria de material sobre un bloque de mezcla y proteja
de la luz. Aplique el material con un instrumento plastico.

_0-

Uso directo intraoral: dispense el material directamente en la cavidad utilizando una presion
lenta y continua.

Para retirar el Compules® Tip usado, asegurese de que el émbolo de la Compules® Tip Gun esta
completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posiciéon mas amplia. Empuje hacia abajo
el extremo frontal del Compules® Tip y retirelo.

[d

Uso de las jeringas

Evite la contaminacion de las jeringas.

Para evitar que la jeringa se contamine con aerosoles o liquidos, es obligatorio
manipularla fuera de la unidad dental y siempre utilizando guantes.

. Retire la tapa.

2. Gire el mango de la jeringa lentamente en direccion a las agujas del reloj y dispense la cantidad
de material necesaria sobre un bloque de mezcla.

Dirija la punta de la jeringa hacia arriba y gire el mango en sentido contrario a las agujas del reloj
para evitar la salida del material.

Cierre inmediatamente la jeringa con la tapa.

Proteja de la luz el material restaurador dispensado sobre el bloque de mezcla.

[d

o s

3.5 Polimerizado

Polimerizado insuficiente.

Inadecuada polimerizacion.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de polimerizado.

. Revise la potencia minima.

. Polimerice cada incremento siguiendo los tiempos de polimerizado recomendados.
. Compruebe la distancia hasta la superficie a polimerizar.

B wWN =

1. Fotocure cada incremento con una luz de curado adecuada disefiada para curar materiales que
contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir, punto maximo del espectro de potencia de
440-480 nm y una irradiancia de 550-2000 mW/cm?.

2. Fotopolimerice cada capa durante al menos 20 segundos segun la tabla que aparece mas ade-
lante.

La potencia de la lampara de polimerizacion = 550 mW/cm?

Colores Incremento/capa T'?mp? ¢
polimerizado

A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 segundos

Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 segundos
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3.6

4.
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4.2

4.3

Acabado y pulido

1. Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.

2. Utilice instrumentos de acabado Enhance® para un acabado adicional.

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 acabado y pulido
Enhance® y Enhance® PoGo®, o pastas de pulido Prisma® Gloss™ Regular y Extrafina.

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

Higiene

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

« No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-
nes locales.

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

« Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

Compules® Tips Gun

Para instrucciones de reprocesamiento consulte las instrucciones de uso del Compules® Tips
Gun disponibles en nuestra pagina web en https://www.dentsplysirona.com/ifu. Si lo solicita, 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 los EE. UU., use el formulario de pedido de
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — después de su uso intraoral y/o si estan contaminadas

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
* No reutilice las boquillas Compules® Tips. Deseche las boquillas Compules® Tips
de acuerdo con las disposiciones locales.

Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« Las jeringas no pueden ser reutilizadas.

« Para evitar la exposicion de las jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a
manos contaminadas, es obligatorio que las jeringas se manejen utilizando guan-
tes limpios y desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

« 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.
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4.4

4.5

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.

Guia de colores y guia de colores con lengiietas individuales — contaminacién cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« Laguia de colores y la guia de colores con lengiietas individuales no pueden ser
reutilizadas.

< Para evitar la exposicion de la guia de colores y de la guia de colores con lengtie-
tas individuales a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es
obligatorio que la guia de colores y la guia de colores con lengletas individuales
se manejen utilizando guantes limpios y desinfectados. No vuelva a usar la guia
de colores y la guia de colores con lengletas individuales si se han contaminado.

« Laguia de colores y la guia de colores con lengietas individuales contaminadas
deben desecharse siguiendo las regulaciones locales.

Eliminacion
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

Numero de lote ( (7 ), fecha de caducidad (&) y correspondencia

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 (REF)
* Numero de lote
» Fecha de caducidad
3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
cualquier incidente grave relacionado con el producto.
4. |dentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++D010FIMO6R9

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede encontrarse
(después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el nimero UDI-DI basico
indicado arriba para la bisqueda, y en https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de re-
ferencia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Instrugdes de utilizagdo Portugués

Spectrum® TPH®3

Material de restauro composito hibrido universal

ATENGCAO: Apenas para uso dentario por profissionais.
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3 Instrugbes passo-a-passo 40
4 Higiene 42
5 Numero de lote, data de validade e correspondénci 43

1 Descrigao do produto

Spectrum® TPH®3 é um material restaurador um compésito hibrido ultrafino, radiopaco, fotopo-
limerizavel para restauragdes na area anterior e posterior. O composito esta pré-doseado em
Compules® ou pode ser adquirido em seringas tradicionais. Spectrum® TPH®3 esta disponivel
numa selecgédo de tonalidades VITA®! precisas.

1.

=

Indicagoes
« Restauragdes em todo Tipo de classes em dentes anteriores e posteriores.

1.2 Contra-indicagdes
« Uso em pacientes com histéria clinica conhecida de alergia a resinas de metacrilatos ou qual-
quer outro dos seus componentes.

1.

w

Forma de apresentagao
« Compules® Tips predosificados
« Seringas

1.4 Composigao
« Vidro borossilicato de bario e aluminio silanizado
« TEGDMA dimetacrilato polimetacrilato multifuncionais
« Dioxido de silicio altamente disperso
« Estabilizador UV
« Ethyl-4-dimethylaminobenzoate (foto acelerador)
« Canforquinona (foto iniciador)
+ Butilato hidroxi tolueno (BHT)
« Agente fluorescente
« Dioxido de titanio
« Pigmentos de ¢xido de ferro

" N&o se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Adesivos compativeis

O material deve ser usado no seguimento da aplicagéo de um adesivo de dentina/esmalte ade-
quado e é quimicamente compativel com adesivos de dentina/esmalte a base de (met)acrilatos
convencionais, incluindo adesivos Dentsply Sirona concebidos para utilizagdo com compdsitos
restauradores polimerizaveis por luz visivel (ver instrugdes de utilizagdo completas do adesivo
selecionado).

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranga especiais noutros capi-
tulos destas instru¢des de utilizagdo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.

« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta simbolo, para
evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéao é usado para destacar informac¢des importantes sobre
0 uso correto.

2.1 Avisos

O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem ser irritantes para a pele,
olhos e mucosa oral, e pode causar sensibilizagdo por contacto da pele e dermatite de contacto
alérgica em pessoas sensiveis.

22

Evite o contacto com os olhos para néo danificar a cérnea. Em caso de contacto com os
olhos, lave com agua abundante e consulte um médico.

Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderao verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto aciden-
tal com a pele, remova o produto com algod&o e alcool e lave com sabéo e agua. Caso surjam
erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reacgdes inflamatérias. Se ocorrer contacto
acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e expectorar/eva-
cuar a agua. Se as reacgdes inflamatorias da mucosa persistirem, devera consultar um médico.

Precaucoes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instru¢des de utilizagdo.
Qualquer uso que nao respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

O contacto com saliva, sangue e fluido sulcar durante a aplicagao pode fazer fracassar a restau-
racéo. Isole adequadamente, como com um isolador de borracha.

Utilize medidas de protegao para a equipa dentaria e os pacientes, como éculos e isoladores de
borracha, de acordo com as boas praticas locais.

Dispositivos marcados com “utilizagcdo Unica” na etiqueta destinam-se a ser utilizados uma unica
vez. Elimine ap6s a utilizagdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar contaminagéo cruzada.
A seringa néo pode ser reprocessada. Para evitar a exposicdo da seringa a salpicos, a pul-
verizagao de fluidos corporais ou a maos contaminadas, é obrigatdrio que as seringas sejam
manuseadas fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine as seringas se
estiverem contaminados.
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« Como medida de precaugéo adicional, as seringas podem ser protegidas de contaminagéo gros-
seira, mas nao de toda a contaminagao, aplicando uma barreira protetora.

+ E recomendada a utilizagéo de pontas Compules® Tips com a Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.

« A Compules® Tips Gun destina-se apenas a utilizagdo com pontas Compules® ou Compula® Tips
da Dentsply Sirona.

« Para mais informagdes, consulte as Instrugdes de utilizagao da Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.

« Aescala de cores e os separadores individuais ndo pode ser reprocessada. Para evitar a expo-
sigéo da escala de cores e os separadores a salpicos, a pulverizagéo de fluidos corporais ou a
maos contaminadas, € obrigatdrio que as escala de cores e os separadores individuais sejam
manuseadas com luvas limpas/desinfetadas.

« O material deve sair facilmente. NAO USE FORGA EXCESSIVA. A forga excessiva pode provo-
car ruptura da Compules® Tip ou fazer com que esta seja ejetada da Compules® Tips Gun.

« Feche bem as seringas imediatamente depois de as utilizar.

« Interagdes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol e peréxido de hidrogénio em conjungédo com este
produto, pois podem interferir com a sua polimerizagéo e causar o amolecimento dos compo-
nentes polimerizaveis do produto.

— O restaurador Spectrum® TPH®3 é um material fotopolimerizavel. Deve ser, por isso, protegi-
do da luz ambiente. Prossiga imediatamente a restauragdo apés o material ter sido colocado.

— Se forem usados materiais impregnados de minerais (p. ex., compostos de ferro), fios de
retracdo e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com procedimentos adesivos, a margem
marginal pode ser prejudicada, permitindo micro-infiltragdes, manchas sob a superficie e/ou
insucesso da restauragao. Se for necessaria retragéo gengival, recomenda-se a utilizacdo de
fios ndo impregnados lisos.

Reaccodes adversas

« Contacto com os olhos: Irritacdo e possivel danificagcdo da cérnea.

« Contacto com a pele: Irritagbes ou possivel reacgéo alérgica. Podem aparecer erupgdes cuta-
neas na pele.

* Membranas mucosas: Inflamagéo (ver 2.1 Avisos).

Condigdes de armazenamento

Condigdes de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar
a ma fungédo do produto.

« Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 2 °C e os 28 °C.

« Nao o exponha a luz solar direta e proteja-o da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

« Armazenar em ambiente seco (humidade relativa < 80%).

39



3 Instrugdes passo-a-passo

3.1 Selecgao da tonalidade
A cor deve ser seleccionada antes do tratamento restaurativo, enquanto o dente ainda estiver ha-
mido. Com a pasta profilaxica, elimina tanto a placa dentaria como manchas de superficie se existi-
rem. A cor é seleccionada com a guia de cores Spectrum® TPH®3 que contém amostras originais do
material restaurativo Spectrum® TPH®3. Os codigos de cor nos varios guias de cor correspondem

a

os respectivos rétulos nas seringas.

Alternativamente pode ser usado o guia de tonalidades classico VITAPAN®2. A guia Spectrum® TPH®3
corresponde a parte central do respectivo dente VITA®2

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposigéo da escala de cores a salpicos ou pulverizagéo de fluidos cor-
porais ou maos contaminadas é obrigatério que a escala de cores seja manuseada
fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a sele¢éo de cores,
retire os separadores individuais do suporte da escala de cores.

3.2 Preparagio da cavidade

hON
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. Limpe a superficie do dente com uma pasta profilactica sem fluoreto (por exemplo, pasta profi-
lactica Nupro®).

Prepare a cavidade (a ndo ser que nao seja necessario, por ex. leséo cervical).

Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.

Lave a superficie com spray de agua e remova cuidadosamente a agua. N&o seque a estrutura
do dente.

Colocacédo de matriz e dispositivo de fixacado (restauros de Classe Il)

. Coloque a matriz (por ex. sistema de matriz AutoMatrix® ou Palodent®) e o dispositivo de fixagéo.
O polimento da faixa da matriz ird melhorar o contacto e o contorno. Recomenda-se a colocagédo
prévia de dispositivo de fixagdo ou anel BiTine®.

3.3 Protecgao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicacao de

a

desivo

Consulte as instrugdes de utilizagéo do fabricante do adesivo para protecgéo da polpa, acondicio-
namento do dente e/ou aplicagéo de adesivo. Depois de tratar devidamente as superficies, estas
tém de ser mantidas descontaminadas. Proceda de imediato a colocagédo do material.

3.4 Aplicagao

1

. Aplique o material sucessivamente apds a aplicagdo do adesivo. O material € concebido para
curar em incrementos de até 3 mm de profundidade/espessura.

Utilizando Compules® Tips

Forga excessiva.

Lesdes.
1. Aplique uma presséo lenta e constante na Compules® Tip Gun.

2. Nao use forca excessiva. Podera acontecer a ruptura da Compules® Tip ou a
ejeccao da Compules® Tip Gun.

1

. Insira a Compules® Tip na abertura ranhurada da Compules® Tip Gun. Assegure-se de que o

colar da Compules® Tip é inserido primeiro.

2

Na&o se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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2. Remova a tampa colorida da Compules® Tip. A Compules® Tip podera ser rodada a 360° para
obter o devido angulo de entrada na cavidade ou superficie de mistura.

NAO USE FORGA EXCESSIVA.

Utilizag&o indireta: Dispense a quantidade de material necessaria numa superficie de mistura e
proteja-o da luz. Aplique o material na cavidade com um instrumento de plastico.

_ou-

Utilizag&o intraoral direta: Dispense o material diretamente no preparado da cavidade usando
pressao lenta e constante.

Para remover a Compules® Tip usada, certifique-se de que o émbolo da Compules® Tip Gun esta
totalmente puxado para tras, deixando o manipulo abrir até a posi¢cdo mais afastada. Aplique
forca descendente na extremidade frontal da Compules® Tip e remova.

[d

Utilizando as seringas

Evite a contaminacao da seringa.

Para evitar a exposic¢éo da seringa a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais
ou a maos contaminadas é obrigatério que a seringa seja manuseada fora da unida-
de dentaria com luvas limpas/desinfetadas.

. Retire a tampa.

. Rode o manipulo da seringa devagar no sentido dos ponteiros do relégio e dispense a quantida-
de necessaria de material numa superficie de mistura.

Aponte a extremidade frontal da seringa para cima e rode o manipulo no sentido inverso ao dos
ponteiros do relégio para evitar que o material escorra.

. Feche imediatamente a seringa com a tampa.

Proteja o material restaurador na superficie de mistura contra a luz.

RN

(S

3.5 Cura por luz

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade da luz de polimerizag&o.

2. Verificar o tempo de polimerizagéo.

3. Verificar irradiagdo minima.

4. Fotopolimerize cada area de cada incremento durante o tempo de fotopolimeriza-

Géo recomendado.
5. Verifique a distancia de polimerizagdo da superficie.

1. Fotopolimerize todos os incrementos com uma luz de fotopolimerizagdo adequada, concebida
para polimerizar materiais que contenham o iniciador canforquinona (CQ), ou seja, saida espec-
tral de pico no intervalo de 440-480 nm e radiancia de 550-2000 m\W/cm?.

2. Deixe curar cada camada durante pelo menos 20 segundos de acordo com a tabela que se
segue.

Saida de cura da lampada de polimerizagdo = 550 mW/cm?

Tonalidades Incremento/camada T.empf) de~
polimerizagao

A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 segundos

Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 segundos

41



3.6 Acabamento e polimento

4.

=

4.2

4.3

1. Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.

2. Use os dispositivos de acabamento Enhance® para um acabamento adicional.

3. Antes de polir, certifique-se de que a superficie se encontra suave e isenta de defeitos.

4. Para alcangar um alto brilho do restauro, recomendamos Enhance® e Enhance® PoGo®, instru-
mentos de acabamento e polimento e pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e Extrafina.

No contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

« Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com a regulamentagéao
local.

« Seringas ndo podem ser reutilizadas. Elimine as seringas contaminadas de
acordo com a regulamentacéo local.

« Reciclar os produtos reutilizaveis de acordo com os instrugoes.

Compules® Tips Gun

Para instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de utilizagdo do Compules® Tips
Gun, disponivel na nossa pagina da Internet em https://www.dentsplysirona.com/ifu. Se solicitado,
enviar-lhe-emos uma copia gratis impressa das instrugdes de utilizagéo no idioma que desejar, no
prazo de 7 dias. Nos EUA, telefone para o n® 1-800-532-2855. Fora dos EUA, utilize o formulario de
encomenda disponivel em https://www.dentsplysirona.com/ifu para este efeito.

Compules® Tips — ap6s uso intraoral e/ou se contaminadas

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.
* Nao reutilizar Compules® Tips. Eliminar as Compules® Tips de acordo com a
regulamentacéo local.

Seringas — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

« As seringas ndo podem ser reprocessados.

« Para evitar a exposigéo de seringas a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos cor-
porais ou a maos contaminadas é obrigatdrio que as seringas sejam manuseadas
com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize as seringas de estiverem contami-
nados.

« Elimine as seringas contaminadas de acordo com a regulamentac&o local.

Para evitar a exposi¢do das seringas a salpicos, fluidos corporais ou médos contaminadas, ou
tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protetora. O uso de barreiras protetoras
é uma medida preventiva contra residuos gerais, mas nao contra todo o Tipo de contaminacé&o.
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4.4

4.5

O contacto acidental da seringa com agua, sabdo ou solugéo desinfetante hospitalar a base de
agua, nao danifica o corpo da seringa. Ndo permita que quaisquer solu¢des entrem em contacto
com o material. Elimine o material de compdsito que tenha estado em contacto com qualquer fluido
ou instrumento ndo estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Seque a seringa com um pano descar-
tavel sem pélo.

NOTA: Esfregar com demasiada forga pode destruir o rétulo. Limpe as seringas cuidadosa-
mente.

Escala de cores e separadores individuais da escala de cores — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

« Aescala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem
ser reprocessados.

« Para evitar a exposi¢éo da escala de cores e dos separadores individuais da
escala de cores a salpicos ou a pulverizagédo de fluidos corporais ou a maos con-
taminadas é obrigatdrio que a escala de cores e os separadores individuais da
escala de cores sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize
a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores de estiverem
contaminados.

« Elimine a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores conta-
minados de acordo com os regulamentos locais.

Eliminagcao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Numero de lote ([0 ), data de validade () e correspondéncia

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

E utilizada a norma 1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Referéncia (REF)

* Numero de lote

» Prazo de validade

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

4. ldentificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010FIMO6R9

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) deste produto (ao
ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo numero de UDI-DI basico
listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu através da referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Spectrum® TPH®3

Universeel microhybride-composiet-vullingsmateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door bevoegde tandheelkundigen.

Inhoud Pagina
1 Product hrijving 44
2 Veiligheidsinstructies 45
3 Stap-voor-stap instructies 47
4 Hygiéne 49
5 Lotnummer, vervaldatum en correspondentie. 50

1 Productomschrijving
Spectrum® TPH®3 vullingsmateriaal is een lichtuithardende, op réntgen zichtbare, zeer fijnpartikel
hybridecomposiet voor restoraties voor anterieure en posterieure elementen. Het composiet is le-
verbaar in Compules® Tips of de traditionele spuitjes en in diverse, geselecteerde VITA®' kleuren.

1.

=

Indicaties
< Restauraties van alle caviteitsklassen in anterieure en posterieure elementen.

1.2 Contra-indicaties
« Gebruik bij patiénten waarvan bekend is dat zij een allergie hebben voor methacrylaatharsen of
één van de andere componenten.

1.3 Leveringsvorm
* Voorgedoseerde Compules® Tips
« Spuitjes

1.4 Samenstelling
« Gesilaniseerd barium-aluminium-borosilicaatglas
« TEGDMA dimethacrylaat multifunctioneel polymethacrylaat
« Sterk gedispergeerd silicondioxide
« UV-stabilisator
« Ethyl-4-dimethylamine-ethylbenzoaat (fotoaccelerator)
« Kamferchinon (fotoinitiator)
« Gebutyleerd hydroxyltolueen (BHT)
« Fluoriserende agent
 Titaniumdioxide
« ljzeroxidepigmenten

" Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Compatibele adhesieven

2.

=

22

Het materiaal dient te worden gebruikt na aanbrengen van een geschikt dentine-/glazuuradhesief
en is chemisch compatibel met conventionele dentine-/glazuuradhesieven op (meth)acrylaatbasis,
waaronder adhesieven van Dentsply Sirona die bedoeld zijn voor gebruik met composietrestaura-
tiematerialen die worden uitgehard met zichtbaar licht (zie volledige gebruiksaanwijzing van het
gebruikte adhesiefmateriaal).

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheidswaar-
schuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor een potentieel risico van persoonlijk letsel.
« Volg alle veiligheidsinstructies die na dit symbool zijn opgenomen op, om moge-
lijk letsel te voorkomen.

Informatiesymbool.
Dit informatiesymbool wijst op belangrijke informatie voor een correct gebruik.

Waarschuwingen

Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de ogen en de

orale slijmvliezen kunnen irriteren. Het kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid

en allergische contactdermatitis bij personen die daarvoor gevoelig zijn.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient met veel water te worden gespoeld en medische hulp te worden inge-
roepen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voorkomen. Bij
huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het materiaal met een
gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep en water te worden gewassen.
Bij huidirritatie of -uitslag moet onmiddellijk met het gebruik worden gestopt en medische hulp
worden ingeroepen.

« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Verwijder
het materiaal van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats vindt. Spoel de mucosa
met veel water en zuig het water af dan wel laat het uitspuwen. Als de ontsteking van de mucosa
aanhoudt dient medische hulp te worden ingeroepen.

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies uit deze

gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording

van de tandarts.

< Laat, indien het materiaal in de koelkast werd bewaard het op kamertemperatuur komen alvo-
rens het te gebruiken.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof bij de applicatie kan oorzaak zijn van het misluk-
kingen van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

« Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en coffer-
dam, in overeenstemming met de lokale beste voorschriften.
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Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst, single use, op het etiket en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten
om zo kruisbesmetting te voorkomen.

Het spuiten kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat spuitjes worden blootgesteld aan

spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de spuiten

worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Verwijder een gecontamineerde spuiten.

Als extra voorzorgsmaatregel kan de spuit door middel van een barriére worden beschermd

tegen grove contaminatie. Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.

Aanbevolen wordt Compules® Tips met de Dentsply Sirona Compules® Tips Gun te gebruiken.

De Compules® Tips Gun is alleen bedoeld voor gebruik, in combinatie met Dentsply Sirona

Compules® of Compula® Tips.

Voor verdere informatie zie de Dentsply Sirona Compules® Tips Gun gebruiksaanwijzing.

Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat

de kleursleutels en individuele kleurtabs worden blootgesteld aan spatten of spetteren van li-

chaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel en individuele kleur-

tabs worden behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

De materialen moeten gemakkelijk vormen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Het ge-

volg van overmatige druk kan zijn dat de Compules® Tips breekt of uit de Compules® Tips Gun

springt.

Sluit het spuitje onmiddellijk na gebruik.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- en waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit pro-
duct daar ze de uitharding ervan kunnen verstoren en verweking van het materiaal kunnen
veroorzaken.

— Spectrum® TPH®3-restauratiemateriaal wordt uitgehard met licht. Het moet daarom worden
beschermd tegen omgevingslicht. Vervolg de behandeling onmiddellijk na het appliceren.

— Bij toepassing van mineralen (bijv. samenstellingen met ijzer) bevattende retractiedraden en/
of hemostatica kan de randafsluiting nadelig worden beinvioed waardoor microlekkage kan
optreden alsmede verkleuringen van het opperviak en/of mislukkingen van de restauratie.
Indien retractie van de gingiva noodzakelijk is, kunt u een eenvoudige niet geimpregneerde
draad gebruiken.

Ongunstige reacties

Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden geconstateerd op de
huid.

Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie 2.1 Waarschuwingen).

Opslagcondities
Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van het
product leiden.

Bewaren op een temperatuur tussen 2 °C en 28 °C.

Houd het product buiten zonlicht in een niet corrosieve omgeving.
Niet laten bevriezen.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Droog bewaren (< 80% relatieve vochtigheid).
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3 Stap-voor-stap instructies

3.1 Kleurbepalen
De kleurkeuze moet voér de aanvang van de restauratie gebeuren, terwijl de tanden nog vochtig zijn.
Verwijder plaque of eventueel aanwezige viekken met profylaxe pasta. Gebruik de Spectrum® TPH®3

ki
d

leursleutel die monsters bevat van het originele Spectrum® TPH®3 restauratiemateriaal. De kleurco-
les Tip op de kleursleutel komt overeen met de gekleurde etiket op de spuit.

Als alternatief mag ook een klassieke VITAPAN®kleursleutel worden gebruikt. De Spectrum® TPH®3

K

leur komt overeen met het middelste gedeelte van de corresponderende VITA®? tand.

Vermijd verontreiniging van de kleursleutel.

Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel wordt
behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Voor kleurselectie, neem de individuele tabs uit de kleursleutel.

3.2 Caviteitspreparatie

AWN

3.21

. Reinig het oppervlak met een fluoridevrij prophylaxepasta (bijv. Nupro® Prophylaxe Paste).

. Prepareer de caviteit (tenzij dat niet nodig is, bijv. bij een cervicale laesie).

. Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

. Spoel het oppervlak met een waterspray en verwijder daarna zorgvuldig het spoelwater. Droog
het element niet uit.

Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)

. Plaats een matrix (bijv. AutoMatrix® of Palodent® matrix systeem) en wiggen. Het burnishen van
de matrixband zal het contact en contouren verbeteren. Pre-wedging of het plaatsen van een
BiTine® ring wordt aanbevolen.

3.3 Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de pulpa, con-

d

itioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Wanneer de oppervlakken correct

zijn behandeld moet ervoor worden gezorgd dat ze niet gecontamineerd worden. Ga onmiddellijk
verder met het appliceren van het materiaal.

3.4 Applicatie

1

H

. Plaats direct na applicatie van het adhesief het materiaal in lagen. Het materiaal is gemaakt
zodat het in lagen tot 3 mm dikte kan worden uitgehard.

et gebruik van Compules® Tips

Overmatige druk.

Kwetsuur.
1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® Tips Gun.

2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compules® Tip breken of extru-
sie optreden.

1

. Plaats de Compules® Tip in de opening met inkeping van de Compules® Tips Gun. Zorg ervoor
dat de kraag van de Compules® Tip als eerste wordt ingebracht.

2

Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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2. Verwijder de gekleurde kap van de Compules® Tip. De Compules® Tip kan over 360° worden
gedraaid om de juiste hoek in te stellen om in de caviteit of op het mengblokje te komen.
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

Indirect gebruik: Dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal op een mengblok en bescherm
dit tegen licht. Plaats met een plastisch instrument het materiaal in de caviteit.

-of -

Bij direct interoraal gebruik: Dispenseer het materiaal direct met trage en continue druk in de
caviteit.

Zorg ervoor dat bij het verwijderen van de gebruikte Compules® Tip de plunger geheel terugge-
trokken is waardoor de handle geheel geopend kan worden. Druk naar beneden richting het front
van de Compules® Tip en verwijder.

[d

Het gebruik van spuitjes

Vermijdt contaminatie van het spuitje.

Om te voorkomen dat het spuitje wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat het spuitje wordt behan-
deld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

. Verwijder de cap.

2. Draai de handle langzaam met de klok mee en dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal
op een mengblok.

Houd de punt van de Tip naar boven gericht om uitdruipen van het materiaal te voorkomen en
draai de handle tegen de klok in.

Sluit de spuit onmiddellijk af met de cap.

Bescherm het restauratiemateriaal op het mengblok tegen licht.

[d

o s

3.5 Uitharden met licht

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.

. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

. Controleer duur van de uitharding.

. Controleer de minimale bestraling.

. Hardt elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.
. Controleer de afstand tot het uit te harden opperviak.

B wWN =

1. Hard iedere laag uit met een geschikte polymerisatielamp voor het uitharden van materialen die
kamferchinon (CQ) bevatten als initiator, bijvoorbeeld een spectrumpiek in het gebied van 440-
480 nm en een vermogen van 550-2000 mW/cm?.

2. Hard elke laag gedurende minstens 20 seconden overeenkomstig de onderstaande tabel uit.

Output van de polymerisatielamp 2 550 mW/cm?

Kleuren Hoogte/lagen Uithardingstijd
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 seconden
Opaak-A2; Opaak-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 seconden
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3.6 Afwerken en polijsten

4.

=

1. Contoureer de restauratie met finieren en diamantboren.

2. Gebruik voor extra finishing het Enhance® finishingsysteem.

3. Controleer voorafgaand aan polijsten of het oppervlak glad is en zonder defecten.

4. Voor het verkrijgen van een zeer hoge glans van de restauratie bevelen wij het gebruik aan
van Enhance® en Enhance® PoGo®?, finish- en polijstinstrumenten, Prisma® Gloss™ Regular en
Extrafine polijstpasta.

Volg voor het contoureren, finishen en/of en polijsten de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Voer ze af overeenkomstig de plaatselijke wet- en regelgeving.

< Spuiten kunnen niet opnieuw worden verwerkt. Verwijder een gecontamineerd
spuitje in overeenstemming met de lokaal geldende voorschriften.

« Gebruik herbruikbare producten volgens de instructie.

Compules® Tips Gun

Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de Compules® Tips
Gun, die beschikbaar is op onze website bij https://www.dentsplysirona.com/ifu. Op verzoek stu-
ren wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal binnen 7 dagen.
Telefoonnummer binnen de VS: 1-800-532-2855. Gebruik buiten de VS het bestelformulier op
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — na intraoraal gebruik en/of indien verontreinigd

4.

w

Kruisbesmetting.

Infectie.
A * Gebruik Compules® Tips niet opnieuw. Gooi Compules® Tips weg in overeenstem-
ming met plaatselijke regelgeving.

Spuitjes — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Spuiten kunnen niet opnieuw worden verwerkt.

« Om te voorkomen dat spuitjes worden blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de spuiten worden
behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Het spuiten niet herge-
bruiken indien verontreinigd.

« Verwijder een gecontamineerd spuitje in overeenstemming met de lokaal gel-
dende voorschriften.
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Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld aan spattende lichaamsvloeistoffen, gecontami-
neerde handen of orale weefsels, wordt gebruik van een beschermende barriere aangeraden. Het
gebruik van een beschermende barriere is een extra voorzorgsmaatregel ter bescherming tegen
grove contaminatie, maar helpt niet tegen alle vormen van vervuiling.

Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor
ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voorkom contact van
de oplossing met het materiaal in het spuitje. Gooi het composietmateriaal weg als het in aanraking
is gekomen met vloeistoffen of niet-steriele instrumenten.

Herhaaldelijk contact met vloeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog de spuit met een niet-
pluizend wegwerpdoekje.
OPM: Stevig wrijven kan het etiket beschadigen. Droog de spuit zachtjes.

4.4 Kleursleutels en individuele shade guide tabs — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt.

« Om te voorkomen dat de kleursleutels en individuele kleurtabs worden blootge-
steld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is
het verplicht dat de kleursleutel en individuele kleurtabs worden behandeld met
schone/gedesinfecteerde handschoenen. Het kleursleutel en individuele kleurtabs
niet hergebruiken indien verontreinigd.

« Verwijder de gecontamineerde kleursleutel en individuele kleurtabs in overeen-
stemming met de lokaal geldende voorschriften.

4.5 Afvoeren
Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

5 Lotnummer (=7 ), vervaldatum ( &) en correspondentie

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’

Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

» Bestelnummer (REF)

» Batchnummer

» Vervaldatum

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de be-
voegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

4. |dentificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI): ++D010FIMO6R9

N

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van dit product is (bij activering)
terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken met behulp van het bovenge-
noemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website https://www.dentsplysirona.com/ifu met
behulp van het artikelnummer (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Bruksanvisning Svenska

Spectrum® TPH®3

Universal mikrohybridkomposit

VARNING: Endast fér anvandning av yrkesverksamma inom tandvarden.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 51
2 Sakerhetsinformation 52
3 Steg-for-steg instruktioner 54
4 Hygien 56
5 Batchnummer, utgangsdatum och korresponder 57

1 Produktbeskrivning

Fyliningsmaterialet Spectrum® TPH®3 ar en rontgenkontrasterande, submikron hybridkomposit,
som hardas med synligt ljus. Spectrum® TPH®3 &r indicerat for bade anteriora och posteriora fyll-
ningar. Kompositen ar férdoserad i Compules® Tips eller levereras i konventionella sprutor och
tillhandahalls i ett urval av exakta VITA® farger'.

1.

=

Indikationer
« Restaurationer i samtliga kavitetsklasser i anteriora och posteriora tander.

1.2 Kontraindikationer
« Anvéandning pa patienter med tidigare allergi mot metakrylatresiner eller nagon av de 6vriga
ingadende komponenterna.

1.

w

Leveransforpackningar
« Fordoserade Compules® Tips
« Sprutor

1.4 Innehall
« Silaniserat barium-aluminium-borosilikatglas
« TEGDMA dimetakrylat multifunktionella polymetakrylater
Finférdelad kiseldioxid
« UV-stabilisator
« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoaccelarator)
« Kamferkinon (fotoinitiator)
« Butyl-hydroxy-toluen (BHT)
* Fluorescerande amne
« Titandioxid
« Jarnoxidpigment

" Registrerat varuméarke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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Kompatibla adhesiver

Materialet &r avsett att anvandas efter applicering av Iampligt dentin/emalj-adhesiv. Det &r kemiskt
kompatibelt med konventionella (met-)akrylat-baserade dentin/emalj-adhesiv sasom Dentsply
Sirona-adhesiv vilka ar konstruerade att anvandas med kompositfyllningsmaterial som hardar vid
synligt ljus (se den fullstandiga bruksanvisningen for det valda adhesivet).

Séakerhetsinformation

Var uppmarksam pa foljande allménna sakerhetsforeskrifter samt de speciella sékerhetsforeskrifter
som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Varningssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.
« Folj alla sdkerhetsmeddelanden som féljer efter den har symbolen for att undvika
modjliga personskador.

Informationssymbol.
Informationssymboler indikerar viktig information for korrekt anvandning.

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilka kan vara irriterande pa

hud, 6gon och oral slemhinna, och ev. orsaka sensibilisering vid hudkontakt och allergisk kontakt-

dermatit hos kansliga individer.

« Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om 6gonkontakt
sker, skolj omgaende med rikliga méangder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan rédak-
tiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlagsna materialet med bomull och alkohol samt
tvatta noga med tval och vatten. Vid hudéverkénslighet eller hudutslag, avbryt anvandningen och
sok lakarvard.

« Undvik kontakt med oral mjukvédvnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oavsikt-
lig kontakt sker, avidgsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan med rikliga mangder
vatten. Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sék
lakarvard.

Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med "Bruksanvisningen”, sker

efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Om produkten kylférvarats skall den uppna rumstemperatur innan anvandning.

« Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en suboptimal

fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

Vidtag skyddande atgarder for bade tandldkarteam och patienter; anvand glasdgon och koffer-

dam i enlighet med basta lokala praxis.

« Delar som ar markta med "single use” ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera efter an-
vandning. For att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra patienter.

« Sprutorna kan inte upparbetas. For att skydda sprutor mot droppar eller stéank fran kroppsvatskor

eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att sprutorna hanteras utanfér tandlakaren med

rena/desinficerade handskar. Kasta sprutorna om de kontamineras.

For att ytterligare skydda sprutan fran svar kontaminering, dock ej helt fran kontaminering kan en

skyddspase anvandas.
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Anvand Compules® Tips tillsammans med Dentsply Sirona Compules® Tips Gun avsedda for

andamalet. Var rekommendation &r Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun &r endast avsedd for att anvandas med Compules® eller Compula® Tips fran

Dentsply Sirona.

For mer information vanligen 1as anvéndarinstruktioner géllande Dentsply Sirona Compules®

Tips Gun.

Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas. For att skydda fargguiden

och enskilda hallare till fargguiden mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontamine-

rade hander, ar det nddvandigt att fargguiden och enskilda hallare till fargguiden hanteras med
rena/desinficerade handskar.

Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Over-

driven kraft kan leda till att ampullen gar sonder eller att den lossnar fran Compules® Tips Gun.

Efter anvandning, férslut sprutor omedelbart.

Interaktioner:

— Anvand inte material som innehaller eugenol och véteperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att héarda som den skall./, och gora att produkten
blir mjukare.

— Spectrum® TPH®3 tandfyliningsmaterialet &r ett ljushardande material. Det skall darfor skyd-
das fran omgivande ljus. Efter det att materialet applicerats, skall det omgéaende ljushardas.

— Om mineralimpregnerade retraktionstradar (t.ex. jarnforeningar) och/eller hemostatiska 16s-
ningar anvands samtidigt med adhesiva forfaringssatt, kan den marginala forslutningen paver-
kas negativt med mikrolackage, missfargning och/eller en suboptimal fylining som foljd. Om
retraktionstradar krévs, rekommenderas att vanliga, oimpregnerade tradar anvands.

Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.

« Slemhinnor: Inflammation (se 2.1 Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten blir funk-
tionsoduglig.

Forvara vid en temperatur mellan 2 °C och 28 °C.
Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

Frys ej.

Anvand ej efter utganget datum.

Forvara torrt (< 80% relativ luftfuktighet).
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3 Steg-for-steg instruktioner

3.1 Féargval
Val av farg skall ske innan fyllningsarbetet inleds, och medan téanderna ar fuktiga. Aviagsna plack
och ytliga missfargningar, om sadana finns, med putspasta. Anvand Spectrum® TPH®3 fargguide,
som ar forsedd med prover baserade pa fyliningsmaterialet Spectrum® TPH®3. Fargkoden pa gui-
den Gverensstammer med den fargade etiketten pa den spruta som skall anvandas.
Alternativt kan den klassiska fargguiden VITAPAN®? anvandas. Spectrum® TPH®3’s fargskala mot-
svarar den centrala delen hos motsvarande VITA®*-tand.

Undvik att kontaminera fargguiden.

For att skydda fargguiden mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontami-
nerade hander, ar det nédvandigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar utanfér unitomradet. For att valja farg, aviagsna de enskilda hallarna fran
fargguidens hallare.

3.

N

AWN

3.21

Kavitetspreparation

. Rengor tandytan med en fluorfri putspasta (t. ex. Nupro®).

. Preparera kaviteten (férutom om det inte &r nédvandigt, t. ex. vid cervikala lasioner).

. Anvand adekvat isolering sa som kofferdam.

. Rengor tandytan med vatten/luft blaster och sug upp 6verskottsvattnet. Torka inte ut tandytan.

Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

. Placera matrisbandet (t. ex. AutoMatrix® eller Palodent® matrissystem) och kila. Punsning av ma-

trisbandet kommer att ge en béttre kontaktpunkt och anatomi. Kilar och retentionsringar (BiTine®-
ringar) rekommenderas for separering.

3.3 Pulpaskydd, konditionering av tand/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv
Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion for skydd av pulpa, etsning och/
eller applicering av adhesiv. Undvik kontaminering av behandlad tandyta. Placera omgaende kom-
positfyliningen.

3.4 Applicering
Placera omgaende fyliningen i lager ovanpa adhesiven. Materialet appliceras i lager om 3 mm djup/
tjocklek.

Anvandning av Compules® Tips

Overdriven kraft.

Skada.
A 1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa Compules® Tips Gun.

2. Anvand inte éverdriven kraft. Compules® Tip kan ga sonder eller lossna fran
Compules® Tip Gun.

1

2

. Placera Compules® Tip i den skarade 6ppningen pa Compules® Tips Gun. Bérja med ampullens

krage.

. Avlagsna den fargade skyddshatten fran Compules® Tips. Compules® Tips kan roteras 360° for

battre atkomst i kaviteten alt. kan materialet placeras pa ett blandningsblock.
ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

2

Registrerat varumérke som inte tillhér Dentsply Sirona, Inc.
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Indirekt anvandning: Tryck ut Iamplig méngd material pa ett blandningsblock och skydda fran
ljus. Applicera materialet i kaviteten med hjalp av ett plastinstrument.

-eller -

Direkt intraoral anvandning: Placera materialet sakta direkt i kaviteten med ett lugnt och jamnt tryck.
For att ta bort Compules® Tips fran pistolen, sakerstall att pistolens pistong &r helt retraherad,
vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt. Ta tag om Compules® Tips spets och avlagsna
med en nedatriktad kraft.

[d

Anvandning av spruta

Undvik att sprutan kontamineras.

For att skydda sprutan mot droppar eller sténk fran kroppsvétskor eller kontaminera-
de hander, ar det nédvandigt att sprutan hanteras med rena/desinficerade handskar
utanfor unitomradet.

1. Ta bort skyddshatten.

2. Vrid langsamt handtaget medurs och applicera lagom med material pa ett blandningsblock.
3. Rikta sprutan uppat och vrid handtaget moturs for att forhindra att materialet lacker ut.

4. Forslut omedelbart sprutan med skyddshatten.

5. Skydda materialet pa blandningsblocket fran ljus.

Ljushardning

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.

. Kontrollera kompatibilitet samt hardningslampan.
. Kontrollera ljuscykeln.

. Kontrollera minimistralning.

. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.
. Kontrollera avstandet till ytan som ska hardas.

B wWN =

. Ljusharda varje skikt med en lamplig hardlampa som ar utformad for att harda material som
innehaller initiatorn kamferkinon (CQ), dvs. spektrumets topp inom intervallet 440-480 nm och
irradians inom intervallet 550-2000 mW/cm?.

2. Ljusharda varje lager under minst 20 sekunder enligt tabellen nedan.

Hérdningslampas uteffekt 2 550 mW/cm?

Fargerna Djup/Lager Hardningstid
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekunder
Opak-A2; Opak-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekunder

Konturering och polering

1. Konturering kan goras med hjélp av kontureringsborrar/diamanter.

2. Anvand Enhance® for att fa ytterligare konturer.

3. Kontrollera att ytan &r slat och fri fran defekter innan du polerar.

4. For att fa en optimal lyster rekommenderar vi Enhance® och Enhance® PoGo® for finishering och
polering, och Prisma® Gloss™ Regular och Extrafine poleringspastor.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och puts/polering.
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4.2

4.3

Hygien

Korskontaminering.

Infektion.

« Ateranvand ej engangsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.

< Sprutorna kan inte upparbetas. Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala
riktlinjer.

* Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruktion.

Compules® Tips Gun

For bruksanvisning hanvisas till Instructions for use géllande Compules® Tips Gun, som finns till-
ganglig pa var hemsida https://www.dentsplysirona.com/ifu. Om sa énskas sander vi en pappersko-
pia pa instruktionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-2855. utanfér USA, anvand orderformula-
ret som finns pa https://www.dentsplysirona.com/ifu fér sadan begaran.

Compules® Tips — efter intraoral anvandning eller kontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

« Ateranvand inte Compules® Tips. Avfallshantera Compules® Tips enligt gallande
lokala regler.

Spruta — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

< Sprutorna kan inte upparbetas.

« For att skydda sprutor mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontami-
nerade hander, ar det nédvandigt att sprutorna hanteras med rena/desinficerade
handskar. Ateranvénd ej sprutorna om de kontaminerats.

« Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.

For att undvika att sprutan kommer i kontakt med stank av kroppsvatskor, kontaminerade hander
eller intra orala vavnader, rekommenderas anvéndning av skydsspase. Anvandning av skyddspase
ar en extra forsiktighetsatgard, men inte ett fullstandigt skydd mot kontaminering.

Om sprutan oavsiktligt kommer i kontakt med vatten, tval eller vattenbaserad medicinsk desinfek-
tionslésning kommer det inte att skada sprutans utsida. Ingen form av I6sning far komma i kontakt
med materialet i sprutan. Material som kommit i kontakt med nagon form av vétska eller icke sterilt
instrument ska kastas.

Aterkommande kontakt med vatska kan komma att skada férpackningens etikett. Torka av sprutan

med luddfri engangs rengéringsduk.
NOTERA: Ihardigt torkande kan forstora etiketten. Torka sprutan forsiktigt.
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4.4 Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

« Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas.

« For att skydda fargguiden och enskilda hallare till fargguiden mot droppar eller
stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, &r det nédvandigt att farggui-
den och enskilda hallare till fargguiden hanteras med rena/desinficerade handskar.
Ateranvand ej fargguiden och enskilda hallare till fargguiden om de kontaminerats.

« Kassera kontaminerad fargguide och enskilda hallare till fargguiden enligt lokala
riktlinjer.

4.5 Avfallshantering
Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.

5 Batchnummer (1), utgangsdatum (&) och korrespondens

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

ISO-standard anvénds: "AAAA-MM” eller "AAAA-MM-DD”

Féljande nummer ska anges vid all korrespondens:

+ Bestéllningsnummer (REF)

» Batchnummer

« Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. Enhets-ID (grundlaggande UDI-DI): ++D010FIMO6R9

N

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) for denna produkt aterfinns (efter
aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning med grundlaggande UDI-DI-
nummer enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med referensnumret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Brugsanvisning Dansk

Spectrum® TPH®3

Universal mikrohybrid komposit fyldningsmateriale

ADVARSEL: Ma kun anvendes til dentalt brug af tandleeger.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 58
2 Sikkerhedsbemarkninger 59
3 Step-by-step brugsanvisning 61
4 Hygiejne 63
5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance 64

1 Produktbeskrivelse
Spectrum® TPH®3 er et lysheerdende, radiopak submikron hybridkompositmateriale, beregnet til
anteriore og posteriore fyldninger. Kompositen leveres i forfyldte Compules® Tip eller i traditionelle
skruespraijter og findes i et udvalg af VITA®' farvenuancer.

1.

=

Indikationer
< Restaureringer i alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore taender.

1.2 Kontraindikationer
« Brug pa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for methacrylater
eller andre af materialets komponenter.

1.3 Dispenseringsformer
« Forfyldte Compules® Tips
« Skruesprgijter

1.4 Sammensatning
« Silaniseret barium-aluminium-borosilikatglas
« TEGDMA dimethacrylat multifunktionel polymethacrylat
« Fintfordelt kiseldioxid
« UV stabilisator
« Ethyl-4-dimethylaminobenzoat (fotoaccelerator)
« Camphorquinon (fotoinitiator)
« Butyleret hydroxytoluen (BHT)
« Fluroscerende komponent
« Titaniumdioxid
< Jernoxidpigmenter

' Ikke et registreret varemaerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Kompatible bindingssystemer

2.

2.

=

N

Materialet er beregnet til at blive anvendt efter applicering af et egnet dentin-/emalje-adhaesiv, der
er kemisk kompatibelt med konventionelle (meth-)akrylatbaserede dentin-/emalje-adhzaesiver, her-
under Dentsply Sirona-adhaesiver, der er designet til at blive anvendt sammen med synligt lys-haer-
dende kompositrestaureringsmaterialer (se den udferlige brugsanvisning til det valgte kleebestof).

Sikkerhedsbemaerkninger

Veer opmeerksom pa falgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
meerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulig risiko for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette symbol for at undga
skader.

Informationssymbol.

Dette informationssymbol bruges til at fremhaeve vigtig information om den korrekte
brug.

Advarsler

Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan virke loka-

lirriterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt og

allergisk kontaktdermatitis hos falsomme personer.

« Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg laege.

« Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udsleet. Ved kontakt: Aftgr straks med en blad klud og sprit og vask grundigt
med szebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udslaet, ber brugen af produktet straks indstil-
les, og man ber sgge leege.

+ Undga kontakt med de orale vav/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der
ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet straks fra veevene. Slimhinden skylles med rigelige
maengder vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammationen af slimhinden fortszetter,
sages laege.

Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukkende

pa tandleegens eget ansvar.

+ Hvis produktet opbevares i kgleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anvendes.

« Kontakt med saliva, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan forarsage, at restaureringen
mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

« Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som beskyttelsesbril-
ler og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

« Produkter som er meaerket med "single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug. Smides vaek
efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontaminering.

« Sproijter kan ikke genforarbejdes. For at beskytte sprgjterne mod steenk og spraijt fra kropsvee-
sker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at sprejterne handteres uden for tandlee-
genheden med rene/desinficerede handsker. Smid sprgjterne vaek, hvis de er kontaminerede.
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Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning kan sprajten beskyttes mod grovere men ikke al form for
kontaminering ved at anvende et beskyttelsesovertraek.

Det anbefales at anvende Compules® Tips sammen med Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Compules® Tips Gun er kun beregnet til brug med Dentsply Sirona Compules® eller Compula®
Tips.

Yderligere oplysninger, se venligst brugsanvisningen for Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Farveskalaen og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes. For at beskytte farveskala
og individuelle farveskala tabs mod steenk og spraijt fra kropsveesker samt mod kontaminerede
haender, er det vigtigt, at farveskalaen og de individuelle farvetabs handteres med rene/desinfi-
cerede handsker.

Materialet skal veere letat presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Etforkraftigt tryk
eller en pludselig bevaegelse kan bevirke, at Compules® Tip kapslen springer ud af Compules®
Tips Gun.

Luk skruesprgijter teet til straks efter brug.

Interaktioner:

— Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte sammen med dette produkt,
da de vil kunne pavirke haerdningen og medfere bledgering af produktet.

Spectrum® TPH®3-restaureringsmaterialet er lysheerdende materiale. Det skal derfor beskyt-
tes mod lyset i rummet. Fortseet straks med proceduren, sa snart materialet er dispenseret.
Hvis der er anvendt retraktionstrade impraegneret med mineralholdige oplasninger, (fx jern-
holdige midler) og/eller hsemostatiske oplasninger under den adhzesive procedure, kan den
marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikroleekage, misfarvninger under
overfladen og/eller at fyldningen ikke holder. Hvis retraktion af gingiva er ngdvendig, kan al-
mindelig, uimpraegneret trad anbefales.

Bivirkninger

Gjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt udsleet pa
huden.

Slimhinder: Inflammation (se 2.1 Advarsler).

Opbevaringsbetingelser
Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet ikke
fungerer korrekt.

Opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 28 °C.

Hold produktet vaek fra direkte sollys og beskyt mod fugtighed.
Ma ikke udszettes for frost.

Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Opbevares tort (< 80% relativ luftfugtighed).
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Step-by-step brugsanvisning

Farvevalg

Farvevalget ber finde sted for preepareringen pabegyndes, medens teenderne er fugtige. Fjern
ekstern plak eller misfarvninger med profylaksepasta. Brug Spectrum® TPH®3 farveskala, der er
fremstillet af det originale Spectrum® TPH®3 materiale. Farvemarkeringen pa preven stemmer over-
ens med farvemzerkaten pa sprgjten.

Som et alternativ kan den klassiske VITAPAN®? farveskala bruges. Spectrum® TPH®3 farver stem-
mer overens med den centrale del af den respektive VITA®? tand.

Undgéa kontaminering af farveskalaen.

For at beskytte farveskalaen mod steenk og spraijt fra kropsveesker samt mod kon-
taminerede haender, er det vigtigt, at handteringen foregar veek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker. Nar farven skal veelges, fiernes den enkelte farvetab
fra holderen.

Kavitetspraeparation

1. Renger tandoverfladen med en pudsepasta uden fluorid (fx Nupro® profylaksepasta).

2. Preeparer kaviteten (med mindre det ikke er nadvendigt, som fx ved cervicale leesioner).
3. Anvend en passende isolering som fx kofferdam.

4. Skyl overfladen med vandspray og tarlaeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstansen.

3.2.1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

3.

w

3.4

. Placer en matrice (fx AutoMatrix® eller Palodent® matricesystemerne) og anbring kiler. Pres ma-
tricen ud med et instrument for at sikre en bedre kontakt og facon pa fyldningen. Det anbefales
forinden at placere en kile eller en BiTine® ring for at separere teenderne.

Beskyttelse af pulpa, &tsning, forbehandling af dentinen og applicering af adhasiv

Folg brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet med hensyn til beskyttelse af pulpa,
forbehandling af tanden og/eller applicering af bindingssystemet. Nar overfladerne ferst er korrekt
forbehandlet, ma de ikke udseettes for kontaminering. Fortseet straks med applicering af kompo-
sitmaterialet.

Applicering
Applicer materialet lagvist straks efter applicering af bindingssystemet. Materialet er udviklet til at
blive hzerdet i en lagtykkelse pa op til 3 mm.

Brug af Compules® Tips (kapsler)

For kraftigt tryk.

Risiko for fare.
1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® Tips Gun.

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk. Compules® Tip kan revne eller springe ud af
Compules® Tips Gun.

1. Indseet en Compules® Tip i abningen i Compules® Tips Gun. Serg for at indseette kraven pa
Compules® Tip forst.

2. Fjern den farvede heette fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360° for at opna en kor-
rekt indgangsvinkel i kaviteten eller pa blokken.
ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.

2 Ikke et registreret varemaerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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Indirekte brug: Dispenser den ngdvendige maengde materiale pa en blok og beskyt det mod lys.
Applicer materialet i kaviteten med et plastinstrument.

-eller -

Direkte applicering: Dispenser materialet direkte i kaviteten med et langsomt, jeevnt tryk.

For at fierne den brugte Compules® Tip skal du sikre dig, at stemplet er trukket helt tilbage ved at
abne handtaget sa meget som muligt. Tryk nedad pa Compules® Tip og fiern den.

Brug af skruesprgjter

Undga kontaminering af skruesprgijter.

For at beskytte skruesprgjterne mod steenk og sprgijt fra kropsveesker samt mod
kontaminerede heender, at det vigtigt at handteringen foregar vaek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker.

WN =

o s

. Fjern heetten.

. Drej stemplet langsomt med uret og dispenser den ngdvendige maengde materiale pa blokken.
. Vend sprgjten opad og drej stemplet mod uret for at hindre, at materialet fortseetter med at flyde
ud af sprgjten.

Seet straks heetten pa sprojten.

Beskyt fyldningsmaterialet pa blokken mod lys.

Lyshaerdning

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.

. Check kompatibiliteten med hserdelampen.

. Check haerdecyklus.

. Tjek minimum lysintensitet.

. Lysheerd hvert lag i den anbefalede hzerdetid.

. Tjek afstanden til den flade, der skal lysheerdes.

B wWN =

. Lysheerd ved hvert trin med en egnet haerdelampe, der er designet til at haerde materialer, der
indeholder kamferquinon (CQ), dvs. spidsvaerdien for spektret ligger i omradet 440-480 nm og
stralingsintensiteten i omradet 550-2000 mW/cm?2.

2. Lysheerd hvert lag i mindst 20 sekunder i henhold til nedenstaende skema.

Intensitet af hardelampen 2 550 mW/cm?

Farver Lagtykkelse Hazerdetid
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekunder
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekunder

Pudsning og polering

1

. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.

2. Anvend Enhance® pudsesystemet til yderligere pudsning.
3. For polering kontrolleres, at overfladen er glat og uden defekter.
4. Til at give fyldningen hgjglans anbefaler vi Enhance® og Enhance® PoGo® systemerne til puds-

ning og polering samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine polerpastaer.

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.
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4.2

4.3

Hygiejne

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

« Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

« Sprgjter kan ikke genforarbejdes. Bortskaf kontaminerede sprgijter i henhold til
lokale retningslinjer.

« Handter genanvendelige produkter i henhold til brugsanvisningen.

Compules® Tips Gun

Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvisningen for
Compules® Tips Gun, som findes pa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Hvis det gnskes, kan vi
sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det gnskede sprog. | USA ring 1 800 532 2855.
Uden for USA anvendes den ordreblanket, der findes pa https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — efter brug i munden og/eller hvis de er kontamineret

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
* Compules® Tips ma ikke genbruges. Compules® Tips bortskaffes i overensstem-
melse med lokale bestemmelser.

Skruesprgjter — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

< Sprgjter kan ikke genforarbejdes.

« For at beskytte sprgjterne mod steenk og sproijt fra kropsveesker samt mod
kontaminerede haender, er det vigtigt, at sprojterne handteres veek fra unitten med
rene/desinficerede handsker. Genbrug ikke sprgjten, hvis de er kontaminerede.

« Bortskaf kontaminerede sprgjter i henhold til lokale retningslinjer.

For at beskytte sprajterne mod staenk og sprajt fra kropsvaesker, kontaminerede haender eller slim-
hinder anbefales brug af beskyttelsesposer. Brug af beskyttelsesposer er en ekstra sikkerhedsfor-
anstaltning mod grovere kontaminering, men ikke mod al kontaminering.

Kontakt mellem sprgjten og vand, saebe, eller et vandbaseret desinfektionsmiddel vil ikke @de-
lzegge selve sprgjten. Undga kontakt med indholdet i sprgjten. Bortskaf kompositmateriale, som har
veeret i kontakt med alle former for vaeske eller usterile instrumenter.

Gentagen kontakt med veeske kan gdelaegge etiketten. Aftar sprajten med en fnugfri engangsklud.
BEMAERK: Kraftig afterring kan sdelaegge etiketten. Aftgr sprgjten forsigtigt.

63



4.4 Farveskala og individuelle farveskala tabs — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

< Farveskala og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes.

« For at beskytte farveskala og individuelle farveskala tabs mod steenk og sprgjt fra
kropsvaesker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at farveskalaen og
de individuelle farvetabs handteres med rene/desinficerede handsker. Genbrug
ikke farveskala og individuelle farveskala tabs, hvis de er kontaminerede.

« Bortskaf kontaminerede farveskala og individuelle farveskala tabs i henhold til
lokale retningslinjer.

4.5 Bortskaffelse
Bortskaf produkterne i henhold til lokale retningslinjer.

5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer (REF)
* Lotnummer
» Udlgbsdato
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.
4. Udstyrsidentifikationen (Grundlaeggende UDI-DI): ++D010FIMO6R9

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt kan findes (efter aktivering)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sgge ved hjeelp af det grundleeggende UDI-DI-num-
mer og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med referencenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Bruksanvisning

Spectrum® TPH®3

Universal mikrohybridkompositt

Norsk

NB: Kun til dental bruk av tannleger.
Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 65
2 Sikkerhetsinstruks 66
3 Trinn-for-trinn instruksjon 68
4 Hygiene 70
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 7
1 Produktbeskrivelse
Spectrum® TPH®3 er et lysherdende, radiopakt submicron hybridkomposittmateriale til anteriore og
posteriore fyllinger. Kompositten er dosert i Compules spisser eller leveres i tradisjonelle sprayter
og finnes i et utvalg av VITA®' fargenyanser.
1.1 Indikasjoner for bruk
< Restaureringer av alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore tenner.
1.2 Kontraindikasjoner
« Bruk pa pasienter som tidligere har hatt en alvorlig allergisk reaksjon mot metakrylatresiner eller
noen av de andre inneholdsstoffene.
1.3 Leveringsformer
« Predoserte Compules
« Sproyter
1.4 Innehold

« Silanisert barium-aluminium-borosilikatglass

« TEGDMA dimetakrylat multifunksjonell polymetakrylat

« Finfordelt silikondioksid

« UV Stabilisator

« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoaksellerator)
« Kamferkinon (fotoinitiator)

« Butylert hydroksitoluen (BHT)

« Fluorescerende komponent

« Titanium dioksid

« Jernoksidpigmenter

' Ikke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Kompatible adhesiver

Materialet skal brukes etter applisering av egnet adhesiv for dentin/emalje og er kjemisk kompa-
tibelt med konvensjonelle (met)akrylat-baserte adhesiver for dentin/emalje, herunder Dentsply
Sirona-adhesiver som er utviklet for bruk med kompositt fyllingsmateriale som herdes under synlig
lys (se den fullstendige bruksanvisningen for valgt adhesiv).

2.

2.
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Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre
kapitler i bruksanvisningen.

Q « Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell

Symbol for sikkerhetsvarsel.

fare for skade pa personell.
+ Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga mulig
skade.

Informasjonssymbol.
Dette informasjonssymbolet brukes for & fremheve viktig informasjon om korrekt bruk.

Advarsler

Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke irriterende pa
hud, gyne og oral mukosa og kan fare til sensibilisering ved hudkontakt og allergisk kontaktderma-
titt hos predisponerte personer.

Unnga gsyekontakt for a forhindre irritasjon eller skade pa synene. Rens gynene med rikelig
mengder vann og oppsegk helsepersonell ved gyekontakt.

Unnga hudkontakt for a forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fere til radlige
utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask grundig med sape og vann ved
hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilisering.

Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt bgr ma-
terialet fiernes fra vevet, og slimhinnen bar spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflammasjo-
nen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.

Forholdsregler
Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.
All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

La fryst materiale na romtemperatur for bruk.

Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.
Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

Artikler markert med “single use” er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk pa andre
pasienter da dette forer til krysskontaminasjon.

Sproytene kan ikke gjenbrukes. For & forhindre at sprayten blir utsatt for kroppsvaesker el-
ler kontaminerte hender er det pakrevd at spreytene handteres utenfor tannlegeenheten med
rene/desinfiserte hansker. Kontaminerte sprgytene kastes.

Som tilleggssikkerhet kan sproyten bli beskyttet fra noe kontaminasjon ved & applisere en
beskyttende barriere.

Det anbefales & bruke Compules® Tips sammen med Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Compules® Tips Gun er kun beregnet for bruk med Dentsply Sirona Compules® eller Compula®
Tips.
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For ytterligere informasjon vennligst se bruksanvisningen for Dentsply Sirona Compules® Tips

Gun.

Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt. For & beskytte

nyanseguiden og individuelle fargepraver i nyanseguiden mot sprut og spray fra kroppsveesker

og mot forurensede hender, er det ngdvendig at nyanseguiden og individuelle fargepraver i ny-
anseguiden handteres med rene/desinfiserte hansker.

Materiale ber enkelt kunne presses ut av spreyten. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. Dette

kan fgre til at Compules® Tip rupturerer eller lzsner fra Compules® Tips Gun.

Skru sproytene igjen umiddelbart etter bruk.

Interaksjoner:

— Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da
disse virker inn pa materialets herdingsprosess og gjer materialet blgtt.

— Spectrum® TPH®3 fyllingsmaterialet er et lysherdende materiale. Det skal derfor beskyttes mot
lyset i rommet. Fortsett umiddelbart med prosedyren nar materialet er pafert.

— Hvis det er brukt retraksjonstrad impregnert med mineralholdige Iasninger, (f.eks. jernholdige
midler) og/eller hemostatiske opplesninger under den adhesive prosedyre, kan den marginale
forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikrolekkasje, misfarginger under overflaten og/
eller at fyllingen ikke holder. Hvis retraksjon av gingiva er ngdvendig, kan vanlig uimpregnert
trad anbefales.

Bivirkninger

Dyekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se 2.1 Advarsler).

Oppbevaring
Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.

Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 2 °C og 28 °C.
Unnga direkte sollys og fukt.

Skal ikke oppbevares i fryser.

Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

Lagres i tarre omgivelser (< 80% relative Iuftfuktighet).
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3.4

Trinn-for-trinn instruksjon

Valg av nyanser

Fargevalget ber finne sted for prepareringen pabegynnes, mens tennene er fuktige. Fjern eventuelt
plakk og misfarging med en pussepasta. Bruk Spectrum® TPH®3 fargeskala, som er fremstilt av
det originale Spectrum® TPH®3 materialet. Fargemarkeringen pa prgven stemmer overens med
fargemarkeringen pa sproyten. Som et alternativ kan den klassiske VITAPAN®? fargeskalaen bru-
kes. Spectrum® TPH®3 farger stemmer overens med den sentrale delen av den respektive VITA®?
tannen.

Unngéa kontaminasjon av nyanseguiden.

For & hindre at nyanseguiden blir kontaminert er det viktig at disse monteres med
rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Ved nyansevalg fiernes de for-
skjellige fargene fra guiden.

Kavitetspreparering

. Rengjer tannoverflaten med en profylaksepasta uten fluor (f.eks. Nupro® profylaksepasta).
. Preparér kaviteten (hvis ngdvendig).

. Bruk adekvat isolasjon som f.eks. kofferdam.

. Spyl overflaten med vann. Ikke tgrk ut tannstrukturen.

AWN

1 Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)
. Montér en matrise (f.eks. AutoMatrix® eller Palodent® matrisesystem) og kile. Polering av matri-
sebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring anbefales.

Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding

Sla opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse, forbehand-
ling av dentin og pafering av bonding. Den behandlede overflaten ma ikke under noen omstendig-
heter kontamineres. Pafgr materiale umiddelbart.

Pafering
Pafer materialet umiddelbart etter fullfert bondingprosedyre. Materialet kan lysherdes opp til tyk-
kelser pa 3 mm av gangen.

Bruk av Compules® Tips

Overdreven kraft.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules® Tip Gun.
2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fere til skade pa Compules® Tip eller at

Compules® Tip faller av Compules® Tips Gun.

1. Plassér en Compules® Tip i den tilpassede apningen pa Compules® Tip Gun. Veer sikker pa at
kragen pa spissen settes inn forst.

2. Fjern den fargede hetten fra Compules® Tip. Compules® Tip kan roteres 360° for & oppna korrekt
vinkel.
BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.
Indirekte bruk: Fordel ngdvendig mengde materiale pa en blandeanretning og unnga lysekspo-
nering. Pafgr materiale i kaviteten ved bruk av et plastisk instrument.

2 Ikke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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3.6

-eller -
Direkte intraoral bruk: Fordel materiale direkte i kaviteten ved bruk av langsomt, jevnt trykk.

3. For & fierne den brukte Compules® Tip, veer sikker pa at stopperen pa Compules® Tip Gun er
trukket helt tilbake, slik at den kan apnes pa sitt ytterste. Bruk en nedadgaende bevegelse mot
Compules® Tip Gun front og fiern Compules® Tip.

Bruk av sprayten

Unnga kontaminasjon av sproyten.
. For & hindre at sprgyten blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/

desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen.

. Fjern hetten.

. Skru handtaket pa sproyten med klokken og fordel gnskelig mengde materiale pa en blandean-
retning.

La sproytespissen peke oppover og skru handtaket mot klokken for & forhindre lekkasje av ma-
teriale.

Sett hetten pa sproytespissen umiddelbart.

Beskytt materialet pa blandeanretningen mot lys.

N

o s

Lysherding

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.

. Sjekk herdelampens kompatibilitet.

. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).

. Sjekk minimum lysintensitet.

. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.
. Kontroller avstanden til overflaten som skal herdes.

B wWN =

. Lysherd hvert inkrement med en egnet herdelampe som er beregnet pa & herde materialer som
inneholder kamferkinon-initiator (CQ), dvs. toppen av spekteret innenfor et omrade pa 440-
480 nm og irradians pa 550-2000 mW/cm?.

2. Lysherd hvert lag i minst 20 sekunder som angitt i tabellen nedenfor.

Herdelampens lysintensitet = 550 mW/cm?

Nyanser/Farger Lag Herdetid
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sek
Opak A2; Opak A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sek

Pussing og polering

1. Konturér restaureringen ved bruk av fine bor eller diamanter.

2. Bruk Enhance® for ytterlig pussing.

3. For polering ma det sjekkes at overflaten er jevn og uten defekter.

4. For a oppna ekstra glans anbefales Enhance® og Enhance® PoGo® pusse- og poleringsinstru-
menter, samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine pussepasta.

Ved konturering, pussing og polering, falg produsentens bruksanvisning.
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4.2

4.3

Hygiene

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

« lkke kontroll engangsartikler flere ganger. Avfallssortering skjer i henhold til lokale
bestemmelser.

« Spreytene kan ikke brukes pa nytt. Kast de kontaminerte sproytene etter gjel-
dende bestemmelser.

« Resirkuler gjenvinnbare produkter ihht. instruksjonene.

Compules® Tips Gun

For reprosessering vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun, som er tilgjengelig pa
var hjemmeside https://www.dentsplysirona.com/ifu. Om gnskelig sender vi en gratis printet kopi
av bruksanvisningen i ensket sprak innen 7 dager. | USA, ring 1-800-532-2855. Utenfor USA, bruk
bestillingsskjema pa https://www.dentsplysirona.com/ifu til dette formal.

Compules® Tips — etter intraoral bruk og/eller hvis kontaminert

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
« Compules® Tips skal ikke gjenbrukes. Kasser Compules® Tips i samsvar med
lokale forskrifter.

Sproyten — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

« Sproytene kan ikke brukes pa nytt.

« For a beskytte sprgyter mot sprut og spray fra kroppsveesker og mot forurensede
hender, er det ngdvendig at sprgyter handteres med rene/desinfiserte hansker.
Ingen gjenbruk av spraytene ved kontaminasjon.

« Kast de kontaminerte spraytene etter gjeldende bestemmelser.

For & unnga kontaminering av sprgytene fra kroppsveesker eller forurensede hender eller munn vev,
anbefales det & bruke en beskyttende barriere. Bruk av beskyttende barrierer er et ekstra forbehold
mot forurensing men ikke mot all kontaminering.

Tilfeldig kontakt av spregyten med vann, sape eller vannbasert desinfiseringslasning vil ikke skade
selve sprgyten. Ingen vaesker ma komme i kontakt med innholdet i sprayten. Kast kompositt mate-
riale som har veert i kontakt med noe vaeske eller ikke sterilt instrument.

Gjentatt kontakt med veeske kan skade etiketten. Terk av spreyten med en lo fri engangs klut.
MERK: Kraftig avterking kan gdelegge etiketten. Tark sproyten forsiktig.
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4.4 Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

« Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt.

« For a beskytte nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden mot
sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det ngdvendig at
nyanseguiden og individuelle fargeprever i nyanseguiden handteres med rene/
desinfiserte hansker. Ingen gjenbruk av nyanseguiden og individuelle fargepraver
i nyanseguiden ved kontaminasjon.

« Kast de kontaminerte nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden
etter gjeldende bestemmelser.

4.5 Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

5 Partinummer ( 1), utlgpsdato (2 ) og korrespondanse

1. Ikke bruk etter utlgpsdato.
ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”
2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer (REF)
» Partinummer
» Utlgpsdato
3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser relatert til
produktet i samsvar med lokale forskrifter.
4. |dentifisering av enhet (Grunnleggende UDI-DI): ++D010FIMO6R9

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar det aktive-
res) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter den grunnleggende UDI-DI kode som
er angitt ovenfor, og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu ved hjelp av referansenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Kayttéopas Suomi

Spectrum® TPH®3

Universaali mikrohybridi komposiitti paikkamateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammashoidon ammattilaisten hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 72
2 Turvallisuusohjeet 73
3 Ohjeet Tyovaiheittain 75
4 Hygienia 77
5 Lot numero, vanhenemispaivamaara ja kirjeenvaihto 78

1 Tuotteen kuvaus
Spectrum® TPH®3 paikkamateriaali on nakyvasti valokovetteinen, radiopaakkinen sub-micron
hybridi komposiitti etu ja taka-alueen paikkauksiin. Materiaali on etukateen annosteltu Compules
karkiin tai perinteisiin ruiskuihin ja varit ovat samat kuin VITA®' savyt.

1.

=

Kéyttoindikaatiot
« Kaikkien kavitteetiluokkien taytteet etu ja taka-alueella.

1.2 Kontraindikaatiot
« Ala kéyta potilaalle joka on saanut vakavia allergisia reaktioita methakrylaattiresiineista tai joista-
kin edelléa mainituista aineista.

1.3 Pakkaukset
« Valmiit Compules karjet
* Ruiskut

1.4 Sisalté
« Silanoitu barium-alumiini-borosilikaattilasi
« TEGDMA dimetakrylaatti monitoimi polymetakrylaatti
« Silikoni dioksidi
« UV vakauttaja
 Etyyli-4-dimethylaminobentsoaatti (fotoakseleraattori)
« Kamferikinoni (fotoinitiaattori)
« Butyloitu hydroksi tolueeni (BHT)
 Fluorisoivat aineet
 Titanium dioksidi
« Rauta oksidi pigmentit

Ei Dentsply Sirona, Inc. rekisterdity tavaramerkki.
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1.5 Yhteensopivat sidosaineet

2.

2.

=

N

Materiaalia on kaytettdva sopivan dentiinin/nhammaskiilteen sidosaineen kayton jéalkeen, ja se on
kemiallisesti yhteensopiva tavanomaisten (met)akrylaat tipohjaisten dentiinin/nammaskiilteen si-
dosaineiden kanssa, mukaan lukien Dentsply Sirona -sidosaineet, jotka on suunniteltu kayttoon
nakyvien valokovetteisten komposiit tipaikkamateriaalien kanssa (katso valitun sidosaineen kayt-
toohje).

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kappaleissa.

Varoitusmerkki.

« Tama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen
vaarasta.

« Noudata tdman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita valttadksesi
vahingot.

Tietomerkki.

Tata tietomerkkia kaytetdan korostamaan asianmukaista kayttoa koskevia tarkeita
tietoja.

Varoitukset

Materiaali sisaltaa metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja, jotka saattavat olla arsyttavia
iholle, silmille ja suun limakalvoille seka aiheuttaa herkistymista ihokosketuksessa ja allergista kos-
ketusihottumaa herkille henkiléille.

« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttéda ja mahdollisesti aiheuttaa vaurioita. Jos tuo-
tetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu laakarin vastaanotolle.

Vilta ihokontaktia, ehkaistédksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Punertavaa ihot-
tumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperilapulla ja alkoholilla
ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla on ihottumaa,
hakeudu |&akariin.

Vilta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se valittdmasti kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella ja poista
vesi (sylienimulla). Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laékérin vastaanotolle.

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden mukaisesti.

Ohjeiden jattamatta noudattaminen jattaa vastuun hammaslaakarille.

« Mikali sailytat tuotetta jadkapissa, anna materiaalin lammeta huoneenlammdssa ennen kayttoa.

« Kontakti syljen, veren tai ientaskun nesteiden kanssa paikkamateriaalin asettamisen aikana voi
aiheuttaa taytteen epdonnistumisen. Kayta asianmukaista eristysta kuten kofferdamkumia.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnalle, esim.
suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

« Tuotteet, joissa on merkinta “single use” ovat kertakayttdisia. Havita ne kéyton jalkeen. Ala kayta
muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

« Ruiskuja ei voida kayttaa uudelleen. Valttadksesi ristikontaminaation, pida ruiskuja poissa tyds-
kentelyalueelta, jossa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin materiaalin kanssa. Kasittele ruiskuja
aina suojakasineet kadessa. Havita kontaminoituneet tuotteet.

< Ruiskun voi kontaminaatioriskin vahentamiseksi liséksi suojata suojamuovilla.

« Compules® Tips (-kapseleita) suositellaan kaytettavaksi Dentsply Sirona Compules® Tips Gun
(-kapselinviejan) kanssa.
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Compules® Tips Gun (-kapselinvieja) on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan Dentsply Sirona
Compules® tai Compula® Tips (-kapseleiden) kanssa.

Tarkemmat ohjeet Dentsply Sirona Compules® Tips Gun kayttoon [6ytyy kapselinviejan ayttdoh-
jeista.

Séavyasteikkoa ja yksittaisia savyliuskoja ei voi steriloida tai desinfioida. Valttadksesi ristikonta-
minaation pida asteikko ja liuskat poissa tyoskentelyalueelta, missa sylki tai veri voivat paasta
kontaktiin niiden kanssa. Kayta aina suojakéasineita asteikkoa ja liuskoja kasitellessasi.
Materiaalin pitéisi tulla kapselista helposti. VALTA LIIALLISTA VOIMANKAYTTOA. Liika voima
saattaa aiheuttaa Compules® Tip (-kapselin karjen) repeamisen tai kapselin irtoamisen Compu-
les® Tips Gun (-kapselinviejasta).

Sulje ruisku huolellisesti heti kayton jalkeen.

Yhteisvaikutukset:

— Eugenolia tai vetyperoksidia sisaltavia materiaaleja ei tule kayttaa taman materiaalin kanssa,
silla ne saattavat haitata tuotteen kovettumista ja aiheuttaa materiaalin polymeerikomponent-
tien pehmenemista.

Spectrum® TPH®3 -paikkamateriaali on valokovetteinen materiaali. Tasté johtuen se on suojat-
tava valolta. Materiaalin annostelun jalkeen toimi viivyttelematta.

Mineraalipohjaisten (esim. tietyt rautayhdisteet) ienlankojen ja/tai hemostaasiliuosten kaytté
sidosaineiden kanssa voi vaikuttaa marginaalireunan saumatiiviyteen. Tama voi aiheuttaa
mikrovuotoja, varjaytymia ja/tai taytteen epaonnistumisen. Jos ienlangan kayttd on tarpeen,
kayta kyllastamatonta ienlankaa.

Haittavaikutukset

Silmakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

Ihokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa ilmaantua
iholle.

Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso 2.1 Varoitukset).

Varastointi ja sdilytys
Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttéikaa ja saatavat heikentaa
tuotteen tehoa.

Saéilytys 2 °C-28 °C.

Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.
Ala jaadyta.

Ala kdyté vanhenemispaivaméaaran jalkeen.

Sailyta kuivassa ympéaristdssa (< 80% kostessa).
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Ohjeet Tyovaiheittain

Séavyn valinta

Suorita savyn valinta paikkausta varten kun hampaan pinta on kostea. Poista ylimaarainen plakki
ja varjaytymat profylaksia pastalla. Kéyta Spectrum® TPH®3 varimallia joka on naytteiden tai pakka-
usten mukana. Savymalleissa olevat varikoodit tdsméaavat ruiskuissa olevien varikoodien kanssa.
Vaihtoehtoisesti voit kayttda VITAPAN®? savymallia. Spectrum® TPH®3 savyt vastaavat yleisesti
ottaen VITA®? savyja.

Valta varimallin kontaminoitumista.

Kasittele varimallia aina puhtain/desinfioiduin késinein, kauempana hoitokohteesta,
jotta se ei kontaminoidu syljesta tai eritteista. Ole huolellinen puhdistaessasi liuskoja
ja ota ne aina yksittelen puhdistettavaksi.

Kaviteetin preparointi

. Puhdista hampaan pinta fluorittomalla profylaksiapastalla (esim. Nupro® profylaksia pasta).
Valmistele kaviteetti (ei aina tarpeen, esim. kervikaalileesio).

Kéayta asianmukaista eristysta kuten kofferdamia.

Huuhtele pinta vedell4 ja varovasta poista ylimaarainen vesi. Ala ylikuivaa hampaan pintaa.

HON~

3.2.1 Matriisin asettaminen ja kiilat (Il luokan téytteet)

3.3

3.4

. Aseta matriisi (esim. AutoMatrix® tai Palodent® matriisijarjestelma) ja kiila. Matriisinauhan puns-
saus parantaa kontaktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® rengasta suositellaan kaytettavaksi.

Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin ittely, sidosai 1 anr
Seuraa valmistajan ohjeita pulpan suojauksessa, hampaan/dentiinin esikasittelyssa tai sidosaineen
annostelussa. Kun pinnat on kauttaaltaan kasitelty, ne on pidettéava kontaminoitumattomina. Jatka
valittdmasti paikkausmateriaalin annosteluun.

Annostelu
Annostele materiaali valittdmasti sidosaineen laittamisen jalkeen. Materiaali on suunniteltu valoko-
vetettavaksi 3 mm kerroksissa.

Compules® Tips (-kapseleiden) kaytto

Liika voima.

Vahinko.
A 1. Kayta hidasta, rauhallista ja tasaista painetta Compules® Tips Gun (-kapselinvie-
jassa).
2. Ala kayta likaa voimaa. Compules® Tip (-kapselin) kérki voi sen seurauksena
revetd tai murtua, tai kapseli voi irrota Compules® Tips Gun (-kapselinviejasta).

. Aseta Compules® Tip (-kapseli) Compules® Tips Gun (-kapselinviejaan). Aseta kapseli kapse-
linviejan karjessa olevaan uraan. Varmista ettd Compules® Tip (-kapselin) kaulus on oikealla
kohdalla ja napsahtanut paikalleen.

Poista Compules® Tips (-kapselin) varillinen korkki. Kapselin karki kdantyy 360°, mikd mahdol-
listaa sen asettamisen parhaaseen mahdolliseen asentoon paikkamateriaalin annostelemiseksi
kaviteettiin tai sekoituslehtiélle.

VALTA LIALLISTA VOIMANKAYTTOA.

[\

Ei Dentsply Sirona, Inc. rekisterdity tavaramerkki.
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Epéasuora kayttd: Annostele tarvittava maara materiaalia sekoituslehtidlle ja suojaa valolta. An-
nostele materiaalia kaviteettiin muovi-instrumentilla.

- tai -

Suora intraoraali kayttd; annostele materiaali suoraan preparoituun kaviteettiin hitaalla, tasaisella
paineella.

Kapselin karkea poistaessasi varmista, ettd kapselinviejan manta on vedetty kokonaan taakse
niin, etta kasikahva avautuu taysin. Paina kapselin karkea alaspain ja poista kapseli.

[d

Ruiskujen kaytto

Valta ruiskun kontaminoitumista.

Valttaaksesi ruiskun kontaminoitumisen kasittele sité aina kauempana hoidettavasta
kohteesta, puhtain/desinfioiduin késinein.

. Poista korkki.

. Kéanna kahvaa hitaasti my6tapaivaan ja annostele haluamasi maara paikkamateriaalia sekoi-
tuslehtiélle.

Osoita ruiskun karjella ylospain ja kdanna kahvasta vastapaivaan, estaaksesi materiaalin valumi-
sen ulos ruiskusta.

Sulje ruisku heti kayton jalkeen.

Suojaa sekoituslehtiolla oleva materiaali valolta.

SN

o s

Valo-kovetus

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.

. Tarkista valokovettimen toimivuus.

. Tarkista valokovetusaika.

. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.

. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.
. Tarkista etaisyys kovetettavaan pintaan.

B wWN =

1. Valokoveta jokaista kerrosta sopivalla valokovettajalla, joka on tarkoitettu initiaattorina kamfori-
kinonia (CQ) sisaltavien materiaalien kovettamiseen, eli spektrin huippu 440-480 nm ja sateily
550-2000 mW/cm?.

2. Koveta jokaista kerrosta vahintaan 20 sekuntia noudattaen seuraavan taulukon sisaltamia ohjei-
ta.

Valokovettimen teho = 550 mW/cm?

Savyt Kerrospaksuus Valokovetus aika
A1; A2; A3; A3,5; B1; inkisaali-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sec
Opaakki-A2; Opaakki-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sec

Viimeistely ja kiillotus

1. Muotoile tayte viimeistelykarjilla tai timantilla.

2. Kéyta Enhance® viimeistelytuotteita vaihtoehtoisesti.

3. Ennen kiillotusta, tarkista etta pinta on silea ja siina ei ole vikoja.

4. Saavuttaaksesi korkean kiillon, suosittelemme Enhance® ja Enhance® PoGo® viimeistely ja kiillo-
tusinstrumentteja, Prisma® Gloss™ Regular ja Extrafine kiillotuspastaa.
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4.2

4.3

Muotoiluun, viimeistelyyn ja/tai kiillotukseen, noudata aina valmistajan ohjeita.

Hygienia

Ristikontaminaatio.

Infektiovaara.

« Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

« Ruskuja ei voi uudelleensteriloida. Havitd kontaminoituneet ruiskut asianmukais-
ten maaraysten mukaisesti.

« Noudata ohjeita uudelleenkaytettavien tuotteiden steriloinnissa.

Compules® Tips Gun

Mikali tarvitset uudet kayttdohjeet Compules® Tips Gun, volt tulostaa ne osoitteesta
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Tarvittaessa voimme myds lahettdd ne veloituksetta
sinfully 7 paivan kuluessa. USA:ssa, soita 1-800-532-2855. USA:n ulkopuolella: sivustolla

https://www.dentsplysirona.com/ifu on lomake jota voit kayttaa.

Compules® Tips — intraoraalikdyton ja/tai kontaminoitumisen jalkeen

Ristikontaminaatio.

Infektiovaara.

« Ala kdyta Compules® Tips-karkia uudelleen. Havitd Compules® Tips-karjet paikal-
listen maaraysten mukaisesti.

Ruiskut - risti-kontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Tartunta.

« Ruiskuja ei voida kasiteltdva uudelleen.

« Valttadksesi kontaminoitumisen syljelle ja verelle, kasittele ruiskuja kauemapana
potilaasta seka kéyta suojakasineité. Ald uudelleenkéyta ruiskut kontaminoitumi-
sen jalkeen.

« Havita kontaminoituneet ruiskut asianmukaisten maaraysten mukaisesti.

Suosittelemme suojakalvon kayttéa estdmaan sylki- ja veriroiskeiden, kontaminoituneiden kasien
tai suukudoksien aiheuttamaa ruiskujen kontaminoitumista. Suojakalvon kaytto tarjoaa lisédsuojan
karkeaa kontaminaatiota vastaan, muttei suojaa kaikelta kontaminaatiolta.

Hetkellinen kontakti veden, saippuan tai vesipohjaisen ladketieteellisen desinfektioliuoksen kanssa
ei vahingoita ruiskua. Al4 paasta mitaén nestetté kontaktiin ruiskun sisallén kanssa. Havita nestei-
den tai epasteriilien instrumenttien kanssa kontaktissa ollut komposiittimateriaali.

Toistuva altistuminen nesteille voi vaurioittaa ruiskun etikettia. Puhdista ruisku nukkaamattomalla

kertakayttéliinalla.
HUOMAA: Jatkuva pyyhkiminen saattaa tuhota etiketin. Pyyhi ruisku varovaisesti.

7



4.4 Savymalli ja yksittdiset savyliuskat — ristikontaminaatio

Ristikontaminaatio.
Tartunta.

< Savymalli ja yksittaiset savyliuskat eivat ole korjattavissa.

« Valttadksesi ristikontaminaation, pida savyliuska poissa tydskentelyalueelta, jossa
sylki tai veri voivat paasta kontaktiin skaalan kanssa, kasittele sité aina suojakasi-
neet kédessa. Ota aina yksittéinen savyliuska irti telineesta.

« Havita kontaminoituneet savyliuskat ja yksittaiset savymallit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

4.5 Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

5 Lot numero (1), vanhenemispdivamaara ( &) ja kirjeenvaihto

. Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulisi ilmoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:

 Tilausnumero (REF)

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

3. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on iimoitettava valmistajalle ja toimivaltai-
selle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunnistus (Yksilollinen UDI-Di-tunniste): ++D010FIMO6R9

N

Yhteenveto tdman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla (ak-
tivoinnin jalkeen) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed edelld mainitun yksildllisen UDI-
DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa https://www.dentsplysirona.com/ifu tuotenumeron (REF)
perusteella.

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Spectrum® TPH®3
Universalioji mikrohibridine kompozitine
restauravimo medziaga

PERSPEJIMAS: Skirta tik profesionaliems odontologams naudoti odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 79
2 Saugos pastabos 80
3 Nuoseklios instrukcijos 82
4 Higiena 84
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 85

1 Gaminio aprasas
Spectrum® TPH®3 yra regimaja Sviesa aktyvinamas, rentgenokontrastinis submikroninis hibridinis
kompozitas priekiniams ir galiniams dantims atkurti. Kompozitas sidlomas Compules® Tips (kapsu-
lémis) arba jprastais Svirkstais, yra jvairiy tiksliy VITA® atspalviy.

1.

=

Indikacijos
« Visy klasiy priekiniy ir galiniy danty ertmiy restauracijos.

1.2 Kontraindikacijos
< Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta sunki alerginé reakcija j metakrilato dervas ar bet kuriuos
komponentus.

1.3 Gaminio formos
+ Dozuotosios Compules® Tips (kapsulés)
« Svirkstai

1.4 Sudétis
« Silanuotas bario aliuminio borosilikato stiklas,
« TEGDMA dimetakrilatas daugiafunkcis polimetakrilatas,
« smarkiai iSsklaidytas silicio dioksidas,
« UV stabilizatorius,
« etil-4-dimetilaminobenzoatas (fotogreitiklis),
« kamparo chinonas (fotoiniciatorius),
« butilintas hidroksitoluenas (BHT),
« fluorescenciné medziaga,
« titano dioksidas,
« gelezies oksido pigmentai.

' Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
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1.5 Suderinami risikliai

2.

=

22

Si medziaga skirta naudoti uztepus tinkamo dentino ir emalio riSiklio bei ji cheminiu poZidriu suderi-
nama su jprastiniais (met)akrilato pagrindo dentino ir emalio risikliais, jskaitant Dentsply Sirona risi-
klius, skirtus naudoti su Sviesa kietinamomis kompozitinémis restauravimo medziagomis (Zr. visas
pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijas).

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

Informacinis simbolis.

Sis informacinis simbolis naudojamas siekiant akcentuoti svarbig tinkamo naudoji-
mo informacija.

Ispéjimai

MedzZiagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos

gleiving bei jautrius Zmones gali jjautrinti per odg ir sukelti alerginj kontaktinj dermatitg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo.
Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir jj
nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozitira yra odontologo atsakomybé.

< Jei Saldote, pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Jei dedant medziagg patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.
Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugos priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdama, pagal
geriausig naudojamg praktika.

< Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng kartg. Panaudojeg, juos
iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.

« Svirkstai negali bati apdoroti. Kad j virkétus nepatekty kino skyséiy lageliy ar aerozoliy ir jie

nebaty uztersti rankomis, batina su Svirkstais dirbti toliau nuo odontologinés kedés ir Svariomis

(dezinfekuotomis) pirstinémis. Uzterstus Svirkstus iSmeskite.

Svirkstg galima apsaugoti nuo didelés tar$os, bet ne nuo visos tarsos, kaip papildoma apsaugos

priemone uzdedant apsauginj barjerg.

* Rekomenduojama naudoti Compules® Tips (kapsules) su Dentsply Sirona Compules® Tips Gun
(kapsuliy pistoletu).
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« Compules® Tips Gun pistoletas skirtas naudoti tik su Dentsply Sirona Compules® arba Compula®
Tips (kapsulémis).

« Daugiau informacijos zZr. Dentsply Sirona Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoleto) naudojimo
instrukcijose.

« Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant spalvy
rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kino skysc€iy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty
uztersti rankomis, batina spalvy raktg ir atskirus spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (de-
zinfekuotomis) pirstinémis.

« Medziaga turi isispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Dél per didelio slégio
Compules® Tips (kapsulé) gali trikti arba bati i§stumta i§ Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoleto).

« Panaudoje sTipriai uzdarykite Svirkstus.

« Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima ir lemti medzZiagos polimeriniy komponenty suminkstéjima.

— Spectrum® TPH®3 restauravimo medziaga yra $viesa kietinama medziaga. Todél jg reikia sau-
goti nuo aplinkos Sviesos. |déje medziaga, iSkart kietinkite.

— Jei atliekant adhezines procedidras naudojami mineralais (pvz., geleZies junginiais) impre-
gnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti krastinis sandarumas,
kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavirsiumi ir (arba) restauracija gali bati nesékminga.
Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg neimpregnuotg sitla.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. 2.1 |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
« Laikykite temperataroje tarp 2 °C ir 28 °C.

« Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

« Laikykite sausoje aplinkoje (< 80 % santykiné drégme).
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3 Nuoseklios instrukcijos

3.1 Atspalvio parinkimas
Atspalvj iSrinkti reikia prie$ atliekant restauravimo procedira, kol dantys drégni. Jei yra apnaso ar
pavirSius nusidazes, nuvalykite profilaktine pasta. Naudokite Spectrum® TPH®3 spalvy raktg su
Spectrum® TPH®3 restauravimo medziagos pavyzdziais. Spalvy rakto spalvos kodo taskas atitinka
Svirksto spalvotg etikete. Arba galima naudoti VITAPAN®? klasikinj spalvy raktg. Spectrum® TPH®3
atspalvis atitinka atitinkamo VITA®? danties centrine dalj.

Neuzterskite spalvy rakto.

Kad ant spalvy rakto nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzters-
tas rankomis, batina spalvy raktg naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i$ spalvy rakto
laikiklio atskirus pavyzdzius.

3.2 Ertmés paruosimas
1. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta be fluorido (pvz., Nupro® profilaktine pasta).
2. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., kaklelio defektas)
3. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.
4. Skalaukite pavirSiy vandens srove ir atsargiai iSdZiovinkite. NeperdZiovinkite danties struktaros.

3.2.1 Matricos jvedimas ir kais¢iy naudojimas (Il klasés restauracijos)
1. |veskite matricg (pvz., AutoMatrix® arba Palodent® matricy sistemos) ir kaistj. |trynus matricg
pagerés kontaktas ir kontdras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$ anksto arba uzdéti BiTine® Zieda.

3.3 Pulpos apsauga, danties paruos§imas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas
Apie pulpos apsaugg, danties paruosima ir (arba) risiklio tepima Zzr. risiklio gamintojo naudojimo
instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. ISkart dékite medziaga.

3.4 Naudojimas
Padenge risikliu, iSkart dékite sluoksniais medziagg. MedZiaga turi bati kietinama iki 3 mm storio
(gylio) sluoksniais.

Compules® Tips (kapsuliy) naudojimas

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoletg) spauskite lengvai ir tolygiai.

2. Nenaudokite didelés jégos. Compules® Tips (kapsulés) gali trakti arba bati
iSspaustos i§ Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoleto).

1. Jdékite Compules® Tip (kapsule) j Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoleto) angg su jranta. Pirma
idékite Compules® Tips (kapsulés) Zieda.

2. Nuimkite spalvotg Compules® Tips (kapsulés) dangtelj. Compules® Tip (kapsule) galima pasukti
360°, kad tinkamai pasiektuméte ertme arba maiSymo lentele.
NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.
Netiesioginis naudojimas: i§spauskite reikiama kiekj medziagos ant maiSymo lentelés ir saugoki-
te nuo Sviesos. |veskite medziagg j ertme plastikiniu instrumentu.
-arba -

2 Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
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3.6

Tiesioginis naudojimas burnoje: iSspauskite medziaga tiesiogiai j ertme lengvai tolygiai spausda-
mi.

3. Norédami iS§imti panaudotg Compules® Tip ( kapsule), visiSkai iStraukite Compules® Tips Gun

(kapsuliy pistoleto) stimoklj atverdami rankeng | placiausig padétj. Compules® Tips (kapsulés)
galiukg spauskite Zemyn ir iSimkite.

Svirksty naudojimas

Neuzterskite Svirksto.

Kad j $virkstg nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas
rankomis, batina Svirkstg laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias
(dezinfekuotas) pirstines.

. Nuimkite dangtelj.

2. Létai sukite SvirkSto rankenéle palei laikrodZio rodykle ir iSspauskite reikiamg kiekj medziagos

ant maiSymo lentelés.

3. Nukreipkite SvirkSto galiukg aukstyn ir pasukite rankenéle prie$ laikrodzio rodykle, kad neis-

spaustuméte per daug medziagos.

4. |Skart uzdenkite Svirkstg dangteliu.
5

. Saugokite restauravimo medziagg ant maiSymo lentelés nuo Sviesos.

Kietinimas Sviesa

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.

. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.

. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojama laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

B wWN =

. Kietinkite kiekvieng sluoksnj Sviesa tinkama kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi
kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y. spektro smailé turi bati 440-480 nm ruoze, o $viesos intensy-
vumas 550-2000 mW/cm2.

2. Kietinkite kiekvieng sluoksnj bent 20 sekundziy agal toliau pateiktg lentele.

Kietinimo lempos galingumas 2= 550 mW/cm?

Atspalviai Sluoksnis Kietinimo laikas
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sek.
Opaque A2; Opaque A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sek.

Baigimas ir poliravimas

1

. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais.

2. Papildomai naudokite Enhance® instrumentus.
3. Prie$ poliruodami patikrinkite, ar pavirSius lygus ir ar jame néra defekty.
4. Norint, kad restauracija blizgéty, rekomenduojami Enhance® ir Enhance® PoGo® baigimo ir poli-

ravimo instrumentai arba Prisma® Gloss™ Regular ir Extrafine poliravimo pasta.
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4.3

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracijg, zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.

Higiena

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.

« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

«  Svirkstai negali bati apdoroti. Uzterstus $virkstus utilizuokite pagal vietinius regla-
mentus.

« Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius pagal instrukcijas.

Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoletas)

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. Compules® Tips Gun (kapsuliy pistoleto) naudojimo instrukci-
jose, prieinamose masy interneto svetainéje adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu. Paprasius,
iSsiysime Jums nemokamg spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums reikiama kalba per 7 die-
nas. JAV skambinkite 1-800-532-2855. Ne JAV naudokite adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu
pateiktg uzsakymo forma.

Compules® Tips — naudojus burnoje ir (arba) uzterSus

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.
A +  Compules® Tips (kapsuliy) nenaudokite pakartotinai. Salinkite Compules® Tips
(kapsules) pagal vietos taisykles.

Svirkstai — kryzminé tarsa

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

«  Svirkstai negali bati apdoroti.

« Kad j Svirkstus nepatekty kano skysc€iy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti
rankomis, batina Svirk§tus naudoti $variomis (dezinfekuotomis) pirstinémis.
Nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

« UzterStus SvirkStus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Kad j 8virkstg nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas rankomis ar burnos
audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj barjerg. Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargu-
mo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai neapsaugo nuo bet kokios tar$os.

Ant SvirkSto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfekavimo
tirpalo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzterStos medziagos patekti bet kokiam
tirpalui. ISmeskite kompozitine medziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar nesteriliy instru-
menty.

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite Svirkstg puky nepaliekanéia vien-

kartine servetéle. B
PASTABA: smarkiai valant galima nuvalyti etiketg. Svirkstg valykite atsargiai.
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4.4 Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy — kryzminé tarsa

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

« Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai.

« Kad ant spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kaino skysciy
laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uZtersti rankomis, batina spalvy raktg ir atskirus
spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Ne-
naudokite spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavydziy pakartotinai, jei jie buvo
uztersti.

« Uztersta spalvy raktg ir atskirus spalvy rakto pavydzius utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

4.5 Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

5 Partijos numeris (1), galiojimo laikas ( &) ir korespondencija

N

3.

4.

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-dd"

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

» Pakartotinio uzsakymo numerj (REF)

« Partijos numerj

* Galiojimo laikg

Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su $iuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojan¢iomis taisyklémis.

Prietaiso identifikacija (bazinis UDI-DI): ++D010FIMO6R9

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama (aktyvinus)
svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal auksciau nurodytg bazinj UDI-
DI numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu naudojant nuorodos numerj (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Spectrum® TPH®3

Universals mikrohibrida restauracijas materials

BRIDINAJUMI: Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lietoSanai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 86
2 Drosibas noradijumi 87
3 LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim” 89
4 Higiéna 91
5 Partijas numurs, deriguma termina beigu datums un korespondence
1 Produkta apraksts
Spectrum® TPH®3 restauracijas materials ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastains submikronu
hibridkompozits, paredzéts gan priek$§&jam, gan sanu restauracijam. Materials ir pieejams tradicio-
nalas $lircés vai unidozu kompulas (Compules® Tips) un ir pieejams precizos VITA®' krasu skalas
tonos.
1.1 Lietosanas indikacijas
« Visu kladu priek§8zobu un sanu zobu tieSajam restauracijam.
1.2 Kontrindikacijas
« Noradijumi pacienta anamnézé uz alergiskam reakcijam, Tpasi uz metakrilata plastmasam vai
jebkuru citu materiala komponentu.
1.3 lepakojuma forma
* Unidozu kompulas (Compules® Tips)
« Slirces
1.4 Sastavs

« Silanéts barija-aluminija-borsilikata stikls

« TEGDMA dimetakrilata daudzfunkcionals polimetakrilats
« Augsti izkliedéts silicija dioksids

« UV stabilizatori

« Etil-4-dimetilaminabenzoats (fotoakcelerators)

« Kamparhinons (fotoiniciators)

« Butiléts hidroksitoluols (BHT)

« Fluorescgjoss lidzeklis

« Titana dioksids

« Dzelzs oksida pigments

&7 nav Dentsply Sirona, Inc. registréta predu zime.
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Saderigie adhezivi

So materialu lieto p&c piemérota dentina/emaljas adheziva lieto$anas, un tas ir Kimiski saderigs ar
parastajiem (meta)akrilatu bazes dentina/emaljas adheziviem, tai skaita, Dentsply Sirona adhezi-
viem, kas ir izstradati lietoSanai kopa ar redzamaja gaisma polimeriz&jamiem restauracijas kompo-
Zzitmaterialiem (skatit izvéléta adheziva pilno lietoSanas instrukciju).

Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos droSibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

« Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai.

Informacijas simbols.

Sis informacijas simbols tiek izmantots, lai pievérstu uzmantbu svarigai informacijai
par pareizu lietoSanu.

Bridinajums

Materials satur metakrilatus un polimeriz&jamus monomérus, kuri var kairinat adu, acis un mu-

tes glotadu, ka arf saskaré ar adu var izraisit alergisku kontaktdermatitu pacientiem ar noslieci uz

alergijam.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc mediciniskas
palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iespéjamu alergisku reakciju. Ga-
dijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kontakts ar
adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti, un kartigi nomazgajiet ar adeni un
ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezie-
ties péc mediciniskas palidzibas.

* lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu iekai-
sumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu
ar lielu ddens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma
glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietoSanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst

dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas

uz pasu arstu.

« Ja materials tiek glabats ledusskapt, pirms ta izmantoSanas ir japaredz laiks, kura tas varétu
sasilt ITdz istabas temperatarai.

« Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai zoba
restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

« Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, tadus ka aiz-
sargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.

« lerices, kas markétas ka “vienreizéjai lietoSanai”, ir paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. Uti-
lizéjiet péc lietoSanas. Nelietojiet atkartoti citam pacientam, lai novérstu krusteniskas infekcijas
risku.
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Slirces nevar parstradat. Lai novérstu lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un piesarno-
tam rokam, ir svarigi vienmer lietot $lirci arpus zobarstniecibas vienibas ar tiriem/dezinficétiem
cimdiem. Izmetiet Slirces, ja tas ir piesarnotas.

Ka papildus piesardzibu pret Slirces infekcijas risku var lietot $lirces aizsargbarjeru.

Izmantojot Compula® Tips, ieteicams izmantot Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Compules® Tips Gun ir paredzeta lietoSanai tikai ar Dentsply Sirona Compules® un Compula®
Tips.

Lai iegltu plasaku informaciju, I0dzu, skatiet Dentsply Sirona Compules® Tips Gun lietoSanas
instrukciju.

Krasu skala un individualie krasu skalas paraugi nav apstradajami. Lai novérstu krasu skalas
un krasu skalas paraugu piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam, vienmér
lietojiet tos ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

Materialam ir jaizspiezas viegli. NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens
var izraist Compules® Tips plisumu vai tas izstum$anu no Compules® Tips Gun.

Péc materiala izmantoSanas ciesi aiztaisiet Slirci.

Mijiedarbiba:

— Eigenolu un H,0, saturoSus materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar o produktu, jo
tie var samazinat poliméru komponentu cietibu vai novest pie to nesacietéSanas.

LSpectrum® TPH®3" restauracijas materials ir ar gaismu polimerizéjams materials. Tas jaglaba
vieta, kas ir pasargata no gaismas (tumsa). Turpiniet darbu uzreiz péc materiala aplicé$anas.
Ja izmantojiet imprignétas retrakcijas diegus (dzelzi saturo$us) un/vai hemostatiskus $kidu-
mus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iekséja parkrasosanas, kas var
samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams lietot pla-
kano neimprignéto diegu.

Blakus reakcijas

Kontakts ar acim: lekaisums un iesp&jams radzenes bojajums.

Kontakts ar adu: lekaisums vai iespéjamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. 2.1 Bridinajums).

Glabasana
Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

Glabajiet to t° no 2 °C Iidz 28 °C.

Sargajiet no tieSiem saules stariem un mitruma.
Nesasaldgjiet.

Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.
Uzglabat sausa vidé (< 80% relativa mitruma).
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3.1

3.

N

LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

Tona izvele

Tona izvéle javeic pirms restauracijas procediras sakuma, kamér zobi ir hidratéti. Nonemiet ap-
likumu un pigmentu no zoba virsmas, ja nepiecieSams, izmantojot profilaktisko puléjamo pastu.
Izmantojiet Spectrum® TPH®3 krasu skalu, kas ir veidota no originalajiem Spectrum® TPH®3 res-
tauracijas materidlu paraugiem. Krasas markéjums uz krasas skalas parauga atbilst etiketei uz
materiala Slirces.

Ka alternativu var izmantot VITAPAN®? klasisko krasu skalu. Spectrum® TPH®3 atbilst VITA®? cen-
tralajai zoba dalai.

Izvairieties no krasu skalas piesarnosanas.

Lai novérstu krasu skalas piesarnojumu ar kermena Skidrumiem vai piesarnotam
rokam, noteikti to lietojiet ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Tona noteik3anai iznemiet
atseviSkus krasas paraugus no krasu skalas turétaja.

Kavitates preparésana

. Notiriet zoba virsmu ar fluoru nesaturosu profilaktisko pastu (pieméram pasta Nupro®).

. Atpreparéjiet kavitati (iznemot atseviSkus gadijumus, piem. bojajums zoba kaklina rajona).
. Izmantojiet atbilstoSu izolaciju, tadu ka koferdams.

. Noskalojiet virsmu ar tdens striklu un uzmanigi savaciet tdens paliekas. Neparsausiniet.

AWN

3.2.1 Matricas un kiliSu uzstadiSana (Il klases restauracijam)

3.

w

3.4

. Uzstadiet matricu (piem. AutoMatrix® vai Palodent® matricu sistému) Konturétas metaliskas mat-
ricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontdru. Tiek rekomendéta gredzena BiTine®
izmantosana.

Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana
Sekojiet adheziva razotaja noradém, attieciba uz pulpas aizsardzibu un adheziva uzklasanu. Péc
zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Nekavéjoties sakat materiala uzklasanu.

Materiala uzklasana
Uzklajiet materialu pa porcijam, uzreiz péc adheziva uzklasanas. Polimerizé&jiet materialus pa 3 mm
biezam porcijam.

Compules® Tips pielietojums

Parmeérigs spéks.

Bojajumi.
1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz Compules® Tips Gun.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku. Tas var novest pie Compules® Tip (kompulas)
plisuma un tas izgri$anas no Compules® Tips Gun (kompulu pistoles).

1. levietojiet kompulu Compules® Tips Gun ar saSaurinato dalu uz prieksu.

2. Nonemiet krasaino vacinu no Compules® Tip. Compules® Tip kompulu var pagriezt pa 360°, lai
batu érti izspiest materialu ka kavitaté, ta arf uz maisama palikna.
NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU.
Pie netieSas restauracijas: Izspiediet nepiecieSamo materiala daudzumu uz maisama papirisa,
sargajiet to no gaismas. Aplic&jot materialu uz maisama papira izmantojiet plastmasas instru-
mentu, vai arT ienesiet to tiesi kavitaté, pielietojot vieglu un vienmérigu spéku.

2 ST nav Dentsply Sirona, Inc. registréta pre€u zime.
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3.

o

3.6

- vai -
TieSa intraorala lietoSana: izspiediet materialu tiesi sagatavotaja kavitaté izmantojot 1enu, stabilu
spiedienu.

3. Lai iznemtu Compules® Tip, parliecinieties, ka Compules® Tips Gun ir izejas stavokli, ka rezultata

pistoles rokturis bls atvilkts. Pieturiet Compules® Tip aiz gala un iznemiet to virziena uz leju.

Slirces pielietojums

Izvairieties no Slirces piesarnosanas.
Lai novérstu Slirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam,

vienmér lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

N =

. Nonemiet vacinu.
. Lai izspiestu nepiecieSamo materiala daudzumu uz maisama papirisa, |lénam pagrieziet Slirces
rokturiti pulkstena raditaja kustibas virziena.

3. Lai noveérstu lieka materiala izspieSanu, virziet Slirces galu uz augSu un pagrieziet rokturiti pretéji

pulkstenraditaja virzienam.

4. Nekavéjoties aizveriet $lirci ar vacinu.
5

. Sargajiet uzklato materialu no gaismas.

PolimerizéSana

Nepietiekama polimerizacija.

Nepietiekama polimerizacija.

. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.

. Parbaudiet polimerizésanas cikla ilgumu.

. Parbaudiet minimalo starojumu.

. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizé$anas cikla ilguma.
. Parbaudiet attalumu no polimeriz&jamas virsmas.

B wWN =

2.

. Katru slani polimerizé&jiet ar piemérotu polimerizacijas gaismu, kas ir paredzéta kamparhinona
(CQ) iniciatoru saturo$iem materialiem, tas ir, ar spektra augstako vértibu 440-480 nm un izsta-
rojumu 550-2000 mW/cm?.

Polimerizégjiet katru slani vismaz 20 sek., sekojot zemak miné&tajiem noradijumiem.

Polimerizacijas jauda = 550 mW/cm?

Toni Slana biezums Polimerizacijas laiks
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incizali B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sec
Opaks-A2; opaks-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sec

Beigu apstrade un pulésana

AN

. Parbaudiet restauracijas kontdras, izmantojot dimantu apstrades urbulus.

. Papildus apstradei, izmantojiet Enhance® sistému.

. Pirms pulésanas parliecinieties, ka virsma ir gluda un bez defektiem.

Lai sasniegtu maksimali spidigu restauracijas virsmu, més iesakam kombinét Enhance® un
Enhance® PoGo® sistémas virsmu pulésanai, ka arT izmantot Prisma® Gloss™ Regular un Extra-
fine puléjamas pastas.

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet raZzotaja noradijumiem.
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4.2

4.3

Higiéna

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamas kompulas. Utiliz&jiet tas saskana ar
vietéjo likumdosanu.

= Slirces nevar parstradat. Utilizéjiet piesarnotas $lirces, sekojot vietéjai likumdosa-
nai.

« Parstradajiet atkartoti izmantojamus produktus atbilstosi instrukcijai.

Compules® Tips Gun

Noradijumus par kompulu pistoles parstradasanu, lddzu skatit Compules® Tips Gun lietoSanas
instukcija, kas ir pieejama masu majas lapa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Ja nepiecieSams,
més Jums nosatisim bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 die-
nu laika. ASV zvaniet 1-800-532-2855. Arpus ASV, izmantojiet pasitijuma veidlapu $im noldkam
izmantojiet majaslapu https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — péc intraoralas lietoSanas un/vai péc piesarnosanas

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.

+ Nelietojiet Compules® Tips atkartoti. Atbrivojieties no Compules® Tips saskana ar
vietg&jiem noteikumiem.

Slirces — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

«  Slirces nevar parstradat.

« Lai novérstu Slirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam,
vienmer lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja $lirce ir
piesarnota.

« Utiliz&jiet piesarnotas $lirces, sekojot vietéjai likumdosanai.

Lai novérstu Slirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam, ieteicams lietot
aizsargbarjeras. Aizsargbarjeru lietoSana ir tikai papildus aizsardzibas pasakums, tas nepasarga
no visiem piesarnojumiem.

Slirces neti$a saskare ar Gdeni, ziepém vai uz Gdens bazes balstitu slimnicas limena dezinfekcijas
Skidumu, nevar sabojat Slirci. Nepielaujiet materiala saskari ar Siem Skidumiem. Utiliz&jiet materia-
lu, ja tas bijis saskarsmé ar kermena Skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.

Atkartots kontakts ar kidrumiem var bojat etiketi. Zavéjiet $lirci ar vienreiz lietojamu dranu.

PIEZIME: Spéciga $lirces slauci$ana var sabojat tas etiketi. Slaukiet 8lirci vieglam slaukosam
kustibam.
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4.4 Krasu skalas un individualas krasu skalas paraugu — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

« Krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus nevar parstradat.

« Lai novérstu krasu skalas un individualas krasu skalas paraugu piesarnojumu ar
kermena $kidrumiem un piesarnotam rokam, vienmér lietojiet tos ar tiriem/dezin-
ficetiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja krasu skala un individualie krasu skalas
paraugi ir piesarnoti.

« Utiliz&jiet piesarnotu krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus, sekojot
viet&jai likumdosanai.

4.5 Utilizacija
Utilizéjiet tas saskana ar vietéjo likumdoSanu.

5 Partijas numurs (7 ), deriguma termina beigu datums (&) un korespondence

1. Nelietojiet p&c deriguma termina beigu datuma.
Izmantotais ISO standarts ir S$ads: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.
+ Atkartota pasatijuma numurs (REF)
« Partijas numurs
» Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un kom-
petentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (pamata UDI-DI): ++D010FIMO6R9

&7 izstradajuma droduma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams (pé&c aktivizé-
$anas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot p&c ieprieks uzskaitita pamata UDI-DI
numura, ka arf vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu, meklgjot péc atsauces numura (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Navod k pouziti Cesky

Spectrum® TPH®3

Univerzalni mikrohybridni vyplfové kompozitum

VAROVANI: Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi specialisty.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 93
2 Bezpecnostni upozornéni 94
3 Navod - krok za krokem. 96
4 Hygiena 98
5 Cislo $arze, datum expirace a korespondence 99

1 Popis produktu

Vypliiovy material Spectrum® TPH®3 je viditelnym svétlem aktivované, rentgen kontrastni hybridni
kompozitum s plnivy o velikosti submikrond na frontalni a distalni vyplné. Kompozitum je predem
nadavkované v kompulich (Compules® Tips) nebo je dodavano v tradi¢nich stfikackach, a je k
dostani ve vybéru pfesnych odstint VITA®".

1.

=

Indikace pro pouziti
« Vyplné viech kavit frontélnich a distalnich zubu.

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

1.3 Forma baleni
« Preddavkované kompule ,Predosed Compules® Tips*
« Stiikacky

1.4 Slozeni
< Silanizované borosilikatové sklo s obsahem barya a hliniku
« TEGDMA dimetakrylat multifunkéni polymetakrylaty
« Vysoce disperzni silikon dioxid
« UV stabilizator
« Etyl-4-dimetylaminobenzoat (fotoakcelerator)
« Kafrchinon (fotoiniciator)
« Butylovany hydroxytoluén (BHT)
* Fluorescencni Cinidlo
« Oxid titanicity
« Pigmenty oxidu zeleza

" Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole&nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Kompatibilni adheziva

2.

-

22

Material je uréen k pouziti po aplikaci vhodného dentinového/sklovinového adheziva a je chemicky
kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinovymi adhezivy obsahujicimi (met)akrylat, véetné
adheziv Dentsply Sirona navrzenych k pouZziti s kompozitnimi vyplnémi polymerovanymi viditelnymi
svétlem (viz Upiny navod k pouziti vybraného adheziva).

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specialni bezpe¢nostni poznamky v dalsich
kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. PouZiva se k upozornéni na potencialni
nebezpeci poranéni.

« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprovazeji, zabrani
se tak moznému poranéni.

Symbol informaci.

1 Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych pro spravné
bmmd  poUZivaNI.

Varovani

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit kuzi, oci

a ustni sliznici a mohou zpUsobit senzitizaci kontaktem s kuzi a kontaktni alergickou dermatitidu u

vnimavych osob.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé kon-
taktu s o€ima vyplachnéte mnozZstvim vody a vyhledejte Iékaiské oSetfeni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se muZe na kuZzi objevit cervena vyrazka. V pripadé kontaktu s kizi, odstrarite material
vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace kiize
a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte |ékafské oSetreni.

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

Upozornéni

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

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

< Jestli skladujete v lednici, pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

« Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou béhem nanaseni mize vést k selhani vypiné. Pou-
Zijte vhodné prostfedky k izolaci, napf. koferdam.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,
kofferdam a to dle nejlepSich mistnich uzivanych postupu.

« Pomucky oznacené na stitku slovy ,single use jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Po
pouziti je zlikvidujte. NepouZivejte je znovu u dal$ich pacientu, zabranite tak kfizové kontaminaci.

« Stfikacky nelze sterilizovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacek télesnymi te-
kutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s
nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Dojde-li ke kontaminaci stfikacek, zlikvidujte je.

« Jako dodate¢né bezpecnostni opatfeni Ize chranit injekéni stfikacku ochrannou bariérou pred
hrubou kontaminaci, ale ne pfed veskerou kontaminaci.
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Doporucéuje se pouzivat kompule Compules® Tips s Dentsply Sirona aplikacni pistoli pro

Compules® Tips.

Aplikacni pistole pro Compules® Tip je navrzena pouze pro pouziti s kompulemi Dentsply Sirona

Compules® Tips nebo Compula® Tips.

Vice informaci viz navod k pouziti Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Vzornik odstint a jednotlivé vzorky nelze sterilizovat. Z divodu prevence vystaveni vzorniku a

jednotlivych vzorkl potfisnéni nebo postfikani télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je

dulezité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky manipulovano a s ¢istymi/dezinfikovanymi

rukavicemi.

Vytlageni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmérna sila

by mohla zpusobit prasknuti kompule Compules® Tip nebo vysunuti z aplikacni pistole pro

Compules® Tips.

Stiikacky ihned po pouZziti dobfe uzavrete.

Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku, pro-
toze muze narusit polymeracni reakci a zpusobit zméknuti produktu.

— Vyplilovy material Spectrum® TPH®3 je svétlem tuhnouci materiél. Proto by mél byt chranén
pfed okolnim osvétlenim. Po naneseni materialu okamzité pokracujte v pracovnim postupu.

— V pfipade, Ze se pouziji retrakéni viakna impregnovana mineraly (napf. Zelezité slozky) a/nebo
hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze dojit k nedokonalostem mar-
ginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani
vypIné. Je-li retrakce gingivy nevyhnutelnd, doporucuje se pouziti rovhého neimpregnovaného
vlakna.

Nezadouci reakce

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

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

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz 2.1 Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkréatit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.
« Skladujte pfi teploté mezi 2 °C a 28 °C.

« Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem a vihkosti.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiraénim datu.

« Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).
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3 Navod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
QOdstin by mél byt vybran pred vypliovym oSetfenim, dokud je zub hydratovany. Odstrarite
nadbytecny zubni plak nebo povrchové skvrny profylaktickou pastou. Pouzijte vzornik odstini
Spectrum® TPH®3 dodany se vzorky originalniho vypliiového materialu Spectrum® TPH®3. Barevna

t

ecka na vzorniku odpovida barevnému oznaceni na stfikacce.

Alternativné Ize pouzit klasicky vzornik odstini VITAPAN®2, Odstiny Spectrum® TPH®3 odpovidaji
stfedové ¢asti odpovidajiciho zubu VITA®2,

Zabraiite kontaminaci vzorniku odstinu.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postikani vzorniku odstind télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu

a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pfi uréovani odstinu vyjméte
jednotlivé vzorky z drzaku.

3.2 Preparace kavity

hON

3.21

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahuijici fluoridy (napfiklad profylakticka
pasta Nupro®).

Vypreparuijte kavitu (pokud se nejedna o |ézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikalni léze).
Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, ktera byla pouZita k oplachnuti. Zub
nepresuste.

Pouziti matric a klinka (vyplIné IL. tiidy)
. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek. Prelesténi matri-
ce zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace prstence BiTine®.

3.3 Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva
Za Ucelem ochrany zubni diené naneste podle pokynu vyrobce na zub kondicionér a/nebo adhe-
zivum. Po spravném oSetieni povrcht jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci. Ihned pokracujte nana-
Senim materialu.

3.4 Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento material je uréen k vytvrzovani
po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkou 3 mm.

Pouziti Compules® Tips

Nadmérna sila.

Poranéni.

1. Tlak na Compules® Tips Gun (aplika¢ni pistoli) musi byt pomaly a staly.

2. NepUsobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti kompule
Compules® Tip nebo vysunuti z Compules® Tips (aplikacni pistole).

1

. Vlozte kompuli Compules® Tip do otvoru s vyfezem v Compules® Tips Gun (aplikacni pistoli).
Nejprve musite zasunout limeéek kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® Tip sejméte barevnou krytku. S Compules® Tips Ize otacet o 360° tak,

abyste dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo vici michaci podlozce.

2

Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5

3.6

NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU.

Nepfimé pouziti: Vytlate na michaci podlozku nezbytné mnoZstvi materialu a chrarite jej pfed
svétlem. Material nanasejte do kavity pomoci plastového nastroje.

- nebo -

PFimé intraoralni pouziti: Vytlacte material pfimo do pfipravené kavity pomalym a stalym tlakem.
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Compules® Tips Gun (aplikacni pistole) zcela zatazen. Poté provedte pohyb smérem dolu k
&elnimu konci Compules® Tip a vyjméte kompuli vyjméte.

Pouziti stiikacek

Zabraiite kontaminaci strikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacek télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s
nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

. Sejméte krytku.
. Pomalu otacejte rukojeti stfikacky po sméru hodinovych rucicek a vytlate nezbytné mnozstvi
materialu na michaci podlozku.
3. Nasméruijte predni konec stfikacky vzhiru a otacejte rukojeti proti sméru hodinovych rucicek; tim
zabranite oxidaci materialu.
4. Okamzité uzavrete strikacku krytkou.
5. Chrarite vyplfiovy material na michaci podloZce pfed svétlem.

N =

Tuhnuti svétlem

A

. Vytvrzujte svétlem jednotlivé vrstvy pomoci vhodné polymeraéni lampy konstruované k polyme-
raci materidlti obsahujicich kafrchinonovy (CQ) iniciator, tj. vrchol spektra v rozmezi 440-480 nm
a ozafeni 550-2000 m\W/cm?.

2. Vytvrzeni jednotlivych vrstev nejméné 20 sekund provedte podle niZze uvedené tabulky.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

A wWwN =

Vykon svételné lampy 2 550 mW/cm?

Odstiny Vrstva Délka vytvrzovani
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekund
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sekund

Dokoncovani a lesténi

1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncovacich nebo diamantovych brouskd.
2. K dal$imu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.

3. Pred lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektd.
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4. K dosazeni velmi vysokého lesku vyplné doporucujeme pouzit dokon€ovaci a lestici nastroje
Enhance® a Enhance® PoGo® a lestici pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

PFi tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

4 Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehodnotte v soula-
du s mistnimi pfedpisy.

« Stiikacky nelze sterilizovat. Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mist-
nimi predpisy.

« Produkty uréené na vice pouziti zpracujte dle navodu.

4.1 Compules® Tips Gun
Instrukce pro opétovné pouziti viz navod k pouziti Compules® Tips Gun, ktery je k dispozici na
internetové adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pfipadé zajmu zasleme zdarma tisté-
nou verzi navodu k pouziti v poZadovaném jazyce do 7 dnli od obdrzeni zadosti. V USA volejte
na telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzijte objednavkovy formulaf poskytovany na
https://www.dentsplysirona.com/ifu za timto G¢elem.

4.2 Compules® Tips — po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A « Compules® Tips nepouzivejte opakované. Compules® Tips likvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

4.

w

Stiikacky — kfizova kontaminace

Kfizova kontaminace.
Infekce.

« Injekeni stfikacky nemohou byt znovu zpracovany.

« Zdlvodu prevence vystaveni stfikacek potfisnéni nebo postfikani télnimi teku-
tinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se stfikackami manipulo-
vano mimo stomatologickou soupravu a s Eistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.
Pokud byly stfikacka nebo rukojet’ kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

« Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Aby nedoslo k postfikani nebo pokropeni injekénich stfikacek télesnymi tekutinami nebo znecis-
téni kontaminovanyma rukama ¢i peroralnimi tkanémi, doporucuje se pouzivat ochrannou bariéru.
Pouziti ochrannych bariér je dodatecnym bezpeénostnim opatfenim proti velkym tlomkim, ale ne
proti veskeré kontaminaci.

Nahodny styk injekéni stfikacky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocniéniho typu
obsahujicim vodu télo stfikacky neposkodi. Nedovolte, aby se znecisténym materidlem pfiSel do
styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni material, ktery byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo
nesterilnim nastrojem.
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Opakovany kontakt s kapalinou muze stitek poskodit. Injekéni stfikacku osuste jednorazovou lat-

kou, ktgré neuvolfiuje vliakno.
POZNAMKA: Piilis intenzivni otirani muze stitek poskodit. Otirejte s tfikacku jemné.

4.4 Vzorniku odstinti a vzorniku individualnich odstint — kiizova kontaminace

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Vzornik odstint a tabulky vzorniku individualnich odstind nemohou byt znovu
zpracovany.

« Zdlvodu prevence vystaveni vzorniku a jednotlivych vzorku potfisnéni nebo
postfikani télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se
vzornikem a jednotlivymi vzorky manipulovano mimo stomatologickou soupravu
a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pokud byly vzorniky odstind, jednotlivé
vzorky nebo rukojet kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

« Kontaminované vzorniky odstint a jednotlivé vzorky zlikvidujte v souladu s mist-
nimi predpisy.

4.5 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

5 Cislo $arze (=1 ), datum expirace (&) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu expirace.

Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*
2.V piipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici isla:

« Cislo objednavky (REF)

+ Cislo 8arze

« Datum expirace

3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompetentnimu

organu podle pravnich predpisu.
4. Identifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI): ++D010FIMO6R9

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po aktivaci) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI uvedeného vyse a na webu

https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového Cisla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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a A W N

1 Popis produktu

Vypliiovy material Spectrum® TPH®3 je svetlom tuhntci, radioopakny sub-mikrénovy kompozit pre
frontalny i distalny usek. Kompozit je preddavkovany v kompuliach (Compules® Tips) alebo sa do-

dava v tradickych stirekackach a je k dispozicii v presnych VITA®' odtiefioch.

1.

=

Indikacie pre pouzitie
« Vyplne vSetkych kavit u frontalny a distalnych zubov.

1.2 Kontraindikacie

< Pouzivanie u pacientov, ktori maju v anamnéze tazku alergicku reakciu na metakrylatové Zivice,

alebo akukolvek inu zlozku materialu.

1.3 Forma balenia
« Dopredu nadavkované kompule ,Predosed Compules® Tips*
« Striekacky

1.4 Zlozenie
« Silanizované barium-hlinikové borosilikatové sklo
« TEGDMA dimetakrylatova polyfunkéné metakrylaty
« Vysoko dispergovany silikén dioxid
« UV stabilizator
« Etyl-4-dimetylaminobenzoéat (fotoakcelerator)
« Géaforchinon (fotoiniciator)
« Butylovany hydroxytoluén (BHT)
* Fluorescenc¢né cinidlo
« Oxid titanicity
« Pigmenty oxidov Zeleza

" Neregistrovana ochranna zndmka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 Kompatibilné adheziva

2.

=

22

Material sa pouziva po aplikacii vhodného adheziva na dentin/sklovinu a je chemicky kompatibilny
s konvenénymi adhezivami na dentin/sklovinu na baze (met)akrylatu vratane adheziv Dentsply
Sirona, ktoré s ur¢ené na pouzite s kompozitnymi nahradami vytvrdenymi viditelnym svetlom (pre-
Citajte si uplny navod na pouzite vybraného adheziva).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto vSeobecné bezpe€nostné upozornenia a Specialne bezpeénostné upozorne-
nia v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Pouziva sa pre upozornenie na mozné
nebezpecenstvo poranenia.

« Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto symbolom,
aby ste sa vyhli moznému poraneniu.

Symbol informacii.

1 Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informécii o spravnom
bmmd  poUZivani.

Varovanie

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit kozu, o¢i a

ustnu sliznicu a mézu sposobit kontaktom s koZou senzibilizaciu a kontaktn( alergicku dermatitidu

u vnimavych oséb.

¢ Vyhybajte sa kontaktu s ocami ako prevencii podrazdenia a poskodenia rohovky. V pripade
kontaktu s o¢ami vyplachnite mnozZstvom vody a vyhladajte lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej reakcie. V pri-
pade kontaktu se mdZe na kozi objavit ¢ervena vyrazka. V pripade kontaktu s koZou, odstrarite
material vatou namocenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou. V pripade senzibiliza-
cie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.

¢ Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevencii zapalu.
V pripade nahodného kontaktu odstrante material z tkaniv. Oplachnite sliznicu mnozstvom vody
a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuéeni v navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na plnd zodpovednost’ stomatoléga.

« Ak skladujete material v chladnicke, pred pouZzitim ho nechajte ohriat' na izbovu teplotu.

« Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou behom nanasania méze viest k zlyhaniu vyplne.
Pouzite vhodné prostriedky k izolacii, napr. kofferdam.

« Pouzivajte ochranné pomocky uréené pre pracovnikov zubnej ordinacie a pacientov, ako su
okuliare, kofferdam a to podla najlepSich miestnych pouzivanych postupov.

« Pombcky oznacené Stitkom ,single use” s uréené iba k jednorazovému pouzitiu. Po pouziti ich
zlikvidujte. Nepouzivajte ich pri dalSich pacientoch, zabranite krizovej kontaminacii.

« Injekéné striekacky nemozu byt znovu spracované. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postrie-
kaniu striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nutné ich pouzivat mimo
stomatologickl supravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak déjde ku konta-
minacii striekaciek, zlikvidujte ich.

« Pouzitie ochrannej bariéry ako dalSieho preventivneho opatrenia méze injekénu striekacku och-
ranit’ pred hrubymi, no nie vSetkymi necistotami.
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23

24

« Doporucuje sa pouzivat kompule Compules® Tips s Dentsply Sirona aplika¢nou pistofou pre

Compules® Tips.

Aplikacna pistol pre Compules® Tip je navrhnuté iba pre pouzitie s kompulami Dentsply Sirona

Compules® Tips alebo Compula® Tips.

« Pre dalSie informécie si precitajte, prosim, navod na pouzitie Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.

« Vzorkovnik odtiefiov a tabulky vzorkovnika individualnych odtiefiov nemézu byt znovu spracova-
né. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtiefiov a tabuliek vzorkovnika
individualnych odtiefiov telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa
so vzorkovnikom odtiefiov a tabulkami vzorkovnika individualnych odtiefiov manipulovalo pomo-
cou Cistych/dezinfikovanych rukavic.

+ Vytlagenie materialu by malo byt jednoduché. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmerna

sila by mohla spdsobit prasknutie kompule Compules® Tip alebo vysunutie z aplikacnej pistole

pre Compules® Tips.

Striekacky ihned po pouziti dobre uzatvorte.

* Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materidly obsahujice eugenol alebo peroxid vodika,
pretoze mézu narusit polymerizaénu reakciu a sposobit’ zméaknutie produktu.

— Vyplilovy material Spectrum® TPH®3 je svetlom tuhnuci materidl. Preto by mal byt chraneny
pred okolitym osvetlenim. Po aplikacii materialu okamzite pokracujte v pracovnom postupe.

— Ak sa pouziju retrakéné vldkna impregnované mineralmi (napr., Zelezité zlozky) a/alebo he-
mostatické roztoky v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam
marginalneho uzaveru a spdsobit tak mikropriesak, usadzovanie pigmentov a/alebo zlyhanie
vyplne. Ak je nevyhnutna retrakcia gingivy, odporic¢a sa pouzit rovné neimpregnované vliakna.

Neziadtce reakcie

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

« Kontakt s koZou: Podrazdenie a mozna alergicka odpoved. Na koZi sa méZu objavit ervenkasté
vyrazky.

« Kontakt so sliznicami: Zapal (vid 2.1 Varovanie).

Skladovacie podmienky

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

« Skladuijte pri teplote medzi 2 °C az 28 °C.

« Chrante pred priamym sine¢nym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume expiracie.

« Skladujte v suchu (< 80% relativna vihkost).
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3 Navod - krok za krokom

3.1 Vyber odtiena
Vyber odtiefia by mal predchadzat zhotoveniu vyplne pokial si zuby hydratované. Odstrarte
nadbyto¢ny zubny povlak alebo povrchové Skvrny profylaktickou pastou. Pouzite farebny kiu¢
Spectrum® TPH®3, ktory obsahuije originalny Spectrum® TPH®3 vypliiovy material. Oznacenie odtie-
fa na kluc¢i zodpoveda oznaceniu na striekacke.
Ako alternativu mozno pouzit VITAPAN®? klasicky farebny klu¢. Odtiene Spectrum® TPH®3 kores-
ponduju so strednou ¢astou na zube VITA®2

Zabrante kontaminacii vzornika odtiefov.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzornik odtiefiov telesnymi tekutina-
mi alebo kontaminacii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Pri uréovani odtiefia vyberte
jednotlivé vzorky z drziaku.

3.2 Preparacia kavity

hON

3.21

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujucej fluoridy (napriklad profylaktic-
ka pasta Nupro®).

Vypreparuijte kavitu (ak se nejedna o 1éziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna Iézia).
Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).

Oplachnite povrch pridom vody a starostlivo odstrarte vodu, kterd bola pouzitd k oplachnutiu.
Zub nepresuste.

Pouzitie matric a klinkov (vyplne II. triedy)
. Pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent®) a klinok. Prelestenie mat-
rice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie alebo aplikacia prstenca BiTine®.

3.3 Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva
Za Uc¢elom ochrany zubnej drene naneste podla pokynov vyrobcu na zub kondicionér alebo ad-
hezivum. Po spravnom osetreni povrchov uz nesmie déjst k ich kontaminacii. Ihned pokracujte
nanasanim materialu.

3.4 Nanasanie
Material nanasajte po vrstvach ihned’ po naneseni adheziva. Tento material je uréeny k vytvrdzova-
niu po vrstvach s maximalnou hibkou/hribkou 3 mm.

Pouzitie Compules® Tips

Nadmerna sila.

Poranenia.

1. Tlak na Compules® Tips Gun (aplikacnu pistol) musi byt pomaly a staly.

2. Nepbdsobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie kompule Com-
pules® Tip alebo vysunutie z Compules® Tips (aplikacnej pistole).

1

. Vlozte kompulu Compules® Tip do otvoru s vyrezom v Compules® Tips Gun (aplikacnej pistoli).
Najprv musite zasunut golierik kompule Compules® Tip.

2. Z kompule Compules® Tip odstrarite farebnt krytku. S Compules® Tips mozno otacat o 360° tak,

aby ste dosiahli spravny uhol vstupu do kavity alebo voéi mieSacej podlozke.

2

Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5

3.6

NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU.

Nepriame pouzitie: Vytlacte na mieSaciu podlozku potrebné mnozstvo materialu a chrarte ho
pred svetlom. Material nanasajte do kavity pomocou plastového nastroja.

- alebo -

Priame intraoralne pouzitie: Vytlacte material priamo do pripravenej kavity pomalym a stalym
tlakom.
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Compules® Tips Gun (aplikacnej pistole) Upine zatiahnuty. Potom urobte pohyb smerom dole k
¢elnému koncu Compules® Tip a kompulu vyberte.

Poutzitie striekaciek

Zabrante kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu striekaciek telesnymi tekutinami
alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa striekacky manipulovat mimo
stomatologicku stpravu pomocou &istych/dezinfikovanie rukavic.

w N=

o s

. Odstranite krytku.

. Pomaly otacajte rukovatou striekacky po smere hodinovych ruciciek a vytlacte potrebné mnoz-
stvo materialu na mieSaciu podlozku.

Nasmeruijte predni koniec striekacky hore a otacajte rukovatou proti smeru hodinovych rugiciek;
tym zabranite oxidacii materialu.

Okamzite uzatvorte striekacku krytkou.

. Chrarite vypliiovy material na mieSacej podlozke pred svetlom.

Tuhnutie svetlom

Nedostatocné vytvrdenie.

Nedostatoéna polymerizacia.

. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.

. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporuc¢anej doby tuhnutia.
. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

A

B wWN =

. Kazdu vrstvu vytvrdzujte vhodnym polymerizaénym svetlom uréenym na’polymerizéciu mate-
ridlov s obsahom iniciatora gaforchindnu (CQ), t. j. s najvySSou vinovou dizkou v rozsahu 440-
480 nm a oziarenim 550-2000 mW/cm?.

2. Prevedte vytvrdenie jednotlivych vrstiev minimalne 20 sekind podila nizSie uvedenej tabulky.

Svetelny vykon 550 mW/cm?

Odtiene Vrstva Doba tuhnutia
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekund
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekund

Dokoncovanie a lestenie

1

. Vytvarujte vyplit pomocou dokonéovacich alebo diamantovych briskov.

2. K dalSiemu dokonc¢ovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.
3. Pred leStenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.
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4. K dosiahnutiu velmi vysokého lesku vyplne doporu€ujeme pouzit dokoncovacie a leStiace na-
stroje Enhance® a Enhance® PoGo® a lestiacu pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

Pri tvarovani, dokon€ovani alebo leSteni postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu.

Hygiena

Krizova kontaminacia.
Infekcia.

Nepouzivajte opakovane produkty urc¢ené pre jednorazové pouzitie. Odstrarite ich
v sllade s miestnymi nariadeniami.

Injekéné striekacky nemézu byt znovu spracované. Zlikvidujte kontaminované
striekacky v sulade s miestnymi predpismi.

Produkty uréené na viac pouziti spracujte podla navodu.

4.1 Compules® Tips Gun

Pokyny pre opakované pouzitie najdete v navode na pouzitie aplikacnej pistole Compules® Tips
Gun, ktory je k dispozicii na nasich webovych strankach https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pri-
pade zaujmu Vam do 7 dni posleme zdarma k vytlaceniu képiu navodu na pouzitie v jazyku, ktory
budete potrebovat. V USA volajte na ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzite na tento ucel objed-
navkovy formular, ktory najdete na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — po intraoralnom pouziti a/alebo v pripade kontaminacie

4.3

Krizova kontaminacia.

A Infekcia.

Compules® Tips nepouzivajte opatovne. Compules® Tips zlikvidujte v stlade
s miestnymi predpismi.

Striekacky — prenos infekcie

A .

Krizova kontaminacia.
Infekcia.

Injekéné striekacky nemézu byt znovu spracované.

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

Zlikvidujte kontaminované striekacky v sulade s miestnymi predpismi.

Na ochranu striekaciek pred postriekanim telesnymi tekutinami, kontaminaciou rukami alebo ustny-
mi tkanivami, sa odporuca pouzivat ochrannu bariéru. Pouzitie ochrannych bariér je dalSie preven-
tivne opatrenie proti hrubym necistotam, no nie proti kazdej kontaminacii.

Nahodny kontakt striekacky s vodou, mydlom alebo dezinfekénym roztokom na baze vody nepos-
kodi telo striekacky. Zabezpecte, aby obsiahnuty material nepriSiel do kontaktu so Ziadnym rozto-
kom. Kompozitny material, ktory sa dostal do kontaktu s tekutinou alebo nesterilnym nastrojom,

zlikviduijte.
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Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit' Stitok. Striekacku utrite tkaninou nepustajicou viak-
nana j’edno pouzitie.
POZNAMKA: Prudké utieranie méze znicit' nalepku. Otierajte striekacku jemne.

4.4 Vzorkovnika odtieriov a vzorkovnika individualnych odtiefiov — prenos infekcie

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

« Vzorkovnik odtieriov a tabulky vzorkovnika individualnych odtiefiov nemézu byt
Znovu spracované.

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

« Zlikvidujte kontaminovany vzorkovnik odtiefiov a tabulky vzorkovnika individual-
nych odtiefiov v stlade s miestnymi predpismi.

4.5 Likvidacia
Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.

5 Cislo $arze (1), datum expiracie (2) a kore$pondencia

1. Nepouzivajte po datume expiracie.
Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*
2. V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest' nasledujuce Cisla:
- Cislo objednavky (REF)
+ Cislo 8arze
« Datum expiracie
3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému tradu
podla miestnych predpisov.
4. |dentifikacia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++D010FIMO6R9

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete (po aktivacii)
na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zékladného &isla UDI-DI uvedeného
vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzitim referenéného ¢isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbnrapckum

Spectrum® TPH®3

YHUBepcaneH MI/IKDOXI/I6DI/I£LGH KOMMO3nTEH
Bb3CTaHOBUTESTEH MaTeparl

BHVMAHME: Camo 3a feHTanHa ynotpeba oT ctomaronosu.

CbabpxaHve CrtpaHuua
1 OnwucaHue Ha npoAykKTa, 107
2 bBenexku 3a 6esonacHocT 108
3 WHCTpyKuuM CTBMKa NO CThMKa 110
4 XwuruneHa 112
5 Howmep Ha napTuaata, CpoK Ha rogHOCT U KOPeCNOoHAEHUMUA 113
1 OnucaHue Ha npoAyKTa

1.

=

1.2

1.

w

1.4

Bb3cTaHoBuTenHuaT matepvan Spectrum® TPH®3 npeacraensisa dpotononvmepuampaly, peHTre-
HOKOHTPAcTeH, CyOMUKPOHEH, XMBPUAEH KOMMNO3NUT 32 aHTEPUOPHW W MOCTEPUOPHU Bb3CTAHOBS-
BaHusi. KOMNo3uTbT ce AocTassi NpeasaputenHo foavpad B Compules® Tips unu B TpaguuMoHHN
LUNPULIM 1 € HanMUYeH B rama oT npeumnsHu usetose VITA®!.

Moka3saHus
* Bb3cTaHOBsABaHWS Ha BCUYKM KIACOBE KABUTETU B @HTEPUOPHU U MOCTEPUOPHM 3bOW.

MpoTuBonokasaHus
* Ynotpeba npv nauvMeHTV C aHaMHe3a 3a TexKa anepruyHa peakums KbM METaKpUnaTHU CMonu
VNN HAKOWN OT ApYrnTe KOMMOHEHTU.

®opmu 3a gocTaBKa
« TMpensaputenHo goanpaun Compules® Tips
© wnpuun

CbcTaB

« CunaHuaupaHo 6apueBo-anyM1HMEBO-60POCUMIUKATHO CTHKIO
« TEGDMA gumetakpvnaT MHOrodyHKUMOHANEeH nonMmerakpunar
= CUrHO AncneprvpaH CUrMLMEB AMOKCUE,

* YnTpaBuoneToB crabunusatop

* ETun-4-gumetvnamuHobeHsoar (chotoyckopuTen)

* KamopoxvHoH (poTomHuumaTop)

* ByTtunxuppokcutonyeH (BHT)

« ®nyopecumpall, areHT

« TuTaHoB guokcuz

« TUIMEHTU OT Xene3eH oKkcua,

" He e peructpupaHa Tbproscka mapka Ha Dentsply Sirona, Inc.
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1.5 CuBMecTUMU agxe3nBsu

21

22

MartepvansT cneaBa fa ce W3nornssa cref HaHacsiHe Ha NOoAXOAsll aaxe3vB 3a AeHTWH/emain n
€ XUMWUYECKM CbBMECTUM C KOHBEHLIMOHANHU aaXxesvBy 3a AEHTUH/emMaiin Ha ocHoBaTa Ha (MeT)
akpunar, BKMuuTenHo aaxeavsu Ha Dentsply Sirona, npegHasHaveHu 3a ynotpeba ¢ ¢ortono-
TNIMMEPM3NPALLN Bb3CTAHOBUTENHU MaTtepuany (BX. MbHUTE UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba Ha usbpa-
HUS afXe3nB).

Benexku 3a 6e3onacHocT

BsemeTe npeasua cnegHuTe o6y Genexky 3a 6e3onacHoCT 1 cneumanyute Genexky 3a 6esonac-
HOCT B [IpyrTe rnaBu Ha HacTOsILLMTE UHCTPYKUWW 3a ynoTpeba.

CumBon 3a npeaynpexaeHne BbB BPpb3kKa C Ge3onacHocTTa.

» ToBa e CMBONBT 3a NpeAynpexaeHe BbB Bpbaka ¢ GesonacHocTTa. Manonaea
ce, 3a Aa Npeaynpeay 3a noTeHUMarnHy onacHoCT OT HapaHsiBaHe.

+ CnassaliTe BCUYkv CboBLUeHus 3a 6e30nacHoCT, crieBaLyy To3u cMBON, 3a Aa
13berHeTe eBeHTYarnHo HapaHsBaHe.

CumBon 3a uHcopmaums.

Tosu cmBon 3a MHGOPMaLIMS ce 13Mos3Ba 3a yKka3BaHe Ha BaxkHa MHGopmaums
OTHOCHO npasunHaTa ynorpeba.

MpeaynpexaexHus

MatepvanbT cbabpxa MeTakpunatii 1 NonMMepuanpatLm ce MOHOMepU, KOUTO MoraT Aa ApasHAT

KoXata, o4nTe 1 ycTHaTa nuraBuua, Kakto 1 a Npu4uHAT CeHCI/I6VIJ1I/I3aLlVIﬂ NpU KOHTaKT C KoXaTta

W aneprmyeH KOHTaKTeH JepMaTuT Npu npeapasnonoXeHn nauneHTu.

* W36sareaiiTe KOHTaKT ¢ ouuTe, 3a [a NpefoTBpPaTUTE [pasHEHE U Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha
poroBuuarta. B crnyyaii Ha KOHTaKT ¢ 04uTe He3abaBHO NPOMUINTE C 0BUNHO KONUYECTBO BoAA U
norbpceTe MeauLMHCKa NoMoLL.

* WU36sareaiiTe KOHTAKT C KoXaTa, 3a ia NpejoTBpaTUTe Apa3HEHe N Bb3MOXHA anepruyHa peak-
umsi. B cnyyan Ha KOHTaKT no KoxaTa MoraTt a ce NosiBAT YepBeHuKkaBy 06puBK. MNpu KOHTaKT ¢
Koxara oTCTpaHeTe Matepuana ¢ namyK 1 CnupT 1 U3mMuiiTe 0BUNHO CbC canyH 1 Boga. B cnyyai
Ha ceHcnbMnMsaums Ha koxara unv obpuB npekpateTte ynotpebata U NOTbpceTe MeAULMHCKa
MOMOLL,.

* WU36sareaiiTe KOHTAKT C MeKUTe TbKaHW/NUraBMLaTa Ha yCTHaTa KyXuUHa, 3a Aa NpefoTBpaTi-
Te Bb3naneHue. MNpu cry4yaeH KOHTaKT OTCTpaHeTe MaTepuana oT TbkaHuTe. [Npomuiite nuraesu-
uarta ¢ 06UIHO KONMYeCTBO BoAa U HakapanTe nauveHTa Aa nannioe/acnupupaiite Bogara. Ao
Bb3MNaneHneTo Ha nurasmuara npoabrikasa, NoTbpceTe MeanLMHCKa NomMoLL,.

Mpeanasxun mepku

Tosu NpofyKT € NpefHasHadveH 3a ynotpeba camo ChITIaCHO U3PUYHO MOCOYEHOTO B HACTOSILLMTE

WHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba.

Bcsiko 3nonssaHe Ha TO3U NPOAYKT B NPOTUBOPEYNE C HACTOSILLMTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba e no

npeleHka 1 NbfHa OTrOBOPHOCT Ha cTtomarornora.

« Ao ce cbxpaHsiBa B XNaaunHuK, ocTaBeTe Matepuana Aa AOCTUrHe CTallHa TemnepaTypa npeau
ynotpeba.

* KoHTakT cbC CIKOHKA, KpbB U CYNKyCHa TeYHOCT N0 BpeMe Ha NPUNOXeHNeTo MoXe Aa aosene Ao
HeycnewHo Bb3cTaHoBsIBaHe. /3anonasaiite noaxoasila n3onauus, kato Hanpumep kodepaam.

* W3nonasante npegnasHy Mepku 3a AeHTanHua ekun U nauveHTuTe, Kato Hanpumep odyuna un
Kohepzam, B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Han-406PY NPaKTUKU.

108



23

24

WM3penus, o6osHaveHn kato ,3a eqHokpaTHa yrnoTpeba“ Ha eTuketa, ca npefHasHavyeHu camo
3a eflHokpaTHa ynoTpeba. M3xsbpnete cnen ynotpeba. He usnonaeaite NoBTOPHO Npv Apyru
nauueHTy, 3a Aa NpefoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

LnpuuuTe He moraT Aa ce obpaboTeaTt NoBTOpHO. 3a Aa NpefoTBpaTUTE U3naraHe Ha LWnpu-

UuTe Ha Kankv unn npbCKN OT TENeCHW TEeYHOCTU UKW 3aMbpCeHn pble, e 3adb/DKUTENHO Aa

BopaBwuTe C LUNPULIMTE HACTPaHW OT AEHTANHUS IOHUT C YACTW/AE3NHMEKLMPaHU pbkaBuLmn. AKO

LINPULKUTE Ca 3aMbPCEHW, 1 U3XBbPIIeTe.

Kato gonbnHutenHa npeanasHa mMapka wnpuuute morat ga ce npeanassT oT e4po 3ambpcsiBa-

He, HO He OT BCSKakbB BW[ 3aMbpcsiBaHe, Ypes npunaraHe Ha 3alwmutHa bapuepa.

MpenopbuBa ce ynotpeba Ha Compules® Tips ¢ Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun e npegHasHadeH 3a ynotpeba camo ¢ Dentsply Sirona Compules® nnu

Compula® Tips.

3a [onbnHUTENHa MHGOPMaLWs HanpaBeTe crpaBka B MHCTPYKUuUTe 3a ynotpeba Ha Dentsply

Sirona Compules® Tips Gun.

PasuBeTkata 1 OTAENHUTE eTanNoHW Ha pasuBeTkaTa He MoraT Aa ce o6paboTsar MoBTopHO. 3a

Aa npegoTrepaTuTe usnaraHe Ha pasuBeTkaTta v OTAeNHUTe eTanioHn Ha pasuBeTKkaTa Ha Kankui

UK NPBCKN OT TENEeCHU TEYHOCTU U 3aMbpCeHn pbLe, € 3a4b/MKUTENHO Aa 60paBVITe C pas-

LBeTKaTa 1 oTAenHUTe eTanoHW Ha pasLUBeTkaTa ¢ YUCTU/Ae3NHGEKLMPaHN pbKaBuLy.

MarepuansT Tpsibea aa ce ekctpyampa necHo. HE MPUNATAMTE NMPEKOMEPHA CUINA. Mpe-

KOMEPHUSAT HaTWUCK MOXe Aa NpuunHu criyksaHe Ha Compules® Tip unu otgensiHe ot Compules®

Tips Gun.

3aTBapsiiTe NIbTHO WNPULUTE HeNoCpeaCTBEHO cref ynotpeba.

Bsaumopeiicteus:

— He u3nonaeaiTe cbabpXally €BreHon U BOAOPOAEH NEPOKCUA MaTepuany B KOMGUHaums
C TO3U NMPOAYKT, Tbi1 KaTo Te Morat Aa Bb3NpensaTcTBaT BTBbPAABAHETO U Aa MNPUYNHAT OMeEK-
BaHe Ha NonMMepHUTE KOMMOHEHTU Ha MmaTtepuana.

— Spectrum® TPH®3 npefcrasnsea oTononMMepM3npall, Bb3CTaHOBUTENEH MaTtepuan. 3aTo-
Ba Toil TpsiGBa Aa ce npeanasBa OT OkorHata cBeTnuHa. Crief nocTaBsHe Ha matepuana
npoabIKETe He3abaBHO NpoLieaypara.

— AKo Npv agxesvBHU NpoLeypy ce U3nonaeaT UMNPErHUPaHW C MUHepanu (Hanpumep xenes-
HW CbeaMHEHWs1) PETPAKLMOHHM KOPAM W/ ApYr XEMOCTaTUYHIM Pa3TBOPH, MaprMHanHoTo
3aneyaTBaHe Moxe Aa 6bae HapyLLEeHo, B pe3ynTaT Ha KOeTo ca Bb3MOXHW MUKPONPOCMYKBa-
He, NoANoOBBLPXHOCTHO OLBETSBAHE /UMK HEYCMNELLHO Bb3CTaHOBABaHe. B crnyyaii Ye e Heob-
XOAVMAa TMHIMBaNHa peTpakums, ce npenopbyBa ynotpebata Ha 06UKHOBEHa HEMMMPErHupa-
Ha Kopaa.

HexenaHnu peakuuun

Mpwu KOHTaKT C ounNTe: ApasHeHe U Bb3MOXHO YBpeXJaHe Ha poroBuuarta.

Mpy KOHTaKT C KOXaTa: Apa3HeHe Unn Bb3MOXHa aneprudHa peakuus. Mo koxara morat aa ce
NOSIBAT YepBeHUKaBK 06puBY.

Mpu KOHTaKT € NUraBuuM: Bb3nanexve (Bx. 2.1 Mpeaynpexaenns).

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue
HenopaxopswwmTe ycnosusi Ha CbXpaHeHne mMoraT Aa CbKpaTAaT Cpoka Ha rofHoCT U Aa fosedar Ao
HEen3npaBHOCT Ha npogyKTa.

CbxpaHsBainTe npu Temnepatypa mexay 2 °C n 28 °C.

Masete ot npska cnbHYeBa CBETMNHA U Bnara.

He 3ampassBaiite.

He usnonasanTe crnea natnyaHe Ha cpoka Ha roHoCT.
CbxpaHsiBaiTe B cyxa cpega (< 80 % OTHOCUTENHa BMaXHOCT).
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3 WHcTpyKumMM cTbNKa NO CTbMNKa

3.1 U36op Ha uBAT

W3bepeTe LBeTa Npean Bb3CTaHOBUTENHATA NpoLeaypa, AokaTo 3b6uTe ca Bee oLue BnaxHu. Mpu
HanuMyuMe Ha nraka unm NOBbPXHOCTHU OLBETABAHUA MM OTCTpaHeTe nocpeacTBOM I'Iqu)MJ'IaKTVI‘-I-
Ha nacta. ManonagaiTte npegocTaBeHaTa pasiseTka Spectrum® TPH®3 ¢ MocTpy OT opuriHanHus
Bb3CTaHOBUTENEH MaTtepuan Spectrum® TPH®3. LIBeTHUTE MapkupoBku Ha pasuBeTKkaTa CbOTBET-
CTBaT Ha LBETHUS €TUKET Ha WwnpuunTe.

AnTepHaTUBHO MOXe [a ce u3non3sa knacuyeckara pasusetka VITAPAN®2, Moco4YeHUsIT LBST Ha
Spectrum® TPH®3 cboTBeTCTBa Ha LieHTpanHaTta 4acT Ha CboTBETHUSA 3b6 VITA®Z

U3bsreaiiTe 3aMmbpcsABaHe Ha pa3uBeTKara.

3a Aa npefoTepaTtuTe usnaraHe Ha pasuBeTkaTta Ha Kanku Unuv npbCku OT TenecHu
TEYHOCTU U 3aMbPCEHU PbLe, € 3a0bIMKUTENHO Aa GOPHBMTG C Heq HacTpaHu oT
[OEHTarnHWs IHUT C YUCTW/Ae3nHMEKUMpaHy pbkasuLy. 3a n3bop Ha LBST nasaxagan-
Te OTAEeNHUTEe eTanoHn OT AbpXaya Ha pa3useTkarta.

3.2 Mpenapauus Ha KaBuTeTa

hON

3.21

. MouwncTeTe 3b6HaTa NOBLPXHOCT C NpodmnakTnyHa nacta 6es gnyopug (Hanpumep npodunak-

TuyHa nacta Nupro®).

MpenapupaiiTe KaBUTETa (OCBEH @Ko He € HEOBXOAMMO, HaNpPUMEp NpU LiepBrKanHa nesus).
V3nonaesavitTe noaxoasiua n3onauus, kato Hanpumep kodepaam.

MpomuinTe NOBLPXHOCTTA C BOAEH CMpeit U BHUMATENHO OTCTpaHeTe BoaaTta OT NPOMUBAHETO.
He u3cywaaiite 3b6HaTta CTpyKTypa.

MocTaBsiHe Ha MaTpuLa U KNUHYe (Bb3cTaHoBsIBaHUA knac Il)

. MocraseTe matpuua (Hanpumep matpuyHa cuctema AutoMatrix® unu Palodent®) un knuHye. Mo-

NMpaHETOo Ha MaTpuYHaTa NeHTa NnoaobpsiBa KOHTakTa U KOHTypa. MpenopbyBa ce NpeaBapuTen-
HO MOCTaBsiHE Ha KIMHYe UNn NpbCTEH BiTine®.

3.3 3awmTa Ha nynnara, KOHAULMOHMpaHe Ha 3b6a/npeaBapUTENHO TPeTUpaHe Ha AeHTUHa,
HaHacsiHe Ha agxe3uB
HanpaBeTe cnpaBka B UHCTPYKUWWTE 3a ynotpeba Ha Npov3BoAMTENS Ha aaxe3nuBa OTHOCHO 3aluu-
Ta Ha nynnara, KOHAULMOHUPaHe Ha 3b6a U/Mnu HaHacsiHe Ha aaxesvBa. Cnep NpaBuIHO TpeTupa-
He Ha NMoBbPXHOCTUTE Te TpsbBa Aa ce noaabpxaT YicTu. MpoabrkeTe He3abaBHO C NOCTABAHETO
Ha MaTepuana.

3.4 Mpunoxexne
HaHeceTe nocrnoiiHo matepuana HenocpeACcTBEHO Crief HaHacsiHe Ha aaxesusa. MatepuansT e
NpOeKTUpaH 3a NonMMepuanpaHe Ha crnoese ¢ AebenvHa/abnbounHa o 3 mm.

Ynotpe6a Ha Compules® Tips

MpekomepHa cuna.

HapansiBaHe.

1. Mpunaraitte 6aBeH 1 paBHOMEPEH HaTuck Bbpxy Compules® Tips Gun.

2. He npunararite npekomepHa cuna. BbamoxHo e cnyksaHe Ha Compules® Tip unu
otgensiHe ot Compules® Tips Gun.

2

He e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Dentsply Sirona, Inc.
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1. Moctaeete Compules® Tip B Habpa3saneHwsi otBop Ha Compules® Tips Gun. YBepeTe ce, Ye MbpBO
ce noctass naHeubT Ha Compules® Tip.

2. OTcTpaHeTe LBeTHaTa kanadka ot Compules® Tip. Compules® Tip Moxe aa ce 3aBbpTa Ha 360°

3a nocTuUraHe Ha NpaBUITHUA bbbl 32 HAHAcAHe B KaBUTeETa UITM BbpXy CMECUTENHOTO 6rokye.

HE MPWITATAUTE MPEKOMEPHA CUMA.

WHpvpekTHa ynotpeba: [o3upaiite HeobXoAMMOTO KOMWYECTBO MaTtepuarn BbpXy CMEeCUTENHO

Bnokye n 3almTeTe OT CBeTNnHa. HaHecete mMaTepuana B KaButeTa C NacTMacoB UHCTPYMEHT.

-unn -

[unpekTHa nHTpaopanHa ynoTtpeba: [o3upaiite 6aBHO mMaTepuana AMPEKTHO B NpenapupaHus

KaBUTET C paBHOMepPEH HaTUCK.

3a oTcTpaHsiBaHe Ha usnonaeaHus Compules® Tip ce yBepeTe, Ye Gytanoto Ha Compules® Tips

Gun e n3TerneHo U3UANo Hasaj, kaTo npueefeTe ApbXKaTa B MakCUManHoO LUMPOKO OTBOPeHa

nosuums. HatucHete Hagony npeaHwst kpai Ha Compules® Tip, 3a Aa ro otgenure.

[d

Ynotpe6a Ha wnpuumn

U3bsreaiiTe 3aMbpcsABaHe Ha Wwnpuuara.

L]
- 3a fa NpefoTBpaTUTE M3naraHe Ha LWnpuuaTa Ha Karnku Uiv NpbCkv OT TENECHU
TEYHOCTU NN 3aMbPCEHN PbLIE, € 3aAbIPKUTENHO fa GopasuTe C Hest HACTpaHu ot
[IEHTANHWS OHUT C YUCTU/AE3NHIEKLUMPAHU PbKaBULN.

1. OTcTpaHete kana4eTo.

2. [lo3upalite HEOGXOOAMMOTO KONMYECTBO MaTepuan BbpXy CMeCUTENHO Briokye Ypes 6aBHO Bbp-
TeHe Ha ApbXKaTa Ha Wnpuuarta no YaCcoBHMKOBaATa CTperika.

3. [pbXTe WNpuLaTa ¢ NpeHUs OTBOP Harope 1 3aBbpTeTe ApbKKaTta 06paTHO Ha YaCcoBHUKOBATa
cTpenka, 3a Aa NpefoTBpaTuTe U3TMYaHe Ha Matepuana.

4. 3aTBOpeTe He3abaBHO LUMpULIATa C Kanayeto.

5. 33LLlVITeTe OT CBETNNHA Bb3CTAaHOBUTENHUSA MaTepuar BbpXy CMECUTENHOTO 6nokye.

3.5 doTtononumepusmpaxe

HepocTtatbyHo BTBbpAsABaHe.

HepocTtatbyHa nonumepusaums.

1. MNpoBepeTe cbBMECTUMOCTTa Ha hOTONONMMEPU3MpaLLaTa namna.

2. lMposepeTe uuKbna Ha nonvmepuaaums.

3. lMpoBepeTe MUHUMANHUS UHTEH3UTET.

4. TMonumepuanpanTe BCAKa 30Ha Ha BCEKW COW 3a NPenopbyYaHoTo Bpeme 3a
nonumepusauus.

5. MNpoBepeTe pasCTOSHUETO CNPSIMO MOBBLPXHOCTTA 3a MOMMMEPU3NPaHE.

1. ®oTononumepmnanpanTe BCekn Cnoi ¢ noaxoasiia dotononMmepuamnpalla namna, npoekTupaHa
3a BTBbpAsSBaHE Ha MaTepuanu, CbabpXally uHMLuaTop kamdgopoxmHoH (CQ), T.e. ¢ BpbX Ha
crnekTbpa B AnanasoHa 440-480 nm u nHTeHauTet 550-2000 mW/cm’.

2. MonunmepuanpanTe BCEKN Croi 3a MUHUMYM 20 cekyHaM CbrnacHo Tabnuuara no-gony.

WHTeH3UTeT Ha NnonumepusmnpallaTta cBetTnnHa = 550 mW/cm?

LiBeToBe DOe6enuHa Ha cnos Ehancicd
nonumepusaumsa
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20s

Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20s
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3.6 ®PuHupaHe u nonupaHe

4.

=

MEHTH.

hON

. KoHTypupaiite Bb3cTaHOBABAHETO NOCPEACTBOM (hUHMpaLLy GopyeTa Unn AuamaHTeHN UHCTpPY-

W3nonaeanTte uHupalLmn usnenus Enhance® 3a fonbnHUTENHO rHUpaHe.
Mpean nonupaHeTo ce yBepeTe, Ye NOBLPXHOCTTA e rmajaka 1 6e3 gedektu.
3a nocTturaHe Ha MHOTO BUCOK BrsiCbK Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO NpenopbyBaMe pUHMpaLLy 1 no-

nupaLuym uHeTpymeHTM Enhance® n Enhance® PoGo®, kakTo v nonupatua nacta Prisma® Gloss™
Regular n Extrafine.

3a KOHTypvpaHeTo, (OMHUPAHETO W/WMMN MONMPAHETO Cra3BanTe WMHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba Ha
npounssoguTens.

Xurnena

KP'I:CTOCaHD 3amMmbpcsiBaHe.

WHdbekums.

He u3nonaeaiTe NOBTOPHO NPOAYKTU, NpeaHa3Ha4YeHn 3a eqHoKpaTHa ynotpeba.
W3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeaov.

LWnpuunTe He MoraT Aa ce 06paboTeaT NOBTOPHO. M3XBbpreTe 3aMbpceHnTe
LUNPULY B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopendu.

O6paboTBaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTUTE 3@ MHOrOKpaTHa ynotpeba cnopes UHCTPYK-
ummTe.

Compules® Tips Gun

3a MHCTpYKLMK 3a NoBTOpHa 06paboTka HanpaBeTe CrpaBka C MHCTPyKumUTe 3a ynotpeba Ha Compules®
Tips Gun, KouTO ca HanU4HK Ha Hawarta yeb cTpaHuua Ha agpec https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Mo 3asBKa Lue BK M3npatm Ge3nnarTHo NevaTHO Konue Ha MHCTPYKLMWTE 3a yrnoTpeba Ha eaunka, Kow-
TO xenaete, B pamkuTe Ha 7 gHu. B CALLl ce obapete Ha 1-800-532-2855. N3sbH CALL, n3nonaearite
3a uenTa copmynsipa 3a nopbyka Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — cnea uHTpaopanHa ynotpe6a u/unv npu saMmbpcsaBaHe

4.3

KP'I:CTOCaHD 3amMbpcsiBaHe.

WHdbekums.

He u3nonaeaite nosTopHo Compules® Tips. M3xebprnete Compules® Tips B
CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE Pa3nopeatu.

Lnpuuym — KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe

KP'I:CTOCaHD 3aMbpcsiBaHe.

WHdbekums.

LLUnpuuuTe He mMoraT Aa ce o6paboTBaT NOBTOPHO.

3a Aa npegorspaTuTe nsnaraHe Ha WnpuunTe Ha Kankn unn NpbLCKU OT TeNnecHU
TEYHOCTU UMW 3aMBPCEHN PbLE, € 3a4bINKMTENHO Aa GopaBuTe C LUNPULMTE C
uncTu/ge3nHpekumMpaHu pbkaBnumn. He nsnonseaiTe WNPULMTE NOBTOPHO, ako ca
3aMbPCEHU.

M3xBbprieTe 3aMbpCceHNUTE LUNPULM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopendu.
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3a fa npefoTBpaTUTe M3naraHe Ha LWNpULMTE Ha Karku Win MPbCKW OT TENECHU TEYHOCTH, 3aMbp-
CeHV pbLie UNW oparHu TbKanu, ce NpenopbyBa ynotpebara Ha salwmTHa Gapuepa. M3nonasaHeTo
Ha 3aLUMTHU Gapuepw e JOMbIHUTENHA NPeAnasHa Msipka CpeLly rpybu 3aMmbpcsiBaHusi, HO He cpe-
LUy BCAKaKbB BUZ 3aMbpCsiBaHe.

HenpensuaeH KOHTaKT Ha wWwnpuuata ¢ Boga, canyH unu AesnHMeKUMoHeH pa3TBop Ha ocHoBaTa
Ha Bofa (Ha paBHuLLe BONMHUYHO 3aBefeHVe) He BOAM [0 NoBpesa Ha kopryca Ha wwnpuuata. He
[onyckarTe KOHTaKT Ha pa3TBopa CbC CbAbpXalLusa ce matepuan. M3xsbprere KOMNO3UTHUSA Ma-
Tepwan, nonagHarn B KOHTAKT C TEYHOCT UNU HECTEPUITEH NHCTPYMEHT.

[MOCTOSIHEH KOHTaKT C TEYHOCT MOXe Aa nospegu etukeTa. I'Io;:lcyLueTe wnpuyaTta ¢ HembxecTa
Kbpra 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba.

3ABENEXKA: UHTeH3MBO TbpkaHe MoXe Aa paspylun eTukeTta. M3GbpcBanTe BHUMATENHO
wnpuvuara.

4.4 Pa3uBeTKa U OTAENHM eTanoHM OT pa3LBeTKaTa — KpbCTOCaHO 3aMbpCcsABaHe

KP'I:CTOCaHO 3amMmbpcsiBaHe.

WHdbekums.
« PasuBeTkaTa v OTAEMNHWTe eTaroHN Ha pasliBeTkaTa He MoraT Aa ce obpaboTsat
MOBTOPHO.

« 3a pa npegotepaTuTe usnaraHe Ha pasugeTkaTa U OTAENHWUTE eTanoHu Ha
pasuseTkaTta Ha Kanku Unun npbCKn OT TerleCHU TEYHOCTU UMK 3aMbpPCeHn pble, e
3aAbMKUTENHO Aa GopaBuTe ¢ pasuBeTkaTa U OTAENHUTE eTanoHW Ha pasLBeTka-
Ta ¢ uncTu/aesvnHgeKUMpanmn pbkasuum. He nanonssaiite NoBTOpHO pasupeTkarta
1 OTAENHWUTE ETANOHW Ha pa3LBeTKkaTa, ako ca 3aMbpCeHN.

*  V3xBbpnsAnTe 3aMbpCeHV PasLBETKM N €TaNoHW Ha pasLBeTKM B CbOTBETCTBUE C
MEeCTHUTe pasnopenou.

4.5 MpenaBaHe 3a oTnaabUu
M3xBbpreTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenom.

5 Homep Ha napTuapara ( (7 ), cpok Ha rogHocCT ( ¥ ) U KopecnoHAeHUUs

1. He n3nonseainte cnepn ustmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
WManonaea ce ctanaapt ISO: ,ITTT-MM” unm ITTT-MM-040"
2. CnepgHuTe HoMepa TpsibBa Aa GbaaT LMTUpaHy Npy Besika KOPECTIOHAEHLMS:
» Kop 3a noeTopHa nopbyka (REF)
* Howmep Ha naptupata
* Cpok Ha rogHocT
3. Bceku cepunoseH MHUMAEHT BbB Bpb3aka C NpoAykTa Tpsibsa Aa 6bae AoknaaBaH Ha Npou3Boan-
Tens N Ha KOMNETEeHTHMS OpraH CbrnacHO MeCTHUTe pasnopeu.ﬁm.
4. inentudpmkauus Ha nsaenueto (basos UDI-DI): ++D010FIMO6R9

Pe3tome BbB Bpb3ka ¢ 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AelicTeue (SSCP) 3a To3n NpoaykT Moxe Aa
ce Hamepwu (creq akTvBMpaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kaTo ce noTbpcy Nocpes-

ctBom 6asoBusi UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpeactsom
pedepeHTHUsi Homep (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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Odnyleg xpriong EANVIKG

Spectrum® TPH®3

MikpoUBPELOLKT) CUVBETN PNTIVN YEVIKNG EQAPOYTC

MPOZOXH: MNa odovTIarpikA xprion armmo emayyeAUATieg 0dovVTIATPOUG HOVO.

Mepiexdpeva ZeAida
1 MNepiypaen mpoidvrog 114
2  Inpeiwoeig ao@alsiag 115
3 Odnyieg xpriong Prpa-rpog-prpa 17
4 Yyieivi 119
5 ApiBpog TapTidag, nuepopnvia ARENG Kal EMIKOIVWVI 121

1 Nepiypagn mpoidvrog

H amokaraoTariki pntivn Spectrum® TPH®3 eival pia wToTToOAUPEPIJOPEVN AKTIVOOKIEPH UTTOUI-
Kpo-UBpPIBIKA OUVOETN PNTiVN YIO OTTOKATAOTACEIG TTPOaBiwv Kal otmaBiwv dovTiwv. H pntivn gival
TTPOBOCIPETPNHEVN O KAWOUAEG 1| SiaTiBeTal pe TNV TTapadoaiakr) Hop@r) aUpIyyag O€ pia TTOIKIAIa
VITA®' ammoXpwoEwV.

1.

=

Evdeieig xpriong
¢ ATTOKOTOOTACEIG YIa OAEG TIG OPADEG KOINOTHTWY O€ TTPpoabia kal otrioBia dévTia.

1.2 Avrevdeigeig
¢ Y& aoBeveig pe yvwoTh aAAepyia oTig HEBAKPUAIKEG pnTiveG 1 GAAG GUCTATIKG TOU TTPOIGVTOG.

1.3 Zuokeuagia
¢ TMpodooiyeTpnuéveg kawouheg Turou Compules® Tips
* 20piyyeg

1.4 TovlBeon
« Zihavotroinuévo BoploTrupITikd yuaAi Bapiou-apylAiou
« TEGDMA 81ueBakpUAIKS TTOAUAEITOUPYIKG TTOAUPEBAKPUAIKO
* YynAng SiaoTropdag KOKKOI 0&eIdiou Tou TTupITiou
« XraBepotrointig UV
* AIBUA-4-BipeBUAapIvOBeVOiKS (PwTOKATAAUTNG)
* Kapgopokivovn (QwToeveEPYOTTOINTAG)
* BoutuMiwpévo udpogutorouévio (BHT)
« TMapdayovTtag @Bopiopol
* Aioggidio Tou TiTaviou
* XpwaTikég ogeidiou Tou a18ripou

1 Aev givar ofjpa katateBév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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o

22

ZupBaTtoi cuykoAANTIKOi TTapdyovTEG

To UNIKG TTpoopileTal yia Xprion PETE TNV e@appoyr KAaTdAAnAou auykoAAnTiKoU odovtivng/adapa-
VvTivng Kai gival XnUIKG oupBatd pe oupBaTiké ouyKOAANTIKG odovTivng/adapavTivng (HeB)akpUAIKAG
Bdong, oupTtrepiAapBavopévwy ouykoAAnTIKwY Tng Dentsply Sirona trou eival oxedlaouéva yia XpA-
on pe oUVOETA UAIKG aTTOKATOOTACEWY TTOAUpEPIZOpEVA e 0paTo QWG (BA. TTAfpEIG 0dnyieg Xprong
TOU €TMAEYHEVOU OUYKOAANTIKOU).

ZNUEIWOEIG AOPAAEIAG

EmonuaveTe TiIg akOAoUBEG yeVIKEG 0BnYieg aoPaAeiag KaBwg Kai TIG €IDIKEG 0dnyieg ao@aAgiag TTou
TEPIYpAPovTal € GAAA KEPAAQIQ TWV 08NYIWV XPAONG.

ZupBolo Emionpavong Kivduvou.

« Autd eival oUPBoAO ETTIOHPAVONG KIVOUVOU. XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV ETTICHHAvVON
MOAVWV KIVOUVWY TpaUHATIGHOU.
* AkoAouBroTe 6Aa Ta pnvupaTa ac@aleiag Tou £xouv autd To GUPBOAO yia TRV
armouyn meavou TpaupaTiopouU.

ZouuBoAo MAnpogopiwyv.

AuTé 10 GUPBOAO TTANPOPOPIWY XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV ETTICAHAVOT ONUAVTIKWY
TTANPOPOPIWV YIa TN CWOTH XPAON.

MNposgidotoInoeig

To uAIKS TTEpPIEXEI HEBOAKPUAIKG KOl TTOAUPEPICOUEVA HOVOUEPH TTOU PTTOPET Va eival pEBIOTIKG yia TO

8éppa, Toug opBaApoUg, Tov oTopaTIKG BAEVVOYydVO Kal UTTOpPET va TTpOKaAEéooUV eualioBnToTToinon

HEOW ETTAQRG pE To dEPUA Kal aANePYIKT) SeppaTiTida €& eTTagrg o€ euaiobnTa dTopa.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAPI) HE TOUG OPBAAPOUG TTPOG aTTOPUYT| £pEBITHOU Kal TBavrg BAGBRNG Tou
KEPATOEIDN XITWVA. Z€ TTEPITITWON ETTAPNG PE TOUG 0PBaAPOUG EETTAUVETE pE GpBovo vepd Kal
avadnreioTe 10TPIKA BoriBela.

¢ ATTOQUYETE Tn SEPHATIKI ETTAP TTPOG ATIOPUYT| EPEBICUOU KAl THOAVWV AAAEPYIKWV avTIdPE-
OEWV. Z€ TIEPITITWOTN ETTAPNAG, UTTOPET va EPPavIOTOUV £puBrpaTa 01O déPPa. AV oUUBEi SEppaTI-
Kr) ETTAQR, aQaIPECTE TO UNIKO HE BAPBAKI EPTTOTIONEVO OE OIVOTIVEUPA Kol EETTAUVETE pe dpBovo
VEPO Kal 0OTTOUVI. Z€ TTEPITITWON SEPHATIKAG EuaioBnToTroinong SIOKOWTE TN XPrAon Kai avadnTei-
OTE 1aTPIKA GUPBOUAR.

¢ ATTOQUYETE TNV ETTAPI) PE TOUG HAABAKOUG I0TOUG/BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG TTPOG ATTOPU-
YA @Aeypovig. av oupBei Tuxaia £TTaQr aTTOPOKPUVETE TO UAIKO aTrd TOug 1I0TOUG. =€TTAUVETE TO
BAevvoyovo pe apBovo vePS Kal ATTOHAKPUVETE TO VEPO HE IOXUPT avappo@nan. Av n @Aeypovr
Tou BAevvoydvou eTipeivel {NTAOTE 1ATPIKN CUPBOUAR.

MNpo@uAdgeig

To Tpoidv auTod evdeikvuTal YIa Xprian HOVO OTTwG TTEPIypa@eTal aTig Odnyieg XpAong.

K&Be aAAn xprion SIGQOPETIKF) aTTd TNV TTEPIYPAPOHEVT, EVOATIOKEITAI OTN JIGKPITIKA EUXEPEIQ KAl

ATTOKAEIOTIKY €UBUVN TOU ETTEPRAIVOVTOG.

* Av @uAdooeTal 0To YuyeEio aProTe To UAIKO va @TACEl TN BepPokpacia dwyartiou TpIv atmd n
xpnon.

* H emagn Tou UAIKOU pe To GGAI0, TO aipa Kai To Uypd TNG OUAOBOVTIKAG OXIOUAG MTTOPEI va TTpo-
KOaAEOEI QTTOTUYIO TNG ATTOKATAOTACNG. XPNOIYOTIOIAOTE ETTAPKK ATTOMOVWON OTTwG e TN XpAon
€AaOTIKOU QTTOPOVWTAPA.

« Xpron TTPOQUACKTIKWY HECWV Yia TNV 0BOVTIATPIKA OPAEda Kal Toug aoBeveig 6TIwG yuaAid Kal
€AAOTIKO QTTOHOVWTHPA 0€ OUVOUAOHO e GAAEG TTIPAEEIG TTOU GUGTHAVETAI OTTO TNV TOTTIKK) KOAR
doknaon NG o8oVTIATPIKAG.
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2UOKEUEG PE TO XAPaAKTNPIOWS «piag xpriong» diaTiBevTal amrokAEIOTIKA yia pia Xpron. Mpétmel va
QATTOPPITITOVTAI PETA TNV EQAPHOYT. ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNOIUOTIOINGT Toug 0 GAAOUG aoBE-
VEIG TTPOG aTTOPUYI SIACTAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG.

O1 oUplyyeg dev PTTOPOUV va UTTOOTOUV eTTaveTTEGEpyaoia. Ma Tnv amoguyr €kBeong Tng ou-
PIYYaG O€ aTayOVidIa i} OTTPEI CWHATIKWY UYPWV 1| ETTIHOAUCHEVWYV XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKA N
XPron TnG oUplyyag Pe KaBapd/ammoaTelpwéva yavTia. ATIOPPIYTE TIG CUPIYYESG OV EXOUV ETTIHO-
AuvBEi.

Qg emMTTPOCOETO TTPOANTITIKO PETPO, N CUPIYYQ PTTOPET VO TTPOQUAdOaETal atrd Tn dlacTaupou-
Hevn €TTIHGAUVOT aAAG O attd OAa Ta €idn £TMIMOAUVONG HE TNV EQAPUOYT MG TTIPOOTATEUTIKAG
pepppavng.

ZuoThveTal n xprion Twv kawouAwv Compules® Tips pe To €181k6 Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.

To Compules® Tips Gun éxel oxedlaoTei yia Xpron e Tig kawouheg Dentsply Sirona Compules® ry
Ta pUyxn Compula® Tips.

MNa epIoadTepeg TTANPOPOpPIEG TTapakaAoUpe avagepBeiTe oTig odnyieg XpPAong Tou ToToAIoU
£¢wONang uAikou kawouAwv Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

O1 XpwHaTIKOi DEIKTEG KAl EGATOUIKEUPEVOI XPWHATIKOI SEIKTEG DeV PTTOPOUV VO ETTAVETTEEEPYO-
oToUv. MNa TNV aTro@uyr €KBEONG TOU XPWHATOAOYIOU Kal TWV HEHOVWHEVWY XPWHATIKWY 0dNYywv
0€ OTAyoVidIa 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWYV f ETTIHOAUCUEVWY XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKA N XPron
TOU XPWHATOAOYIOU KaI TWV PEHOVWHEVWY XPWHATIKWY 0dnywv e kaBapd/amooTelpwéva ya-
vTia.

To UAiké TTpéTrel va e§wBeital elkoAa. MHN AZKEITE YMNEPBOAIKH MIEZH. H utrepBoAikr TTi-
€01 PTTOpEi va TTpokaAéoel kataypa fi amréppiwn Tng Compules® Tips ammd 1o moToM Compules®
Tips Gun.

KAeioTe o@IXTa TIG OUPIYYEG APECWG PETE TN XPAON.

AMnAemIdpdoelg:

— Mnv XpnOIPOTIOIEITE TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1) UTTEPOEEIDIO TOU USPOYOVOU OE TUV-
SUOONOG pE aUTO TO TTPOIGV KABWG PTTOPET Va TTapepBaivouv oTov TTOAUPEPIONG TOU UAIKOU Kal
Vo TTPOKAAOUV TTAACTIKOTIOINON TOU TTPOIGVTOG.

To Spectrum® TPH®3 gival pwToTTOAUPEPIZOEVO UAIKO. KOTG CUVETTEID TTPETTEI VO ATTOQEUYETAI
n £€kBeoT| TOU 070 PWG. ONOKANPWOTE TNV EPYaACia aPéowg HETA TNV TOTTOBETNOTN TOU UAIKOU.
Av egpTroTIopéva e SIAQOPESG EVWOEIG (TT.X. EVWOEIG TOU OIBRPOU) VARATA ammwBnong ouAwv
Kal/fj aipooTaTikG SlaAUPaTa XpNnoidoTrolouvTal o€ ouvduaopd de Siadikaaieg ouykOAANong
UTTOPEl VO ETTNPEACTEN N OPIOKN aTToO@PAgn, ETITPETTOVTAG TN HIKPOJIEIOBUON, TOV UTTOETTIPA-
VEIaKS BUOXPWHATIONS Kal/fj TNV aTroTuyia TG aTTOKATAoTaoNG. AV aTTAITEITAl ATTWONON TWV
oUAwV XpnoiyoTtroioTe Kabapod, oTeyvo Kal OXI EUTTOTIOUEVO VI,

2.3 ApvnTIKEG EMIBPAOEIG

Emagr pe Toug o@BaApols: EpeBiopdg kai mBavh BAGRN Tou KePATOEIBOUG XITWVA.

Emagn pe 1o 8éppa: EpeBiopodg r) mlavr) aAAepyikr avtidpacon. MTmopei va epgavioTolv epubn-
paTta aTo SEPA.

BAevvoydvor: @Aeypovry (BA. 2.1 MpoeIdoTToINTEIG).

2.4 Tuvlnkeg puAagng
AVETTOPKEIG CUVBRKEG GUAAENG UTTOPET VO PEITOUV Tn SIApKEIa wiig TOU TTPOIGVTOG Kal UTTOPE val
0dnyAoouv g BUCAEITOUPYia TOU.

DulagTe oe Beppokpaaieg peTagu 2 °C kail 28 °C.

KpatrioTe To UAIKS pakpid atmd 1o NAIoKS @wg Kal TTpoaTaTeUoTE TO ATTd TNV UYPasia.
Mnv 1O KATOWUXETE.

Mnv xpnoigoTtroleite To UAIKO PETA TNV nuepopnvia ARgNG.

DuAGgTe Ta o€ ENpd TrepIBAAAov (< 80% OXETIKR Uypaaia).
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3 0dnyieg xpriong PAHA-TTPOG-Bria

3.1 EmiAoyi améxpwong

H emmAoyn Tng ammdxpwong TPETTEN va yiveTal TTPIV aTTd TNV OTTOKATACTATIKA dladIkaoia evw Ta 86-
VTIa €ival akOpa eQuypd. AQaIPETTE TNV EGWTEPIKI TPUYIO KA TIG ETTIQAVEIAKEG XPWOTIKEG PE TTAOTA
oTIABwaong. XpnoihoToInoTe To XpwpaTikd odnyd g Spectrum® TPH®3 trou diatilBeTal padi pe v
auBevTikiy cuokeuaoia Tou UNIKoU Spectrum® TPH®3. H xpwHaTIKr) KWw3IKOTIOINGN Tou XPpwHaTIKoU
odnyou TaipIddel Pe TNV KWAIKOTTOINGN TNG GUPIYYAG.

EVaANQKTIKG, PTTOPET va Xpno1poTroindei o KAAOIKOG XpwpaTikdg 0dnydg VITAPAN®Z, O atmoxpwoelg
Spectrum® TPH®3 avTaTrokpivovTal OTO KEVTPIKO THIAHA TOU avTioTolxou 0dnyou Tng VITA®2,

Atro@UyeTE TNV EMIPOAUVON TOU XPWHATIKOU 0dnyoU.

Ma TNV atroguyr) €kBEoNG Tou XPwHATIKOU 08NnyoU O€ OTIPEl I OTAYOVEG CWHATIKWV
UYPWV 1 ETTIHOAUCHEVWV XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKN N XPAON Tou 08nyou pakpId atrd
To Tedio epyaaoiag Pe kabBapda/atrooTeipwpéva yavTia. Ma Tnv emAoyr TG aTroXpw-
0ONG XPNOIUOTIOINCTE TOUG HEHOVWHEVOUG XPWHATIKOUG DEIKTEG APAIPUIVTAG TOUG ATTO
n Béon.

3.2 MNpocToipacia KOIAGTNTAG

. KaBapioTe TV 0dovTIKN em@Aveia Ue pia TraoTa oTIABwong Xwpig ¢BdpIo (11.x. TTdoTa oTiABwong
Nupro®).

MPOETOINGATE TNV OBOVTIKF) KOINOTNTA (EKTOG AV BV €ival ATTAPAiTNTO, TI.X. TNV QUXEVIKI| TIEPIOXT).
E@appdoTe IKavoTroinTIKA atmopdvwan Pe XPron EAAOTIKOU aTTOPOVWTAPA.

ZETTAUVETE TNV OBOVTIKN| ETTIQAVEIQ PE OTTPEI VEPOU KOl OPAIPETTE TIPOCEXTIKA TNV TTEPIOOEIN VE-
poU. MnV a@udaTWVETE TNV OBOVTIKH ETTIQAVEIQ.

hON

3.2.1 TomoBéTnon TeXvNTOU TOIXWHOTOG KAl o@Rvag (ATrokaTaoTdoelg opddag Il)

. TomroBeTrioTE TEXVNTS ToiXWHa (TT.X. oUoTnua AutoMatrix® rj Palodent®) kai ogriva. H rpoocappoyn
TOU PETAAAIKOU TOIXWHATOG e KATAAANAO epyaAeio Ba BEATIWOEI THV aTTOS00N TOU ONUEIOU ETTAPS
Kol TOU TTEPIYPAPUATOG. ZUGTAVETAI N TIPO-TOTIOBETNON O@rivag i SaxTuAiou BiTine®.

3.3 MNpooTaacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIA/EVEPYOTTOINGN 050VTIVNG, EQAPHOYI TOU
OUuYKOAANTIKOU TTapdyovTa
AvagpepBeite 0TIG 00nYieg XPAONGTOU OXETIKOU KATOOKEUOOTH ava@opIKa pe TNV KEAUWnN Tou TTOA-
@oU, TNV TTPOETOINATIT TNG OBOVTIKAG ETTIPAVEIAG KAl TNV EQAPHOYHA TOU CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.
O1 0BOVTIKEG ETTIQPAVEIEG ATTO TN OTIYUN TTOU TTPOETOINACTOUV HE TOV KATAAANAO TPOTTO Bev TTPETTEI VOl
€TMIMOAUVOOUV. MpoXwPHOTE GUETA OTNV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

3.4 Epappoyn
TOTTOBETAOTE TO OTTOKATACTATIKO UAIKO O€ OTPWHOTA OPECWS HETA TNV TOTTOBETNON TOU GUYKOA-
AnTIKOU TTapdyovTa. To UAIKO €xel OXEDIOOTEI WOTE VA QWTOTTOAUMEPIZETAI OE OTPWHATA TIdXoUg/
BdBoug péxpr 3 mm.

Xprion kdyouAag (Compules® Tips)

YmepBoAikn doknon Suvapng.

Tpaupatiopog.
1. E@appdoTte apyn Kal oTabepr Tieon aTo TOTON €§WONONG KAWOUAWV.

2. Mnv aokeite uttepBOAIKR TTiean. MTopei va TTpokAnBei kataypa f atrdéppiyn TG
KAyouAag atrod 10 TIOTOAI

2 Nev eival ofpa katatebév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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1. TormoBetoTe TNV KdWouAa TUTTOU Compules oTo €181kO TOTOAI £§WONONG. BeBaiwBeiTe 6T TTPWTA
EI0EPXETAI OTO TTIOTOAI TO KOAGPO TNG KAWOUAQG.

2. AQaIpéaTe TO XPWHATIOTO KATTAKI aTTd TO pUYXOG TNG KAWoUAag. To pUyxog TNG KAWouAag pTTopEi

va TreploTpagei kard 360° waoTe va Tapel TNV KatdAAnAn ywvia €i06dou oTnv KoIAGTHTA 1| OTO

HTTAOK QVAHEIGNG.

MHN AZKEITE YIEPBOAIKH MIEZH.

‘Eppean xpnion: EEwBnoTe Tnv KatdAANAN TToooTNTa UAIKOU TIAVW OTO PTTAOK avAUEIENG Kal TTPO-

oTaTeVOTE TO OTTO TOV TTEPIBAAOVTA QWTIOPO. TOTTOBETAOTE TO UAIKG OTNV 0DOVTIKF KOINGTNTA HE

£va TTAOOTIKO £pYOAEio.

-A-

‘Apeon evdooToparikr xprion: E§wenoTe ameubeiag To UAIKG OTnV 0doVTIKA KOIAOTNTA PE apyn

oTaBepr) Tieon e§wONONG.

Ma Vv agaipeon TG xpnoipoTroinuévng KaywouAag, BeBaiwbeite 6T N okavdAAn Tou ToToAIoU

€¢WONONG eival TeEAEiwG Tpapnypévn TTPOg Ta TTow agrivovTag Tn AaBr} Tou TToToAIoU va avoigel

oTnV PéyioTn TPoxId TNG. E@apudoTe KABETN TTPOG Ta KATW Kivnaon OTO UTTPOCTIVO PEPOG TNG

KAWOUAQG Kal aQaIpéaTe TNV.

[d

Xprion oupiyyag

ATtro@uyn emipéAuvong Tng oupIyyag.

Ma TNV atroguyr €kBeong TNg cUpPIyyag oe oTayovidia r) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY A
ETTIMOAUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKI N XPrion TNG oUpIyyag EKTOG Tou TTEdiou
£pyaciag pe kaBapd/amooTeIpwUEVA YavTIa.

. AgaipéaTe TO KATTAKI TNG OUPIYYOG.
. TupioTe 10 €uBoAo TNG aUpPIyyag apyd de€idOoTPoPa Kal EWOEIOTE TNV KATAAANAN TTOGATNTA UAI-
KoU TTAvVw OTO PTTAOK QVGHEIGNG.
3. ZTpéwTe 1O PUYXOG ££0B0OU TNG TUPIYYOG TTPOG Ta VW Kal YUPIoTE To £UBOAO apioTepdoTpoPa yia
TNV ATTOTPOTI EKPONG TTAEOVALOVTOG UAIKOU.
4. KAeioTe apéowg T oUpIyya e TO KOTTGKI TNG.
5. MpooTaTeloTe TO UAIKG TIAVW OTO PTTAOK QVAPEIGNG EvavTi Tou TrEPIBAANOVTOG QwTIoHOU.

N =

3.5 ®dwromoAupepiopdg

Avetrapkig okAqpuvon.

AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.

1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPIOHOU.

2. EAéygre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAéyETe TNV £VTAON EKTTOUTING TNG OUTKEUNG.

4. dwromoAupepioTe avd TrepIoxr) TO KABE OTPWHA YO TOV TIPOTEIVOHUEVO XPOVO
PWTOTTOAUMEPITHOU.

5. EAéygTe TNV a1mOOTACT QTTO TNV ETTIQAVEIX QUTOTTOAUPEPICHOU.

1. PwTOTTOAUPEPIOTE KABE OTPWHA PE KATAGAANAN CUCKEUT TIOAUPEPITHOU OXESIATUEVN YIa TOV TTO-
AupEPIOCUO UNIKWV TTOU TTEPIEXOUV EKKIVNTH Kap@opokivovng (CQ), dnA. kopugr) ¢acuaTog oTo
€Upog 440-480 nm kail évraan akTivoBoAiag 550-2000 mW/cm?.

2. GwroTroAUpEPIOTE KABE OTPWHA Yia TOUAGXIOTOV 20 SeUTEPOAETTTA CUNPWVA PE TIG EVOEIEEIG TOU
TTOPOKATW TTiVAKA.
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3.6

4.

=

EKTTOPTTH) TNG CUOKEUNG TTOAUNEPITHOU 2 550 mW/cm?

. . . Xpoévog
ATtroxpwoeig ZTpwpa UAIkoU PwroTroAUEpIaIoy
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20 SeuTePOAETTTA
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 SeuTeEPOAETTTA

Aciavon kai oTiABwon

. Alapop@waTe To TrEPIYpapPa TNG KOIAOTNTAG e XpAoN KAatdAANAwy eyyAu@idwy Aciavong A dia-
HOVTIWV.

. XpnaolpoTroioTe oToixeia Tou ouaTripaTog Aciavong Enhance® yia emimpooeTn Aciavon.

Mpiv amd 1 oTiABwon, eAéyETe TNV eTIPAvEIQ WOTE Va gival Asia kal EAeUBEPN EAATTWHATWV.

Mo TV emiTeUEN UWPNARG OTIATIVOTNTAG OTNV ATTOKATAOTAOT, CUCTAVETAI N XPOTN TWV OUCTNHA-

Twv Enhance® kai Enhance® PoGo®, €18IKWV KOTITIKWY PECWV Agiavong Kal oTIABwONG Kal Twv

TraoTwy oTiABwong Prisma® Gloss™ Regular kai Extrafine.

hON

Ma v amdédoaon TeplypdupaTog, Asiavong kai/fy oTiABwong akoAouBrioTe Tig Odnyieg Xpriong Tou
OXETIKOU KATOOKEUQOTH.

Yyieiviy

AlaoTaupoUpevn emipoAuvon.

MoAuvon.

* Mnv eTavaxpnoIJOTIOIEITE TIPOIGVTA piag XpAoNG. ATToppiYTe Ta UAIKG GUPQWVA
HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

« O1 oUplyyeg dev pTropolvV va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYaTia. ATTOPPIYTE TV ETTIHO-
Auopévn oUplyya cUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

* EToipdoTe yia xprion Ta eTTavaypnoipoTIoioUHEVA TTPOIOVTA CUMPWVA HE TIG
odnyieg xprong.

Compules® Tips Gun

Ma odnyieg emavaypnoigotoinang TapakaloUpe avagepBeite oTig Odnyieg Xpriong Tou TaTo-
AoU €§wBnong uAikoU kawouAwv Compules® Tips Gun, tou SiatiBetal oTnv I0Too€Aida pag
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Av ntnBei utropei va amooTaAei SwPedv EKTUTTWHEVO QVTITUTTO
Twv OdnyIwv XpAongoTnyAwoaoa Tou eTBUpEiTe péoaoe 7 nuépeg. ZTIGHIMA, kaAéoTe 1-800-532-2855.
EkTt66 HIMA XpnoipoTroifaTe TNV @opua TrapayyeAiag Trou diatiBeTal yia 1o OKoTo autd aTnV I0TO0E-
Aida https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.2 Compules® Tips — peTd@ a1md evE0ooTOUATIKA XPAON Kal/f emipoAuvon

AlaoTaupoUpevn emipoAuvon.

MoAuvon.
*  Mnv emmavaypnaipotroijoete To Compules® Tips. AmoppiywTe To Compules® Tips
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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4.3 ZUplyyeg — SlaoTAUPOUUEV ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

MoAuvon.

« O1 oUplyyeg dev pTTopoUvV va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYATIa.

« Ta TV amo@uyn €kBeong TNG oUpPIyyag O€ OTAYOVIdIa i OTTPEI CWHATIKWY UYPWV )
ETTIHOAUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIK N Xpron Tng oUplyyag e kabapd/atro-
OTEIPWHEVA YAVTIA. MV TTAVOXPNCIPOTIOIRCETE TN CUPIYYQ av €XEl ETTIHOAUVOEI.

* ATroppiyTe TNV ETTIHOAUCHEVN OUPIYYA CUPQPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Ma TV atmouyn €KBeong Twy cupiyywv og SIOTIOPA 1) OTTPEI CWHOTIKWY UYPWV I ETTIHOAUGHEVWV
XEPIWV A EVOOOTOHATIKWY IOTWV XPNOIUOTIOINCTE TTPOCTATEUTIKA PEBPAVN. H Xprion Twv TTpooTaTeu-
TIKWV PEUBPavV gival éva eITTPOOBETO TTPOANTITIKG PETPO EVAVTIA OTA TTOAAG UTTOAEippaTa aAAd
A1 Kal atTévavTl TNV eMUoAuvon.

Tuxaia eTra@r TNG oUPIyyag PE vePd, aatrouvi ) udaTodIGAUTS avTIonTITIKG SIGAUNO VOOOKOMEIKOU
emTTEdOU dev BAATITEI TO OWHA TNG OUPIYYOG. Mnv emMTPEWETE TNV £TTAPA TOu BIAAUUATOG WE TO
TEPIEXOUEVO TNG OUPIYYaG. ATIOPPIYTE TO UAIKO TToU €XEl €pBEI OE €TTOPN PE KABE Uypd A pn aro-
OTEIPWHEVO EPYOAEIO.

EmravaiapBavopevn etragn Tou uypou Ye Tn oUplyya PITTOPET VO KATAOTPEWEN TNV ETIKETA. ZTEYVWOTE
T oUplyya pe éva kabapod Tavi.

ZHMEIQZH: To é&vrovo OKOUTIIOHO UTTOPEi VO KOTAOTPEWEI TNV ETIKETA. TPiBeTe €UyeVIKA TN
oUplyya KaTé Tov KOBapIopo.

4.4 XpwpaTiKoi SEIKTEG KAl EEATOMIKEUPEVOI XPWHOTIKOI SEIKTEG — SIAOTAUPOUNEV ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipoAuvon.

MoAuvon.
*  OI XpwHaTIKOi OEIKTEG Kl EGATOIKEUPEVOI XPWHATIKOI DEIKTEG DEV PTTOPOUV VO
ETTAVETTEEEPYATTOUV.

0dNywv o€ oTayovidia 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY 1 ETTIHOAUCHEVWV XEPILV €ival
UTTOXPEWTIKA N XProN TOU XPWHOTOAOYIOU KAl TWV HEHOVWHEVWY XPWHATIKWV
odnywv pe kaBapd/amooTelpwyéva yavTia. Mnv eTTavaypnoiJOTIOINTETE TO XPw-
HATOAGYIO KOl TOUG HEHOVWHEVOUG XPWHATIKOUG OEIKTEG av €XOUV ETTIHOAUVOEI.

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

Q « [0 TNV aTToQUYN £€KBEONG TOU XPWHATOAOYIOU KOI TWV HEHOVWHEVWY XPWHATIKWV

4.5 Amoppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.
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5 Ap18uo6g mapTidag (7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMKOIVWVia

1. Mn xpnoipoTolgiTe HETd TNV nUEPopnvia ARENG.
To mpoTuTo ISO TTOU XpnoiyoTroieital givar: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH"
2. O1 akdAouBol apiBpoi TTPETTEN v avagépovTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIOG:
* ApiBudg rapayyeAiag (REF)
* ApiBuog TrapTidag
* Hpepounvia Aqgng
3. Otrol0drTTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKG OE OXEOT HE TO TTIPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI GTOV KATAOKEU-
aoTr Kal 6TV appddia apxr) cUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.
4. Avayvwpion ouokeurg (Baaiké UDI-DI): ++D010FIMO6R9

Mia TepiAnyn TwV XaPaKTNPIOTIKWY ao0@AAEIag Kal Twv KAIVIKWY emddoewv (SSCP) yia auto To
TTPOidV eival dlaBéaiun (PeTa aTro evepyotroinon) oTn dielBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HE avadritnon XPnoIPoTIoIVTag Tov aplBud Bacikol UDI-DI Tou avag@épetal TTapatrdvw Kal oTn
SielBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnaoipotrolwvTag Tov apiBué avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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WVHCTPYKUMS MO MPpUMEHEHWIO Pycckumm

Spectrum® TPH®3

YHMBepPCanbHbI MUKPOTMOPUAHBIA KOMMO3UTHbIM
pecTaBpPalLMOHHbBIM MaTepman

MPEAOOCTEPEXEHMUE: Tonbko ANs NnpyMeHeHus kBannduLMpoBaHHbLIMU CTOMAaToNoramu.

CopepxaHue CrtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 122
2 Yka3aHus no 6esonacHocTu 123
3 TlowaroBas MHCTPYKLUSA MO N[ 125
4 TurneHuyeckue Tp 127
5 Howmep napTum, Cpok roAHOCTM U KOPPECNoHAeHUUs 129
1 OnucaHue npoAykTa

1.

=

1.2

1.3

1.4

Spectrum® TPH®3 370 cBeTOOTBEPXKAAEMBI, PEHTTEHOKOHTPACTHBLIN CYBMUKPOHHBIN TMBPUAHbINA
KOMMO3WUT Ansi pecTaBpauui nepeaHnx u 6okoBbix 3y6oB. Komnosut pactacoBaH B KOMMbHObI
VN1 TPaAULMOHHbIE LUMPULBI U MPEACTABMNEH B Pa3nyHbIX LIBETOBbIX OTTEHKaX No Lukane VITA®'.

Moka3aHusa K NPUMEHeHUo
* PecTaBpauuu nonocTei BCeX KNaccoB nepeaHux U 6okoBbIxX 3y6oB.

MpoTuBonokasaHus
-y nauMeHToB, paHee MMEeBLUNX anneprmyeckne peakumm Ha akpunaTtHble UM MeTakpunaTHble
nnacTMacchl Uu Ha No6oi ApYroi KOMMOHEHT.

®opma Bbinycka
* Komnbtonsl
« Wnpuubl

CocTas

« CunaHuanposaHHoe 6apreBo-antoMnH1eBoe GOPOCUNMKATHOE CTEKIO
« TEGDMA gumetakpunaT MHOroyHKUMOHaNbHbIA nonMmetakpunat
* BblicokoancnepcHbIN ANOKCUL, KPEMHUS

« Crabunusatopsl UV

* OTtun-4-gpumeTunamvHobeHaoart (poToakcceneparop)

*  KamdopoxvHoH (poTomHuummaTop)

* ByTunar rugpookucu TonyeHa (BHT)

* ®noopecLMpyOLLNA areHT

« TwTaHa guokeung

« [urmeHTbI OKCKaa xenesa

' He sBnsieTCs 3aperucTpupoBaHHbIM ToBapHbLIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.5

21

22

CoBmMecTUMbIe agre3vBbl

MaTepman NpUMEHAETCA Nocne HaHeCceHUsi COOTBETCTBYHOLLEro aareansa Ans lJ.eHTI/IHa/SManI/I n
XMMWUYECKU COBMECTUM C 0BbIYHLIMU afre3nBamu Ans AeHTUHa/aManu Ha OcHoBe (MeT)akpunaTtos,
BKktoyast agresvsbl Dentsply Sirona, npeaHasHayYeHHble Anst NPUMEHEHNS CO CBETOOTBEPXKAAaEeMbl-
MV KOMMO3UTHBIMU PeCTaBPaLMOHHLIMW MaTepuanamm (CM. NOMHY WHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO
BbIGpaHHOro afresnsa).

Yka3saHuA no 6e3onacHocTH
CnenyeT co3HaTenbHO BbIMOMNHATL MPUBEAEHHBIE HUXE YkadaHus no obLuei Ge3onacHocTv v cne-

umarnbHble ykasaHusi no 6e3onacHocTU, NpUBEAEHHbIE B ApYrvX rnaBax AaHHoW WHCTpykuuu no
NPUMEHEHUIO.

0O6o3Hau4eHne onacHoOCTH.

« 370 cMBON, 0GO3HAYAKOLLNIA ONACHOCTb. OH UCMONb3YETCS C LENbIO Npeaynpe-
XOEHMUS O MOTEHLMarbHbIX PUCKax MPUHUHEHWS BPeAa 300POBbLIO.

« CobntoaaTh BCe ykadaHus no 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHbIE AaHHBIM CUMBOJIOM, BO
n3bexaHne NPUUMHEHNS BPeAa 300POBbIO.

WHdopMaumoHHbIi cumBon.
. OTOT MHPOPMALIMOHHBIV CUMBOS UCMONb3YeTCs ANSA BblAENEHUs BaxHON nHdopma-
LK, HeobxoAMMON Anst NPaBUIBLHOTO UCMOMNb30BaHMS.

MpenoctepexeHus

Matepvan copepxut metakpunatbl U NONMMEPU3YIOLLIMECH MOHOMEPbI, KOTOPble MOryT Bbl3BaTb

pasgpaxeHue KoXu, rnas u CrnaucToi NosiocTv pTa, a Takke CEHCUBMIU3aLMIO NpY KOHTaKTe C

KOXEN 1 annepruyeckuii KOHTaKTHbIA AepMaTUT Yy NPeapacnonoXeHHbIX NnL,.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C rmasamu Ans NpeaoTBpaLLeHUs pasapaxkeHusi U BO3MOXHOIO NoBpe-
XKOEHUA POroBuLbl. B Crny4ae KOHTakTa C rnasamu I'IpOMOIZTe [A0CTaTO4HbIM KONMMYECTBOM BOAbI N
obpatuTech 3a MEANLIMHCKOM MOMOLLbLO.

* WU3GeraiTe KOHTaKTa ¢ KOXeW ANs NPefOTBPALLEHVS pasapaxeHUs N BO3MOXHON annepruye-
CKoW peakunn. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KoXe MOryT nosiBUTbCA KpaCcHOBaTble BbIChIMaHWA. Ecnu
KOHTaKT C KOXel npou3oLuen, yaanute matepuan Batol 1 TatesibHo NPOMOWNTE MbIIOM C BO-
,ClOl7I. Ecnu nosBunuch BbiCbiNaHUsi unm npusHakun oeHcmﬁmnmaumm, npekpaTuTe ncnonb3oBaHve
npoaykTa u obpatuTech 3a MEAMULIMHCKOM MOMOLLbLO.

* W3GerainTe KOHTaKTa C MArKMMWU TKaHSIMU MONIOCTU PTa/CRIM3UCTON ANSA NpefoTBpalleHns
BocnaneHus. Ecnu npousolen cnyvaviHbIn KOHTaKT, HEMEANIeHHO yaanuTe matepuan BaTou,
NPOMOWTE CAM3UCTYIO CTPyel BoAbl B JOCTAaTOYHOM KONMMYECTBe, yAanss NpOMbIBHblE BOAbI U3
nonocTu pta. Ecnv BocnaneHue cnvancToit 060Mo4ky NonocTv pra coxpaHsieTcsi, obpatuTtecs 3a
MEANLMHCKON NMOMOLLIbHO.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

OTOT NpoAyKT npeaHasHayYeH Ans WCNONb30BaHWS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C VIHCTpyKumen no

NPUMEHEHUIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYHOLIMM YKasaHHOMY B AaH-

HOW VIHCTpYKUMK, SABNAETCS NUYHBIM PeLLeHWEM NPaKTUKYOLLEro Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTO-

pOE HECET UCKITIOUYNTENBHO OH CaM.

« Ecnu matepuan xpaHuTCs B XonoawnbHUke, nepes NpuMeHeHeM crneayet npeaycMoTpeTb Bpe-
M$, JOCTAaTOYHOE [Nsi er0 HarpeBa [0 KOMHATHON TemnepaTypbl.

* KOHTaKT CO CIHOHOM, KPOBbHO M XKUAKOCTbIO AeCHEBOV 6OPO3/bl BO BPEMS NPUMEHEHUS MOXET CTaTb
NPUYNHON HeyAa4HoM pecTaBpaLmu. Micnonb3ayinTe afeksaTHyo U30NALMIO, Takyto kak koddepaam.
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VlcnonbayﬁTe COOTBETCTBYHLLME MEPbI 3aLUNTbI 4719 CTOMAaTONorM4eckoro nepcoHana n naymeH-
TOB, Takue Kak 3aluuTHble O4Kku 1 koddepaam cornacHo pekoMeHAaLmnsiM MECTHOW CTOMAaTosno-
rMYEeCcKoNn accoumaLmm.

KOMI‘IOHeHTbI, OTMeY€eHHble 3HaKOM «O[4HOPa30BO€ UCMOMb30BaHME» Ha 3TUKETKe LOSMKHbl UC-
Nonb30BaTLCS TOMbKO OAUH Pa3 W yTUNU3MPOBATLCS NOCIe NPUMEHEHWS!, YTOObI M3bexaTb nepe-
KPECTHON KOHTaMWUHaLWK.

LUnpuubl He mognexar MoBTOpHOW o6paGoTke. [ns npeaynpexaeHus 3arpsasHeHus Lwnpuua
Bpbli3ramy Unu KannsmMM GUONOTMYECKUX XUOKOCTEN UMK OT 3arpsi3HEHUIA ¢ He0GPaBoTaHHbIX PYK,
06s13aTenbHbIM SBNSETCS UCTMONb30BaHWE YUCTbIX/MPOAE3NHAULIMPOBAHHBIX NEPYATOK NPY UX UC-
nosnb3oBaHWK. B crnyyae 3arpsisHeHus LNpu1La 1 ero CoAepXXMMOro ero creayet yTUnManpoBartb.
B ka4ecTBe AONOMHUTENBHOWM MePbl NPEAOCTOPOXHOCTU LLMPUL, MOXET GbITh 3aLLUMLLEH OT rpy6o-
ro 3arpsA3HeHusi, HO He OT BCEX BO3MOXHbIX 3arp;|3HeHw7|, C NOMOLLbI NPUMEHEHNA 3aLLUNTHOro
Gapbepa.

PekomeHzyeTcs ncnosb3oBaTth komnbtonbl Compules® Tips ¢ (hMPMEHHbLIM MUCTONETOM A5t KOM-
nbton Compules® Tips Gun komnanuu Dentsply Sirona.

MucTonet anst komnbton Compules® Tips Gun npefHasHaveH Tonbko Ans komnbion Compules®
unu Compula® Tips npoussogcTea Dentsply Sirona.

J[Ans nonHow nHMopMaLmMn 03HAaKOMBTECH C MHCTPYKLIMEN NO NPUMEHEHUI0 ANS nucToneta Ans
komnbton Dentsply Sirona Compules® Tips Gun npoussogcTsa Dentsply Sirona.

Lkana oTTeHKoB 1 nHavsunayanbHasa T661'IVILL6 COOTBETCTBMA OTTEHKOB HEe noanexar I'IOBTOpHOI;I
obpaboTke. [Ans npeaynpexaeHns 3arpasHeHUs LWKanbl OTTEHKOB W MHAMBKAYaNbHOW TabnuLbl
COOTBETCTBMA OTTEHKOB prlaramm UM Kannsmmu 61Monornyeckmnx )KVIIJ,KOCTGVI nnu Ot 3arpasHe-
HWit C HeoBpaboTaHHbIX PyK, 06s3aTENbHLIM SBMSETCA UCNONb30BaHNE YNCTLIX/NPoAe3nHPULN-
POBaHHbIX Nep4yaTok Npu UX UCNOSIb30BaHUN.

Marepuan gomkeH nerko Bbiaasnueatbes. HE MCMONb3YUTE YPESMEPHOE YCUINVE. Ws-
nuuiHee OaBneHne MOXEeT MoBrieYyb 3a coboit HeoXunaaHHoe BblAaBnuBaHue marepuana wunm
BbITankueaHve komnbtonsl Compules® Tip 3 nuctonerta Ans komnbton Compules® Tips Gun.
MNoTHO 3akpbiBaiiTe WNpULLI Cpasy Nocne UCNosb30BaHNs.

Bsaumopeiictaue:

— He vicnonb3ayinte matepuansl, coaepxalline 3BreHon 1 nepekncb Boaopoaa, B CoMeTaHum ¢
[aHHbIM NPOAYKTOM, MOCKOSbKY OHWU MOTyT NPensaTCTBOBaThL NONMMepU3aLnm npoayKTa v Bbi3-
BaTb pasmsardyeHne nosiMmMmepHblX KOMNOHEHTOB Matepuana.

Spectrum® TPH®3 npeacraBnseT coboii CBETOOTBEPXKAAEMbIN PECTaBPaLMOHHbIN Matepuarn.
MoaTomy ero HeobxoAMMO 3aLLMLLATL OT BHELLHWX UCTOYHUKOB cBeTa. MNpucTynaiiTe k cnepy-
foLLeMy aTany cpasdy fnocrie BHECEHWUS Matepuana.

Vcnonb3oBaHve WMNPErHNpoBaHHbIX PETPAKUMOHHBLIX HUTEN (Hanpumep, COoeavHeHUsSMU
TPEXBANEHTHOTO ernesa) W/WnM reMocTaTU4EeCKUX PacTBOPOB B COYETAHWM C MpoLenypoit
GOHIJ,I/IHI'H MOXeT HeraTMBHO OTPa3nTLCA Ha KpaeBOM npuneraHum, NpuBoAs K MUKponoaTeka-
HUSIM, BHYTPEHHEMY OKpaLUVBaHUIO W/MNU Heyaayam Npv U3roToBMNEHUU pectaspaumu. Ecnmn
peTpakumsi ieCHbl HeobxoaMMa, PEKOMEHYETCS UCNOMNb30BaTh MIOCKYK HEVMMNPErHMpPOBaH-
HYIO HUTb.

MNoGouHble peakuum

KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpaxeHve, BO3MOXHO NOBPeXAeHVEe POroBuLbl.

KoHTakT ¢ koxew: PasapaxeHune, BO3MOXHa annepruyeckas peakums. BoamoxHo nosisneHve Ha
KOXe CbINK KpacHoro upeTa.

KoHTakT co cnuauctoit o6onoykoii: Bocnanenwe (cmotpute 2.1 Mpegoctepexexus).

YcnoBusi xpaHeHus
HeHaanexaluue ycroBus XpaHeHWsi COKpaLLialoT CPOK Cry6bl 1 MOTYT MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO
nagenus.

XpaHuTte npu Temnepatype ot 2 °C go 28 °C.

He ponyckanTte nonagaHust Ha NPOAYKT COMIHEYHOrO CBETA W NPeAOXpaHanTe OT NonagaHus BoAb.
He samopaxusanTe.

He ncnonbayiite no uCTe4eHUn cpoka rogHoOCTU.

XpaHuTe B CyXoM MecTe (OTHOCUTENbHAs BNaxHOCTb < 80%).
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3 MowaroBas MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

3.

=

Non6Gop uBeta

BbiGop oTTeHKa criedyeT Npou3BOAWTL A0 Hayana NinoMbupoBaHus, noka 3yObl yBNaxHeHbl. Yaa-
nuTe 3yGHyl BRsLLKY UMK NMUTMEHTALIMIO B CryYae ee Hamnuuvsi C MOMOLLbK NPOUNaKTUYECKON
npodeccroHanbHon nacTbl. Monb3ynTech LWKanon OTTEHKOB, BXOASLLEN B KOMMMEKT, KoTopasi Co-
OepXuT oBpasibl HaTypanbHOro LBeTa pecTaBpauuoHHoro mMatepuana Spectrum® TPH®3. Liset
MapKupyoLLei TOYKM Ha LLKare COOTBETCTBYET LIBETY 9TUKETKW Ha LunpuLe.

MoXHO Takke MCnonb3oBaTb CTaHAAPTHYH Lkany oTTeHkoB VITAPAN®2. OTTeHok matepuana
Spectrum® TPH®3 cooTBETCTBYET LieHTparibHOW YacTu cTaHgapTHoro 3yba VITA®Z

WU36eraiiTe 3arpA3HeHNs LWKarnbl OTTEHKOB.

[ins npefynpexaeHns 3arpsisHEHUs LLKanbl OTTEHKOB BpbIi3ramy Unu kannsmm
B1ONOrMYecKknX XNUOKOCTEN NN OT 3arpsidBHeHNI ¢ HeoBpaboTaHHbIX pyk, 0ba3aTenb-
HbIM SIBMSIETCS UCMOMb30BaHWE YNCTbIX/MPOAE3NHPULMPOBAHHBLIX NepYaTok Npu nx
vcnonb3oBaHwW. [Ans onpeaenenus Lupeta 3y6a f4oCTaHbTe HEOOXOANMbI OTTEHOK
V3 gepxartens.

3.2 MpenapupoBaHue nonocTun

hON

3.21

. OumncTuTe NoBepxHoCTh 3yba NpodunakTUHeckoi nacToi, He coaepxallen PTopuaos (Hanpu-

Mep, npodunakTuyeckoi nactoit Nupro®).

OTnpenapupyiite NonocTb.

Vicnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO U30MALMI0, TaKyto kak koddepaam.

MpomoiTe NOBEPXHOCTb BOAHON CTPYEN U akKypaTHO yaanute usnuwku soabl. He nepecylun-
BaWTe TkaHu 3y6a.

YcTaHoBKa MaTpuubl M packnuHuBaHue (PectaBpauum knacca ll)

. YcTaHoBUTE MaTpuly (Hanpumep, MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent®) u knuH.

Apantauma MeTannMyeckon MaTpuLbl YNyyLWNT KOHTAKT U KOHTYP anpoKcUMarnbHON NOBEPXHO-
cTn. PekomeHayeTcsa npeaBapuTenbHOe packiMHUBaHWE UK yCTaHoBKa Konbla BiTine®.

3.3 3awwmTa nynbnbl, o6paboTka 3y6a/npeaBaputenbHas o6paboTka AeHTUHA, HAHeCeH e
agresusa
O6paTtnTech kK pekoMeHAaLMsIM NPOU3BOAUTENS afresvBa No 3aliuTte Nynbrbl, KOHAULVOHMPOBA-
HUO 3yBa U/MnNu HaHeceHuto agresnBa. Kak TOnbko MOBEPXHOCTW Bbinv NpaBurbHO 06paGoTaHb,
OHU He [OMKHbI NoABepraTbCa 3arpsa3HeHunto. HeaameanTeano nepexoguTe K BHECEHUO maTe-
pvana.

3.4 BHeceHue
BHocuTe maTepuan nopuusiMi cpasy nocrie HaHeceHusi aaresvsa. MaTepuan nonumepusyetcs
nopuMAMM TOMLLMHOM A0 3 MM.

MpumeHeHune komnbion (Compules® Tips)

YpeamepHoe ycunue.

MoBpexaeHue.

1. OkasblBaiiTe Nérkoe v paBHOMEPHOE AaBfIeHNe Ha MUCTONET ANSA KOMMbHOM.

2. He npumensiiTe ypeamepHoe ycunve. MoxeT NponsonTi packon KoMMbIonb! Unv
€€ BbITankvBaHue 13 nucToneTa.

2

He sBnsieTcs saperncTpupoBaHHbIM ToBapHbLIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1. BcTaBbTe KOMMbiONY B OTBEPCTME NUCTOMNETA C BbIEMKOW LLEKOW Bnepéa. YoeanTechb B TOM, U4TO
KOHYMK KOMMbIOSMbl C OTBEPCTUEM BCTABIIEH KHAPYXK.

2. CHUMUTE LIBETHOW KOMNa4yok C KOMMbHOMbl. KOHYMK KOMMbIOMbI MOXHO NoBopaymsaTh Ha 360° ans
yl:lOsCTBa BHECeHNA maTtepuana B NonocTb UK BblAaBNMBaHUA Ha NaneTky Ans cCMelnBaHns.
HE UCMONb3YWTE YPESMEPHOE YCWUIIME.

Henpﬂmoe HaHeceHue: BblaaBuTe HeOSXOIJ,VIMOG KONM4ecTBO maTtepuarna Ha nanetky ansa cMme-
LMBaHuA, 3alUUTUTE OT CBEeTa. BHecute maTtepuarsn B NosioCTb C MOMOLLBbK NAacTMaccoBOro UH-
CTpyMeHTa.

-unm -

MpsiMoe BHYTPMPOTOBOE BHECEHMWE: BblAaBUTe MaTepuan HenocpeacTBEHHO B MONOCTb, Npuna-
rasi nérkoe, paBHOMepHoe ycunve.

3. [ins yaaneHus ucnonb3oBaHHOW KOMMboMbl YOeanTech, YTO NopLUeHb NUCToneTa ANs KOMMbon
BEpHYICS B UCXOLHOE MONOXeHWe, B pesyrnbTate Yero, pykosiTka nuctoneta OyneT oTBeaeHa.
Bo3bMuTECh 32 KOHYMK KOMMbOMbI U ABMXEeHNeM BHU3 U3BMEKUTe eé.

MpumMeHeHue WwWNpuuoB

WU36eraiTe 3arpa3HeHus wnpuua.

- [ins npefynpexaeHns 3arpssHeHus LWnpuua 6pbiaraMmu unm kannsamMu 6uonornyeckmx
JKUOKOCTEN UMK OT 3arpsiBHEHNI C HeoBpaboTaHHbIX PyK, 06A3aTeNbHLIM SBNSETCS
MCMONb30BaHWE YNCTbLIX/MPOAE3NHPULIMPOBAHHBIX NEPYATOK MPU UX UCMONb30BAHWM.

. CHMMUTE KonnaYok.

. MenneHHo noBepHUTE PYKOSITKY LINpUMLIA NO YaCOBOW CTPENKe U BblAaBUTE HEOBXOAWMOE KOMu-
4YeCTBO Matepuana Ha nanetky Ans CMelnBaHus.

Hanpasnsas KOHYMK LUNpuLa BBEPX, NOBEPHUTE PYKOATKY NPOTUB YAaCOBOW CTPENKU Ans Npeao-
TBpaLLeHUs BblAaBNnMBaHUs matepuana.

4. HesameanuTenbHO 3aKponTe LUMPULL KOMNadYKkoM.

5. Bawmuainte pectaBpaLMOHHbIA MaTepuan Ha naneTke Ans cMellMBaHWs OT CBETa.

N =

[d

3.5 Monumepusauus

HepocraTtoyHas non uMepusauus.

HeapeksatHas nonvmepuaaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.

2. lMpoBepbTe ANUTENBHOCTbL LKA NONMMepU3aLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUManNbHYH MOLLHOCTb.

4. TonumepuayiTe Kaxayto 0bnacTb Unu Kaxayt NopLuio B TEHEHWE PEKOMEHYe-
MOrO BPEMEHW.

5. lMpoBepbTe foNyCTUMOE PaccTOsHUE A0 NOMMMEPU3YEMOii NOBEPXHOCTU.

1. MonumepusyinTe kaxabli Cov COOTBETCTBYHOLLMM (hOTONONMMEPU3ATOPOM, NpefHa3Ha4YeHHbIM
NSt OTBEPXIEHWUS MaTepuanoB ¢ cofepXaHneM nHuumaTtopa kamdopoxuHoHa (CQ), T.e. ¢ nu-
KOM crekTpa B Anana3oHe 440-480 HM 1 MHTEHCMBHOCTbIO M3nyyeHus 550-2000 mBT/cm?.

2. MonumepuayiiTe kaxzablii crnot He MeHee 20 CekyH[, B COOTBETCTBUM C Tabnuuei, NpuBea&HHO
HUXe.
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MouwHocTb ¢hoTononumepusauum 2 550 mBt/cm?

Bpewmsa
OTTeHok TonwwuHa cnos
choTononumepmsaummn
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 Mm 20c
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 MM 20c

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u NonMpoBKa

4.

=

1. MNpoBeaunTe KOHTYpPUPOBaHWE pecTaBpaLuu, UCNomnb3ayst PUHULLHBLIE BOPbI UNK anMasHble Gopbl.

2. WUcnonb3ayite cuctemy Enhance® ans nononHuTensHom uHULLHON 06paboTku.

3. Mepep aTanom nonvpoBaHust ybeamTech B TOM, YTO NOBEPXHOCTb rMaakas 1 6e3 aeekTos.

4. [Insi fOCTMXKEHWs Xopoluero Briecka pecTtaBpauuu, Mbl PEKOMEHAYEM COYETAHWE CUCTEM Ans
MHULLHOW OTAEnkU 1 nonuposku Enhance® n Enhance® PoGo®, unun npuMeHeHve nonvpoBoY-
HbIX nact Prisma® Gloss™ Regular v Extrafine.

Mpu KOHTYpUPOBaHWUK, PUHMLLIHOW 06paboTke U/MnK NONUPOBKE CrieflyiiTe pekoMeHZauusm npo-
nasoguTensa.

F'MrueHnyeckmne Tpe6oBaHusA

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

* He ucnonbayiite matepuans! Ans 04HOPA30BOro NPUMEHEHWUS NOBTOPHO. YTUNN-
3UpyWiTe COrnacHO MECTHOMY 3aKOHOAATENLCTBY.

*  Lnpwuubl He nognexaT NOBTOPHOI 06paboTke. YTUNU3NPYIiTE 3arpsisHeHHbIE
LWNpuLbl B COOTBETCTBUN C TpeBOBaHMﬂMVI MECTHOro 3akoHoaaTenbCcTBa.

*  W3pgenus, npurogHble Ans NOBTOPHOO MCMNONb30BaHWS, AOMKHbI BbITb 06paboTa-
Hbl B COOTBETCBUN C UHCTPYKLIMEN.

Compules® Tips Gun (nucToneT Anst KOMMbHN)

CMOTPUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWMIO NUcToneTa Ans komnbton Compules® Tips Gun no ccbinke
https://www.dentsplysirona.com/ifu Ans ykasanwii no ytunuaauuu. Mo 3anpocy Mbl MOXEM BbicnaTb
Bam GecnnaTHyl pacneyaTaHHyl UHCTPYKLMIO Ha HEOBXOAMMOM AfS Bac S3blke B TEHEHUN 7 AHEN.
B CLUA Bbl MOXXeTe o6paTtutbes no Homepy 1-800-532-2855. BHe CLLUA ucnonb3yite dopmy 3aka-
3a, NpefcTaBreHHyto Ha caiiTe https://www.dentsplysirona.com/ifu ans aton uenu.

4.2 Komnbtonbl — nocne BHyTPUPOTOBOrO MCMOMb30BaHUsSi /UMK B criy4ae 3arpsis3HeHus

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

* Hukoraa He ncnonbayiite koMnbtonbl Compules® Tips NOBTOPHO. YTUnuaupyiite
komnbtonbl Compules® Tips B COOTBETCTBUM C TPEGOBaHUAMU MECTHOMO 3aKOHO-
faTenbcrea.
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4.3

4.4

4.5

Lnpuubl — NnepekpecTHoe 3apaxeHune

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdbekums.

*  LWnpwvubl He nognexaT NOBTOPHOI 06paboTke.

« [Ins npendynpexneHus 3arpsasHeHus Wwnpuua 6pbiaramMmu unu kannsmu Guonoru-
YeCKMX KUIKOCTEN UMK OT 3arpsi3HeHNI ¢ HeoBpaboTaHHbIX pyK, 06A3aTENbHLIM
SABMNSAETCS NCMNONb30BAHWE YNCTLIX/MPOAE3NHAULIMPOBAHHbIX NEPYATOK NPU UX
ncnonb3oBaHuu. He ncnonbayiite WNPULLLI MOBTOPHO B Criyvae 3arpssHeHnst.

*  YTUnNuanpyinTe 3arpsisHeHHbIE LLMPULI B COOTBETCTBUMU C TPEBOBaHUSMWN MECTHO-
ro 3aKOHOAAaTenNbLCTBa.

YT06bl NpefoTBpaTUTL NonagaHve Ha LWNpULbl GPbI3r UK XWUOKOCTER opraHuaMa Unu 3arpsisHeH-
HbIX PYK UK TKaHew NonocTu pTa, PeKOMeHAYETCs UCNONb30BaTh 3alUMTHbIN Gapbep. Micnonb3osa-
H1e 3aLNTHbIX GapbepoB SBNAETCS AOMNONHUTENBHON MEPO NPEAOCTOPOXKHOCTY NPOTUB BOMbLLNX
3arpsisHEHNUI, HO He MPOTUB BCEX 3arpsi3HEHWI.

Cny4aiHbIN KOHTaKT LUNpULIA C BOAOW, MbIFTOM UM PaCTBOPOM A5t AE3NH(EKLMN Ha BOAHON OCHO-
BE He NoBPeauT Koprnyc wnpuua. He gonyckaiTe KOHTaKTa pacTBopa € CoAepXalluMMcs B LUnpuue
matepuanom. OTKaXWUTECh OT KOMMO3UTHOTO MaTepuana, KoTopbli Gbin B KOHTaKTe € NGLIM XUa-
KUM Unn HeCcTepurnbHbIM UHCTPYMEHTOM.

[MOCTOSAHHBIN KOHTAKT C XUAKOCTLIO MOXET NMOBPEANTL MapKUPOBKY. BbiCyLunTe WNpuL, ¢ NOMOLLbIO
0AHOPa3oBO TkaHW Ges Bopca.

NMPUMEYAHME: MNMpn MHTEHCMBHOM NPOTMPaHMM BO3MOXHO yAaneHue MapkMpoBku. [Mpotu-
paiiTe LWNpUL akkypaTHo 6e3 Haxuma.

Llikana oTTeHKOB U uwHamBMayanbHas TaGﬂVll.la COOTBETCTBUSI OTTEHKOB — NepeKpecTHoe
3apaxeHue

n

WHdekums.

« Llkana oTTeHKOB 1 nHavBMayanbHasa Ta6nmua COOTBETCTBUA OTTEHKOB HE noase-
aT NoBTOpHON oBpaboTke.

« [Ins npepynpexneHns 3arps3HeHnst LWKanbl OTTEHKOB W MHAMBUAYanbHOM Tabnu-
Libl COOTBETCTBUA OTTEHKOB 6pb|3|'aMl/I UM Kannsmm 61Monornyeckmx )KVI[J,KOCTEIZ
WK OT 3arpasHeHnit ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, 0Bs3aTenbHbIM ABMSETCS UCMONb-
30BaHWe YUCTbIX/NPOAE3NHMULIMPOBAHHBIX NEPYATOK MPU UX UCMONb30BAHUN.

He ncnonb3yinTe NOBTOPHO 3arps3HEHHbIE LKany OTTEHKOB U UHAMBUAYaNbHYO
Taﬁnmuy COOTBETCTBUSA OTTEHKOB.

*  YTUnuaupyiite 3arpsidHEHHbIE LKAy OTTEHKOB U MHAMBWAYaNbHY Tabnuuy
COOTBETCTBUSI OTTEHKOB B COOTBETCTBUU C TpeGOBaHI/IﬂMVI MECTHOro 3akoHoaa-
TenbcTBa.

THOoe

PEKp F

YTtunusauua
YTunusmpyiite cornacHo TpeboBaHUAM MECTHOTO 3akoHOAaTEeNbCTBa.
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5 Homep napTtuum ( 1), cpok rogHocTH ( & ) M KoppecnoHAeHUUA

1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka rogHoOCTU.

Wcnone3yetcs hopma cornacHo crangapty 1ISO: «TTT-MM» unu «TTT-MM-A0»

2. Bo Bcex BuAax koppecnoHaeHumun coobLuaiite creayoLime Homepa:

* Howmep aptukyna (REF);
* Howmep naptuu;
. J:LaTa ncTeyYeHus cpoka roqHoCTH.

3. O ntoBbIx CEPbE3HBIX NPOUCLIECTBUSIX, KACaOLLIMXCS B3aUMOLAENCTBUS C NPOAYKTOM, crieayeT
COOGLLlaTb Npou3BOANUTESND N B KOMMETEHTHble WHCTaHLUMW COrnacHo Tpe6OBaHI/IﬂM MECTHOro
3aKoHoAaTeNLCTBa.

4. ipeHTudukaums yctpoincTsa (6asosbiii UDI-DI): ++D010FIMO6R9

CBoaHyto nHdopmMaumio o 6e30MacHOCTU U KNMHUYECKUX NokasaTensx (SSCP) agaHHoro npoaykTa
MOXHO HalTW (nocrne akTuBaLmu) Ha caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed, BbINOMHUB MOUCK

no ykasaHHoMy Bbllwe Homepy 6asosoro UDI-DI v Ha caiiTe https://www.dentsplysirona.com/ifu no
aptukyny (REF).

© Dentsply Sirona 2023-03-29
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