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Instructions for Use English

Neo Spectra® ST

Universal Composite Restorative

Neo Spectra® ST Effects

Universal Composite Restorative

CAUTION: For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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1 Product description

Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects are nano-ceramic, light-cured, radiopaque, uni-
versal composites based on the novel SphereTEC® Filler Technology indicated for both, direct
and indirect restorations.

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

takes the handling properties of Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects to the next level:

¢ Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects easily adapt to cavity surfaces but do not
stick to hand instruments.

¢ Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects are easy to sculpt precisely and have a high
slump resistance.

¢ Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects provide a firm consistency but are at the
same time easy to extrude from Compules® Tips.

Neo Spectra® ST comprises five universal CLOUD™ shades of intermediate translucency named

(RS to (Ad>.

Each universal CLOUD™ shade is designed to achieve shade match with a range of VITA®'
shades. As a whole, the five universal CLOUD™ shades cover all 16 VITA® classic shades and al-
low for esthetic clinical results. Additionally, one bleach shade (BW) is available for bleached teeth.
Neo Spectra® ST Effects offers 2 opaque dentin shades (D1 and D3) and 1 translucent enamel
shade (E1) that work with the Neo Spectra® ST universal CLOUD™ shades in a simplified layering
system to provide added opacity and/or translucency as needed in esthetically demanding cases.

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

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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Indications
< Direct restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth.
« Indirect fabrication of inlays, onlays and veneers.

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

Delivery forms

Neo Spectra® ST Universal Composite Restorative is available as HV (High Viscosity) and LV (Low
Viscosity) for preferred handling. Neo Spectra® ST Effects is available as HV (High-Viscosity) only.
Both Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects offer two delivery options:

* Predosed Compules® Tips

« Syringes

Composition

« Barium-aluminum-borosilicate glass

« Pre-polymerized filler

« TEGDMA dimethacrylate multifunctional polymethacrylate
« Ytterbium fluoride

« Methacrylate modified polysiloxane (organically modified ceramic)
« Ethyl-4(dimethylamino)benzoate (photoaccelerator)

« Initiator

« Butylated hydroxy toluene (BHT)

« UV stabilizer

« Camphorquinone (photoinitiator)

 Titanium dioxide

< Iron oxide pigments

« Fluorescent agent

Filler system based on SphereTEC®.

The filler system comprises barium glass, pre-polymerized filler and ytterbium
fluoride:

HV: 78-80 weight-% or 60-62 volume-%.

LV: 76-78 weight-% or 57-60 volume-%.

Additional ingredients are catalysts, additives, stabilizers and pigments

(~1 weight-%, according to shade). The total amount of inorganic fillers is:
HV: 72-74 weight-% or 50-52 volume-%.

LV: 71-72 weight-% or 48-50 volume-%.

The particle size of the inorganic fillers ranges from 0.1 to 3.0 pm.

Compatible adhesives

Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects are used following application of a suitable dentin/
enamel adhesive and are 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).



2 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.

2.1 Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be irritating to skin,
eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and allergic contact dermatitis
in susceptible persons.

22

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 or sulcus fluid during application may cause failure of the restoration.
Use adequate isolation such as rubber dam.

Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam in
accordance with local best practice.

Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.
Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

The syringes cannot be reprocessed. To prevent syringes from exposure to spatter or spray
of body fluids or contaminated hands, it is mandatory that the syringes are handled 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 Compules® Tips Gun is recommended.

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

For further information please refer to the 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 since they may interfere with hardening of the product.

— Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects restoratives are light-cured materials. There-
fore, they should not be exposed to high intensity lights sources (e.g., operatory light or LED
lights of loupes). 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, the marginal seal may be adversely af-
fected, allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retrac-
tion is necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

2.3 Adverse reactions
« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
« Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with mucous membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store at temperatures between 2 °C and 28 °C (36 °F and 82 °F).
« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.
« Do not freeze.
« Do not use after expiration date.

3 Step-by-step instructions
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Direct restoration
Such as: Cavity restoration, veneering, cosmetic and functional reshaping, core build-up, splinting,
amalgam, composite, ceramic and porcelain repairs.

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

Neo Spectra® ST restorative has been scientifically designed to allow the tooth structure enamel
and dentin to blend with the composite with a life-like translucent result. The 5 A shades of Neo
Spectra® ST restorative adequately reproduce the traditional 16 VITA® shades.

For esthetically demanding cases requiring special effects to achieve the desired esthetic re-
sult, Neo Spectra® ST Effects offers 2 dentin shades and 1 enamel shade that work with the Neo
Spectra® ST universal CLOUD™ shades in a simplified layering system to provide added opacity
and/or translucency as needed.

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

* The Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects shade guide. The Neo Spectra® ST and Neo
Spectra® ST Effects shade guide consists of tabs, which are manufactured from composite with
optical properties close to those of Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects.

* The VITA® classical shade guide in combination with the i-shade label. The Neo Spectra® ST and
Neo Spectra® ST Effects i-shade label facilitates shade selection by assigning one of the five
universal CLOUD™ shades to each of the 16 VITA® shades.



3.1.1.1 Shade selection with the Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects shade guide
1. Use the shade tabs of the Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects shade guide to select
the shade closest to the shade of the area to be restored.

Avoid contamination of the shade guide.

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

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

Have the i-shade label ready.

To make sure that the i-shade label is available chairside, we recommend sticking it
on the rear side of the VITA® classical shade guide.

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

2. Use the i-shade label (see table below) to identify the matching Neo Spectra® ST universal
CLOUD™ shade, and appropriate Neo Spectra® ST Effects shade(s) if enhanced esthetic effects
are desired.

Tooth shade according
to the VITA® Classical [A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5(B3|B4|C3|A4|C4
Shade Guide

Recommended
Neo Spectra® ST
universal CLOUD™
shade

Al A2 A3 A3,5 A4

Recommended D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects shades E1

3.1.2 Cavity preparation

. 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.

AWN

3.1.3 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)
1. 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 Palodent® V3 ring placement is
recommended.

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



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

Using Compules® Tips

. Insert Compules® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be certain that the

collar on the Compules® Tip is inserted first.

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.

[\
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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.

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.
3. Point the front tip of the syringe upwards and turn the handle anti-clockwise to prevent oozing of
the material.
4. Immediately close the syringe with the cap.
5. Protect the restorative material on the mixing pad against light.

N =

Optional flowable liner: Placement of a compatible flowable liner (available separately) prior to
placement of Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects restoratives is optional. Follow manu-
facturer’s Instructions for Use.

.5.1 Applying restorative

1. Dispense the composite material directly into the cavity preparation/tooth surface from the
Compules® Tip using slow, steady pressure. Excessive force is not necessary. Alternatively, ma-
terial may be expressed onto a clean pad from the Compules® Tip or syringe and carried to the
preparation with suitable placement instrument.

2. Adapt, contour and shape with appropriate composite instruments. Material may be placed and
light cured in increments up to 2 mm (see 3.1.6 Light-curing).



Technique Tips:
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Use a single opacity for most common cases: Because the Neo Spectra® ST universal CLOUD™
shades are designed to replace both dentin and enamel, a single universal CLOUD™ shade is
sufficient for most restorations. If esthetic blending of more than one universal CLOUD™ shade
is desired, shade layers may be individually cured to form a foundation for subsequent shade
placement.

Use multiple opacities for esthetically demanding cases: For esthetically demanding cases,
such as a large Class IV or a through-and-through Class I, Neo Spectra® ST Effects dentin and
enamel shades can be used with Neo Spectra® ST universal CLOUD™ shades in a simplified
layering system to provide added opacity and/or translucency.

— Create a thin palatal (lingual) shell (approx. 1 mm thick) using the selected universal shade to
provide a guide for achieving accurate restoration shape.

Use dentin shade to recreate dentin core, not fully extending to the proximal and incisal edges.
Leave at least 1 mm of space on the vestibular (facial) surface for the universal shade.
Complete restoration using the universal shade for the vestibular (facial) surface. For a highly
translucent incisal edge, use the universal shade to restore the vestibular (facial) area, leaving
space on the incisal third for the enamel shade.

Light-curing
. 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
800-2000 mW/cm2. Cure for at least 20 seconds if light output is between 550 and 800 mW/cm?.
Cure each increment for the time indicated in the table below, considering increment thickness,
shade and curing light output.

Curing time for 2 mm increments

Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects Curing Recommendations

Shades Output mW/cm? Curing Time
=550 20 seconds
A1-A4, BW
=800 10 seconds
=550 40 seconds
D1, D3
=800 30 seconds
E1 2550 10 seconds

Curing timetable.
The curing timetable above also appears on all outer packages.

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.

A wWwN =




Finishing and polishing

. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

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

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

ENE AN

For contouring, finishing, and/or polishing, follow the manufacturer’s Instructions for Use.
3.2 Indirect restoration: Inlay, onlay or veneer

3.2.1 Shade selection
Final desired shade selection should be accomplished prior to tooth preparation. Refer to 3.1.1
Shade Selection.

3.2.2 Preparation
Design requirements are essentially a conventional preparation. Rounding of internal angles and
refinement of the cavo-surface margin for enhancement of enamel bonding and finishing proce-
dures is recommended. Refer to adhesive and/or luting cement manufacturer’s instructions for
basel/liner/pulp protection requirements.

3.2.3 Impression, master cast fabrication
1. Make an accurate impression of the preparation.
2. Prepare master cast and articulate opposing cast per usual technique.

3.2.4 Restoration fabrication

. Block out any preparation undercuts present. Apply separating medium and/or die spacer to
separated die. In most cases, the restoration may be fabricated in no more than 3 increments,
each up to 2 mm depth.

Apply first increment/shade, creating restoration body. Adapt to die, staying short of margins.
Recommended light-curing is accomplished by placing in Triad® Light Curing Unit (Dentsply
Sirona) for 2 minutes. Apply second, body layer, allowing cut-back for occlusal anatomy and final
proximal contour. Repeat Triad® light-curing. Prior to final “enamel” shade placement, custom
staining with appropriate compatible stains may be accomplished per manufacturer’s instruc-
tions. Apply final layer, slightly overfilling and covering all margins. Replace die into articulated
model. Establish all external, proximal and occlusal contacts and anatomy. Slight lubrication of
adjacent and opposing model teeth is recommended. Cure briefly (10 seconds) with hand-held
visible curing light unit to fix contours. Remove die with restoration, place in Triad® Light Curing
Unit for final 2 minute curing.

. When removing restoration from die, it may be necessary to scrape die stone away from restora-
tion margins, to prevent accidental chipping of restoration. Clean any residual die stone from
restoration. Carefully trim away visible flash beyond preparation margins with acrylic bur.

Gently sandblast the internal surfaces with 50 pm alumina abrasive. Remove visibly undercut
material.

Seat restoration onto preparation of uncut master cast, adjusting as needed. Check for marginal
integrity and overall fit and contour. Additional increments may be added if needed by roughening
surface and applying compatible adhesive per manufacturer’s instructions, followed by place-
ment and light curing as outlined above.
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3.2.5 Finishing and polishing (laboratory)
Complete as outlined in 3.1.7 Finishing and polishing.



3.2.6 Cementation

Recommended cementation technique is bonding using a resin cement. Follow adhesive and/or
cement manufacturer’s instructions for prepared tooth and restoration surface pretreatments.

3.2.7 Adjusting, finishing and polishing (clinically)

Following cementation, make all necessary occlusal adjustments and polish any clinically adjusted
surfaces as outlined in 3.1.7 Finishing and polishing.

4 Hygiene

4.
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Cross-contamination.

Infection.

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

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

« Reprocess reusable products according to the instructions.

Instructions for cleaning and disinfecting indirectly fabricated restorations

Process v Acceptable
Automated (Washer/Disinfector)

Cleaning Mechanical v
Manual v
Automated (Washer/Disinfector)

Disinfection Mechanical v
Manual v

Sterilization Steam Autoclave
Immersion

Instructions for cleaning and disinfecting indirectly fabricated restorations

Warnings * These instructions are for use ONLY for an indirectly fabricated resto-
ration, prior to intraoral delivery.

« High-level disinfection procedures have not been validated. Intermedi-
ate-level disinfection is appropriate for indirect restorations.

* Do not autoclave in steam autoclave.

» Do not clean/disinfect in automated washer/disinfector.

« Follow proper infection prevention activities, like proper hand washing
and donning new puncture and chemical resistant gloves at pertinent
steps.

« Do not use hard wire brushes to clean the restoration, as damage can
occur.

« Use only a disinfecting solution that has been approved for its efficacy,
is EPA registered (and/or Health Canada approved) and use in accord-
ance with the Instructions for Use of the disinfecting solution’s manu-
facturer.
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Limitations on
reprocessing

Repeated reprocessing has minimum effect on restorations. End of life
is normally determined by clinical factors. Restorations are typically
processed once prior to patient delivery.

Steam-autoclaving, automated washer/disinfection, chemical-vapor-
sterilization, and dry-heat-sterilization methods have not been tested
or validated for efficacy and are not recommended for use.

Initial treatment at
the point of use

Do not allow residue or any form of contamination to dry on the device.
Use a new, clean pair of examination gloves.

Remove excess soil/gross debris by wiping with a disposable cloth/
cotton-tipped applicator saturated with 70% isopropyl alcohol (IPA).
Remove all visible soil, ensuring fluid penetrates all crevices. Use
fresh wipes to rub fluid into the crevices. Discard used wipes. Addi-
tional wipes may be used.

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

Preparation
before cleaning

Polish external surfaces and prepare internal surfaces for cementation
prior to processing.

Cleaning and
Disinfection:
Automated

Do not use automated washer/disinfectors for processing indirectly
fabricated composite restorations. Material may become distorted or
compromised.

Cleaning and
Disinfection:
Mechanical

The restoration may be concurrently cleaned and disinfected if using
the recommended solution 70% isopropyl alcohol (IPA).

Using a cloth and a cotton-tipped applicator saturated with 70% IPA,
wipe all the surfaces of the restoration, ensuring to wipe all grooves
and edges.

Immerse the restoration in an ultrasonic bath in 70% IPA solution for at
least 1 minute, unless otherwise specified by the solution’s manufac-
turer.

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

30 seconds.

Allow to air-dry until completely dry.

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

Cleaning:
Manual

Using a cloth and a cotton-tipped applicator saturated with 70% IPA,
wipe all the surfaces of the restoration, ensuring to wipe all grooves
and edges.

Immerse the restoration in 70% IPA solution for at least 1 minute, un-
less otherwise specified by the solution’s manufacturer.

Using a cotton-tipped applicator and/or soft bristled brush saturated
with 70% IPA, wipe all the surfaces of the restoration, ensuring to
wipe all grooves and edges. Continue to scrub until all gross soil is
removed.

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

Allow to air-dry until completely dry.

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




4.2

4.3

4.4

Disinfection: « Immerse the restoration in 70% IPA solution for at least 1 minute, un-
Manual less otherwise specified by the solution’s manufacturer.
« Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of
30 seconds.
« Allow to air-dry until completely dry.
< Visually inspect for visible soil and repeat the cleaning and disinfection
procedure, if necessary.

Drying Wipe the devices dry with a clean, lint-free cloth. Allow the components to
fully air-dry before delivery.

Maintenance, Immediately before delivery, visually inspect to ensure that all contamina-

Inspection and tion has been removed. If the device is discolored, damaged, or distorted

Testing it should be discarded.

Packaging No particular requirements.

Sterilization Sterilization is not allowed. No methods have been validated.

Do not subject restorations to steam-autoclaving or liquid-chemical-
sterilant-immersion. Restoration damage may occur.

Storage « Store processed restorations at room temperature, away from mois-
ture or excessive humidity.

« To prevent contamination, store processed restorations in covered
storage, like a drawer or cabinet, until use.

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 within 7 days. You can
use the order form provided on https://www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

Compules® Tips — cross-contamination

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 offside the dental
unit with clean/disinfected 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.

12
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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.

Dry the syringe with a lint-free single-use cloth. 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:

» Reference 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): ++D010FIMO3R3

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 2023-06-29

[These Instructions for Use are based on Master Version 02]
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Mode d'emploi Francais

Neo Spectra® ST

Composite universel de restauration

Neo Spectra® ST Effects

Composite universel de restauration

AVERTISSEMENT : Réservé a 'usage dentaire par des professionnels qualifiés.

Table des matieres Page
1 Description du produit 14
2 Consignes de sécurité 16
3 Instructions étape par étape 17
4 Hygiéne 23
5 Numéro de lot, date de péremption et correspondance 26
1 Description du produit

Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects sont des composites universels photopolymé-
risables nano-céramiques et radio-opaques reposant sur la nouvelle technologie de charges
SphereTEC® qui est indiquée tant pour les restaurations directes qu’indirectes.

La technologie de charges sphériques en granules appelée SphereTEC® produit un effet de roule-

ment & billes qui hisse les propriétés de manipulation de Neo Spectra® ST et de Neo Spectra® ST

Effects a un niveau supérieur :

¢ Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects s’adaptent facilement aux surfaces de la
cavité sans coller aux instruments a main.

¢ Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects permettent un modelage précis et présentent
une bonne résistance a I’affaissement.

¢ Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects ont une consistance ferme tout en demeurant
faciles a extruder des Compules® Tips.

Neo Spectra® ST comprend cing teintes CLOUD™ universelles de translucidité intermédiaire nom-

mées de adan.

Chaque teinte CLOUD™ universelle est congue pour permettre une correspondance avec une
palette de teintes VITA®'. Dans I'ensemble, les cing teintes CLOUD™ universelles couvrent les
16 teintes VITA® classiques et permettent d’obtenir des résultats cliniques esthétiques. De plus,
une teinte éclaircie (BW) est disponible pour les dents ayant recu un traitement d’éclaircissement.
Neo Spectra® ST Effects offre 2 teintes dentine opaques (D1 et D3) et 1 teinte émail translucide
(E1) qui peuvent étre utilisées avec les teintes CLOUD™ universelles Neo Spectra® ST dans un
systéme de stratification simplifi€ée pour fournir I'opacité et/ou la translucidité supplémentaire né-
cessaire dans les cas exigeants sur le plan esthétique.

' N’est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
14
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Les charges sphériques en granule composées de charges de verre primaires submicroniques
permettent un polissage aisé et rapide pour un brillant remarquable.

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

Contre-indications
« Patients avec des antécédents de réactions allergiques sévéres aux résines méthacrylates ou a
tout autre constituant du produit.

Conditionnements

Le composite universel de restauration Neo Spectra® ST est disponible dans les variantes HV
(haute viscosité) et LV (basse viscosité) selon la consistance souhaitée. Neo Spectra® ST Effects
est uniquement disponible en HV (haute viscosité). Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects
sont proposés en deux conditionnements différents :

* Compules® Tips prédosés

« Seringues

Composition

« Verre d’aluminoborosilicate de baryum

« Charges prépolymérisées

« Diméthacrylate TEGDMA et polyméthacrylate multifonctionnel
« Fluorure d'ytterbium

« Polysiloxane a fonction méthacrylate modifiée (céramique organiquement modifiée)
« Ethyle-4(diméthylamino)benzoate (photo-accélérateur)

« Initiateur

« Hydroxytoluéne butylé (BHT)

« Stabilisant UV

« Camphorquinone (photo-initiateur)

« Dioxyde de titane

« Pigments d’oxyde de fer

« Agent fluorescent

Systéme de charges basé sur la technologie SphereTEC®.

Le systéme de charges est constitué de verre de baryum, de charges prépolyméri-
sées et de fluorure d’ytterbium :

HV : 78-80% du poids ou 60-62% du volume.

LV : 76-78% du poids ou 57-60% du volume.

Les composants supplémentaires sont des catalyseurs, des additifs, des stabilisants
et des pigments (~1% du poids selon la teinte). La quantité totale de charges inor-
ganiques est :

HV : 72-74% du poids ou 50-52% du volume.

LV : 71-72% du poids ou 48-50% du volume.

La taille des particules des charges inorganiques varie de 0,1 a 3,0 pm.

Adhésifs compatibles

Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects sont utilisés aprés I'application d’'un adhésif denti-
naire/amélaire adapté et sont chimiquement compatibles avec les adhésifs dentinaires/amélaires
conventionnels a 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.

Symbole de sécurité.

« Ce pictogramme est le symbole de sécurité. Il sert a alerter I'utilisateur des
risques de blessure.

« Respecter tous les messages de sécurité venant apres 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 buccales et provoquer une sensibilisation par contact avec

la peau, ainsi que des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

« Eviter le contact avec les yeux pour prévenir les irritations et les risques de Iésion de la cornée.
En cas de contact avec les yeux, les rincer abondamment a I'eau et consulter un médecin.

« Eviter le contact avec la peau pour prévenir les irritations et d’éventuelles réactions allergiques.
En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact se produit avec
la peau, éliminer le produit a I'aide d’'un coton et de I'alcool et bien laver au savon et a I'eau. En
cas de sensibilisation ou d’éruption cutanée, interrompre I'utilisation et consulter un médecin.

« Eviter le contact avec les tissus mous/muqueuses de la bouche pour prévenir les inflamma-
tions. En cas de contact accidentel, retirer le produit a I'aide d’'un coton, rincer abondamment la
muqueuse a I'eau et recracher. Si l'inflammation de la muqueuse persiste, consulter un médecin.

Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini par ce 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, laisser le matériau atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.
« Le contact avec la salive, le sang ou le fluide sulculaire pendant I'application peut faire échouer
la restauration. Utiliser un moyen d’isolation approprié, par exemple une digue en caoutchouc.

« Utiliser des mesures de protection pour le personnel dentaire et les patients telles que lunettes
et digue en caoutchouc conformément aux bonnes pratiques locales en vigueur.

« Les produits portant la mention « Usage unique » sur I'étiquette sont destinés a une seule utilisa-
tion. Jeter aprés usage. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients pour éviter les contaminations
croisées.

« Les seringues ne peuvent pas étre retraitées. Pour éviter I'exposition des seringues a des écla-
boussures, des projections de fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de les
manipuler a I'écart de I'unité de traitement dentaire avec des gants propres/désinfectés. Jeter les
seringues en cas de contamination.

« Par mesure de précaution supplémentaire, les seringues peuvent étre protégées avec une bar-
riére protectrice, mais elles ne seront pas protégées contre toutes les contaminations.

|l est recommandé d'utiliser les Compules® Tips avec I'applicateur Compules® Tips Gun.

« L'applicateur Compules® Tips Gun est uniquement prévu pour une utilisation avec les Compules®
Tips ou les Compula® Tips de Dentsply Sirona.
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« Pour plus d’informations, veuillez-vous reporter au mode d’emploi de I'applicateur Compules®
Tips Gun.

« Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre retraités. Pour éviter
I'exposition du teintier et des barrettes individuelles du teintier a des éclaboussures et autres
projections de fluides corporels ou a des mains contaminées, il est impératif de les manipuler
avec des gants propres/désinfectés.

« Le matériau doit s'écouler facilement. NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE. Une pres-
sion excessive peut entrainer la rupture du Compules® Tip ou son éjection de I'applicateur
Compules® Tips Gun.

« Fermer hermétiquement les seringues immédiatement aprés utilisation.

Interactions :

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne en associa-

tion avec ce produit car ils pourraient en perturber le durcissement.

Les matériaux de restauration Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects sont photopo-

lymérisables. lls ne doivent par conséquent pas étre exposés a des sources lumineuses de

forte intensité (p. ex. projecteur dentaire ou lampes LED de loupes). Effectuer la restauration
immédiatement aprés la mise en place du matériau.

L'utilisation de fils de rétraction imprégnés (p. ex. de composés ferriques) et/ou de solutions

hémostatiques en association avec les procédures de collage pourrait avoir un effet indési-

rable sur I'étanchéité marginale, avec pour conséquence des micro-infiltrations, des colora-
tions internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingivale est nécessaire, il est
recommandé d'utiliser un fil ordinaire non-imprégné.

Réactions indésirables

« Contact avec les yeux : irritation et risque de Iésion de la cornée.

« Contact avec la peau : irritation ou risque de réaction allergique. Des rougeurs peuvent appa-
raitre sur la peau.

« Contact avec les membranes muqueuses : inflammation (voir 2.1 Avertissements).

Conservation

Des conditions de conservation inadéquates risquent de raccourcir la durée de vie et d’engendrer
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 contre I'humidité.

« Ne pas congeler.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Instructions étape par étape
Restauration directe

Exemples : restauration des cavités, facettes, remodelage cosmétique et fonctionnel, reconstitution
coronaire, attelles, réparations a base d’amalgame, de composite, de céramique et de porcelaine.

.1 Choix de la teinte

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

Le matériau de restauration Neo Spectra® ST a été scientifiquement congu pour permettre a I'émail
et a la dentine de la structure dentaire de se fondre avec le composite pour un résultat translucide
d’aspect naturel. Les 5 nuances de teinte A du matériau de restauration Neo Spectra® ST repro-
duisent convenablement les 16 teintes VITA® classiques.
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Dans les cas exigeants sur le plan esthétique qui requiérent des effets spéciaux pour obtenir le
résultat recherché, Neo Spectra® ST Effects offre 2 teintes dentine et 1 teinte émail qui peuvent étre
utilisées avec les teintes CLOUD™ universelles de Neo Spectra® ST dans un systéme de stratifica-
tion simplifiée pour fournir 'opacité et/ou la translucidité supplémentaires requises.

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

+ Le teintier de Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects. Le teintier Neo Spectra® ST et Neo
Spectra® ST Effects est constitué de barrettes fabriquées avec un composite ayant des proprié-
tés optiques proches de celles de Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects.

* Le teintier VITA® classique associé a l'autocollant i-shade. L'autocollant i-shade de Neo
Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects facilite le choix de la teinte en faisant correspondre une
des cing teintes CLOUD™ universelles a chacune des 16 teintes VITA®.

3.1.1.1 Choix de la teinte avec le teintier Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects
1. Utiliser les barrettes du teintier Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects pour choisir la teinte
la plus proche de la teinte de la région a restaurer.

Eviter la contamination du teintier.

Pour éviter I'exposition du teintier a des éclaboussures, a des projections de fluides
corporels ou a des mains contaminées, il est impératif de le manipuler avec des
gants propres/désinfectés a I'écart de I'unité de traitement dentaire. Pour le choix de
la teinte, prélever les barrettes individuelles sur le support du teintier.

3.1.1.2 Choix de la teinte avec le teintier VITA® classique et I'autocollant i-shade

Tenir l"autocollant i-shade prét.

Pour étre sar d’avoir l'autocollant i-shade a disposition au fauteuil, nous
recommandons de le coller a I'arriére du teintier VITA® classique.

1. Sélectionner la dent de référence VITA® classique dont la partie centrale correspond le mieux a
la zone de la dent a restaurer.

2. Utiliser I'autocollant i-shade (voir tableau ci-dessous) pour identifier la teinte CLOUD™ univer-
selle correspondante de Neo Spectra® ST ainsi que la/les teinte(s) de Neo Spectra® ST Effects
appropriées si des effets esthétiques améliorés sont souhaités.

Teinte de la dent
selon le teintier VITA® |A1|B1|C1[A2(B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
classique

Teinte CLOUD™
universelle de

Neo Spectra® ST Al A2 A3 A3,5 Ad
recommandée

Teintes de D1 D3

Neo Spectra® ST

Effects recommandées E1
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Préparation de la cavité

. Nettoyer la surface de la dent & I'aide d’une péate prophylactique sans fluor (p. ex. Nupro®).

. Préparer la cavité (sauf dans les cas ou cela n’est pas nécessaire, p. ex. lésion cervicale).

. Utiliser un moyen d'isolation approprié, par exemple une digue en caoutchouc.

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

dessécher la structure dentaire.

Mise en place de la matrice et du coin (restaurations de classe Il)

1. Mettre en place une matrice (p. ex. le systéme de matrices AutoMatrix® ou Palodent®) et un coin.

3.1.4

3.

-

Brunir la matrice pour améliorer le contact et les contours. La mise en place préalable du coin ou
de 'anneau Palodent® V3 est recommandée.

Protection de la pulpe, conditionnement de la dent/prétraitement de la dentine,
application de I’adhésif

Se reporter au mode d’emploi du fabricant de I'adhésif pour la protection pulpaire, le conditionne-
ment de la dent et/ou I'application de I'adhésif. Une fois traitées comme il convient, les surfaces ne
doivent absolument pas étre contaminées. Procéder immédiatement a I'application du matériau.

5

Application

Appliquer le matériau par couches successives tout de suite aprés I'application de I'adhésif. Le maté-
riau est congu pour une polymérisation en couches successives de 2 mm de profondeur/d’épaisseur.

Utilisation des Compules® Tips

N

w

. Insérer un Compules® Tip dans I'ouverture échancrée du Compules® Tips Gun. S’assurer que la

base du Compules® Tip est insérée en premier.

Retirer le capuchon de couleur du Compules® Tip. Le Compules® Tip peut pivoter a 360° de
maniére a obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité ou le bloc de mélange.

NE PAS EXERCER DE FORCE EXCESSIVE.

Utilisation indirecte : déposer la quantité nécessaire de produit sur un bloc de mélange et proté-
ger de la lumiére. Appliquer le produit dans la cavité avec un instrument en plastique.

Zou-

Utilisation intra-orale directe : déposer le produit directement dans la cavité préparée en exercant
une pression lente et réguliere.

. Pour retirer le Compules® Tip usagé, vérifier que le piston du Compules® Tips Gun est entiére-

ment tiré vers l'arriere en laissant la poignée s’ouvrir au maximum. Abaisser I'extrémité supé-
rieure du Compules® Tip vers le bas et le retirer.

Force excessive.

Blessures.
1. Appliquer une pression lente et réguliére sur le Compules® Tips Gun.

2. Ne pas exercer de force excessive. Cela peut provoquer une rupture du
Compules® Tip ou son éjection du Compules® Tips Gun.

Utilisation des seringues

Eviter la contamination de la seringue.

Pour éviter I'exposition de la seringue a des éclaboussures, a des projections de
fluides corporels ou a des mains contaminées, il est impératif de la manipuler avec
des gants propres/désinfectés a I'écart de I'unité de traitement dentaire.
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. Retirer le capuchon.

2. Tourner lentement la poignée de la seringue dans le sens des aiguilles d’'une montre et déposer

[d

4.
5. Protéger de la lumiére le matériau de restauration qui se trouve sur le bloc de mélange.

la quantité nécessaire de produit sur un bloc de mélange.

Diriger I'extrémité avant de la seringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre pour éviter que le matériau ne déborde.

Refermer immédiatement la seringue avec le capuchon.

Fond de cavité fluide facultatif : 'application d’un fond de cavité fluide compatible (vendu sépa-
rément) avant I'application des matériaux de restauration Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST
Effects est facultative. Respecter le mode d’emploi du fabricant.

3.1.5.1 Application du matériau de restauration

1.

[\

Appliquer le matériau composite directement dans la cavité préparée/sur la surface de la dent
a partir du Compules® Tip en exergant une pression lente et réguliére. Il n’est pas nécessaire
d’exercer une force excessive. Il est également possible d’exprimer le produit sur un bloc propre
a partir du Compules® Tip ou de la seringue et de le transférer sur la zone préparée a I'aide d’'un
instrument d’application approprié.

Adapter, tracer les contours et modeler avec des instruments pour composite. Le matériau peut
étre appliqué et photopolymérisé par couches successives d’au maximum 2 mm d’épaisseur
(voir 3.1.6 Photopolymérisation).

Conseils techniques :

N

Utiliser une opacité simple pour les cas les plus courants : les teintes CLOUD™ universelles
de Neo Spectra® ST étant congues pour remplacer a la fois la dentine et I'’émail, une seule
teinte CLOUD™ universelle suffit pour la plupart des restaurations. Si un mélange esthétique
de plusieurs teintes CLOUD™ universelles est souhaité, les couches peuvent étre polymérisées
individuellement afin de former une base pour la mise en place de la teinte suivante.

Utiliser des opacités multiples pour les cas exigeants sur le plan esthétique : pour les cas exi-

geants tels qu’une classe |V étendue ou une classe Ill de part en part, les teintes dentine et émail

de Neo Spectra® ST Effects peuvent étre utilisées avec les teintes CLOUD™ universelles de

Neo Spectra® ST dans un systéme de stratification simplifiée pour fournir une opacité et/ou une

translucidité supplémentaires.

— Avec la teinte universelle sélectionnée, créer une coquille palatine (linguale) mince (environ
1 mm d’épaisseur) en guise de référence pour obtenir une forme de restauration précise.

— Utiliser la teinte dentine pour récréer le corps dentinaire, sans atteindre totalement les bords
proximaux et incisifs. Laisser au moins 1 mm d’espace sur la surface vestibulaire (faciale)
pour la teinte universelle.

— Terminer la restauration en utilisant la teinte universelle pour la surface vestibulaire (faciale).
Pour un bord incisif trés translucide, utiliser la teinte universelle pour restaurer la zone vesti-
bulaire (faciale) en laissant de I'espace sur le tiers incisif pour la teinte émail.

Photopolymérisation

. Photopolymériser chaque couche successive avec une lampe a polymériser adaptée pour les

matériaux contenant le photo-initiateur camphorquinone (CQ), c.-a-d. avec un pic de spectre
situé dans la plage 440-480 nm et un éclairement énergétique de 800 a 2000 mW/cm?. Polymé-
riser pendant au moins 20 secondes si l'intensité de la lampe se situe entre 550 et 800 mW/cm?.

. Polymériser chaque couche pendant la durée indiquée dans le tableau ci-dessous, en tenant

compte de I'épaisseur de la couche, de la teinte et de la puissance de la lampe a polymériser.
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Temps de polymérisation pour couches de 2 mm

Recommendations de polymérisation pour Neo Spectra® ST et Neo Spectra® ST Effects

Teintes Sortie mW/cm? Temps de polymérisation
=550 20 secondes
A1-A4, BW
=800 10 secondes
=550 40 secondes
D1,D3
=800 30 secondes
E1 2550 10 secondes

Tableau des durées de polymérisation.

Le tableau des durées de polymérisation ci-dessus figure également sur tous les
emballages extérieurs.

5.

Polymérisation insuffisante.
Polymérisation inadaptée.

1.
2.
3.
4

. Polymériser chaque zone de chaque couche successive pendant le temps de

Vérifier la compatibilité de la lampe a polymériser.
Vérifier le cycle de polymérisation.
Vérifier I'éclairement énergétique minimal.

polymérisation recommandé.
Vérifier la distance par rapport a la surface a polymériser.

3.1.7 Finition et polissage

AN

. Travailler les contours de la restauration a I'aide de fraises de finition ou d’instruments diamantés.
. Utiliser les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.
. Avant de polir, vérifier que la surface est lisse et sans défaut.

Pour que la restauration bénéficie d’une brillance trés élevée, nous recommandons d'utiliser les

instruments de finition et de polissage Enhance® et Enhance® PoGo®, ainsi que la pate a polir
Prisma® Gloss™ Regular et Extrafine.

Pour le travail des contours, la finition et/ou le polissage, respecter le mode d’emploi du fabricant.

3.2 Restauration indirecte : inlay, onlay ou facette

3.2.1 Choix de la teinte
Le choix de la teinte définitive souhaitée doit étre effectué avant la préparation de la dent. Voir 3.1.1
Choix de la teinte.

3.2.2 Préparation

Les exigences de conception sont essentiellement celles d’une préparation conventionnelle. Il est
recommandé d’arrondir les angles internes et d’affiner le bord des surfaces de la cavité pour amé-
liorer les procédures de collage et de finition de I'émail. Se reporter aux instructions du fabricant
de I'adhésif et/ou du ciment de collage pour connaitre les exigences en matiére de protection de la
base/du fond de cavité/de la pulpe.
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3.25

Empreinte, fabrication du maitre-modéle

. Réaliser une empreinte précise de la zone préparée.
2.

Préparer le maitre-modele et articuler le modéle antagoniste selon la technique habituelle.

Fabrication de la restauration

. Combler les éventuelles contre-dépouilles présentes dans la zone préparée. Appliquer I'agent

de séparation et/ou I'espaceur de moignon sur le moignon séparé. Dans la plupart des cas, la
restauration peut étre fabriquée en 3 couches maximum, chacune d’une profondeur maximale
de 2 mm.

Appliquer la premiére couche/teinte pour constituer le corps de la restauration. L'adapter au
moignon en demeurant en dega des bords. La photopolymérisation recommandée est réalisée
avec I'appareil de photopolymérisation Triad® (Dentsply Sirona) pendant 2 minutes. Appliquer la
deuxiéme couche pour le corps de restauration, de maniere a permettre une recoupe pour I'ana-
tomie occlusale et le contour proximal final. Répéter la photopolymérisation avec Triad®. Avant
I'application de la teinte « émail » finale, il est possible de procéder a une coloration personna-
lisée avec des teintes appropriées compatibles et conformément aux instructions du fabricant.
Appliquer la couche finale en débordant légerement et en recouvrant tous les bords. Replacer
le moignon dans le modéle articulé. Définir tous les contacts externes, proximaux et occlusaux
ainsi que I'anatomie. Il est recommandé de lubrifier [égérement les dents adjacentes et opposées
du modéle. Polymériser briévement (10 secondes) a I'aide d’un appareil de photopolymérisation
manuel pour fixer les contours. Retirer le moignon avec la restauration et le placer dans I'appareil
de photopolymérisation Triad® pour une polymérisation finale pendant 2 minutes.

Lors du retrait de la restauration du moignon, il peut étre nécessaire de racler le platre du moi-
gnon pour I'éliminer des bords de la restauration afin d’éviter qu’elle ne s’ébréche accidentel-
lement. Eliminer tous les résidus de platre du moignon de la restauration. A 'aide d’une fraise
acrylique, supprimer soigneusement les bavures visibles au-dela des bords de la préparation.

. Sabler délicatement I'intrados avec un abrasif & base d’alumine de 50 pym. Eliminer le matériau

visiblement en contre-dépouille.

Placer la restauration sur la préparation du maitre-modele non taillé, en procédant aux ajuste-
ments nécessaires. Vérifier I'intégrité des bords, I'ajustement général et le contour. Des couches
supplémentaires peuvent étre ajoutées le cas échéant en rugosifiant la surface avant d’appliquer
un adhésif compatible selon les instructions du fabricant ; appliquer ensuite la couche et la pho-
topolymériser comme indiqué ci-dessus.

Finition et polissage (laboratoire)

Procéder comme décrit a la section 3.1.7 Finition et polissage.

3.2.6

Scellement

La technique de scellement recommandée est le collage a I'aide d'un ciment résine. Suivre les
instructions du fabricant de I'adhésif et/ou du ciment pour les prétraitements de la dent préparée et
de la surface de la restauration.

3.27

Adaptation, finition et polissage (conditions cliniques)

Aprés le scellement, procéder a toutes les adaptations occlusales requises et polir toutes les sur-
faces adaptées en conditions cliniques comme décrit a la section 3.1.7 Finition et polissage.
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4 Hygiéne

4.
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Infection.
* Ne pas

Contaminations croisées.

la réglementation locale.

«+  Les seringues ne peuvent pas étre retraitées. Eliminer les seringues contaminées
conformément a la réglementation locale.

« Retraiter les produits réutilisables conformément aux instructions.

réutiliser les produits & usage unique. Eliminer le produit conformément a

Instructions pour le nettoyage et la désinfection des restaurations fabriquées indirectement

Traitement v Acceptable
Automatique (laveur/désinfecteur)

Nettoyage Mécanique v
Manuel v
Automatique (laveur/désinfecteur)

Désinfection Mécanique v
Manuelle v

Stérilisation Autoclave a vapeur
Immersion

Instructions pour le
indirectement

nettoyage et la désinfection des restaurations fabriquées

Mises en garde

» Ces instructions s’appliquent UNIQUEMENT a une restauration fabri-
quée indirectement, avant la pose en bouche.

* Les procédures de désinfection de haut niveau n'ont pas été validées.
Une désinfection de niveau intermédiaire convient pour les restaura-
tions indirectes.

* Ne pas faire passer a l'autoclave a vapeur.

* Ne pas nettoyer/désinfecter dans un laveur-désinfecteur automatique.

« Appliquer des mesures adéquates de prévention des infections, telles
qu’un lavage des mains convenable et le port de gants résistants aux
perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes.

« Ne pas utiliser des brosses métalliques dures pour nettoyer la restau-
ration en raison du risque d’'endommagement.

« Utiliser uniquement une solution désinfectante a I'efficacité validée et
homologuée par I'EPA (et/ou approuvée par Santé Canada) en res-
pectant le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfectante.

Limites du
retraitement

« Un retraitement répété a un effet minime sur les restaurations. La fin
de vie est normalement déterminée par des facteurs cliniques. Les
restaurations sont habituellement traitées une fois avant la livraison au
patient.

« Lefficacité des méthodes de stérilisation dans un autoclave a vapeur,
de lavage/désinfection automatisés, de stérilisation chimique a la
vapeur et de stérilisation a la chaleur séche n’a pas été testée ni
validée ; il n’est par conséquent pas recommandé d'y avoir recours.
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Traitement initial
sur le lieu
d’utilisation

« Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher sur
l'instrument.

« Utiliser une paire de gants d’examen neuve.

«+  Eliminer les impuretés en excés/gros débris en les essuyant avec un
chiffon jetable/applicateur ouaté imbibé d’alcool isopropylique & 70%.

- Eliminer toutes les saletés visibles en veillant a ce que le liquide
pénetre bien dans toutes les fentes. Utiliser des lingettes propres pour
frotter le liquide dans les fentes. Jeter les lingettes usagées. Il est
possible d'utiliser des lingettes supplémentaires.

* Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traitement
validées ci-dessous.

Préparation avant
le nettoyage

« Polir les surfaces externes et préparer l'intrados pour le scellement
avant le traitement.

Nettoyage et
désinfection :
Automatiques

Ne pas utiliser un laveur/désinfecteur automatisé pour le traitement des
restaurations composites fabriquées indirectement. Cela risquerait de
déformer ou d’abimer le matériau.

Nettoyage et « Il est possible de nettoyer et désinfecter simultanément la restauration
désinfection : en utilisant la solution & base d’alcool isopropylique & 70% recomman-
Mécanique dée.

« Avec un chiffon et un applicateur ouaté imbibés d’alcool isopropylique
a 70%, essuyer toutes les surfaces de la restauration, en veillant a
essuyer tous les sillons et tous les bords.

« Plonger la restauration dans un bain a ultrasons de solution d'alcool
isopropylique a 70% pendant au moins 1 minute, sauf indication
contraire du fabricant de la solution.

* Rincer a I'eau du robinet (de qualité potable au minimum) pendant au
moins 30 secondes.

« Laisser entierement sécher a l'air.

« Vérifier a I'ceil nu I'absence de saletés visibles et répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Nettoyage : « Avec un chiffon et un applicateur ouaté imbibés d’'alcool isopropylique
Manuel a 70%, essuyer toutes les surfaces de la restauration, en veillant a

essuyer tous les sillons et tous les bords.

« Plonger la restauration dans une solution d’alcool isopropylique & 70%
pendant au moins 1 minute, sauf indication contraire du fabricant de la
solution.

« Avec un applicateur ouaté et/ou une brosse a poils doux imbibé(e)
d’alcool isopropylique & 70%, essuyer toutes les surfaces de la restau-
ration, en veillant a essuyer tous les sillons et tous les bords. Brosser
jusqu’a I'élimination de toutes les saletés visibles.

« Rincer a I'eau du robinet (de qualité potable au minimum) pendant au
moins 30 secondes.

« Laisser entierement sécher a l'air.

« Vérifier a I'ceil nu I'absence de saletés visibles et répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Désinfection :
Manuelle

« Plonger la restauration dans une solution d’alcool isopropylique a 70%
pendant au moins 1 minute, sauf indication contraire du fabricant de la
solution.

« Rincer a I'eau du robinet (de qualité potable au minimum) pendant au
moins 30 secondes.

« Laisser entiérement sécher a I'air.

< Veérifier a I'ceil nu I'absence de saletés visibles et répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection si nécessaire.
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4.2

4.3

4.4

Séchage Sécher les dispositifs avec un chiffon propre non pelucheux. Laisser les
composants sécher complétement a I'air avant la livraison.

Entretien, Immédiatement avant la livraison, faire une inspection visuelle pour
inspection et test | s’assurer que toutes les contaminations ont bien été éliminées. Eliminer
le dispositif s'il est décoloré, endommagé, usé ou déformé.

Emballage Aucune exigence particuliére.

Stérilisation Ne pas stériliser. Aucune méthode n’a été validée.

Ne pas soumettre les restaurations a un autoclavage a la vapeur ni a une
immersion dans un liquide stérilisant chimique. Cela pourrait endomma-
ger la restauration.

Stockage < Stocker les restaurations traitées a température ambiante et a I'abri
d’une humidité excessive.

« Pour éviter toute contamination, stocker les restaurations traitées dans
un lieu fermé, tel qu’un tiroir ou une armoire, jusqu’a leur utilisation.

Compules® Tips Gun

Pour les instructions relatives au retraitement, se reporter au mode d’emploi du Compules® Tips
Gun disponible sur notre site web a I'adresse https://www.dentsplysirona.com/ifu. Nous enverrons
gratuitement, sur demande, une version imprimée du mode d’emploi dans la langue souhaitée et
dans un délai de 7 jours. Vous pouvez utiliser a cet effet le formulaire de commande disponible sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — contamination croisée

Contaminations croisées.

Infection.
+ Ne pas réutiliser les Compules® Tips. Eliminer les Compules® Tips conformément
a la réglementation locale.

Seringues — contamination croisée

Contaminations croisées.

Infection.

« Les seringues ne peuvent pas étre retraitées.

< Pour éviter I'exposition des seringues a des éclaboussures, des projections de
fluides corporels ou des mains contaminées, il est impératif de les manipuler a
I'écart de I'unité de traitement dentaire avec des gants propres/désinfectés. Ne
pas réutiliser les seringues en cas de contamination.

«  Eliminer les seringues contaminées conformément a la réglementation locale.

Pour éviter I'exposition des seringues a des éclaboussures ou des projections de fluides corporels
ou a des mains ou tissus buccaux contaminés, il est recommandé d'utiliser une barriére protectrice.
L'utilisation de barrieres protectrices est une précaution supplémentaire contre les gros débris mais
pas contre toutes les contaminations.

Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution de désinfection a base
d’eau pour usage hospitalier n'endommagera pas le corps de la seringue. Eviter tout contact de
la solution avec le matériau. Jeter le matériau composite qui a été en contact avec un fluide ou un
instrument non stérile.

Sécher la seringue avec un chiffon non pelucheux a usage unique. Essuyer délicatement la se-
ringue.
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4.5 Teintier et barrettes individuelles — contamination croisée

Contaminations croisées.

Infection.

« Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre retraités.

« Pour éviter I'exposition du teintier et des barrettes individuelles du teintier a des
éclaboussures et autres projections de fluides corporels ou @ des mains contami-
nées, il est impératif de les manipuler avec des gants propres/désinfectés. Ne pas
réutiliser le teintier et les barrettes individuelles du teintier s’ils sont contaminés.

«  Eliminer le teintier et les barrettes individuelles du teintier contaminés conformé-
ment a la réglementation locale.

4.6 Elimination
Eliminer le produit conformément a la réglementation locale.

5 Numéro de lot (1), date de péremption ( Z) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard I1SO est utilisé : « AAAA/MM » ou «AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
* Numéro de référence (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. ldentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010FIMO3R3

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 2023-06-29
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Instrucciones de uso Espanol

Neo Spectra® ST

Composite restaurador universal

Neo Spectra® ST Effects

Composite restaurador universal

ADVERTENCIA: Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.
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1 Descripcion del producto

Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects son composites universales radiopacos fotopolime-
rizables de nanoceramica basados en la novedosa tecnologia de relleno SphereTEC™ indicado
para las restauraciones directas e indirectas.

La tecnologia de relleno de particulas esféricas llamada SphereTEC® proporciona un efecto de

«rodamiento de bolas» que mejora atin mas las propiedades de manipulaciéon de Neo Spectra® ST

y Neo Spectra® ST Effects:

¢ Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects se adaptan facilmente a las superficies de la
cavidad y no se quedan pegados a los instrumentos de mano.

* Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects son faciles de esculpir con precision y tienen
una alta resistencia al desprendimiento.

¢ Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects ofrecen una consistencia firme y, al mismo
tiempo, son faciles de sacar de las Compules® Tips.

Neo Spectra® ST estd compuesto por cinco colores CLOUD™ universales de translucidez inter-

media denominados de adan>.

Cada color CLOUD™ universal esta disefiado para conseguir una excelente coincidencia cromati-
ca con una serie de colores VITA®'. En conjunto, los cinco colores CLOUD™ universales cubren los
16 colores clasicos VITA® y permiten unos resultados clinicos muy estéticos. Ademas, hay un tono
blanqueador (BW) disponible para piezas dentales blanqueadas. Neo Spectra® ST Effects ofrece
2 colores opacos de dentina (D1y D3) y 1 color translucido de esmalte (E1) que combinan con los
colores CLOUD™ universales de Neo Spectra® ST en un sistema de capas simplificado para pro-
porcionar mayor opacidad o translucidez segln sea necesario en casos estéticamente exigentes.

" No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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Los rellenos de particulas esféricas estan hechos de rellenos de vidrio primario con un tamafo
submicrénico que permite pulir de manera mas rapida y sencilla para obtener un excelente brillo.

Indicaciones
« Restauraciones directas de todo tipo de cavidades en piezas dentales anteriores y posteriores.
< Fabricacién indirecta de inlays, onlays y carillas.

Contraindicaciones
« Eluso en pacientes con antecedentes de reaccion alérgica grave a las resinas de metacrilato o
a cualquiera de los demas componentes.

Forma de presentacion

El restaurador de composite universal Neo Spectra® ST esta disponible en HV (alta viscosidad) y
en LV (baja viscosidad) para una manipulacion mas adecuada. Neo Spectra® ST Effects solo esta
disponible en HV (alta viscosidad). Tanto Neo Spectra® ST como Neo Spectra® ST Effects estan
disponibles en dos formas de presentacion:

« Compules® Tips predosificadas

< Jeringas

Composicion

« Vidrio de bario aluminio borosilicato

« Relleno prepolimerizado

« Polimetacrilato multifuncional de dimetacrilato TEGDMA
* Fluoruro de iterbio

Polisiloxano modificado de metacrilato (ceramica modificada organicamente)
* 4-(dimetilamino)benzoato de etilo (fotoacelerador)

« Iniciador

« Butilhidroxitolueno (BHT)

« Estabilizador de UV

« Canforquinona (fotoiniciador)

« Dioxido de titanio

« Pigmentos de ¢xido de hierro

« Agente fluorescente

Sistema de relleno basado en SphereTEC®.

El sistema de relleno se compone de vidrio de bario, relleno prepolimerizado y
fluoruro de iterbio:

HV: 78-80% en peso o 60-62% en volumen.

LV: 76-78% en peso o 57-60% en volumen.

Otros ingredientes son catalizadores, aditivos, estabilizadores y pigmentos
(~1 % en peso, segun el tono). La cantidad total de relleno inorganico es de:
HV: 72-74% en peso o 50-52% en volumen.

LV: 71-72% en peso o0 48-50% en volumen.

El tamafio de las particulas de los rellenos inorganicos es de 0,1 a 3,0 pm.

Adhesivos compatibles

Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects se utilizan después de aplicar un adhesivo compatible
de dentina/esmalte y son quimicamente compatibles con todos los adhesivos convencionales de
(met)acrilato, incluidos los adhesivos Dentsply Sirona indicados para utilizarse con restauradores
de composites fotopolimerizables con luz visible (consulte las instrucciones de uso del adhesivo
seleccionado).
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2 Observaciones de seguridad

Preste atencion a las siguientes notas generales de seguridad y a las notas especiales de seguri-
dad que encontrara en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de posibles
riesgos de lesion.

« Respete todos los mensajes de seguridad que aparezcan tras este simbolo para
evitar posibles lesiones.

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

2.1 Advertencias

El material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden irritar la piel, los ojos y
la mucosa bucal, lo que puede provocar sensibilizacién por contacto con la piel y dermatitis alérgica
por contacto en las personas predispuestas.
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Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lavelos con agua abundante y acuda a un médico.

Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto pueden aparecer erupciones rojizas en la piel. Si tiene lugar el contacto con la piel,
elimine el material con un algodon y lave a fondo con agua y jabén. En caso de sensibilizacion
de la piel o erupcién, suspenda el uso y acuda al médico.

Evite el contacto con los tejidos blandos y/o con la mucosa bucal para prevenir inflamacion.
En caso de contacto accidental, elimine el producto con un algodén, lave con abundante agua y
expectérela. En caso de que persista una inflamacién de la mucosa, busque atencién médica.

Precauciones

Este producto esta previsto para ser usado solamente segun lo indicado en estas instrucciones
de uso.

Cualquier uso que no coincida con el de estas instrucciones es decision y responsabilidad del
odontdlogo.

Si se refrigera, deje que el material alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo.

El contacto con la saliva, la sangre o el liquido del surco gingival durante la colocacién de un
composite puede hacer que fracase la restauracion. Use un aislamiento adecuado, como un
dique de goma.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, como gafas y diques de
goma conforme a las buenas practicas locales.

Los dispositivos etiquetados como “desechables” solo deben usarse una sola vez. Deséchelos
después de su uso. Para prevenir contaminaciones cruzadas, no reutilice en otros pacientes.
Las jeringas no se pueden reprocesar. Para evitar que las jeringas estén expuestas a salpica-
duras y rociados de liquidos y secreciones corporales o que entren en contacto con manos con-
taminadas, es obligatorio manipularlas con guantes limpios y desinfectados, fuera de la unidad
dental. Deseche las jeringas si estan contaminadas.

Como medida de precaucion adicional, se puede usar una barrera protectora para proteger las
jeringas de las impurezas gruesas, aunque no de todo tipo de contaminantes.

Se recomienda usar las Compules® Tips con la Compules® Tips Gun.
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« La Compules® Tips Gun solo estéa prevista para usarse con las Compules® Tips o las Compula®
Tips de Dentsply Sirona.

« Si desea mas informacion, consulte las instrucciones de uso de la Compules® Tips Gun.

« Laguiade colores y las pestafias personalizadas de la guia de colores no se pueden reprocesar.
Para evitar que la guia de colores y las pestafias personalizadas de la guia de colores estén ex-
puestas a salpicaduras y rociados de liquidos y secreciones corporales o que entren en contacto
con manos contaminadas, es obligatorio manipularlas con guantes limpios y desinfectados.

« El material debe salir con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Una fuerza excesiva
puede provocar que la Compules® Tip se rompa o salga despedida de la Compules® Tips Gun.

< Cierre herméticamente las jeringas inmediatamente después de su uso.

« Interacciones:

— No utilice materiales que contengan peréxido de hidrégeno o eugenol con este producto,
porque pueden interferir en el fraguado del producto.

Los restauradores Neo Spectra® STy Neo Spectra® ST Effects son materiales fotopolimeriza-

bles. Por este motivo, no deben exponerse a fuentes de luz de alta intensidad (p. ej. lamparas

de quiréfano o lamparas LED de lupas). Proceda inmediatamente cuando el material esté
colocado.

Cuando se utilizan cordones de retraccion impregnados en sustancias minerales (p. €j., com-

puestos férricos) o sustancias hemostaticas con procedimientos adhesivos, el sellado margi-

nal se puede ver comprometido, lo que favorece las microfiltraciones, las tinciones subsuper-
ficiales o el fracaso 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 de la cérnea.

« Contacto con la piel: irritacion o posible respuesta alérgica. Pueden aparecer erupciones rojizas
en la piel.

« Contacto con las membranas mucosas: inflamacion (véase 2.1 Advertencias).

Condiciones de conservacion

El almacenamiento en unas condiciones inadecuadas puede reducir la vida util del producto o
provocar su funcionamiento incorrecto.

« Consérvese a temperaturas entre 2 °C y 28 °C.

« Mantenga alejado de la luz directa del sol y protéjalo de la humedad.

« No congele.

« No utilice después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso
Restauracion directa

Por ejemplo, restauracién de cavidades, aplicacion de carillas, remodelaciéon cosmética y funcional,
elaboracion de mufiones, reparaciones de férulas, amalgamas, composites, ceramicas y porcelanas.

3.1.1 Seleccioén de color

1. Antes de seleccionar el color, limpie la superficie de la pieza dental con pasta profilactica para
eliminar la placa bacteriana o las manchas de la superficie.
2. Seleccione el color mientras la pieza dental esté hidratada.

El restaurador Neo Spectra® ST ha sido disefiado cientificamente para permitir que el esmalte y la
dentina de la estructura dental se combinen con el composite con un resultado translicido lo mas
parecido a la realidad. Los 5 colores A del restaurador Neo Spectra® ST reproducen de manera
adecuada los 16 colores VITA®.
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Para casos estéticamente exigentes en los que sean necesarios efectos especiales para conseguir
el resultado estético deseado, Neo Spectra® ST Effects ofrece 2 colores de dentina y 1 color de
esmalte que combinan con los colores CLOUD™ universales de Neo Spectra® ST en un sistema
de capas simplificado para proporcionar mayor opacidad o translucidez, segliin sea necesario.

Para seleccionar el color, se pueden utilizar dos métodos:

« La guia de colores de Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects. La guia de colores de Neo
Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects estda compuesta por pestaiias que estan hechas de un
composite con propiedades oOpticas parecidas a las de Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST
Effects.

« La guia de colores VITA® classical en combinacién con la etiqueta i-shade. La etiqueta i-shade
Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects facilita la seleccién del color, asignando uno de los
cinco colores CLOUD™ universales a cada uno de los 16 colores VITA®.

3.1.1.1 Seleccion de colores con la guia de colores de Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects
1. Utilice las pestarias de color de la guia de colores de Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects
para seleccionar el color mas parecido al color de la zona que se va a restaurar.

Evite la contaminacion de la guia de colores.

Para evitar que la guia de colores esté expuesta a salpicaduras y rociados de
liquidos y secreciones corporales o0 que entre en contacto con manos contaminadas,
es obligatorio manipularla con guantes limpios y desinfectados, fuera de la unidad
dental. Para la seleccion de colores, saque las pestafias personalizadas del soporte
de la guia de colores.

3.1.1.2 Seleccion de color con la guia de colores clasica VITA® y la etiqueta i-shade

Tenga la etiqueta i-shade a mano.

Para asegurarse de que la etiqueta i-shade se encuentra en el gabinete, le
recomendamos pegarla detras de la guia de colores clasicos VITA®.

1. Seleccione la pieza dental de referencia VITA® classical cuya zona central corresponda mejor a
la zona de la pieza dental que se va a restaurar.

2. Utilice la etiqueta i-shade (véase la siguiente tabla) para identificar el color CLOUD™ universal
de Neo Spectra® ST correspondiente y el color o colores adecuados de Neo Spectra® ST Effects
si se desea generar un mejor efecto estético.

Color de pieza dental
segun la guia de A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
colores clasica VITA®

Colores CLOUD™
universales de

Neo Spectra® ST Al A2 A3 A3,5 Ad
recomendados

Colores de D1 D3

Neo Spectra® ST

Effects recomendados E1
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3.1.2 Preparacion de la cavidad

. Limpie la superficie de la pieza dental con una pasta profilactica sin fluoruros (p. €j., la pasta
profilactica Nupro®).

Prepare la cavidad (excepto si no es necesario, p. €j., en caso de lesion cervical).

Use un aislamiento adecuado, como un dique de goma.

Aclare la superficie con un aerosol de agua y retire con cuidado el exceso del agua de aclarado.
No deshidrate la estructura dentaria.

hON

3.1.3 Colocacion de matrices y cuiias (restauraciones de clase Il)

. Coloque una matriz (p. €j., el sistema de matrices AutoMatrix® o Palodent®) y una cufa. El con-
torneado de la banda de matriz puede mejorar el contacto y el contorno. Se recomienda colocar
un anillo Palodent® V3 o emplear una cufia previa.

3.1.4 Proteccion pulpar, acondicionamiento dental/pretratamiento dentinario, aplicacion del

3.

1

adhesivo
Consulte las instrucciones del fabricante del adhesivo para el uso de la proteccién pulpar, el acon-
dicionamiento dental o la aplicacién del adhesivo. Una vez que la cavidad esté preparada, debe
permanecer sin contaminar. Proceda inmediatamente a la colocacion del material.

.5 Aplicacion

Aplique de inmediato el material en intervalos crecientes después de aplicar el adhesivo. El ma-
terial estéa indicado para ser polimerizado en intervalos crecientes de hasta 2 mm de profundidad/
grosor.

Uso de Compules® Tips

. Inserte la Compules® Tip a través de la abertura con muescas de la Compules® Tips Gun. Ase-

gurese de que se inserte primero el cuello de la Compules® Tip.

Retire el tapdn de color de la Compules® Tip. La Compules® Tip debe rotarse 360° para obtener

el angulo adecuado de entrada en la cavidad o el bloque de mezcla.

NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA.

Uso indirecto: Dispense la cantidad necesaria de material en un bloque de mezcla y protéjalo de

la luz. Aplique el material en la cavidad con un instrumento de plastico.

o bien

Uso intrabucal directo: Dispense directamente el material en la cavidad preparada mediante una

presién suave y constante.

. Para retirar la Compules® Tip usada, asegurese de que el émbolo de la Compules® Tips Gun esté
totalmente retraido permitiendo que se abra el mango hasta su maxima posicion. Aplique una
fuerza hacia abajo en el extremo frontal de la Compules® Tip para retirarla.

[\

w

Fuerza excesiva.

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

2. No utilice una fuerza excesiva. De hacerlo, puede provocar que la Compules® Tip
se rompa o salga despedida de la Compules® Tips Gun.

Uso de jeringas

Evite la contaminacion de la jeringa.

Para evitar que la jeringa esté expuesta a salpicaduras y rociados de liquidos y
secreciones corporales o que entre en contacto con manos contaminadas, es obliga-
torio manipularla con guantes limpios y desinfectados, fuera de la unidad dental.
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. Retire el capuchoén.

. Gire despacio el mango de la jeringa en sentido horario y dispense la cantidad necesaria de
material en un bloque de mezcla.

Dirija la punta frontal de la jeringa hacia arriba y gire el mango en sentido antihorario para evitar
que el material rebose.

4. Cierre inmediatamente la jeringa con el capuchoén.

5. Proteja de la luz el material restaurador que se encuentra en el bloque de mezcla.

N =

[d

Revestimiento fluido opcional: la colocacion de un revestimiento fluido compatible (disponible
por separado) antes de la colocacion de los restauradores Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST
Effects es opcional. Siga las instrucciones de uso del fabricante.

3.1.5.1 Aplicacion del restaurador

1. Dispense el material de composite directamente en la cavidad preparada o la superficie dental
desde la Compules® Tip mediante una presion suave y constante. No es necesario aplicar una
fuerza excesiva. Como alternativa, el material puede extraerse mediante presion sobre un blo-
que de mezcla limpio desde la Compules® Tip o la jeringa y ponerse en la preparacién con un
instrumento de colocacion adecuado.

2. Adapte y proporcione contorno y forma con los instrumentos para composite apropiados. El ma-
terial puede colocarse y fotopolimerizarse en intervalos crecientes de hasta 2 mm (véase 3.1.6
Fotopolimerizacidn).

Cc jos sobre la té

« Utilice una sola opacidad para los casos mas convencionales: dado que los colores CLOUD™
universales de Neo Spectra® ST estan indicados para sustituir tanto la dentina como el esmalte,
un unico color CLOUD™ universal es suficiente para la mayor parte de las restauraciones. Si
se desea una mezcla estética de mas de un color CLOUD™ universal, se pueden polimerizar
individualmente capas de color para crear una base para la colocacién del siguiente color.

« Utilice multiples opacidades para casos estéticamente exigentes: para este tipo de casos, como
restauraciones de clase IV o restauraciones completas de clase Ill, se pueden utilizar colores
de dentina y esmalte de Neo Spectra® ST Effects con colores CLOUD™ universales de Neo
Spectra® ST con un sistema de capas simplificado para proporcionar mayor opacidad o translu-
cidez.

— Genere una capa palatina (lingual) delgada (de aprox. 1 mm de grosor) mediante el color
universal seleccionado para proporcionar una guia que permita lograr una forma precisa de la
restauracion.

— Utilice el color de dentina para recrear el nicleo dentinario sin llegar hasta los bordes proxi-
males e incisales. Deje como minimo 1 mm de espacio sobre la superficie vestibular (facial)
para el color universal.

— Complete la restauracion mediante el color universal para la superficie vestibular (facial). Para
un borde incisal muy translucido, utilice el color universal para restaurar el area vestibular
(facial) dejando espacio sobre el tercio incisal para el color de esmalte.

3.1.6 Fotopolimerizacion

. Fotopolimerice cada intervalo creciente con una lampara de polimerizacién apropiada, indicada
para polimerizar materiales que contengan como iniciador la canforoquinona, es decir, con un
valor maximo de espectro que oscile entre 440 y 480 nm y una irradiancia de 800-2000 m\W/cm?.
Fotopolimerice durante 20 segundos como minimo si la potencia de salida de la luz se encuentra
entre 550 y 800 mW/cm?.

Fotopolimerice cada intervalo creciente durante el tiempo indicado en la siguiente tabla, tenien-
do en cuenta el aumento de grosor, el color y la salida de la luz de polimerizacién.

[\

33



Tiempo de polimerizacion para intervalos crecientes de 2 mm

Recomendaciones de polimerizacion para Neo Spectra® ST y Neo Spectra® ST Effects
Colores Salida mW/cm? Tiempo de polimerizacion
=550 20 segundos
A1-A4, BW
=800 10 segundos
=550 40 segundos
D1, D3
=800 30 segundos
E1 =550 10 segundos

Tabla de tiempos para la polimerizacion.

La tabla de tiempos para la polimerizacién anterior aparece también en todos los
envases exteriores.

Polimerizacion insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

1. Compruebe la compatibilidad de la lAmpara de polimerizacién.

2. Compruebe el ciclo de polimerizacion.

3. Compruebe la irradiancia minima.

4. Polimerice cada zona de cada intervalo creciente durante el tiempo de polimeri-
zacion recomendado.

5. Compruebe la distancia a la superficie que hay que polimerizar.

3.1.7 Acabado y pulido
1. Proporciénele contorno a la restauracion mediante diamantes o fresas de acabado.
2. Utilice dispositivos de acabado Enhance® para un acabado adicional.
3. Antes de pulido, compruebe que la superficie esté lisa y no tenga defectos.
4. Para lograr un brillo superior en la restauracion, recomendamos instrumentos de acabado y
pulido Enhance® y Enhance® PoGo® y la pasta de pulido Prisma® Gloss™ Regular y Extrafine.

Para el contorno, el acabado o el pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.
3.2 Restauracion indirecta: inlays, onlays o carillas

3.2.1 Seleccion de color
La seleccion del color final deseado debe conseguirse antes de la preparacion de la pieza dental.
Consulte 3.1.1 Seleccion de color.

3.2.2 Preparacion
Los requisitos de disefio son basicamente una preparacion convencional. Se recomienda redon-
dear los angulos internos y refinar el borde de la superficie de la cavidad para potenciar los procedi-
mientos de acabado y unién con el esmalte. Consulte las instrucciones del fabricante del adhesivo
o el cemento obturador para ver los requisitos de proteccion de la base, el revestimiento y la pulpa.
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3.23

3.24
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3.25

Impresion, fabricacion del modelo maestro

. Lleve a cabo una impresion precisa de la preparacion.
2.

Prepare el modelo maestro y articule el modelo de la arcada opuesta mediante la técnica habi-
tual.

Fabricacion de la restauracion

. Tape cualquier socavado presente en la preparacion. Aplique un medio separador o un separa-

dor para moldes al molde separado. En la mayor parte de los casos, la restauracion se fabricara
en un maximo de 3 intervalos crecientes, cada uno de hasta 2 mm de profundidad.

Aplique el primer intervalo creciente o color, creando asi una estructura de restauracién. Adapte
al molde y quédese a corta distancia de los bordes. La fotopolimerizacién recomendada se
lleva a cabo en una unidad de fotopolimerizacion Triad® (Dentsply Sirona) durante 2 minutos.
Aplique una segunda capa de estructura, permitiendo que haya una reduccion de la anatomia
oclusal y creando el contorno proximal final. Repita la fotopolimerizacién con Triad®. Antes de
la colocacién del color del «esmalte» final, puede llevarse a cabo una tincién personalizada con
los tintes compatibles adecuados conforme a las instrucciones del fabricante. Aplique una capa
final, empleando un ligero excedente de material y cubriendo todos los bordes. Sustituya el mol-
de en el modelo articulado. Establezca la anatomia y todos los contactos externos, proximales y
oclusales. Se recomienda una ligera lubricacién de las piezas dentales adyacentes y opuestas.
Polimerice brevemente (10 segundos) con una unidad de ldmpara de fotopolimerizacién visible
portatil para fijar los contornos. Retire el molde con restauracion y sittelos en la unidad de poli-
merizacion Triad® para una polimerizacion final de 2 minutos.

Cuando retire la restauracién del molde, es posible que sea necesario raspar la escayola de los
bordes de la restauracién para evitar el desprendimiento accidental de la restauracion. Limpie
cualquier resto de escayola del molde que quede en la restauracién. Pula con cuidado cualquier
destello visible mas alla de los bordes de la preparacion con una fresa acrilica.

Efectie un chorreado suave de las superficies internas con un abrasivo de alimina de 50 ym.
Retire todo el material socavado visible.

Situe la restauracion en la preparacion del modelo maestro y ajuste segun sea necesario. Com-
pruebe la integridad de los bordes y el ajuste y el contorno general. Si es necesario, se pueden
afadir intervalos crecientes adicionales raspando la superficie y aplicando un adhesivo compa-
tible segun las instrucciones del fabricante y, a continuacién, se puede proceder a la colocacion
y la fotopolimerizacién como se ha explicado anteriormente.

Acabado y pulido (laboratorio)

Complete como se indica en 3.1.7 Acabado y pulido.

3.2.6

Cementacion

La técnica de cementacion recomendada es la union mediante un cemento de resina. Siga las
instrucciones del fabricante del adhesivo o el cemento para pretratamientos de superficies de res-
tauraciones y piezas dentales preparadas.

3.27

Ajuste, acabado y pulido (clinicos)

Tras la cementacion, haga todos los ajustes oclusales necesarios y pula cualquier superficie ajus-
tada clinicamente como se detalla en 3.1.7 Acabado y pulido.
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4 Higiene

4.

=

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« No reutilice los productos desechables. Deseche conforme al reglamento local.

« Las jeringas no se pueden reprocesar. Deseche las jeringas contaminadas
conforme a las normativas locales.

« Reprocese los productos reutilizables conforme a las instrucciones.

Instrucciones para la li a y la desinfeccion de restauraciones indirectas

Proceso v Aceptable
Automatica (lavadora desinfectadora)

Limpieza Mecaénica v
Manual v
Automatica (lavadora desinfectadora)

Desinfeccion Mecanica v
Manual v

Esterilizacion Autoclave de vapor
Inmersioén

Instrucci para la limg y la desinfeccion de restauraciones indirectas

Advertencias

Estas instrucciones se deben seguir SOLO para las restauraciones
indirectas antes de la colocacion intrabucal.

No se han validado procedimientos de desinfeccion de alto nivel. La
desinfeccion de nivel intermedio es adecuada para restauraciones
indirectas.

No esterilice estos componentes en autoclave con vapor.

No los limpie ni desinfecte en una lavadora desinfectadora automatica.
Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones,
como el lavado adecuado de las manos y el uso de guantes nuevos

y resistentes a la puncion y a los productos quimicos en los pasos
pertinentes.

No utilice cepillos de cerdas de alambre duras para limpiar la restaura-
cién, porque se podria dafar.

Use solo una solucién desinfectante cuya eficacia haya sido probada
y que esté registrada por la EPA (o aprobada por el Ministerio de
Salud de Canada), y utilicela conforme a las instrucciones de uso de
su fabricante.

Limitaciones en el
reprocesamiento

El reprocesamiento reiterado tiene un efecto minimo en las restau-
raciones. El fin de la vida util suele estar determinado por factores
clinicos. Las restauraciones se procesan de la manera habitual antes
de su colocacion en el paciente.

La eficacia de los métodos de esterilizacion en autoclave con vapor,
de la lavadora desinfectadora automatica, de la esterilizacién con
vapores quimicos y de la esterilizacién con calor seco no ha sido
probada o validada, por lo que no se recomienda su uso.
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Tratamiento
inicial en el lugar
de uso

No deje que los residuos ni la contaminacién se sequen en el disposi-
tivo.

Utilice un par de guantes de exploracién nuevos y limpios.

Elimine el exceso de suciedad y los restos gruesos frotando con un
pafio desechable o con un bastoncillo de algodén empapados con
alcohol isopropilico al 70% (IPA).

Elimine toda la suciedad visible y asegurese de que el liquido penetra
en todos los resquicios. Use toallitas nuevas para frotar el liquido den-
tro de los resquicios. Deseche las toallitas usadas. Use tantas toallitas
como sea hecesario.

Transporte el producto a la zona de procesamiento y siga las instruc-
ciones validadas para el procesamiento que figuran a continuacion.

Preparacion

Pula las superficies externas y prepare las internas para la cementa-

previa ala cién antes del procesamiento.
limpieza
Limpiezay No use una lavadora desinfectadora automatica para el procesamiento

desinfeccion:
Automaticas

de las restauraciones de composite indirectas. El material puede defor-
marse o verse afectado.

Limpieza y
desinfeccion:
Mecanica

La restauracion puede limpiarse y desinfectarse simultineamente

si se utiliza la solucién de alcohol isopropilico al 70% recomendada
(IPA).

Con un pafio y un bastoncillo de algodén empapados con IPA al 70%,
frote todas las superficies de la restauracion, asegurandose de llegar
a todas las muescas y esquinas.

Sumerja la restauracion en un bafio ultrasénico con la solucién IPA
al 70% durante al menos 1 minuto, a no ser que el fabricante de la
solucién especifique lo contrario.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje que se seque al aire hasta que esté completamente seca.
Inspeccione visualmente si hay suciedad y, si fuera necesario, repita
el procedimiento de limpieza y desinfeccion.

Limpieza:
Manual

Con un pafio y un bastoncillo de algodén empapados con IPA al 70%,
frote todas las superficies de la restauracion, asegurandose de llegar
a todas las muescas y esquinas.

Sumerja la restauracion en una solucion IPA al 70% durante al menos
1 minuto, a no ser que el fabricante de la solucién especifique lo
contrario.

Con un bastoncillo de algodén o un cepillo de cerdas suaves empa-
pado con IPA al 70%, frote todas las superficies de la restauracion,
asegurandose de llegar a todas las muescas y esquinas. Contintie
frotando hasta que se elimine toda la suciedad gruesa.

Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

Deje que se seque al aire hasta que esté completamente seca.
Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita
el procedimiento de limpieza y desinfeccion.
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4.2

4.3

4.4

Desinfeccion: « Sumerja la restauracion en una solucion al 70% durante al menos

Manual 1 minuto, a no ser que el fabricante de la solucién especifique lo
contrario.

« Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo
potable, durante al menos 30 segundos.

« Deje que se seque al aire hasta que esté completamente seca.

« Inspeccione visualmente si hay suciedad y, si fuera necesario, repita
el procedimiento de limpieza y desinfeccion.

Secado Seque los dispositivos frotandolos con un pafio limpio y que no suelte
pelusa. Deje que los componentes se sequen al aire por completo antes
de enviarlos.

Mantenimiento, Inmediatamente antes de la colocacion, compruebe visualmente que se

inspeccion y haya eliminado toda la suciedad. Deseche el dispositivo si esta descolori-

comprobacion do, dafado o deformado.

Envasado No hay requisitos especiales.

Esterilizacion No esta permitida la esterilizacion. No hay ningtin método validado.

No esterilice las restauraciones en autoclave con vapor ni las sumerja
en una solucién quimica esterilizante. Se podrian producir dafios en la
restauracion.

Conservacion « Almacene las restauraciones procesadas a temperatura ambiente,
lejos del vapor y de una humedad excesiva.

« Para evitar la contaminacién, guarde las restauraciones procesadas
en un lugar cerrado, como un cajén o un armario, hasta su uso.

Compules® Tips Gun

Consulte las instrucciones de reprocesamiento en las instrucciones de uso de la Compules®
Tips Gun, disponibles en nuestra pagina web en https://www.dentsplysirona.com/ifu. Previa
solicitud, podemos enviarle una copia impresa de las instrucciones de uso en el idioma que
necesite en un plazo de 7 dias. Para ello, puede utilizar el formulario de pedidos disponible en
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips: contaminacién cruzada

Contaminacién cruzada.

Infeccion.
* No reutilice las Compules® Tips. Deseche las Compules® Tips conforme a las
normativas locales.

Jeringas: contaminacién cruzada

Contaminacién cruzada.

Infeccion.

« Las jeringas no se pueden reprocesar.

« Para evitar que las jeringas estén expuestas a salpicaduras y rociados de liqui-
dos y secreciones corporales o que entren en contacto con manos contaminadas,
es obligatorio manipularlas con guantes limpios y desinfectados, fuera de la
unidad dental. No reutilice las jeringas si estan contaminadas.

« Deseche las jeringas contaminadas conforme a las normativas locales.
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4.

o

4.6

Se recomienda usar una barrera protectora para evitar exponer las jeringas a las salpicaduras o
aerosoles de los fluidos corporales o a las manos contaminadas. El uso de barreras protectoras
es una medida de precaucion adicional contra la suciedad mas gruesa, pero no contra todos los
tipos de contaminantes.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabdn o una solucién desinfectante con base acuosa
de nivel hospitalario no dafa el cuerpo de la jeringa. No permita el contacto de ningun tipo de solu-
cién con el material contenido. Deseche el composite que haya estado en contacto con un liquido
0 con un instrumento no estéril.

Seque la jeringa con un pafio desechable que no suelte pelusa. Limpie las jeringas con cuidado.

Guia de colores y pestaiias personalizadas de la guia de colores: contaminacioén cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« Laguia de colores y las pestafias personalizadas de la guia de colores no se
pueden reprocesar.

« Para evitar que la guia de colores y las pestafias personalizadas de la guia de
colores estén expuestas a salpicaduras y rociados de liquidos y secreciones
corporales o que entren en contacto con manos contaminadas, es obligatorio
manipularlas con guantes limpios y desinfectados. No reutilice la guia de colores
y las pestafias personalizadas de la guia de colores si estan contaminadas.

« Deseche la guia de colores y las pestafias personalizadas de la guia de colores
conforme a las normativas locales.

Eliminaciéon
Deseche conforme al reglamento local.

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. |dentificacion del producto (UDI-DI basico): ++D010FIMO3R3

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 anteriormente para su busqueda y en https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero
de referencia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Instrukcja uzycia Polski

Neo Spectra® ST

Uniwersalny materiat kompozytowy do wypetnien

Neo Spectra® ST Effects

Uniwersalny materiat kompozytowy do wypetnien

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologow

Spis tresci Strona
1 Opis produktu 40
2 Wskazowki dotyczace bezy nstwa 42
3 Instrukcje krok po kroku 43
4 Higiena 49
5 Numer serii, termin waznosci i korespondencja 52

Opis produktu

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects sg nanoceramicznymi, $wiattoutwardzalnymi, nie-
przepuszczajgcymi promieniowania RTG, uniwersalnymi kompozytami opartymi na nowoczesnej
technologii wypetniaczy SphereTEC®, wskazanymi do wypetnien wykonywanych metodg bez-
posrednig i posrednia.

Technologia sferycznych, granulowanych wypetniaczy o nazwie SphereTEC® prowadzi do po-

wstania efektu Jfozyska”, przenoszac wiasciwosci obrobki materiatbw Neo Spectra® ST i Neo

Spectra® ST Effects na wyzszy poziom:
Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects fatwo dopasowujg si¢ do powierzchni ubytku,
a jednoczesnie nie przywierajg do instrumentéw recznych.

¢ Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects s tatwe do precyzyjnego modelowania i cha-
rakteryzuja sie duzg odpornoscia na zapadanie sie.

¢ Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects majq zwartg konsystencje, a jednoczesnie
mozna je tatwo wyciskac¢ z konncéwek Compules® Tips.

Neo Spectra® ST zawiera pie¢ uniwersalnych odcieni CLOUD™ o posredniej przeziernosci zwa-

nych do

Kazdy uniwersalny odcien CLOUD™ zostat zaprojektowany w taki sposob, aby uzyska¢ zgodnos¢
kolorystyczng z gamg odcieni VITA®'. tacznie pie¢ uniwersalnych odcieni CLOUD™ pokrywa
wszystkie 16 klasycznych odcieni VITA® i umozliwia uzyskanie estetycznych wynikéw klinicznych.
Dodatkowo dostepny jest jeden odcien wybielajgcy (BW) do wybielonych zebow. Neo Spectra® ST
Effects oferuje 2 nieprzezroczyste odcienie zebiny (D1 i D3) oraz 1 pdtprzezroczysty odcien szkli-
wa (E1), ktére dziatajg z uniwersalnymi odcieniami CLOUD™ Neo Spectra® ST w uproszczonym
systemie warstw, aby zapewni¢ dodatkowe krycie i/lub przezroczysto$¢ zgodnie z potrzebg w wy-
magajgcych przypadkach pod wzgledem estetycznym.

" Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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Sferyczne, granulowane wypetniacze, sktadajgce sig z submikronowych, gtéwnie szklanych wypet-
niaczy, zapewniajg szybkie i tatwe polerowanie, prowadzgce do nadzwyczajnego potysku.

Wskazania do stosowania
« Bezposrednie wypetnienia ubytkéw wszystkich klas w zebach przednich i bocznych.
* Wykonywanie wktadéw (inlay), naktadéw (onlay) i licowek metoda posrednia.

Przeciwwskazania
« Stosowanie u pacjentéw z ciezkg reakcja alergiczng na zywice metakrylowe lub jakikolwiek z po-
zostatych sktadnikéw w wywiadzie.

Postaci produktu

Uniwersalny materiat kompozytowy do wypetnien Neo Spectra® ST jest dostepny w wersji HV (ang.
High Viscosity — wysoka lepkosc¢) oraz LV (ang. Low Viscosity — niska lepkos$¢) w celu preferowanej
obstugi. Materiat Neo Spectra® ST Effects jest dostepny tylko w wersji HV (ang. High-Viscosity —
wysoka lepkos¢). Neo Spectra® ST oraz Neo Spectra® ST Effects oferujg dwie opcje umieszczenia:
« Koncoéwki Compules® Tips z materiatem w odmierzonej dawce

« Strzykawki

Skfad

« Szkto barowo-glinowo-borokrzemianowe

« Wstepnie spolimeryzowany wypetniacz

« TEGDMA dimetakrylan wielofunkcyjny polimetakrylan
* Fluorek iterbu

Polisiloksan modyfikowany metakrylanem (organicznie modyfikowana ceramika)
* 4(dimetyloamino)benzoesan etylu (fotoakcelerator)

« Inicjator

« Butylohydroksytoluen (BHT)

« Stabilizator UV

« Kamforochinon (fotoinicjator)

« Dwutlenek tytanu

« Pigmenty na bazie tlenkdw zelaza

« Srodek fluorescencyjny

System wypetniaczy oparty na SphereTEC®.

System wypetniaczy zawiera szkto barowe, wstepnie spolimeryzowany wypetniacz
i fluorek iterbu:

HV: 78-80% wag. lub 60-62% obj.

LV: 76-78% wag. lub 57-60% obj.

Dodatkowe sktadniki to katalizatory, dodatki, stabilizatory i pigmenty (~1% wag.,

w zaleznosci od odcienia). Catkowita ilo$¢ wypetniaczy nieorganicznych wynosi:
HV: 72-74% wag. lub 50-52% obj.

LV: 71-72% wag. lub 48-50% obj.

Wielko$¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,1 do 3,0 pm.

Kompatybilne materiaty adhezyjne

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects sg stosowane po aplikacji odpowiedniego materiatu
wigzgcego do zebiny/szkliwa i sg chemicznie kompatybilne z konwencjonalnymi materiatami wig-
zgcymi do zebiny/szkliwa na bazie (met)akrylanéw, w tym materiatami wigzacymi firmy Dentsply
Sirona, przeznaczonymi do stosowania z materiatami do wypetnien, ktére sg utwardzalne $wiattem
widzialnym (nalezy sie zapoznac¢ z kompletng instrukcjg uzycia wybranego materiatu wigzgacego).
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Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ ponizszych ogélnych wskazéwek dotyczacych bezpieczenstwa oraz specjal-
nych wskazéwek dotyczgcych bezpieczenstwa zawartych w innych rozdziatach niniejszej instrukcji
uzycia.

Q « Jest to symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkow-

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

nika przed potencjalnym zagrozeniem obrazeniami ciata.
« Nalezy przestrzega¢ wszystkich komunikatéw bezpieczenstwa, ktére sg umiesz-
czone po tym symbolu, aby unikng¢ ewentualnych obrazen.

Symbol informacji.

Ten symbol informacji jest stosowany do wyréznienia w tekécie waznych informaciji
w celu prawidtowego uzytkowania produktu.

Ostrzezenia

Materiat zawiera metakrylany i polimeryzowane monomery, ktére moga dziata¢ draznigco na skoére,
oczy i btong $luzowg jamy ustnej oraz mogg powodowac uczulenie przez kontakt ze skérg i aler-
giczne kontaktowe zapalenie skory u wrazliwych oséb.

Unika¢ kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniu i mozliwemu uszkodzeniu rogéwki.
W przypadku kontaktu z oczami przemy¢ je duzg ilocig wody i zasiggna¢ porady lekarza.
Unika¢ kontaktu ze skdra, aby zapobiec podraznieniu i mozliwej reakcji alergicznej. W przy-
padku kontaktu na skérze moze si¢ pojawi¢ czerwonawa wysypka. W przypadku kontaktu
ze skérg usungé materiat watg i alkoholem i doktadnie umy¢ wodg z mydtem. W przypadku
uczulenia lub wysypki na skérze nalezy przerwac¢ stosowanie i zasiegng¢ porady lekarza.
Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami sluzowymi jamy ustnej, aby zapobiec stano-
wi zapalnemu. Po przypadkowym kontakcie usungé materiat z tkanek. Przeptuka¢ btone $luzowg
duzg iloscig wody i wyplué¢/usungé wode. W przypadku utrzymywania sie stanu zapalnego btony
$luzowej zasiegna¢ porady lekarza.

Srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wylgcznie w sposoéb szczegdétowo opisany w niniej-
szej instrukcji uzycia.

Jakiekolwiek uzytkowanie tego produktu niezgodne z niniejszg instrukcjg uzycia odbywa sig wedtug
uznania i na wytgczng odpowiedzialno$¢ lekarza stomatologa.

W przypadku przechowywania w lodéwce nalezy odczeka¢ przed uzyciem, az materiat osiggnie
temperature pokojowa.

Kontakt ze $ling, krwig lub ptynem z bruzdy podczas aplikacji moze spowodowaé niepowodzenie
odbudowy. Stosowaé odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.

Stosowac¢ srodki ochronne dla zespotu stomatologicznego i pacjentéw, takie jak okulary i kofer-
dam, zgodnie z najlepszg praktyka lokalng.

Produkty oznaczone ,jednorazowe uzycie” na etykiecie sg przeznaczone wytgcznie do jedno-
razowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie uzywac¢ ponownie u innych pacjentéw, aby unikngé
skazenia krzyzowego.

Strzykawek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do ponownego uzycia. W celu unik-
nigcia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone
rece obowigzkowe jest postugiwanie sie strzykawkami poza unitem stomatologicznym w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach. W przypadku zanieczyszczenia strzykawek nalezy je wyrzucié.
W ramach dodatkowego $rodka zapobiegawczego strzykawki mozna chroni¢ przed duzymi
pozostato$ciami organicznymi, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez zastosowanie
bariery ochronne;j.
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« Zaleca sig stosowanie korcowek Compules® Tips z pistoletem do koncowek Compules® Tips Gun.
Pistolet do koricdwek Compules® Tips Gun jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z koricdwka-
mi Dentsply Sirona Compules® lub Compula® Tips.

* Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji uzycia pistoletu do koricéwek Compules® Tips Gun.

Kolornika i prébek pojedynczych odcieni nie mozna poddawa¢ procedurze przygotowania do po-

nownego uzycia. W celu uniknigcia narazenia kolornika i prébek pojedynczych odcieni na rozpry-

ski albo rozpylenie ptyndw ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie
sie kolornikiem i prébkami pojedynczych odcieni w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.

+ Materiat powinien sie tatwo wyciska¢. NIE WYWIERAC NADMIERNEJ SILY. Nadmierny nacisk
moze spowodowac pekniecie koricdwki Compules® Tip lub jej wypchniecie z pistoletu do korco-
wek Compules® Tips Gun.

« Niezwlocznie po uzyciu nalezy szczelnie zamkng¢ strzykawki.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol lub nadtlenek wodoru w potgczeniu z tym

produktem, poniewaz mogg one zaktdéca¢ utwardzanie produktu.

Uzupetnienia Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects sg materiatami $wiatloutwardzalny-

mi. Dlatego nie nalezy ich naraza¢ na dziatanie zrédet $wiatta o duzym natezeniu (np. o$wiet-

lenie na sali operacyjnej lub $wiatto LED w lupach). Po aplikacji nalezy niezwtocznie kontynu-

owac prace.

Stosowanie nici retrakcyjnych impregnowanych mineralnie (np. zwigzkami zelaza) i/lub roz-

tworéw hemostatycznych podczas mocowania adhezyjnego moze mie¢ niekorzystny wptyw

na szczelno$¢ brzezng, prowadzgc do mikroprzecieku, przebarwien podpowierzchniowych i/

lub niepowodzenia odbudowy. W przypadku koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stoso-

wanie zwyktej nieimpregnowanej nici.

Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Kontakt ze skdrg: podraznienie lub mozliwa reakcja alergiczna. Na skérze moze byé widoczna
czerwonawa wysypka.

« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny (patrz 2.1 Ostrzezenia).

Warunki przechowywania

Nieodpowiednie warunki przechowywania moga skréci¢ okres trwatosci i prowadzi¢ do nieprawid-
towego dziatania produktu.

« Przechowywa¢ w temperaturze 2 °C-28 °C.

« Przechowywac¢ z dala od bezposredniego nastonecznienia i chroni¢ przed wilgocig.

« Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku
Odbudowa bezposrednia

Taka jak: odbudowa ubytku, licowanie, kosmetyczna i funkcjonalna zmiana ksztattu, odbudowa zre-
bu, szynowanie, naprawy amalgamatowe, kompozytowe, ceramiczne i porcelanowe.

.1 Dobér odcienia

1. Przed doborem odcienia oczysci¢ powierzchnie zgba pastg profilaktyczng w celu usuniecia ptytki
nazebnej lub przebarwien powierzchni.
2. Odcien nalezy dobiera¢, gdy zeby sg wilgotne.

Materiat do wypetnien Neo Spectra® ST zostat zaprojektowany zgodnie ze stanem wiedzy na-
ukowej w taki sposéb, aby umozliwi¢ potgczenie struktury zeba, szkliwa i zgbiny, z kompozytem
w celu uzyskania naturalnego, przeziernego rezultatu. Odcienie 5 A materiatu do wypetnien Neo
Spectra® ST odpowiednio odtwarzajg 16 tradycyjnych odcieni VITA®.
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W przypadkach wymagajacych pod wzgledem estetycznym z potrzebg efektow specjalnych w celu
uzyskania pozadanego efektu estetycznego Neo Spectra® ST Effects oferuje 2 odcienie zebiny oraz
1 odcien szkliwa, ktdre dziatajg z uniwersalnymi odcieniami CLOUD™ Neo Spectra® ST w uprosz-
czonym systemie warstw, aby zapewni¢ dodatkowe krycie i/lub przezroczysto$¢ zgodnie z potrzeba.

Do doboru odcienia mozna wykorzysta¢ dwa dostepne narzedzia:

« Kolornik Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects. Kolornik Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST
Effects sktada sie z prébek odcieni, ktére sg wykonane z kompozytu o wtasciwosciach optycz-
nych zblizonych do wiasciwosci Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects.

Klasyczny kolornik VITA® w potgczeniu z etykietg i-shade. Etykieta Neo Spectra® ST i Neo
Spectra® ST Effects i-shade utatwia wybdr odcienia poprzez przypisanie jednego z pieciu uni-
wersalnych odcieni CLOUD™ do kazdego z 16 odcieni VITA®.

3.1.1.1 Dobér odcienia przy uzyciu kolornika Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects
1. Stosowaé prébki odcieni kolornika Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects w celu dobrania
odcienia majgcego najwigksze podobienstwo z odcieniem obszaru odbudowy.

Unika¢ zanieczyszczenia kolornika.

W celu unikniecia narazenia kolornika na rozpryski lub rozpylenie ptyndw ustrojo-
wych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sie kolornikiem poza
unitem stomatologicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach. Do doboru
odcienia nalezy wyjmowac probki pojedynczych odcieni z uchwytu kolornika.

3.1.1.2 Dobér odcienia przy uzyciu klasycznego kolornika VITA® i etykiety i-shade

Etykieta i-shade powinna by¢ dostepna.

W celu zapewnienia dostgpnosci etykiety i-shade przy fotelu zalecamy przyklejenie
jej z tytlu klasycznego kolornika VITA®.

1. Wybrac¢ taki zgb referencyjny z klasycznego kolornika VITA®, ktérego srodkowa czes¢ jest najle-
piej dopasowana do obszaru zgba przeznaczonego do odbudowy.

2. Uzyc¢ etykiety i-shade (patrz tabela ponizej) do identyfikacji pasujgcych uniwersalnych odcieni
CLOUD™ Neo Spectra® ST i odpowiednich odcieni Neo Spectra® ST Effects, jesli zadane sg
wzmocnione efekty estetyczne.

Odcienie zebow
wedtug klasycznego A1[B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|B4|C3|A4|C4
kolornika VITA®

Zalecany uniwersalny
odcien CLOUD™ A1 A2 A3 A3,5 Ad
Neo Spectra® ST

Zalecane odcienie D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects E1

3.1.2 Opracowanie ubytku
1. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez fluoru (np. pasta profilaktyczng Nupro®).
2. Opracowac ubytek (chyba Ze nie jest to konieczne, np. w przypadku zmiany przyszyjkowe;j).
3. Stosowac¢ odpowiednig izolacje, takg jak koferdam.
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4. Przeptuka¢ powierzchnig rozpylong wodg i ostroznie usung¢ uzytg do ptukania wode. Nie prze-
suszac struktury zeba.

3.1.3 Zatozenie forméwki i klina (wypetnienie klasy II)

. Zatozy¢ formowke (np. system forméwek AutoMatrix® lub system macierzy Palodent®) i klin.
Dopasowanie ksztattu forméwki poprawi kontakt i kontur. Zaleca sig uzycie wstepne klinéw lub
zatozenie pierscienia Palodent® V3.

3.1.4 Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny, aplikacja materiatu

3.

-

wigzacego
W celu uzyskania informacji na temat ochrony miazgi, kondycjonowania zgba i/lub aplikacji mate-
rialu wigzgcego nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta materiatu
wigzgcego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek muszg one pozostac niezanie-
czyszczone. Przystagpi¢ niezwlocznie do aplikacji materiatu.

.5 Aplikacja

Niezwtocznie po aplikacji materiatu wigzgcego nalezy rozpocza¢ aplikacje tego materiatu warstwa-
mi. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji warstwami do gtebokosci/grubosci 2 mm.

Stosowanie koncowek Compules® Tips

. Wiozy¢ konicdwke Compules® Tip w karbowany otwér pistoletu do koricéwek Compules® Tips

Gun. Upewnic¢ sie, ze kotnierz koncowki Compules® Tip jest wprowadzany na poczatku.

Zdjac¢ kolorowg nasadke z koricdwki Compules® Tip. Koncéwke Compules® Tip mozna obracaé

0 360° w celu zapewnienia wtasciwego kata wprowadzenia do ubytku lub na podktadke do mie-

szania.

NIE WYWIERAC NADMIERNEJ SILY.

Zastosowanie posrednie: wydzieli¢ konieczng ilo$¢ materiatu na podktadke do mieszania i chro-

ni¢ przed $wiattem. Plastikowym instrumentem nanie$¢ materiat do ubytku.

- lub -

Bezposrednie zastosowanie w jamie ustnej: wydzieli¢ materiat bezposrednio do opracowanego

ubytku, wywierajgc powolny, staty nacisk.

3. W celu usuniecia zuzytej koricéwki Compules® Tip nalezy catkowicie odciggna¢ ttok pistoletu
do koncowek Compules® Tips Gun poprzez umozliwienie jak najszerszego rozwarcia uchwytu.
Przedni koniec koncowki Compules® Tip pociggnaé do dotu i wyjgé.

[\

Nadmierna sita.

Uraz.
A 1. Wywiera¢ powolny i staty nacisk na pistolet do koncowek Compules® Tips Gun.
2. Nie stosowa¢ nadmiernej sity. Moze wystgpi¢ pekniecie korncéwki Compules® Tip
lub wypchniecie z pistoletu do koricdwek Compules® Tips Gun.

Stosowanie strzykawek

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawki.

W celu unikniecia narazenia strzykawki na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojo-
wych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sig strzykawkg poza
unitem stomatologicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.

1. Zdjg¢ nasadke.
2. Obroci¢ uchwyt strzykawki powoli w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara i wydzieli¢
konieczng ilo$¢ materiatu na podktadke do mieszania.
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Skierowa¢ przednig koncéwke strzykawki do gory i obréci¢ uchwyt w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, aby zapobiec utracie materiatu.

Niezwtocznie zamkna¢ strzykawke nasadka.

Chroni¢ materiat wypetniajgcy na podktadce do mieszania przed $wiattem.

Opcjonalnie ptynny liner: Czynnoscig opcjonalng jest umieszczenie kompatybilnego ptynnego
linera (dostepnego osobno) przed natozeniem materiatéw do wypetnien Neo Spectra® ST i Neo
Spectra® ST Effects. Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta.

3.1.5.1 Aplikacja materiatu do wypetnien

1.

[\

Wydzieli¢ materiat kompozytowy bezposrednio do opracowanego ubytku/na powierzchnie zeba
z koncdwki Compules® Tip, wywierajgc powolny, staty nacisk. Nie jest konieczne wywieranie nad-
miernej sity. Alternatywnie mozna wycisng¢ materiat na czystg podktadke z koricéwki Compules®
Tip lub strzykawki i nanie$¢ go na opracowanie odpowiednim instrumentem do aplikacji.
Dopasowac, wykonturowac¢ i uksztattowa¢ odpowiednimi instrumentami do kompozytéw. Mate-
riat mozna nanosi¢ i utwardza¢ $wiattem w warstwach o grubosci maks. 2 mm (patrz 3.1.6 Poli-
meryzacja).

Porady techniczne:

N

W najczestszych przypadkach nalezy uzywac pojedynczego krycia: Poniewaz uniwersalne od-

cienie CLOUD™ Spectra® ST sg przeznaczone do zastgpienia zardwno zebiny, jak i szkliwa,

w przypadku wigkszos$ci uzupetnien wystarczy jeden uniwersalny odcien CLOUD™. Je$li pozg-

dane jest estetyczne potgczenie wigcej niz jednego uniwersalnego odcienia CLOUD™, warstwy

odcieni mozna utwardza¢ indywidualnie, tworzgc podstawe do pdzniejszego natozenia odcienia.

W przypadkach wymagajacych pod wzgledem estetycznym nalezy uzy¢ wielu stopni nieprzezro-

czystosci: do przypadkéw wymagajacych pod wzgledem estetycznym, takich jak duza klasa IV

lub przelotowa klasa Ill, mozna stosowac¢ odcienie zebiny i szkliwa Neo Spectra® ST Effects ra-

zem z uniwersalnymi odcieniami CLOUD™ Neo Spectra® ST w uproszczonym systemie warstw,
aby zapewni¢ dodatkowe krycie i/lub przezroczystos¢.

— Utworzy¢ cienkg powtoke podniebienng (jezykowa) (o grubosci okoto 1 mm), uzywajac wybra-
nego uniwersalnego odcienia, aby uzyska¢ wskazowki umozliwiajgce uzyskanie doktadnego
ksztattu odbudowy.

— Uzy¢ odcienia zebiny, aby odtworzy¢ rdzen zgbiny, nie siegajac catkowicie do krawedzi prok-
symalnej i siecznej. Na powierzchnie przedsionkowq (twarzowg) nalezy pozostawi¢ przynaj-
mniej 1 mm wolnego miejsca dla odcienia uniwersalnego.

— Kompletna odbudowa przy uzyciu uniwersalnego odcienia do powierzchni przedsionkowej
(twarzy). Aby uzyska¢ wysoce przezroczystg krawedz sieczng, uzy¢ odcienia uniwersalne-
go, aby odbudowac obszar przedsionkowy (twarzy), pozostawiajgc miejsce na trzeciej czesci
siecznej na odcien szkliwa.

Polimeryzacja

. Utwardza¢ $wiattem kazdg warstwe odpowiednig lampg polimeryzacyjng przeznaczong do utwar-

dzania materiatéw zawierajgcych inicjator kamforochinon (CQ), tzn. o szczytowej emisji widma
440-480 nm i natezeniu promieniowania 800-2000 mW/cm?. Polimeryzowac $wiatlem przez co
najmniej 20 sekund, jesli energia promieniowania $wiatta wynosi od 550 do 800 mW/cm?.
Utwardza¢ kazdg warstwe przez czas podany w ponizszej tabeli, biorgc pod uwage grubosé
warstwy, odcien i energie promieniowania $wiatta.
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Czas utwardzania warstw naktadanych co 2 mm

Zalecenia dotyczace utwardzania Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects

Odcienie Moc wyjsciowa mW/cm? Czas utwardzania
=550 20 sekund
A1-A4, BW
=800 10 sekund
=550 40 sekund
D1, D3
=800 30 sekund
E1 =550 10 sekund

Tabela czasu utwardzania.

Powyzsza tabela czasu utwardzania pojawia sie rowniez na wszystkich opakowa-
niach zewnetrznych.

1.
2.
3.
4

5.

Niewystarczajace utwardzenie.

Niedostateczna polimeryzacja.
Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

Sprawdzi¢ cykl utwardzania.

Sprawdzi¢ minimalne natgzenie napromienienia.
. Kazdy obszar kazdej warstwy nalezy polimeryzowa¢ przez zalecany czas utwar-

dzania.

Sprawdzi¢ odlegto$¢ do powierzchni przeznaczonej do utwardzania.

3.1.7 Wykanczanie i polerowanie

. Wykonturowa¢ uzupetnienie wierttami do wykanczania lub diamentami.

2. Do dodatkowego wykorniczenia nalezy uzywac przyrzadéw do wykanczania Enhance®.

3. Przed polerowaniem sprawdzi¢, czy powierzchnia jest gtadka i pozbawiona skaz.

4. W celu uzyskania bardzo wysokiego potysku odbudowy zalecamy zastosowanie instrumentow
do wykanczania i polerowania Enhance® i Enhance® PoGo® oraz past do polerowania Prisma®
Gloss™ Regular i Extrafine.

Podczas konturowania, wykanczania i/lub polerowania nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg
uzycia dostarczong przez producenta.

3.2 Odbudowa posrednia: wktad, naktad lub licowka

3.2.1 Dobér odcienia
Ostatecznego wyboru odcienia nalezy dokonaé przed opracowaniem zeba. Zapoznac¢ sie z punk-
tem 3.1.1 Dobdr odcienia.

3.2.2 Opracowanie
Do wymagan zwigzanych z projektowaniem nalezy zasadniczo konwencjonalne opracowanie. Za-
leca sie zaokraglenie katéw wewnetrznych i udoskonalenie krawedzi powierzchni ubytku w celu
poprawy wigzania szkliwa i procedur wykonczeniowych. W celu uzyskania informacji na temat wy-
magan ochrony podktadu/linera/miazgi nalezy sie zapoznac¢ z instrukcjg uzycia dostarczong przez
producenta materiatu wigzacego i/lub cementu.
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3.25

Wycisk, wykonywanie odlewu gtéwnego

. Wykona¢ doktadny wycisk opracowania.
2.

Przygotowa¢ odlew gtéwny ipotgczy¢ go zawiasami z odlewem przeciwnym, korzystajgc
ze zwyktej techniki.

Wykonywanie odbudowy

. Zablokowa¢ wszelkie obecne podciecia opracowania. Natozy¢ $rodek oddzielajacy i/lub prze-

ktadke na oddzielong matryce. W wigkszosci przypadkéw odbudowe mozna wykonac w nie wig-
cej niz 3 warstwach, kazda o gtebokosci do 2 mm.

Natozy¢ pierwszg warstwe/odcien, tworzac korpus odbudowy. Dostosowac do do matrycy, nie
dochodzgc do krawedzi. Zalecana polimeryzacja odbywa sie poprzez umieszczenie w urzadze-
niu do utwardzania $wiatlem (polaryzacji) Triad® (Dentsply Sirona) na 2 minuty. Natozy¢ drugg
warstwe korpusu, umozliwiajgc wycigcie dla anatomii okluzyjnej i ostatecznego konturu proksy-
malnego. Powtorzy¢ utwardzenie $wiattem (polimeryzacje) urzagdzeniem Triad®. Przed ostatecz-
nym natozeniem odcienia ,szkliwa” mozna wykonaé¢ niestandardowe barwienie odpowiednimi
kompatybilnymi odcieniami zgodnie z instrukcjami producenta. Natozy¢ ostatnig warstwe, lekko
przepetniajac i zakrywajgc wszystkie krawedzie. Przetozy¢é matryce do modelu z zawiasami.
Ustali¢ wszystkie kontakty i anatomie — zewnetrzne, proksymalne i okluzyjne. Zaleca sig¢ lekkie
nasmarowanie zebow sasiadujacych i przeciwlegtych modelu. Utwardzac¢ krétko (10 sekund) za
pomocag recznej lampy polimeryzacyjnej ze $wiattem widzialnym, aby utrwali¢ kontury. Zdjgé ma-
tryce z odbudowa i umiesci¢ w urzadzeniu do utwardzania $wiattem Triad® na ostatnie 2 minuty.
Podczas wyjmowania odbudowy z matrycy moze by¢ konieczne zeskrobanie kamienia z kra-
wedzi odbudowy, aby zapobiec przypadkowemu odpryskiwaniu odbudowy. Oczysci¢ odbudowe
z wszelkich pozostatosci kamienia. Ostroznie odcigé widoczny wyptyw poza krawedzie opraco-
wania za pomocg wiertta akrylowego.

. Delikatnie przeszlifowa¢ wewngtrzne powierzchnie materiatem $ciernym z tlenku glinu o $redni-

cy 50 pm. Usung¢ widocznie podciety materiat.

Umiesci¢ odbudowe na opracowaniu nieobrobionego odlewu gtéwnego i w razie potrzeby dosto-
sowac. Sprawdzi¢ kompletno$¢ linii brzeznej oraz ogdlne dopasowanie i kontur. W razie potrze-
by mozna doda¢ dodatkowe warstwy, szorstkujgc powierzchnie i naktadajgc odpowiedni $rodek
wigzacy zgodnie z instrukcjami producenta, a nastgpnie naktadajgc i utwardzajgc $wiattem, jak
opisano powyzej.

Wykanczanie i polerowanie (pracownia)

Zupetnie jak opisano w rozdziale 3.1.7 Wykanczanie i polerowanie.

3.2.6

Cementowanie

Zalecang technikg cementowania jest tgczenie cementem zywicznym. Postepowac zgodnie z in-
strukcjami producenta srodka wigzacego i/lub cementu dotyczgcymi wstepnej obrobki przygotowa-
nego zeba i powierzchni odbudowy.

3.27

Dostosowanie, wykonczenie i polerowanie (kliniczne)

Po zacementowaniu nalezy dokona¢ wszelkich niezbednych dopasowan okluzyjnych i wypolero-
wac klinicznie dopasowane powierzchnie zgodnie z opisem zawartym w rozdziale 3.1.7 Wykan-
czanie i polerowanie.
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4 Higiena

4.
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Infekcja.

Nie uzywac¢ ponownie produktéw jednorazowego uzytku. Usuwac zgodnie z lokal-

nymi przepisami.

Strzykawek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do ponownego uzy-

cia. Zanieczyszczone strzykawki nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Produkty wielorazowego uzytku nalezy poddawa¢ procedurze przygotowania do
ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg.

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji uzupetnien wykonanych metoda posrednia

Proces

v Dopuszczalne

Automatyczne (myjka/dezynfektor)

Czyszczenie Mechaniczna v
Reczne v
Automatyczne (myjka/dezynfektor)

Dezynfekcja Mechaniczna v
Reczna v
Autoklaw parowy

Sterylizacja

Zanurzenie

Instrukcja czyszczenia i dezynfekcji uzupetnien wykonanych metoda posrednia

Ostrzezenia

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona WYLACZNIE do uzupetnien
wykonanych posrednio, przed umieszczeniem w ustach.

Nie zatwierdzono procedur dezynfekcji wysokiego poziomu. Dezynfek-
cja posredniego poziomu jest odpowiednia dla uzupetnien posrednich.
Nie sterylizowa¢ w autoklawie parowym.

Nie czysci¢/nie dezynfekowaé w automatycznej myjce/dezynfektorze.
Nalezy stosowa¢ odpowiednie dziatania zapobiegajgce zakazeniom,
takie jak prawidtowe mycie rak oraz zaktadanie nowych rekawiczek od-
pornych na przebicie i substancje chemiczne na odpowiednich etapach.
Do czyszczenia wypetnienia nie nalezy uzywac szczotek z twardego
drutu, aby nie doszto do uszkodzenia.

Nalezy uzywac¢ wytacznie roztworu dezynfekcyjnego, ktdry jest zatwier-
dzony pod wzgledem skutecznosci, jest zarejestrowany przez EPA (i/lub
zatwierdzony przez Health Canada) i stosowa¢ go zgodnie z instrukcjg
uzycia opracowang przez producenta roztworu dezynfekcyjnego.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego
uzycia

Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma mini-
malny wptyw na wypetnienia. Koniec okresu uzytkowania jest zazwy-
czaj okreslany na podstawie czynnikéw klinicznych. Uzupetnienia sg
zazwyczaj przetwarzane raz przed umieszczeniem u pacjenta.

Takie metody jak sterylizacja w autoklawie parowym, zautomatyzowa-
ne czyszczenie/dezynfekcja, chemiczna sterylizacja parowa i steryli-
zacja gorgcym powietrzem nie byly testowane ani zatwierdzone pod
katem skutecznosci i nie sg zalecane do stosowania.

49



Poczatkowa
obrébka

w miejscu
uzytkowania

« Nie wolno dopusci¢ do przyschniecia pozostatosci ani jakichkolwiek
zanieczyszczen na przyrzadzie.

« Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek zabiegowych.

« Usung¢ nadmiar brudu/wigkszych zanieczyszczen, przecierajgc jed-
norazowg szmatkg/aplikatorem z bawetniang koncéwka nasgczonym
70% alkoholem izopropylowym (IPA).

« Usung¢ wszystkie widoczne zabrudzenia, upewniajac sig, ze ptyn
wniknie we wszystkie szczeliny. Uzywa¢ $wiezych chusteczek do
wcierania ptynu w szczeliny. Wyrzuci¢ uzywane chusteczki. Mozna
uzy¢ dodatkowych chusteczek.

« Przetransportowa¢ do miejsca wykonywania procedury przygotowania
do uzycia i postepowac zgodnie z zatwierdzonymi instrukcjami przygo-
towania do uzycia podanymi ponizej.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

« Przed obrébkg nalezy wypolerowaé powierzchnie zewngtrzne i przy-
gotowac je do cementowania.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
Automatyczne

Nie uzywa¢ automatycznych myjek/dezynfektoréw do obrébki uzupetnien
kompozytowych wykonanych posrednio. Materiat moze ulec znieksztatce-
niu lub zniszczeniu.

Czyszczenie
i dezynfekcja:
Mechaniczna

+ Odbudowe mozna jednoczes$nie czysci¢ i dezynfekowac przy uzyciu
zalecanego roztworu 70% alkoholu izopropylowego (IPA).

« Zapomocg $ciereczki i aplikatora z bawetniang koncéwka nasgczone-
go 70% IPA przetrze¢ wszystkie powierzchnie odbudowy, pamietajac
o wytarciu wszystkich rowkoéw i krawedzi.

«  Wypetnienie nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradzwigkowej w 70% roz-
tworze IPA na co najmniej jedng minutg, chyba ze czas podany przez
producenta roztworu jest inny.

« Pluka¢ pod biezacg wodg o jakosci co najmniej wody pitnej przez co
najmniej 30 sekund.

« Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia na powietrzu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie
potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekcii.

Czyszczenie:
Reczne

« Zapomoca $ciereczki i aplikatora z bawetniang koricéwka nasgczone-
go 70% IPA przetrze¢ wszystkie powierzchnie odbudowy, pamietajac
o wytarciu wszystkich rowkow i krawedzi.

*  Wypetnienie nalezy zanurzy¢ w 70% roztworze IPA na co najmniej
1 minute, chyba ze czas podany przez producenta roztworu jest inny.

« Zapomoca aplikatora z bawetniang koricéwka i/lub szczotki z migkkim
wiosiem nasgczonej 70% IPA przetrze¢ wszystkie powierzchnie odbu-
dowy, pamigtajgc o wszystkich rowkach i krawedziach. Kontynuowac¢
szorowanie az do usunigcia catego brudu.

« Plukac pod biezgcg wodg o jakosci co najmniej wody pitnej przez co
najmniej 30 sekund.

« Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia na powietrzu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie
potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekciji.

Dezynfekcja:
Reczna

« Uzupetnienie nalezy zanurzy¢ w 70% roztworze IPA na co najmniej
1 minute, chyba ze czas podany przez producenta roztworu jest inny.

« Plukac pod biezgcg wodg o jakosci co najmniej wody pitnej przez co
najmniej 30 sekund.

« Pozostawi¢ do catkowitego wyschnigcia na powietrzu.

« Sprawdzi¢ wzrokowo, czy nie ma widocznych zabrudzen, a w razie
potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekciji.
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4.2

4.3

4.4

Suszenie Wytrze¢ urzadzenia do sucha czystg, niestrzepigca sig $ciereczky. Przed
dostarczeniem pozostawi¢ komponenty do catkowitego wysuszenia na

powietrzu.
Konserwacja, Bezposrednio przed dostarczeniem skontrolowa¢ wzrokowo, aby sie
kontrola upewni¢, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaty usuniete. Jesli urzadze-
i testowanie nie jest przebarwione, uszkodzone lub znieksztatcone, nalezy je wyrzuci¢.
Opakowanie Brak specjalnych wymagan.
Sterylizacja Sterylizacja jest niedozwolona. Zadne metody nie zostaty zatwierdzone.

Nie poddawa¢ wypetnien sterylizacji w autoklawie parowym ani nie
zanurza¢ go w ptynnym chemicznym $rodku sterylizujgcym. Mogtoby to
prowadzi¢ do uszkodzenia wypetnienia.

Przechowywanie |+ Przechowywac poddane procedurze przygotowania wypetnienia
w temperaturze pokojowej, chronigc je przed wilgocig lub nadmierng
wilgotnoscia.

« W celu zpobiezenia zanieczyszczeniu nalezy przechowywac wypet-
nienia, ktére byly poddane procedurze przygotowania do uzycia, pod
przykryciem, np. w szufladzie lub szafce az do momentu uzycia.

Pistolet do koricowek Compules® Tips Gun

Informacje na temat procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalez¢ w instruk-
cji uzycia pistoletu do koncéwek Compules® Tips Gun, dostepnej na naszej stronie internetowej
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na Zgdanie przeslemy w ciggu 7 dni bezptatny egzemplarz in-
strukcji uzycia w zgdanym jezyku. Mozna skorzysta¢ w tym celu z formularza zaméwienia na stro-
nie internetowej https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Koncéwki Compules® Tips — zanieczyszczenie krzyzowe

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.
A * Nie uzywac¢ ponownie koricéwek Compules® Tips. Usuwa¢ koncowki Compules®
Tips zgodnie z lokalnymi przepisami.

Strzykawki — zanieczyszczenie krzyzowe

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

« Strzykawek nie mozna poddawac procedurze przygotowania do ponownego uzycia.

« W celu unikniecia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustro-
jowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sig strzykawka-
mi poza unitem stomatologicznym w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.
Nie uzywac¢ ponownie strzykawek w przypadku ich zanieczyszczenia.

« Zanieczyszczone strzykawki nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

W celu unikniecia narazenia strzykawek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanie-
czyszczone rece lub tkanki jamy ustnej zaleca sie stosowanie bariery ochronnej. Stosowanie barier
ochronnych jest dodatkowym $rodkiem zapobiegawczym, chronigcym przed duzymi pozostato$cia-
mi organicznymi, ale nie przed wszystkimi zanieczyszczeniami.
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Przypadkowa styczno$¢ strzykawki z wodg, mydtem lub wodnym roztworem dezynfekcyjnym do
zastosowan szpitalnych nie spowoduje uszkodzenia korpusu strzykawki. Nie dopusci¢ do styczno-
$ci jakiegokolwiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usung¢ materiat kompozytowy, ktéry
miat styczno$é z jakimkolwiek ptynem lub niesterylnym instrumentem.

Osuszy¢ strzykawke niestrzepigcy sie, jednorazowg $ciereczkg. Delikatnie wycierac strzykawke.

Kolornik i prébki pojedynczych odcieni — zanieczyszczenie krzyzowe

Zanieczyszczenie krzyzowe.

Infekcja.

« Kolornika i prébek pojedynczych odcieni nie mozna poddawaé procedurze przy-
gotowania do ponownego uzycia.

« W celu uniknigcia narazenia kolornika i prébek pojedynczych odcieni na rozpryski
albo rozpylenie ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest
postugiwanie sie kolornikiem i prébkami pojedynczych odcieni w czystych/zdezyn-
fekowanych rekawiczkach. Nie uzywa¢ ponownie kolornika i prébek pojedynczych
odcieni w przypadku zanieczyszczenia.

« Zanieczyszczony kolornik i probki pojedynczych odcieni nalezy usuwac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Usuwanie
Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer serii (=7 ), termin waznosci ( 2) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma 1SO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”
2. W korespondencji nalezy zawsze podawac nastgpujgce numery:
* Numer katalogowy (REF)
* Numer serii
» Termin waznosci
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwemu
organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. ldentyfikacja wyrobu (Kod Basic UDI-DI): ++D010FIMO3R3

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu mozna
znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszukanie wyzej
podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie https://www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzy-
stanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Neo Spectra® ST

Universalioji kompozitiné restauravimo medziaga

Neo Spectra® ST Effects

Universalioji kompozitiné restauravimo medziaga

DEMESIO: Tik odontologiniam odontologijos profesionaly naudojimui.

Turinys psl.
1 Gaminio aprasa 53
2 Saugos pastabos 55
3 Nuoseklios instrukcijos 56
4 Higiena 61
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 64

Gaminio aprasas

»Neo Spectra® ST“ ir ,Neo Spectra® ST Effects“ yra nanokeraminis Sviesa kaitinamas rentge-
nografiSkas universalusis kompozitas, paremtas naujgja ,,SphereTEC®“ uzpildo technologija ir
skirtas tiek tiesioginéms, tiek netiesioginéms restauracijoms.

Sferiniy granuliniy uzpildo daleliy technologija, vadinama ,SphereTEC®*, sukuria guolio poveikij, dél

kurio pasiekiamos neprilygstamos ,,Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST Effects“ naudojimo

savybés:

+ ,Neo Spectra® ST ir ,Neo Spectra® ST Effects” paprasta pritaikyti prie ertmés pavirsiy,
bet jis nelimpa prie instrumenty.

+ ,Neo Spectra® ST ir ,Neo Spectra® ST Effects“ paprasta tiksliai formuoti ir jis atsparus
tekéjimui.

+ ,Neo Spectra® ST“ ir ,Neo Spectra® ST Effects“ konsistencija tvirta, bet kartu ir lengva
iSspausti i ,,Compules® Tips“.

»Neo Spectra® ST“ sudaro penki universalls vidutinio permatomumo ,CLOUD™* atspalviai nuo

CRD ki (A,

Kiekvienas universalus ,CLOUD™* atspalvis sukurtas atitikti ,VITA®' atspalviy diapazong. Bendrai,
penki universalieji ,CLOUD™* atspalviai apima visus 16 ,VITA® klasikinius atspalvius ir jais galima
gauti estetiSka klinikinj rezultatg. Be to, balintiems dantims skirtas vienas balinty danty atspalvis
(BW). ,,Neo Spectra® ST Effects“ tickiamas dviejy nepermatomy dentino atspalviy (D1 ir D3) bei
1 permatomo emalio atspalvio (E1), tinkamy kartu su ,,Neo Spectra® ST* universaliais ,CLOUD ™*
atspalviais nepermatomumui ir (arba) permatomumui pridéti estetiniu pozidriu sudétingais atvejais
naudojant supaprastintg sluoksniavimo sistemg.

' Neregistruotas ,Dentsply Sirona, Inc.“ prekés Zenklas.
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Sferinj granulinj uzpildg sudaro mazesnio nei mikrono dydzio daleliy pirminio stiklo uzpildas, jj pa-
prasta greitai nupoliruoti ir pasiekti puiky blizgesj.

Indikacijos
< Visy klasiy priekiniy ir galiniy danty ertmiy tiesioginés restauracijos.
« Netiesioginé jkloty, uzkloty ir laminaciy gamyba.

Kontraindikacijos
« Pacientams, kuriy anamneséje nustatyta sunki alerginé reakcija j metakrilato dervas ar bet ku-
riuos komponentus.

Gaminio formos

,Neo Spectra® ST* universalioji kompozitiné restauravimo medziaga tiekiama HV (didelio klampu-
mo) ir LV (mazo klampumo) klampumy norimoms darbo savybéms pasirinkti. ,Neo Spectra® ST
Effects” tiekiami tik HV (didelio klampumo). Ir ,Neo Spectra® ST*, ir ,Neo Spectra® ST Effects” yra
du dozavimo badai:

« ,Compules® Tips* su iSankstinémis dozémis

« Svirkstai

Sudétis

 Bario-aliuminio-borosilikato stiklas

« Polimerizuotas uzpildas

« TEGDMA dimetakrilato multifunkcis polimetakrilatas
« lterbio floridas

Metakrilato modifikuotas polisiloksanas (organiskai modifikuota keramika)
Etil-4(dimetilamino)benzoatas (fotoakceleratorius)

« Iniciatorius

Butilintas hidroksitoluenas (BHT)

« UV stabilizatorius

« Kamparo chinonas (fotoiniciatorius)

« Titano oksidas

« Gelezies oksido pigmentai

« Fluorescenciné medziaga

Uzpildo sistema pagal ,,SphereTEC®“.

UzZpildo sistema sudaro bario stiklas, i$ anksto polimerizuotas uzpildas ir iterbio
fluoridas:

HV: 78-80 svorio % arba 60-62 tiirio %.

LV: 76-78 svorio % arba 57-60 tario %.

Papildomos sudedamosios dalys yra katalizatoriai, priedai, stabilizatoriai ir pigmentai
(~1% svorio, pagal atspalvj). Bendras neorganiniy uzpildy kiekis yra:

HV: 72-74 svorio % arba 50-52 tiirio %.

LV: 71-72 svorio % arba 48-50 tario %.

Neorganiniy uzpildo daleliy dydis yra 0,1 iki 3,0 pm.

Suderinami adhezyvai

,Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST Effects" restauravimo medziagos turi bati naudojamos uz-
déjus tinkamy dentino/emalio adhezyvy ir yra chemiskai suderinama su jprastais (met)akrilatiniais
dentino/emalio adhezyvais, jskaitant ,Dentsply Sirona“ adhezyvus, skirtus naudoti su matomaja
Sviesa kietinamomis kompozicinémis restauravimo medziagomis (Zr. iSsamig pasirinkto adhezyvo
naudojimo instrukcijg).
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2 Saugos pastabos

Atsizvelkite j toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose Siy Naudojimo instrukcijy sky-
riuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Pavojaus saugai simbolis.

« Tai yra pavojaus saugai simbolis. Jis naudojamas perspéti 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 naudojimo
informacijg.

2.1 |spéjimai

Medziagos sudétyje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir
burnos gleivine bei jautriems Zmonéms sujautrinti po kontakto odg ir sukelti alerginj kontaktinj der-
matitg.

22

Venkite saly¢io su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j akis,
iSkart gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytojg.

Venkite salycio su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus ant
odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg alkoho-
liu sudrékinta vata ir kruop$¢iai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta, medzia-
gos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo.
Jei medziagos netyCia pateko ant gleivinés, pasalinkite medziagg nuo audiniy. Gleiving gausiai
nuplaukite vandeniu ir vandenj nuptskite/nusiurbkite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités
i gydytoja.

Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias Naudojimo instrukcijas.

Bet koks Sio gaminio naudojimas ne pagal Sias Naudojimo instrukcijas savo nuozitra yra tik odon-
tologo atsakomybé.

Jei atSaldyta, pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperatiros.

Salytis su seilémis, krauju ir vagelés skysciu naudojimo metu gali lemti netinkamg restauracijag.
Rekomenduojame atitinkamai izoliuoti, pvz. naudoti koferdamag.

Naudokite personalo ir paceinty apsaugines priemones, pvz., akinius ir koferdama, laikydamiesi
vietos geriausios praktikos reikalavimy.

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti naudoti tik vieng kartg. Panaudojg iSmes-
kite. Nenaudokite jy pakartotinai kitiems pacientams, kad iSvengtuméte kryZzminés tarSos.
Svirkséty pakartotinai apdoroti negalima. Saugant, kad $virkstai neuZsiterty kaino skyséiy tiska-
lais ar purskalais arba nuo nesvariy rankuy, batina su jais dirbti toliau nuo odontologinio jrenginio
uzsimovus $varias (dezinfekuotas) pirstines. UzterStus Svirkstus iSmeskite.

Kaip papildomg apsaugos priemoneg, SvirkStus galima apsaugoti nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo
visy tar$aly naudojant apsauginj barjera.

Rekomenduojama naudoti ,Compules® Tips“ su ,Compules® Tips Gun*.

,Compules® Tips Gun* skirtas naudoti tik su ,Dentsply Sirona Compules® arba ,Compula® Tips*.
Daugiau informacijos zr. ,Compules® Tips Gun“ naudojimo instrukcijose.

Atspalvio gido ir individualiy atspalvio gido korteliy negalima pakartotinai apdoroti. Saugant, kad
atspalvio gidai ir individualios atspalvio gido kortelés neuZsitersty kaino skysciy tiSkalais ar purs-
kalais arba nuo nesvariy ranky, batina su jais dirbti uzsimovus $varias (dezinfekuotas) pirstines.
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« Medziaga turi lengvai iSsispausti. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai spaudziant
,Compules® Tip“ gali trikti arba nukristi nuo ,Compules® Tips Gun*.
« Tuoj po naudojimo stipriai uzdarykite Svirksta.
« Saveikos:
— Negalima su $iuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu ir vandenilio peroksidu, nes jos gali
trikdyti kietéjima.
,Neo Spectra® ST*ir ,Neo Spectra® ST Effects” restauracinés medziagos yra kaitinamos Svie-
sa. Taigi jy negali ap$vitinti labai intensyvis Sviesos $altiniai (pvz., operaciné Sviesa arba lupy
LED $viesos). Uzdéje medziagg ant padéklo iSkart pradékite dirbti.
Jei mineralais impregnuoti (pvz., gelezies komponentais) retrkciniai sidlai ir (arba) hemostati-
niai tirpalai naudojami kartu su adhezyvy proceddromis, krasto tarpiné gali bati neigiamai pa-
veikta, o délto kils mikropratekéjimas, pavirSiaus iStepimas ir (arba) nesékminga restauracija.
Jei batina atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg, neimpregnuotg sidlg.

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

< Patekus j akis: sudirginimas ir galimas ragenos suzalojimas.
« Patekus ant odos: sudirginimas ir galimas alerginis atsakas. Gali atsirasti rausvy odos bérimy.
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. 2.1 Jspéjimai).

2.4 Laikymo salygos

3.

3.

=

-

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
« Laikykite 2 °C-28 °C temperatiroje.

« Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir drégmeés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nuoseklios instrukcijos
Tiesioginé restauracija

PavyzdZiui: ertmés restauravimas, dengimas, kosmetinis ir funkcinis formos pakeitimas, Serdies
formavimas, jtvérimas, amalgamos, kompozito ir porceliano taisymas.

.1 Atspalvio parinkimas

1. Prie$ parinkdami atspalvj, nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta, kad pasalintuméte apna-
§g ar pavirsiaus pigmenta.
2. Atspalvj pasirinkite kol dantys drégni.

,Neo Spectra® ST* restauracinés medziagos moksliskai sukurtos siekiant derinti danties emalio ir
dentino struktdras kompozite taip, kad rezultatas baty panasiai pusskaidris kaip natdraliam dantyje.
,Neo Spectra® ST* restauravimo medziagos 5 A atspalviai pakankamai atkuria 16 ,VITA®™ atspalviy.

Estetiniu poZidriu sudétingais atvejais, kai reikia specialiyjy efekty, norimam estetiniam rezultatui
pasiekti tiekiami ,Neo Spectra® ST Effects” 2 dentino atspalviai ir 1 emalio atspalvis, tinkami naudoti
su ,Neo Spectra® ST* universaliaisiais ,CLOUD ™" atspalviais nepermatomumui ir (arba) permato-
mumui pridéti naudojant supaprastintg sluoksniavimo sistemg.

Atspalviui parinkti galima naudoti du jrankius:

* ,Neo Spectra® ST/Neo Spectra® ST Effects” spalvy raktg. ,Neo Spectra® ST*ir ,Neo Spectra® ST
Effects” spalvy raktg sudaro pavyzdziai, pagaminti i§ kompozito, jy optinés savybés panasios j
,Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST Effects".

« VITA® Klasikinis spalvy raktas kartu su ,i-shade" kortele. ,Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST
Effects i-shade” kortele lengviau parinkti atspalvj priskiriant kiekvienam i$ 16 ,VITA® atspalviy po
vieng i$ penkiy universaliyjy ,CLOUD ™" atspalviy.
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3.1.1.1 Atspalvio parinkimas naudojant tiekiamus ,,Neo Spectra® ST* ir
»Neo Spectra® ST Effects* atspalviy raktus
1. ,Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST Effects spalvy rakto pavyzdziais pasirinkite atspalvj,
panasiausig j atkuriama danties srit].

Venkite atspalvio kortelés uzterSimo.

Saugant, kad atspalvio kortelé neuzsitersty kiino skysciy tiSkalais ar purskalais arba
nuo nesvariy ranky, batina su atspalvio kortele dirbti ne prie odontologo kédés,
uzsimovus $varias (dezinfekuotas) pirstines. Atspalvio parinkimui pasalinkite atskirus
tabelius nuo atspalviy kortelés laikiklio.

3.1.1.2 Atspalvio parinkimas naudojant ,,VITA® klasikinj spalvy raktg ir ,i-shade“ kortele

Pasiruoskite ,i-shade“ etikete.

Norint, kad ,i-shade” etiketé baty prie kédés, rekomenduojame jg priklijuoti ,VITA®
klasikinés atspalviy kortelés gale.

1. Pasirinkite ,VITA® klasikinio spalvy rakto atskaitos dantj, kurio centriné dalis labiausiai atitinka
atkuriamo danties srit].

2. Naudokite ,i-shade“ kortele (Zr. toliau pateiktg lentele) atitinkamam ,Neo Spectra® ST* universa-
liajam ,CLOUD™* atspalviui nustatyti ir tinkamam (-iems) ,Neo Spectra® ST Effects” atspalviui
(-iams) nustatyti, jei norite estetiniy efekty.

Danty atspalvis pagal
LVITA® klasiking A1|B1|C1|[A2(B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
atspalviy kortele

Rekomenduojamas
,Neo Spectra® ST*
universalus
L,CLOUD™* atspalvis

Al A2 A3 A3,5 A4

Rekomenduojami D1 D3
,Neo Spectra® ST
Effects” atspalviai E1

3.1.2 Ertmés paruosimas

. Nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta be fluorido (pvz., ,Nupro® profilaktine pasta).

. Paruoskite ertme (nebent nereikia, pvz., dél kaklelio pazeidimo).

. Rekomenduojame atitinkamai izoliuoti, pvz. naudoti koferdama.

. Nuskalaukite pavirsiy purskiamu vandeniu ir kruop$¢iai pasalinkite skalavimo vandenj. Nei§dZio-
vinkite danties struktdros.

AWN

3.1.3 Matricos uzdéjimas ir pleisto jstatymas (Il klasés restauracijos)

. Uzdékite matricg (pvz., ,AutoMatrix® arba ,Palodent® matricos sistema) ir jstatykite pleista. Ma-
tricos juostos poliravimas pagerins kontaktg ir kontirg. Rekomenduojama uzdéti prieSpleistj arba
,Palodent® V3* Ziedg.
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3.1.4 Pulpos apsauga, danties kondicionavimas/pirminis dentino apdorojimas, adhezyvo
panaudojimas
Informacijg apie pulpos apsauga, danties priezira/dentino pirminj apdorojima, adhezyvo uzdéjimag
2zr. adhezyvo gamintojo naudojimo instrukcijose. Tinkamai apdorojus pavirSius reikia stengtis jy ne-
uztersti. ISkart pradékite déti medziaga.

3.1.5 Naudojimas
UZdékite medziagg dalimis i$ karto po padengimo adhezyvu. Medziaga reikia kietinti dalimis pride-
dant ne daugiau nei 2 mm gylio/storio sluoksnj.

,»Compules® Tips“ naudojimas

1. |kiskite ,Compules® Tip“ j ,Compules® Tips Gun* cilindro angg su jrantomis. Pirmiausia turi bati
ikistas Ziedas, esantis ant ,,Compules® Tip“.

2. Nuo ,Compules® Tip* nuimkite dangtelj. ,Compules® Tip* galima pasukti 360°, kad jéjimo j ertme

kampas baty tinkamas.

NENAUDOKITE DIDELES JEGOS.

Netiesioginis naudojimas: iS§spauskite reikiamg medziagos kiekj ant maiSymo lapelio ir saugokite

nuo Sviesos. Plastikiniu instrumentu padenkite medzZiaga ertme.

-arba -

Tiesioginis naudojimas burnoje: dozuokite medziagg tiesiogiai j paruostg ertme létai ir pastoviai

spausdami.

Norédami nuimti naudotg ,,Compules® Tip*, jsitikinkite, kad ,Compules® Tips Gun*“ stimoklis vi-

siSkai atitrauktas atgal, o rankeng galima atidaryti j placiausig padétj. Stumite Zemyn priekinj

,Compules® Tip“ galg ir nuimkite.

[d

Per didelé jéga.

Suzalojimai.
1. ,Compules® Tips Gun“ spauskite létai ir tolygiai.
2. Nenaudokite per didelés jégos. ,Compules® Tip“ gali trakti arba nukristi nuo

,Compules® Tips Gun*.

Svirksty naudojimas

Venkite Svirksto uzterSimo.

Saugant, kad Svirkstas neuZsitersty kano skys¢iy tiSkalais ar purskalais arba nuo
nesvariy ranky, batina su Svirkstu dirbti ne prie odontologo kédés, uzsimovus 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.

Pasirenkamas takus jklotas: pries dedant ,Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST Effects” res-

tauracine medziaga, galima uzdéti suderinamo takaus jkloto (galima jsigyti atskirai). Vadovaukités
gamintojo instrukcijomis.
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3.1.5.1 Plombavimo medziagos uzdéjimas

1

. I18spauskite kompozitine medziagg ,Compules® Tip“ tiesiai j paruostg ertme/ant danties pavir-
Siaus létai ir pastoviai spausdami. Nereikia naudoti per didelés jégos. Be to, medziagg galima
iSspausti ant Svaraus pado i$ ,Compules® Tip“ arba $virksto ir perkelti j paruostg vietg tinkamu
perkélimo instrumentu.

2. Tinkamais kompozito prietaisais pritaikykite, suformuokite ir suteikite reikiamg pavirSiaus pavida-

la. MedZiagg galima déti ir kietinti Sviesa iki 2 mm sluoksniais (Zr. 3.1.6 Kietinimas Sviesa).

Techniniai patarimai:

[\

Dazniausiems atvejams naudokite vieng nepermatomumg. Kadangi ,Neo Spectra® ST* univer-
salieji ,CLOUD™* atspalviai sukurti ir dentinui, ir emaliui atkurti, daugumai restauracijy uztenka
vieno universaliojo ,CLOUD ™" atspalvio. Jei norite estetiSkai sulieti daugiau nei vieng universa-
lyjj ,CLOUD ™" atspalvj, atspalviy sluoksnius galima kietinti atskirai, kad bty sukurtas pagrindas
kitam atspalviui déti.

EstetiSkai sudétingiems atvejams naudokite kelis nepermatomumus. EstetiSkai sudétingiems
atvejams, pavyzdziui, dideléms IV klasés ertméms arba kiaurinéms Il klasés ertméms, galima
naudoti ,Neo Spectra® ST Effects” dentino ir emalio atspalvius kartu su ,Neo Spectra® ST* uni-
versaliaisiais ,CLOUD™* atspalviais naudojant supaprastintg sluoksniavimo sistemg papildo-
mam nepermatomumui ir (arba) permatomumui suteikti.

— Sukurkite plong gomurinj (lieZzuvio) kiautg (mazdaug 1 mm storio) naudodami pasirinktg uni-
versaly atspalvj, kad baty galima atkurti tikslig restauracing forma.

Naudokite dentino atspalvj, kad atkurtuméte dentino Serdj, kuri visiSkai nesiekia proksimaliniy
ir kandimo krasty. Palikite bent 1 mm tarpg nuo vestibuliarinio (veido) pavirSiaus universaliam
atspalviui.

Uzbaikite restauracijg su universaliu atspalviu vestibuliariniam (veido) pavirsiui. Labai perma-
tomam kandziy krastui naudokite universaly atspalvj, kad atkurtuméte vestibuliarine (veido)
sritj, palikdami vietos emalio atspalviui.

Kietinimas Sviesa
. Kiekvieng prieaugj kietinkite tinkama polimerizacijos lempa, skirta medziagoms, kuriy sudétyje
yra kamparo chinono (CQ) iniciatoriaus, kietinti, t. y., kurios spektrinés iSvesties pikas yra 440-
480 nm, o ap$vita 800-2000 mW/cm?. Kietinkite bent 20 sek., jei Sviesos galingumas yra nuo
550 iki 800 mW/cm2.
Kiekvieng prieaugj kietinkite toliau lenteléje nurodytg laika, atsizvelgdami j prieaugio storj, atspal-
vj ir poliarizavimo Sviesos galinguma.

2 mm prieaugio kietinimo laikas

»Neo Spectra® ST* ir ,Neo Spectra® ST Effects* kietinimo rekomendacijos

Atspalviai Galia mW/cm? Kietinimo laikas
2550 20 sek.
A1-A4, BW
=800 10 sek.
2 550 40 sek.
D1, D3
=800 30 sek.
E1 > 550 10 sek.

Kietinimo tvarkarastis.
Pateiktas kietinimo tvarkarastis pateiktas ir ant visy iSoriniy pakuociy.

59



Nepakankamas kietinimas.

Nepakankama polimerizacija.

. Patikrinnkite polimerizacijos lempos suderinamuma.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalig apSvietg.

. Kietinkite visas kiekvieno prieaugio sritis rekomenduojama kietinimo laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

aBwWN =

3.1.7 Galutiné apdaila ir poliravimas
1. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais arba deimantais.
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®™ galutinés

apdailos ir poliravimo instrumentai, ,Prisma® Gloss™ Regular” ir ,Extrafine* poliravimo pasta.

Kurdami konttra, atlikdami galutine apdialg ir (arba) poliruodami vadovaukités gamintojo instruk-
cijomis.

3.2 Netiesioginé restauracija: jklotas, uzklotas arba danga

3.2.1 Atspalvio parinkimas .
Galutinj norimo atspalvio parinkima reikia atlikti prie$ preparuojant dantj. Zr. 3.1.1 Atspalvio par-
inkimas.

3.2.2 Paruosimas
Dizaino reikalavimai i§ esmés yra jprastas paruo$imas. Rekomenduojama suapvalinti vidinius kam-
pus ir atlikti ertmés pavirsiaus poliravimg (padaryti nuozulng), kad pageréty emalio sujungimas ir
galutinés apdailos procediros. Zr. adhezyvo ir (arba) glaistymo cemento gamintojo instrukcijas dél
bazés/jkloto/pulpos apsaugos reikalavimy.

3.2.3 Atspaudas, pagrindinio liejinio gamyba
. Padarykite tiksly preparuotos vietos atspauda.
2. Paruoskite pagrindinj liejinj ir sujunkite priesingoje puséje esantj liejinj taikydami jprastg metoda.

3.2.4 Restauracijos gamyba

. Apdorokite visas preparuotos vietos jpjovas. Ant atskirto Stampo uzdékite skiriamosios medzia-
gos ir (arba) stampo skyriklj. Daugeliu atvejy restauracijg galima atlikti ne daugiau kaip 3 sluoks-
niais, kuriy kiekvienas yra iki 2 mm gylio.

UZdékite pirmajj sluoksnj/atspalvj, sukurdami restauracijos pagrindg. Pritaikykite pagal stampa,
nevir§ydami riby. Rekomenduojamas kietinimas Sviesa atliekamas padedant j , Triad® kietinimo
lempg (,Dentsply Sirona*“) 2 minutéms. Uzdékite antrajj, pagrindo sluoksnj, leidZiantj sutrumpinti
sgkandzio anatomijg ir galutinj proksimalinj kontarg. Pakartokite kietinimg , Triad® lempa. Prie$
uzdedant galutinj ,emalio” atspalvj pagal gamintojo instrukcijas galima atlikti galutinj dazymag
atitinkamais pritaikytais dazais. Uzdékite galutinj sluoksnj, pripildydami Siek tiek per daug ir pa-
dengdami visas ribas. Pakeiskite Stampg atkurtu artikuliatoriuje modeliu. Nustatykite visus iSo-
rinius, proksimalinius ir sgkandzio kontaktus bei anatomijg. Rekomenduojama Siek tiek patepti
gretimus ir prieSingus modelio dantis. Trumpai kietinkite (10 sekundziy), naudodami rankomis
laikoma kietinimo lempa, kad uZfiksuotuméte kontarus. Nuimkite Stampa su restauracija, jdékite
i »Triad® jrenginj galutiniam 2 minuciy kietinimui.

Nuimant restauracijg nuo Stampo gali tekti nukrapstyti supergipsg nuo restauracijos krasty, kad
restauracija nety€ia nesuskilty. Nuo restauracijos nuvalykite visus supergipso likucius. Akriline
freza atsargiai palyginkite matomus defektus uz paruostos vietos riby.
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4. Smélio srove atsargiai nuvalykite vidinius pavirSius, naudodami 50 pm aliuminio abrazyva. Pasa-
linkite matomas nupjautas medziagas.

5. Padékite restauracijg ant neslifuoto pagrindinio liejinio paruoSimo vietos, jei reikia, pakoreguo-
kite. Patikrinkite, ar krastai yra vientisi, bendrg prigludimg ir kontirg. Jei reikia, galima uzdéti
papildomy sluoksniy, pasiurkstinant pavirsiy ir uzdedant suderinamo adhezyvo pagal gamintojo
instrukcijas, tada iSdéstyti ir kietinti Sviesa, kaip nurodyta anksciau.

3.2.5 Galutiné apdaila ir poliravimas (laboratorinis)
Atlikite, kaip nurodyta 3.1.7 Galutiné apdaila ir poliravimas.

3.2.6 Cementavimas
Rekomenduojamas cementavimo metodas — suri§imas naudojant lako cementg. Vadovaukités
adhezyvo ir cemento gamintojo instrukcijomis dél preparuoto danties ir restauracijos pavirSiaus
pirminio apdorojimo.

3.2.7 Reguliavimas, galutiné apdaila ir poliravimas (klinikinis)
Po cementavimo atlikite visus batinus okliuzinius pataisymus ir nupoliruokite klinikiSkai reguliuoja-
mus pavirius, kaip nurodyta 3.1.7 Galutiné apdaila ir poliravimas.

4 Higiena
Kryzminé tarsa.
Infekcija.
« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Utilizuokite pagal vietos reikalavi-
mus.
« Svirksty pakartotinai apdoroti negalima. Uzterstus $virkstus utilizuokite pagal
vietines taisykles.
« Nevienkartinius gaminius pakartotinai apdorokite vadovaudamiesi instrukcijomis.
4.1 Netiesiogiai gaminamy restauracijos priemoniy valymo, dezinfekavimo instrukcijos

Procesas v Leidziama

Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Valymas Mechaninis v
Rankinis v
Automatinis (plautuvas/dezinfekatorius)

Dezinfekavimas Mechaninis v
Rankinis v

Gary autoklavas

Sterilizavimas

Mirkymas
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Netiesiogiai gaminamy restauracijos priemoniy valymo, dezinfekavimo instrukcijos

Ispéjimai

«  Sios instrukcijos taikomos TIK netiesiogiai pagamintoms restauracijos
priemonéms, prie§ dedant jas j burnos ertme.

« Auksto lygio dezinfekavimo procediros nebuvo patvirtintos. Vidutinio
lygio dezinfekavimas tinkamas netiesioginéms restauracijoms.

« Neautoklavuokite gary autoklave.

« Nevalykite/nedezinfekuokite automatizuotame plautuve/dezinfekavimo
jtaise.

« Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy, pavyzdziui, gerai
nusiplaukite rankas ir atitinkamiems veiksmams uzsimaukite naujas
nepraduriamas ir chemikalams atsparias pirstines.

« Nenaudokite kiety dratiniy Sepetéliy restauracijy valymui, nes galite
apgadinti.

« Naudokite tik patvirtinto efektyvumo dezinfekavimo tirpalus, registruotus
EPA (ir (arba) aprobuotus ,Health Canada“ institucijos). Juos naudokite
laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo naudojimo instrukcijos.

Pakartotinio
apdorojimo
apribojimai

« Pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj restauracijoms. Tinka-
racijos priemonés paprastai apdorojamos tik pries dedant jas pacientui.

« Tokiy metody kaip apdorojimas gary autoklave, automatiniame dezin-
fekavimo plautuve, cheminé sterilizacija garais ir sausa sterilizacija
karsciu veiksmingumas nebuvo iS$bandytas ir patvirtintas, todél jy
taikyti nerekomenduojama.

Pradinis
apdorojimas
naudojimo vietoje

« Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo terSalams pridziati
ant prietaiso.

« Naudokite naujg, $varig laboratoriniy pirstiniy pora.

« Nuvalykite didelius neSvarumus/stambias apnasas vienkartine marle/
vatos pagaliuku, sumirkytais 70% izopropilo alkoholiu (IPA).

« Pasalinkite visus matomus neSvarumus, skys¢io turi patekti j visus
plysius. Naujomis $luostémis jtrinkite skyst; j plySius. ISmeskite naudo-
tas $luostes. Jei reikia, naudokite papildomas Sluostes.

« Nugabenkite j apdorojimo srit] ir elkités pagal patvirtinty procedary
instrukcijas, nurodytas toliau.

Parengimas prie$
valyma

« Prie§ naudodami nupoliruokite iSorinius pavirsius ir paruoskite vidinius
pavir§ius cementavimui.

Valymas ir Netiesiogiai pagamintoms kompozitinéms restauracijos priemonéms
dezinfekavimas: apdoroti nenaudokite automatiniy dezinfekavimo plautuvy. Medziaga gali
Automatizuotas bati deformuota arba apgadinta.

Valymas ir * Restauracijg galima vienu metu nuvalyti ir dezinfekuoti, naudojant
dezinfekavimas: rekomenduojamg 70% izopropilo alkoholio (IPA) tirpala.

Mechaninis * Marle ir vatos pagaliuku, sumirkytais 70% IPA, nu$luostykite visus res-

tauracijos priemonés pavirsius; batinai nusluostykite visus griovelius ir
briaunas.

« Pamerkite restauracijos priemone ultragarso voneléje j 70% IPA tirpalg
ne trumpiau kaip 1 minutei, nebent tirpalo gamintojas yra nustates
kitoki laika.

« Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

« Palikite isdzidti ore kol visiSkai iSdZius.

« Apzilrékite, ar néra matomy nesvarumuy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo proceddra.
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Valymas:
Rankinis

Marle ir vatos pagaliuku, sumirkytais 70% IPA, nusluostykite visus res-
tauracijos priemonés pavirsius; batinai nusluostykite visus griovelius ir
briaunas.

Pamerkite restauracijos priemone j 70% IPA tirpalg ne trumpiau kaip

1 minutei, nebent tirpalo gamintojas yra nustates kitoki laika.

Marle ir vatos pagaliuku ir (arba) minkstu Sepetéliu, sumirkytais 70%
IPA, nusluostykite visus restauracijos priemonés pavirsius; batinai
nusluostykite visus griovelius ir briaunas. Valykite, kol nuvalysite visus
nesvarumus.

Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

Palikite isdziati ore kol visiSkai iSdZius.

Apzidrékite, ar néra matomy nesvarumuy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo proceddra.

Dezinfekavimas:
Rankinis

Pamerkite restauracijos priemone j 70% IPA tirpalg ne trumpiau kaip
1 minutei, nebent tirpalo gamintojas yra nustates kitokj laika.
Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentie-
kio vandeniu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

Palikite isdziati ore kol visiSkai iSdzius.

Apzidrékite, ar néra matomy nesvarumuy, ir, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo proceddra.

Dziovinimas

Nusluostykite prietaisus sausa, pikeliy nepaliekancia Sluoste. Pries
naudodami palaukite, kol komponentai visi$kai i§dzius.

Techniné
prieziara, patikra
iriSbandymas

Prie§ pat dédami apziarékite ir jsitikinkite, kad nuvalyti visi ter$alai. Jei
pakito prietaiso spalva, jis apgadintas, nusidévéjes ar deformuotas, jj
reikia iSmesti.

Pakuoté

Jokiy specialiy reikalavimy.

Sterilizavimas

Sterilizuoti neleidziama. Néra patvirtinty metody.
Restauracijy nedékite j garinj autoklava ir nemirkykite skystose chemineé-
se sterilizavimo priemonése. Restauracija gali bati pazeista.

Laikymas

Laikykite apdorotas restauracijas kambario temperattroje, saugokite
nuo drégmés ar didelio drégnio.

Norédami iSvengti uzter§imo, apdorotas restauracijas laikykite uzdeng-
toje vietoje, pavyzdziui, stal€iuje ar spinteléje.

4.2 ,,Compules® Tips Gun*“

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas rasite ,Compules® Tips Gun“ naudojimo instrukcijose, kurios
pateiktos tinklalapyje adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu. Jei reikia, i§siysime jums nemo-
kamg spausdinting naudojimo instrukcijy kopijg jasy kalba per 7 dienas. Galite naudoti uzsakymo
forma, pateiktg https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 ,,Compules® Tips“ — kryzminé tars$a

Infekcija.
« Pakartotinai nenaudokite ,Compules® Tips“. ISmeskite ,Compules® Tips* pagal
vietos reikalavimus.

Kryzminé tarsa.
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4.4 Svirkstai — kryzminé tar$a

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

«  Svirksty pakartotinai apdoroti negalima.

« Saugant, kad Svirkstai neuzsitersty kiino skysciy tiskalais ar purskalais arba nuo
nesvariy ranky, btina su jais dirbti toliau nuo odontologinio jrenginio uzsimovus
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Pakartotinai nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

« Uzterstus Svirkstus utilizuokite pagal vietines taisykles.

Saugant, kad Svirkstai neuZzsitersty kano skysc€iy tiSkalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky
ar burnos audiniy, rekomenduojama naudoti apsauginj barjerg. Apsauginio barjero naudojimas yra
papildoma apsaugos priemoné, sauganti nuo stambiy neSvarumy, bet ne nuo bet kokio uztersimo.
Su 8virkstu netycia palietus vandenj, muilg ar vandeninj ligoninés lygio dezinfekcinj skystj, nebus
pazeistas Svirksto korpusas. Neleiskite tirpalui liestis su supilta medzZiaga. ISmeskite kompoziting
medziaga, kuri lietési su skysciu arba nesteriliu instrumentu.

Nusausinkite virksta paky nepaliekanéia vienkartine $luoste. Svelniai nuvalykite $virksta.

4.5 Atspalvio gidas ir individualios atspalvio gido kortelés — kryzminé tarsa

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

« Atspalvio gido ir individualiy atspalvio gido korteliy negalima pakartotinai apdoroti.

« Saugant, kad atspalvio gidai ir individualios atspalvio gido kortelés neuzsitersty
kiino skysciy tiskalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky, bdtina su jais dirbti
uzsimovus Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Pakartotinai nenaudokite atspalvio
gido ir individualiy atspalvio gido korteliy, jei jos uZterstos.

« Uztersti atspalvio gidai ir individualios atspalvio gido kortelés turi bati utilizuotos
pagal vietos reikalavimus.

4.6 Salinimas
Utilizuokite pagal vietos reikalavimus.

5 Partijos numeris (1), galiojimo laikas ( &) ir korespondencija

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-MM* arba ,MMMM-MM-DD*

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

* Nuorodos numeris (,REF*)

 Partijos numeris

* Galiojimo laikas

3. Apie bet kokj rimtg su gaminiu susijusj incidentg batina pranesti gamintojui ir kompetentingai
valdzios institucijai, kaip reikalaujama pagal vietinius jstatymus.

4. Priemonés identifikacija (Bazinis ,UDI-DI*): ++D010FIMO3R3

N

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“ 2023-06-29
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Neo Spectra® ST

Universals kompozitmaterials

Neo Spectra® ST Effects

Universals kompozitmaterials

UZMANIBU! Paredzéts tikai profesionaliem zobarstiem lieto$anai zobarstnieciba.

Saturs Lpp.
1 Produkta apraksts 65
2 Drosibas noradijumi 67
3 Secigi noradijumi 68
4 Higiéna 73
5 Partijas numurs, deriguma termin$ un korespondence 76
1 Produkta apraksts

Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects ir nanokeramiski, ar gaismu cietinami, radionecaur-
laidigi, universali kompozitmateriali, kas pamatojas uz jauno SphereTEC® pildvielas tehnologiju

Sfériska, granuléta pildvielas tehnologija, ko sauc par SphereTEC® un kas darbojas I1dzigi zobra-

tam, pace| Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects apstrades iespéjas jauna limen.

* Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects viegli pielagojas kavitates virsmai, bet ne-
pielip rokas instrumentiem.

+ Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects ir viegli precizi veidot, un Siem materialiem ir
liela noturiba pret izplisanu.

* Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects nodrosina stingru konsistenci, bet ir viegli
izspiezami no Compules® Tips.

Neo Spectra® ST ir pieejams piecos universalos, vidéji caurspidigos CLOUD™ tonos, kuru nosau-

kums ir no lidz (ALY,

Visi universalie CLOUD™ toni ir izstradati, lai panaktu tonu saskanibu ar dazadiem VITA®" toniem.
Kopuma pieci universalie CLOUD™ toni ietver visus 16 VITA® klasiskos tonus un |auj panakt klTniski
estétisku izskatu. Balinatiem zobiem ir pieejams arf viens balinasanas tonis (BW). Neo Spectra® ST
Effects ir pieejams 2 necaurspidigos dentina tonos (D1 un D3) un 1 caurspidiga emaljas tont (E1),
ko var izmantot kopa ar Neo Spectra® ST universalajiem CLOUD™ toniem, izvéloties vienkarsotu
slanu sistéemu, lai estétiski sarezgitos gadijumos péc vajadzibas nodrosinatu papildu necaurspidi-
gumu un/vai caurspidigumu.

" STnav Dentsply Sirona, Inc. registréta predu zime.
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Sfériska, granuléta pildviela, kas sastav no submikronu izméra primara stikla filleriem, dod iespéju
atri un viegli veikt puléSanu, iegistot izcilu spidumu.

Indikacijas
« TieSa visu veidu kavitasu restauracija priek§zobos un dzerok|os.
« NetieSa inleju, onleju un veniru veidosana.

Kontrindikacijas
 LietoSanai pacientiem, kuriem anamnézeé ir zinama smaga alergiska reakcija pret metakrilata
svekiem vai citiem komponentiem.

Piegades iepakojumi

Neo Spectra® ST Universal Composite Restorative ir pieejams ka HV (augstas viskozitates) vai
LV (zemas viskozitates) materials atkariba no vélama apstrades veida. Neo Spectra® ST Effects ir
pieejams tikai ka HV (augstas viskozitates) materials. Gan Neo Spectra® ST, gan Neo Spectra® ST
Effects ir pieejamas divas ievadiSanas opcijas:

* Predosed Compules® Tips

« Slirces

Sastavs

< Barija-aluminija-borsilikata stikls

« leprieks$ polimerizéta pildviela

« TEGDMA dimetakrilata multifunkcionals polimetakrilats
« lterbija fluorids

* Modificéts metakrilata polisiloksans (organiski mainits keramikas materials)
Etil-4(dimetilamino)benzoats (fotoakselerators)
Iniciators

Butiléts hidroksitoluols (BHT)

« UV stabilizétajs

« Kamparhinons (fotoiniciators)

« Titana dioksids

« Dzelzs oksida pigmenti

« Fluorescéjosa viela

Pildvielas sistéma uz SphereTEC® bazes.

Pildvielas sistéma sastav no barija stikla, iepriek$ polimerizétas pildvielas un iterbija
fluorida:

HV: 78-80 svara % vai 60-62 apjoma %.

LV: 76-78 svara % vai 57-60 apjoma %.

Papildu sastavdalas ir katalizatori, piedevas, stabilizétaji un pigmenti (apt. 1 svara %,
atbilstosi tonim). Neorganisko pildvielu kopéjais daudzums ir:

HV: 72-74 svara % vai 50-52 apjoma %.

LV: 71-72 svara % vai 48-50 apjoma %.

Neorganisko pildvielu dalinu izmérs ir no 0,1 Iidz 3,0 ym.

Saderigi adhezivi

Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects izmanto péc piemérota dentina/emaljas adheziva
lietoSanas, un tie ir Kimiski saderigi ar parastajiem (met)akrilatu bazes dentina/emaljas adheziviem,
tostarp Dentsply Sirona adheziviem, kas ir izstradati lietoSanai kopa ar redzamaja gaisma polime-
rizéjamiem restauracijas kompozitmaterialiem (skatit izvéléta adheziva pilnas lietoSanas norades).
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Drosibas noradijumi

levérojiet talak sniegtos kopé&jos drosibas noradijumus un Tpasos drosibas noradijumus, kas ir ie-
tverti citas STs lietoSanas instrukcijas sadalas.

Drosibas bridinajuma simbols.

«  Sis ir drogibas bridinajuma simbols. Tas tiek izmantots, lai bridinatu par iespgjama
veselibas apdraudé&juma risku.
« Lai nepielautu iesp&jamu kait&jumu, ievérojiet visus drosibas noradijumus, kas
sniegti péc §T simbola.

Informacijas simbols.

Sis informacijas simbols tiek izmantots, lai pievérstu uzmantbu svarigai informacijai
par pareizu lietoSanu.

Bridinajumi

Sis materials satur metakrilatus un polimerizéjamus monomérus, kas var izraisit adas, acu un

mutes glotadas kairinajumu, adas sensibilizaciju péc saskares, ka ar alergisku kontaktdermatitu

jutigiem pacientiem.

« Nepielaujiet saskari ar acim, lai nerastos kairinajums un iesp&jams radzenes bojajums. Ja ir
notikusi saskare ar acim, skalojiet ar lielu Gdens daudzumu un vérsieties pie arsta.

* Nepielaujiet saskari ar adu, lai nerastos kairinajums un iesp&jama alergiska reakcija. Saskares
gadijuma uz adas var rasties sarti izsitumi. Ja notikusi saskare ar adu, notiriet materialu ar vati
un spirtu un rapigi mazgajiet skarto vietu ar ziepém un Gdeni. Ja rodas paaugstinata adas jutibas
reakcija vai izsitumi, partrauciet lietoSanu un vérsieties ple arsta

¢ Nepielaujiet saskari ar mutes dobuma mil ji lotadu, lai nerastos iekaisums.
NetiSas saskares gadijuma notiriet materialu no audiem. Skalopet glotadu ar lielu tdens daudzu-
mu un lieciet pacientam izsplaut Gdeni vai izstciet to. Ja glotadas iekaisums nepariet, vérsieties
pie arsta.

Piesardzibas pasakumi

Produkts ir paredzéts lietoSanai tikai un vienigi ta, ka tas ir aprakstits $aja lietoSanas instrukcija.

Jebkada ST produkta izmantoSana neatbilstosi Sai lietoSanas instrukcijai ir praktizéjo$a zobarsta

vienpersoniska izvéle un atbildiba.

« Jamaterials glabats ledusskapr, pirms lietoSanas uzgaidiet, [ldz tas sasniedz istabas temperataru.

« Ja uzlikS8anas laika notiek saskare ar siekalam, asinim vai smaganu eksudatu, restauracija var
neizdoties. Lietojiet atbilstoSu izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.

« Zobarstniecibas darbiniekiem un pacientiem ir jalieto aizsardzibas lidzek|i, pieméram, brilles un
gumijas koferdams, saskana ar vietéjo labako praksi.

« lerices, kuru etiketés ir norade “Single use” (Vienreizéjai lieto$anai), ir paredzétas tikai vienrei-
z€jai lietosanai. Péc lietoSanas izmetiet. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet tas
atkartoti citiem pacientiem.

« Slirces nevar apstradat atkartoti. Lai nepielautu liréu saskari ar iz8|akstitiem vai izsmidzinatiem
kermena Skidrumiem vai kontaminétam rokam, $lirces lietoSanas laika obligati jaizmanto firi/
dezinficéti cimdi un ta jalieto arpus zobarstniecibas lauka. lzmetiet $lirces, ja tas ir kontaminétas.

« Papildu piesardzibas pasakums §|iréu aizsargasanai pret liela apméra kontaminaciju (bet ne visu
veidu kontaminaciju) ir aizsargbarjeras lietosana.

« Compules® Tips ir ieteicams lietot kopa ar Compules® Tips Gun.

* Compules® Tips Gun ir paredzéta lietoSanai tikai kopa ar Dentsply Sirona Compules® vai
Compula® Tips.

« Papildu informaciju skatiet Compules® Tips Gun lieto$anas instrukcija.
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« Nevar atkartoti apstradat tonu ce|vedi un individuala tonu ce|veza paraugus. Lai nepielautu tonu
celveZa un individuala tonu celveza paraugu saskari ar iz§|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena
Skidrumiem vai kontaminétam rokam, tonu celveza un individuala tonu ce|veza paraugu lietoSa-
nas laika obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi.

« Materialam jabiit viegli izspiezamam. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens
var izraistt Compules® Tip parpli$anu vai izspieSanu no Compules® Tips Gun.

« Uzreiz péc lietoSanas stingri noslédziet $lirces.

Mijiedarbiba:

— Kopa ar $o produktu nedrikst lietot eugenolu un Gdenraza peroksidu saturosus materialus, jo

tie var traucét produkta sacietéSanai.

Gan Neo Spectra® ST, gan Neo Spectra® ST Effects restauracijas materiali ir sacietinami ar

gaismu. Tapéc tos nevajadzétu paklaut Tpasi intensivu gaismas avotu iedarbibai (pieméram,

zobarstniecibas lampu vai lupu LED gaismu iedarbibai). Péc materiala novietoSanas nekavé-
joties turpiniet darbu.

Ja Iidz ar adhézijas procediram tiek izmantoti ar mineraliem impregnéti (piem., dzelzs sa-

vienojumu) retrakcijas vadi un/vai hemostatiski $kidumi, var rasties nelabvéliga ietekme uz

marginalo blivi, izraisot mikronopltdi, iekraso$anu zem virsmas un/vai restauracijas darbi-
bas k|ami. Ja nepiecieSama smaganu retrakcija, ieteicams izmantot vienkarsu, neimpregnétu
vadu.

Nevélamas reakcijas

< lekld8ana acis: kairinajums un iesp&jami radzenes bojajumi.

« Saskare ar adu: kairinajums un iesp&jama alergiska reakcija. Uz adas var rasties sarti izsitumi.
« Saskare ar glotadas membranam: iekaisums (skatit sadaju 2.1 Bridinajumi).

Glabasanas nosacijumi

Glabasana nepiemérotos apstak|os var saisinat glabasanas ilgumu un izraisit nepareizu izstrada-
juma darbibu.

* Glabajiet temperatara no 2 °C lidz 28 °C.

« Neglabajiet tieSos saules staros un sargajiet no mitruma.

« Nesasaldgjiet.

« Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.

Secigi noradijumi
Tiesa restauracija

Pieméram, kavitasu restauracija, veniri, kosmétiska un funkcionala formas maina, serdena vei-
dosana, atSkel$ana, amalgama, kompozitmaterialu, keramisko un porcelana materialu labo$ana.

3.1.1 Tonaizvéle

. Pirms tona izvéles notiriet zoba virsmu ar profilaktisko pastu, lai nonemtu aplikumu un novérstu
virsmas krasas izmainas.
2. |zvélieties toni, kad zobi ir hidratéti.

Neo Spectra® ST restauracijas materiala pamattonu necaurspidigums ir zinatniski izveidots ta, lai
zoba struktdras emalja un dentins varétu saplist ar kompozitmaterialu, ieglstot dabisku caurspidi-
gumu. Ar Neo Spectra® ST 5 A toniem iesp&jams iegtt tonus, kas atbilst tradicionalajiem 16 VITA®
toniem.

Estétiski sarezgitos gadijumos, kad ir nepiecieSami Tpasi efekti vélama estétiska rezultata sa-
sniegSanai, Neo Spectra® ST Effects ir pieejams 2 necaurspidigos dentina tonos un 1 caurspidiga
emaljas tonT, ko var izmantot kopa ar Neo Spectra® ST universalajiem CLOUD™ toniem, izvEloties
vienkarSotu slanu sistému, lai péc vajadzibas nodrosinatu papildu necaurspidigumu un/vai caur-
sprdigumu.
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Tonu atlasei var izmantot divus rikus:

* Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects tonu ce|vedi. Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST
Effects tonu ce|vedis sastav no paraugiem, kuri izgatavoti no kompozitmateriala un kuru optiskas
Tpasibas ir [oti tuvas Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects Tpasibam.

« VITA® klasisko tonu ce|vedi kombinacija ar i-shade etiketi. Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST
Effects i-shade etikete atvieglo tona atlasi, pieskirot vienu no pieciem universalajiem CLOUD™
toniem katram no 16 VITA® toniem.

3.1.1.1 Tona atlase, izmantojot Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects tonu ce|vedi
1. Izmantojiet Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects tonu celveza tonu paraugus, lai atlasitu
toni, kas vistuvak atbilst restauréjamas zonas tonim.

Noveérsiet tonu ce|lveza kontaminaciju.

Lai nepielautu tonu celveza saskari ar izS|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena
Skidrumiem vai kontaminétam rokam, tonu celveza lietoSanas laika arpus zobarstnie-
cibas lauka obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi. Tonu atlasei nonemiet individualos
paraugus no tonu celveza turétaja.

3.1.1.2 Tonu atlase, izmantojot VITA® klasisko tonu celvedi kombinacija ar i-shade etiketi

Sagatavojiet i-shade etiketi.
. Parliecinieties, ka i-shade etikete ir pieejama pie krésla; més iesakam to pielimét pie

VITA® klasiska tonu ce|veza aizmuguréjas dalas.

1. Atlasiet VITA® klasisko atsauces zobu, kura vidusdala vislabak atbilst atjaunojamajam zobam.

2. Izmantojiet i-shade etiketi (skat. tabulu zemak), no noteiktu atbilstoSo Neo Spectra® ST univer-
salo CLOUD™ toni un atbilstoSu Neo Spectra® ST Effects toni vai tonus, ja nepiecieSams labaks
estétiskais rezultats.

Zoba tonis saskana
ar VITA® klasisko tonu |A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
celvedi

leteicamais

Neo Spectra® ST
universalais CLOUD™
tonis

Al A2 A3 A3,5 A4

leteicamie D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects toni E1

3.1.2 Kavitates sagatavosana
1. Notiriet zoba virsmu ar profilakses pastu bez fluora (piem., Nupro® profilakses pastu).
2. Sagatavojiet kavitati (izpemot gadijumus, kad tas nav nepiecieSams, pieméram, kakla bojajuma
gadijuma).
3. Lietojiet atbilstoSu izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.
4. Noskalojiet virsmu, izsmidzinot Gdeni, un uzmanigi atbrivojieties no skalo$anas tdens. Nezave-
jiet zoba struktaru.
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3.1.4

Matricas novietoSana un iekilésana (Il klases restauracijas)

. Novietojiet matricu (piem., AutoMatrix® vai Palodent® matricas sistému) un Kili. Matricas joslas

pulésana uzlabo sakeri un kontdru. leteicams veikt iepriek$gju kila ievietosanu vai Palodent® V3
gredzena uzlikS§anu.

Pulpas aizsardziba, zoba sagatavosanal/dentina iepriek$éja apstrade, adheziva uzklasana

Lai iegltu informaciju par pulpas aizsardzibu, zoba kondicioné$anu un/vai adheziva uzklasanu,
skatiet adheziva raZotaja LietoSanas noradijumus. Kad virsmas ir pareizi apstradatas, tas ir jasa-
glaba nekontaminétas. Nekavéjoties uzklajiet materialu.

3.1.5

Lietosana

Uzklajiet materialu pakapeniski uzreiz péc adheziva uzklasanas. Materials ir izstradats pakapenis-
kai polimerizacijai lT[dz 2 mm dzilumam/biezumam.

Compules® Tips lietoSana

1.

2.

[od

levietojiet Compules® Tip Compules® Tips Gun robainaja atveré. Gadajiet, lai Compules® Tip
atloks tiktu ievietots pirmais.

Nonemiet krasaini vacinu ar atloku no Compules® Tip. Compules® Tip var pagriezt par 360 gra-
diem, lai iegtu pareizu ieejas lenki kavitaté vai uz sajaukSanas paliktna.

NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU.

Netie$a lietoSana: izspiediet nepiecieSamo materiala daudzumu uz sajauk$anas paliktna un sar-
gajiet no gaismas. lelieciet materialu kavitaté ar plastmasas instrumentu.

-val -

TieSa lietoSana mutes dobuma: iespiediet materialu tieSi sagatavotaja kavitaté Ieni un vienmérigi.
Lai nonemtu izmantoto Compules® Tip, parbaudiet, vai Compules® Tips Gun virzulis ir li[dz galam
atvilkts atpakal, lai tadéjadi varétu pagriezt rokturi ta platakaja pozicija. Spiediet Compules® Tip
priek§galu uz leju un nonemiet to.

levainojums.
1. lzmantojiet Compules® Tips Gun Iénu un vienmérigu spiedienu.

Parmeérigs spéks.

2. Nelietojiet parmérigu spéku. Tas var izraisit Compules® Tip parpli$anu vai izspie-
$anu no Compules® Tips Gun.

$liréu izmanto$ana

Noveérsiet slirces kontaminaciju.

Lai nepielautu $lirces saskari ar iz$|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem
vai kontaminétam rokam, §lirces lietoSanas laika arpus zobarstniecibas lauka obligati
jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi.

N =

[d

4.
5. Sargajiet uz jaukSanas paliktna esoSo restauracijas materialu no gaismas.

. Nonemiet uzgali.
. Lenam pagrieziet $lirces rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena un izspiediet nepiecieSamo

materiala daudzumu uz sajauk$anas paliktna.

Vérsiet §lirces priek3€jo uzgali uz augSu un pagrieziet rokturi pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, lai novérstu materiala tecéSanu.

Nekaveéjoties aizveriet $lirci ar vacinu.

Papildu pieejamais plustosais laineris: Pirms Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects res-
tauracijas materiala uzklasanas var uzklat saderigu laineri (pieejams atseviski). levérojiet razotaja
noradijumus.
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3.1.5.1 Restauracijas materiala uzklasana

1

. lespiediet restauracijas materialu tiesi sagatavotaja kavitaté/uz zoba virsmas, I€ni un vienmérigi
spiezot no Compules® Tip. Nav nepiecieSams lietot parmérigu spéku. Materialu no Compules®
Tip vai $lirces var izspiest arT uz tira paliktna un parnest uz sagatavotas restauracijas ar piemeé-
rotu uzklasanas instrumentu.

2. Pielagojiet, izveidojiet kontdru un formu, izmantojot piemérotu instrumentu darbam ar kompo-

Zitmaterialu. Materialu var uzklat un cietinat ar gaismu ka lldz 2 mm biezas pieaudzétas kartas
(skatiet sadalu 3.1.6 CietinaSana ar gaismu).

Tehniski padomi:

N

Izmantojiet vienu necaurspidiguma pakapi visbiezak sastopamajiem gadijumiem. Ta ka Neo
Spectra® ST universalie CLOUD™ toni ir izstradati gan dentinam, gan emaljai, vairuma restaura-
ciju pietiek ar vienu universalo CLOUD™ toni. Ja estétiskai tonu sapludina$anai ir vélami vairaki
CLOUD™ toni, tonu kartas var polimerizét atseviski, veidojot pamatu turpmak uzklajamajiem
toniem.

Vairaku necaurspidiguma Iimenu izmanto$ana estétiski sarezgitos gadijumos. Estétiski sarez-

gitiem gadijumiem, pieméram, lielai IV klases vai caurejosai Ill klases restauracijai, var izmantot

Neo Spectra® ST Effects dentina un emaljas tonus, ko var lietot kopa ar Neo Spectra® ST univer-

salajiem CLOUD™ toniem, izvéloties vienkarSotu slanu sistému, lai estétiski sarezgitos gadiju-

mos péc vajadzibas nodrosinatu papildu necaurspidigumu un/vai caurspidigumu.

— lzveidojiet planu palatalu (lingvalu) ¢aulu (aptuveni 1 mm biezu), izmantojot izvéléto univer-
salo toni, lai nodroSinatu atsauci pareizai restauracijas formai.

— lzmantojiet dentina toni, lai izveidotu dentina serdeni, nepilnigi paplasinot lidz proksimalajam
un incizalajam malam. Atstajiet vismaz 1 mm vietas uz vestibularas (Zok|a) virsmas universa-
lajam tonim.

— Pabeidziet restauraciju, izmantojot universalo toni vestibularajai (Zok|a) virsmai. Loti caurspi-
digai incizalajai malai izmantojiet universalo toni, lai atjaunotu vestibularo (Zokla) zonu, atsta-
jot vietu uz tre§as incizalas zonas emaljas tonim.

Cietinasana ar gaismu
. Katru dalu cietiniet ar piemérotu gaismu, kas ir paredzéta kamparhinona (CQ) iniciatoru saturosiem
materialiem, t.i. maksimala spektrala izejosa jauda ir 440-480 nm un starojums 800-2000 mW/cm?.
Cietiniet vismaz 20 sekundes, ja gaismas izvades jauda ir no 550 lidz 800 mW/cm?2.
Cietiniet katru dalu tik ilgi, ka noradits tabula zemak, nemot véra slana biezumu, toni un cietina-
Sanas gaismas izvades jaudu.

Cietinasanas laiks 2 mm slaniem

Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects cietinasanas ieteikumi

Toni Izejas jauda mW/cm? Cietinasanas laiks
> 550 20 sekundes
A1-A4, BW
=800 10 sekundes
=550 40 sekundes
D1,D3
=800 30 sekundes
E1 =550 10 sekundes

Cietinasanas laiks.
lepriek$ noraditais cietinasanas laiks ir redzams uz jebkura aréja iepakojuma.
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Nepietiekama cietinasana.

Nepietiekama polimerizacija.

1. Parbaudiet polimerizacijas gaismas saderibu.

2. Parbaudiet polimerizacijas ciklu.

3. Parbaudiet minimalo starojuma intensitati.

4. Polimerizéjiet katra slana zonu ieteicamo polimerizacijas laiku.
5. Parbaudiet attalumu Iidz polimeriz&jamajai virsmai.

317

1.
2.
3.
4.

Galiga apstrade un pulésana

Konturgjiet restauraciju, izmantojot galigas apstrades urbjus vai dimantus.

Izmantojiet Enhance® galigas apstrades ierices papildu apstradei.

Pirms pulésanas parliecinieties, ka virsma ir gluda un bez defektiem.

Lai panaktu izteiktu restauracijas spidumu, iesakam izmantot Enhance® un Enhance® PoGo® ga-
ligas apstrades un pulé$anas instrumentus un Prisma® Gloss™ Regular un Extrafine puléSanas
pastu.

Rikojieties saskana ar razotaja nodrosinatajam LietoSanas instrukcijam attieciba uz konturésanu,
slipésanu un/vai pulésanu.

3.2 Netiesa restauracija: inlejs, onlejs vai venirs

3.21

Tona izvéle

Galigais vélamais tonis ir jaizvélas pirms zoba sagatavos$anas. Skatiet sadalu 3.1.1 Tona izvéle.

3.2.2

Sagatavosana

Ar formu saistitie nosacijumi ir svarigs standarta kavitates sagatavosanas faktors. leteicams noapa-
|ot iek$&jos lenkus un uzlabot kavitates virsmas malas, lai uzlabotu saistiS$anu ar emalju un galigas
apstrades procediras. Skatiet adheziva un/vai lTméjo$a cementa razotaja instrukcijas par bazes/
lainera/pulpas aizsardzibu.

3.23

N =

3.24

[\

[d

Nospieduma, darba modela izveide

. lzveidojiet precizu sagatavotas kavitates nospiedumu.
. Sagatavojiet darba modeli un kustigo pret&jo modeli, izmantojot parasto panémienu.

Restauracijas izveide

. lzolgjiet visus esoSos no sagatavotas restauracijas nogrieztos materialus. lzmantojiet atdaloSo

lidzekli un/vai veidnes atdalitaju, lai atdalitu veidni. Vairakuma gadijumu restauraciju var izveidot,
izmantojot mazak neka 3 pieaudzétas kartas, kur katras pieaudzétas kartas dzilums ir [ldz 2 mm.
Uzkljiet pirmo pieaudzéto kartu/toni, izveidojot restauracijas pamattoni. Pielagojiet atbilstosi
veidnei, atstajot Tsas malas. leteicamo gaismas cietinaSanu panak, ievietojot Triad® gaismas
cietinasanas iericé (Dentsply Sirona) uz 2 minatém. Uzklajiet otro pamatkartu ta, lai varétu ap-
griezt okluzalo anatomiju un galigo proksimalo kontdru. Atkartojiet polimerizaciju ar Triad® lampu.
Pirms galiga emaljas tona uzklaSanas saskana ar razotaja noradijumiem var veikt pielagotu ie-
krasoS$anu ar atbilsto§am piemérotam krasas niansém. Uzklajiet galigo kartu, nedaudz parpildot
restauraciju un parklajot visas malas. levietojiet veidni atpaka| savienotaja modell. Izveidojiet
visus aréjos, proksimalos un okluzalos kontaktus un anatomiju. Blakuseso$os un pretéjos mode-
la zobus ir ieteicams nedaudz iee|lot. Lai fiksétu kontdras, Tsu bridi (10 sekundes) polimerizé&jiet
ar rokas vadibas redzamas gaismas ierici. Iznemiet veidni ar restauraciju un ievietojiet Triad®
gaismas cietinaSanas iericé galigajai polimerizacijai uz 2 minatém.

Iznemot restauraciju no veidnes, var bt nepiecieSams no restauracijas malam noskrapét veid-
nes stomatologisko gipsi, lai novérstu nejausu restauracijas nodrup$anu. Notiriet no restauraci-
jas visu lieko stomatologisko gipsi. lzmantojot akrila urbi, ripigi nolidziniet redzamo malu, kas
sniedzas pari sagatavotas restauracijas malam.
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4. Uzmanigi noslipéjiet iek8&jas virsmas ar 50 pm aluminija abraziva pulvera striklu. Nonemiet
redzamo nogriezto materialu.

5. Novietojiet restauraciju uz neapgriezta darba modela, ja nepiecieSams, veicot korekcijas. Par-
baudiet malu integriati, vispargjo atbilstibu un kontdras. Ja nepiecieSams, var veikt papildu kartu
pieaudzésanu, padarot virsmu raupju un uzklajot saderigu adhezivu saskana ar razotaja noradi-
jumiem, péc tam novietojot un polimeriz&jot ar gaismu, ka noradits ieprieks.

3.2.5 Galiga apstrade un puléSana (laboratorija)

Veiciet, ka noradits sadala 3.1.7 Galiga apstrade un pulésana.

3.2.6 CementésSana

leteicama cementésana tehnika ir saisti$ana, izmantojot sveku cementu. levérojiet adheziva un/
vai cementa razotaja noradijumus par zobu sagatavo$anu un restauracijas virsmas iepriek$éjo
apstradi.

3.2.7 Pielagosana, galiga apstrade un pulésana (kliniska)

Kad cementésana ir pabeigta, veiciet visas nepiecieSamas okluzalas korekcijas un pulgjiet visas
klTniski korigétas virsmas, ka noradits sadala 3.1.7 Galiga apstrade un pulésana.

4 Higiéna

4.

=

Krusteniska kontaminacija.

Infekcija.

« Vienreizlietojamos izstradajumus nelietojiet atkartoti. Utiliz&jiet saskana ar viete-
jiem noteikumiem.

« Slirces nevar apstradat atkartoti. Utiliz&jiet kontaminétas $lirces saskana ar vieté-
jiem noteikumiem.

« Atkartoti lietojamos produktus atkartoti apstradajiet saskana ar noradijumiem.

Netiesi veidotu restauraciju tiriSanas un dezinficéSanas instrukcijas

Process v Pienemams
Automatizéta (mazgataja/dezinficésanas ierice)

TiriSana Mehaniska v
Manuala v

Automatizéta (mazgataja/dezinficésanas ierice)

Dezinficé8ana Mehaniska v

Manuala v

Tvaika autoklavs

Sterilizacija —
lemérkSana
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Netiesi veidotu restauraciju tiriSanas un d

inficéSanas instrukcij

Bridinajumi

«  Sis instrukcijas ir paredzétas TIKAI netiesi veidotam restauracijam
pirms intraoralas ievieto$anas.

« Augsta lTmena tirianas un dezinfekcijas procediras nav apstiprinatas.
NetieSajai restauracijai ir piemérota vidéja lTmena dezinfekcija.

* Neveiciet autoklavé$anu tvaika autoklava.

« Nemazgajiet/nedezinficgjiet automatiskaja mazgataja/dezinficéSanas
iericé.

« Veiciet atbilstosas infekcijas novér§anas darbibas, pieméram, rapigi
mazgajiet rokas un atbilsto$ajos brizos uzvelciet jaunus pret caurdur-
Sanu un kimisko vielu iedarbTbu noturigus cimdus.

< Tir$anai neizmantojiet stieplu sukas, jo var rasties bojajumi.

« lzmantojiet tikai tadu dezinfice$anas skidumu, kam ir apstiprinata efek-
tivitate vai kas ir registréts organizacija EPA (un/vai ko apstiprinajusi
organizacija Health Canada), un lietojiet saskana ar dezinficéSanas
Skiduma razotaja nodrosinatajam lietoSanas instrukcijam.

lerobezojumi un
atkartota apstrade

« Atkartota apstrade restauracijas ietekmé& minimali. Darbmaza beigas
parasti nosaka kliniskie faktori. Restauracijas parasti apstrada vienreiz
pirms ievietoSanas pacienta.

« SterilizéSana tvaika autoklava, automatizéta mazgasana/dezinficésa-
na, sterilizacija ar kimiskiem tvaikiem un sausas termiskas sterilizaci-
jas metodes nav testétas un apstiprinatas ka efektivas, un to lietoSana
nav ieteicama.

Sakotnéja
apstrade
lietosanas vieta

« Nepielaujiet atlieku vai jebkada veida sarnu nozasanu uz ierices.

* lzmantojot jaunu, tiru izmeklé$anas cimdu pari.

* Nonemiet liekos netirumus/lielus parpalikumus, noslaukot tos ar vien-
reizlietojamu dranu/aplikatoru ar kokvilnas uzgali, kas iemérkts 70%
izopropilspirta (IPA).

« Notiriet visu saskatdamo kontaminaciju, nodrosinot skidruma iek|aSanu
visas spraugas. Skidruma ieberzé$anai spraugas lietojiet jaunas salve-
tes. Atbrivojieties no lietotajam salvetém. Var lietot papildu salvetes.

« Nogadajiet ierici apstrades zona un rikojieties saskana ar talak noradi-
tajam apstrades instrukcijam.

Sagatavosana
pirms tiriSanas

* Pirms apstrades nopulé&jiet aréjas virsmas un sagatavojiet iek$éjas
virsmas cementésanai.

Tirisana un Netiesi veidotu kompozitmaterialu restauraciju apstradei nelietojiet
dezinficésSana: automatizétas mazgasanas/dezinficéSanas iekartas. Tas var izkrop|ot vai
Automatizéta bojats materialu.

Tiri$ana un « Restauraciju var vienlaikus tirit un dezinficét, izmantojot ieteikto 70%
dezinficésana: izopropilspirta (IPA) Skidumu.

Mehaniska « Izmantojot dranu un aplikatoru ar kokvilnas uzgali, kas iemérkti 70%

IPA, noslaukiet visas restauracijas virsmas, parliecinoties, ka ir noslau-
citas visas iedobes un malas.

« lemeérciet restauraciju ar 70% IPA $kidumu piepildita ultraskanas
vanna vismaz 1 minti, ja vien $kiduma razotajs nav noradijis citadi.

« Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana tdens, kas atbilst vismaz
dzerama udens kvalitatei.

« Laujiet pilniba nozat gaisa.

« Aplakojiet, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni, un nepiecieSamibas

gadijuma atkartojiet tiriSanas un dezinficéSanas proceddru.
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TiriSana:
Manuala

Izmantojot dranu un aplikatoru ar kokvilnas uzgali, kas iemérkti 70%
IPA, noslaukiet visas restauracijas virsmas, parliecinoties, ka ir noslau-
citas visas iedobes un malas.

lemérciet restauraciju 70% IPA $kiduma vismaz 1 mindti, ja vien
Skiduma razZotajs nav noradijis citadi.

Izmantojot dranu, aplikatoru ar kokvilnas uzgali un/vai suku ar
mikstiem sariem, kas iemérkta 70% IPA, noslaukiet visas restauraci-
jas virsmas, parliecinoties, ka ir noslaucitas visas iedobes un malas.
Turpiniet berzt, I1dz notiriti visi redzamie netirumi.

Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana Gdens, kas atbilst vismaz
dzerama tdens kvalitatei.

Laujiet pilntba nozat gaisa.

Aplakojiet, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni, un nepiecieSamibas

gadijuma atkartojiet tiriSanas un dezinficéSanas proceddru.

DezinficéSana:

lemérciet restauraciju 70% IPA Skiduma vismaz 1 minditi, ja vien

Manuala Skiduma razotajs nav noradijis citadi.
« Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana tdens, kas atbilst vismaz
dzerama tdens kvalitatei.
« Laujiet pilntba nozat gaisa.
« Apldkojiet, lai noskaidrotu, vai nav redzami sarni, un nepiecieSsamibas
gadijuma atkartojiet tiriSanas un dezinficéSanas proceddru.
Zavésana Noslaukiet ierices ar tiru, pliksnas nesaturoSu dranu. Pirms izmanto$a-

nas |aujiet visam dalam nozat gaisa.

Apkope, parbaude
un testéSana

Taltt pirms ievieto$anas vizuali parbaudiet restauraciju, lai parliecinatos,
ka viss piesarnojums ir nonemts. Ja iericei ir mainijusies krasa, ta ir
bojata vai mainijusi formu, no tas batu jaatbrivojas.

lepakojums

Tpasu prasibu nav.

Sterilizacija

Sterilizacija nav atlauta. Neviena metode nav validéta.

Nepak|aujiet restauracijas dalas autoklavésanai ar tvaiku vai neiegrem-
déjiet tas Skidra kKimiska sterilizacijas [TdzeklT. Restauracijas elementi var
tikt bojati.

Uzglabasana

Uzglabajiet restauracijas dajas istabas temperatara vieta, kur tas
neskar mitrums vai kur nav parmériga gaisa mitruma.

Lai novérstu kontaminaciju, I1dz lieto$anai uzglabajiet apstradatas
restauracijas dalas slégta uzglabasanas vieta, pieméram, atvilktné vai
skapr.

4.2 Compules® Tips Gun

Lai iepazitos ar atkartotas apstrades instrukcijam, skatit Compules® Tips Gun instrukcijas, kas ir
pieejamas masu timek|a vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu. PEc pieprasijuma més 7 dienu
laika nosatisim lietoanas instrukciju jums nepiecie$amaja valoda. Sim noldkam varat izmantot
vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu pieejamo pasutijuma veidlapu.

4.3 Compules® Tips — krusteniska kontaminacija

Infekcija.

Krusteniska kontaminacija.

* Nelietojiet Compules® Tips atkartoti. Utiliz&jiet Compules® Tips saskana ar viete-
jiem noteikumiem.

75



4.4

4.5

4.6

Slirces — krusteniska kontaminacija

Krusteniska kontaminacija.
Infekcija.

« Slirces nevar apstradat atkartoti.

« Lai nepielautu $liréu saskari ar izS|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena $kidru-
miem vai kontaminétam rokam, slirces lieto$anas laika obligati jaizmanto tiri/de-
zinficéti cimdi un ta jalieto arpus zobarstniecibas lauka. Nelietojiet S|irces atkartoti,
ja tas ir kontaminétas.

« Utilizgjiet kontaminétas $lirces saskana ar viet&jiem noteikumiem.

Lai nepielautu $lircu saskari ar izs|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem vai kontaminé-
tam rokam, vai mutes dobuma audiem, ieteicams izmantot aizsargbarjeru. Aizsargbarjeru lietoSana
ir papildu piesardzibas pasakums aizsargasanai no liela apméra kontaminacijas (bet ne no visas
kontaminacijas).

Slirces gadijuma rakstura kontakts ar tdeni, ziepém vai Gdens bazes slimnicas lTmena dezinficésa-
nas Skidumu nebojas $lirces korpusu. Nepielaujiet jebkada skiduma saskari ar ieklauto materialu.
Izmetiet kompozitmaterialu, kas bijis saskaré ar jebkadu Skidrumu vai nesterilu instrumentu.
Nosusiniet §lirci ar vienreizlietojamu, nepltksnainu dranu. Slirces slaukiet saudzigi.

Tonu celvedis un individuala tonu celveza paraugi — krusteniska kontaminacija

Krusteniska kontaminacija.

Infekcija.

« Nevar atkartoti apstradat tonu cel|vedi un individuala tonu celveza paraugus.

< Lai nepielautu tonu celveza un individuala tonu celveza paraugu saskari ar
iz8|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem vai kontamin&tam rokam,
tonu celveza un individuala tonu cel|veza paraugu lietoSanas laika obligati jaiz-
manto tiri/dezinficéti cimdi. Neizmantojiet atkartoti tonu ce|vedi un individuala tonu
celveZa paraugus, ja tie ir kontaminéti.

« Utilizgjiet kontaminé&to tonu celvedi un individuala tonu celveza paraugus saskana
ar vietgjiem noteikumiem.

Utilizacija
Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Partijas numurs (=7 ), deriguma termins ( 2 ) un korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotie standarti ISO: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondence ir jaiek|auj turpmak noraditie numuri.
» Atsauces 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 vietgjiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Basic UDI-DI): ++D010FIMO3R3
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&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 2023-06-29

7



Kasutusjuhised Eesti

Neo Spectra® ST

Universaalne komposiit-restauratsioonimaterjal

Neo Spectra® ST Effects

Universaalne komposiit-restauratsioonimaterjal

ETTEVAATUST: Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialistidele.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 78
2 Ohutusjuhised 80
3 Sammbhaaval juhised 81
4 Higieen 86
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 89
1 Toote kirjeldus

Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects on nanokeraamilised, valguskdvastuvad, radiopaak-
sed universaalsed komposiidid, mis pdhinevad uudsel SphereTEC?® taidise tehnoloogial, mis on
naidustatud nii direk ks kui ka indirek restauratsioonideks.

Sfaariline, granuleeritud taidisetehnoloogia nimega Sphere TEC® toob kaasa eesrindliku efekti, mis

viib Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects kasitlemisomadused uuele tasemele:

* Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects kohanduvad hélpsasti kaviteedi pindadega,
kuid ei jaa kasiinstrumentide kiilge.

* Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects on holpsasti vormitavad ning neil on kérge
vajumistakistus.

* Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects on kindla konsistentsiga, kuid samal ajal on
neid lihtne Compules® Tips otsakutest valjutada.

Neo Spectra® ST koosneb viiest universaalsest keskmise labikumavusega CLOUD™ toonist ni-

medega kuni (A2,

Iga CLOUD™ toon on vélja to6tatud saavutama tooni, mis vastaks reale VITA®' toonidele. Terviku-
na katavad viis universaalset CLOUD™ tooni koik 16 VITA® klassikalist tooni ja teevad véimalikuks
esteetilised Kliinilised tulemused. Lisaks on valgendatud hammastele saadaval iiks valgendatud
toon (BW). Neo Spectra® ST Effects pakub 2 opaakset dentiini tooni (D1 ja D3) ning 1 labikumavat
emaili tooni (E1), mis toimivad koos Neo Spectra® ST universaalsete CLOUD™ toonidega lihtsus-
tatud kihistuse slisteemis, et anda esteetiliselt ndudlikel juhtumitel vajadusel téiendavalt opaaksust
jalvoi labikumavust.

' Eiole Dentsply Sirona, Inc. registreeritud kaubamark.
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Sfaarilised, granuleeritud taidised, mis koosnevad submikronilistest primaarsetest klaastaidistest,
pakuvad kiiret ja hélpsat poleerimisprotseduuri, mille tulemuseks on silimapaistev laige.

Naidustused
< Esi- ja tagahammaste kdigi kaviteediklasside otsesed restauratsioonid.
« Panuste ja katete indirektne valmistamine.

Vastunaidustused
« Kasutamine patsientidel, kellel on esinenud tdsiseid allergilisi reaktsioone metakrilaatvaikudele
vOi mistahes teisele komponendile.

Tarnepakendid

Neo Spectra® ST universaalne komposiit-restauratsioonimaterjal on saadaval kui HV (kdrge viskoos-
susega) ja LV (madala viskoossusega) vastavalt eelistatud kasitlusele. Neo Spectra® ST Effects on
saadaval vaid HV (kdrge viskoossusega) kujul. Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects puhul
on kahte liiki pakendeid:

« Eeldoseeritud Compules® Tips otsakud

« Stustlad

Koostis

« Baarium-alumiinium-borosilikaat klaas

« Eelpolimeeritud taidis

« TEGDMA dimetakrilaat multifunktsionaalne polimetakrilaat
« Utterbiumfluoriid

« Metakrilaadiga modifitseeritud poliisiloksaan (orgaaniliselt modifitseeritud keraamika)
« Etlil-4(dimetiiilamino)bensoaat

« Initsiaator

« Butileeritud hiidroksitolueen (BHT)

« UV stabilisaator

« Kamperkiniin (fotoinitsiaator)

« Titaandioksiid

« Raudoksiidi pigmendid

 Fluorestsentne aine

SphereTEC® pohine tédidisesiisteem.

Taidiseslisteem koosneb baariumiklaasist, eelpolimeeritud taidisest ja terbiumflu-
oriidist:

HV: 78-80 kaalu-% voi 60-62 mahu-%.

LV: 76-78 kaalu-% voi 57-60 mahu-%.

Taiendavad komponendid on katallsaatorid, lisandid, stabilisaatorid ja pigmendid
(~1 kaalu-%, vastavalt varjundile). Anorgaaniliste taidiste koguhulk on:

HV: 72-74 kaalu-% v6i 50-52 mahu-%.

LV: 71-72 kaalu-% voi 48-50 mahu-%.

Anorgaaniliste taidiste osakeste suurus jaab vahemikku 0,1 kuni 3,0 ym.

Uhilduvad adhesiivid

Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects kasutatakse parast sobiva dentiini/emaili adhesiivi
pealepanekut ja on keemiliselt sobilikud tavaparaste (met)akriilaadi-pdhiste dentiini/emaili adhesii-
videga, sealhulgas Dentsply Sirona adhesiivid, mis on valja to6tatud kasutuseks nahtavas valguses
kovastuvate komposiit-restauratsioonimaterjalidega (vt valitud adhesiivi taielikku Kasutusjuhendit).
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2 Ohutusjuhised

Pange tahele jargnevaid lldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kdesoleva kasutus-
juhendi teistes peatiikkides.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

« See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véimali-
ke vigastusohtude eest.
« Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki sellele simbolile jargnevaid ohutus-
alaseid teateid.

Teabe siimbol.

Seda teabestimbolit kasutatakse korrektseks kasutamiseks vajaliku olulise teabe
esiletdstmiseks.

2.1 Hoiatused

Materjal sisaldab metakriilaate ja pollimeriseeritavaid monomeere, mis voivad arritada nahka, silmi
ja suu limaskesta ning vdivad vastuvétlikel inimestel kokkupuute korral nahaga pdhjustada tundlik-
kust ja allergilist kontaktdermatiiti.

22

Viltige kokkupuudet silmadega, et ennetada arritust ja véimalikku sarvkesta kahjustust. Kok-
kupuute korral silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja péérduge arsti poole.

Viltige kokkupuudet nahaga, et arritust ja véimalikku allergilist reaktsiooni &ra hoida. Kok-
kupuutel vib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuute korral nahaga eemaldage materjal
puuvillase lapi ja alkoholi abil ning peske pdhjalikult seebi ja veega. Naha tundlikkuse voi -l66be
korral katkestage toote kasutamine ja péérduge arsti poole.

Viltige kokkupuudet suu pet kudedel/lir k ga, et pdletikku ara hoida. Juhuslikul
kokkupuutel eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta rohke veega ja siilitage voi as-
pireerige vesi. Kui limaskesta pdletik pusib, siis péérduge arsti poole.

Ettevaatusabinéud

See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult selliselt, nagu selles kasutusjuhendis konkreetselt
vélja toodud.

Selle toote mistahes kasutamine, mis on kaesolevate kasutusjuhistega vastuolus, toimub ham-
baarsti aranagemisel ja ainuvastutusel.

Kui see on sugavkilmutatud, siis laske materjalil enne kasutamist toatemperatuurile soojeneda.
Kokkupuude siilje, vere véi sombuvedelikuga aplitseerimise ajal voib pdhjustada restauratsiooni
ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks kummist siiljekaitset.

Kasutage hambaravimeeskonna ja patsientide jaoks kaitsemeetmeid, nagu naiteks prille ja ko-
fferdami kooskélas kohalike parimate tavadega.

Seadmed, mille sildile on margitud “Uhekordseks kasutamiseks” on méeldud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Parast kasutamist visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage teistel
patsientidel.

Sustlaid ei saa uuesti tdodelda. Valtimaks sustalde kokkupuudet kehavedelike pritsmete voi
saastunud katega, on sistlaid kohustuslik kasitseda véljaspool hambaraviliksust puhaste/desin-
fitseeritud kinnastega. Saastunud siistlad utiliseerige.

Taiendava ettevaatusabinduna saab sustlaid kaitsta kaitsekatte abil suurte mustuseosakeste
eest, kuid mitte kogu mustuse eest.

Soovitatav on Compules® Tips otsakute kasutamine koos Compules® Tips Gun doseerimispusto-
liga.

Compules® Tips Gun doseerimispistol on mdeldud kasutamiseks ainult koos Dentsply Sirona
Compules® v6i Compula® Tips otsakutega.
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« Taiendava teabe saamiseks vaadake palun Compules® Tips Gun doseerimispustoli kasutusjuhi-
seid.

< Varvivotit ega varvivotme Uksikuid sakke ei saa imbertdddelda. Selleks et valtida varvivétme ja
individuaalsete varvivétme sakkide kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi pihustuse v&i saas-
tunud katega, on kohustuslik kasitseda varvivétit ja individuaalseid varvivétme sakke puhaste/
desinfitseeritud kinnastega.

« Materjali peab saama hélpsasti valjutada. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Uleméaérane
surve voib pdhjustada Compules® Tip otsaku rebenemise voi selle Compules® Tips Gun doseeri-
mispustolist valjapaiskumise.

« Sulgege sustlad kindlalt kohe parast kasutamist.

« Koostoimed:

— Arge kasutage koos selle tootega eugenool- v&i hiidroksiidperoksiidi sisaldavaid materjale,
sest need vdivad segada toote kdvastumist.

— Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects restauratsioonimaterjalid on valguskdvastuvad
materjalid. Seega need ei tohi kokku puutuda kérge intensiivsusega valgusallikatega (nagu
naiteks operatsioonivalgusti v&i luupide LED-valgustid). Tegutsege kohe, kui materjal on peale
pandud.

— Kui seoses adhesiivprotseduuridega kasutatakse mineraalidega (nt rauatihenditega) impreg-
neeritud retraktsiooniniite ja/voi hemostaatilisi lahuseid, siis voib see ebasoodsalt méjutada aa-
retihendit, tekitades mikrolekkeid, pinnaaluseid plekke ja/vdi restauratsiooni ebadnnestumise.
Kui igeme retraktsioon on vajalik, siis on soovitatav kasutada harilikku impregneerimata niiti.

Kérvaltoimed

« Kokkupuude silmadega: arritus ja véimalik sarvkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus vdi véimalik allergiline reaktsioon. Nahale voib tekkida punakas
166ve.

« Kokkupuude limaskestadega: pdletik (vt 2.1 Hoiatused).

Ladustamistingimused

Sobimatud hoiustamise tingimused véivad liihendada toote kasutusiga ja pdhjustada toote talit-
lushaireid.

« Ladustage temperatuuril 2 °C kuni 28 °C.

« Hoidke otsesest paikesevalgusest eemal ja kaitske niiskuse eest.

« Arge kiilmutage.

« Arge kasutage parast kélblikkusaja 16ppu.

Sammhaaval juhised
Direktne restauratsioon

Nagu naiteks: kaviteedi restauratsioon, lamineerimine, kosmeetiline ja funktsionaalne kuju muutmine,
tuuma llesehitus, lahasesse panemine, amalgaami, komposiidi keraamika ja portselani parandamine.

.1 Tooni valik

1. Enne tooni valimist puhastage hamba pind profiilaktilise pastaga, et eemaldada hambakatt voi
pindmised plekid.
2. Kui hambad on hidreeritud, valige toon.

Neo Spectra® ST restauratsioonimaterjal on teaduslikult valja t66tatud, et lubada hambastruktuuri
emailil ja dentiinil sulanduda kokku komposiidiga, andes elutruu, selge efekti. Neo Spectra® ST res-
tauratsioonimaterjali 5 A tooni reprodutseerivad vastavalt tavaparaseid 16 VITA® tooni.

Esteetiliselt ndudlike juhtumite jaoks, mis néuavad soovitud esteetilise tulemuse saavutamiseks
eriefekte, pakub Neo Spectra® ST Effects 2 dentiini tooni ning 1 emaili tooni, mis toimivad koos Neo
Spectra® ST universaalsete CLOUD™ toonidega lihtsustatud kihistuse slisteemis, et anda vajadu-
sel téiendavalt opaaksust ja/voi labikumavust.
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Tooni valimisel saab kasutada kahte vahendit:

* Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects varvivoti. Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST
Effects varvivétme moodustavad toonisakid, mis on valmistatud komposiidist, mille optilised oma-
dused on lahedased Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects omadele.

« VITA® klassikaline varvivoti koos i-shade sildiga. Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects
i-shade silt abistab tooni valimisel, maarates igale 16 VITA® toonile lihe viiest universaalsest
CLOUD™-toonist.

3.1.1.1 Tooni valimine Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects varvivétme abil
1. Kasutage Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects varvivotme toonisakke, et valida véarvi-
toon, mis on kdige lahemal restaureeritava ala toonile.

Viltige varvivotme saastumist.

Selleks et valtida varvivotme kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi pihustuse voi
saastunud katega, on kohustuslik kasitseda varvivétit valjaspool hambaravitiksust
puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Varvitooni valiku tegemiseks eemaldage indivi-
duaalsed sakid varvivétme hoidikust.

3.1.1.2 Tooni valimine VITA® klassikalise vérvivotme ja i-shade sildiga

Hoidke i-shade silti kdepéarast.
. Veendumaks, et i-shade silt on tooli kérval saadaval, soovitame selle kinnitada VITA®

klassikalise varvivotme tagakiiljele.

1. Valige VITA® klassikaline vordlushammas, mille keskmise osa varv vastab kdige paremini restau-
reeritavale hambaosale.

2. Kasutage i-shade silti (vt jargnevat tabelit), et leida vastav Neo Spectra® ST universaalne
CLOUD™ toon ja sobiv(ad) Neo Spectra® ST Effects toon(id), kui soovitakse taiendavaid estee-
tilisi efekte.

Hamba toon vastavalt
VITA® klassikalisele A1|B1|C1|[A2(B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
varvivotmele

Soovitatav

Neo Spectra® ST
universaalne
CLOUD™ toon

Al A2 A3 A3,5 A4

Soovitatavad D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects toonid E1

3.1.2 Kaviteedi ettevalmistamine
1. Puhastage hambapind fluoriidivaba profilaktilise pasta abil (nt Nupro® profilaktiline pasta).
2. Valmistage kaviteet ette (valja arvatud siis, kui seda pole vaja, nt hambakaela haiguskolde korral).
3. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks kummist siiljekaitset.
4. Loputage pinda veepihustiga ja eemaldage hoolikalt loputusvesi. Arge kuivatage hamba struk-
tuuri.
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3.1.3 Maatriksi kohalepaigutamine ja kiilude panek (Il klassi restauratsioonid)

. Paigaldage matriits (nt AutoMatrix® v6i Palodent® matriitsististeem) ja kiil. Maatriksilindi lihnvimine
parandab kontakti ja kontuuri. Soovitatav on eelnev kiilu panek v6i Palodent® V3 ronga kasuta-
mine.

3.1.4 Pulbi kaitse, hamba konditsioneerimine/dentiini eelté6tlemine, adhesiivi pealepanek

3.

-

Pulbi kaitse, hamba konditsioneerimise ja/vGi adhesiivi aplitseerimise kohta vaata adhesiivi tootja
juhiseid. Seejarel kui pindu on korralikult tétdeldud, peab need saastamata hoidma. Jatkake viivi-
tamatult materjali kohalepaigutamisega.

.5 Kasutamine

Aplitseerige materjal inkrementidena vahetult parast adhesiivi aplitseerimist. Materjal on valja t66-
tatud kévastamiseks inkrementidena kuni 2 mm stigavuseni/paksuseni.

Compules® Tips otsakute kasutamine

. Sisestage Compules® Tip otsak Compules® Tips Gun doseerimispustoli sdlguga avasse. Tagage,
et Compules® Tip otsaku krae sisestataks esimesena.

Eemaldage Compules® Tip otsakult varviline kork. Compules® Tip otsakut saab 360° vorra po6-
rata, et saada dige sisenemisnurk kaviteeti véi segamispadja suhtes.

ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU.

Indirektne kasutus: doseerige vajalik kogus materjali segamisalusele ja kaitske seda valguse
eest. Aplitseerige materjal kaviteeti plastist instrumendi abil.

- Vol -

Otsene suusisene kasutus: sisestage materjal otse kaviteedi preparatsiooni, kasutades aeglast,
pusivat survet.

Kasutatud Compules® Tip otsaku eemaldamiseks veenduge, et Compules® Tips Gun doseerimis-
pustoli kolb on taielikult tagasi tbmmatud, véimaldades kaepidemel selle kdige laiemas asendis
avaneda. Pange Compules® Tip otsaku esiots allapoole liikuma ja eemaldage see.

[\

[d

Ulemaarase jou kasutamine.

Vigastuste oht.

1. Rakendage Compules® Tips Gun doseerimisplistolile aeglast ja pusivat survet.

2. Arge kasutage llemadarast jsudu. Tagajarjeks véib olla Compules® Tip otsaku
rebenemine voi selle Compules® Tips Gun doseerimispustolist valjapaiskumine.

Siistalde kasutamine

Viltige siistla maardumist.

Valtimaks sistla kokkupuuteid kehavedelike pritsmete v&i saastunud katega, on
kohustuslik kasitleda sustalt valjaspool hambaravitiksust puhaste/desinfitseeritud
kinnastega.

1. Eemaldage kork.

2. Poodrake sustla kaepidet aeglaselt paripaeva ja doseerige vajalik kogus materjali segamisalusele.
3. Osutage stistla esiots Ulespoole ja pddrake kaepidet vastupaeva, et valtida materjali immitsemist.
4. Sulgege sustal kohe korgiga.

5. Kaitske segamisalusel restauratsioonimaterjali valguse eest.

Valikuline voolav vooderdus: ihilduva voolava vooderduse paigutamine (saadaval eraldi) enne

Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects restauratsioonide paigaldamist on valikuline. Jargige
tootja kasutusjuhiseid.
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3.1.5.1 Restauratsioonimaterjali pealepanek

1

. Véljutage komposiitmaterjal Compules® Tip otsakust otse kaviteedi preparatsiooni/hamba pin-
nale, kasutades aeglast, pusivat survet. Liigset jdudu pole vaja. Alternatiivina voib materjali val-
jutada puhtale alusele Compules® Tip otsaku vdi sistla abil ja kanda preparatsioonile sobiva
paigaldusinstrumendiga.

2. Kohandage, kontuurige ja vormige sobivate komposiidi instrumentidega. Materjali saab paiguta-

da ja valguskovastada kuni 2 mm inkrementidega (vt 3.1.6 Valgusk&dvastumine).

Tehnilised néuanded:

[\

Kasutage kdige tavalisematel juhtudel ihte opaaksust: kuna Neo Spectra® ST universaalsed

CLOUD™ toonid on valja té6tatud asendama nii dentiini kui ka emaili, piisab enamike restaurat-

sioonide jaoks Uhest universaalsest CLOUD™ toonist. Kui soovite rohkem kui Ghe universaalse

CLOUD™ tooni esteetilist segamist, siis saab tooni kihte eraldi kdvastada, et moodustada jarg-

neva tooni paigutuse alus.

Kasutage esteetiliselt ndudlikel juhtumitel mitut opaaksust: esteetiliselt ndudlike juhtumite jaoks,

nagu suur IV klass voi labiv Ill klass, saab kasutada Neo Spectra® ST Effects dentiini ja emaili

toone koos Neo Spectra® ST universaalsete CLOUD™ toonidega lihtsustatud kihistuse slistee-
mis, et anda vajadusel tédiendavalt opaaksust ja/voi labikumavust.

— Looge 6huke suuddne (lingvaalne) kest (umbes 1 mm paksusega), kasutades valitud univer-
saalset tooni, mis on juhiseks tépse restauratsiooni kuju saavutamiseks.

— Kasutage dentiini tooni, et taasluua dentiini sidamik, mitte pikendades kuni proksimaalsete ja
sisselike servadeni. Jatke vahemalt 1 mm ruumi vestibulaarsele (eesmisele) pinnale univer-
saalse tooni jaoks.

— Lopetage restauratsioon, kasutades universaalset tooni vestibulaarse (eesmise) pinna jaoks.
Kérge labipaistvusega sisseldikeserva jaoks kasutage universaalset tooni, et taastada vesti-
bulaarne (eesmine) ala, jattes 16ike kolmandikul ruumi emaili tooni jaoks.

Valguskovastumine
. Valguskévastage iga inkrementi sobiliku kévastuslambiga, mis on méeldud kamperkiniini (CQ)
initsiaatorit sisaldavate materjalide kdvastamiseks, st maksimaalne valjundvoo lainepikkuse va-
hemik 440-480 nm ja heledus 800-2000 mW/cm?. Valguskdvastage vahemalt 20 sekundit, kui
valgusti véljundvoog on 550 ja 800 mW/cm? vahemikus.
Valguskovastage iga inkrementi vastavalt ajale, mis on naidatud tabelis allpool, véttes arvesse
inkremendi paksuse, tooni ja valguskdvastuslambi valjundvoo.

2 mm inkrementide kdvastusaeg

Neo Spectra® ST ja Neo Spectra® ST Effects kdvastamise soovitused

Toonid Viljund mW/cm? Kovastusaeg
> 550 20 sekundit
A1-A4, BW
=800 10 sekundit
=550 40 sekundit
D1,D3
=800 30 sekundit
E1 =550 10 sekundit

Kovastusaja tabel.
Ulalolev kévastusaja tabel esineb ka kdigil valistel pakenditel.
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Ebapiisava kdvastumise oht.

Mitteadekvaatse pollimerisatsiooni oht.

. Kontrollige kdvastuslambi thilduvust.

. Kontrollige kdvastumistsuklit.

. Kontrollige minimaalset kiiritustihedust.

. Kdvastage iga inkremendi igat piirkonda soovitatava kdvastusaja valtel.
. Kontrollige kaugust kévastatavast pinnast.

AP OWN =

3.1.7 Viimistlemine ja poleerimine
1. Kontuurige restauratsioon poleeride voi teemantitega.
2. Taiendavaks viimistluseks kasutage Enhance® poleerimisseadmeid.
3. Enne poleerimist veenduge, et pind oleks sile ja defektideta.
4. Restauratsiooni véga tugeva laike saavutamiseks soovitame Enhance® ja Enhance® PoGo® vii-
mistlus- ja poleerimisinstrumente, Prisma® Gloss™ Regular ja Extra Fine poleerimispastat.

Kontuurimiseks, viimistlemiseks ja/voi poleerimiseks jérgige tootja kasutusjuhiseid.
3.2 Indirektne restauratsioon: panused, katted voi lamineerimine

3.2.1 Tooni valik
Loplik soovitud tooni valik peaks olema tehtud enne hamba ettevalmistamist. Vt 3.1.1 Varvitooni
valik.

3.2.2 Prepareerimine
Disaini nduded on pdhiolemuselt konventsionaalne ettevalmistamine. Sisenurkade imardamine ja
kaviteedipinna &are viimistlemine emaili kinnistumise suurendamiseks ja I6petamise protseduuri-
deks on soovitatav. Vt adhesiivi ja/véi liimimisaine tootja juhiseid p&hja/voodri/pulbi kaitse ndudeid.

3.2.3 Jaljend, peamise vormi valmistamine
. Valmistage tépne jaljend preparatsioonist.
2. Valmistage peamine vorm ja tépne vastandvorm, kasutades tavalist tehnikat.

3.2.4 Restauratsiooni valmistamine

. Blokeerige preparatsiooni sisseldiked, kui neid on. Kandke peale eraldav kandja ja/voi varvi
eraldaja, et eraldada varv. Enamikel juhtudel voib restauratsiooni valmistada mitte rohkem kui
3 inkremendiga, igaiiks neist kuni 2 mm stigavusega.

Kandke peale esimene inkrement/toon, luues restauratsiooni pohja. Kohandage vérviga, jattes
aared puutumata. Soovitatav valguskdvastamine saavutatakse asetades valguskdvastamise
Uhikusse Triad® (Dentsply Sirona) 2 minutiks. Kandke peale teine pdhja kiht, véimaldades kar-
pimisruumi oklusaalse anatoomia ja I6pliku proksimaalse kontuuri jaoks. Korrake valguskdvas-
tamine Triad® abil. Enne I6pliku “emaili” tooni paigaldamist vib vastavalt tootja juhistele teha
kohandatud plekkide tekitamist sobivate Ghilduvate plekkide abil. Kandke peale viimane kiht, ker-
gelt taites Ule ja kattes koiki aari. Asendage varv tapse mudeli sisse. Seadke sisse kdik vélised,
proksimaalsed ja oklusaalsed kontaktid ning anatoomia. Kérvuti ja vastas asetsevate hambamu-
delite kerge maardedliga maarimine on soovitatav. Kontuuride fikseerimiseks téddelge liihikest
aega (10 sekundit) kdeshoitava valguskdvastamislambiga. Eemaldage varv koos restauratsioo-
niga, asetage Triad® valguskovastavasse Uhikusse viimaseks 2-minutiliseks kdvastamiseks.
Restauratsiooni varvist eemaldamisel voib olla vajalik varvikivi restauratsiooni aartest maha
kraapida, et ennetada restauratsiooni juhusliku murdumise. Puhastage véimalik varvikivi jaak
restauratsioonilt. Hoolikalt 16igake akridlpuuri abil &ra nahtav jaak, mis jaab Ule preparatsiooni
aarte.

Ornalt puhastage liivapritsiga sisemised pinnad 50 um alumiiniumiga abrasiivi abil. Eemaldage
nahtavalt sisseldigatud materjal.

[
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5. Istme restauratsioon I6ikamata peamise vormi preparatsiooni peale, tehes kohandusi vastavalt
vajadustele. Kontrollige aarte terviklikkust ja Ulelldist sobivust ja kontuuri. Taiendavaid inkre-
mente voib vajadusel lisada, karestades pinda ja kandes peale Uhilduvat adhesiivi vastavalt toot-
ja juhistele, seejarel pealekandmine ja valguskdvastamine nagu kirjeldatud tlevalpool.

3.2.5 Viimistlemine ja poleerimine (laboratoorium)
Jatkake nagu kirjeldatud jaotises 3.1.7 Viimistlemine ja poleerimine.

3.2.6 Tsementimine

Soovitatav tsementimise tehnnika on sidumine kasutades vaigutsementi. Jargige adhesiivi ja/voi
tsemenditootja juhiseid ettevalmistatud hamba ja restauratsiooni pinna eelté6tlemiseks.

3.2.7 Kohandamine, viimistlemine ja poleerimine (kliiniliselt)

Parast tsementeerimist tehke kdik vajalikud oklusaalsed kohandused ja poleerige kliiniliselt kohan-

datud pindasid nii nagu kirjeldatud jaotises 3.1.7 Viimistlemine ja poleerimine.

4 Hiigieen
Ristsaastumine.
Infektsioon.
« Arge kasutage (ihekordselt kasutatavaid tooteid korduvalt. Kérvaldage kasutusest
kohalikke eeskirju jargides.
« Sustlaid ei saa iUmbertéddelda. Utiliseerige saastunud sustlad vastavalt kohalikele
maéarustele.
« Toodelge taaskasutatavad tooted Umber vastavalt juhistele.
4.1 Indirektselt valmistatud restauratsioonide puhastamise ja desinfitseerimise juhised
Protsess v Vastuvoetav
Automaatne (pesu-/desinfitseerimisseadmes)
Puhastamine Mehaaniline v
Kasitsi v
Automaatne (pesu-/desinfitseerimisseadmes)
Desinfitseerimine Mehaaniline v
Kasitsi v

Auruautoklaav

Steriliseerimine
Vedelikku kastmine
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Indirektselt val

1 restauratsi ide put ise ja desinfitseerimise juhised

Hoiatused

« Need juhised on AINULT indirektselt valmistatud restauratsiooni jaoks
kasutamiseks, enne intraoraalset paigaldamist.

« Korge intensiivsusega desinfitseerimisprotseduurid ei ole heaks kiide-
tud. Keskmise intensiivsusega desinfitseerimine sobib indirektsetele
restauratsioonidele.

« Mitte autoklaavida auruautoklaavis.

« Mitte puhastada/desinfitseerida automaatses pesu-/desinfitseerimis-
seadmes.

« Jargige korralikult infektsiooni tekke valtimise protseduure, nagu
naiteks korralikult pestud kded, uute téokinnaste ja kemikaalide eest
kaitsvate kinnaste dige kattepanek.

« Restauratsiooni puhastamiseks mitte kasutada tugevate harjastega
harja, sest see voib pdhjustada kahjustumise.

« Kasutage ainult tdendatult efektiivseid desinfitseerimisvahendeid, neid,
mis on registreeritud Ameerika Uhendriikide keskkonnaagentuuris (ja/
voi Kanada tervishoiuministeeriumi poolt heakskiidetud) ja kasutusel
vastavalt IFU v&i desinfitseerimisvahendi tootja juhistele.

Taastootlemise

« Korduv té6tlemine méjutab restauratsioone minimaalselt. Kasutuskes-

piirangud tuse pikkus soltub tavaliselt kliinilistest teguritest. Tavaliselt tdodeldak-
se restauratsioone enne patsiendile toomist ihe korra.

* Auruga autoklaavimine, automaatpesu/-desinfitseerimine ja kuiva kuu-
musega desinfitseerimismeetodid ei ole katsetatud ega heaks kiidetud
ning neid meetodeid ei soovitata kasutada.

Algne «  Arge lubage jaakidel voi iikskaik millisel saasteainel seadmele kuivada.
taastootlemine « Kasutage uusi, puhtaid Iabivaatuskindaid.
kasutuskohas « Eemaldage ileligne mustus/suurem sodi, plihkides tihekordselt kasu-

tatava lapi/vatipulgaga, mis on immutatud 70% isoproptilalkoholiga
(IPA).

Eemaldage kogu nahtav mustus, kontrollides et vedelik tungib koi-
kidesse pragudesse. Kasutage vérskeid lappe, et hddruda vedelik
pragude sisse. Visake kasutatud lapid ara. Kasutada véib taiendavaid
lappe.

Teisaldage todtlemise alale ja jargige heakskiidetud t66tlemise juhi-
seid, mis on toodud allpool.

Puhastuseelne
ettevalmistamine

Poleerige vélised pinnad ja valmistage ette sisemised pinnad tsemen-
teerimiseks enne todtlemist.

Puhastamine ja

desinfitseerimine:

Automaatne

Indirektselt toodetud komposiitrestauratsioonide korral érge kasutage
automaatpesu/-desinfitseerijaid. Materjal v6ib muuta kuju v6i saada
kahjustatud.

Puhastamine ja

desinfitseerimine:

Mehaaniline

« Restauratsiooni voib samaaegselt puhastada ja desinfitseerida, kui
kasutada soovitatud 70% isopropiitilalkoholi (IPA) lahust.

« Kasutades 70% isopropiillalkoholiga (IPA) immutatud lappi ja vati-
pulka piihkige kdik restauratsiooni pinnad, veendudes, et plhite kdik
sooned ja servad.

« Asetage restauratsioon 70% IPA-lahusesse véahemalt 1 minutiks, kui
lahuse tootja kasutusjuhend ei satesta teisiti.

« Loputage kraani all veega, mis on vahemalt joogivee kvaliteeditase-
mega, minimaalselt 30 sekundi jooksul.

« Laske 6hu kaes taielikult kuivada.

« Vaadake lle, et poleks siimaga nahtavat maardumist ning vajadusel
korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.
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Puhastamine:
Kaésitsi

« Kasutades 70% isopropiililalkoholiga (IPA) immutatud lappi ja vati-
pulka piihkige kdik restauratsiooni pinnad, veendudes, et plhite kdik
sooned ja servad.

« Asetage restauratsioon 70% IPA-lahusesse véahemalt 1 minutiks, kui
lahuse tootja kasutusjuhend ei satesta teisiti.

« Kasutades 70% isopropiillalkoholiga (IPA) immutatud vatipulka ja/voi
pehmete harjastega harja plhkige kdik restauratsiooni pinnad, veen-
dudes, et piihite kdik sooned ja servad. Jatkake kitrimist kuni kdik
suurem mustus on eemaldatud.

« Loputage kraani all veega, mis on véahemalt joogivee kvaliteeditase-
mega, minimaalselt 30 sekundi jooksul.

« Laske 6hu kaes taielikult kuivada.

« Vaadake lle, et poleks siimaga nahtavat maardumist ning vajadusel
korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

Desinfitseerimine:

« Asetage restauratsioon 70% IPA-lahusesse véahemalt 1 minutiks, kui

Kasitsi lahuse tootja kasutusjuhend ei satesta teisiti.
« Loputage kraani all veega, mis on vahemalt joogivee kvaliteeditase-
mega, minimaalselt 30 sekundi jooksul.
« Laske 6hu kaes taielikult kuivada.
« Vaadake lle, et poleks siimaga nahtavat maardumist ning vajadusel
korrake puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.
Kuivatamine Kuivatage seadmed puhta, ebemevaba lapiga. Enne etteandmist laske
komponentidel 8hu kaes taielikult kuivada.
Hooldus, Vahetult enne etteandmist kontrollige visuaalselt, et veenduda, et kogu
llevaatus mustus on eemaldatud. Kui seade on muutnud varvi, kahjustatud voi
ja testimine vaandunud, tuleb see &ra visata.
Pakend Erinduded puuduvad.

Steriliseerimine

Steriliseerimine pole lubatud. Ukski meetod pole valideeritud.

Arge puhastage restauratsioone auruautoklaavis véi vedelasse sterili-
seerimisvahendisse kastmise teel. Tagajarjeks voib olla restauratsiooni
kahjustumine.

Ladustamine

« Hoiustage t66deldud restauratsioone toatemperatuuril, eemal niiske-
test kohtadest vai liigsest niiskusest.

« Saastumise drahoidmiseks hoiustage t66deldud restauratsioone kuni
kasutamiseni kinnikaetud hoiukohas, nagu naiteks sahtlis voi kapis.

4.2 Compules® Tips Gun

Taastootluse juhiste saamiseks vaadake palun Compules® Tips Gun doseerimispustoli kasutusju-
hiseid, mis on saadaval meie veebilehelt https://www.dentsplysirona.com/ifu. Taotluse peale saa-
dame teile tasuta trikitud kasutusjuhiste eksemplari selles keeles, mida te vajate, 7 paeva jooksul.
Te saate selleks otstarbeks kasutada tellimisvormi aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compules® Tips otsakud - ristsaastumine

Ristsaastumine.

Infektsioon.
« Arge taaskasutage Compules® Tips otsakuid. Utiliseerige Compules® Tips otsa-
kud, jargides kohalikke méaarusi.
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4.4 Sustlad - ristsaastumine

Ristsaastumine.

Infektsioon.

« Ststlaid ei saa uuesti tdddelda.

« Vaéltimaks sustalde kokkupuudet kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on
sustlaid kohustuslik kasitseda véljaspool hambaraviliksust puhaste/desinfitseeri-
tud kinnastega. Arge taaskasutage saastunud siistlaid.

« Utiliseerige saastunud sustlad vastavalt kohalikele maarustele.

Valtimaks sustalde kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on soovitatav kait-
sekatte kasutamine. Kaitsekatete kasutamine on téiendav ettevaatusabinéu suurte mustuseosa-
keste vastu, kuid mitte kogu mustuse eest.

Sdstla juhuslik kokkupuude vee, seebi vai Ulitbhusa veepdhise desinfitseerimislahusega ei kahjusta
siistla korpust. Arge lubage iihelgi lahusel mahutis oleva materjaliga kokku puutuda. Utiliseerige
komposiitmaterjal, mis on puutunud kokku méne vedeliku voi mittesteriilse instrumendiga.
Kuivatage sustalt ebemevaba thekordselt kasutatava lapiga. Puhkige sustalt érnalt.

4.5 Varvivoti ja tiksikud varvivotme sakid — ristsaastumine

Ristsaastumine.

Infektsioon.

« Varvivotit ega varvivotme Uksikuid sakke ei saa imbertdddelda.

« Selleks et valtida varvivétme ja individuaalsete varvivétme sakkide kokkupuuteid kehave-
delike pritsmete voi pihustuse v&i saastunud kétega, on kohustuslik kasitseda varvivotit
ja individuaalseid varvivétme sakke puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Arge kasutage
varvivétit ega individuaalse varvivotme sakke uuesti, juhul kui need on saastunud.

« Utiliseerige saastunud varvivéti ja varvivotme tksikud sakid vastavalt kohalikele
méarustele.

4.6 Kasutusest kérvaldamine
Kérvaldage kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

5 Partii number (7 ), aegumistdhtaeg (2 ) ja kirjavahetus

. Arge kasutage parast kélblikkusaja 16ppu.

Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK" voi ,AAAA-KK-PP*

Jargmised numbrid tuleb igas kirjavahetuses ara markida:

« Viitenumber (REF)

* Partii number

* Aegumistahtaeg

3. Tootega seotud mis tahes raskest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele
kooskdlas kohalike eeskirjadega.

4. Seadme identifitseerimine (P&hi-UDI-DI): ++D010FIMO3R3

N

Selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvotte leiate (aktiveerimisel) aadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades otsinguks pohi-UDI-DI numbrit, mille leiate Glalt-
poolt ning aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades viitenumbrit (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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1 Popis vyrobku

Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects jsou nanokompozitni, svétlem tuhnouci, rentgenkon-
trastni, univerzalni kompozita zaloZzena na nové technologii plniv SphereTEC?® a jsou indikovana
pro pfimé i nepfimé vyplné.

Technologie kulatych, granulovanych plniv s nazvem SphereTEC® vede k efektu kulickového pod-

kladu, ktery posouva manipulacni vlastnosti materialt Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects

na novou uroven:

¢ Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects se snadno adaptuji na stény kavity, ale nelepi

se na rucni nastroje.

Materialy Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects se snadno pifesné modeluji a jsou

velmi odolné proti sesouvani.

¢ Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects maji pevnou konzistenci, ale zaroven se snad-
no vytlacuji z kompuli Compules® Tips.

Neo Spectra® ST obsahuje pét univerzalnich odstind CLOUD™ stiedni translucence, které jsou

oznaceny az (add.

Kazdy univerzalni odstin CLOUD™ je navrzen tak, aby odpovidal sortimentu odstini VITA®'. Jako
celek pokryva pét univerzalnich odstin CLOUD™ vSech 16 klasickych odstint VITA® a umoziiuje
estetické klinické vysledky. Mimo to je pro bélené zuby k dispozici jeden odstin Bleach (BW). Neo
Spectra® ST Effects nabizi 2 opakni dentinové odstiny (D1 a D3) a 1 pruhledny odstin skloviny
(E1), ktery se pouziva s univerzalnimi odstiny CLOUD™ Neo Spectra® ST ve zjednodu$eném vrs-
tevnatém systému, aby poskytl dodate¢nou opacitu a/nebo translucenci, jak je to zapotiebi v este-
ticky naro¢nych pripadech.

" Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole&nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Kulata, granulovana plniva se skladaji ze submikronovych primarnich sklenénych plniv, ktera umoz-
fiuji rychlé a snadné lesténi vedouci k vynikajicimu lesku.

Indikace
« Pfimé vyplné kavit vSech tfid ve frontalnich i distalnich zubech.
< Vyroba nepfimych inleji, onleji a fazet.

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

Formy dodavky

Univerzalni vypliiovy kompozit Neo Spectra® ST je k dispozici jako HV (vysoka viskozita) a LV (niz-
ka viskozita) pro upfednostriovanou manipulaci. Neo Spectra® ST Effects je dostupny pouze jako
HV (vysoka viskozita). Jak Neo Spectra® ST, tak i Neo Spectra® ST Effects nabizi dvé moznosti
davkovani:

« Predplnéné kompule Compules® Tips

« Stiikacky

Slozeni

« Baryum-aluminium-borosilikatové sklo

« Pfedem polymerizované plnivo

« TEGDMA dimetakrylat multifunkéni polymetakrylat
« Fluorid ytterbity

Metakrylaty modifikované polysiloxany (organicky modifikovana keramika)
« Ethyl-4(dimethylamino)benzoat (fotoakcelerator)

« Iniciator

« Butylovany hydroxytoluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kafrchinon (fotoiniciator)

« Oxid titanicity

« Pigmenty oxidu Zelezitého

* Fluorescencni Cinidlo

Systém plniva zalozeny na technologii SphereTEC®.

Systém plniv obsahuje barnaté sklo, pfedem polymerizované plnivo a fluorid ytterbity:
HV: 78-80% hmotnosti nebo 60-62% objemu.

LV: 76-78% hmotnosti nebo 57-60% objemu.

Dal$imi slozkami jsou katalyzatory, aditiva, stabilizatory a pigmenty

(cca 1% hmotnosti, podle odstinu). Celkové mnoZstvi anorganickych plniv je:

HV: 72-74% hmotnosti nebo 50-52% objemu.

LV: 71-72% hmotnosti nebo 48-50% objemu.

Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje mezi 0,1 az 3,0 ym.

Kompatibilni adheziva

Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects jsou uréeny k pouziti po aplikaci vhodného dentinové-
ho/sklovinného adheziva a jsou chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovinnymi ad-
hezivy obsahujicimi (met)akrylat, véetné adheziv Dentsply Sirona navrzenych k pouziti s kompozit-
nimi vypInémi polymerovanymi viditelnymi svétlem (viz ipIny navod k pouZiti vybraného adheziva).
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2 Poznamky ohledné bezpecnosti

DodrZujte nasledujici obecné poznamky ohledné bezpecnosti a specialni poznamky ohledné bez-
pecnosti v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Symbol bezpecnostni vystrahy.

« Toto je symbol bezpeénostni vystrahy. Pouziva se jako vystraha pfed potencialni-
mi nebezpecimi osobni Ujmy.
« Dodrzujte vSechny bezpecnostni zpravy, které nasleduji po tomto symbolu, aby
nedoslo k pfipadné ujmé.

Symbol informaci.

Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych pro spravné
pouzivani.

2.1 Varovani

Material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelné monomery, které mohou byt drazdivé pro kuzi,
oci a sliznici ustni dutiny a mohou zpusobovat u nachylnych osob senzibilizaci pfi kontaktu s kuzi
a alergickou kontaktni dermatitidu.

22

Vyhybejte se kontaktu s o¢ima, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadnému poskozeni rohovky.
V pfipadé vniknuti do o¢i okamzité vyplachnéte oci velkym mnozstvim vody a vyhledejte |ékaf-
ské oSetreni.

Vyhybejte se kontaktu s kizi, aby nedoslo k podrazdéni a pfipadné alergické odpovédi. V pfi-
padé kontaktu se na kizi muze objevit nacervenala vyrazka. Pokud dojde ke styku s kuzi, od-
strarite material vatou a alkoholem a dukladné kuzi omyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzitiza-
ce nebo vyrazky prestarite vyrobek pouzivat a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznici v ustech, aby nedoslo k zanétu. Pokud
dojde k nahodnému kontaktu, odstrarite material z tkani. Sliznici oplachnéte velkym mnozstvim
vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznice pretrvava, vyhledeijte Iékaiskou pomoc.

Bezpecnostni opatieni

Tento vyrobek je uréen pouze k pouziti konkrétnim zptisobem popsanym v tomto navodu k pouZziti.
Jakékoliv pouzivani tohoto vyrobku v rozporu s timto navodem k pouZziti je na uvazeni zubniho
|ékare a vyhradné na jeho odpovédnost.

Pokud jste material uchovavali v chladni¢ce, nechte jej pred pouzitim dosahnout pokojové teploty.
Kontakt se slinami, krvi nebo sulkularni tekutinou béhem aplikace muze zpUsobit selhani vyplné.
Pouzijte odpovidajici ochrannou pomtcku, napf. kofferdam.

Pouzivejte ochranna opatfeni pro dentalni tym a pacienty, napf. bryle nebo kofferdam, v souladu
s mistni nejlepsi praxi.

Zafizeni oznaena ,k jednordazovému pouziti“ na Stitku jsou uréena vyhradné k jednorazovému
pouziti. Po pouziti zlikvidujte. NepouZzivejte opakované u jinych pacientl, predejdete tak kfizové
kontaminaci.

Stiikacky nelze pfepracovavat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacek télesnymi
tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikackami mimo stomatologic-
kou soupravu a mit nasazené Gisté/vydezinfikované rukavice. V pfipadé kontaminace stfikacky
zlikviduijte.

Jako dodate¢né bezpecnostni opatfeni Ize chranit stfikacky ochrannou bariérou pfed hrubou
kontaminaci zbytky tkané, ale ne pred veskerou kontaminaci.

Doporucuje se pouzivat Compules® Tips s vhodnou aplikaéni pistoli Compules® Tips Gun.
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« Pistole Compules® Tips Gun je uréena pouze k pouziti s vyrobky Dentsply Sirona Compules®

nebo Compula® Tips.
« Vice informaci najdete v navodu k pouziti pistole Compules® Tips Gun.
« Pravodce odstiny a jednotlivé vycnélky s odstiny v tomto privodci nelze piepracovavat. Aby se
zabranilo potfisnéni nebo postfikani privodce odstiny a jednotlivych vyénélkd v pravodci odsti-
ny télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s privodcem odstiny
a jednotlivymi vyénélky v privodci odstiny s nasazenymi Cistymi/vydezinfikovanymi rukavicemi.
Material by se mél vytlagovat snadno. NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU. Nadmémy tlak
muze vést k prasknuti kompule Compules® Tip nebo k jejimu vystfeleni z pistole Compules® Tips
Gun.
« Po pouziti stfikacky ihned pevné uzaviete.
« Interakce:

— Nepouzivejte ve spojeni s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku,
protoZze mohou naru$ovat tvrdnuti vyrobku.
Vypliiové materialy Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects jsou svétlem vytvrzované ma-
terialy. Proto se nemaji vystavovat svételnym zdrojim s vysokou intenzitou (napf. operaénim
svétlum nebo lupam s LED svétlem). Material po smichani urychlené zpracuijte.
Pokud se ve spojeni s adhezivnimi postupy pouzivaji retrakéni vlidkna impregnovana mine-
raly (napf. slouceninami Zeleza) a/nebo hemostatické roztoky, mize to mit negativni vliv na
marginalni utésnéni, coz muze vést k mikrotniku, podpovrchovému zabarveni a/nebo selhani
vypIné. Pokud je zapotrebi retrakce gingivy, doporucuje se pouzivat Cisté, nenaimpregnované
vlakno.

Nezadouci Gcinky

« Kontakt s o¢ima: podrazdéni a pripadné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kizi: podrazdéni a pfipadna alergicka odpovéd. Na kuzi se muze objevit naervenala
vyrazka.

« Kontakt se sliznicemi: zanét (viz 2.1 Varovani).

Podminky uchovavani

Neodpovidajici podminky uchovavani mohou zkratit Zivotnost a mohou zpuUsobit vadnou funkci
vyrobku.

« Uchovavejte pfi teplotach v rozmezi 2 °C a 28 °C.

« Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem a pfed vihkosti.

« Chrarite pfed mrazem.

« Nepouzivejte po datu exspirace.

Podrobny navod
Piima vypli

Priklad: Vyplné kavit, fazetovani, kosmetické a funkéni upravy tvaru, dostavba jader, dlahovani,
amalgam, kompozit, keramické a porcelanové rekonstrukce.

3.1.1 Vybér odstint

. Pfed vybérem odstinu oistéte povrch zubu profylaktickou pastou a odstrarite tak plak nebo po-
vrchové skvrny.
2. Odstin vyberte, dokud jsou zuby hydratované.

Vypliiovy material Neo Spectra® ST byl navrzen védecky, aby umoziioval smichani skloviny a denti-
nu zubni struktury dohromady s kompozitem s vyslednou pruhlednosti podobnou jako u pfirozené-
ho materialu. Odstiny 5 A vyplriového materidlu Neo Spectra® ST adekvatné reprodukuji tradi¢nich
16 odstin VITA®.
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V esteticky naroc¢nych pripadech vyzadujicich specialni efekty k dosazeni pozadovaného estetic-
kého vysledku nabizi Neo Spectra® ST Effects 2 opakni dentinové odstiny a 1 odstin skloviny, ktery
se pouziva s univerzalnimi odstiny CLOUD™ Neo materidlu Neo Spectra® ST ve zjednodu$eném
vrstevnatém systému, aby poskytl dodatecnou opacitu a/nebo pruhlednost, jak je to zapotfebi v es-
teticky naro¢nych pripadech.

Pro vybér odstinu mlzete vyuzit dva nastroje:

« PrGvodce odstiny Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects. Prlivodce odstiny Neo
Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects obsahuje vyénélky s odstiny, které jsou vyrobeny z kom-
pozita s optickymi vlastnostmi blizkymi viastnostem Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects.

« Kilasicky privodce odstiny VITA® v kombinaci s etiketami i-shade. Etiketa i-shade Neo
Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects usnadriuje vybér odstinu tim, Ze pfifadi jeden z péti uni-
verzalnich odstinG CLOUD™ kazdému z 16 odstin( VITA®.

3.1.1.1 Vybér odstinti pomoci priivodce odstiny Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects
1. S pouzitim vyénélku z privodce odstiny Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects vyberte

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci privodce odstiny.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postikani privodce odstiny télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s privodcem odstiny mimo stoma-
tologickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/vydezinfikovanymi rukavicemi. Odstiny
vybirejte tak, Ze vyjmete jednotlivé vyénélky z drzaku privodce odstiny.

3.1.1.2 Vybér odstinu s pouzitim klasického privodce odstiny VITA® a etikety i-shade

Méjte po ruce etiketu i-shade.

Abyste méli jistotu, Ze budete mit Stitek i-shade vZdy k dispozici na pracovisti,
doporucujeme jej nalepit na zadni stranu klasického pravodce odstiny VITA®.

1. Viyberte klasicky referencni zub VITA®, jehoz stfedova ¢ast nejlépe odpovida oblasti zubu uréené
k rekonstrukci.

2. Pomoci etikety i-shade (viz tabulka nize) zjistéte odpovidajici univerzalni odstin CLOUD™ a od-
povidajici odstin(y) Neo Spectra® ST Effects, pokud se pozaduji vyraznéjsi estetické ucinky.

Odstin zubu podle
klasického privodce A1 [B1|C1|A2(B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|B4|C3|A4|C4
odstiny VITA®

Doporuceny
univerzalni odstin

CLOUD™ materialu Al A2 A3 A35 A4
Neo Spectra® ST

Doporucené odstiny D1 D3

Neo Spectra® ST

Effects E1

3.1.2 Preparace kavity
1. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty bez obsahu fluoridu (napf. profylakticka pasta
Nupro®).
2. Vypreparuijte kavitu (s vyjimkou situaci, kdy to neni nutné, napr. Iéze kréku).
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Pouzijte odpovidajici ochrannou pomticku, napf. kofferdam.
Oplachnéte povrch vodni sprchou a peclivé odstrarite oplachovaci vodu. NevysuSuijte strukturu
zubu.

Hw

3.1.3 Umisténi matrice a klinku (vyplIné tridy II)

. Umistéte matrici (napf. matricovy systém AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek. Vylesténim ma-
tricového pasku zlepsite kontakt a obrys. Doporuéuje se zavést klinek jiz béhem preparace (tzv.
pre-wedging) nebo aplikovat krouzek Palodent® V3.

3.1.4 Ochrana zubni difené, kondicionovani zubu/pfedbézné oSetieni dentinu, naneseni adheziva

3.

1

Informace o ochrané dfené, kondicionovani zubu a/nebo nanaseni adheziva najdete v pfislusném
navodu k pouziti od vyrobce adheziva. Po fadném osSetfeni povrchu je nutno je chranit pred konta-
minaci. lhned pfistupte k umisténi materialu.

.5 Nanaseni

Material nanasejte po jednotlivych ¢astech ihned po aplikaci adheziva. Materidl je uréen k vytvrzo-
vani po ¢astech o hloubce/tloustce az 2 mm.

Pouziti Compules® Tips

. Vlozte Compules® Tip do otvoru s vyfezem v pistoli Compules® Tips Gun. Nejprve musite zasu-
nout objimku kompule Compules® Tip.

Z kompule Compules® sejméte barevnou krytku. S Compules® Tip Ize otacet o 360° tak, abyste
dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo vuci michaci podlozce.

NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SiLU.

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.
Chcete-li odstranit pouzitou kompuli Compules® Tip, zkontrolujte, zda je pist aplikacni pistole

N

[d

provedte pohyb smérem doll k ¢elnimu konci Compules® Tip a kompuli vyjméte.

Nadmérna sila.

Poranéni.
1. Vyvijejte pomaly a stabilni tlak na pistoli Compules® Tips Gun.

2. Nepouzivejte nadmérnou silu. MuZe dojit k prasknuti kompule Compules® Tip
nebo k vymrsténi z pistole Compules® Tips Gun.

Pouziti strikacek

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci strikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacky télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikackami mimo stomatologickou
soupravu a s nasazenymi Cistymi/vydezinfikovanymi rukavicemi.

. Sejméte vicko.

. Pomalu otacejte rukojeti stfikacky po sméru hodinovych rucicek a vytlate nezbytné mnozstvi
materialu na michaci podlozku.

Nasmeérujte predni konec stfikacky vzhuru a otacejte rukojeti proti sméru hodinovych rucicek; tim
zabranite vytékani materialu.

Okamzité uzaviete stfikacku vickem.

. Chrarite vypliiovy material na michaci podlozZce pfed svétlem.

w N=

o s
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Volitelny zatékavy liner: Volitelné Ize pfed nanesenim vypliiovych materiali Neo Spectra® ST
a Neo Spectra® ST Effects aplikovat kompatibilni zatékavy liner (dodava se samostatné). Ridte se

navodem k pouziti od vyrobce.

3.1.5.1 Nanaseni vypliiového materialu
1. Vytlaéte kompozitni material pfimo do preparace kavity/na povrch zubu z Compules® Tip pod
pomalym a stalym tlakem. Neni nutné pouzivat nadmérnou silu. Alternativné Ize material vytlacit

z Compules® Tip nebo stiikacky na Cistou podlozku a aplikovat na preparaci pomoci vhodného

aplikaéniho nastroje.

2. Pomoci vhodnych nastroji pro kompozita naneste material a upravte jeho kontury a tvar. Mate-
ridl Ize aplikovat a vytvrzovat svétlem v pfirtstcich az po 2 mm (viz 3.1.6 Vytvrzovani svétlem).

Tipy pro techniku:

« Pouzivejte jednu opacitu pro vétsinu pfipadl: Univerzalni odstiny CLOUD™ Neo Spectra® ST
jsou navrzeny k nahradé jak dentinu, tak i skloviny, proto jediny univerzalni odstin CLOUD™
dostacuje pro vétsinu vyplni. Pokud je Zadouci michani vice nez jednoho univerzalniho odstinu
CLOUD™, vrstvy odstinu se mohou individualné polymerovat, aby vytvofily zaklad pro nasledné

umisténi odstinu.

« Pouziti vice opacit pro esteticky naroéné pfipady: Pro esteticky naroéné pripadky, jako jsou vel-
ké vypIné IV. tfidy nebo Ill. tfidy skrz naskrz, je mozné pouzit odstiny dentinu a skloviny Neo
Spectra® ST Effects s univerzalnimi odstiny CLOUD™ Neo Spectra® ST ve zjednodu$eném vrs-
tevnatém systému za Ucelem zajisténi vétsi opacity a/nebo prihlednosti.
— Vytvorte tenkou palatalni (lingvalni) skofepinu (cca 1 mm silnou) pomoci vybraného univerzal-

niho odstinu jako voditko pro dosazeni pfesného tvaru vyplné.

— K rekonstrukci dentinového jadra pouzijte dentinovy odstin tak, aby nedosahoval az k pro-
ximalni a incizalni hrané. Ponechte alespori 1 mm mista na vestibularni (tvafové) plose pro

univerzalni odstin.

— Dokoncete vyplii na vestibularni (tvafové) plose s pouzitim univerzalniho odstinu. V pfipa-
dé vysoce translucentni incizalni hrany pouzijte univerzalni odstin k rekonstrukci vestibularni
(tvafové) plochy a ponechte v incizalni tfetiné prostor pro odstin skloviny.

3.1.6 Vytvrzovani svétlem

1. Vytvrzujte svétlem jednotlivé vrstvy pomoci vhodné polymeraéni lampy konstruované k polyme-
raci materidlti obsahuijicich kafrchinonovy (CQ) iniciator, tj. vrchol spektra v rozmezi 440-480 nm
a ozareni 800-2000 mW/cm?2. Je-li svételny vykon v rozmezi 550 a 800 mW/cm?, vytvrzujte ma-
terial po dobu alespori 20 sekund.
2. Kazdou vrstvu vytvrzujte po dobu uvedenou v tabulce niZe, v zavislosti na tloustce nanesené
vrstvy, odstinu a svételném vykonu lampy.

Doba vytvrzovani pro vrstvy o tloustce 2 mm

Doporuceni pro polymeraci Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects
Odstiny Vykon v mW/cm? Doba polymerace
=550 20 sekund
A1-A4, BW
=800 10 sekund
=550 40 sekund
D1,D3
=800 30 sekund
E1 =550 10 sekund
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Tabulka doby vytvrzovani.

Vyse uvedena tabulka doby vytvrzovani je také na vSech vnéjSich obalech.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Neadekvatni polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni osvit.

. Polymerujte v8echny oblasti jednotlivych vrstev po doporu¢enou dobu polymerace.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

A

3.1.7 Dokonceni a lesténi
1. Upravte kontury vypIné pomoci dokoncovacich nebo diamantovych brousku.
2. K dal$imu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.
3. Pred lesténim se ujistéte, Ze je povrch hladky a bez defektu.
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.

aswWwN =

Pfi konturovani, dokoncovani a/nebo lesténi postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce.
3.2 Nepfima vypln: inlej, onlej nebo fazeta

3.2.1 Vybér odstint
Vybér koneéného pozadovaného odstinu se méa provadét jesté pred preparaci zubu. Viz 3.1.1 Vy-
bér odstinu.

3.2.2 Preparace
Provedeni materialu v zasadé vyzaduje béznou preparaci. Doporucuje se zaobleni vnitfnich Ghli
a zjemnéni okraju kavity pro zlepSeni postupl bondingu a dokoncovani skloviny. Pozadavky na
ochranu baze/podlozky/dfené naleznete v pokynech vyrobce adheziva a/nebo tmeliciho cementu.

3.2.3 Otisk, zhotoveni master modelu
. Zhotovte pfesny otisk preparace.
2. Vypreparujte master model a provedte artikulaci protilehlého odlitku b&Znou technikou.

3.2.4 Zhotoveni vypiné

. Vyblokujte vSechny pfipadné podsekfiviny v preparaci. Naneste separacni prostfedek a/nebo
distanéni lak pro oddéleni formy. Ve vétsiné pripadu Ize vyplii zhotovit maximainé ve 3 krocich,
pfi¢emz kazdy ma hloubku 2 mm.

Naneste prvni vrstvu/odstin, ¢imz vytvorite télo vypIné. Pfizpusobte tuto vrstvu formé, pficemz
nepfesahnéte pres okraje. Doporu¢eného vytvrzeni svétlem dosahnete viozenim do svételné
polymeraéni jednotky Triad® (Dentsply Sirona) na 2 minuty. Naneste druhou vrstvu téla vypl-
né, aby bylo mozné pouzit techniku cut-back u okluzni anatomie a provést kone¢né proximalni
konturovani. Opét polymerujte svétlem pomoci jednotky Triad®. Pfed kone¢nou aplikaci odstinu
,skloviny*“ Ize provést barveni pomoci vhodnych dobarvovacich materialti podle pokynt vyrobce.
Naneste posledni vrstvu, mirné ji pfepliite a zakryjte vSechny okraje. Vratte formu na model
v artikulatoru. Vytvorte vSechny externi, proximalni a okluzni kontakty a anatomii. Doporucuje se
mirna lubrikace pfilehlych a protilehlych zubl na modelu. Rychle polymerujte (10 sekund) ruc-
ni polymeracni lampou s viditelnym svétlem, aby se zafixovaly kontury. Vyjméte formu s vypIni
a vlozte ji do svételné polymeraéni jednotky Triad® k zavérecné polymeraci na 2 minuty.

[\
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. Pfi vyjimani vyplné z formy muze byt nutné seskrabat kamennou sadru z okraju vypiné, aby se
zabranilo nahodnému odlamovani vypiné. Z vyplné odstrarite vSechny zbytky kamenné sadry.
Opatrné odfezte viditelné presahy za okraje vypIné frézkou na akrylat.

Opatrné otryskejte vnitini povrch abrazivem s oxidem hlinitym a velikosti zrn 50 um. Odstrarite
viditelny material z podsekfivin.

Usadte vyplii do preparace neofezaného master modelu a upravte ji dle potfeby. Zkontrolujte
celistvost okraji a celkovou presnost usazeni a kontur. V pfipadé potfeby mlzete pridat dal$i
vrstvy zdrsnénim povrchu a nanesenim kompatibilniho adheziva podle pokynu vyrobce s na-
slednym nasazenim a polymeraci svétlem, jak je popsano vyse.

3.2.5 Dokonceni a lesténi (laborator)
Tyto kroky provedte podle popisu v ¢asti 3.1.7 Dokonceni a lesténi.

3.2.6 Cementovani
Doporucenou technikou cementovani je bondovani pomoci pryskyficného cementu. Co se tyce

p
al

fedbézného osetfeni povrchu vypreparovaného zubu a vypIné, postupujte podle pokynd vyrobce
dheziva a/nebo cementu.

3.2.7 Uprava, dokonéeni a lesténi (klinické)
Po cementovani provedte vSechny potfebné Upravy okluze a vyleStéte vSechny klinicky upravené

p

ovrchy, jak je popsano v ¢asti 3.1.7 Dokonceni a lesténi.

4 Hygiena

4.

=

Kfizova kontaminace.

Infekce.

« Vyrobky k jednordazovému pouziti nepouzivejte opakované. Provedte likvidaci
v souladu s mistnimi predpisy.

< Stiikacky nelze prepracovavat. Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

« Opakované pouzitelné vyrobky prepracovaveijte podle pokynu.

Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci zhotovenych nepfimych vyplini

Proces v Prijatelné
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Cisténi Mechanické v
Ruéni v
Automatické (myci a dezinfekéni zafizeni)

Dezinfekce Mechanické v
Ruéni v

Sterilizace Parni autoklav

Ponofeni
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Pokyny pro ¢isténi a dezinfekci zhotovenych nepfimych vyplni

Varovani

«  Tyto pokyny jsou uréeny POUZE pro zhotovené nepiimé vyplné pred
usazenim v Ustech.

* Postupy vysoké Urovné dezinfekce nebyly validovany. Pro nepfimé
vypIné je vhodna stfedni Uroveri dezinfekce.

« Neautoklavujte v parnim autoklavu.

* Necistéte/nedezinfikujte v automatické mycce/dezinfektoru.

« Dodrzujte spravna opatfeni prevence infekci, jako je fadné myti rukou
a navlékani novych rukavic odolnych proti propichnuti a proti chemika-
liim s dodrzenim pfislusného postupu.

« K &isténi vypIni nepouzivejte tvrdé draténé kartace, protoze muze dojit
k poSkozeni.

« Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery je schvaleny pro svou ucin-
nost, registrovany u EPA (a/nebo schvaleny ministerstvem zdravotnic-
tvi Health Canada) a pouzivejte jej v souladu s ndvodem k pouziti od
vyrobce dezinfekéniho roztoku.

Omezeni
pro piepracovani

« Opakované prepracovani ma na vyplné minimaini dopad. Konec
zivotnosti je za normalnich okolnosti dan klinickymi faktory. Vyplné se
obvykle zpracovavaji pouze jednou, a to pfed nasazenim u pacienta.

« Parni autoklavovani, automaticky myci/dezinfekéni pfistroj, chemicka
sterilizace parou a sterilizace suchym teplem nebyly testovany ani
validovany z hlediska Ucinnosti a jejich pouziti se nedoporucuje.

Pocateéni
oSetfeni v misté
pouziti

+ Nedovolte, aby na prostredku zaschly zbytky nebo jakakoli forma
kontaminace.

« Pouzijte novy Cisty par vySetfovacich rukavic.

« Odstrarite prebyte¢nou necistotu/hrubé necistoty otfenim jednorazo-
vym hadfikem/vatovou ty¢inkou napusténymi 70% izopropylalkoholem
(IPA).

« Odstrarite veskeré viditelné znecisténi, zajistéte, aby kapalina pronikla
do vSech Stérbin. K vetfeni kapaliny do $térbin pouzijte nové utérky.
Pouzité utérky zlikvidujte. Lze pouzit pfidatné utérky.

« Prepravte prostfedky do prostoru pro zpracovani a postupujte podle
nize uvedenych ovérenych pokyn(i pro zpracovani.

Pfiprava pred
cisténim

« Pred zpracovanim vylestéte vnéjsi povrchy a pfipravte vnitini povrchy
pro cementovani.

Cisténi
a dezinfekce:
Automaticka

Ke zpracovani nepfimych zhotovenych kompozitnich vyplni nepouzivejte
automatizované myci/dezinfekéni pfistroje. Muze dojit k deformaci nebo
poskozeni materialu.

Cisténi
a dezinfekce:
Mechanické

« Vyplri Ize soucasné Cistit a dezinfikovat, pokud pouZijete doporuéeny
roztok 70% izopropylalkoholu (IPA).

« Pomoci hadfiku a vatové tycinky, které jsou napustény 70% IPA, otfete
vSechny povrchy vyplné a dbejte na to, abyste otfeli vSechny drazky
a hrany.

« Ponorte vyplri do ultrazvukové l1dzné se 70% roztokem IPA na dobu
nejméné 1 minuty, pokud neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.

« Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespor pitné vody po dobu
nejméné 30 sekund.

« Nechte vyplii uschnout na vzduchu tak, aby byla zcela sucha.

« Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,
a v pripadé potfeby opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.
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Cisténi: « Pomoci hadfiku a vatové tycinky, které jsou napustény 70% IPA, otfete
Ruéni vSechny povrchy vyplné a dbejte na to, abyste otfeli vSechny drazky
a hrany.

« Ponofte vypli do 70% roztoku IPA na dobu nejméné 1 minuty, pokud
neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.

« Pomoci vatové ty¢inky a/nebo kartacku s mékkymi Stétinami, které
jsou napustény 70% IPA, otfete vSechny povrchy vypiné a dbejte na
to, abyste oteli vS§echny drazky a hrany. Pokracujte v kartacovani,
dokud neodstranite vSechny hrubé necistoty.

« Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespor pitné vody po dobu
nejméné 30 sekund.

« Nechte vyplii uschnout na vzduchu tak, aby byla zcela sucha.

« Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi,
a v pripadé potfeby opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.

Dezinfekce: « Ponoite vyplii do 70% roztoku IPA na dobu nejméné 1 minuty, pokud
Rucni neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.

* Oplachuijte vodou z kohoutku v kvalité alespori pitné vody po dobu
nejméné 30 sekund.

« Nechte vyplii uschnout na vzduchu tak, aby byla zcela sucha.

« Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténti,
a v pfipadé potieby opakujte postup cisténi a dezinfekce.

Suseni Prostredky osuste suchou latkou, kterd neuvolriuje viakna. Pfed dodanim

nechte soucasti zcela uschnout na vzduchu.

Udrzba, kontrola

Bezprostfedné pred dodanim provedte vizualni kontrolu, abyste si ovéfili,

a zkouseni Ze byla odstranéna veskera kontaminace. Pokud bude prostredek vy-
kazovat zménu barvy, bude poSkozeny nebo zdeformovany, je nutné jej
zlikvidovat.

Obal Bez konkrétnich pozadavku.

Sterilizace Sterilizace neni povolena. Nebyly validovany Zadné metody.

VypIné nevystavujte plisobeni pary v autoklavu ani nenamacejte do kapal-
ného chemického sterilizaéniho ¢inidla. Mohlo by dojit k poSkozeni vypIné.

Uchovavani < Zpracované vypIné uchovavejte pii pokojové teploté, chrarite je pred

vodou nebo nadmérnou vihkosti.

« Aby se predes$lo kontaminaci, uchovavejte zpracované vyplné az do
jejich pouziti v krytych tloZznych prostorach, jako jsou zasuvky nebo
skiiriky.

4.2 Pistole Compules® Tips Gun
Ohledné pokynU pro pfepracovani viz navod k pouziti pistole Compules® Tips Gun, ktery je k dis-
pozici na nasem webu na adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na vyzadani vam do 7 dnt
zdarma zasleme tisténou kopii ndvodu k pouziti v pozadovaném jazyce. K tomuto Gcelu muzete
pouzit objednavkovy formular z nasich webovych stranek https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compules® Tips — kfizova kontaminace

KFizova kontaminace.

Infekce.

« Compules® Tips nepouzivejte opakované. Likvidaci Compules® Tips provedte
v souladu s mistnimi predpisy.
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4.4 Stiikacky — kfizova kontaminace

Kfizova kontaminace.
Infekce.

« Stiikacky nelze pfepracovavat.
A « Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacek télesnymi tekutinami nebo

kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikackami mimo stomatologickou
soupravu a mit nasazené Cisté/vydezinfikované rukavice. Kontaminované stfikac-
ky nepouzivejte opakované.

« Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Aby nedoslo k postfikani nebo potfisnéni stfikacek télesnymi tekutinami nebo znecisténi konta-
minovanyma rukama &i peroralnimi tkanémi, doporucuje se pouzivat ochrannou bariéru. Pouziti
ochrannych bariér je dodateénym bezpecnostnim opatfenim proti velkym Glomkdm, ale ne proti
veskeré kontaminaci.

Nahodny styk stfikacky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocni¢niho typu obsa-
hujicim 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 ne-
sterilnim nastrojem.

Osuste stiikacku jednorazovou latkou, kterd neuvolfiuje viakna. Otirejte stiikacky jemné.

4.5 Pravodce odstiny a jednotlivé vyénélky v tomto pruvodci odstiny — kiizova kontaminace

Kfizova kontaminace.

Infekce.

* Prlvodce odstiny a jednotlivé vyénélky s odstiny v tomto privodci nelze piepraco-
vavat.

« Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani privodce odstiny a jednotlivych
vycnélka v privodci odstiny télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je
nutné manipulovat s privodcem odstiny a jednotlivymi vyénélky v privodci odsti-
ny s nasazenymi Cistymi/vydezinfikovanymi rukavicemi. Nepouzivejte kontamino-
vaného privodce odstiny a jednotlivé vyénélky v tomto priivodci odstiny.

« Kontaminovaného priivodce odstiny a jednotlivé vyénélky v tomto pravodci zlikvi-
dujte v souladu s mistnimi predpisy.

4.6 Likvidace
Provedte likvidaci v souladu s mistnimi predpisy.
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5 Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: “RRRR-MM” nebo “RRRR-MM-DD”
2. V kazdé korespondenci uvadéjte nasledujici Cisla:
» Referencni ¢islo (REF)
+ Cislo $arze
« Datum pouzitelnosti
3. Jakoukoliv zavaznou nezadouci pfihodu tykajici se vyrobku nahlaste vyrobci a prislusnému or-
ganu podle mistnich predpisu.
4. |dentifikace prostredku (Zakladni UDI-DI): ++D010FIMO3R3

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 2023-06-29
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Navod na pouZitie Slovensky

Neo Spectra® ST

Univerzalny kompozitny vyplhovy material

Neo Spectra® ST Effects

Univerzalny kompozitny vyplhovy material

UPOZORNENIE: Vyhradne na odborné stomatologické pouZzitie.

Obsah Strana
1 Opis produktu 103
2 Bezpecnostné poznamky 105
3 Pokyny krok za krokom 106
4 Hygiena 112
5 Cislo $arze, datum exspiracie a kontakt 115
1 Opis produktu

Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects su nanokeramické, svetiom tvrdené, RTG kontrast-
né, univerzalne kompozity zaloZzené na novej vypliovej technolégii SphereTEC® urcenej na pria-
mu a nepriamu obnovu.

Sféricka, granulovana vypliiova technoldgia pod nazvom SphereTEC® s efektom guldckového

loZiska posuva vlastnosti spracovania materialu Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects na

dalSiu uroven:

¢ Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects sa Fahko prispdsobia povrchu kavit, no nele-
pia sa na ru¢né nastroje.

¢ Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects sa daju jednoducho presne modelovat’ a vy-
znacuju sa vysokou odolnost'ou voci prevaleniu.

¢ Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects zaistuju pevnu konzistenciu, ale zaroven sa
daju Fahko vytlaéit’ zo Spiciek Compules® Tips.

Neo Spectra® ST pozostava z piatich univerzalnych CLOUD™ odtiefiov so strednou priehfadnos-

tou oznacenou az (AD>.

Kazdy univerzalny CLOUD™ odtien je vytvoreny tak, aby sa prispdsobil $kale odtiefiov VITA®'.
Celkovo pat univerzalnych CLOUD™ odtiefiov pokryva vsetkych 16 klasickych odtiefiov VITA®
a umoziuje dosiahnut estetické klinické vysledky. Okrem toho je k dispozicii jeden odtieri (BW)
pre bielené zuby. Neo Spectra® ST Effects ponuka 2 nepriehladné odtiene dentinu (D1 a D3)
a 1 priehladny odtieri skloviny (E1) , ktoré si kompatibilné s univerzalnymi CLOUD™ odtiefimi
Neo Spectra® ST v zjednodu$enom systéme vrstvenia s ciefom dosiahnut zvySenu opacitu a/alebo
priehladnost podla potrieb v esteticky naroénych pripadoch.

" Neregistrovana ochranna zndmka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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Sféricky, granulovany vypliiovy material obsahujuci submikrénové primarne sklené vyplne umozriu-
je rychle a jednoduché lestenie s mimoriadnym vyslednym leskom.

1.

=

Indikacie
« Priame vyplne vSetkych tried zubnych kazov v prednych a zadnych zuboch.
« Nepriame zhotovenie inleji, onleji a faziet.

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

1.3 Formy dodania
Univerzalny kompozitny vyplriovy material Neo Spectra® ST je dostupny vo forme HV (vysoka vis-
kozita) a LV (nizka viskozita) pre lep$iu manipulaciu. Neo Spectra® ST Effects je dostupny iba vo
forme HV (vysoka viskozita). Neo Spectra® ST aj Neo Spectra® ST Effects ponukaji dve moznosti
aplikacie:
« Spicky Compules® Tips s pripravenou davkou
« Striekacky

1.4 Zlozenie
« Barium-aluminium-borosilikatové sklo
« Pre-polymerizovana vyplri
« TEGDMA Dimetakrylatovy multifunkény polymetakrylat
« Yterbium fluorid
Metakrylaty modifikované polysiloxanmi (organicky modifikovana keramika)
« Etyl-4(dimetylamino)benzoéat (foto urychlovac)
« Iniciator
« Butylovany hydroxytoluén (BHT)
« Stabilizator UV Ziarenia
« Géaforchinon (foto iniciator)
« Oxid titanicity
« Pigmenty z oxidov Zeleza
* Fluorescenc¢né cinidlo

Vypliiovy systém je zalozeny na technologii SphereTEC®.

Vyplhovy systém obsahuje bariové sklo, pre-polymerizovanu vyplii a yterbium fluorid:
HV: 78-80 hmot. % alebo 60-62 objem. %.

LV: 76-78 hmot. % alebo 57-60 objem. %.

Dalsimi zlozkami st katalyzatory, pridavné latky, stabilizatory a pigmenty (~1 hmot. %,
podrla odtiefia). Celkové mnozstvo anorganického vypliiového materialu je:

HV: 72-74 hmot. % alebo 50-52 objem. %.

LV: 71-72 hmot. % alebo 48-50 objem. %.

Velkost €astic anorganického vypliiového materidlu sa pohybuje v rozpati od 0,1 do
3,0 pm.

1.5 Kompatibilné adheziva
Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects sa pouzivaju po aplikacii vhodného dentinového/sk-
lovinového adheziva a st chemicky kompatibilné s konvenénymi dentinovymi/sklovinovymi adhe-
zivami na baze (met)akrylatu vratane adheziv od spolo¢nosti Dentsply Sirona, ktoré su uréené na
pouzite s kompozitnymi vypliiami polymerizovanymi viditefnym svetlom (precitajte si uplny navod
na pouzite vybraného adheziva).
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2 Bezpecnostné poznamky

Nezabudajte na nasledujice vSeobecné bezpec€nostné poznamky a Specialne bezpecnostné po-
znamky v dal$ich kapitolach tohto ndvodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Upozorfiuje na potencialne rizika porane-
nia 0s6b.

« Dodrzujte vSetky bezpecnostné spravy za tymto symbolom, aby ste predisli
moznému poraneniu.

Symbol informécii.

Tento symbol informacii sa pouziva na zvyraznenie dblezitych informacii o spravnom
pouzivani.

2.1 Varovania

Material obsahuje metakrylaty a polymerizovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit pokozku, oci

a ustnu sliznicu a u citlivych os6b mézu v pripade kontaktu s pokozkou viest k senzibilizacii a aler-

gickej kontaktnej dermatitide.

« Zabraiite kontaktu s o¢ami, hrozi podrazdenie a pripadné poskodenie rohovky. V pripade kon-
taktu s o€ami vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarske oSetrenie.

« Zabraiite kontaktu s pokozkou, hrozi podrazdenie a mozna alergicka reakcia. V pripade kon-
taktu sa na pokozke mdze objavit’ Cervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokoZkou odstrarte
material vatou a alkoholom a starostlivo umyte mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie pokoz-
ky alebo vyrazky ukoncite pouzitie a vyhladajte lekarsku pomoc.

« Zabraite kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicou dutiny Ustnej, predidete tak zapalu. V pri-
pade nahodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Sliznicu oplachnite velkym mnozstvom
vody a vodu vyplujte/odsajte. Ak zapal sliznice pretrvava, vyhladajte lekara.

2.2 Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt je uréeny na pouzitie vyhradne v sulade so Specifickymi pokynmi v tomto navode

na pouzitie.

Akékolvek pouzitie tohto produktu nezodpovedajice tomuto navodu na pouZzitie je na uvazeni sto-

matoldga, ktory zar prebera vyhradnu zodpovednost.

« Ak skladujete material v chladnicke, pred pouZzitim ho nechajte ohriat' na izbovu teplotu.

« Kontakt so slinami, krvou a sulkularnou tekutinou po€as nanasania méze viest k zlyhaniu vyplne.
Pouzite vhodnu izolaciu, napr. koferdamom.

« Pre stomatologicky tim a pacientov pouzivajte v stlade s miestnou praxou ochranné pomécky
ako napr. okuliare a koferdam.

« Pombcky oznacené na $titku ,na jednorazové pouzitie“ st uréené vyhradne na jednorazové pou-
Zitie. Po pouziti ich zlikvidujte. Nepouzivajte ich znovu u inych pacientov, aby nedoslo ku krizovej
kontaminacii.

« Injekéné strieckacky nemozu byt znovu spracované. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postrie-
kaniu injekénych striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby
sa s injekénymi striekackami manipulovalo pomocou ¢istych/dezinfikovanych rukavic mimo den-
talnej jednotky. Ak dbjde ku kontaminacii striekaciek, zlikvidujte ich.

« Pouzitie ochrannej bariéry ako dalSieho preventivneho opatrenia méze injekénu striekacku och-
ranit pred hrubymi, no nie vSetkymi necistotami.

« Spicky Compules® Tips odportiéame pouzivat s pistofou na $pitky Compules® Tips.

« Pistol na $picky Compules® Tips Gun je navrhnuta iba na pouZzitie so $pickami Dentsply Sirona
Compules® alebo Compula® Tips.
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« Dalsie informacie najdete v navode na pouZitie pitole na $picky Compules® Tips.

« Vzorkovnik odtiefiov a vzorky vzorkovnika individualnych odtiefiov sa nedaju znovu spracovat.
Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtieriov a tabuliek vzorkovnika in-
dividualnych odtieriov telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so
vzorkovnikom odtiefiov a tabulkou vzorkovnika individualnych odtiefiov manipulovalo pomocou
Cistych/dezinfikovanych rukavic.

Material by sa mal dat fahko vytlagat. NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU. Nadmerny tlak méze
viest' k prasknutiu $picky Compules® Tip alebo jej vysunutiu z pistole na $picky Compules® Tips
Gun.

Striekacky ihned po pouziti dobre uzatvorte.

« Interakcie:

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

— Vyplne Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects su materialy tvrdené svetlom. Preto sa
nesmu vystavovat svetlu s vysokou intenzitou (napr. svetlo operatéra alebo LED svetlo lupy).
Spracujte okamzite po naneseni materialu.

— Ak sa pouzivaji mineralne impregnované retrakéné nite a/alebo hemostatické roztoky spolu
s adhezivnymi postupmi, mézZe byt nepriamo ovplyvneny marginalny spoj a méze dochadzat
k mikro netesnostiam, podpovrchovému zafarbeniu a/alebo zlyhaniu vyplne. Ak je potrebna
gingivalna retrakcia, odporic¢a sa pouzit' plocha, nenaimpregnovana nit..

Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s pokoZkou: podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na pokoZke sa méze objavit’
Cervena vyrazka.

« Kontakt so sliznicami: Zapal (pozri 2.1 Varovania).

Podmienky uskladnenia

Nevhodné podmienky uskladnenia mézu skratit’ Zivotnost a viest k poSkodeniu produktu.
« Skladuijte pri teplote medzi 2 °C az 28 °C.

« Chrante pred priamym sine¢nym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po datume spotreby.

Pokyny krok za krokom
Priama vypln

Napriklad: obnova kavit, fazety, kozmetické a funkéné tvarovanie, konstrukcia jadra, dlahovanie,
opravy amalgamovymi, kompozitnymi, keramickymi a porcelanovymi materialmi.

3.1.1 Vyber odtieia

. Pred vyberom odtiefia oistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty, aby ste odstranili po-
vlak alebo $kvrny na povrchu.
2. Odtien vyberte, ked su zuby hydratované.

Vypliiovy material Neo Spectra® ST bol vedecky navrhnuty, aby umoZziioval prepojenie zubnej sklo-
viny a dentinu s kompozitom za vzniku priehladnej $truktury podobnej Zivému tkanivu. Odtiene 5 A
vyplilového materialu Neo Spectra® ST reprodukuju tradiénych 16 odtieriov VITA®.

V esteticky naro¢nych pripadoch vyzadujucich Specidine efekty pre poZadovany esteticky vysle-
dok pontka Neo Spectra® ST Effects 2 odtiene dentinu a 1 odtieri skloviny, ktoré st kompatibilné
s univerzalnymi CLOUD™ odtierimi Spectra® ST v zjednodu$enom vrstvenom systéme, aby bola
zaistena zvysena opacita a/alebo priehfadnost podra potrieb.
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Pri vybere odtiefia pouzite jeden z tychto dvoch nastrojov:

« Vzorkovnik odtiefiov Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects. Vzorkovnik odtiefiov Neo
Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects pozostava zo vzoriek vyrobenych z kompozitu s opticky-
mi vlastnostami podobnymi vlastnostiam Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects.

« Vzorkovnik klasickych odtiefiov VITA® Classical v kombinacii s identifikacnou nalepkou odtie-
fov i-shade. Identifikacna nalepka odtiefiov i-shade Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects
ulahcuje vyber odtiefia pouzitim jedného z piatich univerzalnych CLOUD™ odtiefiov pre kazdy
z0 16 odtieriov VITA®.

3.1.1.1 Vyber odtieiiov vzorkovnikov odtiefiov Neo Spectra® ST and Neo Spectra® ST Effects

3.1.1.2 Vyber odtiefia pomocou klasického vzorkovnika odtiefiov VITA® a identifika¢nej nalepky

1. Pri vybere odtiena, ktory je najblizSie odtieriu oblasti, ktora bude obnovena, pouzite vzorky odtie-
fov vzorkovnika odtieriov Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects.

Zabrante kontaminacii vzorkovnika odtiefiov.

Ak sa ma predist vystaveniu vzorkovnika odtienov spfSke alebo postreku telovymi
tekutinami alebo kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom
odtiefiov manipulovalo mimo dentélnej jednotky a to len Cistymi/dezinfikovanymi ruka-
vicami. Pri vybere odtiena vyberte jednotlivé vzorky z drziaka vzorkovnika odtieriov.

odtiefov (i-shade label)

Pripravte si identifikaénu nalepku odtierov i-shade.

Aby ste zabezpecili dostupnost identifikacnej nalepky odtiefiov i-shade v blizkosti
kresla, odporu¢ame, aby ste ju nalepili na zadnu stranu klasického vzorkovnika
odtiefiov VITA®.

1. Vyberte taky referen¢ny zub VITA® Classical, ktorého stredova cast sa najlepsie zhoduje s oblas-
tou zuba, ktory sa obnovuje.

2. Na uréenie najvhodnejsieho univerzalneho CLOUD™ odtiefia Spectra® ST pouzite identifikacnu
nalepku odtiefov i-shade (pozrite tabulku nizsie) a prislusny odtiefi (odtiene) Neo Spectra® ST
Effects, ak potrebujete lepSie estetické vysledky.

Odtieri zuba podla
klasikcého vzorkovnika | A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3 (D4 |A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
odtiefiov VITA®

Odporucany
univerzalny
CLOUD™ odtier
Neo Spectra® ST

Al A2 A3 A3,5 A4

Odporucané odtiene D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects E1
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3.1.2 Preparacia kavity

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujucej fluoridy (napr. profylakticka
pasta Nupro®).

Vypreparuijte kavitu (ak nejde o 1éziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna Iézia).

Pouzite vhodnu izolaciu napr. koferdamom.

Povrch oplachnite postrekom vodou a vodu z oplachnutia opatrne odstrarte. Povrch zuba nevy-
susajte.

hON

3.1.3 Vlozenie matric a klinkov (vyplne II. triedy)

. Pouzite matricu (napr. systém matric AutoMatrix® alebo Palodent®) a klinok. Prelestenie mat-
ricového pruzka zlepsi kontakt a tvar. Odporuca sa predklinkovanie alebo aplikacia prstenca
Palodent® V3.

3.1.4 Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva

3.

1

Informécie o ochrane drene, priprave zuba a/alebo aplikacii adheziva najdete v navode na pouzi-
tie vyrobcu. Po spravnom oSetreni povrchov je nutné zabranit ich kontaminacii. Pokracujte ihned
aplikaciou materialu.

.5 Nanasanie

Material nanasaijte v krokoch hned po aplikacii adheziva. Tento material je uréeny na vytvrdzovanie
po vrstvach s maximalnou hibkou/hribkou 2 mm.

Pouzitie Spi¢iek Compules® Tips

. Vlozte $picku Compules® Tip do otvoru s vyrezom v Compules® Tips Gun. Predtym sa uistite, Ze
na $picku Compules® je nasadena objimka.

Zo $picky Compules® odstrarite farebnu krytku. Spi¢ku Compules® je mozné otogit o 360°, a do-
siahnut tak poZzadovany uhol vstupu do kavity alebo miesacej podlozky.

NEPOUZIVAJTE NADMERNU SILU.

Nepriame pouzitie: Vytlacte na mieSaciu podlozku potrebné mnozstvo materialu a chrarte ho
pred svetiom. Pomocou plastového nastroja naneste material do dutiny.

- alebo -

Priame intraoralne pouzitie: Vytlacte material priamo do pripravenej kavity pomalym a stalym
tlakom.

Pred odstranenim Compules® Tip sa ¢o najsirs§im otvorenim rukovati uistite, Ze je piest Compules®
Tips Gun uplne zatiahnuty. Zatlacte predny koniec Compules® Tip nadol a odstrarite ju.

N

[d

Nadmerna sila.

Poranenie.

1. Na pistol na $picky Compules® Tips Gun tlacte pomalym a stalym tlakom.

2. Nepouzivajte nadmernu silu. Hrozi prasknutie $picky Compules® Tip alebo jej
vysunutie z pistole na $picky Compules® Tips Gun.

Pouzitie striekaciek

Zabrante kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu injekénych striekaciek telesnymi te-
kutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa s injek¢nymi striekackami
manipulovalo pomocou Eistych/dezinfikovanych rukavic mimo dentalnej jednotky.
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. Odstrarite krytku.
. Pomaly otacajte rukovatou striekacky v smere hodinovych ruciiek a vytlacte potrebné mnozstvo
materialu na miesaciu podlozku.
3. Nasmerujte predny koniec striekacky hore a otacajte rukovatou proti smeru hodinovych ruciciek;
tym zabranite oxidacii materialu.
4. Okamzite uzatvorte striekacku krytkou.
5. Chrante vypliiovy material na mieSacej podlozke pred svetlom.

N =

VoliteFna tekuta vlozka: nanesenie kompatibilnej tekutej viozky (dodavana samostatne) pred na-
nesenim vypliiového materialu Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects je volitelné. Dodrzujte
navod na pouzitie vyrobcu.

3.1.5.1 Nanasanie vypliiového materialu
1. Kompozitny material davkujte pomalym stabilnym tlakom priamo do pripravenej kavity/na povrch
zuba zo $picky Compules® Tip. Nadmerny tlak nie je potrebny. Alebo mozZete material vytlacit
zo $picky Compules® Tip alebo striekacky na Cisti podlozku a preniest do pripravenej kavity
pomocou vhodnych néstrojov.
2. Prispbsobte, upravte obrysy a tvarujte pomocou vhodnych kompozitnych nastrojov. Material je
mozné nanasat a polymerizovat vo vrstvach do 2 mm (pozri ¢ast 3.1.6 Polymerizovanie).

Tipy:

« Pouzivajte viac opacity v esteticky narocnych pripadoch: KedZe su univerzalne CLOUD™
odtiene Neo Spectra® ST navrhnuté za Uc¢elom nahrady dentinu a skloviny, jeden univerzainy
CLOUD™ odtieri postacuje pre vacsinu vyplni. Ak pozadujete estetickil zmes viac nez jedného
univerzalneho CLOUD™ odtiefia, mézete individualne polymerizovat jednotlivé vrstvy odtieriov
a vytvorit tak zaklad pre nasledné uloZenie odtiefiov.

« Pouzivajte viac opacity v esteticky naro¢nych pripadoch: V esteticky naro¢nych pripadoch
ako velké triedy IV alebo celkové triedy Ill je mozné pouzit' odtiene dentinu a skloviny Neo
Spectra® ST Effects s univerzalnymi CLOUD™ odtiefimi Neo Spectra® ST v zjednodu$enom
systéme vrstvenia zaistujicom daliu opacitu a/alebo priehladnost.

— Vytvorte tenku palatalnu (lingualnu) schranku (hribka cca 1 mm) s pouZitim vybraného univer-
zalneho odtieria ako pomécku na dosiahnutie presného tvaru vyplne.

— Pouzite odtiers dentinu na vytvorenie jadra dentinu, nezvacsujte prili§ proximalne a incizalne
okraje. Nechajte na vestibularnom (tvarovom) povrchu priestor aspori 1 mm pre univerzalny
odtien.

— Vyplii dokongite pomocou univerzalneho odtieria pre vestibularny (tvarovy) povrch. V pripade
vysoko priesvitného incizélneho okraja pouzite univerzalny odtieft na obnovu vestibularnej
(tvarovej) oblasti, na incizalnej tretine nechajte priestor pre odier skloviny.

3.1.6 Polymerizacia svetlom
1. Kazdu vrstvu vytvrdzujte vhodnym polymerizaénym svetlom uréenym na polymerizaciu mate-
ridlov s obsahom inicidtora gaforchinonu (CQ), t. j. s najvy$sou vinovou dizkou v rozsahu 440-
480 nm a oziarenim 800-2000 mW/cm?. Polymerizujte aspori 20 sekind, ked je oZiarenie v roz-
medzi 550 az 800 m\W/cm?2.
2. Kazdu vrstvu polymerizujte po dobu uvedenu nizSie v tabulke s ohfadom na hribku vrstvy, odtien
a energeticky vykon polymerizacného svetla.
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Polymerizaéna doba pri krokoch 2 mm

Odportéania na polymerizaciu Neo Spectra® ST a Neo Spectra® ST Effects

Odtiene Vykon mW/cm? Cas polymerizacie
2550 20 sekund
A1-A4, BW
=800 10 sekund
=550 40 sekund
D1, D3
=800 30 sekund
E1 =550 10 sekund

Rozvrh polymerizacie.

Rozvrh polymerizacie je uvedeny aj na vSetkych vonkajsich obaloch.

Nedostatocné vytvrdenie.
Nedostatoéna polymerizacia.

. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

A

aswN =

. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.

. Skontrolujte minimalnu hustotu Ziarenia.
. Jednotlivé oblasti kazdého kroku polymerizujte po odporuc¢any polymerizaény ¢as.
. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

3.1.7 Dokoncovanie a lestenie

1. Vytvarujte vyplit pomocou dokoncovacich alebo diamantovych vrtakov.

2. Na dalsie dokonéenie pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.
3. Pred leStenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.

4. Na dosiahnutie velmi vysokého lesku vyplne odpori¢ame pouzit dokoncovacie a lestiace nastro-
je Enhance® a Enhance® PoGo®, lestiacu pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

Pri tvarovani, kone¢nych upravach a/alebo lesteni dodrzujte navod na pouZzitie vyrobcu.

3.2 Nepriama vyplii: Inleje, onleje alebo fazety

3.2.1 Vyber odtieiia

Vyber kone€ného Zelaného odtiefia by sa mal vykonat pred pripravou zuba. Pozri 3.1.1 Vyber

odtiena.

3.2.2 Preparacia

Poziadavky na vzhlad su zakladom beznej pripravy. Odpori¢a sa zaoblenie vnutornych uhlov
a zjemnenie okrajov povrchu kavity na lepsie leptanie kyselinou, napojenie skloviny a postupy ko-
necnej Upravy. Pozrite si pokyny vyrobcu adheziva a/alebo tmelového cementu, pokial ide o poZia-

davky na ochranu zékladu/vlozky/zubnej drene.
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3.25

Vyroba odtlackov a vzorovych odliatkov

. Vytvorte presny odtlacok preparacie.
2.

Pripravte vzorovy odliatok a presny protilahly odliatok zvy&ajnou technikou.

Zhotovenie vyplne

. Zakryte vsetky aktudlne pripravované podrezania. Pouzite oddelovacie médium a/alebo rozpier-

ku na oddelenie lisovacej formy. Vo vacsine pripadov sa vyplii zhotovi v maximalne 3 vrstvach,
kazda s hibkou do 2 mm.

Naneste prvu vrstvu/odtiefi a vytvorte telo vyplne. Prisposobte forme, na okrajoch bude kratka.
Odporucana polymerizécia sa dosiahne viozenim do svetelnej polymerizacnej jednotky Triad®
(Dentsply Sirona) na 2 minuty. Naneste druht vrstvu na vyformovanie tela , ktora umozni znize-
nie v pripade okluzivnej anatémie a koneéného proximalneho obrysu. Zopakujte polymerizaciu
svetlom Triad®. Pred nanesenim konecného odtiefia skloviny sa podia pokynov vyrobcu a podfa
potreby vykona zafarbenie prislusnymi kompatibilnymi farbivami. Naneste poslednu vrstvu, mier-
ne prepliite a zakryte véetky okraje. Premiestnite odliatok do modelu s kibami. Vytvorte vaetky
externé, proximalne a okluzivne kontakty a kostru. Odpori¢a sa jemna lubrikacia prifahlého
a protifahlého modelu zubov. Rychlo polymerizujte (10 sekdnd) priruénou polymerizacnou lam-
pou s viditelnym svetlom na zafixovanie obrysov. Vyberte odliatok s vyplfiou, vioZte do svetelnej
polymeriza¢nej jednotky Triad® na zavere¢nu 2-minttovu polymerizaciu.

Ked vyberate vypli z formy, méze byt potrebné zoskrabat lisovaci kamen z okrajov vyplne, aby
ste zabranili nahodnému odlamovaniu vyplne. Z vyplne odstrarite akékolvek zvysky lisovacieho
kamenia. Opatrne odrezte viditeIné presahy za okraje pripravku akrylovym nastrojom na vyhla-
denie.

Jemne opieskujte vnutorny povrch s 50 ym abrazivom s oxidom hlinitym. Odstrarite viditelne
zrezany material.

UloZte vyplii na pripraveny neorezany vzorovy odliatok a podla potreby upravte. Skontrolujte
celistvost okrajov a celkovu presnost uloZenia a obrysov. V pripade potreby mézete pridat dalSie
vrstvy zdrsnenim povrchu a nanesenim kompatibilného adheziva podfa pokynov vyrobcu s na-
slednym vloZenim a polymerizaciou svetlom, ako sa uvadza vyssie.

Konecna tprava a lestenie (laboratérium)

Dokoncéite, ako je uvedené v ¢asti 3.1.7 Konecna Uprava a leStenie.

3.2.6

Cementovanie

QOdporucana technika cementovania je spajanie pomocou Zivicového cementu. Pri predoSetreni
povrchu pripraveného zuba a vyplne postupujte podia pokynov vyrobcu adheziva a/alebo cementu.

3.27

Uprava, koneéna Uprava a lestenie (klinické)

Po cementovani vykonajte vSetky potrebné okluzivne Upravy a vylestite vSetky klinicky upravené
povrchy, ako sa uvadza v ¢asti 3.1.7 Kone¢na Uprava a lestenie.
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4 Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
Jednorazové produkty nepouzivajte opakovane. Zlikvidujte v stlade s miestnymi
predpismi.

Striekacky nemdzu byt znovu spracované. Kontaminované striekacky likvidujte
podla miestnych predpisov.

Spracujte opakovane pouzitelné produkty podla pokynov.

4.

=

Pokyny na cistenie a dezinfekciu nepriamo vyrobenych vyplini

Proces v Prijatefny
Automatické (umyvacie a dezinfekéné zariadenie)

Cistenie Mechanické v
Manualne v
Automatické (umyvacie a dezinfekéné zariadenie)

Dezinfekcia Mechanické v
Manualne v

Sterilizacia Parny autoklav

Ponorenie

Pokyny na éistenie

a dezinfekciu nepriamo vyrobenych vyplni

Varovania

Tieto pokyny st uréené LEN pre nepriamo vyrobené vypine, pred
intraoralnym zavedenim.

Postupy s vysokou Uroviiou dezinfekcie neboli validované. Pre nepria-
me vyplne je vhodna dezinfekcia stredného stupiia.

Neautoklavujte v parnom autoklave.

Necistite/nedezinfikujte v automatickej umyvacke/dezinfektore.
Dodrziavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne
umyvanie ruk a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnutiu
a proti chemickym latkam v prislusnych krokoch.

Na cistenie vyplne nepouzivajte tvrdé drotené kefky, pretoze méze
dojst k poskodeniu.

Pouzivajte iba dezinfekény roztok, ktory je schvaleny pre svoju ucin-
nost, registrovany agenttrou EPA (a/alebo schvéleny agenttrou He-
alth Canada), a pouzivajte ho v stlade s navodom na pouzitie vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

Obmedzenia
spracovania

Opakované spracovanie ma minimalny vplyv na vypine. Zivotnost je
za normalnych podmienok uréena klinickymi faktormi. Vyplne sa pred
zavedenim regeneruju zvyc¢ajne jedenkrat.

Parné autoklavovanie, automaticka umyvacka/dezinfekcia, chemicka
parna sterilizacia a sterilizacia suchym teplom neboli testované ani
schvalené. Tieto metddy sa neodporucaju pouzivat.
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Uvodné o$etrenie
Vv mieste pouzitia

« Nedovolte, aby na pomdcke zaschli zvySky alebo akakolvek forma
znecistenia.

« Pouzite novy Cisty par vySetrovacich rukavic.

« Nadmerné znecistenie/hrubé necistoty odstrarite utretim jednorazovou
utierkou/vatovou ty¢inkou nasiaknutou 70% izopropylalkoholom (IPA).

« Odstrarite vSetky viditelné necistoty a zaistite, aby tekutina prenikla do
vSetkych skar. Pomocou novych utierok vtrite tekutinu do 8kar. Pouzité
utierky zlikvidujte. MéZete pouzit dalSie utierky.

« Premiestnite na miesto spracovania a postupujte podla overenych
pokynov na spracovanie uvedenych nizsie.

Priprava pred

« Pred spracovanim vylestite vonkajsie povrchy a pripravte vnitorné

Cistenim povrchy na cementovanie.
Cistenie Na regeneréaciu nepriamo vyrobenych kompozitnych vyplni nepouzivajte
a dezinfekcia: automatické umyvacie/dezinfekéné zariadenie. Material sa moze zdefor-
Automatizované movat alebo poskodit.
Cistenie « Vyplii sa mdze subezne Cistit a dezinfikovat pri pouziti odporiéaného
a dezinfekcia: roztoku 70% izopropylalkoholu (IPA).
Mechanické « Pomocou utierky a vatovej ty¢inky namocenych v 70% IPA utrite
vSetky povrchy vyplne vratane vSetkych ryh a okrajov.
« Vypli ponorte do ultrazvukového kupefla s roztokom 70% IPA na
najmenej 1 minGtu, pokial nie je uréené vyrobcom roztoku inak.
« Oplachujte pod vodou s kvalitou minimalne pitnej vody najmene;j
30 sekund.
* Nechajte vyschnut na vzduchu, kym Upine nevyschne.
« Vizualne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby
zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.
Cistenie: « Pomocou utierky a vatovej ty¢inky namocenych v 70% IPA utrite
Manualne vSetky povrchy vyplne vratane vsetkych ryh a okrajov.
« Vypli ponorte do roztoku 70% IPA na najmenej 1 minGtu, pokial nie je
uréené vyrobcom roztoku inak.
« Pomocou vatovej ty¢inky a/alebo kefky s makkymi Stetinami namoceny-
mi v 70% IPA utrite vSetky povrchy vyplne vratane vSetkych ryh a okra-
jov. Pokracujte v odstrafiovani hrubych necistot az kym nezmiznu.
« Oplachujte pod vodou s kvalitou minimalne pitnej vody najmene;j
30 sekdnd.
« Nechajte vyschnut na vzduchu, kym Uplne nevyschne.
« Vizualne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby
zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.
Dezinfekcia: « Vypli ponorte do roztoku 70% IPA na najmenej 1 minGtu, pokial nie je
Manualne uréené vyrobcom roztoku inak.
« Oplachujte pod vodou s kvalitou minimalne pitnej vody najmene;j
30 sekund.
« Nechajte vyschnut na vzduchu, kym uplne nevyschne.
« Vizualne skontrolujte, ¢i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby
zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie.
Susenie Zariadenie utrite do sucha sterilnou €istou handri¢kou nepustajucou viak-

na. Pred zavedenim ponechaijte sucasti Uplne vyschnut na vzduchu.

Udrzba, kontrola
a testovanie

Hned pred zavedenim vizualne skontrolujte, ¢i boli odstranené vsetky
necistoty. Ak ma pomdcka zmenenu farbu, je poskodena alebo zdeformo-
vana, zlikvidujte ju.
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4.2

4.3

4.4

Balenie Ziadne zvlastne poZiadavky.

Sterilizacia Sterilizacia nie je povolena. Neboli schvalené Ziadne metddy.
Neautoklavujte vyplne parou ani ich neponarajte do tekutych chemickych
sterilizaCnych latok. MéZe dojst k poSkodeniu vyplne.

Uskladnenie « Skladujte regenerované vyplne pri izbovej teplote bez nadmernej
vlhkosti.

« Spracované vyplne skladujte az do pouzitia v uzatvorenych skladova-
cich priestoroch, ako st zasuvky a skrinky, aby sa predislo kontaminacii.

Pistol na Spicky Compules® Tips Gun

Pokyny na spracovanie najdete v ndvode na pouZzitie pistole na $picky Compules® Tips Gun dostup-
nom na nasich internetovych strankach na adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zaklade
poziadania vam do 7 dni poSleme zdarma papierovi képiu navodu na pouZzitie v pozadovanom
jazyku. Na tento Ucel mdzete pouzit objednavkovy formular https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Spicky Compules® Tips — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia.

Infekcia. B

« Spictky Compules® Tips nepouzivajte opakovane. Spicky Compules® Tips likviduj-
te v stlade s miestnymi predpismi.

Striekacky — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

« Injekéné striekacky nemozu byt znovu spracované.

« Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu injekénych striekaciek telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa s injekénymi strie-
kackami manipulovalo pomocou Eistych/dezinfikovanych rukavic mimo dentalnej

jednotky. Ak su striekacky kontaminované, nepouzivajte ich opakovane.
« Kontaminované striekacky likvidujte podla miestnych predpisov.

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. Zabezpecéte, aby obsiahnuty material nepriSiel do kontaktu so Ziadnym rozto-
kom. Kompozitny materidl, ktory sa dostal do kontaktu s tekutinou alebo nesterilnym nastrojom,
zlikviduijte.

Striekacku utrite tkaninou nepustajucou vlakna na jedno pouzitie. Striekacky jemne utrite.

14



4.5 Vzorkovnik odtiefiov a tabul'ky vzorkovnika individualnych odtiefiov — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

« Vzorkovnik odtiefiov a vzorky vzorkovnika individualnych odtiefiov sa nedaju
znovu spracovat.

« Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtieriov a vzoriek
vzorkovnika individualnych odtiefiov telesnymi tekutinami alebo kontaminacii
rukami, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom odtiefiov a vzorkami vzorkovnika
individualnych odtiefiov manipulovalo pomocou ¢istych/dezinfikovanych rukavic.
Ak su vzorkovnik odtieriov a vzorky vzorkovnika individualnych odtiefiov kontami-
nované, nepouzivajte ich opakovane.

« Vzorkovnik odtiefiov a vzorky vzorkovnika individualnych odtieriov likvidujte podla
miestnych predpisov.

4.6 Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

5 Cislo $arze (=), datum exspiracie (8) a kontakt

1. Nepouzivajte po datume spotreby.
Na oznacenie sa pouziva ISO standard: “RRRR-MM” alebo “RRRR-MM-DD”
2. V kazdej komunikéacii uvadzajte nasledujuce &isla:
» Referencné &islo (REF)
+ Cislo 8arze
« Datum spotreby
3. V8etky zavazné nehody v spojitosti s produktom je nutné nahlasit' vyrobcovi a prislusnému tradu
podla miestnych predpisov.
4. ldentifikacia pomocky (Basic UDI-DI): ++D010FIMO3R3

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 2023-06-29
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Hasznalati utasitas Magyar

Neo Spectra® ST

Univerzalis Kompozit Tomd&anyag

Neo Spectra® ST Effects

Univerzalis Kompozit Tomd&anyag

FIGYELEM! Kizardlag fogaszati szakemberek altali fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldalszam
1 Termékleiras 116
2 Biztonsagi tudnivalék 118
3 Részletes utasitasok 119
4 Higiénia 124
5 Gyartasi tételszam, lejarati id6 és levelezé 128

1 Termékleiras

A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects olyan nano-keramia, fényre kotd, radiopak
univerzalis kompozitok, amelyek a legujabb SphereTEC® toltéanyag technolégian alapulnak, és
egyarant javallottak direkt és indirekt helyreallitasokhoz.

A gémb alaku szemcsékbdl allo, Sphere TEC® nevii téltéanyag technoldgia golyoscsapagy effektust

hoz Iétre, amely a Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects kezelési tulajdonsagait a kdvet-

kez6 szintre emeli:

* A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects konnyen felviheté a kavitas feliiletére, de
nem ragad a kézi eszk6z6khoz.

¢ A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects konnyen és precizen formazhatok, és
nagy a megfolyassal szembeni ellenallasuk.

* A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects szilard konzisztenciaju anyagok, ugyan-
akkor konnyen kinyomhaték a Compules® Tips kapszulakbol.

A Neo Spectra® ST 6t kozepesen attetsz6 univerzalis CLOUD™ szinarnyalatban érhetd el,

(AT 161 (ATig.

Mindegyik univerzalis CLOUD™ szinarnyalatot ugy tervezték, hogy biztositani lehessen a szi-
negyezést a VITA®' szinarnyalatok széles skalajaval. Osszességében az 6t univerzalis CLOUD™
szinarnyalat lefedi mind a 16 VITA® klasszikus szinarnyalatot, és esztétikus klinikai eredményeket
tesznek lehetévé. Emellett egy fehérité arnyalat (BW) is rendelkezésre all a fehéritett fogakhoz.
A Neo Spectra® ST Effects 2 opak dentinszint (D1 és D3) és 1 attetsz6 zomancszint (E1) tar-
talmaz, amelyek a Neo Spectra® ST univerzélis CLOUD™ szinarnyalataival egy egyszerisitett
rétegezé rendszerben alkalmazva igény szerint nagyobb atlatszatlansagot és/vagy attetszéséget
biztositanak esztétikai szempontbdl igényes esetekben.

' Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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1.3

1.4

1.5

A szubmikron méretii elsédleges Uveg toltéanyagokbol késziilt, gdmb alaki szemcsékbdl all6 tol-
téanyagok gyors és egyszer(i polirozast biztositanak, ami kiemelkedd fényességet eredményez.

Javallatok
« Minden kavitasosztaly direkt helyreallitasai ellilsé és hatso fogakban.
< Inlay-ek, onlay-ek és héjak indirekt el6allitasa.

Ellenjavallatok
« Olyan pacienseknél torténd hasznalat, akiknek a kértorténetében sulyos allergias reakcié szere-
pel a metakrilat mlgyantakra vagy barmely mas komponensre.

Kiszerelési formak

A Neo Spectra® ST univerzélis kompozit toméanyag HV (magas viszkozitasu) és LV (alacsony
viszkozitasu) valtozatban kaphatd az elényben részesitett kezeléshez. A Neo Spectra® ST Effects
kizérélag HV (magas viszkozitasu) valtozatban kaphatd. Mind a Neo Spectra® ST, mind a Neo
Spectra® ST Effects két kiszerelési lehetéséget kinal:

« Eléreadagolt Compules® Tips kapszulak

« Fecskendék

Osszetétel

« Barium aluminium-boroszilikat tiveg

« El6polimerizalt téltéanyag

« TEGDMA dimetakrilat multifunkciés polimetakrilat
« ltterbium-fluorid

Metakrilattal modositott polisziloxan (szervesen modositott keramia)
Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotogyorsitd)

« Iniciator

Butilalt hidroxitoluén (BHT)

« UV-stabilizalé

« Kamforkinon (fotoiniciator)

« Titan-dioxid

« Vas-oxid pigmentek

« Fluoreszcens anyag

A SphereTEC® technoldgian alapulé téltéanyag-rendszer.

Atéltéanyag bariumiiveget, elépolimerizalt toltéanyagot és itterbium-fluoridot tartal-
maz:

HV: 78-80 témeg% vagy 60-62 térfogat%.

LV: 76-78 tomeg% vagy 57-60 térfogat%.

Atovabbi 6sszetevék a katalizatorok, az adalékanyagok, a stabilizatorok és a pig-
mentek (~1 tdmeg% a szinarnyalatnak megfeleléen). A szervetlen toltéanyagok teljes
mennyisége:

HV: 72-74 témeg% vagy 50-52 térfogat%.

LV: 71-72 témeg% vagy 48-50 térfogat%.

A szervetlen téltéanyagok részecskemérete 0,1 pm és 3,0 um kozott van.

Kompatibilis adhezivek

A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects egy megfelelé dentin-/zomancragaszté alkalma-
zasat kovetéen hasznalhatd, és kémiailag kompatibilis a hagyomanyos (met)akrilat alapt dentin-/
zomancragasztokkal, beleértve a lathatd fényre k6té6 kompozit témdanyagokkal valé hasznalatra
tervezett Dentsply Sirona adheziveket (lasd a valasztott adheziv teljes hasznalati utasitasat).
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2 Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe az alabbi altalanos biztonsagi tudnivalékat, valamint a jelen hasznalati utasitas
tobbi fejezetében talalhatd specidlis biztonsagi tudnivalokat.

Biztonsagi figyelmeztetés szimboélum.

« Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdlum. A személyi sériilés potencialis veszé-
lyére figyelmezteti Ont.
« Az esetleges sériilések elkeriilése érdekében vegyen figyelembe minden olyan
biztonsagi Uizenetet, amely ezt a szimbdlumot kéveti.

Informacié szimbdlum.

Ez az informacié szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes hasznalathoz
szlikséges fontos informaciokat.

2.1 Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatot és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritdlhatjak a szemet,
a bért és a szajnyalkahartyat, és az arra érzékenyek bérrel vald érintkezés esetén érzékenyek
lehetnek ra, és allergids kontakt dermatitisz alakulhat ki naluk.

2.

N

Ne hagyja a szemébe keriilni, hogy megel6zze az irritaciot és az esetleges szaruhartya-karo-
sodast. Szembe kerlilés esetén mossa ki bé vizzel, és forduljon orvoshoz.

Ne hagyja a bérére keriilni, hogy megelézze az irritaciot és az esetleges allergias reakciot.
A bdrrel vald érintkezés esetén voroses kiutések jelenhetnek meg. Ha bérrel érintkezik, alkoho-
los vattaval torélje le az anyagot, majd szappannal és vizzel alaposan mossa le. Bérszenzibiliza-
ci6 vagy kilités esetén fliggessze fel a hasznalatot, és forduljon orvoshoz.

Ne hagyja, hogy érintkezzen a szdjiireg lagyszoveteivel és a szajnyalkahartyaval, hogy
megelézze a gyulladast. Ha véletlenil mégis érintkezik a szaj szoveteivel, tavolitsa el az anya-
got. Oblitse le a nyalkahartyat b vizzel, és szivja ki a vizet a paciens szajabdl/a paciens kopje
ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

Ovintézkedések

Ez a termék kizarolag a jelen hasznalati utasitasban ismertetett médon hasznalhaté.

A terméknek a jelen hasznalati utasitdsban megjel6lttél eltéré hasznalata a fogorvos dontése sze-
rint és kizardlagos felelésségére torténik.

Ha hiitében tarolja, hasznalat el6tt varja meg, hogy az anyag elérje a szobahémérsékletet.

Ha az anyag az alkalmazasa kozben nyallal, vérrel vagy sulcus folyadékkal érintkezik, az a hely-
reallitds meghitsulasat eredményezheti. Alkalmazzon megfeleld izolalast, példaul kofferdamot.
Alkalmazzon évintézkedéseket a fogaszati személyzet és a paciensek védelmére, példaul hasz-
naljon szemvédét és kofferdamot a helyi bevalt gyakorlatnak megfeleléen.

A cimkéjiikon az ,egyszer hasznalatos” jeldléssel ellatott eszkdzok kizarélag egyszeri hasznalat-
ra szolgalnak. Hasznalat utan dobja ki 6ket. A keresztfert6zés megel6zése érdekében ne hasz-
nalja fel 6ket Ujb6l mas pacienseknél.

A fecskend6k nem ujrafeldolgozhatdk. Annak érdekében, hogy megdvja a fecskenddket a rajuk
froccsend testnedvektdl, valamint a kezérdl rajuk keriilé szennyezédésektdl, a fecskenddk ke-
zelését feltétlenil a fogaszati kezelegységen kivil végezze, tiszta/fertétlenitett kesztyliben. Ha
a fecskend6 beszennyezddott, dobja ki.

Kiegészitd 6vintézkedésként a fecskenddk védégat alkalmazasaval ha nem is minden szennye-
z6déstél, de a nagyobb térmelékdaraboktél megvédhetdk.

Compules® Tips javasolt a Compules® Tips Gun hasznalata.

A Compules® Tips Gun eszkozt kizardlag a Dentsply Sirona Compules® vagy Compula® Tips
kapszulakkal valé hasznalatra tervezték.

Tovabbi informacidkat a Compules® Tips Gun hasznalati utasitasaban talal.
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« Afogszinkulcs és az egyedi fogszinkulcs-lapok nem Ujrafeldolgozhaték. Annak érdekében, hogy
megovja a fogszinkulcsot és az egyedi fogszinkulcs-lapokat a rajuk fréccsend testnedvektél, va-
lamint a kezérél rajuk kerllé szennyezddésektdl, a fogszinkulcs és az egyedi fogszinkulcs-lapok
kezelését feltétlendl tiszta/fert6tienitett kesztyliben végezze.

+ Az anyagnak kénnyen kinyomhatonak kell lennie. NE NYOMJA TUL EROSEN. Tulzott nyomas
hatasara a Compules® Tip kapszula eltérhet vagy kieshet a Compules® Tips Gun eszkdzbdl.

« Hasznalat utan azonnal zarja vissza szorosan a fecskendéket.

* Kolcsonhatasok:

— Ne haszndljon eugenol- vagy hidrogénperoxid-tartalmi anyagokat a termékkel egydtt, mert
befolyasolhatjak a termék kikeményedését.

— A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects tom&anyagok fényre koté anyagok. Ezért
nem szabad 6ket nagy intenzitasu fényforrasoknak kitenni (pl. miitélampanak vagy nagyitdk
LED-lampéjanak). Az anyag behelyezése utan azonnal folytassa a munkat.

— Ha asvanyi anyagokkal impregnalt (pl. vasvegyiiletek) retrakcios fonalakat és/vagy vérzéscsil-
lapit6 oldatokat hasznalnak az adheziv eljarasokkal egydtt, a széli zaras karosodhat, ami mik-
roszivargast, felszin alatti elszinezédést és/vagy a helyredllitds meghibasodasat eredményez-
heti. Ha a foginy visszahuzasa sziikséges, sima, nem impregnalt fonal hasznalata javasolt.

Nemkivanatos mellékhatasok

« Szembe keriilés esetén: Irritacio és esetleges szaruhartya-karosodas.

< Borre kerilés esetén: Irritacio és esetleges allergias reakcid. A béron vordses kittések lathatok.
« Anyalkahartyakra keriilés esetén: Gyulladas (lasd a 2.1 Figyelmeztetések cimi részt).

Tarolasi koriilmények

A nem megfeleld tarolasi korilmények lerévidithetik a szavatossagi idét, és a termék tonkremehet.
* 2°C és 28 °C kozotti hémeérsékleten tarolando.

« Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek és 6vja a nedvességtol.

« Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Részletes utasitasok
Direkt restauraciok

Példaul a kdvetkezdk: kavitasok helyreallitasa, héjak készitése, kozmetikai és funkcionalis Gjrafor-
mazas, csonkfelépités, sinezés, amalgam, kompozit, keramia- és porcelanjavitasok.

.1 Szinvalasztas

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

A Neo Spectra® ST tdombanyagot tudomanyosan ugy tervezték meg, hogy a fogzomanc és a dentin
strukturaja dsszeolvadjon a kompozittal, élethl attetsz6 eredményt adva. A Neo Spectra® ST tomé-
anyag 5 A szinarnyalatai megfeleléen reprodukaljak a hagyomanyos 16 VITA® szinarnyalatokat.

Esztétikai szempontbdl igényes, a kivant esztétikai eredmény eléréséhez specialis effektusokat
igényl6 esetekben a Neo Spectra® ST Effects 2 dentinszint és 1 zomancszint tartalmaz, amelyek
a Neo Spectra® ST univerzalis CLOUD™ szinarnyalataival egy egyszer(sitett rétegez6 rendszer-
ben alkalmazva igény szerint nagyobb atlatszatlansagot és/vagy attetszéséget biztositanak.

A szinvalasztashoz két eszkoz hasznalhato:

* A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects szinkulcs. A Neo Spectra® ST és a Neo
Spectra® ST Effects fogszinkulcs lapokbdl all, amelyek olyan kompozitbol késziltek, amelynek
az optikai tulajdonsagai kozel allnak a Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects optikai
tulajdonsagaihoz.
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* A VITA® klasszikus szinkulcs az i-shade cimkével kombinalva. A Neo Spectra® ST és a Neo
Spectra® ST Effects i-shade cimkéje megkoénnyiti a szinvalasztast az 6t CLOUD™ szinarnyalat
kozil egynek a hozzarendelésével minden egyes szinhez a 16 VITA® szinarnyalat koziil.

3.1.1.1 Szinvalasztas a Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects szinkulccsal
1. Valassza ki a Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects szinkulcs lapjai segitségével
a helyreallitandé terilet szinarnyalatahoz legkozelebbi szinarnyalatot.

Keriilje el a fogszinkulcs kontaminalédasat.

Annak érdekében, hogy megdvja a szinkulcsot a rafréccsend testnedvektdl, valamint
a kezérdl ra kerllé szennyezdédésektdl, a szinkulcsot feltétlenll a fogaszati kezels-
egységen kivil haszndlja, tiszta/fert6tlenitett kesztyliben. A szinvélasztashoz vegye
ki az egyedi lapokat a szinkulcstartobol.

3.1.1.2 Szinvalasztas a VITA® kI ikus szinkulccsal és az i-shade cimkével

Legyen el6készitve az i-shade cimke.

Annak biztositasara, hogy az i-shade cimke elérhet6 legyen a fogorvosi szék mellett,
javasoljuk felragasztani a VITA® klasszikus szinkulcs hatsé oldalara.

1. Valassza ki azt a VITA® klasszikus referenciafogat, amelynek a kdzépsé része a leginkabb illesz-
kedik szinben a helyreallitando fog terliletéhez.

2. Ha fokozott esztétikai hatasra van sziikség, hasznalja az i-shade cimkét (lasd az alabbi tab-
lazatot) a legjobban illeszkedé Neo Spectra® ST univerzélis CLOUD™ szinarnyalat, valamint
a megfelel Neo Spectra® ST Effects szinarnyalat(ok) meghatarozasahoz.

AVITA® klasszikus

szinkulcs szerinti A1[B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3 (B4 |C3|A4|C4
fogszin

Ajanlott
Neo Spectra® ST
univerzalis CLOUD™ Al A2 A3 A35 A4

szinarnyalat

Ajanlott D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects szinarnyalatok E1

3.1.2 Akavitas elokészitése

. Tisztitsa meg a fog feliiletét fluoridmentes profilaktikus pasztaval (pl. Nupro® profilaktikus pasz-
taval).

Készitse el6 a kavitast (kivéve, ha ez nem sziikséges, pl. fognyaki 1ézid esetén).

Alkalmazzon megfeleld izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a felszint vizpermettel, majd alaposan szaritsa meg. Ne szaritsa ki a fogfelszint.

hON

3.1.3 Matrica behelyezése és ékelés (ll. osztalyu tomések)

. Helyezzen be egy matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® matricarendszert) és éket. A mat-
ricaszalag simitasa javitja a kontaktot és a konturt. El6zetes ékelés vagy Palodent® V3 gyri
behelyezése javasolt.
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3.1.4 Pulpavédelem, fogkondicionalas/dentin-el6kezelés, adheziv felvitele

3.

1

Lasd az adheziv gyartdjanak haszndlati utasitasait a pulpavédelemmel, fogkondicionalassal és/
vagy az adheziv felvitelével kapcsolatban. Miutan a fellleteket megfeleléen elékészitette, tartsa
Oket tisztan. Azonnal folytassa az anyag behelyezésével.

.5 Alkalmazas

Az adheziv felvitelét kovetéen azonnal vigye fel az anyagot rétegenként. Az anyagot ugy tervezték,
hogy max. 2 mm-es mélységi/vastagsagu rétegenként lehessen polimerizalni.

A Compules® Tips kapszulak hasznalata

. Helyezze be a Compules® Tip kapszulat a Compules® Tips Gun végén talalhaté nyilasba. Gy6-

z6djon meg rola, hogy elészor a Compules® Tip kapszula gallérja lett behelyezve.

Tavolitsa el a szines kupakot a Compules® Tip kapszularol. A Compules® Tip kapszula 360 -ban

forgathatd annak érdekében, hogy a kavitas nyilasahoz vagy a keverélaphoz megfelel6 szégben

illeszkedjen.

NE NYOMJA TUL EROSEN.

Indirekt felhasznalas: Nyomja ki a sziikséges mennyiségli anyagot egy keverélapra, és védje

a fénytdl. Egy mllanyag eszkdzzel vigye be az anyagot az iregbe.

- vagy -

Direkt felhasznalas: Lassan, allandé nyomassal nyomja bele az anyagot kdzvetlenil az el6készi-

tett Uregbe.

3. A Compules® Tip kapszula eltavolitdsakor gy6z6djon meg rola, hogy a Compules® Tips Gun
dugattyuja teljesen vissza van hlzva, ezaltal a fogantyu a legszélesebbre nyithatd. Alkalmazzon
lefelé, a Compules® Tips kapszula elllsé része felé iranyuld nyomast, és tavolitsa el a kapszulat.

N

Tulzott nyomas.

Sériilés.
A 1. Gyakoroljon lassu és egyenletes nyomast a Compules® Tips Gun eszkdzre.
2. Ne nyomja tulzott erével. Kiilonben a Compules® Tip eltérhet vagy kieshet
a Compules® Tips Gun eszkdzbdl.

A fecskend6k hasznalata

Keriilje el a fecskend6 kontaminalédasat.

Annak érdekében, hogy megdvja a fecskendét a rafrécesend testnedvektdl, valamint
a kezérdl ra kerlilé szennyezddésektdl, a fecskenddk kezelését feltétlendl a fogaszati
kezel6egységen kivil végezze, tisztal/fertétlenitett kesztyliben.

. Vegye le a kupakot.

2. Forditsa el lassan a fecskendd fogantyujat az éramutaté jarasaval megegyezd iranyban, és
nyomija ki a sziikkséges mennyiségl anyagot egy keverélapra.

3. Iranyitsa felfelé a fecskend® eliilsé végét, és forditsa el a fogantyut az 6ramutaté jarasaval ellen-
tétes iranyba, hogy megakadalyozza az anyag kiszivargasat.

4. Azonnal zarja le a fecskendét a kupakkal.

5. Akever6lapon talalhaté toméanyagot védeni kell a fénytél.

Opcionalis folyékony alabélelé anyag: Kompatibilis folyékony alabélelé anyag (kilon kaphatd)

behelyezése a Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects tomdanyagok behelyezése el6tt
opcionalis. Kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.
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3.1.5.1 A tomobanyag alkalmazasa

1

. Lassan, allandé nyomassal adagolja ki a kompozit anyagot a Compules® Tip kapszulakbdl koz-
vetlenill az eldkészitett kavitdsba/a fog fellletére. Nincs sziikség tulzott erdkifejtésre. Masik
megoldasként az anyag kinyomhaté egy tiszta keverdlapra a Compules® Tip kapszulabdl vagy
fecskenddbdél, és egy megfeleld behelyezd eszkdzzel atvihetd az eldkészitett kavitasbalfellletre.

2. Alkalmazza, konturozza és formazza megfelelé kompozit eszk6zokkel. Az anyagot max. 2 mm-

es rétegenként lehet behelyezni és polimerizalni (lasd a 3.1.6 Fénypolimerizalas cimii részt).

Technikai tippek:

[\

A legaltalanosabb esetekhez egyetlen opacitas alkalmazasa: Mivel a Neo Spectra® ST univer-
zalis CLOUD™ szinarnyalatait Ugy tervezték, hogy mind a dentin, mind a zomanc helyettesité-
sére alkalmasak legyenek, a legtdbb helyreallitashoz elegendé egyetlen univerzalis CLOUD™
szinarnyalat. Ha egynél tobb univerzalis CLOUD™ szinarnyalat esztétikus 6sszeolvadasara van
szlikség, a szinarnyalatok rétegei egyenként polimerizalhatok, alapot képezve az utanuk kovet-
kez6 szinarnyalatok elhelyezéséhez.

Az esztétikai szempontbdl igényes esetekhez tobb opacitds hasznalata: Az esztétikai szem-

pontbdl igényes esetekhez, példaul nagyméretii V. osztalyu, vagy elére- és hatrafelé is nyitott

I1l. osztalyu kavitdsok esetében, Neo Spectra® ST Effects dentin- és zomancszinek hasznalha-

tok Neo Spectra® ST univerzalis CLOUD™ szinarnyalatokkal egy egyszerisitett rétegez6 rend-

szerben, a nagyobb atlatszatlansag és/vagy attetsz6ség biztositasa érdekében.

— Hozzon létre vékony palatdlis (lingvalis) héjat (kb. 1 mm vastagsagban) a kivalasztott univer-
zalis szinarnyalat hasznalataval, Utmutatasul a témés pontos formajanak eléréséhez.

— Adentinmag Ujraalkotasahoz dentinszint hasznaljon, amely nem terjed ki teljesen a proximalis
és az incizalis élekre. Hagyjon legaldbb 1 mm helyet a vesztibularis (facialis) fellleten az
univerzalis szinarnyalat szamara.

— Avesztibularis (facidlis) fellilet esetében a helyredllitast az univerzalis szinarnyalat hasznala-
taval végezze. Er6sen attetszd incizélis él eléréséhez az univerzalis szinarnyalatot hasznalja
a vesztibularis (facidlis) terilet helyredllitdsahoz, és az incizalis harmadon hagyjon helyet
a zomancszinnek.

Fénypolimerizalas
. Polimerizélja a restauracié minden teriiletét megfelel6, kamforkinon (CQ) iniciator tartalmu
anyagok polimerizalaséara tervezett, azaz 440-480 nm spektrélis csuccsal és 800-2000 mW/cm?
sugarzasi intenzitassal rendelkezé polimerizaciés lampaval. Ha a lampa teljesitménye 550-
800 mW/cm2, legalabb 20 masodpercig végezze a polimerizalast.
Az egyes rétegeket az alabbi tablazatban megadott ideig kell polimerizalni, figyelembe véve
a réteg vastagsagat, a szinarnyalatot és a polimerizaciés lampa teljesitményét.

Polimerizacios id6 2 mm-es rétegek esetében

A Neo Spectra® ST és a Neo Spectra® ST Effects polimerizalasara vonatkoz6 javaslatok

Szinarnyalatok Teljesitmény mW/cm? Polimerizacios id6
=550 20 masodperc
A1-A4, BW
=800 10 méasodperc
=550 40 masodperc
D1,D3
=800 30 masodperc
E1 2550 10 masodperc
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Polimerizacios idok.
A fenti polimerizacids idék a kiilsé csomagolasokon is megtalalhaték.

Nem kielégité polimerizalas.

Nem megfeleld polimerizacio.

. Ellenérizze a polimerizacios fény kompatibilitasat.

. Ellendrizze a polimerizacids ciklust.

. Ellenérizze a minimalis sugarzasi intenzitast.

. Minden egyes réteg minden teriiletét a javasolt polimerizacios ideig vilagitsa meg.
. Ellendrizze a tavolsagot a polimerizalando felllettdl.

A

aBswN =

3.1.7
1
2
3
4

Finirozas és polirozas

. Konturozza a restauraciét finirozé furdkkal vagy gyémantokkal.

. A tovabbi finirozashoz hasznaljon Enhance® finirozé eszkdzoket.

. A polirozas elétt gy6z6djon meg réla, hogy a fellilet sima és hibamentes.

. A nagyon magas fényi restauracio eléréséhez javasoljuk az Enhance® és az Enhance® PoGo® fi-

nirozé és polirozo eszk6zok, a Prisma® Gloss™ Regular és Extrafine polirozd paszta hasznalatat.

Kovesse a gyarto konturozasra, finirozasra és/vagy polirozasra vonatkozé hasznalati utasitasait.

3.2 Indirekt helyreallitas: Inlay, onlay vagy héj

3.21

Szinvalasztas

Akivant végsé szin kivalasztasat a fog preparalasa elétt kell elvégezni. Lasd a 3.1.1 Szinvalasztas
cimi részt.

3.2.2

Preparalas

A tervezési kdvetelmények alapvetéen hagyomanyos preparalast jelentenek. Ajanlott a belsé sz6-
gek lekerekitése és a kavitasfelllet széli finomitdsa a zomancragasztasi és finirozasi eljarasok
javitésa érdekében. Az alap/alabélelé anyag/pulpa védelmére vonatkozd kdvetelményeket illetéen
lasd az adheziv és/vagy a ragasztdcement gyartojanak utasitasait.

3.23

3.24

[\

Lenyomat, mesterminta készitése

. Készitsen pontos lenyomatot a preparaciérol.
2.

Készitse el a mestermintat, és illessze dssze a szemkozti mintaval a szokasos technika szerint.

A restauraci6 elkészitése

. Blokkolja ki a preparacio esetleges alamends részeit. Vigyen fel elvalasztd kdzeget és/vagy

csonklakkot a levalasztott mintara. A legtobb esetben a restauracio legfeljebb 3 Iépésben, egy-
egy, legfeljebb 2 mm mélységl réteg létrehozasaval el6allithaté.

Vigye fel az els6 réteget/szinarnyalatot, ezzel létrehozva a restauracio testét. Alkalmazkodjon
a mintahoz, és maradjon a széleken belll. Az ajanlott fénypolimerizalas a Triad® fénypolimeri-
zacios késziilékbe (Dentsply Sirona) 2 percre torténd behelyezéssel torténik. Vigye fel a resta-
uracioé testének masodik rétegét ugy, hogy visszavaghaté legyen az okkluzalis anatémiahoz és
a végso proximalis kontirhoz. Ismételje meg a fénypolimerizalast a Triad® késziilékkel. A végsd
,zomanc” szinarnyalat elhelyezése el6tt egyedi festés végezheté megfelelé kompatibilis festé-
kekkel a gyartd utasitasai szerint. Vigye fel az utolso réteget, kissé tultdltve és lefedve az 6sszes
szélt. Cserélje ki a mintat, behelyezve az artikulalt modellbe. Hozza létre az 6sszes kiilsé, proxi-
malis és okkluzalis érintkezést és az anatémiat. A szomszédos és a szemben |évé modellfogak
enyhe kenése ajanlott. Polimerizalja rovid ideig (10 masodpercig) lathato fényt kibocsatd kézi
polimerizaciés készilékkel a konturok rogzitéséhez. Tavolitsa el a mintat és a restauraciot, és
helyezze a Triad® fénypolimerizacios készllékbe a végsd 2 perces polimerizalashoz.
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3. Amikor eltavolitja a restauraciot a mintarol, a restauracié véletlen letéredezésének megel6zése
érdekében szikség lehet a mintagipsz lekaparasara a restauracié széleirél. Tisztitsa le a res-
tauraciordl az esetleges maradék mintagipszet. Ovatosan tavolitsa el a preparacio szélein tuli
lathato sorjat akril furéval.

Végezze el a belsé fellletek homokfuvasat 50 pm szemcseméretli aluminium-oxid csiszold-
anyaggal. Tavolitsa el a lathat6é alamends részek anyagat.

Helyezze ra a restauraciot a vagatlan mesterminta preparaciéjara, sziikség szerinti beigazitas-
sal. Ellenérizze a szélek épségét, valamint az altalanos illeszkedést és konturt. Sziikség esetén
tovabbi rétegek adhaték hozza a felllet felérdesitésével és a gyartd utasitasai szerinti kompati-
bilis ragaszté alkalmazasaval, majd a fentiek szerinti elhelyezéssel és fénypolimerizalassal.

>

o

3.2.5 Finirozas és polirozas (laboratérium)
A 3.1.7 Finirozas és polirozas cimii részben leirtak szerint végezze el.

3.2.6 Cementezés
Az ajanlott cementezési technika a mligyantacementtel torténé ragasztas. Kévesse a ragaszto és/
vagy a cement gyartéjanak a preparalt fog és a restauracio fellletének elékezelésével kapcsolatos
utasitasait.

3.2.7 Beallitas, finirozas és polirozas (klinikai)

A cementezés utan végezze el az dsszes sziikséges okkluzalis bedllitast, és polirozza a klinikailag
beigazitott felllleteket a 3.1.7 Finirozas és polirozas cimi részben leirtak szerint.

4 Higiénia

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Ne hasznaljon fel Ujra egyszer hasznalatos termékeket. Az artalmatlanitast a helyi
eldirasoknak megfeleléen végezze.

« Afecskenddk nem Ujrafeldolgozhaték. A kontaminalt fecskenddk artalmatlanitasat
a helyi eléirasoknak megfeleléen végezze.

« Az (jrafelhasznalhaté termékek Ujrafeldolgozasat az utasitdsoknak megfeleléen
végezze.

4.1 Az indirekt el6allitast restauraciok tisztitasara és fertétlenitésére vonatkozé utasitasok

Eljaras v Elfogadhato
Automatizalt (mosoé/fertétlenité berendezés)

Tisztitas Gépi v
Kézi v
Automatizalt (mosé/fertétlenité berendezés)

Fertétlenités Gépi v
Kézi v

G6z0s autoklav

Sterilizalas

Bemerités
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Az indirekt el6allitasu restauraciok tisztitasara és fert itésére v yz6 utasitasok

Figyelmeztetések

+ Ezek az utasitasok KIZAROLAG az indirekt eléallitasu restauraciokra
vonatkoznak, a szajuregbe vald behelyezés elétt.

* Azintenziv fertétlenitési eljarasok nincsenek validalva. Az indirekt
restauraciok esetében megfelel6 a kdzepes foku fertétlenités.

« Ne autoklavozza g6z6s autoklavban.

* Ne tisztitsa/fertétlenitse automata mosoé/fertétlenité berendezésben.

* Kovesse a megfeleld fertézésmegel6zési tevékenységeket, példaul
a megfelelé kézmosast, valamint Uj, szlrasbiztos és vegyszeralld
keszty( felvételét a megfelel6 miveletekhez.

* Ne hasznaljon kemény drétkeféket a restauracio tisztitdsahoz, mert
karosithatjak a restauraciot.

« Kizarolag olyan fertétlenité oldatot hasznaljon, amelynek a hatékony-
sdaga jova van hagyva, amely az EPA éltal regisztralva van (és/vagy
a Health Canada éltal jova van hagyva), és a hasznalat a fertétlenité
oldat gyartéja hasznalati utasitasanak megfeleléen torténjen.

Az ujrafeldolgo-
zasra vonatkozé
korlatozasok

« Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatassal van a restauraci-
Okra. A termék élettartamanak végét normal esetben klinikai tényezék
hatarozzak meg. A restauraciok feldolgozasat altalaban egyszer végzik
el a paciens szajaba valo behelyezés el6tt.

* A g06z6s autoklavban végzett sterilizalas, az automata mosé-fertétleni-
t6 berendezéssel végzett kezelés, a kémiai gozsterilizélasi és a forrd
levegés sterilizalasi eljaras hatékonysagat nem vizsgaltak és nem
validaltak, ezért ezek alkalmazasa nem ajanlott.

Elsé kezelés
a hasznalat
helyén

« Ne hagyja, hogy maradvanyok vagy barmilyen szennyezédés rasza-
radjon az eszkdzre.

« Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(it.

« Tavolitsa el a felesleges szennyez6dést/nagyobb térmelékdarabokat
70%-os izopropil-alkohollal (IPA) atitatott eldobhato térléruhaval/vatta-
végli applikatorral.

« Tavolitson el minden lathaté szennyezddést, ligyelve ra, hogy a folya-
dék minden résbe behatoljon. Hasznaljon friss térlékendéket a folya-
dék beddrzsoléséhez a résekbe. A hasznalt torlokenddket dobja ki.
Tovébbi tériékendéket is felnasznalhat.

« Szdllitsa az eszkdzt a feldolgozasi teriiletre, és kdvesse az alabbi
validalt feldolgozasi utasitasokat.

Tisztitas elotti
elékészités

« Afeldolgozas elétt polirozza a kiilsé fellleteket, és készitse el6 a bel-
s6 fellileteket a cementezéshez.

Tisztitas és
fertétlenités:
Automatizalt

Ne hasznaljon automata mosé-fertétlenité berendezéseket az indirekt
eléallitasu kompozit restauraciok feldolgozasahoz. Az anyag deformalod-
hat vagy karosodhat.

Tisztitas és
fertétlenités:
Gépi

< Avrestauracio egyidejlileg tisztithato és fertétlenithetd az ajanlott 70%-
os izopropil-alkohol (IPA) oldat hasznalata esetén.

« Torolje at a restauracio dsszes felliletét 70%-os izopropil-alkohollal
(IPA) atitatott torléruhaval és vattavégii applikatorral, tgyelve arra,
hogy minden barazdat és peremet megtisztitson.

« Meritse bele a restauraciot 70%-os IPA oldatot tartalmazé ultrahangos
furdébe legalabb 1 percre, hacsak az oldat gyartéja altal masként
nincs meghatarozva.

«  Oblitse legalabb ivéviz mindségii csapviz alatt legalabb 30 masodpercig.

« Hagyja teliesen megszaradni a levegén.

< Ellendrizze szemrevételezéssel a lathatd szennyez6déseket, és
szlikség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

125




Tisztitas:
Kézi

« Torolje at a restauracio 6sszes felliletét 70%-os izopropil-alkohollal
(IPA) atitatott torléruhaval és vattavégii applikatorral, tgyelve arra,
hogy minden barazdat és peremet megtisztitson.

* Meritse bele a restauraciot 70%-os IPA oldatba legalabb 1 percre,
hacsak az oldat gyartdja altal masként nincs meghatarozva.

« Tordlje at a restauracio dsszes felliletét 70%-os izopropil-alkohollal
(IPA) atitatott vattavégli applikatorral és/vagy puha sortéji kefével,
ligyelve arra, hogy minden barazdat és peremet megtisztitson. Folytas-
sa a surolast, amig minden durvabb szennyezddést el nem tavolitott.

«  Oblitse legalabb ivéviz mindségii csapviz alatt legalabb 30 masodpercig.

« Hagyja teliesen megszaradni a levegoén.

« Ellendrizze szemrevételezéssel a lathaté szennyez6déseket, és
szlikség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Fertétlenités:

* Meritse bele a restauraciot 70%-os IPA oldatba legalabb 1 percre,

Kézi hacsak az oldat gyartdja altal masként nincs meghatarozva.
«  Oblitse legalabb ivéviz minéségii csapviz alatt legalabb 30 masodpercig.
« Hagyja teliesen megszaradni a levegén.
« Ellendrizze szemrevételezéssel a lathatd szennyez6déseket, és
szlikség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.
Szaritas Torodlje szarazra az eszkozoket egy tiszta, szalmentes torléruhaval. Szalli-
tas el6tt hagyja a komponenseket a levegon teljesen megszaradni.
Karbantartas, Kozvetlenill a szallitas el6tt ellendrizze szemrevételezéssel, hogy minden
ellendrzés és szennyezddés eltavolitasra kerlilt-e. Ha az eszkoz kifakult, sériilt vagy
tesztelés deformalodott, ki kell dobni.

Csomagolas

Nincsenek kilonleges kdvetelmények.

Sterilizalas A sterilizalds nem megengedett. Egy médszert sem validaltak.
Ne tegye ki a restauraciokat g6zos autoklavban végzett sterilizalasnak
vagy kémiai sterilizalé folyadékba meritésnek. A restauracié karosodhat.
Tarolas « Afeldolgozott restauraciokat szobahémérsékleten, nedvességtdl és

magas paratartalomtol védve tarolja.
« Aszennyez&dés elkeriilése érdekében a feldolgozott restauraciokat a
hasznalatig fedett taroléban, példaul fiokban vagy szekrényben tarolja.

4.2 Compules® Tips Gun

Az Ujrafeldolgozast illetéen lasd a Compules® Tips Gun hasznalati utasitasat, amely a

https://www.dentsplysirona.com/ifu weboldalunkon érheté el. Igény esetén ingyenesen elkiildjik
Onnek 7 napon belill a hasznalati utasitas egy nyomtatott példanyat az On altal igényelt nyelven.
Ennek megrendeléséhez hasznalja a https://www.dentsplysirona.com/ifu helyen taldlhaté megren-

delélapot.

4.3 Compules® Tips — keresztfert6zés

Keresztfert6zés.

Fertézés.
* Ne hasznalja fel Gjra a Compules® Tips kapszulakat. A Compules® Tips kapszulak
artalmatlanitasat a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.
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4.4 Fecskendok — keresztfertézés

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Afecskenddk nem Ujrafeldolgozhatoék.

« Annak érdekében, hogy megodvja a fecskendbket a rajuk froccsend testnedvektdl,
valamint a kezérél rajuk kertilé szennyezédésektdl, a fecskenddk kezelését feltét-
lenill a fogaszati kezel6egységen kivil végezze, tiszta/fertétlenitett kesztyliben.
Amennyiben kontaminalédtak, ne hasznalja fel Ujra a fecskendéket.

« Akontaminalt fecskendék artalmatlanitasat a helyi el6irasoknak megfeleléen
végezze.

Annak megakadalyozasara, hogy a fecskenddkre testnedvek froccsenjenek, szennyezett kéz altal
vagy ordlis szovetekkel szennyezédjenek, véddgat alkalmazasa ajanlott. A védégatak alkalmazasa
kiegészité ovintézkedés a nagyobb térmelékdarabokkal szemben, de nem minden szennyezddés-
sel szemben nyujt védelmet.

A fecskendd véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségi fert6tleni-
téoldattal nem karositja a fecskendétestet. Ne hagyja, hogy az oldat szennyezett anyaggal érint-
kezzen. Dobjon ki minden olyan kompozit anyagot, amely barmely folyadékkal vagy nem steril
eszkozzel érintkezésbe kerdilt.

Torolje szarazra a fecskendét szalmentes, egyszerhasznalatos torlékendével. Torélje le 6vatosan
a fecskendét.

4.5 Fogszinkulcs és egyedi fogszinkulcs-lapok — keresztfertézés

Keresztfert6zés.

Fertézés.

« Afogszinkulcs és az egyedi fogszinkulcs-lapok nem ujrafeldolgozhatok.

« Annak érdekében, hogy megodvja a fogszinkulcsot és az egyedi fogszinkulcs-lapo-
kat a rajuk froccsend testnedvektdl, valamint a kezérél rajuk kerilé szennyezddé-
sektdl, a fogszinkulcs és az egyedi fogszinkulcs-lapok kezelését feltétlentl tiszta/
fertétlenitett kesztyliben végezze. Ne hasznalja fel tjra a fogszinkulcsot és az
egyedi fogszinkulcs-lapokat, ha kontaminaltak.

« Akontaminalt fogszinkulcs és az egyedi fogszinkulcs-lapok artalmatlanitasat a
helyi eléirasoknak megfeleléen végezze.

4.6 Artalmatlanitas
Az artalmatlanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen végezze.
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5 Gyartasi tételszam (o), lejarati id6 (&) és levelezés

. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

ISO-szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN"

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

» Referenciaszam (REF)

« Gyartasi tételszam

* Lejarati id6

3. Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatédsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

4. Eszkdzazonositd (Basic UDI-DI): ++D010FIMO3R3

N

A termék biztonsagossagardl és a klinikai teljesitéképességérdl szdld dsszefoglalét (SSCP) lasd
(az elérhetévé tételt kovetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék fent
emlitett Alapveté UDI-DI azonositdja alapjan tud keresni, vagy a https://www.dentsplysirona.com/ifu
ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges a keresés.

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Instructiuni de utilizare Romana

Neo Spectra® ST

Material compozit universal pentru restaurari

Neo Spectra® ST Effects

Material compozit universal pentru restaurari

ATENTIE: Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre profesionisti din domeniul stomatologic.

Cuprins Pagina
1 Descrierea produsului 129
2 Observatii privind siguranta 131
3 Instructiuni pas cu pas 132
4 Igiena 137
5 Numarul lotului, data de expirare si corespondenta 141

1 Descrierea produsului

Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects sunt materiale compozite universale, nanoceramice,
fotopolimerizabile, radioopace, pe baza noii tehnologii de umplere SphereTEC® indicata pentru
ambele tipuri de restaurari, directe si indirecte.

Tehnologia de umplere granulata, sferica, numitd SphereTEC®, aduce cu sine efectul unui rulment

cu bile, care duce proprietatile de manipulare ale produselor Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST

Effects la nivelul urmator:

* Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects se adapteaza cu usurintd la suprafetele
cavitatii, dar nu se lipesc de instrumentele manuale.

* Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects sunt usor de modelat cu precizie si au
o rezistenta ridicata la alunecare.

* Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects asigura o consistenta ferma, fiind in acelasi
timp usor de extrudat din varfurile Compules® Tips.

Neo Spectra® ST consta din cinci nuante universale CLOUD™ de transluciditate intermediara,

numite pana la (AT

Fiecare nuantd universala CLOUD™ este proiectata s& se adapteze la o serie de nuante VITA®'.
Ca ansamblu, cele cinci nuante universale CLOUD™ acopera toate cele 16 nuante clasice VITA® si
duc la rezultate clinice estetice. in plus, este disponibila o nuanté de dentina alba (BW) pentru dintii
albiti. Neo Spectra® ST Effects ofera doua nuante opace de dentina (D1 si D3) si o nuanta de smalt
translucid (E1) care functioneaza impreuna cu nuantele universale CLOUD™ Neo Spectra® ST
ntr-un sistem simplificat de stratificare care confera o opacitate si/sau transluciditate suplimentara,
in functie de necesitatile cazurilor solicitante estetic.

" Nu este o marca comerciald inregistrata a companiei Dentsply Sirona, Inc.
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Materialele de umplere cu granule sferice, care sunt alcatuite din elemente de umplere din sticla
primara de ordinul submicronilor asigura o procedura de lustruire rapida si usoara, care are drept
rezultat un luciu remarcabil.

Indicatii
« Restaurari directe ale tuturor claselor de cavitati din dintii anteriori si posteriori.
« Confectionarea indirecta a inlay-urilor, onlay-urilor si fatetelor.

Contraindicatii
« Utilizarea la pacientii care au antecedente de reactii alergice severe la rasini metacrilice sau la
oricare dintre celelalte componente.

Forme de prezentare

Pentru o manipulare eficienta, materialul compozit universal Neo Spectra® ST pentru restaurari
este disponibil cu HV (High Viscosity, viscozitate ridicata) si LV (Low Viscosity, viscozitate redusa).
Neo Spectra® ST Effects este disponibil numai cu HV (High Viscosity, viscozitate ridicata). Atat Neo
Spectra® ST, cat si Neo Spectra® ST Effects sunt disponibile in doua forme de prezentare:

« Compules® Tips predozate

« Seringi

Compozitie

« Sticla cu silicat de bariu, aluminiu, bor

« Material de umplere prepolimerizat

« Polimetacrilat multifunctional de dimetacrilat TEGDMA
« Fluorura de yterbiu

« Polisiloxan modificat cu metacrilat (ceramica modificatd organic)
Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoaccelerator)

« Initiator

Hidroxitoluen butilat (BHT)

Stabilizator UV

« Camforchinona (fotoinitiator)

« Dioxid de titan

« Pigmenti de oxid de fier

« Agent fluorescent

Sistem de umplere bazat pe SphereTEC®.

Sistemul de umplere este alcatuit din sticla cu bariu, material de obturatie prepolime-
rizat si fluorura de yterbiu:

HV: 78-80 procente de masa sau 60-62 procente de volum.

LV: 76-78 procente de masa sau 57-60 procente de volum.

Ingrediente suplimentare sunt catalizatori, aditivi, stabilizatori si pigmenti (~1 procen-
te de masa, conform nuantei). Cantitatea totald de materiale de umplere anorganice
este urmatoarea:

HV: 72-74 procente de masa sau 50-52 procente de volum.

LV: 71-72 procente de masa sau 48-50 procente de volum.

Dimensiunea particulelor pentru materialele de umplere anorganice variaza de la
0,11a 3,0 ym.

Adezivi compatibili

Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects se utilizeaza dupa aplicarea unui adeziv adecvat pen-
tru dentina/smalt si sunt compatibile chimic cu adezivii conventionali pentru dentind/smalt pe baza
de (met)acrilat, inclusiv adezivii Dentsply Sirona, proiectati pentru utilizare cu materiale de restau-
rare compozite, fotopolimerizate vizibil (consultati instructiunile de utilizare complete ale adezivului
ales).
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Observatii privind siguranta

Tineti cont de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind siguranta din
alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Se utilizeaza pentru a va atrage
atentia asupra riscurilor potentiale de vatamare a persoanelor.
« Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol,
pentru a evita posibilele vatamari.

Simbol de informare.

Acest simbol de informare se utilizeaza pentru a evidentia informatii importante
privind utilizarea corecta.

Avertismente

Materialul contine metacrilati si monomeri polimerizabili care pot fi iritanti pentru piele, ochi si mu-
coasa bucala si pot cauza sensibilizare prin contact cu pielea si dermatita alergica de contact la
persoanele susceptibile.

Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei. in caz de
contact cu ochii, clatiti cu apa din abundenta si solicitati un consult medical.

Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. in caz de con-
tact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. in caz de contact cu pielea, indepartati materialul
cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si sapun. in caz de sensibilizare a pielii
sau eruptie cutanata, opriti utilizarea si solicitati un consult medical.

Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucald pentru a preveni inflamatiile. n
caz de contact accidental, indepartati materialul de pe tesuturi. Spalati mucoasa cu apa din
abundenta si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoasei persista, solicitati un consult
medical.

Masuri de precautie

Acest produs este destinat utilizaérii doar asa cum se mentioneaza in mod specific in aceste
instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs, care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare, este la
latitudinea si pe raspunderea exclusiva a medicului stomatolog.

Dacé se pastreaza in frigider, lasati materialul sa ajunga la temperatura camerei inainte de a-|
utiliza.

Contactul cu saliva, sange sau lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate cauza esecul
restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o diga din cauciuc.

Utilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum ochelari si
diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

Dispozitivele marcate ,de unica folosinta” pe etichetd sunt prevazute numai pentru o singura fo-
losire. A se elimina dupa utilizare. A nu se reutiliza la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea
ncrucisata.

Seringile nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea seringilor la stropi sau improscare cu
lichide corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringile sa fie manipulate la distanta
de aparatul dentar, cu manusi curate/dezinfectate. Eliminati seringile daca sunt contaminate.
Ca masura de precautie suplimentara, seringile pot fi protejate de impuritati grosiere, dar nu de
toata contaminarea, prin aplicarea unei bariere de protectie.

Se recomanda utilizarea varfurilor Compules® Tips cu pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun.
Pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun este destinat utilizarii numai cu varfuri Dentsply
Sirona Compules® Tips sau Compula® Tips.
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« Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale pistolului
pentru varfuri Compules® Tips Gun.

* Ghidul de nuante si filele individuale din ghidul de nuante nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni

expunerea ghidului de nuante si a filelor individuale din ghidul de nuante la stropi sau improscare

cu lichide corporale sau méini contaminate, este obligatoriu ca ghidul de nuante si filele individu-

ale din ghidul de nuante sa fie manipulate cu manusi curate/dezinfectate.

Materialul trebuie s fie extrudat usor. NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA. Presiunea ex-

cesiva poate cauza ruperea varfului Compules® Tip sau ejectarea acestuia din pistolul pentru

varfuri Compules® Tips Gun.

. Tnchidet,i strans seringile imediat dupa utilizare.

« Interactiuni:

— Nu utilizati materiale care contin eugenol sau peroxid de hidrogen impreuna cu acest produs,
deoarece acestea pot interfera cu procesul de intarire a produsului.

— Materialele de restaurare Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects sunt materiale fotopoli-
merizabile. Prin urmare, nu trebuie expuse la surse de lumina de intensitate mare (de exemplu
lampa operatorie sau lampile cu LED ale lupelor). Prelucrati-l imediat, de indata ce materialul
a fost aplicat.

— Daca se utilizeaza fire de retractie impregnate cu minerale (de exemplu cu compusi feri-
ci) si/sau solutii hemostatice impreuna cu procedurile adezive, sigilarea marginala poate fi
influentatd negativ, permitand microscurgeri, patarea in profunzime si/sau esecul restaurdrii.
Daca retractia gingivala este necesara, se recomanda utilizarea firului simplu, neimpregnat.

Reactii adverse

« Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corneei.

« Contactul cu pielea: iritatie sau posibila reactie alergica. Pe piele se pot observa eruptii rosiatice.
« Contactul cu mucoasele: inflamatie (consultati sectiunea 2.1 Avertismente).

Conditii de pastrare

Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta perioada de valabilitate si pot duce la functionarea
defectuoasa a produsului.

« Ase pastra la temperaturi cuprinse intre 2 °C si 28 °C.

« Ase feri de lumina directa a soarelui si a se proteja de umiditate.

* Anu se congela.

* Anu se utiliza dupa data de expirare.

Instructiuni pas cu pas
Restaurare directa

De exemplu: restaurarea cavitatilor, fatetare, remodelare cosmetica si functionala, constructia bon-
turilor, tije de imobilizare, amalgam, materiale compozite, reparatii cu materiale ceramice si portelan.

3.1.1 Selectarea nuantei

1. Tnainte de selectarea nuantei, curatati suprafata dintilor cu pasta profilactica, pentru a indepérta
placa sau petele de pe suprafata.
2. Selectati nuanta in timp ce dintii sunt hidratati.

Materialul Neo Spectra® ST pentru restaurari a fost proiectat stiintific pentru a permite ca smaltul si
dentina din structura dentara sa se imbine cu materialul compozit, cu un rezultat translucid similar
realitétii. Cele 5 nuante A de material Neo Spectra® ST pentru restauréri reproduc in mod adecvat
cele 16 nuante VITA® traditionale.

Pentru cazurile pretentioase estetic, care necesita efecte speciale pentru obtinerea rezultatului este-
tic dorit, Neo Spectra® ST Effects ofera 2 nuante de dentina si o nuanta de smalt care functioneaza
impreuna cu nuantele universale CLOUD™ Neo Spectra® ST intr-un sistem simplificat de stratifica-
re care confera o opacitate si/sau transluciditate suplimentard, in functie de necesitati.

132



Pentru selectarea nuantelor, se pot utiliza doua instrumente:

Ghidul de nuante Neo Spectra®ST si Neo Spectra® ST Effects. Ghidul de nuante Neo
Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects este alcatuit din file care sunt fabricate din material com-
pozit cu proprietati optice apropiate de cele ale materialelor Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST
Effects.

Ghidul de nuante clasice VITA® in combinatie cu eticheta i-shade. Eticheta i-shade de pe Neo
Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects faciliteaza alegerea nuantei prin atribuirea uneia dintre
cele cinci nuante universale CLOUD™ fiecareia dintre cele 16 nuante VITA®.

3.1.1.1 Selectarea nuantei cu ghidul de nuante Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects

1

. Utilizati filele de nuante ale ghidului de nuante Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects
pentru a alege nuanta cea mai apropiata de cea a zonei de restaurat.

Evitati contaminarea ghidului de nuante.

Pentru a preveni expunerea ghidului de nuante la stropi sau improscare cu lichide
corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca ghidul de nuante sa fie mani-
pulat departe de aparatul dentar, cu manusi curate/dezinfectate. Pentru selectarea
nuantelor, scoateti filele individuale din suportul ghidului de nuante.

3.1.1.2 Selectarea nuantelor cu ghidul de nuante clasice VITA® si cu eticheta i-shade

Pregaititi eticheta i-shade.

Pentru a va asigura ca eticheta i-shade este disponibila langa scaun, va
recomandam sa o lipiti pe partea posterioara a ghidului de nuante clasice VITA®.

1

2

. Selectati dintele de referinta clasicd VITA®, a carui parte centrald corespunde cel mai bine
suprafetei dintelui de restaurat.

. Utilizati eticheta i-shade (consultati tabelul de mai jos) pentru a identifica nuanta universala
CLOUD™ Neo Spectra® ST potrivita si nuanta (nuantele) adecvata(e) Neo Spectra® ST Effects
daca se doresc efecte estetice sporite.

Nuanta dentara
conform ghidului de A1[B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|B4|C3|A4|C4
nuante clasice VITA®

Nuanta

Neo Spectra® ST
universal CLOUD™
recomandata

A1l A2 A3 A3,5 A4

Nuantele D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects recomandate E1

3.1.2

hON

Pregatirea cavitatii
. Curatati suprafata dintelui cu o pasta profilactica fara fluor (de exemplu pasta profilactica
Nupro®).
Pregatiti cavitatea (cu exceptia situatiei in care nu este necesar, de exemplu, leziune cervicala).
Utilizati o izolare adecvat&, de exemplu, o diga din cauciuc.
Clatiti suprafata prin pulverizare cu apa si indepartati cu atentie apa de clatire. Nu uscati structu-
ra dintelui in mod excesiv.
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3.1.4

Aplicarea matricei si a penei (restaurari de clasa a ll-a)

. Aplicati o matrice (de exemplu, sistemul de matrice AutoMatrix® sau Palodent®) si o pand. Lustru-

irea benzii matricei va imbunatati contactul si conturul. Se recomanda aplicarea prealabila a unei
pene sau aplicarea inelului Palodent® V3.

Protejarea pulpei, conditionarea dintilor/pretratarea dentinei, aplicarea adezivului

Consultati instructiunile de utilizare ale fabricantului adezivului pentru protejarea pulpei,
conditionarea dintilor si/sau aplicarea adezivului. Dupa ce suprafetele au fost tratate corespunzator,
acestea trebuie pastrate necontaminate. Incepeti imediat aplicarea materialului.

3.1.5

Aplicare

Aplicati materialul in straturi, imediat dupa aplicarea adezivului. Materialul este proiectat sa fie
polimerizat in straturi cu adancimea/grosimea de pana la 2 mm.

Utilizarea Compules® Tips

1.

2.

[d

Introduceti varful Compules® Tip in deschizétura crestatéd a pistolului pentru varfuri Compules®
Tips Gun. Asigurati-va ca este introdus mai intai mansonul de pe Compules® Tip.

Tndepéna;i capacul colorat de pe Compules® Tip. Compules® Tip poate fi rotit cu 360°, pentru
a obtine unghiul corespunzator de patrundere in cavitate sau pe tamponul de amestecare.

NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA.

Utilizarea indirecta: Dispensati cantitatea necesara de material pe un bloc de amestecare si
protejati-o de lumin&. Aplicati material in cavitate, cu un instrument din plastic.

- sau -

Utilizarea intraorala directa: Distribuiti materialul direct in cavitatea pregatita, exercitand o presi-
une lenta si uniforma.

Pentru a scoate varful Compules® Tip utilizat, asigurati-vé ca pistonul pistolului pentru varfuri
Compules® Tips Gun este retras complet, permitand deschiderea manerului in pozitia sa cea mai
larga. Deplasati in jos capatul frontal al Compules® Tip si scoateti-I.

Vatamarea.
1. Aplicati o presiune lenta si constanta asupra pistolului pentru Compules® Tips Gun.

Forta excesiva.

2. Nu exercitati o fortd excesiva. Poate rezulta in ruperea Compules® Tip sau ejecta-
rea sa din pistolul pentru Compules® Tips Gun.

Utilizarea seringilor

Evitati contaminarea seringii.

Pentru a preveni expunerea seringii la stropi sau improscare cu lichide corporale sau
maini contaminate, este obligatoriu ca seringa sa fie manipulata departe de aparatul
dentar, cu manusi curate/dezinfectate.

N =

3.
4.
5. Protejati de lumina materialul de restaurare de pe blocul de amestecare.

. Scoateti capacul.
. Rotiti lent manerul seringii in sens orar si dispensati cantitatea necesara de material pe un bloc

de amestecare.

Orientati in sus varful frontal al seringii si rotiti manerul in sens antiorar, pentru a impiedica scur-
gerea materialului.

Tnchidet,i imediat seringa cu capacul.
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Liner fluid optional: aplicarea unui liner fluid compatibil (disponibil separat) inaintea aplicarii
materialelor de restaurare Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects este optionala. Urmati
instructiunile de utilizare ale fabricantului.

3.1.5.1 Aplicarea materialului de restaurare
1. Distribuiti materialul compozit direct in cavitatea pregatitd/pe suprafata dintelui din varful
Compules® Tip, exercitand o presiune lenta si constanta. Nu este necesara o forta excesiva.
Ca alternativa, materialul poate fi extras pe un bloc curat din varful Compules® Tip sau dintr-o
seringa si poate fi depus pe preparatie cu un instrument de aplicare adecvat.
2. Adaptati, conturati si modelati cu instrumente adecvate pentru materiale compozite. Materialul
poate fi aplicat si fotopolimerizat in straturi de pana la 2 mm (consultati 3.1.6 Fotopolimerizare).

Sfaturi tehnice:

« Utilizati o singura opacitate pentru majoritatea cazurilor obisnuite: Deoarece nuantele universale

CLOUD™ Neo Spectra® ST sunt proiectate sa inlocuiasca atat dentina cat si smaltul, o singura

nuanta universala CLOUD™ este suficienta pentru cele mai multe restauréri. Daca se doreste

combinarea estetica a mai mult de o nuanta universala CLOUD™, straturile de nuante pot fi
polimerizate individual, pentru a forma o baza pentru aplicarea nuantei urmatoare.

Utilizati opacitati multiple pentru cazurile pretentioase estetic: pentru cazurile pretentioase este-

tic, precum cavitatile mari de clasa IV sau cele meziodistale de clasa Ill, nuantele de dentina si

smalt Neo Spectra® ST Effects pot fi utilizate impreuna cu nuantele universale CLOUD™ Neo

Spectra® ST intr-un sistem simplificat de stratificare care confera o opacitate si/sau translucidita-

te suplimentara.

— Creati un strat subtire palatin (lingual) (de aproximativ 1 mm grosime) cu ajutorul nuantei
universale alese pentru a genera un reper pentru obtinerea formei unei forme precise a resta-
urarii.

— Utilizati nuanta de dentina pentru a recrea miezul de dentina, fara extindere completa spre
marginile proximale si incizale. Lasati un spatiu de cel putin 1 mm pe suprafata vestibulara
(faciald) pentru nuanta universala.

— Finalizati restaurarea cu ajutorul nuantei universale pentru suprafata vestibulara (faciala).
Pentru o margine incizala cu transluciditate ridicata, utilizati nuanta universala pentru restau-
rarea zonei vestibulare (faciale), lasand spatiu in treimea incizald pentru nuanta de smalt.

3.1.6 Fotopolimerizare

. Fotopolimerizati fiecare strat cu o lampa de polimerizare adecvata, proiectatad pentru polimeri-
zarea materialelor care contin initiator cu camforchinona (CQ), adica la un varf al spectrului din
intervalul 440-480 nm si o iradianta de 800-2000 mW/cm?. Polimerizati timp de cel putin 20 se-
cunde daca intensitatea luminoasa este ntre 550 si 800 m\W/cm2.

. Polimerizati fiecare strat pe durata indicata in tabelul de mai jos, luand in considerare grosimea
stratului, nuanta si intensitatea luminoasa a lampii de polimerizare.

N

Timpul de polimerizare pentru straturi de 2 mm

Recomandari privind polimerizarea materialelor Neo Spectra® ST si Neo Spectra® ST Effects
Nuante Emisie mW/cm? Timpul de polimerizare
=550 20 secunde
A1-A4, BW
=800 10 secunde
=550 40 secunde
D1,D3
=800 30 secunde
E1 =550 10 secunde

135



Tabel cu timpii de polimerizare.

Tabelul de mai sus cu timpii de polimerizare apare si pe toate ambalajele exterioare.

Polimerizarea insuficienta.

Polimerizarea inadecvata.

1. Verificati compatibilitatea lampii de polimerizare.

2. Verificati ciclul de polimerizare.

3. Verificati radianta minima.

4. Polimerizati fiecare zona a fiecarui strat, respectand timpul de polimerizare reco-
mandat.

5. Verificati distanta fata de suprafata care trebuie polimerizata.

Finisare si slefuire

7

1. Conturati restaurarea, utilizand freze de finisare sau diamantate.
2.
3
4

Utilizati dispozitive de finisare Enhance® pentru finisare suplimentara.

. Inainte de lustruire, verificati ca suprafata sa fie neteda si sa nu prezinte defecte.
. Pentru realizarea unei restaurari cu un lustru foarte puternic, va recomandam Enhance® si

Enhance® PoGo®, instrumentele de finisare si lustruire, pasta de lustruire Prisma® Gloss™
Regular si Extrafine.

Pentru conturare, finisare si/sau slefuire, respectati instructiunile de utilizare ale fabricantului.

3.2 Restaurari indirecte: inlay, onlay sau fateta

3.21

Selectarea nuantei

Selectarea finala a nuantei dorite trebuie efectuata inainte de prepararea dintelui. Consultati 3.1.1
Selectarea nuantei.

3.2.2

Preparare

Cerintele de design sunt in principal cele ale unei preparatii conventionale. Se recomanda rotun-
jirea unghiurilor interne si finisarea marginii dintre cavitate si suprafatd pentru sporirea adeziunii
smaltului si imbunatatirea procedurilor de finisare. Consultati instructiunile fabricantului cimentului
adeziv si/sau de fixare referitoare la cerintele de protejare a bazei/liner-ului/pulpei.

3.23

3.24

[\

Amprenta, fabricarea modelului de lucru

. Luati o amprenta exacta a preparatiei.
2.

Pregatiti modelul de lucru si montati modelul maxilarului antagonist in articulator cu ajutorul teh-
nicii obisnuite.

Fabricarea restaurarii

. Eliminati orice zone retentive ale preparatiei. Aplicati un mediu de separare si/sau lac separator

pentru modele pe modelul separat. In cele mai multe cazuri, restaurarea se poate fabrica in nu
mai mult de 3 straturi, fiecare de pana la 2 mm adancime.

Aplicati primul strat/prima nuanta creand corpul restaurarii. Adaptati la model pastrand o mica
distanta fata de margini. Fotopolimerizarea recomandata se efectueaza prin plasare in unitatea
de fotopolimerizare Triad® (Dentsply Sirona) timp de 2 minute. Aplicati al doilea strat al corpu-
lui permitand aparitia zonelor retentive aferente anatomiei ocluzale si conturul proximal final.
Repetati fotopolimerizarea cu Triad®. inainte de plasarea nuantei finale de ,smalt”, petele indivi-
duale se pot realiza cu ajutorul petelor compatibile adecvate, conform instructiunilor fabricantului.
Aplicati stratul final realizand un exces usor si acoperind toate marginile. Reaplicati modelul in
modelul montat in articulator. Stabiliti toate contactele externe, proximale si ocluzale si anatomia.
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4.

5.

Se recomanda lubrifierea usoara a dintilor invecinati si antagonisti fata de model. Polimerizati un
timp scurt (10 secunde) cu o unitate manuald de fotopolimerizare vizibila pentru a fixa conturu-
rile. indepértati modelul impreuna cu restaurarea, plasati in unitatea de fotopolimerizare Triad®
pentru polimerizarea finald de 2 minute.

Cand se indeparteaza restaurarea de pe model, poate fi necesar sa se razuiasca ghipsul pen-
tru modele de pe marginile restaurarii, pentru a preveni fracturarea accidentala a restaurarii.
Curatati orice urme de ghips pentru modele de pe restaurare. indepértat,i cu grija materialul in
exces de la nivelul marginilor preparatiei cu ajutorul unei freze acrilice.

Sablati usor suprafetele interne cu material abraziv cu particule de oxid de aluminiu de 50 ym.
ndepartati materialul retentiv vizibil.

Aplicati restaurarea pe preparatia modelului principal, ajustand-o dupa necesitati. Verificati in-
tegritatea marginala, adaptarea generala si conturul. Daca este necesar, se pot adauga straturi
suplimentare prin asprirea suprafetei si aplicarea unui adeziv compatibil conform instructiunilor
fabricantului, urmata de aplicare si fotopolimerizare asa cum s-a descris mai sus.

3.2.5 Finisare si slefuire (laborator)

F

inalizati asa cum se descrie in 3.1.7 Finisare si slefuire.

3.2.6 Cimentare
Tehnica de cimentare recomandata este fixarea adeziva cu ajutorul unui ciment pe baza de rasina.
Urmati instructiunile fabricantului materialului adeziv si/sau cimentului privind pretratarea dintelui

p

reparat si suprafata restaurarii.

3.2.7 Ajustare, finisare si slefuire (clinic)
Dupa cimentare, efectuati toate ajustarile ocluzale necesare si slefuiti toate suprafetele ajustate

4

4.

=

Cli

linic asa cum se descrie in 3.1.7 Finisare si slefuire.

Igiena

Contaminare incrucisata.

Infectia.

* Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate cu regle-
mentarile locale.

= Seringile nu pot fi reprocesate. Eliminati seringile contaminate in conformitate cu
reglementarile locale.

* Reprocesati produsele refolosibile conform instructiunilor.

Instructiuni pentru curétarea si dezinfectarea restaurérilor fabricate indirect

Procesare v Acceptabil

Automatizata (aparat de spalare/dezinfectare)

Curétarea Mecanica v

Manuala v

Automatizata (aparat de spalare/dezinfectare)

Dezinfectarea Mecanica v

Manuala v

Autoclav cu abur

Sterilizarea

Scufundarea
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Instructiuni pentru curatarea si dezinfectarea restaurarilor fabricate indirect

Avertismente

* Aceste instructiuni trebuie sa se utilizeze NUMAI pentru o restaurare
fabricata indirect, inainte de etapa intraorala.

« Procedurile de dezinfectare de nivel inalt nu au fost validate. Dezinfec-
tarea de nivel intermediar este adecvata pentru restaurari indirecte.

* Nu autoclavati in autoclavul cu abur.

* Nu curétati/dezinfectati in aparatul automat de spalare/dezinfectare.

+ Luati masurile corespunzatoare de prevenire a infectiilor, precum
spalarea adecvata a mainilor si purtarea de manusi noi, rezistente la
intepare si la substante chimice, in etapele relevante.

* Nu utilizati perii de sarma dura pentru a curéata restaurarea, deoarece
pot cauza deteriorari.

« Utilizati numai o solutie dezinfectanta aprobata datorita eficacitatii sale,
inregistrata EPA (si/sau aprobata de Health Canada), in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale fabricantului solutiei dezinfectante.

Limitari privind
reprocesarea

« Reprocesarea repetata are un efect minim asupra restaurarilor. Durata
de utilizare este determinata in mod normal de factorii clinici. Tn mod
obisnuit, restaurarile sunt procesate o data fnainte de aplicarea la
pacient.

« Autoclavarea cu abur, spalarea/dezinfectarea automatizata, steriliza-
rea cu vapori chimici si metodele de sterilizare cu caldura uscata nu au
fost testate sau validate in privinta eficacitétii lor si nu sunt recoman-
date a fi utilizate.

Tratamentul initial
la punctul de
utilizare

+ Nu permiteti uscarea reziduurilor sau a oricérei forme de contaminare
pe dispozitiv.

« Utilizati o pereche noua, curata de manusi de examinare.

« Indepartati excesul de murdarie/impuritati grosiere prin stergere cu o
laveta de unica folosinta/un aplicator cu varf din bumbac saturat cu
alcool izopropilic 70% (IPA).

« Indepartati toatd murdaria vizibila, asigurandu-va ca lichidul patrunde
in toate santurile. Utilizati servetele proaspete pentru a freca lichidul in
santuri. Eliminati servetelele utilizate. Se pot utiliza servetele suplimen-
tare.

« Transportati in zona de procesare si urmati instructiunile de procesare
validate, de mai jos.

Pregatire inainte
de curatare

« Slefuiti suprafetele externe si pregatiti suprafetele interne pentru
cimentare fnainte de procesare.

Curatarea si
dezinfectarea:
Automata

Nu utilizati dispozitive de spalare/dezinfectare automata pentru proce-
sarea restaurarilor din material compozit fabricate indirect. Materialul se
poate deforma sau deteriora.

Curatarea si
dezinfectarea:
Mecanica

« Restaurarea poate fi curatata si dezinfectata in acelasi timp daca se
utilizeaza solutia recomandata de alcool izopropilic 70% (IPA).

« Utilizand o laveta si un aplicator cu varf din bumbac saturat cu IPA
70%, stergeti toate suprafetele restaurarii, asigurandu-va ca stergeti
toate santurile si marginile.

* Introduceti restaurarea intr-o baie ultrasonica in solutie de IPA 70%
timp de cel putin 1 minut, daca fabricantul solutiei nu mentioneaza alta
durata.

« Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile,
timp de minim 30 secunde.

« Lasati sa se usuce la aer pana cand este uscata complet.

« Verificati vizual daca exista murdarie vizibila si, daca este necesar,
repetati procedura de curéatare si de dezinfectare.
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Curatarea: « Utilizand o laveta si un aplicator cu varf din bumbac saturat cu IPA

Manuala 70%, stergeti toate suprafetele restaurarii, asigurandu-va ca stergeti
toate santurile si marginile.

* Introduceti restaurarea intr-o baie ultrasonica in solutie de IPA70%
timp de cel putin 1 minut, daca fabricantul solutiei nu mentioneaza alta
durata.

« Utilizand un aplicator cu varf din bumbac si/sau o perie moale saturata
cu IPA70%, stergeti toate suprafetele restaurarii, asigurandu-va ca
stergeti toate santurile si marginile. Continuati sa frecati pana cand
toata murdaria grosiera este indepartata.

« Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile,
timp de minim 30 secunde.

« Lasati sa se usuce la aer pana cand este uscata complet.

« Verificati vizual daca exista murdarie vizibila si, daca este necesar,
repetati procedura de curatare si de dezinfectare.

Dezinfectare:  Introduceti restaurarea intr-o baie ultrasonica in solutie de IPA70%
Manuala timp de cel putin 1 minut, daca fabricantul solutiei nu mentioneaza alta
durata.

« Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile,
timp de minim 30 secunde.

« Lasati sa se usuce la aer pana cand este uscata complet.

« Verificati vizual daca existd murdérie vizibild si, daca este necesar,
repetati procedura de curatare si de dezinfectare.

Uscare Stergeti dispozitivele cu o laveta curata, fara scame. Lasati componentele
sa se usuce complet la aer inainte de utilizare.

intreginere, Imediat inainte de utilizare, inspectati vizual dispozitivul pentru a va

inspectare si asigura ca au fost indepartate orice urme de contaminare. Daca dispozi-

testare tivul prezinta modificari de culoare, este deteriorat sau deformat, trebuie
eliminat.

Ambalare Nu exista cerinte speciale.

Sterilizarea Sterilizarea nu este permisa. Nu a fost validata nicio metoda.

Nu supuneti restaurarile la autoclavare cu abur sau cufundare intr-un
lichid de sterilizare chimica. Rezultatul poate fi esecul restaurarii.

Pastrare « Depozitati restaurarea procesata la temperatura camerei, ferita de
umezeala sau umiditate excesiva.

« Pentru a preveni contaminarea, depozitati restaurérile procesate
acoperite, de exemplu intr-un sertar sau dulap, pana la utilizare.

4.2 Pistolul pentru varfuri Compules® Tips Gun
Pentru instructiunile de reprocesare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale pisto-
lului pentru varfuri Compules® Tips Gun, care sunt disponibile pe pagina noastra web, la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Dacé solicitati, vd vom trimite un exemplar tiparit gratuit al
instructiunilor de utilizare, in limba solicitata, in termen de 7 zile. in acest scop, puteti utiliza formu-
larul de comanda disponibil la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu.
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4.3 Varfurile Compules® Tips — contaminare incrucisata

4.4

Contaminare incrucisata.

Infectia.
A * Nu reutilizati varfurile Compules® Tips. Eliminati varfurile Compules® Tips in
conformitate cu reglementarile locale.

Seringi — contaminare incrucisata

Contaminare incrucisata.
Infectia.

< Seringile nu pot fi reprocesate.

« Pentru a preveni expunerea seringilor la stropi sau improscare cu lichide cor-
porale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringile sa fie manipulate la
distanta de aparatul dentar, cu manusi curate/dezinfectate. Nu reutilizati seringile

daca sunt contaminate.
< Eliminati seringile contaminate in conformitate cu reglementarile locale.

Pentru a preveni expunerea seringilor |a stropi sau improscare cu lichide corporale sau méini conta-
minate sau tesuturi orale, se recomanda utilizarea unei bariere de protectie. Utilizarea barierelor de
protectie este o masura de precautie suplimentara impotriva impuritatilor grosiere, dar nu impotriva
ntregii contaminari.

Contactul accidental al seringii cu ap&, sapun sau cu o solutie dezinfectanta de spital, pe baza de
apa nu va deteriora corpul seringii. Nu permiteti contactul niciun contact al solutiei cu materialul
continut. Eliminati materialul compozit care a intrat in contact cu orice lichid sau instrument nesteril.
Uscati seringa cu o bucata de panza de unica folosinta, fara scame. Stergeti seringa cu finete.

4.5 Ghidul de nuante si filele individuale din ghidul de nuante — contaminare incrucisata

Contaminare incrucisata.

Infectia.

* Ghidul de nuante si filele individuale din ghidul de nuante nu pot fi reprocesate.

« Pentru a preveni expunerea ghidului de nuante si a filelor individuale din ghidul
de nuante la stropi sau improscare cu lichide corporale sau maini contaminate,
este obligatoriu ca ghidul de nuante si filele individuale din ghidul de nuante sa fie
manipulate cu manusi curate/dezinfectate. Nu refolositi ghidul de nuante si filele
individuale din ghidul de nuante daca sunt contaminate.

« Eliminati ghidul de nuante contaminat si filele individuale contaminate din ghidul
de nuante, in conformitate cu reglementarile locale.

4.6 Eliminare

A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.
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5 Numarul lotului (), data de expirare (&) si corespondenta

. Anu se utiliza dupa data de expirare.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

» Numar de referinta (REF)

* Numarul lotului

» Data de expirare

3. Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii competente, in
conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D010FIMO3R3

N

Un rezumat al caracteristicilor privind siguranta si performantele clinice (SSCP) pentru acest produs
se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, efectuand cautarea dupa
numarul UDI-DI de baza de mai sus, si la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand nu-
marul de referinta (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Upute za uporabu Hrvatski

Neo Spectra® ST

Univerzalni kompozitni restorativni materijal

Neo Spectra® ST Effects

Univerzalni kompozitni restorativni materijal

OPREZ: Samo za uporabu u stomatologiji od strane stomatologa.

Sadrzaj Stranica
1 Opis proizvoda 142
2 Sigurnosne napomene 144
3 Detaljne upute 145
4 Higijena 150
5 Broj serije, datum isteka roka valjanosti i korespondencija 154
1 Opis proizvoda

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects jesu nanokeramicki, svjetlosno polimerizirajuéi, ra-
dioopaktni, univerzalni kompozitni materijali temeljeni na novoj tehnologiji punila SphereTEC®,
a indicirani su za izravne i neizravne nadomjeske.

Tehnologija sferi¢nog granuliranog punila nazvana SphereTEC® dovodi do efekta kuglicnog lezaja

koji podiZze svojstva rukovanja proizvodima Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects na visu

razinu:

¢ Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects lako se prilagodavaju povrsinama Supljine, ali
se ne lijepe za ru¢ne instrumente.

* Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects jednostavno se precizno oblikuju i imaju visoku
otpornost na slijeganje.

* Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects ¢vrste su konzistencije, ali ih je istodobno lako
istisnuti iz vrhova Compules® Tips.

Neo Spectra® ST obuhvaca pet univerzalnih nijansi CLOUD™ srednje prozirnosti naziva od
do (AD.

Svaka univerzalna nijansa CLOUD™ dizajnirana je za postizanje uskladenosti s rasponom nijansi
VITA®'. U cjelini, pet univerzalnih nijansi CLOUD™ pokriva svih 16 klasi¢nih nijansi VITA® i omogu-
Cuje estetske klinicke rezultate. Osim toga, jedna izbijeljena nijansa (BW) dostupna je za izbijeljene
zube. Neo Spectra® ST Effects nudi dvije neprozirne nijanse dentina (D1 i D3) i jednu prozirnu
nijansu cakline (E1) koje s univerzalnim nijansama CLOUD™ za Neo Spectra® ST funkcioniraju
u pojednostavljenom sustavu nanosenja slojeva radi pruzanja dodatne neprozirnosti i/ili prozirnosti,
po potrebi, u estetski zahtjevnim slu¢ajevima.

" Nije registrirani zastitni znak drustva Dentsply Sirona, Inc.
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1.4

1.5

Sferi€na, granulirana punila koja se sastoje od submikronskih, primarno staklenih punila, omoguéu-
ju brz i jednostavan postupak poliranja koji rezultira izvanrednim sjajem.

Indikacije
« lzravni nadomijesci svih klasa kaviteta na prednjim i straznjim zubima.
« Neizravna izrada inleja, onleja i ljuskica.

Kontraindikacije
« Uporaba u pacijenata koji imaju povijest teske alergijske reakcije na metakrilne smole ili bilo koji
drugi sastojak.

Oblici isporuke

Univerzalni kompozitni restorativni materijal Neo Spectra® ST dostupan je kao HV (visoka visko-
znost) i LV (niska viskoznost) za Zeljeno rukovanje. Neo Spectra® ST Effects dostupan je samo
kao HV (visoka viskoznost). | Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects mogu se isporuciti u dva
oblika:

« Unaprijed dozirani vrhovi Compules® Tips

« Strcaljke

Sastav

« Barij-aluminij borosilikatno staklo

« Predpolimerizirano punilo

« TEGDMA dimetakrilat multifunkcionalni polimetakrilat
« lterbijev fluorid

Polisiloksan modificiran metakrilatom (organski modificirana keramika)
Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)
Inicijator

Butilirani hidroksitoluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kamforkinon (fotoinicijator)

« Titanijev dioksid

« Pigmenti Zeljezovog oksida

 Fluorescentno sredstvo

Sustav punila temeljen na SphereTEC®.

Sustav punila sastoji se od barijevog stakla, predpolimeriziranog punila i iterbijevog
fluorida:

HV: teZinski udio 78-80 ili volumni udio 60-62.

LV: teZinski udio 76-78 ili volumni udio 57-60.

Dodatni sastojci su katalizatori, aditivi, stabilizatori i pigmenti (teZinski udio ~1,
ovisno o nijansi). Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi:

HV: teZinski udio 72-74 ili volumni udio 50-52.

LV: teZinski udio 71-72 ili volumni udio 48-50.

Veli¢ina Cestica anorganskih punila krece se od 0,1 do 3,0 ym.

Kompatibilni adhezivi

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects rabe se nakon primjene odgovarajuceg adheziva za
dentin/caklinu i kemijski su kompatibilni s konvencionalnim adhezivima za dentin/caklinu na bazi
(met)akrilata, ukljucujuci adhezive drustva Dentsply Sirona namijenjene za uporabu s kompozitnim
restorativnim materijalima koji se mogu polimerizirati vidljivim svjetlosnim spektrom (pogledajte pot-
pune upute za uporabu odabranog adheziva).
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Sigurnosne napomene

Obratite pozornost na sliedece opce sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u
drugim poglavljima ovih uputa za uporabu.

Simbol sigurnosnog upozorenja.

« Ovo je simbol sigurnosnog upozorenja. Upotrebljava se za upozoravanje na
potencijalne opasnosti od ozljeda.
« Pridrzavajte se svih poruka o sigurnosti koje slijede ovaj simbol kako biste izbjegli
moguce ozljede.

Informacijski simbol.

Ovaj informacijski simbol rabi se kako bi se istakle vazne informacije za pravilnu
uporabu.

Upozorenja

Materijal sadrzava metakrilate i polimerizirajuée monomere koji mogu izazvati nadrazivanje koze,
ociju i usne sluznice te mogu uzrokovati preosjetljivost u dodiru s koZzom i alergijski kontaktni der-
matitis u osjetljivih osoba.

« Sprijecite dodir s o¢ima kako bi se sprijecila nadrazenost i moguce ostecenje roznice. U sluc¢a-
ju dodira s o€ima isperite s puno vode i potrazite lije€ni¢ku pomo¢.

Izbjegavajte dodir s kozom kako biste sprijecili nadrazenost i mogucu alergijsku reakciju. U slu-
¢aju dodira na kozi se moze javiti crvenkast osip. Ako dode do dodira s koZzom, uklonite materijal
pamuénom vaticom i alkoholom pa temeljito isperite sapunom i vodom. U slucaju preosjetljivosti
koze ili osipa prekinite uporabu i potraZite lijenicku pomo¢.

Izbjegavajte dodir s oralnim mekim tkivima/sluznicom kako bi se sprijecila upala. Ako dode
do nenamjernog dodira, uklonite materijal s tkiva. Isperite sluznicu s puno vode i iskasljite/izbaci-
te vodu. Ako upala sluznice ne prolazi, potrazite lije¢nicku pomoc.

Mjere opreza

Ovaj je proizvod namijenjen za koristenje samo na nacin koji je naveden u ovim uputama za upo-

rabu.

Svaka uporaba ovog proizvoda koja nije u skladu s ovim uputama za uporabu po vlastitom je naho-

denju stomatologa i on je isklju¢ivo odgovaran za takvu uporabu.

« Ako je materijal bio u hladnjaku, prije uporabe ostavite ga da poprimi sobnu temperaturu.

« Dodir sa slinom, krvlju ili sulkusnom tekucinom tijekom primjene moze uzrokovati odvajanje na-
domjeska. Upotrijebite odgovarajucu izolaciju poput gumene plahtice.

« Poduzmite zastitne mjere za stomatoloski tim i pacijente kao $to je koriStenje nao¢ala i gumene
plahtice u skladu s najboljom lokalnom praksom.

« Proizvodi s oznakom ,jednokratna uporaba” na naljepnici namijenjeni su samo jednokratnoj upo-
rabi. Odlozite ih nakon uporabe. Nemojte ih ponovno upotrebljavati u drugih pacijenata kako
biste sprijecili kriznu kontaminaciju.

« Strcalike se ne mogu ponovno obradivati. Kako bi se sprijecilo izlaganje $trcaljki kapljicama ili
prskanju tjelesnih tekucina ili kontaminiranim rukama, $trcaljikama se obvezno mora rukovati
¢istim/dezinficiranim rukavicama dalje od stomatolo$ke jedinice. Zbrinite trcaljke ako su konta-
minirane.

« Strcaljka se, radi dodatne mjere opreza, primjenom jednokratne zastitne barijere moze zastititi od
grubih ostataka, ali ne od svake kontaminacije.

* Preporucuje se uporaba vrhova Compules® Tips s aplikacijskim pistoljem Compules® Tips Gun.

« Compules® Tips Gun namijenjen je samo za uporabu s vrhovima Compules® ili Compula® Tips
drustva Dentsply Sirona.

« Za dodatne informacije pogledajte upute za uporabu aplikacijskog pistolja Compules® Tips Gun.
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« Kartica s nijansama i pojedinaéni keramicki zubi ne mogu se ponovno obradivati. Kako bi se
sprijecilo izlaganje kartice s nijansama i pojedinacnih keramickih zuba rasprSenim tjelesnim te-
kuéinama ili kontaminiranim rukama, karticama s nijansama i pojedinacnim keramickim zubima
obvezno se mora rukovati ¢istim/dezinficiranim rukavicama.

Materijal bi se trebao lako istiskati. NE PRIMJENJUJTE PREKOMJERNU SILU. Prekomjerni
pritisak moZe uzrokovati pucanje vrha Compules® Tip ili izbacivanje iz aplikacijskog pistolja
Compules® Tips Gun.

« Odmah nakon uporabe ¢&vrsto zatvorite Strcaljke.

« Interakcije:

— Materijale koji sadrzavaju eugenol ili vodikov peroksid ne upotrebljavajte u kombinaciji s ovim
proizvodom jer mogu ometati stvrdnjavanje proizvoda.

— Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects restorativni su materijali koji se polimeriziraju vid-
ljivim svjetlosnim spektrom. Stoga se ne smiju izlagati izvorima svjetla visokog intenziteta (npr.
radna svjetla ili LED svjetla lupa). Nastavite s radom odmah nakon postavljanja materijala.

— Ako se retrakcijski kongi¢i impregnirani mineralima (npr. spojevima Zeljeza) i/ili hemostat-
ske otopine rabe u kombinaciji s postupcima lijeplienja, to moze negativno utjecati na rubno
brtvljenje, omogucujuci mikropropustanje, promjenu boje ispod povrsine i/ili odvajanje nado-
mjeska. Ako je potrebna retrakcija gingive, preporucuje se uporaba obi¢nog konci¢a koji nije
impregniran.

Nezeljene reakcije

« Dodir s o¢ima: nadrazivanje i moguce oStecenje roznice.

« Dodir s koZom: nadrazivanje ili moguca alergijska reakcija. Na koZi se moze javiti crvenkast osip.
« Dodir sa sluznicom: upala (pogledajte 2.1 Upozorenja).

Uvijeti skladistenja

Neadekvatni uvjeti skladiStenja mogu skratiti rok trajanja i dovesti do kvara proizvoda.
« Skladistite na temperaturama od 2 °C do 28 °C.

< Drzite podalje od izravnog suncevog svjetla i zastitite od vlage.

« Ne zamrzavaijte.

« Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka valjanosti.

Detaljne upute
Izravni nadomjestak

Kao $to su: restauracija kaviteta, fasetiranje, kozmeticko i funkcionalno preoblikovanje, nadograd-
nja jezgre, postavljanje udlage, amalgamski, kompozitni, keramicki i porculanski popravci.

.1 Odabir nijanse

1. Prije odabira nijanse odistite povrsinu zuba pastom za profilaksu kako biste uklonili plak ili povr-
Sinsku mrlju.
2. Odaberite nijansu dok su zubi navlazeni.

Restorativni materijal Neo Spectra® ST znanstveno je osmislien kako bi omogucio da se caklina
i dentin strukture zuba stope s kompozitom i pruze realisti¢an proziran rezultat. Pet nijansi A resto-
rativnog materijala Neo Spectra® ST adekvatno reproducira tradicionalnih 16 nijansi VITA®.

U estetski zahtjevnim slu¢ajevima gdje su potrebni posebni efekti za postizanje Zeljenog estetskog
rezultata Neo Spectra® ST Effects nudi dvije neprozirne nijanse dentina i jednu prozirnu nijansu
cakline koje s univerzalnim nijansama CLOUD™ za Neo Spectra® ST funkcioniraju u pojedno-
stavljenom sustavu nano$enja slojeva radi pruzanja dodatne neprozirnosti i/ili prozirnosti, ovisno
o potrebi.
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Za odabir nijanse moguce je rabiti dva alata:

« Karticu s nijansama Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects. Kartica s nijansama Neo
Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects sastoji se od keramickih zuba koji su proizvedeni od
kompozitnog materijala s optickim svojstvima slicnim onima materijala Neo Spectra® ST i Neo
Spectra® ST Effects.

« Kilasi¢ni vodi¢ za nijanse VITA® u kombinaciji s naljepnicom i-shade. Naljepnica i-shade za Neo
Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects olakS8ava odabir nijanse dodjeljivanjem jedne od pet
univerzalnih nijansi CLOUD™ svakoj od 16 nijansi VITA®.

3.1.1.1 Odabir nijanse s pomocu kartice s nijansama Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects
1. Za odabir nijanse najblize nijansi podrucja koje se restaurira rabite keramicke zube kartice s ni-
jansama Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects.

Izbjegavajte kontami kartice s nijar

Kako bi se sprijecilo izlaganje kartice s nijansama kapljicama ili prskanju tjelesnih
tekucina ili kontaminiranim rukama, karticom s nijansama obvezno se mora rukovati
Cistim/dezinficiranim rukavicama dalje od stomatolo$ke jedinice. Da biste odabrali
nijansu, uklonite pojedinacne keramicke zube s drzaca kartice s nijansama.

3.1.1.2 Odabir nijanse s pomocu klasi¢nog vodi¢a za nijanse VITA® i naljepnice i-shade

Pripremite naljepnicu i-shade.

Kako bi naljepnica i-shade bila nadohvat ruke kada pacijent sjedi u stolici,
preporucujemo da je zalijepite na poledinu klasi¢nog vodica za nijanse VITA®.

1. Odaberite klasi¢ni referentni zub VITA® Ciji sredisnji dio najbolje odgovara podrucju zuba koji
treba restaurirati.

2. Upotrijebite naljepnicu i-shade (pogledajte tablicu u nastavku) kako biste odredili univerzalnu
nijansu CLOUD™ za Neo Spectra® ST i odgovarajucu nijansu ili nijanse za Neo Spectra® ST
Effects ako Zelite poboljSane estetske ucinke.

Nijansa zuba prema
klasi¢nom vodi¢u za A1(B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|B4|C3|A4|C4
nijanse VITA®

Preporuc¢eno
Univerzalna nijansa
CLOUD™ za

Neo Spectra® ST

Al A2 A3 A3,5 A4

Preporuceno D1 D3
Nijanse za Neo
Spectra® ST Effects E1

Preparacija kaviteta

. Ocistite povrsinu zuba pastom za profilaksu bez fluorida (npr. pastom za profilaksu Nupro®).

. Pripremite kavitet (osim ako nije potrebno, npr. cervikalna lezija).

. Upotrijebite odgovarajuéu izolaciju poput gumene plahtice.

. Isperite povrsinu rasprSenom vodom i paZljivo uklonite vodu od ispiranja. Ne isusujte strukturu
zuba.

ENgRE
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3.1.4
Za zastitu pulpe, kondicioniranje zuba i/ili primjenu adheziva pogledaijte upute za uporabu od proi-
zvodaca adheziva. Nakon $to su povrSine pravilno tretirane, moraju se odrzavati Cistima. Nastavite
odmah s postavljanjem materijala.

3.

1

5

Postavljanje matrice i klinova (nadomjesci klase II)

. Postavite matricu (npr. sustav matrica AutoMatrix® ili Palodent®) i klin. Poliranje matricne trake

poboljSat ¢e kontakt i konturu. Preporucuje se prethodno uévrscivanje klinom ili postavljanje
prstena Palodent® V3.

Zastita pulpe, kondicioniranje zuba / pripremni tretman dentina, primjena adheziva

Nanosenje

Nanesite materijal u koracima odmah nakon nano$enja adheziva. Materijal je dizajniran za stvrdnja-
vanje u koracima do 2 mm dubine/debljine.

Uporaba vrhova Compules® Tips

[\

[d

. Umetnite vrh Compules® Tip u urezani otvor aplikacijskog pistolja Compules® Tips Gun. Obvezno

prvo umetnite prirubnicu na vrhu Compules® Tip.

Uklonite poklopac u boji s vrha Compules® Tip. Compules® Tip moZe se rotirati za 360° kako bi
se postigao pravilan kut ulaska u kavitet ili na podlogu za mijesanje.

NE PRIMJENJUJTE PREKOMJERNU SILU.

Neizravna uporaba: nanesite potrebnu koli¢inu materijala na podlogu za mijeSanje i zastitite od
svjetlosti. Nanesite materijal u kavitet s pomocu plasti€énog instrumenta.

- ili -

Izravna intraoralna primjena: nanesite materijal izravno u pripremljeni kavitet laganim, ravno-
mjernim pritiskom.

Da biste uklonili koristeni vrh Compules® Tip, provjerite je li klip aplikacijskog pistolja Compules®
Tips Gun potpuno povucen tako da se rucka otvori u najsiri poloZaj. Gurnite prednji kraj vrha
Compules® Tip prema dolje i izvadite ga.

Ozljeda.
A 1. Primjenjujte lagani i ravnomijerni pritisak na aplikacijski pistolj Compules® Tips Gun.

Prekomjerna sila.

2. Ne primjenjujte prekomjernu silu. MoZe doéi do pucanja vrha Compules® Tip ili
izbacivanja iz aplikacijskog pistolja Compules® Tips Gun.

Uporaba strcaljki

Izbjegavajte kontaminaciju Strcaljke.

Kako bi se sprijecilo izlaganje Strcaljke kapljicama ili prskanju tjelesnih tekuéina ili
kontaminiranim rukama, $trcaljkom se obvezno mora rukovati ¢istim/dezinficiranim
rukavicama dalje od stomatoloske jedinice.

w N=

o s

. Skinite kapicu.
. Polako okrenite rucicu Strcaljke u smjeru kazaljki na satu i nanesite potrebnu koli¢inu materijala

na podlogu za mijeSanje.

Usmijerite predniji vrh $trcaljke prema gore i okrenite rucicu u smjeru suprotnom od smjera kazalj-
ki na satu kako biste sprijecili curenje materijala.

Odmah zatvorite Strcaljku kapicom.

Restorativni materijal na podlozi za mijeSanje zastitite od svjetlosti.
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Opcijski tekuéi premaz: stavljanje kompatibilnog teku¢eg premaza (dostupan zasebno) prije po-
stavljanja restorativnih materijala Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects nije obvezno. Pridrza-
vajte se proizvodacevih uputa za uporabu.

3.1.5.
1

[\

1 Nanosenje restorativnog materijala

. Nanesite kompozitni materijal izravno u pripremljeni kavitet/na povrsinu zuba iz vrha Compules®
Tip laganim, ravnomjernim pritiskom. Prekomjerna sila nije potrebna. Umjesto toga materijal se
moze istisnuti na Cistu podlogu iz vrha Compules® Tip ili $trcaljke i prenijeti do preparacije s po-
mocu odgovarajuéeg instrumenta za postavljanje.

Prilagodite, konturirajte i oblikujte odgovarajuc¢im instrumentima za postavljanje kompozita. Ma-
terijal se moze postaviti i polimerizirati vidljivim svjetlosnim spektrom u koracima do 2 mm (po-
gledajte 3.1.6 Svjetlosna polimerizacija).

Savjeti u vezi s tehnikom:

[\

U vecini sluc¢ajeva rabite jednu neprozirnost: s obzirom na to da su univerzalne nijanse CLOUD™

za Neo Spectra® ST dizajnirane da zamijene i dentin i caklinu, jedna univerzalna nijansa

CLOUD™ dovoljna je za vecinu nadomjestaka. Ako je pozeljno estetsko mijeSanje viSe od jedne

univerzalne nijanse CLOUD™, slojevi nijansi mogu se zasebno stvrdnjavati kako bi se stvorila

podloga za naknadno nano$enje nijanse.

U estetski zahtjevnim slu¢ajevima rabite visSe neprozirnosti: za estetski zahtjevne slucajeve kao

Sto su veliki nadomjesci klase IV ili duboki nadomjesci klase lll, nijanse dentina i cakline Neo

Spectra® ST Effects mogu se rabiti s univerzalnim nijansama CLOUD™ za Neo Spectra® ST

u pojednostavljenom sustavu nanosenja slojeva radi pruzanja dodatne neprozirnosti i/ili prozir-

nosti.

— Napravite tanku palatalnu (lingvalnu) ljusku (otprilike 1 mm debljine) koriste¢i odabranu uni-
verzalnu nijansu kao vodi¢ za postizanje to¢nog oblika nadomjeska.

— Upotrijebite nijansu dentina kako biste ponovno stvorili dentinsku jezgru, koja se ne proteze
u potpunosti do proksimalnih i incizalnih rubova. Ostavite najmanje 1 mm prostora na vestibu-
larnoj (facijalnoj) povrsini za univerzalnu nijansu.

— Dovrsite nadomjestak uporabom univerzalne nijanse za vestibularnu (facijalnu) povrsinu. Za
vrlo proziran incizalni rub, rabite univerzalnu nijansu za obnavljanje vestibularnog (facijalnog)
podrucja i ostavite prostor na incizalnoj trecini za nijansu cakline.

Svjetlosna polimerizacija
. Nakon svakog sloja provedite polimerizaciju prikladnim svjetiom za polimerizaciju namijenjenim
za polimerizaciju materijala koji sadrzavaju inicijator kamforkinon (CQ), tj. vrhunac spektra u ras-
ponu od 440 do 480 nm i zracenje od 800 do 2000 mW/cm?. Polimerizirajte najmanje 20 sekundi
ako je izlazna snaga svjetla izmedu 550 i 800 mW/cm?.
Polimerizirajte svaki sloj u trajanju navedenom u tablici u nastavku, uzimaju¢i u obzir debljinu
sloja, nijansu i snagu svjetla za polimerizaciju.

Vrijeme stvrdnjavanja za slojeve debljine 2 mm

Preporuke za stvrdnjavanje materijala Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects
Nijanse Snaga mW/cm? Vrijeme stvrdnjavanja
2550 20 sekundi
A1-A4, BW
=800 10 sekundi
=550 40 sekundi
D1,D3
=800 30 sekundi
E1 =550 10 sekundi
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Tablica vremena stvrdnjavanja.
Gore prikazana tablica vremena stvrdnjavanja navedena je i na svim vanjskim

pakiranjima.

Nedostatno stvrdnjavanje.

Neadekvatna polimerizacija.

1. Provjerite kompatibilnost svjetla za polimerizaciju.

2. Provijerite ciklus stvrdnjavanja.

3. Provjerite minimalno zracenje.

4. Polimerizirajte svako podrucje svakog sloja prema preporu¢enom vremenu stvrd-
njavanja.

5. Provjerite udaljenost od povrsine koju treba polimerizirati.

3.1.7 Zavrsna obrada i poliranje
1. Konturirajte nadomjestak s pomocu freze za zavr$nu obradu ili dijamantnim alatom.
2. Za dodatnu zavr$nu obradu rabite alate za zavrénu obradu Enhance®.
3. Prije poliranja provijerite je li povrsina glatka i bez nepravilnosti.
4. Za postizanje vrlo visokog sjaja nadomjeska preporucujemo instrumente za poliranje i zavrsnu
obradu Enhance® i Enhance® PoGo® i pastu za poliranje Prisma® Gloss™ Regular i Extrafine.

Za konturiranje, zavr$nu obradu i/ili poliranje pridrzavajte se proizvodacevih uputa za uporabu.
3.2 Neizravni nadomjestak: inlej, onlej ili ljuskica

3.2.1 Odabir nijanse
Konac¢an odabir Zeljene nijanse treba izvrsiti prije preparacije zuba. Pogledajte 3.1.1 Odabir nijanse.

3.2.2 Priprema
Zahtjevi dizajna su u biti konvencionalna priprema. Preporucuje se zaobljivanje unutarnjih kutova
i ¢iscenje ruba povrsine kaviteta radi poboljSanja lijeplienja cakline i postupaka zavrSne obrade.
Zahtjeve za zastitu baze/premazalpulpe potrazite u uputama za uporabu od proizvodaca adheziva
i/ili cementa za cementiranje.

3.2.3 Uzimanje otiska, izrada radnog modela
. |zradite to¢an otisak preparacije.
2. Uobic¢ajenom tehnikom pripremite radni model i zglobni model suprotne &eljusti.

3.2.4 lzrada nadomjeska

. Blokirajte sva postoje¢a udubljenja na preparaciji. Nanesite sredstvo za razdvajanje i/ili postavite
drzac¢ razmaka na odvojeni odljev pojedinog zuba. U vecini slu¢ajeva nadomjestak se moze izra-
diti u najviSe 3 sloja, svaki do 2 mm dubine.

Nanesite prvi sloj/prvu nijansu, stvarajuci tijelo nadomjeska. Prilagodite odljevu pojedinog zuba
i ostavite razmak do rubova. Preporuéena svjetlosna polimerizacija provodi se stavljanjem u uredaj
za svjetlosnu polimerizaciju Triad® (Dentsply Sirona) na 2 minute. Nanesite drugi sloj tijela i ostavite
prostora za okluzalnu anatomiju i kona¢nu proksimalnu konturu. Ponovite svjetlosnu polimerizaciju
u uredaju Triad®. Prije kona¢nog nanosenja nijanse ,cakline” prilagodeno nanos$enje odgovarajucih
kompatibilnih pigmenata moze se izvrSiti prema proizvodacevim uputama. Nanesite zavrsni sloj,
lagano prepunite i pokrijte sve rubove. Vratite odljev pojedinog zuba u zglobni model. Uspostavite
sve vanjske, proksimalne i okluzalne kontakte i anatomiju. Preporucuje se lagano podmazivanje
susjednih i suprotnih zuba modela. Za uévrscivanje kontura nakratko polimerizirajte (10 sekundi)
ru¢nim uredajem za polimerizaciju s vidljivim svjetlom. Uklonite odljev pojedinog zuba s nadomje-
skom i stavite u uredaj za svjetlosnu polimerizaciju Triad® na 2 minute za zavr$nu polimerizaciju.

[
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3. Prilikom uklanjanja nadomjeska s odljeva pojedinog zuba mozda ¢e biti potrebno ostrugati gips
za izradu odljeva s rubova nadomjeska kako bi se sprijecilo slu¢ajno odlamanje nadomjeska.
Ocistite sve ostatke gipsa za izradu odljeva s nadomjeska. Pazljivo odrezite vidljive naslage
izvan rubova preparacije s pomocu akrilne freze.

>

zani materijal.

o

Lagano ispjeskarite unutarnje povrsine aluminijskim abrazivom od 50 pm. Uklonite vidljivo podre-

Postavite nadomjestak na preparaciju neizbrusenog radnog modela i prilagodite po potrebi. Pro-

vjerite cjelovitost rubova i cjelokupno pristajanje i konturu. Dodatni slojevi mogu se dodati po potre-
bi tako da se povrsina ohrapavi i na nju nanese kompatibilni adheziv prema proizvodacevim upu-
tama, a nakon toga slijede postavljanje i svjetlosna polimerizacija kako je prethodno navedeno.

3.2.5 Zavrsna obrada i poliranje (laboratorij)
Provedite postupak kako je navedeno u odjeljku 3.1.7 Zavréna obrada i poliranje.

3.2.6 Cementiranje
Preporucena tehnika cementiranja jest lijeplienje kompozitnim cementom. Za pripremnu obradu
pripremljenog zuba i povrsine nadomjeska pridrzavajte se uputa od proizvodaca adheziva i/ili ce-

menta.

3.2.7 Prilagodavanje, zavr$na obrada i poliranje (u klinici)
Nakon cementiranja obavite sve potrebne okluzalne prilagodbe i ispolirajte sve klini¢ki prilagodene
povrsine kako je navedeno u odjeljku 3.1.7 ZavrSna obrada i poliranje.

4 Higijena
Krizna kontaminacija.
Infekcija.
* Ne upotrebljavajte ponovno proizvode za jednokratnu uporabu. OdloZite ih u ot-
Qad u skladu s lokalnim propisima.
« Strcaljke se ne mogu ponovno obradivati. Kontaminirane $trcaljke odloZite u skla-
du s lokalnim propisima.
« Proizvode za viSekratnu uporabu ponovno obradite prema uputama.
4.1 Upute za ¢iScéenje i dezinfekciju neizravno izradenih nadomjestaka
Postupak v Prihvatljivo
Automatizirano (uredaj za pranje i dezinfekciju)
Ciscenje Mehani¢ko v
Ruéno v
Automatizirano (uredaj za pranje i dezinfekciju)
Dezinfekcija Mehanicko v
Ruéno v

Sterilizacija

Parni autoklav

Uranjanje
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Upute za ¢iScéenje i dezinfekciju neizravno izradenih nadomjestaka

Upozorenja

* Ove se upute odnose SAMO za neizravno izradeni nadomjestak, prije
intraoralne isporuke.

« Postupci visoke razine dezinfekcije nisu validirani. Dezinfekcija srednje
razine prikladna je za neizravne nadomjeske.

« Nemojte autoklavirati u parnom autoklavu.

+ Nemoijte Cistiti/dezinficirati u automatiziranom uredaju za pranje i de-
zinfekciju.

« Slijedite odgovarajucée aktivnosti za prevenciju infekcija, kao $to je
pravilno pranje ruku i noSenje novih rukavica otpornih na probijanje
i kemikalije u odgovaraju¢im koracima.

« Ne upotrebljavajte grube Zi¢ane Cetke za CiSéenje nadomjeska jer
moze doéi do ostecenja.

« Upotrebljavajte samo otopinu za dezinfekciju koja je odobrena zbog
svoje ucinkovitosti i koja je registrirana pri EPA-i (i/ili koju je odobrila
agencija Health Canada) i upotrebljavajte je u skladu s uputama za
uporabu od proizvodaca otopine za dezinfekciju.

Ogranic¢enja
ponovne obrade

« Ponavljanje ponovne obrade ima minimalan u¢inak na nadomjeske.
Kraj vijeka uporabe obi¢no se odreduje prema klinickim ¢imbenicima.
Nadomjesci se obi¢no obraduju jedanput prije isporuke pacijentu.

« Metode sterilizacije u parnom autoklavu, automatiziranom uredaju za
pranje i dezinfekciju, sterilizacije kemijskom parom i sterilizacije suhom
toplinom nisu testirane niti potvrdene u pogledu ucinkovitosti i ne
preporucuju se za uporabu.

Prvi tretman na
mjestu uporabe

« Ne dopustite da se ostaci ili bilo koji oblik kontaminacije osuse na
proizvodu.

« Koristite nove, Ciste rukavice za pregled.

« Uklonite visak prljavétine/grubih ostataka brisanjem jednokratnom
krpom/aplikatorom s pamucénim vrhom natopljenim 70%-tnim izopropil-
nim alkoholom.

« Uklonite svu vidljivu prljavétinu, pazeci da tekucina prodre u sve puko-
tine. Za utrljavanje tekucine u pukotine rabite Ciste maramice. Iskori-
Stene maramice bacite u otpad. MoZete upotrijebiti dodatne maramice.

« Prenesite do mjesta obrade i slijedite potvrdene upute za obradu
u nastavku.

Priprema prije
ciSéenja

« Prije obrade ispolirajte vanjske povrsine i pripremite unutarnje povrsine
za cementiranje.

Ciséenje
i dezinfekcija:
Automatizirano

Za obradu neizravno izradenih kompozitnih nadomjestaka ne upotreblja-
vajte automatizirane uredaje za pranje i dezinfekciju. Materijal se moze
izobliciti ili ostetiti.

Ciscéenje
i dezinfekcija:
Mehanicko

« Nadomjestak se moze istodobno ¢istiti i dezinficirati ako se upotreblja-
va preporucena otopina 70%-tnog izopropilnog alkohola.

« S pomocu krpe i aplikatora s pamuénim vrhom natopljenim 70%-tnim
izopropilnim alkoholom obriSite sve povrsine nadomjeska pazeci da
obriSete sve utore i rubove.

« Uronite nadomjestak u ultrazvuénu kupelj u otopinu 70%-tnog izopro-
pilnog alkohola najmanje tijekom 1 minutu, osim ako proizvodac
otopine nije naveo drugacije.

« |spirite najmanje tijekom 30 sekundi pod mlazom vode iz slavine koja
je barem kvalitete za pice.

« Ostavite da se u potpunosti osusi na zraku.

« Vizualno pregledajte ima li vidljive prljavétine i po potrebi ponovite
postupak ¢isc¢enja i dezinfekcije.
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Ciséenje:
Ruéno

« S pomocu krpe i aplikatora s pamucnim vrhom natopljenim 70%-tnim
izopropilnim alkoholom obriSite sve povrsine nadomjeska pazeci da
obriSete sve utore i rubove.

« Uronite nadomjestak u otopinu 70%-tnog izopropilnog alkohola tijekom
najmanje 1 minutu, osim ako proizvoda¢ otopine nije naveo drugacije.

« S pomocu aplikatora s pamuénim vrhom i/ili etkcie s mekim cekinja-
ma natopljenim 70%-tnim izopropilnim alkoholom obriSite sve povrsine
nadomjeska pazeci da obriSete sve utore i rubove. Nastavite trljati sve
dok ne uklonite svu grubu prijavstinu.

« |spirite najmanje tijekom 30 sekundi pod mlazom vode iz slavine koja
je barem kvalitete za pice.

« Ostavite da se u potpunosti osusi na zraku.

« Vizualno pregledajte ima li vidljive prljavétine i po potrebi ponovite
postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

Rué¢no

Dezinfekcija:

« Uronite nadomjestak u otopinu 70 %-tnog izopropilnog alkohola
tijekom najmanje 1 minutu, osim ako proizvodac otopine nije naveo
drugadije.

« Ispirite najmanije tijekom 30 sekundi pod mlazom vode iz slavine koja
je barem kvalitete za pice.

« Ostavite da se u potpunosti osusi na zraku.

« Vizualno pregledajte ima li vidljive prljavstine i po potrebi ponovite
postupak ciS¢enja i dezinfekcije.

Susenje

Osusite proizvod brisanjem ¢istom krpom koja ne ostavlja dlacice. Prije
isporuke ostavite komponente da se u potpunosti osu$e na zraku.

Odrzavanje,
pregled
i testiranje

Neposredno prije isporuke vizualno pregledaijte proizvod kako biste bili
sigurni da su sve necistoc¢e uklonjene. Ako je proizvod promijenio boju,
ako je ostecen, istrosen ili izoblicen, treba ga baciti.

Pakiranje

Nema posebnih zahtjeva.

Sterilizacija

Sterilizacija nije dopustena. Nijedna metoda nije potvrdena.
Nadomjeske ne izlaZite autoklaviranju u parnom autoklavu niti ih uranjaj-
te u tekuce kemijsko sredstvo za sterilizaciju. MoZe do¢i do oste¢enja
nadomjeska.

Cuvanje

« Obradene nadomjeske ¢uvajte na sobnoj temperaturi, podalje od viage
ili prekomjerne vlaznosti.

« Kako biste sprijecili kontaminaciju, do uporabe ¢uvajte obradene
nadomijeske u natkrivenom spremistu, kao $to su ladica ili ormari¢.

4.2 Compules® Tips Gun

Upute za ponovnu obradu potrazite u uputama za uporabu aplikacijskog pistolja Compules® Tips Gun,
koje su dostupne na nasem web-mjestu, na adresi https://www.dentsplysirona.com/ifu. Ako zatraZite,
poslat ¢emo vam besplatnu tiskanu kopiju uputa za uporabu na jeziku koji Zelite u roku od 7 dana.
U tu svrhu mozete upotrijebiti narudzbenicu koja je dostupna na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Vrhovi Compules® Tips — krizna kontaminacija

Krizna kontaminacija.

Infekcija.
Vrhovi Compules® Tips nisu za visekratnu uporabu. Vrhove Compules® Tips
odlozite u otpad u skladu s lokalnim propisima.
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4.4 Strcaljke — krizna kontaminacija

Krizna kontaminacija.
Infekcija.

«  Strcalike se ne mogu ponovno obradivati.

« Kako bi se sprijecilo izlaganje Strcaljki kapljicama ili prskanju tjelesnih tekuéina
ili kontaminiranim rukama, $trcaljikama se obvezno mora rukovati ¢istim/dezinfi-
ciranim rukavicama dalje od stomatoloske jedinice. Ne upotrebljavajte ponovno

Strcaljke ako su kontaminirane.
« Kontaminirane $trcaljke odloZite u skladu s lokalnim propisima.

Kako bi se sprijecilo izlaganje $trcaljki kapljicama ili prskanju tjelesnih tekucina ili kontaminiranim
rukama ili oralnim tkivima, preporucuje se uporaba zastitne barijere. Uporaba zastitne barijere do-
datna je mjera opreza za zastitu od grubih ostataka, ali ne od svake kontaminacije.

Sluéajni kontakt Strcaljke s vodom, sapunom ili bolnickom otopinom za dezinfekciju na bazi vode
nece ostetiti tijelo Strcaljke. Ne dopustite da bilo kakva otopina dode u dodir s materijalom na otvo-
rima. Bacite kompozitni materijal koji je bio u dodiru s bilo kojom teku¢inom ili nesterilnim instru-
mentom.

Osusite Strcaljku krpom za jednokratnu uporabu koja ne ostavlja dlacice. Njezno obrisite Strcaljku.

4.5 Kartica s nijansama i pojedinacni keramicki zubi — krizna kontaminacija

Krizna kontaminacija.

Infekcija.

« Kartica s nijansama i pojedina¢ni keramicki zubi ne mogu se ponovno obradivati.

« Kako bi se sprijecilo izlaganje kartice s nijansama i pojedina¢nih keramickih zuba
rasprSenim tjelesnim tekuc¢inama ili kontaminiranim rukama, karticama s nijansa-
ma i pojedinacnim keramickim zubima obvezno se mora rukovati istim/dezinfici-
ranim rukavicama. Ne upotrebljavajte ponovno karticu s nijansama i pojedinacne
keramicke zube ako su kontaminirani.

« Kontaminiranu karticu s nijansama i pojedinacne keramicke zube odlozite u skla-
du s lokalnim propisima.

4.6 Odlaganje u otpad

Odlozite ih u otpad u skladu s lokalnim propisima.
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5 Broj serije (o7 ), datum isteka roka valjanosti ( ) i korespondencija

N

3.

4.

. Ne upotrebljavajte nakon datuma isteka roka valjanosti.

Primjenjuje se 1SO standard: ,GGGG-MM* ili ,GGGG-MM-DD*.

Sljededi brojevi trebaju biti navedeni u svakoj korespondenciji:

» Referentni broj (REF)

* Broj serije

« Datum isteka roka valjanosti

Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
u skladu s lokalnim propisima.

Identifikacija uredaja (Osnovni UDI-DI): ++D010FIMO3R3

Sazetak o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod mozete pronaci (nakon aktiva-
cije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to ¢ete pretraziti gore navedeni osnovni UDI-DI
broj i na https://www.dentsplysirona.com/ifu pomocu referentnog broja (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Uputstvo za upotrebu Srpski

Neo Spectra® ST

Univerzalni kompozitni restaurativni materijal

Neo Spectra® ST Effects

Univerzalni kompozitni restaurativni materijal

OPREZ: Samo za stomatolosku upotrebu od strane stru¢nih stomatologa.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 155
2 Bezbednosne napomene 157
3 Detaljno uputstvo 158
4 Higijena 163
5 Broj serije, rok trajanja i korespondencija 167
1 Opis proizvoda

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects su nano-keramicki, svetlosno polimerizujuci, radio-
opaktni, univerzalni kompoziti na bazi nove tehnologije punila SphereTEC® indikovani kako za
direktne tako i za indirektne restauracije.

Kuglasta, granulirana tehnologija punila koja se naziva SphereTEC® dovodi do ,efekta kuglastog le-
Zaja” zahvaljujuci kojem se moguénosti rukovanja materijalima Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST
Effects podiZu na visi nivo:

¢ Proizvodi Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects se lako prilagodavaju povrsinama
kaviteta, ali se ne lepe za ru¢ne instrumente.

Proizvodi Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects se lako mogu precizno oblikovati
i imaju visoku otpornost na pomicanje.

Proizvodi Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects imaju ¢vrstu konzistenciju, ali se
istovremeno lako mogu istisnuti iz nastavaka Compules® Tips.

Proizvod Neo Spectra® ST ima pet univerzalnih boja CLOUD™ srednje translucentnosti pod na-

zivima od do (AD.

Svaka univerzalna boja CLOUD™ je dizajnirana tako da ima vise podudarnih boja u asortima-
nu nijansi VITA®'. Pet univerzalnih boja CLOUD™ u celosti pokriva svih 16 klasi¢nih boja VITA®
i omogucava postizanje estetskih klinickih rezultata. Dodatno je raspoloziva jedna boja (BW) koja
odgovara izbeljenim zubima. Proizvod Neo Spectra® ST Effects pruza 2 opaktne boje za dentin
(D1 D3) i 1 translucentnu boju za gled (E1) koje mogu da se kombinuju sa univerzalnim bojama
CLOUD™ proizvoda Neo Spectra® ST u pojednostavljenom sistemu nanosenja slojeva kako bi se
dobila dodatna opaktnost i/ili translucentnost, zavisno od potrebe u estetski zahtevnim slu¢ajevima.

Kuglasta, granulirana punila koja se sastoje od submikronskih primarnih staklenih ¢estica omogu-
éavaju brzu i jednostavnu proceduru poliranja kojom se postiZe izvanredan visoki sjaj.

" Nije registrovani zastitni znak kompanije Dentsply Sirona, Inc.
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1.

=

Indikacije
< Direktne restauracija svih klasa kaviteta u podrucju prednijih i zadnjih zuba.
« Indirektna izrada inleja, onleja i faseta.

1.2 Kontraindikacije
« Upotreba kod pacijenata koji su ranije imali ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilatne smole ili
neke druge komponente.

Univerzalni kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST je raspoloziv u dve razli¢ite visko-
znosti: HV (eng. High Viscosity, visoka viskoznost) i LV (eng. Low Viscosity, mala viskoznost), za-
visno od toga kakva viskoznost je potrebna za dati slu¢aj. Materijal Neo Spectra® ST Effects je ras-
poloziv samo u varijanti HV (eng. High-Viscosity, visoka viskoznost). | za materijal Neo Spectra® ST
i materijal Neo Spectra® ST Effects na raspolaganju su dve opcije isporuke:

« unapred dozirani nastavci Compules® Tips

< Spricevi

1.4 Sastav
< Borosilikatno staklo sa dodatkom barijuma i aluminijuma
« Unapred polimerizovano punilo
« TEGDMA dimetakrilatni multifunkcionalni polimetakrilat
« lterbijum fluorid

Metakrilatom modifikovani polisiloksan (organski modifikovana keramika)

Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)

Inicijator

Butil-hidroksi-toluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kamforkinon (fotoinicijator)

« Titanijum-dioksid

« Pigmenti oksida gvozda

« Fluorescentno sredstvo

Sistem punila na bazi SphereTEC®.

Sistem punila se sastoji od barijumovog stakla, unapred polimerizovanog punila
i iterbijum fluorida:

HV: 78-80 masenog udela ili 60-62 zapreminskog udela.

LV: 76-78 masenog udela ili 57-60 zapreminskog udela.

Dodatni sastojci su katalizatori, aditivi, stabilizatori i pigmenti (~1 maseni udeo,
zavisno od boje). Ukupna koli¢ina neorganskih punila iznosi:

HV: 72-74 masenog udela ili 50-52 zapreminskog udela.

LV: 71-72 masenog udela ili 48-50 zapreminskog udela.

Veli¢ina Cestica neorganskih punila iznosi izmedu 0,1 3,0 ym.

1.5 Kompatibilni adhezivi
Proizvodi Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects koriste se nakon nano$enja odgovarajuceg
adheziva za dentin/gled i hemijski su kompatibilni sa konvencionalnim adhezivima za dentin/gled na
bazi (met)akrilata ukljucujuci adhezive proizvodaca Dentsply Sirona koji su predvideni za upotrebu
sa vidljivim svetlom polimerizovanim kompozitnim restaurativnim materijalima (pogledajte komplet-
no uputstvo za upotrebu odabranog adheziva).
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Bezbednosne napomene

Vodite racuna o slede¢im opstim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbednosnim napome-
nama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.

« Ovo je simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost. Koristi se da upozori na
potencijalnu opasnost od fizicke povrede.
< Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se nalaze iza
ovog simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

Simbol za informaciju.

Ovaj simbol za informaciju se koristi za naglasavanje vaznih informacija za pravilinu
upotrebu.

Upozorenja

Ovaj materijal sadrzi metakrilate i monomere koji mogu da se polimerizuju i koji mogu da nadraze
kozu, o€i i oralnu sluzokozu i mogu da uzrokuju preosetljivost u kontaktu sa koZzom i alergijski kon-
taktni dermatitis kod osetljivih pacijenata.

« lzbegavajte kontakt sa oc¢ima kako biste spredili iritaciju i mogucée ostecenje roznjace. U slucaju
kontakta sa ocima isperite sa mnogo vode i potraZite pomo¢ lekara.

Izbegavajte kontakt sa kozom kako biste spredili iritaciju i moguéu alergijsku reakciju. U slucaju
kontakta moze da bude vidljiv crvenkast osip na kozi. Ako dode do kontakta sa koZzom, odstranite
materijal pamuénom vaticom i alkoholom i zatim temeljno isperite sapunom i vodom. U slu¢aju
preosetljivosti koZe ili osipa prestanite sa upotrebom i potraZite pomo¢ lekara.

Izbegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako biste sprecili zapaljenje.
Ako dode do slu¢ajnog kontakta, odstranite materijal sa tkiva. Sluzokoza treba da se ispere sa
mnogo vode i voda treba da se ispljune/usisa. Ako zapaljenje sluzokoZe potraje, potrazite pomo¢
lekara.

Mere predostroznosti

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je konkretno opisan u ovom uputstvu

za upotrebu.

Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu iskljuéivo je

odgovornost stomatologa.

« Ako je materijal rashladen, pustite da dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.

« Kontakt sa pljuvackom, krvlju i sulkusnom te¢no$c¢u tokom primene moze da dovede do neuspe-
le restauracije. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

« Preduzmite zastitne mere za stomatoloski tim i pacijenta tako Sto ¢ete nositi naocare i koristiti
koferdam u skladu sa najboljim lokalnim praksama.

« Uredaji sa oznakom ,za jednokratnu upotrebu” na etiketi predvideni su samo za jednokratnu
upotrebu. Bacite ih nakon upotrebe. Ne koristite ih ponovo na drugim pacijentima kako bi se
sprecila unakrsna kontaminacija.

« Spricevi se ne mogu ponovo obradivati. Da bi se spregilo izlaganje $priceva prskanju ili rasprsi-
vanju telesnih te€nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, Spricevima se obavezno mora ru-
kovati ¢istim/dezinfikovanim rukavicama dalje od stomatoloske jedinice. Bacite Spriceve u smece
ako su kontaminirani.

« Da bi se preduzela dodatna mera predostroznosti, Spricevi mogu da se zastite od grubih ostata-
ka, ali ne od svake vrste kontaminacije, postavljanjem zastitne barijere.

« Preporucuje se da se nastavci Compules® Tips koriste sa pistoliem Compules® Tips Gun.

« Pistolj Compules® Tips Gun je predviden samo da se koristi sa nastavcima Compules® ili
Compula® Tips kompanije Dentsply Sirona.
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« Vise informacija potrazite u uputstvu za upotrebu za pistolj Compules® Tips Gun.
Klju¢ boja i pojedinacne kartice klju¢a boja ne mogu se obradivati. Da bi se sprecilo izlaganje klju-
¢a boja i pojedinacnih kartica klju¢a boja prskanju ili rasprsivanju telesnih tecnosti ili dodirivanju
kontaminiranim rukama, kljuéem boja i pojedina¢nim karticama klju¢a boja se obavezno mora
rukovati Cistim/dezinfikovanim rukavicama.
Materijal treba lako da izlazi. NE PRIMENJUJTE PREKOMERNU SILU. Prekomeran pritisak
moze da dovede do preloma ili izbacivanja nastavka Compules® Tip iz pistolja Compules® Tips
Gun.
« Cuwrsto zatvorite $priceve odmah nakon upotrebe.
« Interakcije:

— Nemojte koristiti materijale koji sadrze eugenol ili hidrogen peroksid u kombinaciji sa ovim
proizvodom jer oni mogu da ometaju stvrdnjavanje proizvoda.
Restaurativni materijali Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects su svetlosno polimerizujuci
materijali. Zbog toga ne smeju da se izlaZzu izvorima jakog svetla (npr. radnoj lampi ili LED
lampama povecala). Odmah nastavite sa radom nakon nanos$enja materijala.
Ukoliko se u kombinaciji sa adhezivnim procedurama koriste rektrakcioni konci i/ili hemostat-
ski rastvori sa mineralnom impregnacijom (npr. jedinjenja gvozda), moze da dode do ometa-
nja marginalnog zaptivanja, $to za posledicu moze da ima mikrocurenje, dubinsko bojenje i/
ili neuspeh restauracije. Ukoliko je neophodna retrakcija gingive, preporucuje se koriséenje
jednostavnog, neimpregniranog konca.

2.3 Nezeljene reakcije
« Kontakt sa o¢ima: iritacija i mogucée ostecenje roznjace.
« Kontakt sa kozom: iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na kozi moze da bude vidljiv crvenkast
osip.
« Kontakt sa sluzokozom: zapaljenje (pogledajte odeljak 2.1 Upozorenija).

2.4 Uslovi skladistenja
Neadekvatni uslovi skladiStenja mogu da skrate vek trajanja proizvoda i dovedu do njegovog kvara.
« Skladistite na temperaturama izmedu 2 °C i 28 °C.
« Cuvaijte zastiéeno od direktnog sundevog zradenja i zastitite od viage.
« Nemojte zamrzavati.
« Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

3 Detaljno uputstvo

3.

=

Direktna restauracija
Primeri: restauracija kaviteta, fasetiranje, kozmeti¢ko i funkcionalno preoblikovanje, nadogradnja
jezgra, splintiranje, amalgamske, kompozitne, keramicke i porcelanske restauracije.

3.1.1 Odabir boje
1. Pre odabira boje ocistite povrsinu zuba pastom za profilaksu kako biste odstranili plak ili povrsin-
ske mrije.
2. |zaberite boju dok je zub hidriran.

Restaurativni materijal Neo Spectra® ST je nau¢no dizajniran kako bi se omogucilo da se struk-
tura gledi i dentina zuba stope sa kompozitom kako bi se postigao rezultat koji je sli¢an prirodnoj
translucentnosti zuba. 5 boja A restaurativnog materijala Neo Spectra® ST adekvatno mogu da
reprodukuju 16 tradicionalnih boja VITA®.

Za estetski zahtevne slu¢ajeve u kojima su neophodni posebni efekti za postizanje Zeljenog estet-
skog rezultata proizvod Neo Spectra® ST Effects pruza 2 boje za dentin i 1 boju za gled koje mogu
da se kombinuju sa univerzalnim bojama CLOUD™ proizvoda Neo Spectra® ST u pojednostavlje-
nom sistemu nano$enja slojeva kako bi se dobila dodatna opaktnost i/ili translucentnost, zavisno
od potrebe.
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Za odabir boje postoje dva alata koji mogu da se koriste:

* Kilju¢ boja Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects. Klju¢ boja Neo Spectra® ST i Neo
Spectra® ST Effects sastoji se od kartica koje su izradene od kompozita sa optickim svojstvima
sliénim onima kao kod proizvoda Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects.

Klasi¢ni klju¢ boja VITA® u kombinaciji sa nalepnicom za i-shade. Nalepnica za i-shade za ma-
terijale Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects olak$ava odabir pridruZivanjem jedne od pet
univerzalnih boja CLOUD™ svakoj od 16 boja VITA®.

3.1.1.1 Odabir boje pomocu klju¢a boja Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects
1. Koristite kartice boja iz klju¢a boja Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects za odabir boje koja
je najslicnija boji podrucja koje treba da se restaurira.

Izbegavajte kontaminaciju kljuc¢a boja.

Da bi se sprecilo izlaganje klju¢a boja prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, klju¢éem boja se obavezno mora rukovati ¢istim/
dezinfikovanim rukavicama dalje od stomatoloske jedinice. Za odabir boje izvadite
pojedinaéne kartice iz drzaca klju¢a boja.

3.1.1.2 Odabir boje pomocu klasi¢nog klju¢a boja VITA® i nalepnice za i-shade

Nalepnica za i-shade treba da bude spremna.
. Da biste bili sigurni da je nalepnica za i-shade raspoloZiva u ordinaciji,

preporucujemo da je zalepite na poledinu klasi¢nog klju¢a boja VITA®.

1. Odaberite klasi¢ni referentni zub VITA® ¢iji srednji deo najbolje odgovara podrucju zuba koji treba
da se restaurira.

2. Koristite nalepnicu za i-shade (pogledajte tabelu ispod) da identifikujete odgovarajuéu uni-
verzalnu boju CLOUD™ proizvoda Neo Spectra® ST i odgovarajucu boju/boje proizvoda Neo
Spectra® ST Effects ukoliko Zelite da postignete poboljSane estetske efekte.

Boja zuba prema
klasiénom kljuéu boja |A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3(D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
VITA®

Preporucena
univerzalna boja
CLOUD™ materijala
Neo Spectra® ST

Al A2 A3 A3,5 A4

Preporucene boje D1 D3
materijala Neo
Spectra® ST Effects E1

3.1.2 Preparacija kaviteta

. Ocistite povrsinu zuba pastom za profilaksu koja ne sadrzi fluorid (npr. pastom za profilaksu
Nupro®).

Pripremite kavitet (osim ako to nije neophodno, kao npr. kod cervikalne lezije).

Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

Isperite povrsinu vodenim mlazom i pazljivo odstranite vodu za ispiranje. Nemojte isuSivati struk-
turu zuba.

hON
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3.1.3 Postavljanje i uévrscivanje matrice (restauracije klase Il)

. Postavite i uévrstite matricu (npr. sistem matrica AutoMatrix® ili Palodent®). Poliranjem trake
matrice poboljSace se kontakt i kontura. Preporucuje se pripremno uévrséivanje ili postavljanje
prstena Palodent® V3.

3.1.4 Zastita pulpe, kondicioniranje zubal/pripremni tretman dentina, nanosenje adheziva

3.

1

Pogledajte uputstvo za upotrebu od proizvodaca adheziva za preporuke o zastiti pulpe, kondicio-
niranju zuba i/ili nano$enju adheziva. Nakon §to su povrsine pravilno tretirane, moraju se odrzavati
u nekontaminiranom stanju. Odmah predite na nano$enje materijala.

.5 Nanosenje

Nanesite materijal u inkrementima odmah nakon nanosenja adheziva. Predvideno je da se materijal
polimerizuje u inkrementima dubine/debljine najvise do 2 mm.

Upotreba nastavaka Compules® Tips

. Umetnite nastavak Compules® Tip u zarezani otvor pistolja Compules® Tips Gun. Vodite racuna
o tome da naglavak na nastavku Compules® Tip mora da se umetne prvi.

Odstranite obojeni ¢ep sa nastavka Compules® Tip. Nastavak Compules® Tip moze da se rotira
za 360° kako bi se dobio odgovarajuci ugao za pristup u kavitet ili na podlogu za mesanje.

NE PRIMENJUJTE PREKOMERNU SILU.

Indirektna upotreba: Istisnite potrebnu koli¢inu materijala na podlogu za mesanje i zastitite je od
svetlosti. Nanesite materijal u kavitet plasti¢nim instrumentom.

-ili -

Direktna intraoralna upotreba: Istisnite materijal direktno u preparaciju kaviteta uz lagano i ravno-
merno pritiskanje.

Da biste odstranili iskori§¢eni nastavak Compules® Tip, uverite se da je klip pistolja Compules®
Tips Gun potpuno vra¢en nazad tako $to ¢ete omoguciti da se rucka otvori do svog najsireg
polozaja. Predniji kraj nastavka Compules® Tip pritisnite prema dole i izvadite ga.

[\
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Prekomerna sila.

Povreda.
1. Lagano i ravnomerno pritiskajte pistolj Compules® Tips Gun.

2. Ne primenjujte prekomernu silu. Posledica mozZe da bude prelamanije ili izbaciva-
nje nastavka Compules® Tip iz pistolja Compules® Tips Gun.

Koris¢enje Spriceva

Izbegavajte kontaminaciju Sprica.

Da bi se sprecilo izlaganje Sprica prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti ili dodiri-
vanju kontaminiranim rukama, $pricem se obavezno mora rukovati istim/dezinfiko-
vanim rukavicama, dalje od stomatoloske jedinice.

Odstranite ¢ep.
. Polako okrecite ru¢ku Sprica u smeru kazaljki sata i istisnite potrebnu koli¢inu materijala na pod-
logu za mesanje.
Drzite prednji deo Sprica nagore i okrenite ruc¢ku u smeru suprotnom od smera kazaljki sata kako
biste sprecili curenje materijala.
Odmah zatvorite $pric cepom.
Restaurativni materijal na podlozi za mesanje zastitite od svetlosti.

w N=

o s
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Opcionalna te¢na zastitna podloga: Postavljanje kompatibilne tecne zastitne podloge (raspolozi-
va odvojeno) pre postavljanja restaurativnog materijala Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects
je opciono. Pridrzavajte se proizvodacevog uputstva za upotrebu.

3.1.5.1 Nanos§enje restaurativnog materijala

1

. Uz lagan, ravnomeran pritisak iz nastavka Compules® Tip istisnite kompozitni materijal direktno
u preparaciju kaviteta/na povrsinu zuba. Prekomerna sila nije potrebna. Alternativno, materijal
moze da se istisne iz nastavka Compules® Tip ili Sprica na Cistu podlogu i da se prenese u pre-
paraciju pomocu odgovarajuceg instrumenta za postavljanje.

2. lzvrsite prilagodavanje, izradu konture i oblikovanje pomoc¢u odgovarajucih instrumenata za

kompozit. Materijal moZe da se postavi i svetlosno polimerizuje u inkrementima do 2 mm (pogle-
dajte odeljak 3.1.6 Polimerizacija svetiom).

Saveti vezani za tehniku:

[\

Za vecinu slu¢ajeva koristite istu opaktnost: S obzirom na to da su univezalne boje CLOUD™
proizvoda Neo Spectra® ST predvidene za zamenu i dentina i gledi, jedna univerzalna boja
CLOUD™ je dovoljna za vecinu restauracija. Ukoliko se estetski Zeli posti¢i meSanje viSe boja
CLOUD™, boja mozZe da se polimerizuje u pojedinaénim slojevima kako bi se formirala podloga
za naknandno nanosenje boje.

Za estetski zahtevne sluCajeve koristite viSe razlicitih opaktnosti: Za estetski zahtevne sluca-
jeve, kao $to su velika podrucja klase 1V ili podrucja Ciste klase I, boje za dentin i gled Neo
Spectra® ST Effects mogu da se koriste sa univerzalnim bojama CLOUD™ materijala Neo
Spectra® ST u pojednostavljenom sistemu nanos$enja slojeva kako bi se dobila dodatna opak-
tnost i/ili translucentnost.

— lzradite tanku palatalnu (lingvalnu) oblogu (debljine pribl. 1 mm) kori§¢enjem odabrane univer-
zalne boje koja ¢e sluziti kao orijentacija za postizanje preciznog oblika restauracije.

Koristite boju za dentin da ponovo oblikujete jezgro dentina i pritom nemojte da dosezZete
potpuno do proksimalnih i incizalnih ivica. Ostavite najmanje 1 mm prostora na vestibularnoj
(facijalnoj) povrsini za univerzalnu boju.

Zavrsite restauraciju koris¢enjem univerzalne boje za vestibularnu (facijalnu) povrsinu. Za
visoko translucentnu incizalnu ivicu koristite univerzalnu boju za restauraciju vestibularnog
(facijalnog) podrucja uz ostavljanje prostora na incizalnoj trecini za boju za gled.

Polimerizacija svetlom
. Svetlosno polimerizujte svaki inkrement pomoc¢u odgovaraju¢e lampe za polimerizaciju koja je
predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon (CQ), sa vr$nom vred-
nos$cu spektra u rasponu 440-480 nm i snagom zrac¢enja 800-2000 mW/cm?. Polimerizujte tokom
najmanje 20 sekundi ukoliko snaga svetla iznosi izmedu 550 i 800 mW/cm?.
Polimerizujte svaki inkrement tokom vremena navedenog u tabeli ispod, uzimajuéi u obzir deblji-
nu inkrementa, boju i snagu lampe za polimerizaciju.

Vreme polimerizacije za inkremente debljine 2 mm

Preporuke za polimerizaciju materijala Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects

Boje Snaga mW/cm? Vreme polimerizacije
2550 20 sekundi
A1-A4, BW
=800 10 sekundi
=550 40 sekundi
D1,D3
=800 30 sekundi
E1 =550 10 sekundi
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Tabela sa vremenima polimerizacije.
Tabela sa vremenima polimerizacije koja je gore prikazana takode se nalazi na svim

spoljasnjim pakovanjima.

Nedovoljna polimerizacija.

Neadekvatna polimerizacija.

1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.

2. Proverite ciklus polimerizacije.

3. Proverite minimalno zracenje.

4. Polimerizujte svako podrucje svakog inkrementa tokom preporu¢enog vremena

polimerizacije.
5. Proverite razmak do povrsine koja treba da se polimerizuje.

3.1.7 Zavrs$na obrada i poliranje
1. Oblikujte restauraciju koristeéi burgije za zavr$nu obradu ili dijamante.
2. Za dodatnu zavr$nu obradu koristite uredaje za zavrsnu obradu Enhance®.
3. Pre poliranja proverite da li je povrsina glatka i bez nedostataka.
4. Za postizanje veoma visokog sjaja restauracije preporucujemo instrumente za zavr$nu obradu
i poliranje Enhance® i Enhance® PoGo® i pastu za poliranje Prisma® Gloss™ Regular i Extrafine.

Za oblikovanje, zavr$nu obradu i/ili poliranje sledite uputstva za upotrebu koja je izdao proizvodac.
3.2 Indirektna restauracija: inlej, onlej ili faseta

3.2.1 Odabir boje
Odabir zavrsne Zeljene boje treba da se obavi pre preparacije zuba. Pogledajte odeljak 3.1.1 Oda-
bir boje.

3.2.2 Preparacija
U sustini treba da se sprovede konvencionalna preparacija. Preporucuje se zaobljivanje unutrasnjih
uglova i dorada ruba povrsine kaviteta radi poboljSavanja vezivanja na gled i sprovodenja procedu-
ra zavréne obrade. Zahtevi za zastitu baze/podloge/pulpe navedeni su u uputstvu od proizvodaca
adheziva i/ili cementa za uévrséivanje.

3.2.3 Otisak, izrada glavnog modela
. Napravite precizan otisak preparacije.
2. Pripremite glavni model i artikulirajte naspramni model primenom uobicajene tehnike.

3.2.4 lzrada restauracije

. Blokirajte podminirana podrucja ako su prisutna na preparaciji. Na odvojeni patrljak nanesite
sredstvo za odvajanje ifili izolacijski lak. U vecini slu¢ajeva restauracija moze da se izradi u naj-
viSe 3 inkrementa pri ¢emu svaki od njih ima dubinu do najvise 2 mm.

Nanesite prvi inkrement/boju da izradite telo restauracije. Prilagodite ga prema patrljku gotovo
do ivica. Preporucuje se svetlosna polimerizacija kori§¢enjem lampe za polimerizaciju Triad®
(Dentsply Sirona) tokom 2 minuta. Nanesite drugi sloj za oblikovanje tela i omogucite odsecanje
za okluzalnu anatomiju i izradu zavrSne proksimalne konture. Ponovite polimerizaciju pomoéu
lampe za polimerizaciju Triad®. Pre zavr§nog postavljanja boje za ,gled” mozete izvrsiti individu-
alno bojenje pomoc¢u odgovarajucih kompatibilnih boja u skladu sa proizvodacevim uputstvom.
Nanesite zavrsni sloj tako $to ¢ete lagano prepuniti materijal i prekrijte sve ivice. Vratite patrljak
u artikulirani model. Uspostavite sve spoljasnje, proksimalne i okluzalne kontakte i anatomiju.

[
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Preporucuje se da malo podmazete susedne i naspramne zube modela. Kratko polimerizujte
(10 sekundi) ruénom lampom za polimerizaciju kako biste fiksirali konture. Odstranite patrljak sa
restauracijom i stavite u uredaj za svetlosnu polimerizaciju Triad® tokom jo$ 2 minuta.

Prilikom odvajanja restauracije od patrljka moze da bude potrebno da se ostatak gipsa sastruze

sa ivica restauracije kako bi se sprecilo nehoti¢no odlamanje restauracije. O¢istite viSak stvrdnu-

tog gipsa sa restauracije. Pazljivo odstranite vidljivi viSak sa ivica preparacije pomocu akrilnog
svrdla.

Pazljivo ispeskarite unutrasnje povrsine abrazivom od aluminijumovog oksida veli¢ine Cestica

50 pym. Odstranite vidljivo podrezani materijal.

. Namestite restauraciju na preparaciju nepodrezanog glavnog modela i prilagodite ukoliko je
potrebno. PrekontroliSite celovitost ivica i celokupno pristajanje i konturu. Ukoliko je potrebno,
dodatni inkrementi mogu da se dodaju hrapavljenjem povrSine i nanoSenjem kompatibilnog
adheziva u skladu sa proizvodacevim uputstvom nakon ¢ega sledi postavljanje i svetlosna poli-
merizacija na gore opisani nacin.

3.2.5 Zavrsna obrada i poliranje (laboratorija)
Zavrsite proceduru na nacin opisan u odeljku 3.1.7 ZavrSna obrada i poliranje.

3.2.6 Cementiranje
Preporuéena tehnika cementiranja je vezivanje primenom kompozitnog cementa. Pridrzavajte se

ul
i

putstva od proizvodada adheziva i/ili cementa vezano za pripremni tretman prepariranog zuba
povrsine restauracije.

3.2.7 Prilagodavanje, zavr$na obrada i poliranje (klinicki)
Nakon cementiranja izvrSite sva potrebna okluzalna prilagodavanja i ispolirajte sve klinicki prilago-
dene povrsine na nacin objasnjen u odjeljku 3.1.7 ZavrSna obrada i poliranje.

4 Higijena

4.

=

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

+ Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite proizvode
na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

«+ Spricevi se ne mogu ponovo obradivati. OdloZite kontaminirane &priceve na otpad
u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

« Ponovo obradite proizvode za viSekratnu upotrebu u skladu sa uputstvom.

Uputstvo za ¢isc¢enje i dezinfekciju indirektno izradenih restauracija

Proces v Prihvatljivo
Masinski (u uredaju za pranje/dezinfekciju)

Ciscenje Mehanicki v
Ruéno v

Masinski (u uredaju za pranje/dezinfekciju)

Dezinfekcija Mehanicki v

Ruéno v

Parni autoklav

Sterilizacija —
Uranjanje
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Uputstvo za ¢iscéenje i dezinfekciju indirektno izradenih restauracija

Upozorenja

« Ovo uputstvo za upotrebu je namenjeno SAMO za indirektno izradenu
restauraciju, pre intraoralnog postavljanja.

* Procedure dezinfekcije visokog nivoa nisu potvrdene. Dezinfekcija
srednjeg nivoa je podesna za indirektne restauracije.

« Nemojte autoklavirati u parnom autoklavu.

* Nemoijte Cistiti/dezinfikovati u automatizovanom uredaju za pranje/
dezinfekciju.

* Preduzmite odgovarajuce mere za sprecavanje infekcije, kao $to su
pravilno pranje ruku i navlacenje novih rukavica otpornih na ubode
i hemikalije u odgovaraju¢im koracima procesa.

« Za CiScenje restauracije nemojte koristiti Cetkice od tvrde Zice jer moze
dodi do ostecenja.

» Koristite samo rastvor za dezinfekciju koji je odobren u pogledu
efikasnosti, koji je registrovan od strane EPA (i/ili odobren od strane
Health Canada) i koristite ga samo u skladu sa uputstvom za upotrebu
proizvodaca rastvora za dezinfekciju.

Ogranic¢enja
ponovne obrade

« Ponavljanje ponovne obrade minimalno uti¢e na ove restauracije. Kraj
veka trajanja obi¢no se utvrduje na osnovu klinickih faktora. Restaura-
cije se obi¢no obraduju neposredno pre postavljanja u usta pacijenta.

« Efikasnost metoda auklaviranja parom, procedure u automatizovanom
uredaju za pranje/dezinfekciju, hemijske sterilizacije parom i sterili-
zacije suvom toplotom nije ispitana niti proverena i ne preprucuje se
primena tih metoda.

Pocetni tretman
na mestu
upotrebe

+ Nemojte dozvoliti da se ostaci ili bilo kakvi tragovi kontaminacije osuse
na uredaju.

« Koristite nov par ¢istih rukavica za pregled.

« Odstranite viSak prljavstine/grube ostatke tako Sto cete obrisati jed-
nokratnom maramicom/aplikatorom sa pamucénim vrhom natopljenim
70%-tnim izopropil alkoholom (IPA).

« Odstranite svu vidljivu necistocu i potvrdite da te¢nost ulazi u sva udu-
bljenja. Koristite nove maramice za utrljavanje te¢nosti u udubljenja.
Bacite upotrebljene maramice. MoZete upotrebiti viSe maramica.

« Transportujte do mesta obrade i pridrzavajte se odobrenog uputstva
za obradu koje je navedeno u nastavku.

Priprema pre

« |Ispolirajte spoljasnje povrsine i pripremite unutrasnje povrsine za

ciSéenja cementiranje pre obrade.

Ciséenje Za obradu indirektno izradenih kompozitnih restauracija nemojte kori-

i dezinfekcija: stiti automatizovani uredaj za pranje/dezinfekciju. Materijal moze da se
Masinski deformise ili oSteti.

Ciscéenje « Restauracija istovremeno moze da se Cisti i dezinfikuje koris¢enjem
i dezinfekcija: preporucenog rastvora 70%-tnog izopropil alkohola (IPA).
Mehanicki « Pomocu krpe i aplikatora sa pamuénim vrhom namoc¢enim 70%-tnim

rastvorom izopropil alkohola (IPA) obriite sve povrsine restauracije,
pritom se uverite da ste obrisali sva udubljenja i ivice.

« Uronite restauraciju u ultrazvuénu kupku sa 70%-tnim rastvorom
izopropil alkohola (IPA) tokom najmanje 1 minut, osim ako je drugacije
naveo proizvodac rastvora.

« |Ispirajte pod mlazom vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet pijace
vode tokom najmanje 30 sekundi.

« Ostavite da se susi na vazduhu dok ne bude potpuno suva.

« Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necisto¢e i ponovite proceduru
¢iS¢enja i dezinfekcije ukoliko je potrebno.
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Ciséenje:
Ruéno

Pomocu krpe i aplikatora sa pamucnim vrhom namocéenim 70%-tnim
rastvorom izopropil alkohola (IPA) obriite sve povrSine restauracije,
pritom se uverite da ste obrisali sva udubljenja i ivice.

Uronite restauraciju u 70%-tni rastvor izopropil alkohola (IPA) tokom
najmanje 1 minut, osim ako je drugacije naveo proizvodac rastvora.
Pomocu aplikatora sa pamuénim vrhom i/ili mekane Eetkice namoce-
nim 70%-tnim rastvorom izopropil alkohola (IPA) obriSite sve povrsine
restauracije, pritom se uverite da ste obrisali sva udubljenja i ivice.
Nastavite trljati dok se sva gruba prljavstina ne odstrani.

Ispirajte pod mlazom vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet pijace
vode tokom najmanje 30 sekundi.

Ostavite da se susi na vazduhu dok ne bude potpuno suva.

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive neCistoce i ponovite proceduru
¢iS¢enja i dezinfekcije ukoliko je potrebno.

Dezinfekcija:
Ruéno

Uronite restauraciju u 70%-tni rastvor izopropil alkohola (IPA) tokom
najmanje 1 minut, osim ako je drugacije naveo proizvodac rastvora.
Ispirajte pod mlazom vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet pijace
vode tokom najmanje 30 sekundi.

Ostavite da se susi na vazduhu dok ne bude potpuno suva.

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necistoce i ponovite proceduru
CiS¢enja i dezinfekcije ukoliko je potrebno.

Susenje

Osusite uredaj brisanjem ¢istom krpom koja se ne linja. Ostavite kompo-
nente da se u potpunosti osu$e na vazduhu pre postavljanja.

Odrzavanje,
pregled i provera

Neposredno pre postavljanja sprovedite vizuelni pregled kako biste potvr-
dili da je sva kontaminacija odstranjena. Ako je proizvod promenio boju ili
ako je ostecen ili deformisan, on mora da se baci.

Pakovanje

Nema posebnih zahteva.

Sterilizacija

Sterilizacija nije dozvoljena. Nijedan metod nije potvrden.

Nemojte izlagati restauracije autoklaviranju parom i nemojte ih uranjati
u te€no hemijsko sredstvo za sterilizaciju. MozZe da dode do o$tecivanja
restauracije.

Skladistenje

Obradene restauracije ¢uvajte na sobnoj temperaturi, zasticene od
vlage ili prekomerne vlaznosti.

Radi spre¢avanja kontaminacije skladistite obradene restauracije do
sledec¢e upotrebe na zatvorenom mestu za odlaganje kao $to su fioka
ili ormaric.

4.2 Pistolj Compules® Tips Gun
Instrukcije za ponovnu obradu potrazite u uputstvu za upotrebu pistolja Compules® Tips Gun koje je
dostupno na nasoj internet stranici na https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zahtev éemo Vam po-
slati besplatnu Stampanu kopiju uputstva za upotrebu na jeziku koji zatraZite i to u roku od 7 dana. Za tu
svrhumozZete da koristite formular za porucivanje koji se nalazi na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Nastavci Compules® Tips — unakrsna kontaminacija

Infekcija.
A * Nemojte ponovo koristiti nastavke Compules® Tips. OdlozZite nastavke Compules®
Tips na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

Unakrsna kontaminacija.
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4.4 Spricevi — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

«+ Spricevi se ne mogu ponovo obradivati.

< Da bi se sprecilo izlaganje Spriceva prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, $pricevima se obavezno mora rukovati ¢istim/
dezinfikovanim rukavicama dalje od stomatoloske jedinice. Nemojte ponovo
koristiti Spriceve ako su kontaminirani.

« Odlozite kontaminirane Spriceve na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim
propisima.

Da bi se sprecilo izlaganje Spriceva prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti, dodirivanju kontamini-
ranim rukama ili tkivu usta, preporucuje se upotreba zastitne barijere. Upotreba zastitnih barijera je
dodatna mera predostroznosti za slu¢aj grubih ostataka, ali ne kod svih kontaminacija.

Sluéajan kontakt Sprica sa vodom, sapunom ili rastvorom za dezinfekciju bolnickog stepena nec¢e
ostetiti telo Sprica. Nemojte dozvoliti da bilo kakav rastvor dode u kontakt sa materijalom koji se
nalazi u Spricu. Bacite kompozitni materijal koji je do$ao u kontakt sa bilo kakvom te¢no$cu ili
nesterilnim instrumentom.

Osusite Spric krpom za jednokratnu upotrebu koja se ne linja. Lagano obrisite $pric.

4.5 Kljué boja i pojedinacne kartice klju¢a boja — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

« Kiju¢ boja i pojedinac¢ne kartice klju¢a boja ne mogu se obradivati.

« Da bi se sprecilo izlaganje klju¢a boja i pojedinacnih kartica klju¢a boja prskanju ili
rasprsivanju telesnih te€nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, kljuéem boja
i pojedinacnim karticama klju¢a boja se obavezno mora rukovati cistim/dezinfiko-
vanim rukavicama. Nemojte ponovo koristiti klju¢ boja i pojedinacne kartice klju¢a
boja ukoliko su kontaminirani.

« Odlozite kontaminirani klju¢ boja i pojedinacne kartice klju¢a boja na otpad u skla-
du sa lokalnim zakonskim propisima.

4.6 Odlaganje na otpad

Odlozite proizvode na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
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5 Broj serije ([©7), rok trajanja ( &) i korespondencija

N

3.

4.

. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Primenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM" ili , GGGG-MM-DD*

Sledeci brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji

» Broj za porucivanje (REF)

* Broj serije

* Rok trajanja

Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nadleznom telu
u skladu sa lokalnim propisima.

Identifikacija uredaja (Osnovna UDI-DI): ++D010FIMO3R3

Sazetak bezbednosnih i klini¢kih svojstava (SSCP) ovog proizvoda moZete pronaci (nakon aktiva-
cije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to éete traziti osnovni UDI-DI broj naveden gore
i na https://www.dentsplysirona.com/ifu koristeci referentni broj (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Uputstva za upotrebu Crnogorski

Neo Spectra® ST

Univerzalni kompozitni restorativ

Neo Spectra® ST Effects

Univerzalni kompozitni restorativ

UPOZORENJE: Samo za dentalnu upotrebu od strane stomatologa.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 168
2 Sigurnosne napomene 170
3 Uputstva korak po korak 171
4 Higijena 176
5 Broj serije, rok trajanja i prepiska 180

Opis proizvoda

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects su nanokeramicki, svjetlosno oévr§é¢avajuci, radio-
opakni, univerzalni kompoziti zasnovani na novoj SphereTEC® tehnologiji punila indicirani i za
direktne i indirektne restauracije.

Tehnologija sfernog, granuliranog punila pod nazivom SphereTEC® dovodi do efekta kugli¢cnog

lezaja koji podiZe svojstva rukovanja sa Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects na visi nivo:

¢ Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects lako se prilagodavaju povr§inama kaviteta, ali
se ne lijepe za ru¢ne instrumente.

¢ Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects lako se precizno oblikuju i imaju visoku otpor-
nost na slijeganje.

¢ Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects su ¢vrste konzistentnosti, ali se u isto vrijeme
lako istiskuju iz Compules® Tips.

Neo Spectra® ST se sastoji od pet univerzalnih CLOUD™ nijansi srednje prozirnosti pod nazivom

(AT do (A%,

Svaka univerzalna CLOUD™ nijansa je dizajnirana da postigne uskladivanje nijansi sa nizom
VITA®" nijansi. U cjelini, pet univerzalnih CLOUD™ nijansi pokrivaju svih 16 VITA® klasi¢nih nijansi
i omogucavaju estetske klinicke rezultate. Pored toga, jedna nijansa za izbjeljivanje (BV) je dos-
tupna za izbijeljene zube. Neo Spectra® ST Effects nudi 2 neprozirne nijanse dentina (D1 i D3)
i 1 prozirnu nijansu gledi (E1) koje se koriste sa Neo Spectra® ST univerzalnim CLOUD™ nijansa-
ma u pojednostavljenom sistemu nanosenja slojeva kako bi se osigurala dodatna neprozirnost i/ili
prozirnost po potrebi u estetski zahtjevnim sluc¢ajevima.

Sferni, granulisani punioci koji se sastoje od submikronskih primarnih punila za staklo, pruzaju brz
i lak postupak poliranja koji rezultira izvanrednim sjajem.

" Nije registrovani zastitni znak kompanije Dentsply Sirona, Inc.
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Indikacije
< Direktne restauracije svih klasa kaviteta na prednjim i zadnjim zubima.
« Indirektna izrada inleja, onleja i faseta.

Kontraindikacije
« Koristiti za pacijente koji u anamnezi imaju ozbiljne alergijske reakcije na metakrilatne smole ili
neke druge komponente.

Oblici isporuke

Neo Spectra® ST Universal Composite Restorative univerzalni kompozitni restorativni materijal do-
stupan je kao HV (visoka viskoznost) i LV (niska viskoznost) za potrebe preferiranog rukovanja.
Neo Spectra® ST Effects dostupan je samo kao HV (visoka viskoznost). | Neo Spectra® ST i Neo
Spectra® ST Effects nude dvije opcije isporuke:

* Unaprijed dozirani Compules® Tips

« Spricevi

Sastav

« Barijum-aluminijum-borosilikatno staklo

« Predpolimerizovano punilo

« TEGDMA dimetakrilat multifunkcionalni polimetakrilat
« lterbijum fluorid

Polisiloksan modifikovan metakrilatom (organski modifikovana keramika)
Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)
Inicijator

Butilhidroksitoluen (BHT)

« UV stabilizator

« Kamforkinon (fotoinicijator)

« Titanov dioksid

« Pigmenti oksida gvozda

 Fluorescentno sredstvo

Sistem punila zasnovan na SphereTEC®.

Sistem punila sastoji se od barijumskog stakla, prepolimerizovanog punioca i iterbi-
jum fluorida:

HV: 78-80 tezine-% ili 60-62 zapremine-%.

LV: 76-78 tezine-% ili 57-60 zapremine-%.

Dodatni sastojci su katalizatori, aditivi, stabilizatori i pigmenti (~1 teZinski-%, prema
nijansi). Ukupna koli¢ina neorganskih punila je:

HV: 72-74 tezine-% ili 50-52 zapremine-%.

LV: 71-72 tezine-% ili 48-50 zapremine-%.

Veli¢ina Cestica neorganskih punila se kre¢e od 0,1 do 3,0 ym.

Kompatibilna ljepila

Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects koriste se nakon nanoSenja odgovarajuceg ljepila za
dentin/gled i hemijski su kompatibilni sa konvencionalnim ljepilima za dentin/gled na bazi (meta)
krilata, ukljucujudi ljepila Dentsply Sirona, kreirana za upotrebu sa kompozitnim restorativnim mate-
rijalima koja o¢vr§¢avaju pod vidljivom svjetlo$cu (vidi cjelokupna Uputstva za upotrebu odabranog
liepila).

169



2

21

22

Sigurnosne napomene

Imajte na umu sljede¢e opste sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u ostalim
poglavljima ovih Uputstava za upotrebu.

Simbol za sigurnosno upozorenje.

« Ovo je simbol za sigurnosno upozorenje. Koristi se da vas upozori na potencijalnu
opasnost od line povrede.
< Pridrzavati se svih sigurnosnih poruka navedenih nakon ovog simbola kako biste
izbjegli moguée povrede.

Informativni simbol.

Ovaj informativni simbol koristi se za isticanje vaznih informacija za ispravnu upotrebu.

Upozorenja

Materijal sadrzi metakrilate i monomere koji se polimerizuju, koji mogu iritirati koZu, o€i i oralnu
sluzokozZu i mogu izazvati senzibilizaciju kontaktom sa kozom i alergijski kontaktni dermatitis kod
osjetljivih osoba.

« lzbjegavajte kontakt sa oc¢ima kako biste sprijecili iritaciju i moguce ostecenje roznjace. U slu-
¢aju kontakta sa o¢ima, isprati sa puno vode i zatraziti savjet doktora.

Izbjegavajte kontakt sa kozom kako biste sprijecili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju. U slu-
¢aju kontakta, na kozi se mogu vidjeti crvenkasti osipi. U slu€aju kontakta sa koZzom, uklonite
materijal pamukom i alkoholom i dobro operite vodom i sapunom. U slucaju preosjetljivosti koze
ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite pomo¢ doktora.

Izbjegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluznicom kako biste sprijecili zapaljenje. Ako
se dogodi slucajni kontakt, uklonite materijal iz tkiva. Isperite sluznicu sa puno vode i usisajte/
uklonite vodu. Ako upala sluznice i dalje traje, potrazite pomoc¢ ljekara.

Mjere opreza

Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu iskljucivo onako kako je izri¢ito istaknuto u ovom Uputstvu

za upotrebu.

Svaki vid upotrebe ovog proizvoda koji nije u skladu sa ovim Uputstvom za upotrebu obavlja se po

nahodeniju i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa.

« U slucaju drzanja u frizideru, prije upotrebe pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu.

« Kontakt sa pljuvackom, krvlju i sulkusnom te¢no$c¢u tokom primjene moze da dovede do popu-
Stanja restauracije. Koristite odgovarajucu izolaciju poput gumene brane.

« Koristite zastitne mjere za stomatoloski tim i pacijente, kao $to su nao€are i gumena brana,
u skladu sa najboljom lokalnom praksom.

« Proizvodi s oznakom ,jednokratna upotreba“ na naljepnici namijenjeni su samo za jednokratnu
upotrebu. Odbacite u otpad nakon upotrebe. Nemojte ponovo koristiti sa drugim pacijentima
kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju.

« Spriceve nije mogucée ponovo obraditi. Kako bi se sprijecilo izlaganje $priceva pricanju ili prska-
nju tjelesnih te€nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa Spricevima rukuje sa stra-
ne dentalne jedinice Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Odlozite Spriceve ako su kontaminirani.

« Kao dodatna mjera predostroznosti, Sprice se primjenom zastitne barijere mogu zastititi od kru-
pnih ostataka, ali ne i od svake kontaminacije.

« Preporucuje se upotreba Compules® Tips sa pistoliem Compules® Tips Gun.

Pistolj Compules® Tips Gun je namijenjen samo za upotrebu sa Dentsply Sirona Compules® ili

Compula® Tips.

« Za dodatne informacije pogledajte uputstva za upotrebu pistolja Compules® Tips Gun.
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« Vodi¢ za nijanse i pojedinacne kartice vodi¢a za nijanse ne mogu se ponovo obraditi. Kako bi se
sprijecilo izlaganje vodi€a za nijanse i pojedinacnih kartica vodi¢a za nijanse $trcanju ili prskanju
tjelesnih tecnosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se vodi¢em za nijanse i pojedinac-
nim karticama vodi¢a za nijanse rukuje cistim/dezinfikovanim rukavicama.
Materijal bi trebao lako da se istiskuje. NE PRIMJENJUJTE PRETJERANU SILU. Preveliki priti-
sak moZze da prouzrokuje pucanje Compules® Tip ili izbacivanje iz pistolja Compules® Tips Gun.
« Cuvrsto zatvorite $priceve odmah nakon upotrebe.
« Interakcije:

— Materijale koji sadrze eugenol i vodikov peroksid nemojte koristiti zajedno s ovim proizvodom
jer mogu ometati stvrdnjavanje proizvoda.
Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects restorativni materijali su svjetiosno o¢vr§éavajuci
materijali. Stoga ih ne treba izlagati izvorima svjetlosti visokog intenziteta (npr. operativno
svijetlo ili LED svijetla lupa). Nastavite dalje odmah nakon postavljanja materijala.
Ako se u kombinaciji sa postupcima lijepljenja koriste mineralno impregnirani (npr. jedinjenja
gvozda) retrakcioni konci i/ili hemostatski rastvori, to moze da loe uti¢e na rubnu zaptivku, $to
omogucava mikro curenje, podpovrsinsko bojenje i/ili popustanje restauracije. Ako je potrebno
povlagenje gingive, preporucuje se upotreba obi¢nog, neimpregniranog konca.

Nezeljene reakcije

« Kontakt sa o¢ima: Iritacija i moguce oStecenje roznice.

« Kontakt sa kozom: Iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na koZi se mogu vidjeti crvenkasti osipi.
« Kontakt sa sluznicama: Zapaljenje (vidi 2.1. Upozorenja).

Uslovi skladistenja

Neodgovarajuéi uslovi skladiStenja mogu skratiti rok trajanja i mogu dovesti do neispravnosti pro-
izvoda.

« Cuvati na temperaturama izmedu 2 °C i 28 °C.

« Cuvati od direktne sunéeve svjetlosti i zastititi od viage.

* Ne zamrzavati.

« Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

Uputstva korak po korak
Direktna restauracija

Poput: Restauracija kaviteta, izrada faseta, kozmeti¢ko i funkcionalno preoblikovanje, nadogradnja,
udlage, amalgam, kompozit, keramicke i porcelanske popravke.

3.1.1 lIzbor nijanse

1. Prije izbora nijanse, o€istite povrsinu zuba profilaktickom pastom da biste uklonili plak ili povrsin-
sku mriju.
2. |zaberite nijansu dok su zubi hidrirani.

Neo Spectra® ST restorativni materijal je nauc¢no dizajniran da omoguci da se struktura zuba,
gled i dentin stope zajedno sa kompozitom sa realisticnim prozirnim rezultatom. Nijanse 5 A Neo
Spectra® ST restorativnog materijala adekvatno reprodukuju tradicionalnih 16 VITA® nijansi.

Za estetski zahtjevne slucajeve koji zahtijevaju specijalne efekte za postizanje Zeljenog estetskog
rezultata, Neo Spectra® ST Effects nudi 2 nijanse dentina i 1 nijansu gledi koje se koriste sa Neo
Spectra® ST univerzalnim CLOUD™ nijansama u pojednostavljenom sistemu nanos$enja slojeva
kako bi se osigurala dodata neprozirnost i/ili prozirnost po potrebi.

Za izbor nijanse postoje dva alata koja se mogu koristiti:

* Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects vodic za nijanse. Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST
Effects vodi¢ za nijanse se sastoji od kartica koje su proizvedene od kompozita sa opti¢kim svoj-
stvima bliskim svojstvima Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects.
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VITA® klasi¢ni vodi¢ za nijanse u kombinaciji sa naljepnicom i-nijanse. Neo Spectra® ST i Neo
Spectra® ST Effects naljepnica i-nijanse olak$ava izbor nijanse tako $to svakoj od 16 VITA® ni-
jansi dodjeljuje jednu od pet univerzalnih CLOUD™ nijansi.

3.1.1.1 Izbor nijanse sa Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects vodicem za nijanse

1

. Koristite kartice nijansi Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects vodita za nijanse kako biste
izabrali nijansu koja je najbliza nijansi oblasti koju Zelite da restaurirate.

Izbjegavajte kontaminaciju vodica za nijanse.

Kako bi se sprijecilo izlaganje vodi¢a za nijanse Spricanju ili prskanju tjelesnih te¢-
nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa vodi¢em za nijanse rukuje sa
strane dentalne jedinice Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Za izbor nijanse, uklonite
pojedinaéne kartice sa drzaca vodica za nijanse.

3.1.1.2 Izbor nijanse sa VITA® klasi¢nim vodi¢em za nijanse i naljepnicom i-nijanse

Pripremite naljepnicu i-nijanse.

Kako biste bili sigurni da je naljepnica i-nijanse dostupna pored stolice,
preporucujemo da je zalijepite na zadnju stranu VITA® klasi¢nog vodi¢a za nijanse.

1

. Izaberite VITA® klasi¢ni referentni zub, ciji centralni dio najbolje odgovara dijelu zuba koji se
restaurira.

2. Koristite naljepnicu i-nijanse (pogledati tabelu ispod) da biste identifikovali odgovarajuc¢u Neo

Spectra® ST univerzalnu CLOUD™ nijansu i odgovarajuéu(e) Neo Spectra® ST Effects nijansu(e)
ako Zelite poboljSane estetske efekte.

Boja zuba prema
VITA® klasicnom A1[B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|B4|C3|A4|C4
vodicu nijansi

Preporucena

Neo Spectra® ST
univerzalna
CLOUD™ nijansa

Al A2 A3 A3,5 A4

Preporucene D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects nijanse E1

ENFRE

Preparacija kaviteta

. Ocistite povrsinu zuba profilaktickom pastom bez fluorida (npr. Nupro® profilakticka pasta).

. Pripremite $upljinu (osim ako nije neophodno, na primer, cervikalna lezija).

. Koristite odgovarajuéu izolaciju poput gumene brane.

. Isperite povrSinu vodenim sprejom i pazljivo uklonite vodu za ispiranje. Ne isusujte zubnu struk-
turu.

Postavljanje matrice i u¢vrscivanje (restauracije klase Il)

1. Postavite matricu (npr, AutoMatrix® ili Palodent® matri¢ni sistem) i separator. Poliranje trake matri-

ce pobolj$ace kontakt i oblik. Preporucuje se prethodno postavljanje separatora ili Palodent® V3
prstena.
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3.1.4 Zastita pulpe, kondicioniranje zuba/prethodna obrada dentina, primjena ljepila

3.

-

Pogledajte uputstva za upotrebu proizvodaca ljepila za zastitu pulpe, kondicioniranje zuba i/ili na-
nosenje ljepila. Nakon $to su povrsine pravilno obradene, mora se voditi rauna da ostanu nekon-
tamirane. Odmah predite na postavljanje materijala.

.5 Primjena

Nanesite materijal u koracima odmah nakon nanos$enja lijepka. Materijal je dizajniran za o€vr§c¢ava-
nje u slojevima dubine/debljine do 2 mm.

Upotreba Compules® Tips

. Umetnite Compules® Tip u zarezani otvor pistolja Compules® Tips Gun. Provjerite da je prvo

umetnut naglavak na Compules® Tip.

Uklonite zatvara¢ u boji sa Compules® Tip. Compules® Tip se moze rotirati za 360° kako bi se

dobio pravilan ugao ulaza u kavitet ili podlogu za mijeSanje.

NE PRIMJENJUJTE PRETJERANU SILU.

Indirektna upotreba: Nanesite potrebnu koli¢inu materijala na podlogu za mijeSanje i zastitite od

svjetlosti. Nanesite materijal u Supljinu pomocu plasti¢nog instrumenta.

- ili -

Direktna intraoralna upotreba: Nanesite materijal direktno u preparaciju kaviteta laganim, ravno-

mjernim pritiskom.

. Da biste uklonili upotrijebljeni Compules® Tip, postarajte se da je klip pistolia Compules® Tips
Gun potpuno povucen nazad tako $to cete otvoriti ru¢ku u najsiri polozaj. Primijenite pokret
nadolje na prednji kraj Compules® Tip i uklonite ga.

[

w

Pretjerana sila.

Povreda.
1. Sporo i ravhomijerno pritiskajte Compules® Tips pistolj.

2. Ne primjenjujte pretjeranu silu. MoZe do¢i do pucanja ili izbacivanja Compules®
Tip iz Compules® Tips pistolja.

Koris¢enje Spriceva

Izbjegavajte kontaminaciju Sprica.

Kako bi se sprijecilo izlaganje $prica Spricanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti ili konta-
miniranim rukama, obavezno je da se sa Spricem rukuje sa strane dentalne jedinice
¢istim/dezinfikovanim rukavicama.

. Uklonite poklopac.
. Polako okrenite rucicu Sprica u smjeru kazaljke na satu i nanesite potrebnu koli¢inu materijala na
podlogu za mijeSanje.
3. Usmijerite predniji vrh Sprica nagore i okrenite rucicu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da
biste sprijecili curenje materijala.
4. Odmah zatvorite $pric sa poklopcem.
5. Zastitite restorativni materijal na podlozi za mijeSanje od svjetlosti.

N =

Opcionalna te¢na obloga: Postavljanje kompatibilne tecne obloge (dostupna zasebno) prije po-
stavljanja restorativnih materijala Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects nije obavezno. Slije-
dite Uputstva za upotrebu proizvodaca.
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3.1.5.1 Primjena restorativhog materijala

1

2

. Nanesite kompozitni materijal direktno u preparaciju kaviteta/povrsinu zuba iz Compules® Tip
laganim, ravnomjernim pritiskom. Prekomjerna sila nije potrebna. Alternativno, materijal se moze
istisnuti na Cistu podlogu iz Compules® Tips ili $prica i prenijeti do preparacije odgovaraju¢im
instrumentom za postavljanje.

. Prilagoditi, konturisati i oblikovati odgovarajué¢im kompozitnim instrumentima. Materijal se moze
postavljati i svjetlosno ocvréc¢avati u koracima do 2 mm (vidi 3.1.6. O¢vr§c¢avanje svijetlom).

Savjeti za tehniku:

N

Koristite jednu vrijednost neprozirnosti za najéesce slucajeve: Zbog toga $to su Neo Spectra® ST

univerzalne CLOUD™ nijanse dizajnirane da zamijene i dentin i gled, jedna univerzalna

CLOUD™ nijansa je dovoljna za vecinu restauracija. Ako je potrebno estetsko mijeSanje vise

od jedne univerzalne CLOUD™ nijanse, slojevi boje mogu pojedinacno da se osuse kako bi se

formirala osnova za naknadno postavljanje boje.

Koristite vise vrijednosti neprozirnosti za estetski zahtjevne slucajeve: Za estetski zahtjevne slu-

Cajeve kao $to je velika klasa IV ili klasi¢na klasa Ill, Neo Spectra® ST Effects nijanse dentina

i gledi se mogu koristiti sa Neo Spectra® ST univerzalnim CLOUD™ nijansama u pojednostavlje-

nom sistemu nanos$enja slojeva kako bi se osigurala dodatna neprozirnost i/ili prozirnost.

— Napravite tanku nepcanu (lingvalnu) $koljku (debljine oko 1 mm) koristeci izabranu univerzal-
nu nijansu kako biste obezbijedili vodi¢ za postizanje preciznog oblika restauracije.

— Koristite dentinsku nijansu za ponovno kreiranje dentinskog jezgra, koje se ne proteze u pot-
punosti do proksimalnih i incizalnih ivica. Ostavite najmanje 1 mm prostora na vestibularnoj
(facijalnoj) povrsini za univerzalnu nijansu.

— Dovrsite restauraciju koriste¢i univerzalnu nijansu za vestibularnu (facijalnu) povrsinu. Za vi-
soko prozirnu incizalnu ivicu, koristite univerzalnu nijansu za restauraciju vestibularnog (faci-
jalnog) podrucja, ostavljajuci prostor na incizalnoj trecini za nijansu gledi.

Oc¢vrscavanje svijetlom

. Svjetlosno ocvrstite svaki sloj odgovaraju¢im svijetlom za o¢vrs¢avanje dizajniranim za oévrsca-
vanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinona (CQ), tj. vrhunac spektra u opsegu od 440-
480 nm i zracenje od 800-2000 mW/cm?. O¢vrséujte najmanje 20 sekundi ako je jacina svijetla
izmedu 550 i 800 mW/cm2.

. Oc¢vrscéavaijte svaki sloj tokom perioda navedenog u donjoj tabeli, uzimajuci u obzir debljinu sloja,
nijansu i snagu svjetlosti ocvr§¢avanja.

Vrijeme ocvr§é¢avanja za inkremente od 2 mm

Preporuke za o¢vr§éavanje Neo Spectra® ST i Neo Spectra® ST Effects

Nijanse I1zlaz mW/cm? Vrijeme ocvr§c¢avanja
2 550 20 sekundi
A1-A4, BW
=800 10 sekundi
=550 40 sekundi
D1, D3
=800 30 sekundi
E1 =550 10 sekundi

Vremenska tabela oc¢vrséavanja.

Vremenska tabela o¢vr§¢avanja iznad se takode pojavljuje na svim spoljnim pako-
vanjima.
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Nedovoljno oévrséavanje.

Neadekvatna polimerizacija.

. Provjerite kompatibilnost svjetla za oévr§¢avanje.

. Provjerite ciklus oévr§¢avanja.

. Provjeriti minimalno ozracéenje.

. Ocvrsnite svaku oblast svakog koraka tokom preporuc¢enog vremena o¢vr§éavanja.
. Provjerite rastojanje do povrsine koja se o¢vrs¢ava.

abswN =

317

1.
2.
3.
4.

Zavr$na obrada i poliranje

Oblikujte restauraciju pomoc¢u dijamantskih borera.

Koristite Enhance® uredaje za zavr$nu obradu za dodatnu zavr$nu obradu.

Prije poliranja provjerite da li je povrsina glatka i da nema nedostataka.

Za postizanje veoma visokog sjaja restauracije, preporu¢ujemo Enhance® i Enhance® PoGo®, in-
strumente za zavr$nu obradu i poliranje, Prisma® Gloss™ Regular i Extrafine pastu za poliranje.

Za oblikovanje, zavr$nu obradu i/ili poliranje, pratite uputstva za upotrebu proizvodaca.

3.2 Indirektna restauracija: inleji, onleji i fasete

3.21

Izbor nijanse

Konacan Zeljeni izbor nijanse treba izvrsiti prije preparacije zuba. Pogledati 3.1.1 Izbor nijanse.

3.2.2

Priprema

Zahtjevi oblikovanja su u sustini konvencionalna preparacija. Preporucuje se zaokruzivanje unu-
trasnjih uglova i dorada kavo-povrSinske margine za pobolj$anje postupaka vezivanja i zavrsne
obrade gledi. Pogledaijte uputstva proizvodaca lijepka i/ili cementa da bi vidjeli zahtjeve za zastitu
baze/obloge/pulpe.

3.23

N =

3.24

N

[d

>

Otisak, izrada glavhog modela

. Napravite tacan otisak preparacije.
. Pripremite glavni model i koristite artikulator za suprotni uzorak prema uobi¢ajenoj tehnici.

Izrada restauracije

. Blokirajte sva prisutna podminirana mjesta preparacije. Nanesite sredstvo za razdvajanje ifili

odstojni lak na razdvojeni odlivak zuba. U vecini slu¢ajeva, restauracija se moze izraditi u ne vise
od 3 koraka, svaki ne viSe od 2 mm dubine.

. Nanesite prvi korak/nijansu, stvaraju¢i osnovu restauracije. Prilagoditi se odlivku, drzeci se dalje

od margina. Preporuceno o¢vr§¢avanje svijetlom postize se postavljanjem u jedinicu Triad® za
ocvrsc¢avanje svijetlom (Dentsply Sirona) na 2 minuta. Nanesite drugi, sloj osnove, omogucava-
juci reduciranje za okluzalnu anatomiju i finalnu proksimalnu konturu. Ponovite Triad® ocvr§éa-
vanje svijetlom. Prije kona¢nog postavljanja nijanse ,gledi’, moze se izvrsiti prilagodeno bojenje
odgovarajuéim kompatibilnim bojama prema uputstvima proizvodaca. Nanijeti zavrsni sloj, malo
prepuniti i pokriti sve margine. Stavite odlivak nazad u model na artikulatoru. Uspostaviti sve
spoljasnje, proksimalne i okluzalne kontakte i anatomiju. Preporucuje se blago podmazivanje
susjednih i suprotnih zuba modela. Kratko oévr§¢avanje (10 sekundi) pomoéu ruéne jedinice za
ocvrs¢avanije vidljivim svijetiom kako bi se popravile konture. Uklonite odlivak sa restauracijom,
stavite u jedinicu Triad® za ocvr§c¢avanje svijetiom za zavr$no 2-minutno o¢vr§éavanje.

Prilikom uklanjanja restauracije od odlivka, mozda ¢e biti potrebno ostrugati stomatoloski gips
sa margina restauracije, kako bi se sprijecilo slu¢ajno krnjenje restauracije. Ocistite sve ostatke
stomatolo$kog gipsa sa restauracije. PaZljivo uklonite vidljivi viSak materijala izvan margina pre-
paracije akrilnim svrdlom.

Lagano pjeskarite unutrasnje povrSine abrazivom od aluminijevog oksida od 50 pm. Uklonite
vidni materijal od podminiranja.
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5. Postavite restauraciju na preparaciju narezanog glavnog modela, podeSavajuéi po potrebi.
Provijerite integritet margina i cjelokupno uklapanje i konturu. Ako je potrebno, mogu se dodati
dodatni koraci hrapavljenjem povrsine i nanoSenjem kompatibilnog lijepka prema uputstvima
proizvodaca, nakon ¢ega slijedi postavljanje i oévr§¢avanje svijetlom kao $to je gore navedeno.

3.2.5 Zavrsna obrada i poliranje (laboratorijski)
Dovrsiti na nacin naveden u 3.1.7 ZavrSna obrada i poliranje.

3.2.6 Cementiranje
Preporucena tehnika cementacije je vezivanje pomoc¢u smolnog cementa. Pridrzavajte se uputsta-
va proizvodaca lijepka i/ili cementa za pripremljene predtretmane zuba i povrsina za restauraciju.

3.2.7 Podesavanje, zavr$na obrada i poliranje (klinicki)
Nakon cementacije, izvrSite sva neophodna okluzalna podesSavanja i polirajte sve klinicki podeSene
povrsine kao $to je navedeno u 3.1.7 Zavr§na obrada i poliranje.

4 Higijena
Unakrsna kontaminacija.
Infekcija.
* Ne upotrebljavajte ponovo proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite u otpad
u skladu sa lokalnim propisima.
« Spricevi se ne mogu ponovo obraditi. Odlagati kontaminirane $priceve u otpad
u skladu sa lokalnim propisima.
« Ponovo obradite proizvode za viSekratnu upotrebu prema uputstvima.
4.1 Uputstva za ciS¢enje i dezinfekciju indirektno izradenih restauracija
Proces v Prihvatljivo
Automatizovano (uredaj za pranje/dezinfekciju)
Ciscenje Mehanicki v
Ruéno v

Automatizovano (uredaj za pranje/dezinfekciju)

Dezinfekcija Mehanicki v

Ruéno v

Autoklaviranje parom

Sterilizacija —
Uranjanje
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Uputstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju indirektno izradenih restauracija

Upozorenja

« Ova uputstva koriste se SAMO za indirektno izradenu restauraciju,
prije intraoralne isporuke.

* Procedure dezinfekcije na visokom nivou nijesu potvrdene. Dezinfekci-
ja srednjeg nivoa je pogodna za indirektne restauracije.

« Nemojte autoklavirati u parnom autoklavu.

* Nemojte Cistiti/dezinfikovati u automatizovanoj masini za pranje/dezin-
fekciju.

« Slijedite odgovarajuée aktivnosti za prevenciju infekcija, kao $to je
pravilno pranje ruku i noSenje novih neprobojnih rukavica otpornih na
hemikalije tokom odgovarajucih koraka.

« Nemojte koristiti tvrdo Zicane Cetke za €iS¢enje restauracije jer moze
dod¢i do ostecenja.

« Koristite samo rastvor za dezinfekciju koji je odobren u pogledu
efikasnosti, registrovan kod Agencije za zastitu Zivotne sredine (EPA)
(i/ili odobren od strane organa Health Canada) i koristite u skladu sa
uputstvima za upotrebu proizvodaca rastvora za dezinfekciju.

Ogranic¢enja
u pogledu
ponovne obrade

« Ponovljena ponovna obrada ima minimalan efekat na restauracije.
Kraj zivotnog vijeka obi¢no se odreduje na osnovu klini¢kih faktora.
Restauracije se obi¢no obraduju jednom prije isporuke pacijentu.

* Metode parnog autoklaviranja, automatizovanog pranja/dezinfekcije,
sterilizacije hemijskom parom i sterilizacije vru¢im vazduhom nijesu
ispitane niti potvrdene u pogledu efikasnosti i ne preporucuju se za
upotrebu.

Pocetni tretman
na mjestu
upotrebe

« Nemojte dozvoliti da se ostaci ili bilo koji oblik necisto¢e osuse na
napravi.

« Upotrijebite novi, ¢isti par rukavica za pregled.

« Uklonite visak zaprljanosti/krupnije ostatke brisanjem krpom za jed-
nokratnu upotrebu/aplikatorom sa pamu¢nim vrhom zasi¢enim 70%
izopropil alkoholom (IPA).

« Uklonite svu vidljivu zaprljanost, osiguravajuéi da te¢nost prodre u sve
pukotine. Vlaznim maramicama utrljajte te€nost u pukotine. Odbacite
u otpad upotrijebljene maramice. Mogu se koristiti dodatne maramice.

« Prenesite do mjesta obrade i slijedite provjerena uputstva za obradu
data u nastavku.

Priprema prije
ciSéenja

« Prije obrade ispolirajte spoljne povrsine i pripremite unutrasnje povrsi-
ne za cementiranje.

Ciséenje
i dezinfekcija:
Automatizovano

Nemojte koristiti automatizovanu masinu za pranje/dezinfekciju za obradu
indirektno izvedenih kompozitnih restauracija. Materijal moze postati
iskrivljen ili oSte¢en.

Ciséenje
i dezinfekcija:
Mehanicki

« Restauracija se moze istovremeno ocistiti i dezinfikovati ako se koristi
preporuceni rastvor 70% izopropil alkohola (IPA).

« Krpom i aplikatorom sa pamuénim vrhom zasi¢enim sa 70% IPA, obri-
Site sve povrsine restauracije, vodeci raCuna da obriSete sve Zljebove
Ivice.

« Uronite restauraciju u ultrazvuénu kupku u 70% IPA rastvor na naj-
manje 1 minut, osim ako proizvodac rastvora nije odredio drugacije
vrijeme.

« |Isperite pod vodom iz Eesme koja je najmanje pitkog kvaliteta barem
30 sekundi.

« Ostavite da se osusi na vazduhu dok ne bude potpuno suvo.

« Vizuelno pregledajte ima li vidljive prljavétine i po potrebi, ponovite
postupak ¢iscenja i dezinfekcije.

177




Ciséenje: * Krpom i aplikatorom sa pamucnim vrhom zasi¢enim sa 70% IPA, obri-

Ruéno Site sve povrSine restauracije, vodeci raCuna da obriSete sve Zljebove
i ivice.

« Uronite restauraciju u 70% IPA rastvor na najmanje 1 minut, osim ako
proizvodag rastvora nije odredio drugacije vrijeme.

« Koriste¢i aplikator sa pamuénim vrhom i/ili ¢etkicu mekih viakana zasi-
¢enu sa 70% IPA, obriSite sve povrSine restauracije, vodeéi racuna da
obriSete sve Zljebove i ivice. Nastavite sa ¢iS¢enjem dok se ne ukloni
sva veca zaprljanost.

« |sperite pod vodom iz E¢esme koja je najmanje pitkog kvaliteta barem
30 sekundi.

« Ostavite da se osusi na vazduhu dok ne bude potpuno suvo.

« Vizuelno pregledajte ima li vidljive prljavétine i po potrebi, ponovite
postupak ¢isc¢enja i dezinfekcije.

Dezinfekcija: « Uronite restauraciju u 70% IPA rastvor na najmanje 1 minut, osim ako
Ruc¢no proizvodag rastvora nije odredio drugacije vrijeme.
« |Isperite pod vodom iz esme koja je najmanje pitkog kvaliteta barem
30 sekundi.

« Ostavite da se osusi na vazduhu dok ne bude potpuno suvo.
« Vizuelno pregledajte ima li vidljive prljavstine i po potrebi, ponovite
postupak cis¢enja i dezinfekcije.

Susenje Obrisite naprave Cistom krpom sa mikrovlaknima. Ostavite da se kompo-
nente potpuno osuse na vazduhu prije isporuke.

Odrzavanje, Neposredno prije isporuke, obavite vizuelni pregled kako biste bili sigurni

provjera da je uklonjena sva necistoc¢a. Ako je promijenjena boja na napravi, ako je

i testiranje ostecena ili izobli¢ena, treba da se odloZi u otpad.

Ambalaza Nema posebnih zahtjeva.

Sterilizacija Sterilizacija nije dozvoljena. Nijedna metoda nije potvrdena.

Ne izlaZite restauracije parnom autoklaviranju ili uranjanju u te€na hemij-
ska sredstva za sterilizaciju. MoZe doc¢i do oSte¢enja restauracije.

Skladistenje « Drzite obradene restauracije na sobnoj temperaturi, dalje od vlage ili
prekomjerne vlaznosti.

« Kako biste sprijecili kontaminaciju, do upotrebe Cuvajte obradene
restauracije u natkrivenom skladistu kao Sto je fioka ili ormar.

4.2 Pistolj Compules® Tips Gun
Za uputstva za ponovnu obradu pogledaijte uputstva za upotrebu pistolja Compules® Tips Gun, koja su
dostupna na nasoj web stranici https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zahtjev, u roku od 7 dana posla-
éemo vam besplatnu Stampanu kopiju uputstava za upotrebu na jeziku koji vam je potreban. U tu svrhu
moZete da koristite obrazac za narudzbu koji se moZe naci na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compules® Tips — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.
* Nemojte ponovo koristiti Compules® Tips. Odlozite Compules® Tips u otpad
u skladu sa lokalnim propisima.
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4.4 Spricevi — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija.
Infevkoija.

« Spriceve nije moguée ponovo obraditi.

« Kako bi se sprijecilo izlaganje Spriceva Spricanju ili prskanju tjelesnih te€nosti ili
kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa Spricevima rukuje sa strane den-
talne jedinice cistim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte ponovo koristiti Spriceve
ako su kontaminirani.

« Odlagati kontaminirane $priceve u otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Kako bi se sprijecilo izlaganje Spriceva Spricanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti ili kontaminiranim
rukama, ili oralnim tkivima, preporucuje se upotreba zastitne barijere. Upotreba zastitnih barijera
dodatna je mjera predostroznosti protiv krupnih ostataka, ali ne i od svake kontaminacije.

Sluéajan kontakt Sprica sa vodom, sapunom ili bolni¢kim rastvorom za dezinfekciju na vodenoj bazi
nece ostetiti tijelo Sprica. Ne dopustite nikakav kontakt rastvora sa sadrzanim materijalom. Odbacite
u otpad kompozitni materijal koji je bio u dodiru sa bilo kojom te¢no$cu ili nesterilnim instrumentom.
Osusite Spric mikrofiber krpom za jednokratnu upotrebu. Lagano obrisite Spric.

4.5 Vodi¢ za nijanse i pojedinacne kartice vodic¢a za nijanse — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

« Vodi¢ za nijanse i pojedinacne kartice vodi€a za nijanse ne mogu se ponovo
obraditi.

« Kako bi se sprijecilo izlaganje vodica za nijanse i pojedinac¢nih kartica vodica za
nijanse Strcanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno
je da se vodi¢em za nijanse i pojedinacnim karticama vodi¢a za nijanse rukuje
¢istim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte ponovo koristiti vodi¢ za nijanse
i pojedinacne kartice vodi¢a za nijanse ako su kontaminirani.

« Odlozite kontaminirani vodi€ za nijanse i pojedinacne kartice vodi¢a za nijanse
u skladu sa lokalnim propisima.

4.6 Odlaganje

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.
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5 Broj serije ([©7), rok trajanja (&) i prepiska

1. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
Koristi se I1SO standard: ,GGGG-MM" ili ,GGGG-MM-DD”
2. U svoj prepisci treba navesti sliedece brojeve:
» Referentni broj (REF)
* Broj serije
* Rok trajanja
3. Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu,
u skladu sa lokalnim propisima.
4. |dentifikacija uredaja (Osnovni UDI-DI): ++D010FIMO3R3

Sazeti izvjestaj o sigurnosti i klinickim performansama (SSCP) za ovaj proizvod moze se prona-
¢i (nakon aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed pretrazivanjem upotrebom osnovnog

UDI-DI broja navedenog u tekstu iznad i na https://www.dentsplysirona.com/ifu upotrebom refe-
rentnog broja (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbnrapckm

Neo Spectra® ST

YHMBepPCaneH KOMMo3mTeH Bb3CTaHOBUTEIEH MaTepuar

Neo Spectra® ST Effects

YHMBepPCaneH KOMMo3mTeH Bb3CTaHOBUTEIEH MaTepuar

BHVMAHME: Camo 3a feHTanHa ynotpeba oT ctomaronosu.

CbabpxaHve CrtpaHuua
1 OnwucaHue Ha npoAykKTa, 181
2 bBenexku 3a 6esonacHocT 183
3 WHCTpyKuuM CTBMKa NO CThMKa 184
4 XwuruneHa 190
5 Howmep Ha napTuaata, CpoK Ha rogHOCT U KOPeCNOoHAEHUMUA 193
1 OnucaHue Ha npoAyKTa

Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects npeacrasnssar HaHokepaMuyHu, oTononmMepusmn-
paLu, peHTreHOKOHTPaCTHM YHUBepcariH KOMMNO3MTU Ha OCHOBAaTa Ha MHOBATUBHATa TeXHONorus
nbnHuTeny SphereTEC®, nokasaHa KaKTo 3a AMPEKTHU, Taka U 38 UHAWPEKTHU Bb3CTaHOBSABAHWS.

TexHonorusta cchepuyHu rpaHynmpanmn nbnHuTenu SphereTEC® oTroBaps 3a edbekTa Ha cadMeHus

narep, KOWTO u3gura ceoiicTeara 3a obpabotka Ha Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects no

CneaBalloTo HMBO:

* Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects ce aganTupaTt necHo KbM NOBbPXHOCTUTE Ha
KaBuTeTa, HO He noneneaTt No PbYHU UHCTPYMEHTHU.

¢ Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects ce ckynnTupart necHo 1 nNpeLmn3HoO U ce OTnu-
YyaBaT C BMCOKa yCTOﬁ‘IMBOCT Ha cBuBaHe.

¢ Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects uMaT TBbpAa KOHCUCTEHLMS, HO CbLUEBPEMEH-
HO ce eKkcTpyaupar necHo ot Compules® Tips.

Neo Spectra® ST BkrtouBa net yHuBepcanHu upsata CLOUD™ c ymepeHa TpaHcnyLeHTHOCT, 060-

3HaueHm ¢ 1o (AR,

Bceku yHusepcaneH usat CLOUD™ e npoekTupaH Aa CbOTBETCTBA Ha rama LiBeToBe OT pasLiBeTka-
Ta VITA®!. KaTo usno nette yHusepcanyu ussta CLOUD™ nokpuvsaT Bcuukm 16 knacuyecku LBsita
Ha VITA® 1 ocurypsiBaT eCTETETUYHMN KIUHUYHU pe3ynTaTu. B fonbnHeHne e HanuyeH n3deneH LBaT
(BW) 3a n3benexu 361. Neo Spectra® ST Effects npegnara 2 Henpo3spayHu aeHTuMHoBY LBsTa (D1
1 D3) n 1 TpaHcnyLeHTeH emaiinos ugsT (E1), paboTelum ¢ yHuBepcanHute upetose CLOUD™ Ha
Neo Spectra® ST B ynecHeHa cucTema 3a NocnonlHO HaHacsiHe ¢ Lien fobaBsiHe — cnopes, Heobxo-
OMMOCTTa — Ha HeMpPO3paYHOCT U/WNN TPAHCIYLIEHTHOCT B €CTETUHECKN TPYLAHU Cryyau.

CdpepnyHnTE rpaHynmnpaHy MbAHUTENK OT CyBMUKPOHHO HEOGPABOTEHO CTHKITO NO3BONSABAT Gbp3a
1 necHa npoLeaypa 3a nonvpaxe, BoaeLla Ao U3KMYUTENEH BNsichbK.

" He e peructpupaHa Tbproscka mapka Ha Dentsply Sirona, Inc.
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1.1 NokasaHusa

* [MpeKTHN Bb3CTAaHOBSABAHWS Ha BCUYKN KIACOBE KABUTETW B @HTEPUOPHU U MOCTEPUOPHM 3bOW.
* WHaupekTHa uspaboTka Ha UHMeW, oHNeun 1 gacetu.

1.2 MpoTuBonokasaHus
* Ynotpeba npv nauvMeHTV C aHaMHe3a 3a TexKa anepruyHa peakuus KbM METaKpUnaTH1U CMonu
VNN HAKOWN OT APYrnTe KOMMOHEHTU.

1.3 ®opmu 3a gocTaBka
YHuBepcanHusT KOMNo3uTeH Bb3cTaHoBuTeneH matepuan Neo Spectra® ST ce npegnara BbB Bep-
cust HV (BUCOK BUCKO3WUTET) U LV (HUCHK BUCKO3UTET) 3@ pasnuyHUTe npeanoymtaHus Ha obpa6or-
ka. Neo Spectra® ST Effects ce npeanara camo BbB Bepcusi HV (Bucok BuckoauTeT). Kakto Neo
Spectra® ST, Taka n Neo Spectra® ST Effects ce npeanarat B ABa BapuaHTa Ha JocTaBka:
« [MpenBaputenHo gosunpaxu HakpaHuum Compules® Tips

Wnpuum

1.4 CucraB
BapueBo-anyMMH1eBo-60pOCUNMKATHO CTHKIO

MpeaBapuTENHO NONUMEPU3NPaH MbAHUTEN

TEGDMA gumeTakpunat MHOroyHKLVOHanNeH nonmMmeTtakpunat

WTepbues dnyopug

MoavdurumpaH ¢ MeTakpunar nonmMcunokcaH (opraHmyHo MoauduLypaHa kepamuka)
Etun-4(aumeTunamunHo)6eH3oart (choToyckopuTten)

WHnunatop

ByTunxuapokcuTonyeH (BHT)

YnTpaBuoneToB crabunusatop

KamdopoxmHoH (hoTonHmumaTop)

TuTtaHoB guokens,

MUrMeHTn OT xeneseH okena

dnyopecuvpaly, areHT

CucTteMa MbMHUTENU Ha ocHoBaTa Ha SphereTEC®.

CvicTemara MbHUTENN CbAbpxa GapueBo CTHKIO, NPeABapUTENTHO MONMMEPU3NPaH
MbAHATEN U UTEepBUeB dnyopua:

HV: 78-80 TernoBHu % unm 60-62 obemHu %.

LV: 76-78 TernoBHn % vnu 57-60 o6emHu %.

[loNbIHUTENHW CbCTaBKW Ca KaTanusaTopu, Ao6aBku, CTabUNN3aTopy U MUTMEHTN
(~1 TernoBeH % cnopep upeta). OBLLOTO KONIMHYECTBO HEOPTaHUYHU MbITHUTENU €1
HV: 72-74 ternosHn % unm 50-52 obemHu %.

LV: 71-72 ternoBHn % vnu 48-50 o6emHu %.

Pa3mepbT Ha YacTuUWTe Ha HEOPraHNYHUTE NbRHUTENK € B AnanasoHa 0,1-3,0 pm.

1.5 CuBMecTUMM agxe3nBsu
Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects ce usnonaear cnep HaHacsiHe Ha NoaxoasiL aaxesvs
3a [eHTUH/eMaln 1 ca XUMUYECKM CbBMECTUMU C KOHBEHLMOHAMNHN afxesnsn 3a AeHTUH/emain
Ha ocHoBaTa Ha (MeT)akpunart, BKIuUTeNnHO aaxesusu Ha Dentsply Sirona, npegHas3HayeHn 3a
ynotpeba ¢ nonvmepusMpalLy ¢ BUAWMA CBETNMHA Bb3CTAHOBUTEMNHM Matepuanu (BX. MbIHUTE
WHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba Ha n3bpaHus agxesvs).
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2 bBenexku 3a 6e3onacHocT

BsemeTe npeasua cnegHuTe o6y Genexky 3a 6e3onacHoCT 1 cneumanyute Genexky 3a 6esonac-
HOCT B [IpyrTe rnaBu Ha HaCTOsILLMTE UHCTPYKLWK 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.

+ CnasBaliTe BCUYkv CboBLUeHus 3a 6e30nacHoCT, crieasaLyy To3u cMBON, 3a Aa
13berHeTe eBeHTYyarnHo HapaHsBaHe.

CumBon 3a uHcopmaums.
- Tosu cumBon 3a MHOPMaLMA Ce M3NON3Ba 3a ykadBaHe Ha BaxHa MHdopmMauus
OTHOCHO MpaBunHaTa ynortpeba.

2.1 MpeaynpexaeHus

MatepvanbT cbabpxa MeTakpunatit 1 NonMMepuanpalLm ce MOHOMepU, KOUTO MoraT Aa ApasHAT
KOXaTa, o4uTe 1 yCTHaTa nvraBuua, Kakto U Aa NpuyanHAaT CeHCI/I6VIJ1I/I36LlVIﬂ NpU KOHTaKT C KoXaTta
W aneprimyeH KOHTaKTeH JepMaTuT nNpu npeapasnonoXeHn nauneHTu.

22

U36sareaiTe KOHTAKT C oumMTe, 3a [a NPefoTBpaTUTE ApPa3HEHE U Bb3MOXHO YBpeXxaaHe Ha
poroBuuarta. B crnyyaii Ha KOHTaKT ¢ 04uTe He3abaBHO NPOMUINTE C 0BUNHO KONMMYECTBO BoAA U
norbpceTe MeauLMHCKa NomoLL.

U3bsareaniTe KOHTAKT ¢ KoXaTa, 3a ja NPeoTBpaTUTE ApasHEHe U Bb3MOXHA anepriuiHa peak-
umsi. B cnyyan Ha KOHTaKT no KoxaTa MoraT Aa ce NosiBAT YepBeHKkaBy 06puBK. Mpu KOHTaKT ¢
KoXara oTCTpaHeTe Matepuana ¢ namyK 1 CnupT 1 U3mMuiiTe 0BUNHO CbC canyH 1 Boga. B cnyyai
Ha ceHcnbunusaums Ha koxara unv obpuB npekpateTte ynotpebata U NOTbPCETE MeAULIMHCKa
MOMOLL.

U36sareanTe KOHTaKT C MeKMTe TbKaHM/NUraBumLaTa Ha ycTHaTa KyxuHa, 3a ja npeaoTsparu-
Te Bb3naneHue. MNpu cry4aeH KOHTaKT OTCTpaHeTe Matepuana oT TbkaHuTe. [Mpomuiite nuraesn-
uarta ¢ 06UIHO KONMYeCTBO BoAa U HakapanTe nauveHTa Aa uanne/acnupupaiiTe Bogarta. AKo
Bb3MNaneHneTo Ha nurasmuara npoabrkasa, NoTbpceTe MeauLMHCKa NoMoLL,.

Mpeanasxun mepku

Tosu NpoAyKT e NpeAHasHayeH Aa ce U3Nos3Ba Camo KakTo € MOCOYEHO U3PUYHO B HACTOSILLUTE
WHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba.

Bcsiko U3nonssaHe Ha TO3U NPOAYKT B NPOTUBOPEYNE C HACTOSILLMTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba e no
npeLeHKa 1 OTrTOBOPHOCT eQMHCTBEHO Ha fiekapa No AeHTanHa meguunHa.

AKO Ce CbXxpaHsiBa B X1aAWIHKK, OCTaBeTe Matepuana Aa AoCTUrHe cTaiHa Temnepartypa npeau
ynotpeba.

KoHTakT cbe CINIOHKA, KPBbB UK CyIIKyCHa TEYHOCT MO Bpeme Ha NpunoXeHneTo Moxe Aa nosene
[0 HeyCneLIHO Bb3cTaHoBABaHe. /3anonasainTe noaxoasiua nsonaums, kato Hanpumep kodepaam.
W3nonasante npegnasHy Mepku 3a AeHTanHua ekun U nauveHTuTe, Kato Hanpumep odyuna un
Kohepziam, B CbOTBETCTBUE C HA-A0OPUTE MECTHU NPAKTUKU.

WMapenus, o6osHaveHn kato ,3a eqHokpaTHa yrnoTtpeba“ Ha eTuketa, ca npefHasHavyeHu camo
3a eflHokpaTHa ynoTpeba. M3xsbpnete cneq ynotpeba. He usnonaeaite noBTOPHO Npv Apyru
naumueHTy, 3a Aa NpefoTBpaTUTE KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

LLnpuuuTe He moraT Aa ce obpaboTeaTt NoBTOpHO. 3a Aa NpefoTBpaTUTE U3naraHe Ha LWnpu-
UuTe Ha Kankv unn npbCKN OT TENeCHW TEeYHOCTU UKW 3aMbpCeHn pble, € 3adb/MKUTENHO Aa
BopaBwuTe C LUNPULIMTE HACTPaHW OT AEHTANHUS IOHUT C YACTW/AE3MHMDEKLMPaHU pbkaBuLmn. AKO
LINpULKUTE Ca 3aMbpPCeHU, 1 U3XBbPIeTe.

Kato gonbnHutenHa npeanasHa mMapka wnpuuute mMorat ga ce npeanassT oT eApo 3ambpcsiBa-
He, HO He OT BCAKakbB BU/ 3aMbpcsiBaHe, Ypes npunaraHe Ha 3awwutHa 6apuepa.
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2.
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=

« MMpenopbyBa ce ynotpeba Ha Compules® Tips ¢ Compules® Tips Gun.

« Compules® Tips Gun e npegHa3HayeH 3a ynotpeba camo ¢ Dentsply Sirona Compules® unu
Compula® Tips.

« 3a gonbrHuTenHa HdopmaLms HanpaseTe crnpaska B MHCTPYKUuUTe 3a ynoTtpeba Ha Compules®
Tips Gun.

« PasuBeTkaTa 1 OTAENHUTE eTanoHn Ha pasuBeTkaTta He morat fa ce obpaboTtear noBTopHo. 3a
Aa npegorepaTuTe usnaraHe Ha pasuBeTkaTta v OTAeNHUTe eTanioHn Ha pasuBeTKkaTa Ha Kanku
NI NPBCKN OT TeNEeCHU TEYHOCTU U 3aMbpCeHn pbLe, € 3a4b/MKUTENHO Aa 60paBVITe C pas-
LBeTKaTa 1 oTAenHUTe eTanoHV Ha pasLuBeTkaTa C YUCTU/Ae3NHGEKLMPaHN pbKaBuLy.

« MartepnansT TpsbBa aa ce ekcTpyanpa necHo. HE NMPUMATAMTE MPEKOMEPHA CUJIA. Mpe-
KOMEPHUSAT HaTWUCK MOXe Aa NpuunHu criyksaHe Ha Compules® Tip unu otgensiHe ot Compules®
Tips Gun.

« 3arBapsiiTe NMbTHO LUNPULMTE HENOCPEACTBEHO cried ynoTpeba.

* BsaumopeiicTBus:

— He u3snonseaiTe cbabpXaLly €BreHomn Ui BOAOPOAEH NEPOKCU MaTepuany B KOMGUHaums
C TO3M NPOAYKT, Tl KaTO Te MOraT Aja Bb3NpensaTCTBaT BTBbPASBAHETO HAa NPOAYKTa.

— Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects npencrasnsear ¢otononuMepusmpaiin Bb3a-
CTaHOBUTENMHN MaTepuanu. CnenoaaTenHo Te He TpﬂGBa ha ce uanarat Ha U3TOYHULM Ha
BMCOKOWMHTEH3MBHA CBETNWHA (Hanpumep pednektopu unu LED cBetnuHn Ha nynu). Cneg
nocTassiHe Ha MaTepuana npoAbikeTe HesabaBHO npoLeaypara.

— AKO NpU aaxesvBHY NPOLIelypy Ce U3MON3BaT MMMNPETHUPaHN C MUHEPan (HanpyuMep Xene3xn
Cbe/IMHEHNA) PETPaKLUMOHHN KOpaM U/MnK ApYri XeMOCTaTUYHW Pa3TBOPU, MapriHarnHoTo 3a-
nevatBaHe Moxe Aa Obae HapyLWeHO, B pesyrTaT Ha KOETO ca Bb3MOXHW MUKPONPOCMYKBaHe,
NoANOBbPXHOCTHO OLBETSIBAHE W/MMK HEYCMNELLHO Bb3CTaHOBsABaHe. B cryyait Ye e Heobxoauma
TVHIMBarHa peTpakuusi, ce npenopbysa ynorpebara Ha 06UKHOBEHa HEMMMPErHMpaHa kopaa.

HexenaHu peakuumn

« Tpun KOHTAKT C 04MTE: Apa3HEHe 1 Bb3MOXHO YBpexXaaHe Ha porosuuara.

« Tpun KOHTaKT C KOXaTa: Apas3HeHe Unn Bb3MOXHa anepruyHa peakuus. Mo koxara morat Aa ce
NosIBAT YepBeHUKaBK 06pmBY.

« [pw KOHTaKT ¢ NuraBuuy: Bb3nanexue (Bx. 2.1 Mpeaynpexaexus).

YcnoBus Ha cbXxpaHeHue

HenopxopswmTe ycnosusi Ha CbXpaHeHne mMoraT Aa CbKpaTAaT Cpoka Ha roAHOCT U Aa fosedar Ao
HEen3npaBHOCT Ha npoagyKTa.

« CobxpaHsiBaiiTe npu Temnepatypa mexay 2 °C n 28 °C.

« [asete oT npska cnbHYeBa CBETNNHA U Bnara.

* He 3ampa3ssiBanTe.

* He usnonseaiite cneg UsTMYaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

WHCTpyKuMm cTbNKa No cTbnka
[AVpeKTHO Bb3cTaHOBsIBaHe

Hanpumep: Bb3cTaHOBABaHe Ha kaBUTETU, (haceTnpaHe, KO3METUYHO U PyHKLIMOHANHO npeodop-
MSIHe, u3rpaxkgaHe Ha nbHYe, LUMHMpaHe, Nonpasku Ha amanrama, KOMMo3uT, KepamuKa v nopLenaH.

3.1.1 U36op Ha uBAT

. Mpeam nsbopa Ha LUBST noymcTeTe 3bGHATa NOBLPXHOCT C NPohUnakTUyHa nacTa, 3a fa otcTpa-
HWUTe nnaka nnu NOBbLPXHOCTHN OLBETABAHUA.
2. U3bepeTe LBeTa, AokaTo 3b6uTe ca xugpatupaxu.

Bb3ctaHoButenHuaT matepman Neo Spectra® ST e npoekTupaH Hay4yHo Taka, 4e Aa no3Bonsisa
CrnvBaHe Ha emaina u AEeHTUHa Ha 3bbHaTa CTPYKTypa C KOMnosunTa 40 NnocTuraHe Ha ectecTBeH
TpaHcnyueHTeH pe3ynTar. MeTTe A LBsiTa Ha BbacTaHoBUTENHWS MaTepuan Neo Spectra® ST Bb3-
npov3BexaaT onTuManHo 16-Te KOHBEHLMOHANHU LBATa Ha ramata VITA®,
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3a ecTeTnyeckn TPyAHU cny4Yan, n3nckealum cneymanHm eq)eKTVI 3a NoCTuUraHe Ha XenaHusa ecteTun-
YeH pesynTart, Neo Spectra® ST Effects npegnara 2 neHTrHoBM LBsATa 1 1 emaiinos UssiT, paboTeLum
¢ yHuBepcanHute usetoe CLOUD™ Ha Neo Spectra® ST B ynecHeHa cuctema 3a NocnomHo Ha-
HacsiHe ¢ uen aobaBsHe — crnopes HeobXoaMMOCTTa — Ha HENPO3PaYHOCT U/WNN TPAHCIYLIEHTHOCT.

3a usbopa Ha LBAT MoraT Aa ce U3nonaear ABa UHCTPYMeHTa:

« Pasupetka Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects. Pasusetkata Neo Spectra® ST n Neo
Spectra® ST Effects ce cbCTOM OT KOMNO3UTHK €TANOHK C ONTUYHM CBOCTBA, BNK3KW A0 Te3n Ha
Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects.

« Knacuuecka pasugetka VITA® B komGrHaums ¢ i-shade label (€TUKET 3a ngeHTUdMLMpaHe Ha uBe-
Ta). Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects i-shade label ynecHsiBa nsbopa Ha LBST, knacudu-
LMpaiiku eiuH oT neTTe yHuBepcanHu ussita CLOUD™ kbM Bceku eavH ot 16-Te LpsaTa Ha VITA®.

3.1.1.1 U360p Ha uBAT nocpeacTeoM pasuBeTkata Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects
1. N3nonsBaiiTe uBeTHUTe eTanoHn Ha pasuseTkara Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects,
3a fa nsbepeTe LiBeTa, Hail-6nn3bK A0 LBETa Ha 30HaTa 3a Bb3CTaHOBSBaHE.

U3bsareaiiTe 3ambpcsAiBaHe Ha pa3uBeTKara.

TEYHOCTU NN 3aMbPCEHN PbLIE, € 3aAbIPKUTENHO f4a GopasuTe C Hest HACTpaHu ot
[IEHTANMHWS OHUT C YUCTW/AE3NHIEKLMPaHU pbkaBuLy. 3a n3Gop Ha LUBAT nasaxaai-
Te OTAEMNHUTE eTarnoHun OT Abpkaya Ha pasuseTkara.

3a fa npepoTBpaTMTE M3NaraHe Ha pasuBeTKaTta Ha Kankv Unv npbCku OT TENeCH!

3.1.1.2 U360p Ha UBAT ¢ knacuyecka pasusetka VITA® u i-shade label

ApbxTe i-shade label noa pbka.

3a pa rapaHtuparte, Ye i-shade label e Ha pasnonoxeHune Ao CTOMaTONOMMYHWS CTON,
npenopbYBame [a ro 3anenuTe Ha 3afHaTta cTpaHa Ha knacudeckara pasusetka VITA®.

1. N3BepeTe pedepeHTHUs 3b6 OT knacuyeckata rama VITA®, 4usTo LeHTpanHa YacTt Han-nobpe
CbOTBETCTBA Ha 3bba 3a Bb3CTaHOBSIBAHE.

2. Mocpencteom i-shade label (Bx. Tabnuuara no-gony) naeHTUdULMpanTe CbOTBETCTBALLMS YHU-
BepcaneH st CLOUD™ Ha Neo Spectra® ST u nogxoasiwusi/te uest/uBetoe Neo Spectra® ST
Effects, ako ca Heo6xoaMMM crnieumarniy ecTeTUdHU edekTy.

LieaT Ha 3b6a cnopen
Krnacuyeckara A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
pasupeTka VITA®

MpenopbunTeneH
YHUBepcasneH LBsT
CLOUD™ Ha

Neo Spectra® ST

Al A2 A3 A3,5 A4

MpenopbynTenHm D1 D3
usetose Neo
Spectra® ST Effects E1
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3.1.4

3.

1

Mpenapauusa Ha kKaBUTeTa

. MouwncTeTe 3b6HaTa NOBBLPXHOCT C NpodmnakTnyHa nacta 6es gryopug (Hanpumep npodunak-

TuyHa nacta Nupro®).

MpenapupaiiTe KaBUTETa (OCBEH @Ko HE € HEOBXOAMMO, HaNpPUMEp NpU LiepBrKanHa nesus).
V3nonaeaviTe noaxoasiua nonauus, kato Hanpumep kodepaam.

MpomuinTe NOBBLPXHOCTTA C BOAEH CMpeit U BHUMAaTENHO OTCTpaHeTe BoaaTta OT NMPOMUBAHETO.
He u3cywaaiite 3b6HaTta CTpyKTypa.

MocTaBsiHe Ha MaTpuLa U KNUHYe (Bb3cTaHoBsBaHUA knac Il)

. MocraseTe matpuua (Hanpumep matpuyHa cuctema AutoMatrix® unu Palodent®) n knuHye. Mo-

NMpaHETOo Ha MaTpuYHaTa NeHTa NoaobpsiBa KOHTakTa U KOHTypa. MpenopbyBa ce NpeaBapuTen-
HO MoCTaBsiHE Ha KIMHYe unu NpbeTeH Palodent® V3.

3awuTa Ha nynnara, KOHAMLMOHMPaHe Ha 3b6a/npeaBapUTENHO TPETUPAHE HA AEHTUHA,
HaHacsiHe Ha aaxe3uB

HanpaBseTe cnpaBka B UHCTPYKLWUTE 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAWTENS Ha aaXxe3nBa OTHOCHO 3ally-
Ta Ha nynnata, KOHAULMOHWPaHe Ha 3bba n/unu HaHacsiHe Ha afgxeavsa. Cnea NpaBuUIHO TpeTupa-
He Ha NOBBLPXHOCTUTE Te TpsiGBa Aa Ce NoaAbPKaT YNCTU. MpoabIKeTe He3abaBHO C NOCTABAHETO
Ha MaTepuana.

5

Mpunoxexune

HaHeceTe nocrnoiiHo matepuana HenocpeACcTBEHO Crief HaHacsiHe Ha aaxesusa. MatepuansT e
NpOeKTUpaH 3a NonuMepuanpaHe Ha crnoese ¢ AebenvHa/abnboynHa Ao 2 mm.

Ynotpe6a Ha Compules® Tips

1.

2.

[d

MoctaBete Compules® Tip B HabpasaeHus oteop Ha Compules® Tips Gun. YBepeTe ce, Ye MbpBo
ce noctass naHeubT Ha Compules® Tip.

OrtcTpaHeTe LpeTHaTa kanadka or Compules® Tip. Compules® Tip Moxe Aa ce 3aBbpTa Ha 360°
3a nocTuUraHe Ha NpaBUITHUA bbbl 32 HAHAcAHe B KaBUTETa UITU BbpPXy CMECUTENHOTO 6rokye.
HE MPWUITATAUTE NMPEKOMEPHA CUMA.

WHpvpekTHa ynotpe6a: [o3upaiite HeobXoAMMOTO KOMWYECTBO MaTtepuarn BbpXy CMECUTENHO
Bnokye n 3almTeTe OT CBeTNNHa. HaHecete mMaTepuana B KaButeTa C NacTMacoB UHCTPYMEHT.
-unu -

[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 MakCMMarnHo LUMPOKO OTBOPeHa
nosuums. HatucHeTe Hagony npeaHwst kpai Ha Compules® Tip, 3a Aa ro otaenure.

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.

Ynotpe6a Ha wnpuumn

U3bsreaiiTe 3aMbpcsABaHe Ha Wwnpuuara.

3a fa NpefoTBpaTUTE M3naraHe Ha LWnpuuaTa Ha Karnkv Uiv NpbCky OT TENECHU
TEYHOCTU NN 3aMbPCEHN PbLIE, € 3aAbIPKUTENHO fa GopasuTe C Hest HACTpaHu ot
[IEHTANHWS OHUT C YUCTU/AE3NHIEKLMPAHU PbKaBULN.
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2.

3.

4.
5.

OTcTpaHete kanayeTo.

[o3vpaiiTe HeoBX0AMMOTO KONMYECTBO Matepuan BbpXy CMeCUTENHO 6rokye Ype3 6aBHO Bbp-
TeHe Ha pbXKaTa Ha Wwnpuuarta no YaCcoBHMKOBaTa CTperika.

[pbxTe WnpuuaTa ¢ npegHysi OTBOP Harope v 3aBbpTeTe ApbxkaTta 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa
cTpenka, 3a a NpefoTBpaTuTe U3TMYaHe Ha Matepuana.

3aTBOpeTe He3abaBHO LWNpuULATa ¢ kanadeTo.

36LLlVITeTe OT CBETNNHA Bb3CTAaHOBUTENHUSA MaTepuar BbpXy CMeCUTENHOTO 6nokye.

OnuuoHaneH Teunue nanHep: MocTaBsHETO Ha CbBMECTUM TEUNWB naiiHep (npeanara ce oTaen-
HO) Npeay HaHacsHETO Ha Bb3cTaHoBUTenHUTe matepuanu Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST
Effects e no ns6op. Cnassaiite HCTpyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npou3BoaUTENS.

3.1.5.1 HaHacsHe Ha Bb3CTaHOBUTENHUA MaTepuan

1.

[\

[osvpaiite 6aBHO KOMNO3UTHUSA MaTepuan oT Compules® Tip AMPeKTHO B NpenapvpaHus kasu-
TeT/no 3bGHaTa NOBLPXHOCT C paBHOMEPEH HaTuck. He e Heobxoanuma npekomepHa cuna. Mate-
puanbT MOXe CblUo Aa ce ekcTpyaupa oT Compules® Tip unu wnpuuara BbpXy YncTa noanoxka
1 a ce HaHece Mo npenapauusTa ¢ NoAXoAsALL, UHCTPYMEHT 3a NocTaBsHe.

ApantupaiTte, KOHTypupaiTe n odopmeTe C NOAXOAALLM MHCTPYMEHTU 3a kOMNo3uT. MaTepua-
BT MOXe Aia Ce NocTaBu 1 hoTononMMepusMpa Ha crnoese 4o 2 mm (BX. 3.1.6 Porononumepw-
3upaHe).

MpakTuyecku cbBeTU:

[

V3nonaBavite eAnH Henpo3payeH LBST 3a Hal-4eCcTo cpeLlaHuTe cnyyan: Thbil kaTo yHuBepcan-

HuTe uBetoBe CLOUD™ Ha Neo Spectra® ST ca npefHasHavyeHu 3a 3amMecTBaHe Ha AEeHTUH U

emalin, 3a NoBeYeTo Bb3CTAHOBABAHUS € JoCTaTbyeH eauH yHuBepcaneH usst CLOUD™. Ako

Ce M31CcKBa CMecBaHe Ha noseYe OT enH YHuBepcaneH usat CLOUD™, useTHuUTe cnoese morat

[a ce NonuMepuanpar UHAUBMAYyanHo Ao obpasyBaHe Ha (hyHAAMEHT 3a NocneABaLLlo HaHacsHe

Ha uBAT.

V3nonaBavite HSKOMKO Hemnpo3payHu LBsATa 3a eCTeTUYecku TPpyaHU crnyyaw: [eHTUHoBuTE 1

emaiinosuTe useToBe Neo Spectra® ST Effects morat fa ce n3nonssar ¢ yHMBepcanHuTe LiBeTo-

Be CLOUD™ Ha Neo Spectra® ST B ynecHeHa cucTema 3a NOCMoMHO HaHacsiHe ¢ Lien fobaesHe

Ha Henpo3payHOCT W/UIN TPAHCMYLEHTHOCT NPK eCTETUYECKU TPYAHMU CIyYau, KaTo rofieMm Bb3-

cTaHoBaBaHWA knac |V unu usnoctHu sbactaHossBaHua knac |1l

— CwbapaiiTe TbHKa nanaranHa (NuHreanHa) Yyepynka (aebenuHa npubnuautenHo 1 mm) c us-
6paHunsi yHMBepcarneH LBsT, KOSITO Aa CMNyXXMW KaTo Hacoka 3a NocTuraHe Ha npasunHa opma
Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

— W3non3gaiTte AEHTVHOB LBST 3a Bb3NpOM3BeXAaHe Ha AEHTUHOBOTO sapo, 6e3 fa pascTuna-
Te HanbHO A0 NPOKCUManHUTe N NHUM3anHuTe pbﬁose. OcraBete MWUHUMYM 1 mm MsacTO Ha
BecTubynapHara (hauuanHara) NoBbPXHOCT 3@ YHUBEPCarlHWs LiBST.

— 3aBbplLUeTe Bb3CTaHOBSBAHETO C YHUBEPCanHus LBST 3a BecTubynapHata (dauuanHara) no-
BbPXHOCT. 3@ 0COBEHO TpaHCNyLeHTEH MHUM3aneH pbb 13nonasanTe yHMBepcanyus UBsT 3a
Bb3CTaHOBsIBaHe Ha BecTubynapHata (aumanHara) 3oHa, KaTto OCTaBUTE MSICTO NPU UHLIM-
3anHaTta TpeTa 3a emMawnosus uBAT.

®doTononumepusnpaHe

. ®oTononumepuanpanTe BCekn Cnoi ¢ nogxoasiua dorononMmepuamnpalla namna, npoekTupaHa

3a BTBbpAsSBAHE Ha mMaTepuany, Cbabpxalluu nHUuMaTop kamopoxuHoH (CQ), T.e. ¢ BpbX Ha
crnekTbpa B AvanasoHa 440-480 nm v nanbysaHe 800-2000 mW/cm?2. MonumepusnpainTe 3a Mu-
HUMYM 20 CeKyHAM, ako MHTEH3UTETBT Ha CBETNMHaTa e mexay 550 n 800 mW/cm?.
Monvumepwu3aunpaiite BCEKkM Croii 3a BpeMeTo, NOCOYEHO B Tabnuuara no-gony, ¢ ornea Ha aebe-
NnHaTa Ha cnos, uBeTa U UHTEH3UTETa Ha Q)OTononmmepmMpau.laTa namna.
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Bpeme 3a nonumepusaums 3a cnoese oT 2 mm

Mpenopbku 3a nonumepusnpane Ha Neo Spectra® ST un Neo Spectra® ST Effects

LiBeToBe WHTeH3uTeT Ha cBeTnMHaTa mW/cm? | Bp 3ar I
=550 20 cekyHan
A1-A4, BW
=800 10 cekyHamn
=550 40 cekyHan
D1, D3
=800 30 cekyHau
E1 =550 10 cekyHam

Ta6nuua ¢ npenopbLKMU 3a NonMMepUsnpaHe.

BBHLUHW ONaKOBKK.

Ta6nvuara ¢ npenopbKu 3a NoNMMepU3npaHe no-rope e NocoYeHa ChLUO Ha BCUUKM

HepocTtatbyHo BTBbpAsABaHe.

HepocTtaTbyHa nonumepuaaums.

2. lMposepeTe uuKbna Ha nonvmepuaaums.
3. lMpoBepeTe MUHUMANHOTO U3NbYBaHE.
4

nonumepusauus.

1. MpoBepeTe cbBMECTUMOCTTa Ha hOTONONMMEPU3MpaLLaTa namna.

. Monumepusnpaiite Bcsika 30Ha Ha BCEKM CroW 3a NpenopbYaHoToO BpeMe 3a

5. MpoBepeTe pasCTOSHUETO CMPSIMO MOBLPXHOCTTA 3a NONMMEpU3npaHe.

3.1.7 ®uHupaHe U nonupaHe

MEHTH.

hON

W3nonaeanTte uHupalLmn usnenus Enhance® 3a fonbnHUTENHO MHUpaHe.
Mpean nonupaHeTo ce yBepeTe, Ye NOBLPXHOCTTA e rmaaka u 6e3 gedekTu.
3a nocTturaHe Ha MHOTO BUCOK BMsiCbK Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO NpenopbyBaMe pUHMpaLLy 1 no-

. KoHTypupaiite Bb3cTaHOBABAHETO NOCPEACTBOM (hUHMpaLLy GopyeTa Unn AuamaHTeHN UHCTpPY-

nupaLuy uHeTpymeHTM Enhance® n Enhance® PoGo®, kakTo v nonupatua nacta Prisma® Gloss™

crangapTHa u Extrafine.

3a KOHTypupaHeTo, (OMHUPAHETO W/MNM MONMPAHETO Cra3BanTe WMHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba Ha

npoussogunTens.
3.2 UHAMpeKTHO Bb3CTaHOBsIBaHe: UHNeN, oHnen unu cgacera

3.2.1 WU36op Ha uBAT

M36opbT Ha xenaHus okoHYaTeneH LBAT TpsibBa Aa ce U3BbPLUM NPeau Npenapauusta Ha 3b6a.

Hanpaserte cnpaska B 3.1.1 1360p Ha LBAT.

3.2.2 TMpenapauus

WM3uckBaHmsiTa No OTHOLLEHWE Ha KOHCTPYKLMATa CbOTBETCTBAT Ha Te3u 3a KOHBEHUMOHanHa npe-
napauwsi. MpenopbynTenHo e 3aobnsHe Ha BbTPeLWHUTE bIMKU U 06paboTka Ha rpaHuLaTa Ha ka-
BUTETHaTa MOBBLPXHOCT C LieNn nofobpsiBaHe Ha Bpb3kata ¢ emaiina v puHUpPaHeTo Ha NOBbPXHO-
cTuTe. HanpaeeTe cnpaBka B MHCTPYKLMWTE Ha MPOU3BOAMTENS Ha aaxe3vBa wu/vnu dukcupalyms

LIMMEHT OTHOCHO M3NCKBaHWsTa 3a Gasa/nanHep/3alymTa Ha nynnara.
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3.2.3 Orneyatbk, u3paboTka Ha paboTeH moaen

. Mi3roTBeTe npeun3eH oTneyaTbK Ha npenapauusiTa.

2. Mpenapupaiite paboTHWUS MOAEN U CbeaMHETe MOoAEenNa Ha CPeLLyNoNoXHaTa YerncT Ypes obu-
YaiiHaTa TexHuka.

3.2.4 W3paboTka Ha Bb3CTaHOBABAHETO

. BriokupaiiTe HanuuHUTEe NOAMONM Ha npenapauusTa. HaHeceTe cenapvpallo CpefcTBO w/vnu
MN305mpall nak no oTAeneHoTo NbHYe. B noseyeto Cny4au Bb3CTaHOBABAHETO MOXe Aa ce uapa-
60TN Ha He noBeye OT 3 crost — BCekn ¢ Ao 2 mm aebenuHa.

HaHeceTe nbpBusi Cnoi/UBAT, Cb3aaBaiiku OCHOBaTa Ha Bb3CTaHOBSIBaHETO. AfanTupaiite no
MbHYeTO A0 Manko nog pvboseTe. MpenopbunTenHaTa OTONONMMEPU3aLMS ce NocTura Ypes
nocTaesiHe B nonumepuavpalya namna Triad® (Dentsply Sirona) 3a 2 MuHyTH. HaHeceTte BTOpYM
narpaxaall, crnow, nossonssaiku cut-back 3a oknysanHata aHaTomMusi U MHaNHWS NPOKCUMa-
NeH KoHTYp. MoBTopeTe choTononumepuanpaHeTo B Triad®. Mpean okoHYaTenHoTo npunaraHe
Ha ,eMannoBs” UBAT MOXe [a Ce U3bpLUV UHAUBMAYASTHO OLBETABAHE C NOAXOASLLM CbBMECTUMUN
BOUNYKM CBIMACHO MHCTPYKLMWUTE Ha NpousBoauTensi. HaHeceTe nocneaeH Cnoi, npenbrBanku
NEeKo no Bcuyky pbboBe, 3a Aa rv nokpuete. MNocTaBeTe OTHOBO MbHYETO B apTUKYIIMPaHUS MO-
aen. C'b3£laI7ITe BCUYKN BBHLUHM, NPOKCUMAITHU U OKIy3anHW KOHTakTU U aHaTOMUYHN ocobeHo-
cTu. TpenopbYMTENHO € NEKO CMa3BaHe Ha CbCEAHUTE W CPELLYMONOoXHUTE 3b0W Ha Mogena.
Monumepuaunpaiite 3a kpatko (10 cekyHaM) ¢ pbyHa hoToNoONMMEpPU3MpaLLa namMna ¢ Buauma
CcBeTNWHa, 3a Aa dukcupate koHTypute. OTCTpaHeTe NbHYETO 3aeHO C Bb3CTAHOBSBAHETO U
noctaeete B namnara Triad® 3a 2 MUHYTK C Lien OKOHYaTenHo hoToNoNMMepusnpaHe.

anI OTCTpaHABaHe Ha Bb3CTAHOBSBAHETO OT MbHYETO €BEHTYasnHo e HeOﬁXO,ClVIMO OCTbpreaHe
Ha runca ot p‘b60BeTe Ha Bb3CTaHOBABAHETO, 3a [ja Ce NpeaoTBpaTn oT4yrnBaHe Ha Bb3CTaHOBA-
BaHeTo. lMouncTete ocTaTbuUUTe OT rMNc NO Bb3CTaHOBABAHETO. BHuMaTenHo usnunete BnanmMun
n3gaTbuym oT pbboBETE Ha NpenapaumsiTa ¢ akpunHo Gopye.

BHumatenHo obpaboTeTe NSCHKOCTPYNHO BbTPELLUHUTE MOBBLPXHOCTY C YacTULM OT anyMUHUeB
okeunpa ¢ pasmep 50 pm. OTCTpaHeTe BUAMMU NOAMONN.

MocTaBeTe BL3CTAHOBSBAHETO BbPXY Npenapaumsta Ha HeuspsiaaHusi paboTeH MoAEen 1 axycTu-
paiiTe cnopes HeoGxoaumocTTa. MpoBepeTe LENocTTa Ha pbBOBETE, KAKTO U LISNIOCTHOTO Mpu-
nsraHe u KoHTypa. Mpu HeobxoaMMOCT MoraT Aa 6baaTt Ao6aBeHV OMbIHUTENHU COeBe Ype3
pasrpanassBaHe Ha NOBbPXHOCTTA M npunaraHe Ha CbBMECTUM aaxe3nB CbrMacHO MHCTPYKLN-
nTe Ha Npou3BoaAUTENSA, NOocnenBaHO OT NocTaBsAHe U QJOTononmmepmampaHe, KaKTo e onnucaHo
no-rope.

[\

[d

>

o

3.2.5 ®uHupaHe u nonupaHe (naoparopus)
M3nbnHeTe cbrnacHo ykasaHusTta B 3.1.7 PuHupaHe v nonvpaxe.

3.2.6 LumeHTupaHe
KaTto TexHuka 3a UMMeHTUpaHe ce npenopbYBa 3anensaHe ¢ KOMNO3NUTEH LMMEHT. Cnassante uH-
CTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS HA aAXe3nBa /MU LMMEHTa OTHOCHO NpefBapuTENHOTO TpeTupa-
He Ha npenapupaHus 3b6 1 NOBLPXHOCTTa Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO.

3.2.7 AxycTupaHe, hMHMpaHe 1 nonupaHe (KNMHUYHO)

Cnel UMMEHTVPAHETO M3BBLPLUETE BCWUYKM HEOBXOAMMU OKMy3arHu axycTvpaHusi U nonvpante
KIWHWUYHO KOPUrMpaHWTE NOBbPXHOCTU ChIMACHO yka3aHusiTa B 3.1.7 PuHMpaHe u nonupaxe.
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4 Xuruena

4.

=

uuure.

KP'I:CTOCaHD 3amMmbpcsiBaHe.

WHdbekums.

* He n3nonasaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTH, NpeaHa3Ha4YeHn 3a eaHokpaTHa yrnotpeba.
M3xBbprieTe B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pasnopeabu.

+ LnpuuuTe He MoraT Aa ce obpaboTeaT NOBTOPHO. M3XBLpreTe 3aMbpceHnTe
LINPULY B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE pasnopenou.

« O6paboTBaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTUTE 3@ MHOrOKpaTHa ynotpeba cnopes MHCTPYK-

MHCTPYKUMM 32 NOYUCTBaHE M Ae3nHMEKUMpaHe Ha MHAWPEKTHO N3paboTeHn

Bb3CTaHOBSIBaHUSA

Mpouec v PaspeuieHo
ABTOMATUYHO (MUSNHO-AE3NHAEKLMOHHA MaLLVHA)

MouncreaHe MexaHunyHo v
PbyHo v
ABTOMaTUYHO (MUANHO-AE3NHAEKLIMOHHA MaLUVHa)

[esnHdekumpaHe | MexaHW4HO v
PbyHo v
MapeH aBTOKNaB

Crepunuaauus

MoTansHe

WHcTpyKkumm 3a noy
Bb3CTaHOBABAHUA

MCTBaHe U Ae3uHdeKuUpaHe Ha MHANPEKTHO U3paboTeHn

MpeaynpexaexHus

*  Teaun uHcTpykuum Baxxat CAMO 3a UHAMPEKTHO 13paboTeHn Bb3CTaHo-
BsiBaHWUA Npeau nocrtaBsiHe B ycTaTa.

« Tpoueaypw 3a Ae3nHMbEKLUA Ha BUCOKO HUBO He ca Banuaupaxu. 3a
VHOMPEKTHU Bb3CTaHOBSABAHWUA € NOAXOAALLO CPEAHO HUBO Ha [1e3UH-
ekuus.

* He aBTOKNaBupaiiTe B NapeH aBToknas.

* He nouuncteaiiTe/aesnHdekumpanTe B aBTOMaTu4Ha MUSIIHO-AE3WH-
beKkUMoHHa MaLumHa.

* M3nbnHsBaniTe xapakTepHUTe AeHOCTN 3a NPeBEHLMS Ha UHDeKLuK,
KaTo Hanpumep M3MMBaHE Ha pbLiETe K NOCTaBAHE Ha HOBU YCTONYUBMN
Ha I'Ip06VIBaHe N XMMUKanu pbKaBuun Ha CbOTBETHUTE eTanu.

* He n3nonaeaiTe TeNeHn YETKM 3a NOYMUCTBAHE Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO,
B NPOTMBEH Cy4ali ca Bb3MOXHU NOBPeau.

* WM3nonsBeaiiTe camo Ae3NHMEKUMOHEH pa3TBop, KOWUTO e ¢ ofobpe-

Ha echukacHocT v e peructpupaH B EPA (AreHuusTa 3a 3awumTa Ha
okonHata cpefia Ha CALL) (n/unu e ofoBpeH OT 3apaBHUTE OpraHu Ha
KaHapa), n cnassaiTe MHCTpyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha NpoussBoauTens
Ha Ae3nHMEKUMOHHNS pasTBOp.
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OrpaHuyeHus * MHorokpaTHaTa noBTopHa 06paboTka oka3Ba MUHUMAIEH eeKT BbpXY
OTHOCHO Bb3CTaHOBABAHUATA. Kpaﬂ'r Ha ekcnnoaTtaunoHHUA XNBOT 0BVKHOBEHO
noBTopHaTa ce onpefens Ot KIMUMHUYHN d)aKTOpVI. Mo NpUHUMN Bb3CTaHOBABaHNATA
oGpaGo‘rKa ce OGPHGOTBGT BEOHDBX Npefu NoCTaBAHETOo B yCTata Ha nauneHTa.
. MeTO[:lVITe Ha napHO aBTOKINaBupaHe, aBToMaTtu4HoO MVIeHe/,Cle3VIHQJeK-
umpaHe, XuMmn4yecka ctepunmsaumsa C napa n ctepunmsagma Cbe Cyx
ropely Bb3gyx He ca TeCTBaHW U Banuaupadu 3a (:‘Q)MKaCHOCT n
ynotpebara UM He ce npenopbyBa.
MbpBOHaYanHo * He pgonyckaiite ocTaTbLy UK KakBUTO U Aa GUNO 3aMbpCsBaHUS Aa
TpeTUpaHe Ha 3acbxsar Mo U3nenueTo.
MSICTOTO Ha * V3nonaBawiTe HOB YMCT YMUMT pbKaBULM 3a nperneau.
ynotpe6a * OTCTpaHeTe CUITHW 3aMbpCcsiBaHUs/eapy ocTaTbLm Ypes n3bbpceaHe ¢

Kbpna 3a ejHOKpaTHa ynotpeba/annukaTop ¢ naMmyyeH BpbX, HaNoeH
cbe 70% unsonponunos cnupt (IPA).

* OTCTpaHeTe BCUYKV BUOAUMU 3aMbPCSIBaHKS, KaTo ce yBepuTe, Ye
TEYHOCTTa NPOHMKBA BbB BCUYKM NpoLienu. BTpuite Te4HocTTa B Npo-
uenuTte NnocpeacTBOM YMUCTU Kbprin. V|3XB'pr'IETe M3non3BaHUTe Kbpnu.
Morar [a ce n3nonseart AOMbIHUTESTHU Kbpnn.

« TpaHcnopTtupaiiTe [0 30HaTa 3a obpaboTka v cnassaiTe [onynocoye-
HUTE WHCTPYKLMW 3a Banuaupaxa obpaboTka.

MoaroTtoBka npe-
AV nouncTBaHe

+ TMonupaiTe BLHLWHUTE NOBLPXHOCTY W MpenapupainTe BbTPeLLHUTe
NOBBPXHOCTY 3@ UMMEHTUPaHe npeaun oGpaboTka.

MouncrBaHe n
Ae3vHdeKunpaHe:
ABTOMaTU4HO

He u3nonssaiiTe aBTOMaTU4HU MUSINHO-AE3NHMEKLIMOHHN MaLLMHK 33
obpaboTka Ha MHAMPEKTHO M3PaGOTEHN KOMMO3UTHY Bb3CTaHOBSIBAHWSI.
MatepuanbT Moxe aa ce aecopmvpa unv noBpeau.

MouncrBaHe n
Ae3nHdeKumpaHe:
MexaHu4Ho

* Bb3CTaHOBSIBAHETO MOXE [a Ce MOYUCTU 1 Ae3nHbeKUmpa egHoOBpe-
MEHHO MpW 13non3saHe Ha npenopbyaHusa pasteop Ha 70% usonponu-
nos cnupt (IPA).

« [MocpencTBom Kbpna 1 anmkaTop ¢ namyyeH BpbX, HarnoeH cbe 70%
IPA, n3bbpluete BCUYKM MOBbPXHOCTU Ha Bb3CTAHOBABAHETO, KaTo
BHUMaBaTe BCUYKM Npopesu 1 pbboBe Aa ca n3dbpcaHu.

« [loToneTe Bb3CTAaHOBABAHETO B yNTpa3BykoBa BaHa ¢ pa3TBop Ha 70%
IPA 32 MUHUMYM 1 MUHYTa, OCBEH aKO HEe € MOCOYEHO APYro OT MPou3-
BOAMTENSA Ha pa3TBopa.

* Wannakxete 3a Han-manko 30 cekyHaM Noj YeluMsiHa BOAa C Ka4ecTBO
MWUHUMYM Ha nuTeiHa.

« OcTaBeTe Aa U3CbXHE HAMbLIHO Ha Bb3AYX.

« [poBepeTe BU3yanHo 3a BUAVMU 3aMbPCSIBaHUS W NMOBTOPETE NpoLie-
Aypata Mo no4YncTBaHe 1 Ae3nHdekumpaHe npu HeobxoAMMocCT.

MouncreaHe:
PbuHO

« [MocpencTBom Kbpna 1 anmkaTop ¢ namyyeH BpbX, HanoeH cbe 70%
IPA, n3bbpluete BCUYKM MOBbPXHOCTU Ha Bb3CTAHOBABAHETO, KaTo
BHMMaBaTe BCUYKV Npopesu 1 pbboBe Ja ca n3bbpcaHu.

« [lotonete Bb3cTaHOBABaHETO B pa3TBop Ha 70% IPA 3a MuHumym 1 mu-
HyTa, OCBEH aKO He € MOCOYEHO APYro OT MPOU3BOAWTENS HA pa3TBopa.

+ [llocpencTBOM annukartop ¢ namyyeH BpbX U/WIK YeTka C MEKU KOCMH,
HarnoeHmn cbe 70% |IPA, n3bbplueTe BCUYKM MOBLPXHOCTY Ha Bb3CTa-
HOBSIBAHETO, KaTo BHMMaBaTe BCUYKM Npopesu 1 pbboBse Aa ca 13-
6bpcanu. MpogbmkeTe TbPKAHETO [0 OTCTPAHsSBaHE Ha BCUYKU eapu
3aMbpCsABaHUS.

* Wannakuete 3a Han-manko 30 cekyHaM Noj YelumsHa BOAa C Ka4ecTBO
MWUHUMYM Ha nuTeiHa.

+ OcTtaBeTe Aa U3CbXHE HAMbLITHO Ha Bb3AYX.

« [poBepeTe BU3yanHo 3a BUAVMU 3aMbpCSIBaHUS 1 NMOBTOPETE NpoLie-
Jyparta Mo noyncTBaHe 1 Ae3vHdekumpaHe npu HeobxoaMMocT.
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4.2

4.3

4.4

[e3unHdekum- « [lotonete Bb3cTaHoBABaHETO B pa3Teop Ha 70% IPA 3a MuHumym 1 Mu-

paHe: HyTa, OCBEH aKO He € MOCOYEHO APYro OT NPOU3BOAWTENS Ha pa3TBopa.

PbuHo *  Wannakuete 3a Han-manko 30 cekyHau Noj YelmsHa BOAa C Ka4ecTBo
MWHUMYM Ha nuTeiiHa.

+ OcraBeTe Aa U3CbXHE HAMbLIHO Ha Bb3AYX.

+ [poBepeTe BU3yanHo 3a BUAVMU 3aMbPCSBaHUS 1 NOBTOPETE NpoLie-
Jypata Mo noyncTBaHe 1 Ae3nHdekumpaHe npu HeobxoaMMocT.

UscywaBaHe MoacyLeTe BCUYKM U3aenus Ype3 n3bbpcBaHe C Y1CTa HeMbXecTa
Kbpna. OCTaBeTe KOMMOHEHTUTE [ja U3CHXHAT HaMbIHO Ha Bb3AyX Npean
VHTpaopasHo nocTassiHe.

Mopapbxka, HenocpeacTseHo Npeau nocTassiHe NPOBEPETE BU3yanHo Aanu BCUYKU
nposepka u 3amMbpcsiBaHus ca GUnu oTcTpaHeHu. Mapenueto Tpsibea aa Gbae ns-
TecTBaHe XBbPIIEHO B CRyyali Ha MPOMEHW B LiBETA, NOBPEAV Uin AedopMaLmu.
OnakoBka Hama KOHKPETHU N3NCKBaHUA.

cTEpVIHVISaLWIﬂ CTepVIJ'II/ICiaLlMﬂTﬁ He e paspeLlueHa. Hsma BanuaupaHn metoau.

He I'IO[:LJ'IaFaI;ITe Bb3CTaHOBABaHUATA Ha NapHO aBTOKNaBnpaHe unu nota-
nsHe B TeYHN XUMUYHU CTEPUNN3NPALLM areHTU. Bb3moxHa e noepena Ha
Bb3CTaHOBABAHUATA.

CbxpaHeHue « CobxpaHsBaiite o6paboTeHnTe Bb3CTaHOBSIBAHWSA NpY CTanHa Temne-
paTypa, Aarney oT Bnara Unu npekomMepHa BIaXHOCT.

« 3a pa unsberHete 3ambpcsiBaHe, CbxpaHsBaiite obpaboTeHuTe Bb3-
CTaHOBSIBaHMsI Ha 3aKPUTO MSICTO, HaNpUMep YekMemke Unm wkad, 4o

MOMEHTa Ha ynoTpeba.

Compules® Tips Gun

3a MHCTpYKLMM 3a NoBTOpHa 06paboTka HanpaBeTe cripaska C MHCTPyKUMnTe 3a ynotpeba Ha Compules®
Tips Gun, kOUTO ca HanM4HW Ha Halwarta yeb cTpaHula Ha agpec https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Mo 3asBka e BW M3npaTuM GesnnaTtHO NevaTHO KOMMe Ha MHCTpyKuuuTe 3a yrnoTpeba Ha esuka,
KOWMTO XenaeTe, B pamkuTe Ha 7 AHW. 3a LenTta MoxeTe Ja manonasarte opmynspa 3a nopbyka Ha

https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compules® Tips — KpbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe

KP'I:CTOCaHD 3amMbpcsiBaHe.

WHdbekums.
* He nanonssaiite nostopHo Compules® Tips. UNaxebprete Compules® Tips B
CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pasnopeabu.

LUnpuum — KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe

KP'I:CTOCaHD 3aMbpcsiBaHe.

WHdbekums.

*  LWnpuumuTe He MoraT Aa ce o6paboTBaT NOBTOPHO.

+ 3a pa npepoTBpaTUTe U3NaraHe Ha LUNpULMTE Ha Kanku U NpbCKu OT TENECHN
TEYHOCTU UK 3aMbPCEHN Pblie, € 3aJbMKUTENHO Aa GopasuTe C WNpULUTE
HaCTpaHU OT AGHTANHUS IOHUT C YUCTW/Ae3nHeKuMpaHn pbkaBuum. He nanons-
BaliTe LWNPULMTE NOBTOPHO, ko Ca 3aMbPCEHN.

*  M3xBbprieTe 3aMbpCeHUTE LINPULIM B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pasnopeabu.
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3a Aa npegoTepaTtuTe uanaraHeTo Ha LWNpUUMTEe Ha Kankn Unn NpbCKU OT TefleCHU TeYHOCTH, 3a-
MBPCEHY PbLIE UMW OpanHK TbkaHW, Ce NpenopbyBa ynotpebarta Ha 3awuTHa Gapvepa. M3nonasa-
HETO Ha 3aluMTHU Bapuepu e JONbIHWTENHA NpeAnasHa Msipka CpeLLy epy 3aMbpCsiBaHUs, HO He
cpeLly BCAKaKbB BU[ 3aMbpcsiBaHe.

HenpensuaeH KOHTaKT Ha wnpuuata ¢ Boga, canyH unu AesnHMeKUMoHeH pa3TBop Ha ocHoBaTa
Ha Bofa (Ha paBHuLLe GONHUYHO 3aBeseHVe) He BoAM [0 NnoBpeaa Ha Kopryca Ha wnpuuata. He
[onyckarTe KOHTaKT Ha pa3TBopa CbC CbAbpXalLusa ce matepuan. M3xsbprete KOMNO3UTHUSA Ma-
Tepwan, nonagHarn B KOHTaKT C TEYHOCT UNU HECTEPUITEH NHCTPYMEHT.

MoacylweTe wnpuuata ¢ HeMbXxecTa kbprna 3a efHokpaTHa ynotpeba. M3bbpluete BHUMATENHO
wnpuvuara.

4.5 Pa3uBeTKa U OTAENHM eTanoHu OT pa3LBeTKaTa — KpbCTOCaHO 3aMbpcsABaHe

KP'I:CTOCaHO 3amMbpcsiBaHe.

WHdbekums.
« PasuBeTkaTa v OTAEMHWTe eTaroHN Ha pasliBeTkaTa He MoraT Aa ce obpaboTsat
MOBTOPHO.

< 3a pa npefotepaTuTe usnaraHe Ha pasugeTkaTta U OTAENHWUTE eTanoHu Ha
pasuseTkaTta Ha Kanku unu npbCKn OT TerieCHU TEYHOCTU UK 3aMbpPCeHn pble, e
3aAbMKUTENHO Aa GopaBuTe ¢ pasuBeTkaTa U OTAENHUTE eTanoHW Ha pasLBeTka-
Ta ¢ uncTu/aesuHgeKLmpanmn pbkasuum. He nanonssaiite NoBTOpHO pasupeTkarta
1 OTAENHWUTE ETANOHW Ha pa3LBeTKkaTa, ako ca 3aMbpCeHN.

*  V3xBbpnsanTe 3aMbpCeHV PasLBETKM N €TaNOoHW Ha pasLBeTKM B CbOTBETCTBUE C
MEeCTHUTe pa3snopendu.

4.6 MpenaBaHe 3a oTnaabUU
M3xBbpreTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenom.

5 Homep Ha napTupara ( (7 ), cpok Ha rogHocCT ( ¥ ) U KopecnoHAeHUUs

1. He n3nonseainte cnep ustmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
Wanonaea ce ctanaapt ISO: ,ITTT-MM” unm ITTT-MM-04"
2. CnegHuTe HoMepa TpsibBa Aa GbaaT LMTUpaHu Npy Besika KOPECTIOHAEHLNS:
» Kop 3a noeTopHa nopbyka (REF)
* Howmep Ha naptupara
* Cpok Ha rogHocT
3. Bceku cepunoseH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C NpoAykTa TpsibBa Aa 6bae AoknaaBaH Ha Npou3Boan-
Tens N Ha KOMNETEeHTHMS OpraH CbrnacHO MeCTHUTe pasnopeu.ﬁm.
4. inentudpmkauus Ha nsgenueto (basos UDI-DI): ++D010FIMO3R3

Pe3tome BbB Bpb3ka ¢ 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AelicTBue (SSCP) 3a To3n NpoayKT Moxe Aa
ce Hamepwu (crep akTvBMpaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kaTo ce noTbpcy nNocpesd-

ctBom 6asoBusi UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpeactsom
pedepeHTHUsi Homep (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29

193



Odnyleg xpriong EANVIKG

Neo Spectra® ST

ATIOKATAOTAOTIKT ZUVOETN PNTivn YEVIKNC EQAPUOYNG

Neo Spectra® ST Effects

ATIOKATAOTACTIKT ZUVOETN PNTivn YEVIKNC EQAPUOYNG

MPOZOXH: MNa odovTIarpikA xprion armmo emayyeAUaATieg 0dovVTIATPOUG HOVO.

Mepiexdpeva ZeAida
1  Mepiypa@n Tou mpoidvTog 194
2  Inpeiwoeig ao@alsiag 196
3 Odnyieg Bua wpog Brpa 197
4  Yyieivi 203
5 ApiBpog TapTidag, nuepopnvia ARENG Kai ETIKOIVWVI 207
1 Nepiypagn Tou TPoiovTog

Ta Neo Spectra® ST kal Neo Spectra® ST Effects eival vavo-kepapikég, @WTOTTOAUPEPIZOPEVEG,
QKTIVOOKIEPEG, YEVIKAG EQAPHOYAG OUVOETEG PNTiVEG OXEDIAOPEVEG PE BACT TNV TTPWTOTTOPIOKA TE-
XvoAoyia gvioXuTIkKwV ouciwv SphereTEC® TTou evdeikvuvTal TO0O yia AUECEG O00 Kal EUUECES
QATTOKATOOTAOEIG.

H Ttexvoloyia eVIOXUTIKWY CQAIPIKWY KOKKWV UE TNV ovopacia SphereTEC® éxel wg aTroTEAEOHT

TNV €QAPUOYH TOU QAIVOUEVOU EvOoPaipou TPIBE TTou odnyei TIG 1810TNTEG XeIpIopoU Twv Neo

Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects o1o emdpevo emimedo:

¢ Ta Neo Spectra® ST ka1 Neo Spectra® ST Effects mpooappoédovral eUKOAd OTIG ETIPAVEIEG
NG KOIAGTNTAG, aAAdG 5ev KOAAGvVE OTa EpyaAgia XEIPOG.

¢ Ta Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects amodidouv eUkoAa AeTrTopepr) SiapOpPw-
on Kal £xouv uYnAn avtioTaon oTn pon.

¢ Ta Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects mapéxouv otabepr) oUoTaon, aAAd Tautéxpo-
va gival e0koAa oTnVv €§wlnon amé Ta Compules® Tips.

To Neo Spectra® ST mepihapBavel Tévte amoyxpwoelig CLOUD™ yevikrig xpriong evdidpeong dia-
QAvEIag e TNV ovopaaia £wg (AR,

K&be amoxpwon CLOUD™ yevikig Xpriong £xel OXeDIOOTEI €101 WWOTE VA QVTIOTOIXEI O€ pIa O€l-
pd amoxpwoewv VITA®!. 1o oUvold Toug, ol TrévTe amoxpwaoelg CLOUD™ yevikig Xpriong Ka-
AUTITOUV Kai TIG 16 KAaOIKEG atroxpwaoelg VITA® emTpETOVTAG TNV ETTITEUEN AIOBNTIKWY KAIVIKWV
atroTeAeopaTWY. ETITPoceTa, diatiBeTal kai pia amdyxpwon AcukavBéviwy dovTiwv (BW). To Neo
Spectra® ST Effects Tpoo@épel 2 adlagaveig amoxpwaoelg odovtivng (D1 kai D3) kai 1 nuidiagavr)
améxpwon adapavtivng (E1) Tou auvepyalovtal pe Tig ammoxpwoelg CLOUD™ yevikig xpriong Tou
Neo Spectra® ST o¢ £éva aTTAOUCTEUPEVO OUCTNHA SIOOTPWHPATWAONG VIO TNV TIAPOXH TTPOCHBETNG
adlapdveiag f/kal NUISIaQAveEIag OTIWG ATTAITEITAI O AITONTIKA ATTAITNTIKEG TTEPITITWOEIG.

T Aev givar ofjpa katateBév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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O1 0QaIPIKOi EVIOXUTIKOI KOKKOI TTOU aTTOTEAOUVTAI ATTO UTTOPIKPOUETPIKEG TTPWTOYEVEIG EVIOXUTIKEG
ouaieg udhou, €Xouv wg atoTéAeTpa pia ypriyopn kal eUkoAn diadikacia oTiABwang TTou aTrodidel
€CQAIPETIKT OTIATTIVOTNTA.

Evdeieig
* APECEG ATTOKATAOTACEIG OAWV TWV OUAdWY KOIAOTHATWY OTa TTPOaBia Kail oTrioBia dovTia.
« Kataokeun éUPECWY EVBETWY, ETTEVOETWVY KOl OWEWV.

Avrevdeigeig
« Xpron o acBeveig pe 10TopIKG coRaPrG AAAEPYIKAG avTidpaong aTIG HEBAKPUAIKEG pnTiveg i o€
OTT0I08ATTOTE aTTd Ta GAAG GUOTATIKA.

Mop@ég Tapdadoong

To Neo Spectra® ST AtrokaTtaoTaoTIK ZUVOETN PnTivn yevikig epappoyrig SiatiBetal wg HV (uywn-
AoU 1§wdoug) Kal LV (xapunAou 1§wdoug) yia TTpoTidwpevo Xelpiopd. To Neo Spectra® ST Effects
SiatiBetal HV (uynAou 1€wdoug) uévo. Téoo To Neo Spectra® ST oo kai o Neo Spectra® ST Effects
TTPoaPEpouv dUO €TTIAOYEG TTAPAdOooNG:

* TMpodocoloynuéva Compules® Tips

+ Z0piyyeg

Tuvleon

« Boplotrupitikr) UaAog Bapiou-apyiAiou

« Tpo-TTOAUPEPICHEVN EVIOKUTIKA OUCia

* TEGDMA 81ueBakpUAIkS TTOAUAEITOUPYIKG TTOAUPEBAKPUAIKO
* ®Bopiouxo uttépPio

* Tpotrotroinuévn PeBakpUAIKT TTOAUGIAOEAVN (OPYaVIKG TPOTTOTTOINKEVO KEPAMIKO)
* AIBUA-4(B1peBUAapIVO)BEVOIKS (PWTOETTITAXUVTHG)

« EkkivnTAG

* BoutuMiwpévo udpogutoroudAio (BHT)

« XraBepotrointig UV

* Kap@opokivovn (QwToEKKIVITAG)

* Aioggidio Tou TiTaviou

* XpwaTikég ogeldiou Tou a18ripou

« TMapdayovTtag @Bopiopol

ZUOTNUA AVOPYAVWYV EVIOXUTIKWY OUCIWV e Baon SphereTEC®.

To oUoTnua avépyavwy EVICXUTIKWY OUCIWV atroTeAgital atéd Bapiouxo Ualo, TTpo-
TTOAUPEPIOHEVN AVOPYaVN EVIOXUTIKF ouaia Kal ¢Bopiouxo utTépBIo:

HV: 78-80% kaTtd Bdpog 1} 60-62% kat’ dykKo.

LV: 76-78% katd Bdpog fi 57-60% kat dyko.

Emmpdobeta cuoTtatikd gival KaTaAUTeG, TTPOCOETA, OTABEPOTTOINTEG KAl XPWOTIKEG
(~1% Kard Bapog, avahoya Pe TNV ammoXpwan). H ouvoAiki Troodtnta Twyv avépya-
VWV EVIOXUTIKWV OUCIWV Eival:

HV: 72-74% katd Bdapog 1} 50-52% kat’ dyKo.

LV: 71-72% katd Bdpog i 48-50% kat dyko.

To péyeBog TwV CwHATISIWY TWV AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY OUCIWY KUPAIVETAI aTTd
0,1 éwg 3,0 ym.

TupBaTd oUYKOAANTIKG

Ta Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects mrpoopifovTai yia xprion HETG TNV £Qapuoyr| Ka-
TEGAANAOU ouykoAANTIKOU odovTivng/adapavTivng Kal gival XNUIKG oUPBaTd PE OUPBATIKG GUYKOA-
AnTIkG odovTivng/adapavTtivng (UEB)aKPUAIKNAG BATNG, CUNTIEPIAGUBAVOUEVWY CUYKOANTIKWY TNG
Dentsply Sirona Trou gival oxediaopéva yia Xprion Je oUVOETA UAIKG aTTOKATAOTAOEWY TTOAUMEPIZO-
peva pe opato Qwg (BA. TTARPEIG 0BNYiEG XPrONG TOU ETTIAEYUEVOU TUYKOAANTIKOU).
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2 Inueiwoeig aopdaAeiag

Na éxete UTTOWN TIG OKOAOUBEG YEVIKEG ONUEIWOEIG ATPAAEING KAl TIG EIDIKEG ONUEIOEIG ATPAAEING
og GAAa KEQAAQIO QUTWV TWV 08NYIWV XPrONG.

ZouuBoAo cuvayeppol ac@aAsiag.

« Autd eival To oUpBoAo cuvayeppol ao@aAeiag. XpnoIdOTIoIETal VIO VO OAG TTPOEI-
OOTIOINOEI OXETIKA PE dUVNTIKOUG KIVEUVOUG TTPOCWTTIKOU TPAUHATIOHOU.

«  Tnpeite 6Aa Ta unvopaTa ac@daAeiag mou akoAouBouv autd To aUuBoAo yia va
QATTOQUYETE TTIBAVO TPAUPATIOUO.

- ZouuBoAo MAnpogopiwyv.
AuTé 1O GUPBOAO TTANPOPOPIWY XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV ETTICAHAVOT ONHUAVTIKWY
TTANPOPOPIWV YIa TN CWOTH XPAON.

2.1 MposidotroInoeig
To UAIKG TTEPIEXEI HEBOKPUAIKG Kal TTOAUPEPIOPEVA IOVOUEPK) TO OTTOIa PTTOPET VO Eival £PEBIOTIKG
yia 10 dépUa, T PATIA KAl TOV OTOPATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPET VO TTIPOKAAETOUY euaioBnToTroinon
HEOW ETTAQRG PE TO BEPUA Kal GAAePYIKT) SeppaTiTida €& eTTagrg o€ euaiobnTa dTopa.

ATIOQUYETE TNV ETTOQPN HE TA MATIO TTPOKEIUEVOU VA ATTOTPEWETE ePEBIOUO Kal TOav BAGRN
TOU KEPATOEIBOUG. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG HE TA PATIO TTAUVETE Ta pE APBOVO vePO Kal avanTAoTe
10TPIKA PPOVTida.

ATIOQUYETE TNV ETTOQN HE TO SEPPA TTPOKEIPEVOU VO ATTOTPEWETE £PEBITS Kal TTIBAv) aAAepyI-
K avTidpaon. Ze TEPITITWAN ETTAPAG, HTTOPET VA TTapaTnPNBoUV KOKKIVWTTA £§avBrpaTa oTo dép-
Ha. e TTEPITITWON ETTAPAG PE TO DEPUA, aQAIPEDTE TO UNIKO HE BapBAK! kal aAKoOAn kail TTAUVETE
OXOAAOTIKG HE VEPO KAl OATTOUVI. Z€ TIEPITITWON EUAICONTOTTOINONG TOU dEPUATOG 1) £€aVOpATOG,
JIOKOWTE TN XProN Kal avadnTAaTE 1ATPIKKA GpovTida.

ATIOQUYETE TNV ETTAQPI) ME TOUG OTOHATIKOUG HOAOKOUG 10TOUG/TOV OTOHATIKO BAEVVOYOVO
YIO VO OTTOTPATTE PAEYHOVH. Z€ TTEPITITWON TUXAIAG ETTAPAG, APAIPETTE TO UAIKS ATTO TOUG I0TOUG.
EkTAUveTE TOV BAEVVOYOVO PE APBOVO VEPS Kal ATTOXPEPWTE/EKKEVWOTE TO VEPOS. Edv n pAeypovi
Tou BAevvoyovou ETTIPEVEL, avadnTAOTE IATPIKF GPOVTIOA.

2.2 MpoguAdgeig
To Tpoidv TpoopideTal yia XpAon HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI EIBIKA OE AUTEG TIG 0dNYiEG XPONG.
Kd&Be dAAN xpron Tou TTpoidvTog SIAPOPETIK aTrd TNV TTEPIYPAPOUEVN OE QUTEG TIG 0BNYiEG XPAONG
EVATTOKEITAI OTN SIOKPITIKF) EUXEPEID KAI ATTOKAEIOTIKF) EUBUVN TOU 0BOVTIATPOU.

Edv guAdooeTal aTo yuyeio, agprioTe To UNIKS va ¢pBAoEl o€ Beppokpaaia dwpatiou TTpIv T Xprion.
H emmagn pe adAio, aipa f uypd oUAOBOVTIKAG OXICHAG KATd TN SIAPKEIX TNG EQAPHOYNG UTTOPET val
TIPOKOAEOCEI ATTOTUYIO TNG ATTOKATAOTACNG. XPNOIUOTIOIEITE ETTAPKNA ATTOPOVWAN, OTTWG EAAOTIKO
QATTOJOVWTAPA.

XPNOIUOTIOIEITE TIPOCTATEUTIKA PETPA YIa TNV OBOVTIATPIKH OPEdA Kal TOUG 00BEVEIG, OTIWG yuaAid
Kal EAAOTIKO ATTOPOVWTAPA GUPPWVA PE TNV TOTTIKA BEATIOTN TTPOKTIKA.

O1 OUOKEUEG TToU TTpoadlopidovTal wg “piag Xpriong” oTnv TTICHHAvon TrpoopifovTal yia hia Xpr-
on poévo. ATroppiyTe YETA TN XpAoN. Mnv emavayxpnoidoTroleite oe GAAOUG 00BEeVEIG, TTPOKEIPEVOU
Va ATTOTPEWETE DIAOTAUPOUNEVN POAUVOT).

O1 oUplyyeg dev pTTopouv va utroBAnBouv ot emavetegepyaaia. Ma va amo@uUyeTe TNV €KBean
TWV oupiyywv o€ TITOINOUA 1 OTTPEI CWHATIKWY UYPWVY A o€ poAucpéva XEpia, eTTIBAAAETOI O
XEIPIOYOG TwV OUpPiyywv €KTOG TNG 0BOVTIATPIKAG povadag pe kaBapd/amroAupacpéva yavTia.
ATroppiyTe TIG GUPIYYESG £GV HOAUVBOUV.

QG eMTTPOCTOETO PETPO TTPOPUAAENG, OI TUPIYYEG PTTOPOUV VA TTPOCTATEUTOUV aTTd XOvOpd UTTo-
AgippaTta, aAAd 6x1 atmd 6Aoug ToUg PUTTOUG, TOTTOBETWVTOG TIPOCTATEUTIKO PPaYHO.

ZuvioTatal n xprion Twv Compules® Tips pe To Compules® Tips Gun.
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* To Compules® Tips Gun TpoopileTal yia xprion povo pe Ta Compules® rj Compula® Tips TG
Dentsply Sirona.

« Mo TePIoToTEPEG TTANPOQOPIES, TTapakahoUpe avaTpégte oTig odnyieg xpriong Tou Compules®
Tips Gun.

* To XpwHaTOAGYIO KAl Ol HEMOVWHEVOI XPWHATIKOI 08nyoi dev YTTOpOUV va uTToBANBoUV o€ eTTavE-
Tregepyaoia. Ma va amo@UyeTe TNV €KBECN TOU XPWHATOAOYIOU KOl TWV HEPOVWHEVWY XPWHATI-
KWV 08NywWV o€ TTOINIOUA ] EKVEQWHA CWHOTIKWY UYPWVY | 0 HOAUTPEVA XEpIa, ETTIBAAAETAI O
XEIPIOUOG TOU XPWHATOAOYIOU KOl TWV HEPOVWHEVWVY XPWHATIKWY 03NYyWV Pe kaBapd/atroAupa-
opéva yavria.

« To uNikd Ba TTpéTel va e§wBeiTal ebkoha. MHN AZKEITE YIEPBOAIKH AYNAMH. H utrepBoAikr

Trieon pTropei va TpokaAéael prgn Tou Compules® Tip i ekTivagr Tou amé To Compules® Tips Gun.

KAeiveTe epunTIKG TIG GUPIYYEG AUECWG PETE TN XPNON.

* AMnAemIdpAoEIG:

— Mn XpnolpoTToIEiTE UNIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1) UTTEPOEEIBIO Tou Udpoydvou Ot ouvdua-

Opo PE auTtd TO TTPOIGV, KABWG UTTOPET va TTapePBANBoUV GTn GKAPUVON TOU TTPOIOVTOG.

Ta uAiké amrokataoTaoswv Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects eival wrtomoAupe-

PIZOPEVA UNIKA. ZUVETTWG, Dev Ba TTPETTEN VO EKTIBEVTAI OE TINYEG QWTOG UWNANG €vTaang (TT.X.

odovTiaTpikdg TTpoBoAéag fi Auxvieg LED peyeBuvTIKWV Qakwv). MpoxwpnoTe apéows apdTou

TOTTOBETNOEN TO UAIKO.

Edv xpnolpotroloUvTal VAPATA ammwBnong EPTTOTIONEVA PE METAAAIKG OTOIXEIO (T1.X. EVWOEIG

013ripou) f/Kal alpooTaTIKG SiaAUpaTa o€ cuvduaopd pe diadikaoieg auykOAANoNg, n oepayi-

on TwV OpiwV UTTOPET Va ETTNPEACTET ApVNTIKA, ETIITPETTOVTAG HIKPOBIAPUYH, UTTOETTIQAVEIAKT)

Xpwaon f/kal amotuyia Tng amokartdoTaong. Edv eival amapaitntn n amweénon Twv oUAwv,

ouvIoTaTal N XPAoN aTTAOU, YN EUTTOTIOPEVOU VAOTOG.

AvemB0pPNTEG AVTISPAOEIG

« Emaen pe ta pama: EpeBiopdg kai moavh BAGBN Tou KepaToeidoug.

« Emagn pe 1o déppa: EpeBiopdg kar mlavh aAAepyikr) avtidpaon. Mtopei va mrapatnpndolv
KOKKIVWTTA £§avBrjpaTa oTo dépua.

« Emaen pe Toug BAevvoyovoug: ®Asypovi (BA. 2.1 MpoeidoTroInoElg).

ZuvOnkeg atmoBikeuong

Ol aveTTapKEeiG OUVOAKESG ATTOBAKEUONG UTTOPET va PEIWOOUV Tn dIGPKEIa WG Kal va 0dnyrfoouV o€
SuoAeiToupyia Tou TTPOIGVTOG.

* QuldooeTe o€ Beppokpaaieg Petagu 2 °C kai 28 °C.

« Alatnpeite pakpid até 10 GUECO NAIOKS PWG Kal TIPOCTATEWYTE ATTd TNV UYpaCia.

* Mnv KatayuxeTe.

* Mn XpnOIPOTIOIEITE PETE TNV NUEPOUNVia ARENG.

03nyieg Ppa Tpog Prpa

Apeon armokatdoTaon

Omrwg: ATroKaTdoTaAon KOIAOTATWY, ETTIKAAUWN HE OWEIG, AIoBNTIKA KOl AEITOUPYIKA avadiapoppuw-
on, avaocuoTacn KoAOBwHATWY, vapBnkotroinon, £mdIopOWoElg apaAydpatog, oUvBETNG pNTivng,
KEPAPIKOU Kal TTOPOEAAVNG.

3.1.1 EmiAoyn améxpwong

. Mpiv atmé Tnv emAoyH atmdxpwong, KabapioTe TNV 0BOVTIKI ETTIPAVEIX JE TTAOTA OTIABWONG WOTE
VO ATTOPAKPUVOET N 0DOVTIKA TTAAKA | ETTIQAVEIAKEG XPWOTIKEG.
2. EmAEETE TNV ammoxpwaon evw Ta SévTia gival uypd.

To uAiké atmrokataoTaoswv Neo Spectra® ST éxel oxedIQOTE ETIOTNUOVIKA HE TETOIOV TPOTIO WOTE VA
EMTPETTEI TN iGN TNG adapavTivng Kal 0dovTivng TNG 0doVTIKAG SOUAG We TN oUVBETN pnTivn, TTapé-
XovTag €va Quaiko, nuIdiagaveg atmotéAeapa. O amoxpwoelg 5 A Tou UAIKoU attokataoTdoswv Neo
Spectra® ST avamapdyouv eTapkws TIG 16 KAaoIKEG atmoyxpwoelg VITA®.
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Ma aIedNTIKG aTraITNTIKEG TIEPITITWOEIG TTOU aTTaITOUV €I8IKE €QE yia TNV ETTITEUEN TOU £TMIBUNNTOU
aioBnTikoU amoteAéoparog, To Neo Spectra® ST Effects mpoogépel 2 amoxpwoeig odovTivng Kai
1 améxpwaon adapavtivng TTou cuvepydalovTal Pe Tig amroxpwaoelg CLOUD™ yevikAg xpriong Tou
Neo Spectra® ST o€ £éva ammAOUCTEUPEVO OUOTNHO SIACTPWHATWONG YIa TNV TTAPOXT| TTPOCBETNG
adla@dveiag f/kal NUISIaQAveIag OTIWG aTTaITEITAI.

Ma v emmAoyn ammdxpwong, HTTOPoUV va XpnalpoTroinBolv 800 epyaAcia:

* To xpwpartoAdylo Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects. To xpwpartoAdyio Neo
Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects amoteAeital ammd xpwuaTtikoUug 0dnyoug, ol 0TToiol KaTa-
okeuddovTal atrd oUVOETN pNTivN WE OTITIKES IBIOTNTES TTAPOPOIES PE ekeiveg Twv Neo Spectra® ST
kai Neo Spectra® ST Effects.

* To kAaoikd xpwpaToAdyio VITA® oe ouvduaopd pe v eTIkETa i-shade. H eTikéta i-shade Twv Neo
Spectra® ST ka1 Neo Spectra® ST Effects dieukoAUvel Tnv emAoyr| aTroXpwong avTiaTolxi{ovtag pia
amé Tig évTe amoxpwoelg CLOUD™ yevikig xpriong o€ kaBepia até Tig 16°atmmoxpwoelg VITA®.

3.1.1.1 EmiAoyn améxpwong pe To XpwpatoAdylo Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects
1. XpnOIPOTIOINOTE TOUG XPWHATIKOUG 0dnyous Tou xpwuatohoyiou Neo Spectra® ST kai Neo
Spectra® ST Effects yia va €TAEEETE TNV ATTOXPWON TTOU €ival TTANCIESTEPN OTNV ATIOXPWON TNG
TTEPIOKAG TTOU TTPOKEITAI VO OTTOKATAOTOBE.

Atro@UyeTe TNV £MIPOAUVON TOU XpwpaToAoyiou.

Mo va atmo@uyeTe TNV €KBEON TOU XpwpaTtoAoyiou o€ TITGIAICHA 1) OTTPEI CWHATIKWY
UYPWV 1 o€ poAucpéva XEpia, ETTIBAAAETAI O XEIPIOPOG TOU XPwHATOAOYIOU EKTOG
NG 0dOVTIATPIKAG HovAadag Pe KaBapd/amroAupaopéva yavTia. Ma Ty €AoY TNG
ATTOXPWONG, APAIPECTE TOUG HEPOVWHEVOUG XPWHATIKOUG 0dnyoUg atd Tn Baon Tou
XpwHaToloyiou.

3.1.1.2 EmiAoyn améxpwong HE To KAAOIKO XpwpaToAdyio VITA® kai Tnv eTiKéTa i-shade

"Exete Tnv eTiIkéTA i-shade £€roipn wpog xpRon.

lMa va dlao@alioeTe OTI N TIKETA i-shade eival €Toiun TTpog xprion oTnv KAIVIKA TTpagn,
OUOTAVETaI N ETTIKOAANGCT| TNG TNV TTIOW TTAEUPE Tou KAAOIKOU XpwpaToAoyiou VITA®.

1. ETAEETE TOV XpWHATIKG 08nYd avagopdg VITA®, To KEVTPIKO TURHA TOu 0TToiou opoIddel KaAUTepa
HE TNV TTEPIOXN TOU BOVTIOU TTOU TTPOKEITAI VO ATTOKATAOTABEI.

2. XpnoiyotroinaTe Tnv €TIkéTa i-shade (BA. Tivaka TTapakdtw) yia va TTpoodIopioETe TNV TaIpla-
ot amoxpwan CLOUD™ yevikrig xpriong Tou Neo Spectra® ST, kai TnVv(Tig) KATGAANAN(eG)
améypwon(eig) Tou Neo Spectra® ST Effects edv eivar emBuunta augnuéva aiobnTikd atmoTeAé-
ouara.

OJOVTIKEG ATTOXPWOEIG
avaAoya pe 1o kAaoikd (A1 |B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|B4|C3|A4|C4
XpwpaToAdyio VITA®

Mpoteivopevn
améxpwon CLOUD™

. . A1 A2 A3 A3,5 A4
YEVIKNG Xpnong
Neo Spectra® ST
Mpotevopeveg D1 D3
amoxpwoelg Neo
Spectra® ST Effects E1
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3.1.2 Mapaokeun TNG KOIAGTNTAG

. KaBapioTe TNV 030VTIKA EMQAVEIX U PIa TTAOTA OTIABWONG Xwpig ¢BSpIo (T1.X. TTdoTa oTIABwoNg

Nupro®).

MpoeTolpdaTe TNV KOINGTNTA (EKTOG av Sev ival aTrapaitnTo, T.X. OTNV AQUXEVIKN TIEPIOXT).

XPNOIUOTIOIEITE ETTAPKI ATTOPOVWOT), OTTWG EAACTIKO ATTOPOVWTAPA.

. ZETTAUVETE TNV ETMQAVEIQ PE WEKATHO VEPOU KAl APAIPETTE TIPOTEKTIKA TO VEPO EKTTAUCNG. Mn
OTEYVWOETE UTTEPBOAIKG TNV ODOVTIKF) SOUR.

hON

3.1.3 TomoBéTnon TeXVNTOU TOIXWHOTOG KAl CQRAVAS (ATTOKATAOTACEIG opdadag Il)

. ToTroBeTAOTE TEXVNTO ToiXWHA (TT.X. oUCTNUA TexvnToU TolXwHaTog AutoMatrix® ri Palodent®) kai
o@riva. To YudAiopa NG Taiviag TexvnToU ToIXwHaTtog Ba BEATIWOEI TNV ETTAPH KAl TO TTEPIYPAPHA.
ZUVIOTATAI N TIPOKATAPKTIKI XPrion o@rivag i n TormoBétnon dakTuliou Palodent® V3.

3.1.4 TMpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATI O TOU SoVTIOU/TTpoETTEEEPYaTia TNG odovTivng,

E£QAPHOYI CUYKOAANTIKOU
Avarpégre aTIg 0dnyieg XprioNg TOU KATAOKEUAOTH TOU GUYKOAANTIKOU yia TNV TTPOCTACI TOU TTOA-
®oU, TNV TTPOETOINACIa Tou SovTIoU f/Kal TNV EQAPHOY GUYKOAANTIKOU. ATTO TN OTIYHN| TTOU Ol €TTI-
PAVEIEG £XOUV TTPOETOINACTEI KATAAANAQ, Sev TTPETTEI va ETTIHOAUVBOUV. MpoXwproTe apéowg otV
TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

3.1.5 Egappoyn

E@apudoTe 10 UAIKO 0€ OTPWHOTA aPéCWG WETE TNV eQapUoyr Tou GuyKoAANTIKOU. To UAIKG eival
OXeBIOOPEVO Yia VO TTIOAUPEPICETAI O€ OTPWHATA BABOUG/TTaX0UG WG 2 mm.

Xpron Twv puyxwv Compules®

1. Eiodyete To Compules® Tip péoa aTo dvolyua pe eykotri Tou Compules® Tips Gun Alao@aAioTe
471 T0 KOAdpo oTo Compules® Tip €l0GyETal TIPWTA.

2. AgaipéoTe To £yXpwpo TTWHa atré To Compules® Tip. To Compules® Tip UTTopEi va TEPIOTPAPET

Kard 360° yia va emTeUXBei N owoTH ywvia e10680U TNV KOIAGTNTA 1} OTO TTAAKIDIO AVAPEIENG.

MHN AZKEITE YNEPBOAIKH AYNAMH.

‘Eppeon xprion: AlaveideTe TNV atrapaitntn TToodTNTA UAIKOU £TTAVW O€ éva TTAAKISIO avapeigng

Kal TTPOOTATEWTE OTTO TO PWG. EQapudoTe UNIKG péoa oTnv KOIANOTNTA PE Eva TTAAOTIKG EpYaAEio.

-A-

Apeon evdooTopartiki xprion: Alaveipete To UAIKG amreuBeiag péoa oTnv TTapaoKeUn TNG KOIAGTN-

TOG AOKWVTAG apyn, oTabepr Trieon.

MNa va agaipéoete To xpnoigotmoinuévo Compules® Tip, BeBaiwBeite 6T TO £uBoio Tou Compules®

Tips Gun eival Tpapnypévo TeAgiwg TTiow, EMTPETTOVTAG TO Avolyda TG AaBAg oTnv eupuTtePn

B¢an Tng. AokraTe KaBodIKN Kivnan oTo epTrpdobio dkpo Tou Compules® Tip Kal aPAIPEDTE.

[d

YmepBoAikn Suvapn.

Tpaupatiopog.
1. AoknioTe apyn kai oTabepr Tieon oto Compules® Tips Gun.

2. Mnv aokeite utrepBoAikry SUvaun. Mmopei va TpokAnBei prign Tou Compules® Tip
1 ekTivagr Tou a6 1o Compules® Tips Gun.

Xpnron cupiyywv

Atro@UyeTe TNV £mMip6Auvon Tng oUpIyyag.

Mo va atmo@uyeTe TNV €kBeon TNG oUPIYYaG O€ TITOIANIOHA 1 EKVEQWHA CWHATIKWV
UYPWV 1 o€ poAucpéva Xépia, EMBAAAETAI O XEIPIOPOG TNG GUPIYYAG EKTOG TNG ODOVTI-
aTpIKAg Hovadag pe kabapd/atroAupacpéva yavTia.
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3.
4.
5. MpooTatéWTe TO UNIKO OTTOKATACTACEWY OTO TTAGKIDIO AVANEIENG aTTO TO WG,

. AQaIpéaTe TO TTWHA.
. NepioTpéyTe TN Aary TNG oUPIYYOG apyd pe Se§I60TPOPN KATEUBUVON Kal DIAVEIPETE TNV aTrapai-

TNTN TTOOATNTA TOU UAIKOU O€ £va TTAAKISIO avAapeigng.

2TPEYTE TO PTTPOCTIVO GKPO TNG GUPIYYAG TTPOG Ta TTAVW Kal TTEPIOTPEWTE TN AaPR apIoTEPOaTPO-
@a yI0 VO aTmo@UYETE TN dIaPPOr Tou UAIKOU.

KAeioTe apéowg Tn oUpIyya PE TO TTWHA.

MPoaIpeTIKO AeTTTOPPEUCTO OUBETEPO OTPWHA: H TOTTOBETNON CUPBATOU AETITOPPEUCTOU OUDE-
TEPOU OTPWHATOG (SIATIBETAI EEXWPIOTA) TTPIV TG TNV TOTTOBETNOT TWV UAIKWYV ATTOKOTOOTACEWY
Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects eival poaipeTikr). AkoAouBriaTe TIg 0dnyieg Xxpriong
TOU KATOOKEUQOTH.

3.1.5.1 Eqappoyn Tou UAIKOU OTTOKATAOTATEWY

[\

. AlaveipeTe To oUVOETO UNIKO aTTeUBEiag OTNV TTAPACKEUR TNG KOIAGTTAG/ETTIQAVEIQ TOU dovTIoU

aré To Compules® Tip aokwvTag apyry, oTabepr| ieon. Aev gival amapaitnTn utrepPoAikr SUva-
Hn. EvaAakTIKd, T0 UNIKG pTTopEi va e§wBnBei emdvw o€ éva kaBapd TTAakidio amd To Compules®
Tip A TN oUpPIyYa Kal va HETOPEPBET TNV TTApackeun pe To KATGAANAo epyaAcio ToTTOBEThONG.
MpocappdoTE, SIGPOPPWOTE TO TTEPIYPAPHA Kal TO OXAHA TNG OUVOETNG PNTIVNG PE Ta KATAAANAQ
epyaAeia. Eival duvarr n ToTToB£TNON Kal 0 QWTOTTOAUPEPICHOG UAIKOU O€ OTPWHATA TTAXOUG EWG
2 mm (BA. 3.1.6 DWTOTTOAULEPIOPOG).

TUpBOUAEG TEXVIKNG:

[\

XpPNOIYOTIOINOTE piat HOVO adIaPAVEIa YIa TIG TTEPICOOTEPEG OUVABEIG TTEPITITWOEIG: ETTeIdr o1 atro-

xpwoelg CLOUD™ yevikig xpriong Tou Neo Spectra® ST éxouv oxedIaoTei yia va avTiKaBioTouv

1600 TNV 0d0VTivn 600 Kal TNV adayavTivn, pia pévo amoxpwon CLOUD™ yevikig xpAong eivai

QPKETH VIO TIG TIEPIOOOTEPES ATTOKATACTACEIG. EGV gival emBuuNnTr N aioBnTIKn Pign TrepIoooTEPWV

NG piag améxpwong CLOUD™ yevikAg XpAong, Ta GTPWHATA ATTOXPWOEWY PTTOPOUV Va TTOAUME-

pIoTOUV §EXWPIOTA yial TN dnpioupyia piog BAcNg yia TNV eTTAKOAOUBN TOTTOBETNON ATTOXPWONG.

XpnoiyotroiaTe TTOAATTAEG adIOPAVEIEG YIa AIOONTIKA ATTAITNTIKEG TTEPITITWOEIG: YIa AloBNTIKG

ATTAITNTIKEG TTEPITITWOEIG OTTWG EKTETAUEVEG ATTOKATAOTATEIG TNG OPAdAG IV A dIapTTEPEIG KOIAG-

TNTEG TNG opadag 11, o1 amoxpwaoelg odovTivng kal adapavTivng Tou Neo Spectra® ST Effects pto-

poUv va xpnoipoTroinBoulv pe Tig amoxpwaoelg CLOUD™ yevikiig xpriong Tou Neo Spectra® ST

o€ éva amAoUaTEUPEVO UOTNUA BIAOTPWHAETWONG YIa TNV TIAPOXH TTPO0BETNG adIa@Aveiag ry/kal

NUISIOQAVEIAG.

— AnpioupynoTe éva AeTTTé UTTEPWIO (YAWOOIKO) KEAUPOG (TTdKoug TTepiTrou 1 mm) XpnaoigoTrol-
WVTAG TNV ETTIAEYUEVN QTTOXPWON YEVIKAG XPONG WOTE VA aTToTEAEDEI 0BNYO YIa TV €TTITEUEN
Tou akpIBoUg OXAHATOG TNG ATTOKATACTAONG.

— XPNOIYOTIOINGTE TNV ATIOXPWAON 0dOVTIVNG VI TNV avadnuioupyia Tou TTUprva 0dovTivng, Xw-
Pig va TTEKTABET TTANPWG OTa GPOPA Kal KOTITIKG Akpa. AQrioTe TOUAdXIOTOV 1 mm Xwpo oTnv
TTPOCTOHIAKK (TTPOCWTTIKF) ETIIPAVEID VIO TNV ATTOXPWON YEVIKAG XPAONG.

— OAOKANPWOTE TNV ATTOKATAOTACT PE TN XPAON TNG ATTOXPWONG YEVIKAG XPAONG yia TV TTpo-
OTOMIOKN (TTPOCWTTIKA) £TTIQAveIa. Ma éva IBIaITEPA NUISIAPAVEG KOTITIKG dKPO, XPNOIHOTIOI-
OTE TNV OTTOXPWON YEVIKAG XPAONG YIO TNV ATTOKATAGTAGT TNG TIPOCTOUIOKAG (TTPOCWTTIKNG)
TTEPIOXNG, GPFVOVTAG XWPO OTO KOTITIKG TPITO Y1 TNV ATTOXPWOT adANAVTIVAG.

DwromroAupEPIOCHOG

. ®WTOTTOAUPEPIOTE KABE OTPWHA HE KATAAANAN CUOKEUT TTOAUpEPIOHOU OXEDIQTPEVN YO TOV TTO-

AUpEPIOCUO UANIKWV TTOU TTEPIEXOUV EKKIVNTH Kap@opokivovng (CQ), dnA. kopugr) ¢acuaTog oTo
€Upog 440-480 nm kai éviaon akTivoBoAiag 800-2000 mW/cm?. ToAuPEPIOTE yia TOUAGXIOTOV
20 deuTepOAeTTTa GV N QWTEIVE évTaon gival peTagy 550 kal 800 mW/cm?.

MoAupepioTe KABE OTPWHA IO TOV XPOVO TTOU UTTOBEIKVUETOI OTOV TTAPAKATW Trivaka, AapBd-
VOVTOG UTTOYN TO TIAX0G TOU OTPWHATOG, TNV aTTOXPWan KAl TN QWTEIVA £VTaon TNG CUOKEUNG
TTOAUpEPIOHOU.
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Xpo6vog ToAupepIopoU yia OTPWHATA TWV 2 mm

ZuoTdoeig Trohupepiopol’ Neo Spectra® ST kai Neo Spectra® ST Effects
ATtroxpwoeig ‘Evraon mW/cm? Xpovog moAupepiopold
=550 20 deuTePOAETTTA
A1-A4, BW
=800 10 deutepOAeTTTal
=550 40 deutepOAeTITa
D1,D3
=800 30 deuTepOAETITT
E1 =550 10 deuTtepOAeTITal
Mivakag XpOovwv @wTOTTOAUMEPICHOU.
. O TTapaTIavW TTIVOKAG XPOVWY GWTOTTOAUHEPITHOU UTTGPXE! ETTIONG KOl O€ OAEG TIG
£EWTEPIKEG TUOKEUADTITEG.
Avetrapkig okAnpuvon.
AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.
1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TG GUOKEUNG TIOAUPEPICHOU.
2. EAéygre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.
3. EAEyETe TNV AAXIOTN €VTOON EKTTOPTTAG.
4. TMoAupepioTe KABE TTEPIOKA KABE OTPWHATOG YIA TOV CUVIOTWHEVO XPAOVO TTOAUMEPI-
opou.
5. EAéygte TNV a1rOOTACT ATTO TV ETTIQAVEIQ TTOU TTPOKEITAI VA TTOAUHEPIOTEI.

3.1.7 TeAikn emeepyaoia kai oTiABwon

. Alapop@waTe TO TTEPIYPAPHA TNG ATTOKATACTACNG XPNOIMOTIOIVTAG QPECES 1) DIAPAVTIa TEAIKAG
emegepyaoiag.

XpnaoipoTroiaTe CUOKEUEG TEAIKNG £TTegepyaaiag Enhance® yia TpooBetn TeAIKN eTTegepyaaia.
Mpiv amd 1 oTiABwon, eAéyETE TNV eTTIPAVEIQ WOTE Va gival Aeia kal EAeUBEPN EAATTWHATWV.

Ma TV emiteugn oAU uWnARG OTIATIVOTNTAG OTNV ATTOKATACTAOT, GUCTAVETAI N XPON TWV OU-
ompdTtwy Enhance® kai Enhance® PoGo®, epyaheiwv TeAKAG eTegepyaaiag kal oTIABwonNg, Td-
otag oTi\Bwaong Prisma® Gloss™ Regular kai Extrafine.

pON

Ma TN dlapdpPwon TepIypAupaTog, TV TeAIKR eTegepyaaia fi/kal Tn oTIABwon, akoAouBnoTe TIg
odnyieg Xpriong ToU KATAOKEUAOTH.

3.2 ‘Eppeon amokatdoTaon: ‘EvBeto, emévBeTo 1) 6yn

3.2.1 EmiAoyn améxpwong
H emAoyr Tng TeAIKAG €TBUPNTAG aTTOXPWONG TIPETTEI VA TTPAYPOTOTIOIEITAI TIPIV OTTO TV TTapa-
oKeur) Tou dovTioU. AvaTpégTe atnv evétnTa 3.1.1 EmAoyn amdxpwong.

3.2.2 Mapaokeun
O1 amaitioelg Tou oxediaopoU gival ouoIaaTIKA Yio CUPBATIKN TTAPOOKEUR. ZUVIOTATAI N OTPOYYU-
AEUCN TWV ECWTEPIKWV YWVIWY Kal N TEAEIOTTOINGT TOU 0piou PETAEU TOU TOIXWHATOG TNG KOIAOTNTAG
KaI TNG ETQAVEING TOU dovTioU yia T BEATIWON Twv dIadIKACIWY CUYKOAANONG OTNV adapavTivn Kal
TENIKNG €TTECEPYATiagG. AvaTpESTe OTIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH TOU GUYKOAANTIKOU ri/Kal TNG pNnTI-
VWB0OUG KOVIag yIa TIG aTTITAOEIG BATNG/OUDETEPOU OTPWHATOG/TTPOCTACIAG TOU TTOAQOU.
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3.25

ATTOTUTTWON, KATAOKEUT KUPIOU EKPAYEIOU

. KataokeudoTe éva akpiBEG amroTUTTWHA TNG TTAPACKEUAG.
2.

MapaokeudoTe TO KUPIO EKUAYEIO KAl apBPWOTE TO AVTIBETO EKPAYEIO TUPPWYVA PE TN CUVABN
TEXVIKN.

KaTaokeun Tng amokatdoTaong

. EpopdgTe TUXOV TTapouoeg uTrookagég. E@apudaTe péao diaxwpiopou ry/kal Bepviki diatipnong

XWPOU OTO JIaXWPICHEVO YUWIVO KOAOBWHA. ZTIG TTEPICTATEPEG TTEPITITWOEIG, N ATTOKATACTACN
MTTOPEI VO KATAOKEUAOTET O€ OXI TIEPIOCOTEPA ATTO 3 OTPWHATA, TO KaBéva BaBoug £wg 2 mm.

. EQapuoéaoTe To TpwTo oTpwpa/amdxpwarn, dnuioupywvtag Tn Bdon Tng amokatdoTtaong. Mpo-

oapuooTe aTO YUWIVO KOAOBWHA, PBAavovTag Aiyo TTpiv Ta épid. O CUVICTWHEVOG QUTOTTOAUPEPI-
OpbG ETTITUYXAVETAI TOTTOBETWVTAG TN OUOKEUN PwToTroAupEpIopoU Triad® (Dentsply Sirona) yia
2 NeTrTd. EQappoéoTe éva SeUTEPO OTPWHA BACNG, ETTITPETTOVTAG TNV TTEPIKOTIT YIQ TNV GVATOMIX
oUyKA€IoNG Kai TNV TEAIKH Slapdp@wan Tou Gpopou TreplypappaTog. ETavaAdBete Tov gwrtotro-
Aupepiopd pe Tn ouokeur) Triad®. Mpiv ammd v TeAIKR) TOTTOBETNON TNG aTTOXpwOong "enamel”,
MTTOPE va ETTITEUXBET TTPOCOAPHUOTHEVN XPWON HE TIG KATAAANAEG CUPBATEG XPWOTIKEG GUPPWVA
HE TIG OONYiEG TOU KATOOKEUOOTH. EQappoaTe T0 TEAIKO OTPWHA, UTTEPTTANPUWVOVTAG EAAPPWG
Kal KGAUTTTOVTaG OAa Ta Opia. ETTavatotroBetioTe 10 YOWIvo KOAOBwUa 0To apBpwTd povTéAo.
AnpioupynoTe OAEG TIG EEWTEPIKEG, OUOPEG KOl TUYKAEIOIOKEG ETTAPEG KAl avaTOpia. ZuvioTATal
n eAa@pI@ AiTTavon Twv TTOPOKEIPEVWY KAl avTiBETwY SovTiwy Tou povTéAou. MoAupepioTe yia
gUVTOHO XPovIKO diGoTnpa (10 SEUTEPOAETTTA) PE TUOKEUN XEIPOG TTOAUPEPIOHOU HE OPATO QWG
Yl VO OTOBEPOTTOINOETE TO TTEPIYPAPHA. AQAIPEDTE TO YOWIVO KOAOBWHA PE TNV ATTOKATACTOON,
TOTTOBETAOTE TN OUOKEUN PwTOTTOAUPEPITHOU Triad® yia TEAIKO TTOAUMEPIOHO 2 AETTTWV.

Kard tnv a@aipeon Tng amokataoTacng atrod 70 yUyivo KOASBwHA, YTTOPE va gival atrapaitnTn n
amdgeon TNG 0SovTIATPIKAG YUWoU aTrd Ta 6pid TNG ATTOKATACTAONG, YIA VA aTTOPeUXBOUV HIKPd
oTraciyara Tng amokatdoTaong. KabapioTe otroiadATroTe UTTOAEiupaTa 08ovTIaTPIKAG YUWou atrd
TNV aTrokatdoTacn. MepIKOYTE TTPOTEKTIKA TIG OPATEG TTEPIOOEIEG TIEPA OTTO TA OPIA TNG TTAPA-
OKEUNG HE aKPUAIKA ppEda.

AUPOBOAIOTE ATTIAN TIG E0WTEPIKEG ETIPAVEIEG P 50 um AeiavTikoU o&eidiou Tou apyiAiou. AQaipé-
OTE UNIKO PE OPOTEG UTTOOKAWPEG.

EdpdoTe TNV aTTOKATACTACN OTNV TTAPACKEUN TOU GKOTTOU KUPIOU EKPAYEIOU, TTPOCAPHOLOVTAG
OTwg XpeladeTal. EAEyETe TNV OpIaKr akepaIGTNTA KAl TN CUVOAIKT) EQAPHOYH Kal TO TTEPiyPApua.
MpdoBeTa oTpwpATA PTTOPOUV va TTpoaTeBolyv, £dv XPeIGdeTal, TpaxUvovTag TNV ETTIPAVEIR Kal
£@appélovTag cupBartd cuyKOAANTIKG CUPPWVA HE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUOOTH, aKoAouBoUE-
VO AT TOTTOBETNON KAl TIOAUPEPIOHS OTTWG TTEPIYPAPETAI TTOPATIAVW.

TeAikn emegepyacia Kal oTIABwaON (EpyaocTipio)

OAOKANPWOTE OTTWG TrEPIypaPeTal aTnV evotnTa 3.1.7 TeAikn emegepyaoia kal oTIABwan.

3.2.6

Zuyk6AAnon

H ouvioTwpevn TEXVIKF) GUYKOAANGNG gival N ouykOAANon pe pnTividdn kovia. AkoAouBnaoTe Tig 0dn-
Yi€G TOU KATAOKEUQOTH) TOU GUYKOAANTIKOU fi/Kal TG KOVIAG YIa TIG TIPOETTESEPYATIESG TNG ETTIPAVEING
TWV TTOPOOKEUOOHEVWY SOVTIWV KOl TWV OTTOKATACTACEWV.

3.27

Mpooappoyn, TeAIKA eme§epyaoia kal oTIABwon (KAIVIKA)

MeTd T ouyKOAANON, TTPAYHATOTIOINATE OAEG TIG ATTAPAITNTEG CUYKAEICIOKES TTPOCAPHOYEG Kal OTIA-
BwoTe oTTOIECOATIOTE KAIVIKE TIPOCAPHOCHEVEG ETTIPAVEIEG OTIWG TTEPIYPAPETAI OTNV evoTnTa 3.1.7
TeAikn emregepyaaia kal oTIABwonN.
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4 Yyieiviy

4.

=

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

Noipwén.

* Mnv emavaxpnoIJOTIOIEITE TIPOIGVTA piag XpAonG. ATroppiyTe CUPPWVA HE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

« O1 oUplyyeg dev ptropoUv va utrofAnBouv ot eTraveTTeéepyaaia. ATToppiwTe TIg
ETMIHOAUCTPEVEG OUPIYYEG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

*  YTOBAAAETE O€ ETTAVETTEGEPYATIT T ETTAVAXPNOIUOTIOIOUHEVA TTPOIOVTA TUPPWVA

ME TIG 0OnNYiEG.
0dnyieg yia Tov KaBapIopd Kail TNV aTTOAUPAVON EHUECA KATAOKEUAOUEVWV
ATTOKATACTACEWV
Aiadikagia v ATrodekTO
Autopartotroinpévn pé6odog
(ouokeun TTAUoNG/amoAUpavong)
KaBapiopog Mnyxaviki pééodog v
XelpokivnTta v
Autopartotroinuévn péBodog
(ouokeun TTAUoNG/atmoAUpavong)
ATroAGpavan Mnyxaviki pééodog v
XeipokivnTa v
Me aTpé o€ auTdéKAUOTO
ATtrooTeipwon
Eppution

ATTOKATACTACEWV

0dnyieg yia Tov KaBapiopd Kai TNV aroAUPaVOT EHUECO KATAOKEUAOUEVWV

MNposidotroinoeig

*  Autég o1 0dnyieg TrpoopidovTal yia xprion MONO vyia pia épueca kara-
OKEUOOMEVN ATTOKATAGTOON, TIPIV aTTd TNV £VOOOTOUATIKA TTapadoan.

+ O diadikaoieg amoAUpavang uynAoU TITTESOU deV £XOUV ETTIKUPW-
Bei. ATToAUP VO™ evOIGPETOU ETTITTESOU €ival KATAGAANAN yia EPPETEG
ATTOKATOOTAOEIG.

*  Mnv kAiBavieTte o€ auTdKaUOTO ATHOU.

*  Mnv kaBapileTe/aTTOAUPAIVETE € QUTOPATOTTIOINKWEVN CUOKEUR TTAUGN G/
atroAUPavong.

*  AkoAouBnoTe TIG KATAANAEG SpaaTnPISGTNTEG TIPAANWNG AOIPWEEWY,
ATIWG TO CWOTO TIAUGIHO TWV XEPIWV KAl N XPAON VEWV YaVTILV avOe-
KTIKWV OTIG SIATPATEIG KAl OTIG XNUIKEG OUCiEG O€ KABE OXETIKO Brpa.

*  Mn xpnoipoTroleite OKANPEG TUPPATIVEG BOUPTOEG Yia TOV KaBapioud
TNG ATTOKATACTAONG, KABWG UTTOPET va TTPOKANBET npiId.

«  Xpnolpotrolgite pévo atmoAupavTikd dIGAUPA TTOU €ival EYKEKPIUEVO
YIO TNV ATTOTEAEOHATIKOTNTA TOU, Eival KaTaxwplopévo oTnv EPA (fi/kai
£YKeKpIPévo atréd To YTroupyeio Yyeiag Tou Kavadd [Health Canadal])
Kal XPNOIPOTIOIEITE CUMPWVA HE TIG 0dNYieg XPiONG TOU KATAOKEUAOTH
TOU aTTOAUPAVTIKOU SIGAUPATOG.
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MNepiopiopoi oTnv
eTaveTegEpyaoia

H emmavaAapBavopevn emaveTeéepyacia £xel EAAXIOTN TTIOPACN OTIG
atokataoTaoelg. To TEAog Tng Sidpkelag {wig kKaBopideTal KavovIKG
atrd KAIVIKoUg TrapdyovTeg. O aTToKaTaoTaoelg auvABwg utroBaAAo-
vTal o€ €TMegepyaaia pia popd TpIv atréd TNV TTapddoaon aTov acBevr).
O1 yéBodol aTTO0TEIPWONG HE ATHO O€ AUTOKAUCTO, ETTEEEPYATiag o€
OUOKEUR TTAUONG-OTTOAUPAVONG, ATTOOTEIPWONG PE XNMIKOUG aTHOUG
Kal aTTooTEIpWONG He Enpry BeppdTnTa dev £xouv eAeyXBEi R ETTIKUPWOET
YI0 QTTOTEAEOPATIKOTNTA KAl OEV GUVIOTWVTAI yIa XPARON.

Apxikn
emegepyacia oTo
onpeio xpAong

Mnv a@rjveTe UTTOAEiUpPATA A OTTOIACBATIOTE HOPPAG HOAUCHATIKG UAIKG
VO OTEYVWOOUV ETTAVW OTN OUOKEUR.

XpnoipgotroinaTe éva véo, KaBapd Jeuydpl eGETAOTIKA yAvTIa.
ATTOPAKPUVETE TOUG TTEPIOTIOUG PUTTOUG/EVTOVA UTTOAEINATA OKOUTTI-
JovTag Pe éva Travi piag xpriong/umatovéta pe BapBakepd dkpo Trou
£xel epTroTIoTEl PE 70% 100TTPOTTUAIKT) aAKoOAN (IPA).

AgaipéaTe GAoug Toug opaTolg puTroug, diIao@alifovTag 6TI To uypod di-
£100UEI 0€ OAEG TIG OXIOUEG. XPNOIPOTIOINOTE KAIVOUPIO HAVTNAGKIA YO
Va TPIYETE TO UYPO PECA OTIG OXIOPES. ATTOPPIYTE TA XPNOIUOTIOINUEVT
pavtnAdkia. MTropoUv va Xpnaipotroin8oUv TTpoaBeTa JavTIAGKIAL.
METaQEPETE OTOV XWPO ETTEGEPYATIAG KAl OKOAOUBNOTE TIG ETTIKUPWHE-
VEG 0dnyieg eTTEGEPYQTiag TTAPAKATW.

MposToipaoia
TPIV TOV
KaBapiouo

ZTIABWOTE TIG EGWTEPIKEG ETTIPAVEIEG KAl TIAPATKEUGOTE TIG ECWTEPIKES
ETMPAVEIEG YIa OUYKOAANTN TTPIV aTTO TNV £TTEgEpyaoia.

KaBapiopog kai
amroAUpavon:
Avutoparotroinpé-
vn péBodog

Mn XpPNOIYOTIOIEITE AUTOUATOTTOINMEVEG CUOKEUEG TTAUONG-ATTOAUHAvVONG
YO TNV €TTEGEPYOOIa EUPECT KATAOKEUAOUEVWY ATTOKATAOTATEWY OUVOE-
NG pNnTivng. To UNIKG PTTopEi VO TTapapop@wbei r) va SiakuBeuTEi.

KaBapiopog kai
atmmoAUpavon:
Mnxavikn
HéBoBog

H amrokatdoTaon ptropei va kaBapioTei kal va atroAupavBei Tautoxpo-
V@, JE TN XPrion Tou ouvioTWHEVOU dIaAUPaTog 70% 100TTPOTTUAIKAG
aAKoOANG (IPA).

XPNOIYOTIOIWVTAG €Va TTaVi Kal pIa PTTaTovEéTa PE BapBakepd dkpo
Tou €xouv epTroTIoTEl pE 70% IPA, okouTTioTe OAEG TIG ETTIQAVEIEG TNG
QATTOKATAOTAONG, PPOVTICOVTAG VA OKOUTTIOETE OAEG TIG QUAGKWOEIG KAl
TIG AKPEG.

BuBioTe Tnv atrokardoTacn ae AouTpo utreprixwyv o€ didAupa 70%
IPA yia TouAdxioTov 1 AETTTO, EKTOG €AV OPIZETal DIAPOPETIKA ATTO TOV
KATOOKEUAOTH Tou SIGAUNATOG.

ZeTTAUVETE pE vepPO BPUong TOUAAXIOTOV TTOCIUNG TTOIOTNTAG Yia EAGI-
OTO XPOVIKO didoTnua 30 SeUTEPOAETTTWV.

AQAOTE va OTEYVWOEI PE TOV AEPA PEXPI VO OTEYVWOE TEAEIWG.
EmBewpnoTe OTITIKA YIa 0paToUg pUTTOUG Kal eTTavVaAdBETE T dladIKa-
oia kaBapiopoU kal atroAlpavong, eav gival amapaitnTo.
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KaBapiopog: «  XpnOoIPoTIoIwVTag £va Travi Kal ia JTratoveTa Je BapBakepd Gkpo

Xeipokivnra Tou éxouv epTroTIoTel pe 70% IPA, okouTTioTe OAEG TIG ETTIQAVEIEG TNG
QATTOKATAOTAONG, PPOVTI(OVTAG VA OKOUTTIOETE OAEG TIG AUAGKWOEIG KAl
TIG AKPEG.

« BubioTte Tnv amokatdoTtaon oe didhupa 70% IPA yia TouAdxioTov
1 AeTTTd, €KTOG €AV OpiCeTal DIAPOPETIKA ATIO TOV KATAOKEUATTH TOU
SlaAUpaTOG.

«  XpNnOoIPOTIOIWVTAG IO ITTATOVETA pE BapBakepd dkpo ri/kal Bouptoa
He pahakég Tpixeg Trou éxel euTroTioTel ue 70% IPA, okouTrioTe OAeg TIg
ETMIPAVEIEG TNG OTTOKATACTAONG, PPOVTIOVTAG VO OKOUTTIOETE OAEG TIG
QAUAOKWOEIG Kal TIG BKPEG. ZUVEXIOTE va TPIBETE PEXPI VO ATTOPAKPUV-
Bouv 6Aol Ta évrovol pUTToL.

*  ZeTAUveTe pe vepd BpUong TOUAAXIOTOV TTOCIUNG TTOIOTNTAG Yia EAGI-
OTO XPOVIKO JIAoTNHA 30 SEUTEPOAETTTWV.

*  AQNOTE va OTEYVWOEI UE TOV QEPA PEXPI VA OTEYVWOEI TEAEIWG.

« EmBewproTe oTITIKG YIa 0patoUg pUTTOUG Kal eTTavaAdBEeTE T dladika-
oia kaBapiopoU Kal aTroAlpavong, eav gival amapaitnTo.

ATtroAUpavon: * BubioTte TNV amokatdoTtaon og didhupa 70% IPA yia TouAdxioTov
Xeipokivnta 1 AeTTTd, €KTOG €AV OpigeTal BIAPOPETIKA ATIO TOV KATAOKEUATTH TOU
SlaAUpaTOG.

*  ZeTAUVETE pe vepd BPUONG TOUAGXIOTOV TTOOIUNG TTOIOTNTAG VIO EAAXI-
OTO XPOVIKO BIGoTNHA 30 SEUTEPOAETTTWV.

*  AQNOTE VO OTEYVWOEI UE TOV QEPA PEXPI VO OTEYVWOEI TEAEIWG.

*  EmBewproTe oTITIKA yia opaToug pUTIOUG Kal ETTAVOAGBEeTE TN Sladika-
oia kaBapiopoU Kal aTToAUPavVONG, GV gival aTapaitnTo.

ITéyvwua ZTEYVWOTE TIG OUOKEUEG OKOUTTI(OVTAG Pe éva KaBapd Travi TTou dev
a@rivel Xvoudl. AQroTE Ta EEAPTANATA VA OTEYVWOOUV TEAEIWG HE TOV aépa
TIPIV TV TTapadoon.

Tuvtipnon, Apéowg TTpIv aTrd TNV TTapadoon, eTBEWPHOTE OTITIKA yia va diaapalioe-
£mMBEWPNON KAl T€ 6TI 6A0I 01 pUTTOI £X0UV aPaIpeBei. EGv N oUOKEUN €XEl UTTOOTEI ATTO-
€Aeyxol XPWHATIONO, {NUIG 1) TIAPAPOPPWOT, TTPETTEI VO ATTOPPIPOE.
TuoKeuaaoia Aev uttapyouv €1I0IKEG ATTAITAOEIG.

AmooTeipwon H amooTteipwon dev emMTPETTETAI. A€V UTTAPXOUV ETTIKUPWHEVEG HEBODOL.

Mnv uTTOBAAAETE TIG ATTOKATAOTACEIG OE ATTOCTEIPWON PE ATPO OE AUTO-
KOUOTO 1| UE eUPUBION o€ uypPd XNUIKG atTooTeEIpwTIKG. MTTOpEi va TTpOKAN-
Bei {nui1d oTnV aTToKaTdoTaon.

ATtrolnkeuon *  OUAAOOETE TIG ETTEGEPYACUEVEG ATTOKATACTACEIG O€ BEPUOKPATial
dwpaTiou, HakpId atmd uypd r) uTrepBOAIKA uypaaoia.

« [0 va atmo@uyeTe TNV ETTIMOAUVOT, ATTOONKEVUOTE TIG ETTEEEPYOOUEVEG
QATTOKATOOTACEIG O KAAUMHEVO XWPO aTTOBAKEUONG, OTTWG CUPTApPI A
EPHAPIO, WEXPI TN XPNON.

4.2 Compules® Tips Gun
Ma odnyieg eTavemegepyaoiag, TapakaloUue avarpégte aTig odnyieg Xpriong Tou Compules® Tips
Gun, o oToieg eival dlaBéaiyeg oTnv I0TooeAida pag oTo https://www.dentsplysirona.com/ifu. Ka-
TOTIV QITAPATOG, Ba 0ag atmooTEIAOUNE £va BWPEAV EVTUTTIO QVTIYPA®O Twv 0dnyIWV XProng oTn
YAWOOQ TTOU ATTAITEITE EVTOG 7 NUEPWY. MTTOPEITE va XPNOIUOTIOINCETE TO EVTUTIO TTapayyeAiag TTou
TrapéxeTal oo https://www.dentsplysirona.com/ifu yia Tov okoté auTé.
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4.3 Compules® Tips — diaoTaupoUpevn emiuoAuvon

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

A Noipwén.

Mnv emravaypnoipotoleite Ta Compules® Tips. AmroppiwTte Ta Compules® Tips
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4.4 TOpiyyeg — dlaoTaupoupevn empoAuvon

A .

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

Noipwén.

O1 aUpliyyeg dev pTropolv va uttoBAnBoUv o€ eTTaveTTegepyaaia.

Mo va amo@uyeTe TNV €KBECN TWV CUPIYYWV O TITGIAIOUA i} OTTPEI CWHATIKWY
UYpWV 1) o€ JoOAUCpEVa XEpIa, ETTIBAAAETAI O XEIPIOPOG TWV CUPIYYWYV EKTOG TNG
0doVTIaTPIKAG Hovadag pe kaBapd/atmoAupacuéva yavTia. Mnv eTravaypnoigdoTol-
€iTE TIG GUPIYYEG AV EXOUV ETTIHOAUVEEI.

ATIOpPIYTE TIG ETTIHOAUTEVEG OUPIYYEG CUPPUWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

Mo va atro@UyeTe TNV €KBEOT TWV CUPIYYWYV O€ TTOINICHA 1) EKVEQWHO CWHATIKWY UYPWV A HOAU-
opéva XEpIa ) OTOPATIKOUG I0TOUG, GUVIOTATAI N XPHoTN TTPOCTATEUTIKOU @paypol. H xprion TpoaTa-
TEUTIKWV QPAYPWYV OTTOTEAET éva eMITTPOOBETO PETPO TTPOPUAAENG EVAVTIa O€ XOVOPA UTTOAEIUpaTa
aAAG Ox1 evavTia o€ GAOUG Toug PUTTOUG.

H Ttuxaia emagr) Tng oUplyyag pe vepd, oatrolvi  udaTiké didAupa atTroAUJAvVONG VOOOKOUEIOKAG
KkaTnyopiag dev Ba TTPOKAAECE! NUIG OTO CWHA TNG oUPIYYAG. MnV ETIITPETTETE OTTOIQdNTTOTE ETTAPH
Tou JIOAUPATOG pE HOAUCHEVO UNIKO. ATTOppiyTe TUXOV UAIKO GUVBETNG pNTivngG TTou €Xel €ABEI O€
ETTAQI) YE OTTOIOBNTTOTE CWHATIKG UYPO 1) PN ATTOOTEIPWHEVO EPYOAEIO.

2TEYVWOTE TN oUPIyya PE TTavi yiag Xpriong Trou 8ev a@rvel Xvoudi. ZKOUTTICETE TN oUpIyya atraAd.

4.5 XpwpaToAdYIo Kol HEHOVWHEVOI XPWHATIKOI 08nyoi — SilacTaupoUpevn empdAuvon

A

AlaoTaupoUpevn emipoAuvor.

Noipwgn.

To XpWHATOASYIO Kal Ol HEUOVWHEVO! XPWHATIKOI 0dnyoi dev YTTopouV va UTtoRAn-
Bouv ot emaveTegepyaaia.

Mo va atmo@uyeTe TNV €KBECT TOU XPWHOTOAOYIOU Kal TWV HEHOVWHEVWY XPWwHATI-
KWV 08NyWwV o€ MITOINOPA | EKVEQWUO CWHATIKWY UYPWY i 0 HOAUTpéva XEpia,
EMPRAAAETAI O XEIPIOPOG TOU XPWHATOAOYIOU KAl TWV HEHOVWHEVWY XPWHATIKWV
odnywv pe kaBapd/ammoAupgacpéva yavTia. Mnv eTTavaypnoidOTIOIEITE TO XPWHATO-
AGYIO Kal TOUG HEPOVWHEVOUG XPWHATIKOUG 0dNYoUg €AV €XOUV ETTIHOAUVOEI.
ATTOPPIYTE TO ETTIHOAUCHEVO XPWHATOAGYIO KAl TOUG HEMOVWHEVOUG XPWHATIKOUG
00nyoUg CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4.6 Amoppiyn

ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.
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5 Apl18po6g mapTidag (7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emIKoIVWVia

. Mn xpnoipoTtrolgite petd TNV nuEpopnvia Aigng.

To UAIKS €xel KaTaOKEUOOTEI oUPPWVa pe To TTPoTUTIO ISO: “EEEE-MM” | “EEEE-MM-HH”

O1 akdéAouBol apiBuoi Ba TTPETTEN va avagépovTal O KABE eTTIKOIVWVIA:

* ApiBudg avagopag (REF)

* ApiBuog TrapTidag

* Hpepounvia Angng

3. Otrol0drTTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKG OE OXEOT HE TO TTPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEU-
aoTr Kal 6TV appddia apxr) cUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

4. TautoTtroinan TeXvoAoyikou TrpoidvTog (Baaiké UDI-DI): ++D010FIMO3R3

N

Mia TTepiAnwn Twv XapoKTNPIOTIKWY ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWY £mddoewyv (SSCP) yia autd To
Tpoidv eival SiaBéaiun (UETa amd evepyotroinon) aTn dieUBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
HE avadntnon xpenoipoTToiwvTag Tov aplBpd Bacikou UDI-DI Tou avag@épetal TTapatrévw Kal oTn
SieUBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoigoTroiwvtag Tov apiBud avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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VHCTPYKUWS MO MPpUMEHEHWIO Pycckumm

Neo Spectra® ST

YHUBEPCanbHbIM KOMMO3UTHbIM MaTepuar

Neo Spectra® ST Effects

YHUBEPCanbHbIM KOMMO3UTHbIV MaTepuar

BHUMAHWE: Tonbko Anst npoeccnoHanbHOoro CToMaTonornyeckoro NpUMeHeHNs.

CopepxaHue CrtpaHuua
1 Onwucanue nsgenus 208
2 YkasaHusa no 6e3onacHocTu 210
3 TlNowaroBble UHCTPYKUMKN 21
4 TvrueHa 217
5 Howmep napTtum, AaTa MCTeYEHMA CPOKa FOAHOCTM U Nepenuncka.. . 220

OnucaHue usgenus

Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects — HaHOKepamuyecke CBETOOTBEPXKAAEMbIE, PEHTTe-
HOKOHTpaCTHbIEe YHUBepcarbHble KOMNO3UTbl Ha 6ase VIHHOBaLlVIOHHOVI TEeXHONIOrMu HanosnHuTens
SphereTEC® ans npsiMbIX U HENPAMbIX PeCcTaBpaLyii.

TexHonorus rpaHynMpoBaHHoro cgepuyeckoro Hanonuutenst SphereTEC® obecneunBaet adhdekT

Hanonoﬁme LUapUKOB B NOALUUMHMKE, YTO NO3BOSISET BbIBECTU MaHUNYIAUNOHHbIE CBOWCTBa MaTe-

puanos Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects Ha HOBbIi ypoBeHb:

¢ Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects nerko aganTupyTcs K CTeHKaM MosfiocTu u
Mpyu 3TOM He NPUNUNAIOT K PYyYHbIM UHCTPYMEHTaM;

¢ Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects nerko u TouHo MoaenupyrTcs U obnapatrot
BbICOKOW YCTOMYMUBOCTLIO K YCaaKe;

¢ Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects UMeOT NNOTHYI0 KOHCUCTEHLMIO, HO B TO Xe
BpeMs Nierko BblAaBnuBatoTcsi U3 komnbton Compules® Tips.

Neo Spectra® ST BkntoyaeT nsATb yHUBEpcanbHbix oTTeHkoB CLOUD™ cpepHeit nonynpo3payHo-

cTm ot 1o (AR,

Kaxabln yHuBepcanbHbii oTTeHok CLOUD™ paccuntaH Ha AOCTUXKEHWe COOTBETCTBUSA OTTEHKaM
wkansl VITA®'. B Lenom nate yHuBepcanbHbix oTTeHkoB CLOUD™ oxeatbiBatoT Bce 16 knaccu-
Yeckux oTTeHkoB VITA® 1 No3BonsitoT OBUTLCS 3CTETUHECKOTO KITMHUYeCKoro pesynstarta. Kpome
TOro, NpefyCMOTPEH OAuH OTTeHoK Bleach White (BW) ans ot6eneHHbIx 3y6oB. Neo Spectra® ST
Effects umeer 2 onakoBbix oTTeHka AeHTWHA (D1 v D3) 1 1 nonynpospayHblii OTTEHOK amanu
(E1), KoTOpble B3aMMOAEWCTBYIOT C yHMBepcarbHbIMKU OTTeHkamm CLOUD™ wmarepuana Neo
Spectra® ST B pamkax ynpoLLEHHON CUCTEMbI MOCIOWHOTO HaHeceHus, obecneunsas Heobxoan-
MY [ONOMHUTENBHYK OMaKoBOCTb M (UMW) NOMyNpPO3paYHOCTb NPY HaNMMYUM MOBLILLIEHHbLIX Tpe-
60BaHWIn K 3CTETHKE.

" He siBnsieTca 3aperncTpupoBaHHLIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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1.

=

1.2

1.3

1.4

1.5

Cdpepuryeckue rpaHynIMpoBaHHbIE HAMOMHUTENW, COCTOSILLME U3 CYBMUKPOHHBIX MEPBUYHBIX YaCTuLL
CTeKIIoHaNomnMHUTENs!, 06ecneunBakoT GbICTPYHO U NETKYHO MONMPOBKY AN AOCTUXEHUS 3epKarnbHOro
6necka.

Moka3saHus
* [MpsMble pecTaBpaLuum Ans NONOCTeN BCEX KMACCOB Ha NepeaHuX U 6okoBbIX 3ybax.
* Henpsimoe nsrotoeneHve BKNagokK, Haknagok U BUHMPOB.

MpoTuBonokasaHus
* He ucnonb3oBath y NaLMEHTOB, paHee UMEBLUMX CepbE3HbIe annepruieckne peakummn Ha meta-
KpUnatsl Unn niobble Apyrue KOMMNOHEHTLI.

®opMmbI BbINycka

YHuBepcanbHbI KOMNo3uTHbI MaTepuan Neo Spectra® ST npeanaraetcs B BapuaHtax HV (Bbico-
Kkasi BA3KoCTb) U LV (Hu3kas Bsi3KkocTb) ANs Belibopa yaobHoi TexHuku. Matepuan Neo Spectra® ST
Effects npegnaraetcs Tonbko B BapuaHTe HV (Bbicokasi BaskocTb). Neo Spectra® ST u Neo
Spectra® ST Effects umetor ase opmbl Bbinycka:

« ToToBble koMMbtonbl Compules® Tips

« Wnpuubl

CocTas

* Bapuit-anoMuHuit-6opcunukaTHoe CTekno

« [penBapuTenbHO NONMUMEPU30BAHHBIN HAMONMHUTENb

*  MHorogyHKUMOHanbHbIN kKoMNo3uT TEGDMA (TpUaTUNEHNMKONb AMMETaKpunar)

* WUtTepbusi oTopua

« [MonucunokcaH, MoANMULIMPOBaHHBIN MeTakpunaTamu (opraHuyeckn MoavdMLMpoBaHHas ke-
pamuka)

*  O1un-4(aMmeTunamvHo)6eH3oHaT (hoTonHULMaTop)

* WHuumatop

« ByTtunrugpokcutonyon (BHT)

* Y®-cTabunusartop

* KamopoxvHoH (poTomHuumatop)

« TwuTaHa guokeung

+ TUrMeHTbI Ha OCHOBE OKCUAa Xerneaa

« ®nyopecLeHTHOe BeLLeCTBO

CucTema HanonHuTenen Ha ocHose SphereTEC®.

Cuctema HanonHUTenel coaepxuT 6apueBoe CTekno, NpeaBapuTenbHO NoNMMepu-
30BaHHbI HAMNOMHUTENb U PTOPUA UTTEPOUS:
HV: 78-80% no macce vnu 60-62% no o6bEmy
LV: 76-78% no macce unu 57-60% no o6bEmy.

- ﬂOI‘IOJ'IHVITeJ'IbeIe KOMMOHEHTbI: KaTanusaTopsbl, ,ClOGaBKVI, CT36I/I]1M33T0pr W nurmeH-
Tbl (~1% No macce, B COOTBETCTBUM C OTTeHKOM). OBLLee KONMMYECTBO HeopraHuye-
CKNX HanomnHUTenei:
HV: 72-74% no macce vnnu 50-52% no o6bémy
LV: 71-72% no macce unu 48-50% no o6bEmy.
Pa3mep yactuL, HeopraHnyeckux HanonHuteneit sapbupyet ot 0,1 Ao 3,0 MkM.

CoBmMecTUMbIe agre3vBbl

Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects npumeHsitoTcs nocrne HaHeCEHUSI COOTBETCTBYHOLLETO
aaresavsa Ana AeHTUHA/aManm v XUMUYEeCcKU COBMECTUMbI C 0BbIYHBIMY afireauBamu ansa aeHTuHa/
3amManu Ha ocHoBe (MeT)akpunara, Bkrodas agreavsbl Dentsply Sirona, npegHa3HadeHHble Ans
NPUMEHEeHUs1 CO CBETOOTBEPXKAAaeMbIMM KOMMO3UTHbIMU pecTaBpalMOHHbIMKU MaTepuanamm (CM.
NOMHYK MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHMIO BbIGPaHHOTO afresvsa).
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2 YkasaHus no 6e3onacHocTu

CobnitopanTe npuBeféHHbIE HIKe obLLMe ykasaHus no 6e3onacHoCTU, a Takke ocobble ykasaHus
no 6e30nacHoOCTU B APYr1X pasaenax AaHHoWM UHCTPYKLN.

MpenynpexaparoLwmin cumBeon.

« 3710 npegynpexaatowmii cumson. OH UCNONb3yeTca ANs NPeaynpexaeHs o
HOTeHLLI/IaJ'IbHOVI 0rnMacHOCTU NMonyYeHns TpaBMm.

* Bo n3bexaHne BO3MOXHbIX MPOGHeM CO 30,0poBbEM CTPOro cobnoganTte Bce
yKasaHus no 6830I‘IaCHOCTVI, conpoBoXgaemble 3TUM CMMBOSIOM.

WHdopMaumoHHbI cumBon.

OTOT MHPOPMALIMOHHBIV CUMBOS UCMOSNb3YeTCs ANSA BblAENEeHUs BaxHON nHdopma-
Lnu, HeoBXxoaMMOii ANsi NPaBUIbHOMO UCMONb30BaHUS.

2.1 MpeaynpexaeHus

Matepvan cogepXxvT meTakpunatbl U NONMMepusyemble MOHOMEPbI, KOTOPble MOryT Bbl3blBaTb
pasgpaxeHue KoxXu, rnas v cnn3ncToii 060MoYku NonocTu pTa, a Takke CeHCMbunuaumo npum no-
nagaHuy Ha KOXY 1 annepruyecknini KOHTaKTHbIA 4ePMaTUT Yy BOCMIPUUMYUMBbLIX MIOAEN.

22

He ponyckaTb nonaaaHus B rnasa Bo n3bexaHue pasapaxeHus v NoBPEXAeHUs porosuLbl. B
crny4vae nonagaHusa B rnasa I'IpOMOIZTe VX BOMbLUMM KONMUYECTBOM BOAbI 1 OspaTMTer 3a megu-
LIVIHCKON MOMOLL|bHO.

He gonyckaTb nonagaHusi Ha KOXy BO M3bexaHWe pasapaxeHus U pucka annepriuyeckon pe-
akumu. Mpu nonagaHnum Ha KoXy MOXET BO3HUKHYTb KpacHoBaTas Cbinb. [py nonagaHum Ha Koxy
yAanute matepuan BaTHbIM BafIMKOM, CMOYEHHbIM B CVPTE, U TLLATeNbHO NPOMOViTe BOAOW C
Mbiriom. B cnyyae ceHcm6mnmaaumm KOXW UNU NOABMNEHUs CbiNW HEMEANIEHHO NpekpaTtute uc-
nonb3oBaHve n3genvsi u 0bpaTuTech 3a MEANLMHCKON NOMOLLbHO.

He AONYCKaTb KOHTAKTa C MArKUMU TKaHAMU U CNU3NUCTON NOMOCTU pTa BO n3bexaHue BoC-
nanenus. Mpy cny4anHoM KOHTaKTe yaanute matepuan ¢ TkaHeii. Mpomoiite cnusnctyto o6o-
oYKy BOMbLUMM KONUYECTBOM BOAbl, MOCre 4Yero BoAy crnefyet BbINoHYTb UK acnnpupoBath.
Ecnv BocnaneHue cnvancToi 060Mo4KkM cCoxpaHsieTcsl, 06paTuTech 3a MEANLIMHCKOW MOMOLLbIO.

Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTHN

Vcnonb3yinte aaHHoe maaenue TOnbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C A@HHON MHCTPYKLMER Nno npu-
MEHEHMUIO.

Tio6oe ncnonb3oBaHWe M3denust ¢ HapyLLeHUeM 3TOW UHCTPYKLUMM OCTaéTcs Ha YCMOTPEHWE U B
WCKIOYNTENBHOW OTBETCTBEHHOCTM CTOMaTosnora.

Mpu XpaHeHWn B XonoaunbHWKe JaviTe Matepuany fOCTUYb KOMHATHOWM TemnepaTtypbl.

KoHTaKT CO CroHOI, KPOBbIO M 3y60oAeCHEBO KMAKOCTLI0 BO BPEMSI HAHECEHWSI MOXET NpuBe-
CTU K HeygayHoro pesyneraty pectaspaumn. Mcnonbayiite Hagnexalme cpeactsa U3onsaumm,
Hanpumep koddepaam.

Vcnonb3yiTe cpeacTea 3alluTbl CTOMATONOMMYECKOro nepcoHana u nauneHToB, Hanpumep 3a-
LMTHbIE OYKK 1 Kodpcpepaam cornacHo AeVCTBYIOLMM KITMHUYECKUM PEKOMEHAALMAM.

W3nenuna ¢ MapkupoBKoii “Ans ogHOKPaTHOrO NPUMEHEHNS” Ha ATUKETKe NpeAHasHayYeHbl TONbKO
ANs OfHOKPATHOrO MPUMEHEHWS. YTUNU3NpYiiTe cpasy nocrne ucnonb3oBaHusi. Bo nabexaHue
NepeKkpECTHOWM KOHTaMUHALMN He UCMOMb3YNTE NOBTOPHO Y APYrMX NaLMEHTOB.

Lnpuusl He noanexart obpaboTke. Bo u3bexaHne nonagaHus Ha LWNpuubl kanenb U 6pbiar
BUONOrNYecknx XUOKOCTEN U KOHTaKTa C KOHTaMWHMPOBaHHBIMU pykamu Heobxogumo GpaTb
LUNPULBI TOMBKO PyKaMu B YUCTbIX/AE3UHMULIMPOBaHHbIX NepyaTkax B CTOPOHE OT CTOMATOMNOr-
YecKoli ycTaHoBKW. B cnyyae 3arpsisHeHus WNpuL, cneayeT BolGpocuTb.
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3.

=

« B kayecTBe AOMNONHUTENBHOW MePbl NPEA0CTOPOXHOCTH LLMPULIbI MOXHO 3aLLUUTUTL OT KPYMHbIX
3arpsisHEHUI, HO He OT NGO KOHTaMUHALIMK C NOMOLLbIO OAHOPA30BOrO 3aLUMTHOMO Gapbepa.

* PekomeHgyeTcsi ucronb3oate Compules® Tips ¢ nuctonetom-gucneHcepom Compules® Tips
Gun.

* Muctoner Compules® Tips Gun npefHasHavyeH Tonbko Ans npumeHeHus ¢ Dentsply Sirona
Compules® unu Compula® Tips.

* 3a pononHuTenbHo MHopmauuenn obpatUTeCcb K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO NUcToneTa
Compules® Tips Gun.

« Llikana OTTEHKOB U MHAMBUAYanbHble S3blYKK Anst Noabopa OTTEHKAa He nognexar MoBTOPHOW
o6pa60TKe, ﬂﬂﬂ 3aLnTbI WKanbl OTTEHKOB U MHAMBUAYAlbHbIX A3bI4KOB OT 3arpA3HeHus 6uno-
NOrMYECKUMU XXUOKOCTAMU U OT KOHTaKTa C KOHTaMUHNUPOBaHHbIMU pyKamu crnegyet paGOTaTb [
HUMM TOMBKO B YUCTbIX/AE3MHMDULMPOBAHHbBIX NepyaTkax.

« Martepnan gomxkeH Bblnasnueatsca nerko. HE MPUMAFAATE YPESMEPHOE YCUIMUE. Ypes-
MepHOe HaxxaTe MOXeT NMPUBECTM K pa3pbiBy kancynsl Compules® Tip unuv eé BbiTankuBaHmio u3
nuctoneta Compules® Tips Gun.

« TInoTHO 3akpblBaiTe LWNPULBI CPa3y NOCne NCNonb30BaHUS.

« BsaumopeiicTBus:

— He vicnonb3ayinte maTepuansl, coaepxalline 3BreHon 1 nepekncb Boaopoaa, B CoMeTaHum ¢

AaHHbIM NPOAYKTOM, TaK Kak OHW MOTyT NpenaTCTBOBAaTb 3aTBEPAEBaHUIO.

Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects npeacrasnstoT coboii cBeTooTBEPXKAAEMbIE pE-

CTaBpalMOHHble MaTepuansl. |-|03TOMy nX HeNb3Aa nogeepratb BO3,Clel7ICTBl/H0 CUNbHbIX NCTOY-

HUKOB CBETa (Hanp., OnepaLyoHHOro CBETUMbHUKA UMW CBETOAMOAHBIX namn-nyn). Mpogon-

xaunTe paboTy cpasy Nocne HaHeceHWs Matepuana.

Vcnonb3oBaHve peTpakLMOHHbBIX HUTEW C MPOMNUTKON (Hanp., COeAMHEHUsM xenesa) u (Mnu)

remocTaTM4ecknx pacTBopoOB B COYETaHUM C afre3vMBHbIMU NpouenypaMmn MOXET HeratTmBHO

NOBMNATL Ha KpaeBoe npuneraHne n NnpuBecT K MMKPONOATEKAHUID, OKpalUMBaHUKO Nnog no-

BEPXHOCTLIO M (MNN) HeyaayHOMy pesynbTaTy pecTtaBpauuu. Ecnv Heobxoguma peTpakums

[EeCHbl, PEKOMEHAYETCS UCMNONb30BaTh 0ObIYHYH HUTL 6e3 NPONUTKK.

HexenaTtenbHble peakuun

« TMonapaHue B rasa: pasgpaxeHve 1 BO3MOXHOE NOBPEexXAeHNe pOoroBuLbl.

« TonapaHune Ha KOXY: pasfpaxeHune 1 BO3MOXHasa annepruyeckas peakums. Ha koxe MOXeT Ha-
6J1K)£laTbCﬂ KpacHoBaTtas Chblifb.

« [MonagaHwve Ha cnuancTble 060M04KK: BocnaneHue (cM. pasgen 2.1 Mpenynpexanennst).

YcnoBsus xpaHeHus

HeHaanexaluye ycrnoBusi XpaHeHWsi MOTyT NPUBECTU K COKPALLEHUIO CPOKa CyXObl U HapyLIEHWO
DYHKLMOHANbLHOCTY U3AEnus.

« XpaHnuTb npu Temnepatype ot 2 °C go 28 °C.

« OGeperaTb OT BO3AENCTBUS NPSIMOrO COMTHEYHOTO CBETA W Braru.

* He 3amopaxuBaTb.

* He ucnonb3oBatb nocne ncteveHus CpoOKa rogHoCTu.

MowaroBble UHCTPYKLMKU

Mpsamasn pectaBpaums

Hanpumep: nnom6rupoBaHve NonocTen, BUHMPOBAHWE, KOCMETUYECKOE U (PyHKLIMOHAIbHOE BOC-
CTaHOBrneHne q)OprI, BOCCTaHOBIEHWNE KynbTH, LUMHMPOBaHWe, pecTaBpaunmy U3 amanbrambl, KOM-
NO3NTOB U KepaMuKn.

3.1.1 MNon6op oTTeHka

. MNMepen Nnoabopom OTTEHKa OYUCTUTE NMOBEPXHOCTL 3yBa NpoUnakTUieckon nacTon Ans yaane-
HWsi 3yGHOTO HaneTa 1 NATEH C NOBEPXHOCTU 3yba.
Mop6upaiiTe OTTEHOK, KOorga NOBEPXHOCTbL 3yba yBnaxkHeHa.

[\
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PectaBpauuoHHblii matepuan Neo Spectra® ST paspaboTaH Ha OCHOBE Hay4HbIX UCCNEA0BaHNI C
Lienbio A06UTbCS COeANHEHNS 3yGHOI BManu 1 IEHTUHA C KOMMO3UTOM W NOSTyHEeHNst eCTECTBEHHO-
ro Mosynpo3payHoro oTTeHka. 5 otteHkoB “A” matepuana Neo Spectra® ST ageksaTHO BOoCnpous-
BOAAT 16 TPaAMLMOHHBIX OTTEHKOB Lukanbl VITA®.

[ins cnoxHbIX cryyaes, Tpebylolmx cneupanbHbiX 3deKToB ANs AOCTWKEHWUS HeobXxoauMoro
acTeTuyeckoro pesynstata Neo Spectra® ST Effects npeanaraer 2 onakoBbix OTTeHKa AEHTUHA U
1 nonynpo3payHbiii OTTEHOK 3dManu, KOTopble B3anMOAENCTBYIOT C YHMBEPCAllbHbIMW OTTEHKaMU
CLOUD™ matepuana Neo Spectra® ST B pamkax ynpoOLLEHHOW CUCTEMbI MOCNONHOTO HAHECEHUS,
obecneuvBas HEOGXoAMMYIO [OMNOMHUTENBHYO ONAKOBOCTb U (UMW) NOMYNPO3pPaYHOCTb.

[ins non6opa oTTEHKa MOXHO MCMONb30BaThb ABA UHCTPYMEHTA:

« Llikana otteHkoB Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects. LLikana otteHkoB Neo Spectra® ST
1 Neo Spectra® ST Effects cocTonT 13 53bI4KOB, U3rOTOBMEHHbBIX U3 KOMMNO3WUTa C ONTUYECKUMU
cBoyicTBamu, Gruskumm k coiictBam matepuanoB Neo Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects.

« Llkana otteHkoB VITA® Classical B coueTaHnu ¢ Hakneiikoii i-shade. Hakneiika i-shade ans Neo
Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects obneryaet BeiGop oTTeHKka 3a CHET CONOCTaBNEHUs Of-
HOro 13 NATW YHUBEpcanbHbiX oTTeHkoB CLOUD™ c kaxabiM 13 16 otTeHkoB VITA®.

3.1.1.1 NMoa6op oTTeHKa ¢ nomolybio wkanbli Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects
1. C nomoLbo S3bI4KOB M3 WKanbl oTTeHkoB Spectra® ST u Neo Spectra® ST Effects nonbepute
OTTEHOK, Hanbornee BNU3kWiA K OTTEHKY BOCCTaHaBNMBaeMol 06nacTu.

He nonycxaﬁTe KOHTaMMHaLUUU WKanbl OTTEHKOB.

Bo usbexaHvie nonagaHus Ha Lukany OTTEHKOB Kanenb 1 6pbI3r Guonornyeckux
JKUOKOCTEN U KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBAHHLIMK pykamun Heobxoayumo GpaTtb Lwkany
OTTEHKOB TONbKO PyKaMu B YUCTbIX/AE3NHDULMPOBAHHbBIX NepYaTkax B CTOPOHE

OT CTOMATONOrM4Yeckoii ycTaHoBku. Ans nogbopa OTTeHKa BbIHUMaWTe oTAenbHble
A3bIYKN U3 AepxaTensd wkanbl.

3.1.1.2 NMoa6op oTTeHKa ¢ nomolybio wkanbl VITA® n Haknenku i-shade

MoproTtoBbTe Haknelky i-shade.

Y106kl 06ecneunTb Hanu4mne Haknewky i-shade y cromaTonormyeckoro kpecna,
PeKOMEHAYETCS HaKkNeuTb €€ Ha 3a[iHIOK CTOPOHY Lukarbl oTTeHkoB VITA® classical.

1. M3 wkanbl VITA® classical BbiGepuTe 3y6, LieHTpanbHas 4acTb KOTOPOro Gnvike BCero NoAXoAuT
K y4acTKy BOCCTaHaBn1BaemMoro 3yba.

2. C nomolubto Haknewku i-shade (cMm. Tabnuuy Hwpke) onpefenqTe MoaxoasLliuin YHUBepcanb-
Hbll oTTeHok CLOUD™ pana Neo Spectra® ST v cooTBeTcTBYylOLWMii(-Me) oTTeHoK ans Neo
Spectra® ST Effects, ecnu TpebyeTcs yny4LleHHbI 3CTETUHECKWIA pe3ynbTar.
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OrtTeHok 3yba cornacHo
LUKarne oTTEHKOB A1|B1|C1[A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
VITA® Classical

PekomeHao0BaHHbI
YHUBEpCarbHbIi

oTTeHok CLOUD™ ans Al A2 A3 A3S Ad
Neo Spectra® ST

PekomeHaoBaHHbIe D1 D3

oTTeHkn ana Neo

Spectra® ST Effects E1

3.1.2 TlpenapupoBaHue NONocTn

1. OuncTUTe NOBEpPXHOCTL 3yba NpodunakTuyeckon NacTon, He coaepxallen hTopuaos (Hanpu-
Mep, npodunakTuyeckoi nactoit Nupro®).

2. OTnpenapupyiTe NonocTb (KPOMe HEKOTOPbIX Cry4aeB, HanNpuMep, Npu NPULLIEEYHOM Kapuece).

3. UcnonbkayitTe Hagnexalyme cpeactsa usonauuv, Hanpumep koddepaam.

4. MpomoiTe NOBEPXHOCTb BOAOKN U3 pacnblMTENs, akkypaTHO yAaanss u3nuwkv Boael. He Bbicy-
LUMBANTE AEHTUH.

3.1.3 YctaHoBka MaTpuubl U KnuHa (pectaBpauum Il knacca)

3.1.4 3awwuTa nynbnbl, KOHAULIMOHUP 3y6a/np

3.

1

1. YcTtaHoBWTE MaTpuLy (Hanp., MaTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent®) n knuH. Mpenga-
puTenbHas NOAroToBKa NEHTbl MaTPULLbl YIyHLIWUT KOHTaKT U KOHTYP. PekomeHnayeTtcst npeasapu-
TENbHO YCTAaHOBUTbL KMWH Unu KonbLo Palodent® V3.

puTenbHasa o6paboTka AeHTUHa,
HaHeceHue afre3usa

CobntofanTe NopsiAoK 3aluuThl NynbMbl, KOHAULMOHUPOBaHUSA 3y6a 1 (Unn) HaHeceHus aaresuea,

OMMCaHHbIN B MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHUI0 afresnsa. MNocrne Toro kak NOBEPXHOCTY Bbinuv NpaBunb-

HO 06paboTaHbl, OHW He [AOIKHbI NOABepraTbCs 3arpsidHeHunto. HesameanutensHo nepexoauTte K

BHECEHUIO Matepunana.

.5 HaHeceHue

BHocute maTtepuan nopuusamu cpasy nocne HaHeceHusi agresunsa. Matepvan paccyntaH Ha nonu-
Mepu3aLmio CrosiMU rnyGUHON/TONLLMHOM A0 2 MM.

Ucnonb3oBaHue komnbion Compules® Tips

1. BcraBste Compules® Tip B otBepcTve nuctoneta Compules® Tips Gun. Komnbtony Compules®
Tip cnepyeT BCTaBnATL GOPTUKOM Brepéa.

2. CHumuTe LBeTHoW konnadok ¢ Compules® Tip. Compules® Tip MoxHo BpatiaTte Ha 360°, 4ToGbI

,ClOGVITbCﬂ NpaBuUnbHOrO yrra Ans BHeCEeHUs COAepXUMOro B NofioCTb UM HaHeCeHUa Ha Bnok-

HOT.

HE MPUITATAUTE YPESMEPHOE YCUMVE.

Henpﬂmoe BHECeHMe: BblaaBuTe Heoﬁxoqwmoe KONM4ecTBO mMmaTtepuana Ha BnokHOT ans 3ame-

LIMBaHMA U 3alMTUTE OT CBETAa. BHecute maTtepwuarn B NofioCTb NAacTMaccoBbiM UHCTPYMEHTOM.

-unm -

I'Ipﬂmoe WHTpaoparnbHOe BHECEHWE: BblAaBUTe MaTepuar HenocpeaCcTBEHHO B MONOCTb MeAeH-

HbIM 1 PABHOMEPHbIM YCUIUEM.

[ns yonaneHus ucnonb3oBaHHOW Komnbtonibl Compules® Tip noplieHb nuctoneta Compules®

Tips Gun gormkeH BbiTb NOMHOCTLIO OTBEAEH Ha3a NYTEM PackpbITUS PYKOSTKV B CAMOE LUMPO-

KOe nonoxexue. Haxmute Ha nepeaHuin koHel, komnbtonsl Compules® Tip U u3BnekuTe eé.

[d
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YpeamepHoe ycunue.

Tpasma.

1. MeaneHHo 1 paBHOMepHO HaxumanTe Ha nuctonet Compules® Tips Gun.

2. He npunarante 4pesmepHoe ycunue. ATO MOXET NPUBECTYU K pa3pbiBY Kancyrbl
Compules® Tip unu eé BbiTankueaHmio u3 nuctoneta Compules® Tips Gun.

Wcnonb3oBaHue wnpuues

He ponyckainte KOHTaMUHALMK WNPULA.

W KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBaHHBIMU pyKamMy HeoGXxoAMMOo BpaTh LUMPUL, TONMBbKO
pyKamu B YNCTbIX/AE3NHPULMPOBAHHBIX NepyaTkax B CTOPOHE OT CTOMaTtonornye-
CKOW YCTaHOBKW.

Bo usbexaHve nonagaHus Ha LWnpuL, kanenb 1 6pbi3r GUONOrMYECKUX KUAKOCTEN

N =

[d

4.
5. PecTaBpaLyoHHbIi MaTepuan Ha 6rokHoTe HeoBxoAMMO 3alumLLiaTh OT CBeTa.

. CHMMUTE KonnaYok.
. MegneHHo noBepHUTE PYKOSITKY LUMNpULIA NO YACOBOW CTPENKe U BblAaBUTE HEOBXOAMMOE KOnu-

4YeCcTBO Matepuana Ha BnokHoOT Ans 3aMmeLllnBaHuna.

HanpaBenss KOHYMK Lnpuua BBEPX, MOBEPHUTE PYKOATKY NPOTUB YACOBOW CTPENkU, YToGbI Npe-
A0TBpaTUTb NoOATEKaHWe MaTepunana.

HemepnneHHo 3akpoviTe WNpuL, KONMa4ykom.

OnuMOoHanbHbIN TEeKyYMin MNPOKNAAOYHbIA MaTepuan: HaHeceHUe COBMECTUMOTO TeKyue-
ro Npoknago4Horo matepuana (npegnaraeTcs oTAenbHO) nepes BHeceHnem Spectra® ST u Neo
Spectra® ST Effects siBnsetcs akynsratveHbiM. Cobniofante MHCTPYKLMM NPOU3BOANTENS.

3.1.5.1 BHeceHue pecTaBpaLMOHHOro matepuana

1.

[

MeIJ,J'IEHHbIM N paBHOMEPHbIM HaXXaTuem BHecuTe KOMMO3WUTHbIN maTtepuan HenocpeacTBeHHO B
npenapupoBaHHyH NOMoCTb UKW Ha NoBepXHOCTbL 3y6a n3 Compules® Tip. YpeamepHoe ycunve
He TpebyeTcs. B kauyecTBe ansTepHaTVBbl MOXHO BbIAABUTH MaTepuarn Ha YUCTbI BNOKHOT 13
Compules® Tip unu wnpuua v NOAXOASLMM UHCTPYMEHTOM NEPEHECTU Ha MpenapupoBaHHbI
y4acTokK.

BeinonHute agantauuio, KOHTYpUpoBaHue v npuaaHvue popmbl COOTBETCTBYIOLMMU UHCTPY-
MeHTaMu Ans KOMMno3uToB. B03MOXHbI BHECEHME 1 Q)omnonmmepmsauma maTtepuana crnoamm
TONLWMHOW 0 2 MM (cM. pa3gen 3.1.6 doTononumepusaums).

CoBeTbl N0 TeXHUKe paboTbl

Vcnonb3yiite ogHy onakoBOCTb AN Haubornee pacnpoCTpaHEHHbIX Cry4YaeB: YHUBEpCanbHble
orTeHkn CLOUD™ pns Neo Spectra® ST paccunTaHbl Ha 3aMeHy AeHTWHA WU 3Manu, rnoaTo-
My OAJHOTO YHUBepcanbHoro otteHka CLOUD™ poctaTtoyHo Ans GonbluMHCTBa pecTaBpauyii.
Mpn HeoBXOAMMOCTU 3CTETUHECKOrO CMEeLUMBaHWst ABYX W Gonee yHUBepcanbHbIX OTTEHKOB
CLOUD™ criou 0OTTEHKOB MOXHO NOM1MEpPU30BaTh Mo OTAENBHOCTM, YTOBbI (hopMMPOBaTL OCHO-
BY /LN HAHECEHWSA CreyIoLLEero oTTeHKa.
VlcnonbayﬁTe HECKOMNbKO CTEMNEHEN ONakoBOCTU MpW NOBbILWEHHbIX 3CTETUYECKNX TpesOBaHI/IﬂXZ
[ANs CMOXHbIX C TOYKU 3pEHNst 3CTETUKM CryyYaeB, Hanpumep Gonbluvx aedekTos IV knacca nnm
CKBO3HbIX AecekTos Ill knacca, MOXHO MCMONbL30BaTh AEHTUHOBLIE W 3ManeBble oTTeHkn Neo
Spectra® ST Effects ¢ yHuBepcanbHbiMu oTTeHkamu CLOUD™ matepuana Neo Spectra® ST B
pamKax ynpoLLEHHON CUCTEMbI MOCMONHOTO HaHeceHUs, obecneunBasi HEOGXOANMYHO AOMOMNHM-
TENbHYI OMakoBOCTb U (UMK) MONYNpo3paYHoOCTb.
— CoapaiiTe TOHKyt 060M04Ky (TONLMHON NpMBIN. 1 MM) ¢ HEGHO (S13bIYHON) CTOPOHbBI MPU No-
MOLLM BbIGpPaHHOTO YHMBEPCArbHOro OTTEHKA, YTOBbI GbINO nerdye AOBUTLCSH TOYHOW POPMbI
pecTaspaumm.
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— Wcnonb3yiite AEHTUHOBBIN OTTEHOK ANt BOCCO3AAHUS SiApa AEHTUHA, He NOMHOCTLIO JOXOAS-
LMIA O anpoKCUMarnbHbIX U pexyLimx kpaés. OcTaBbTe He MeHee 1 MM Ha BECTUBYnNsipHOMN
(NULEeBOI1) NOBEPXHOCTW ANS YHUBEPCANBHOIO OTTEHKA.

— 3aBepLunTe pecTaBpaLmio C UCMOMb30BaHUEM YHUBEPCANbHOIO OTTEHKA ANs BECTUOYNSipHON
(N1ueBoit) NOBEPXHOCTW. [ANs CO3AaHNs PEXYLLETO Kpasi C BLICOKOW CTEMeHbI0 Mosynpo3pay-
HOCTW UCMONb3yNTE YHUBEPCAarbHbIN OTTEHOK, YTOGbl BOCCTAHOBUTL BECTUBYNAPHYIO (nuLe-
BYI0) NOBEPXHOCTb, OCTABMB MECTO Ha pexyLlei TPETU AN 3ManeBoro OTTeHKa.

3.1.6 ®oTtononumepusauus
1. MonumepusyinTe kaxabln crnoi oToNoNMMepPU3aTopoM, NOAXOAALLMM AN OTBEPXAEeHUs maTe-
puanoB ¢ copepxaHnem HuLmatopa kamgopoxuHoHa (CQ), T.e. ¢ NMKOM CrekTpa B Ananaso-
He 440-480 HM ¥ MHTEHCMBHOCTbIO M3nyyeHust 800-2000 mBT/cm?2. Monumepuayiite B TeYeHWe
20 cekyHZ MpU MOLLHOCTY CBETOBOrO notoka oT 550 go 800 mBT/cm?.
2. MonunmepuayiiTe Kaxablil CON B TEYEHWE BPEMEHW, YKa3aHHOTO B Tabnuue Huxe, ¢ y4ETOM Ton-
LMHbI CNOA, OTTEHKA N MIHTEHCUBHOCTU CBETA.

Bpemsi nonumepusauum Ans crnoée 2 MM

PekomeHpauum no orsepxaeHuto Neo Spectra® ST n Neo Spectra® ST Effects

OTTEHKU MowwHocTb, MBT/cm? Bpemsi nonumepusauumn
=550 20 cex.
A1-A4, BW
=800 10 cek.
=550 40 cek.
D1,D3
=800 30 cek.
E1 =550 10 cek.

Tabnuua p non I M
. [aHHas Tabnuua 3HaveHnit BpeMeHN NonMMepu3aLmm Takke NpuBOANTCS Ha BCexX
Hapy>KHbIX ynakoBKax.

HepocraTtouyHoe oTBepXAaeHue.

HeapeksatHas nonvmepuaaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb NONUMepu3aTopa.

2. lpoBepbTe LUK nonmMmepusaumm.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnNbHYH MOLLHOCTb U3MYYEHUS.

4. OTBepxpaaliTe Kaxayr obnacTb Kaxaoro crnosi B Te4eHNe pEKOMEH0BAHHOMO
BpEeMEHW.

5. lMpoBepbTe paccTosiHue [0 OTBEPXAAEMOI MOBEPXHOCTU.

3.1.7 ®uHuwHaA o6paboTka M NonupoBka
1. MpoBeaunTe KOHTYpUpPOBaHWE pecTaBpaumy OUHULLHBIMU UNW anMasHbIMK Gopamu.
2. WUcnonb3ayiTe ycTpoiictBa Enhance® ans 4ONONHUTENBHOTO (PUHUPOBAHMSI.
3. Mepep nonmpoBkoi y6eauTech B TOM, YTO NOBEPXHOCTh rMajakas 1 6e3 AedekTos.
4. [Insi JOCTWKEHWSI BbICOKOTO 3epKkarnbHoro briecka pekomeHzyertcs ucnonb3oBatb Enhance® un
Enhance® PoGo®, huHMpytoLLMe 1 MONMPOBOYHbBIE MHCTPYMEHTBI, MONMPOBOYHYI0 NacTy Prisma®
Gloss™ Regular n Extrafine.
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Mpu KOHTYpUpOBaHUU, MHULLHOWK 06paboTke M (MUnn) NONMpoBKe cobntoaarTe UHCTPYKLUMU Npo-
nasoguTensa.

3.2 Henpsimas pectaBpauus: BKNaaku, Haknagku U BUHUPbI

3.2.1 Mop6op oTTeHka
OKoHYaTenbHbI BLIGOP HYXKHOMO OTTEHKA CreayeT caenath Ao npenapuposaHus 3y6a. Cm. pasaen
3.1.1 Mopbop oTTeHka.

3.2.2 TMpenapupoBaHue
[Mopsnok B OCHOBHOM [0IHKEH COOTBETCTBOBATL NpaBuiaM TPaAMLMOHHOIO npenapuposaHus. Peko-
MeHAYETCA BbINONHUTL CKPYrNeHne BHYTPEHHUX YINOB 1 JOBOAKY NOMOCTHO-NOBEPXHOCTHOW rPpaHuLibl
NS ynyyLlweHus agre3umn kK amanv u obnerveHnsi puHnpoaHus. CobntoaaiiTe ykazaHus B UHCTPYKLUN
NpOV3BOANTENS afre3vBa v (MNK) LEMEHTa B YacTu TpeGoBaHwii k 6ase/npoknaake/3alumTe Nynbbl.

3.2.3 OTTUCK, U3roTOBNEHUe MacTep-moAaenu
1. CaenaiiTe TOYHbIA OTTUCK NPenapupoBaHHON 06nacTu.
2. N3roTtoBbTe MacTtep-Mmoerie U BbINOMHUTE apTUKYNALUMI0 Modenu I'IpOTVIBOI'IOJ'IO)KHOVI YenwcTn
06bI4YHbIM CrlocoBoMm.

3.2.4 WUsrotoBneHue pectaBpauuu

. 3abnokwpyiiTe BCe MMetoLmecs NoaHyTpeHusi. HaHecuTe nsonvpytollee cpeacTso v (unu) pas-
aenvrtenb Ha CHATBIV WTamn. B GonblmHcTBE cny4yaeB pectaBpauuo MOXHO M3roTOBUTb He
6ornee 4yem B 3 crnos rnyGUHON A0 2 MM KaxabliA.

CHavana HaHecuTe NepBblii CNOW/OTTEHOK ANS CO34aHWs OCHOBbI pecTaBpauuu. AfanTupo-
BaTb K LUTaMny, kpasi noka ocTaBuUTb CBOBOAHLIMU. PekoMeHAyeMOoe OTBEPXAEHNE JOCTUraeTcst
nyTém nomelleHus B cotononumepusatop Triad® (Dentsply Sirona) Ha 2 MuHyTbl. HaHecute
BTOPOW OCHOBHOW CIOW, NPV 3TOM Y4uUTbIBaNTe HEOGXOAWMYKO Noapesky Ans (popMUpoBaHWs
aHaTOMUM OKKITHO3UN N OKOHYATENbHOrO anpoKCUMarnbHOro KOHTypa. MoBTopUTh hoTtononume-
pu3aauwto B Triad®. Mepen HAaHECEHNEM OKOHYATENBHOTO “3ManeBoro” OTTeHKa MOXHO UHAUBUAY-
anuanmpoBaTb LIBET COBMECTUMbIMU KpACKkamu COrmacHO MHCTPYKLUUK NPOU3BOAUTENS. HaHnecute
nocneaHwii cno ¢ HeGONbLUMM NepenoriHeHNEM U 3aKpbITUEM BCEX KPaéB. YCTaHOBUTE LUTaMM
0BpaTHO B apTUKynMpoBaHHy Moaenb. Co3sfaiTe Bce HapyXXHbIe, anpoKCUMAarbHbIE W OKKITHO-
3WOHHbI€ KOHTaKTbl 1 aHAaTOMUIO. PeKomquyeTcsl crerka cmasartb coceaHue 3y6bl n 3y6bl-aHTa-
roHUCTbI Moaenu. HemHoro (10 cekyHf) NonMMepU3yinTe pyyYHbIM NONMMEPU3aTopoM, YToGhI 3a-
rKcmMpoBaTb KOHTYpbI. M3Bneyb WTamn ¢ pectaBpaumeil u nomecTuts B hoTononumepusaTop
Triad® Ha 2 MVUHYTBI ANS OKOHYATENBHOTO OTBEPXKAEHUS.

Mpn CHATUM pecTaBpauun CO LUTamna MOXET NoTpeGoBaTbCs COCKPECTU CYMEPrunc ¢ Kpaés
pecTaBpauuu Bo u3bexaHue CriyqaiiHbiX CKOMoB. YAanuTe BCE OCTaTKu Cyneprurnca ¢ pecras-
paumn. EOPOM ONS akpuna akkypaTHO CTOYUTe BCe BMOMMbIEe HansbiBbl, BbIXOAALLME 3a Kpas
npenapupoBaHHoii obnacTu.

OcTopoXHO 06paboTanTe BHYTPEHHWE NMOBEPXHOCTH NECKOCTPYEM C pa3MepoM yactul 50 MKM.
YaanuTte BUAUMbIE NOAHYTPEHNS.

YCTaHOBUTL pecTaBpaLyio Ha HEBbIPE3aHHYK MacTep-Moaenb 1 NOAorHaThb No Mepe Heobxoan-
MocTU. [pOBEPUTL LIENOCTHOCTb Kpaée, OBLLYH NOATOHKY U KOHTYP. [Npy HEOBXOAMMOCTU MOXHO
HaHeCTn JoNONHUTENbHbIE CIOW, NpUAaB LIePOX0BaTOCTb NOBEPXHOCTUN N HAHeCA COBMECTUMbIN
aAresnB COrMacHO MHCTPYKLMK NPOM3BOANTENS C NOCNeayoLWwmM pasmMeLLeHnem 1 hotononmme-
pu3auven, Kak onucaHo Bbille.

[\

[d

>

o

3.2.5 ®uHuwHaA o6paboTka u nonupoBka (B nabopartopun)
BbInonHsieTcs B nopsiake, onncaHHoM B pasgene 3.1.7 duHuwHas o6paboTka 1 nonmposka.

3.2.6 ®ukcauus
PekomeHnayeTtcs 6oHAMHIOBas TEXHUKA (hUKCaLMU KOMMO3UTHBIM LIEMEHTOM. BbinonHuTs o6pabot-
Ky npenapupoBaHHOro 3y6a v NoBepXHOCTU pecTaBpaLyy COrMacHO UHCTPYKLMU MPOW3BOAUTENS
afresvsa v (Mnu) LemeHTa.
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3.2.7 KoppekTupoBka, (pmHUILIHasA 06paboTka U NONMPOBKaA (B KITMHUYECKUX YCIOBUSX)

Mocne dukcauum BbINOMHUTE BCe HEOBXOAMMbIE KOPPEKTUPOBKY OKKIHO3UW U OTMONUPYITE BCE
NOBEPXHOCTU, CKOPPEKTUPOBAHHbIE B MOMOCTU pTa, Kak onucaHo B pasgene 3.1.7 duHuwHas 06-
paboTka 1 NonMpoBKa.

4 TwurneHa

4.

=

n

WHdbekums.

* He ncnonbayiite NOBTOPHO OAHOPA30Bble U3AeNus. Y TUNU3NPYTe CornacHo
TpeboBaHKsSIM MECTHOTO 3akoHoJaTeNbCTBa.

+  LUnpuupl He noanexat o6paboTke. YTUNN3NPOBaTb KOHTAMWHUPOBAHHbIE LINPU-
Libl COrMacHoO AeNCTBYIOLLMM HOpMaTVBaM.

+ [lpoBoauTe 06paboTky MHOrOPa3oBbIX N3NNI COrMacHO UHCTPYKLMN.

PEeKPECTHAs KOHT: ums.

YKa3aHuUs Mo O4YUCTKE U Ae3UH(EKLUN HENPSIMbIX pecTaBpaLui

Mpouecc v [onyctumo

ABTOMaTU4eckas (B Movike/ae3nHdekTope)

Ouucrka MexaHuyeckast v
Pyynas v
ABTOMaTMyeckas (B Molike/ae3nHdekTope)

[eanHdekunsa MexaHuyeckas v
PyyHas v
Mapom B aBTOKNaBe

Crepunusauus
MeToaom norpyxeHus

YkasaHusi No ounucTKe U d p IX pecTaBy 7

Mpepynpexaenus |+ [OaHHble ykasaHus npumeHnmbl TONBKO k HenpsiMbiM pecTaBpauysiv,
A0 UX pasmelleHnsa B NosiocTu pra.

« TMpoueaypbl Ae3VMHMEKLMN BBICOKOTO YPOBHS HE Oblni BanuavpoBaHbl.
[esnHdeKkums cpeaHero ypoBHs NOAXOAUT ANA HENPAMbIX pecTaBpaLyii.

+  ABTOKINaBMPOBUPOBAHME 3aMpPELLEHO.

* Henb3s ounwats/ge3anHhnumpoBaTh B aBTOMATUHECKOW MOKe/[e3nH-
ekTope.

« CobntopaiiTe Haanexaluye Mepbl No NPoUNakTuke UHGEKLWIA,
Hanpumep, TLaTernbHON MONTE PYKW U HafeBaiiTe HOBble nepyaTku,
yCTOVI‘-IVIBbIe K MpoKosam, Unn XxmMmn4ecku cTovikue nep4yaTku1 Ha COOT-
BETCTBYHOLLNX 3Tanax.

* He ncnonbayiite AnNs O4UCTKN pecTaBpaLumn XECTKNE NPOBONOYHbIE
LLETKM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUAM.

*  Vcnonk3yinTe TONbKO Ae3UHMULMPYIOLLMIA PacTBOP, UMEIOLLIUIA Noa-
TBEPXKAEHHYI 3hHEKTUBHOCTb, pernctpaumio B EPA (1 (unu) ceptu-
ukaumo MuHncTepcTBa 3apaBooxpaHeHust KaHaabl), u ucnonb3yinte
€ro CornacHoO UHCTPYKLMN Npou3BOANTENS.
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OrpaHuyeHus * MHorokpaTHas obpaboTka okasblBaeT MUHUMArbHOE BO3AeicTBMe Ha
NMOBTOPHOW pectaBpauuu. Kak npaBumno, cpok cryx6bl onpeaensercs KIMHN4Yeck-
0o6paboTku My dpakTopamu. OBbIYHO pecTaBpaLuum obpabaTbiBalTCs 40 AOCTaBKU
naLueHTy.
« [lpoueaypbl aBTOKNABUPOBAHWS, aBTOMaTUYECKON MOKe/Ae3nHdek-
LMK, XMMW4YECKOI NapoBoil CTEPUNU3ALMK N CTEPUNU3ALINN CYXUM
KapoM He NPOXoAunv NPoBepKy U Banuaaumio 3hdeKTUBHOCTM 1
NO3TOMY HE PEKOMEHAYIOTCS K UCTONb30BaHMI0.
MepBoHayanbHaA |+ He gonyckainTe 3acbixaHWsi OCTaTKOB UMW NMoBbIX 3arpssHEHUI Ha
obpaboTka B YCTpOWACTBE.
MecTe *  Vcnonb3yiiTe HOBYIO Napy YMCTbIX CMOTPOBLIX NEPYaTOK.
npUMeHeHus * Ypanute rpy6ble 3arpsisHeHVsi OHOPa3oBOW candeTKoii/BaTHON na-
NOYKOW, CMOYEHHOI B 70%-M pacTBope u3onponunosoro cnvpta (IPA).
*  Ypanute Bce BUAMMbIE 3arpsisHeHUst N ybeauTech, YTO XUAKOCTb
NpOoHMKaeT BO BCe Lenn. HoBbIMK candeTkamm BTepeTb XUAKOCTb B
Lwenu. YTunmanmposaTk UCNonb3oBaHHble candeTku. MoxHO BoCnonb-
30BaTbCs AOMOMHUTENbHBIMM candeTkamu.
+ [lepeHecuTe B 30HYy 06paboTkN 1 crieayiTe NPUBEAEHHBIM HUXe
WHCTPYKUMSIM Mo o6paboTke.
MoaroToBka « [lepen o6paboTkoi OTNONMPOBATL HAaPYXHble NOBEPXHOCTM U MOArOTO-
nepen O4YUCTKOW BUTb BHYTPEHHME NOBEPXHOCTU K chrkcaLmm.
Ouuctka n He vicnonb3yiite aBTOMaTU4eCKMe MOKW/Ae3NHMEKTopbI Ans 06paboT-
Ae3nHdeKums: KW HEMPsIMbIX pecTaBpaumii. ECTb puck AedopmaLm 1 noBpexaeHus
aBTOMaTU3npo- marepuarnos.

BaHHbIV peXum

Ouuctka u
Ae3nHdeKums:
MexaHnuueckasn

+ PecTtaBpauysi MOXeT OJHOBPEMEHHO O4ULLATLCS U AE3UHPULMPOBATL-
CS, €CNU UCTONb3yeTCst peKoMeHA0BaHHbI 70%-i pacTBOp 13onponu-
nosoro cnupTta (IPA).

« CandeTKoit Unu BaTHOW Nanoykoi, CMo4eHHoi B 70%-M pacTBope
IPA, npoTpuTe Bce NOBEPXHOCTU pecTaBpauuu, obpallas BHUMaHue
Ha Bce kaHaBKk 1 kpasi.

« [orpyauTte pectaBpaLyuio B yNbTPa3ByKOBYIO BaHHY € 70%-M pacTBo-
pom |PA MUHUMYM Ha 1 MUHYTY, ECNY MHOE BPEeMSs! HE yKasaHOo Npou3-
BOAMTENEM pacTBopa.

« [MpombiBaiiTe MuHUMYM 30 cekyH[ Mo BOAONPOBOAHOW BOAON He
HUXe MUTbEBOTO KayecTsa.

+ [laiiTe NOMHOCTbIO MPOCOXHYTb Ha BO3AYyXE.

+ BusyarnbHo npoBepbTe Ha HaNMune BUAUMbIX 3arpsi3HEHNIA 1 Npu
HeoBXoAYMOCTI MOBTOPUTE NPOLIEAYPY OUNCTKU U Ae3UHDEKLNN.

Ouuctka:
PyyHas

« CandeTKoit nnu BaTHOW NanoyKko, CMo4eHHoi B 70%-M pacTBope
IPA, npoTpuTe Bce NOBEPXHOCTH pecTaBpauuu, obpallas BHUMaHue
Ha Bce kaHaBKu 1 kpasi.

« [Morpyaute pectaspaunio B 70%-11 pacteop |PA MUHIMYM Ha 1 MUHYTY,
ecrnn MHOe BpeMsi He yka3aHo Npou3BOAWTENeM pacTBopa.

« BaTHOI Nano4kom nnu WETKON C MATKON LETUHOW, CMOYeHHOW B 70%-
M pactsope IPA, npoTpuTe BCe NOBEPXHOCTM pecTaBpaumu, obpaluas
BHMMaHWe Ha BCce kaHaBkyi 1 kpasi. [pogomkaiite o4ncTky A0 yaane-
HUS! BCEX BUAUMBIX 3arpsi3HEHMUIA.

« [lpombiBaiiTe MuHUMYM 30 cekyHZ Nof BOJONPOBOAHOW BOAON He
HWXe NMUTbEBOTO KayecTsa.

+ [aiiTe NOHOCTbIO NPOCOXHYTb Ha BO3AyXe.

* BusyarnbHo npoBepbTe Ha HaNM4ne BUAUMbBIX 3arpsi3HEHNI 1 npu
Heo6XoAMMOCTI MOBTOPUTE NPOLIEAYPY OYNCTKU U Ae3NHMEKLNN.
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OesnHdekuns: « [Morpyaute pectaspaunio B 70%-1 pacteop |PA MUHIMYM Ha 1 MUHYTY,

PyyHas ecrnn MHoe BpeMsi He ykasaHo Npou3BoAuTeNeM pacTBopa.

« [pombiBaiiTe MuHUMYM 30 cekyH/ Nof BOJONPOBOAHOM BOAON He
HWXe NMUTbEBOTO KayecTsa.

+ [laiiTe NOHOCTbIO NPOCOXHYTb Ha BO3AyXe.

+ BusyarnbHo npoBepbTe Ha HaNM4ne BUAUMbIX 3arpsi3HEHNIA 1 npu
Heo6XoAMMOCTI MOBTOPUTE NPOLIEAYPY OHNCTKU U Ae3nHMEKLNN.

Cyuwka MpoTpuTe n3aenus Hacyxo YncTorn GessopcoBoit candeTkoi. Mepen
OTNpaBKoW AanTe KOMMNOHEHTaM NOMHOCTBIO BbICOXHYThb Ha BO3AyXe.

Yxop, ocmMoTp 1 HenocpeacTBeHHO Nepep OTNPaBKO OCMOTpUTE U3aenue u ybeaurecs,

nposepka 4TO BCE 3arpsisHeHUs yaaneHsl. ECnu nsaenue umeet npusHaku U3ameHe-
HUS LBETa, NOBPeXAEHUS NNk AedopMaLmm, OHO MOANEXUT yTUNN3aLMK.

YnakoBka Cneumaanble Tpe6oaaHm5| OTCYTCTBYHOT.

Crtepunusauus Crepunusauus 3anpellieHa. Banuaaums metogos ctepunusaummn He
ocyulecTBnanachb.

3anpeLuaeTcs aBTOKNaBMPOBaTh PECTaBPaLMKU W MOMPYXKaThb UX B KUAKWIA
XUMUYECKuil cTepunuaatop. ECTb puck NoBpexaeHus pectaBpaLmu.

XpaHeHue « XpanuTtb obpaboTaHHble pecTaBpaLum Npu KOMHATHON Temnepartype,
obeperasi OT BNarm 1 YpesMepHoii BaxHOCTU.

* Bo nsbexaHne KoHTaMUHaLMM [0 MCNONb30BAHUA XpaHWTL 0bpabo-
TaHHble PeCTaBpaLyi B 3aKPbITOM XpaHUMMLLE, HanpuMep B siLLyke
nnu wkady.

4.2 MucToneT Ansa komnbion Compules® Tips Gun
YkasaHwsi no 06paboTke CM. B MHCTPYKLMK Mo npumMeHeHno Compules® Tips Gun, KOTOPYK MOXHO
3arpysuTb Ha Hallem BebG-caiiTe no appecy https://www.dentsplysirona.com/ifu. Mo Bawwemy 3a-
npocy Mbl B TE4YEHUE 7 AHEl BbiLLNeM BaMm BecrnnaTtHblii 3k3eMNIsip MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO B
neyatHom Buae. [Na 3TOro Bbl MOXeTe BOCMONb30BaTbCA (DOPMON AN 3akasa, pa3MeLLEHHON No
afpecy https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Komnblonbl Compules® Tips — nepekpécTHasi KOHTaMUHaUMA

n

WHdbekums.
* He ucnonbaosatb komnbtonbl Compules® Tips NOBTOPHO. YTunusvposaTb
Compules® Tips cornacHo Ae/CTBYOLMM HOpMaTBaM.

3CTHas KOHT: uma.

PEKP

4.4 Unpuubl — NnepekpécTHas KOHTaMUHaLNA

n

WHdbekums.

*  LWnpuubl He nognexar obpaboTke.

* Bo n3bexaHue nonagaHus Ha WNpuLbl Kanerb 1 6pbI3r GUONOrMYeCcKUX XUAKO-
CTeli M KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBaHHBIMU pyKamMy HeoGXoAMMOo BpaThb LNpULb!
TOMNbKO PyKaMu B YUCTbIX/AE3MHDULMPOBaHHbBIX NepYaTkax B CTOPOHE OT CTOMa-
TONornyeckomn YCTaHOBKU. He ncnonb3osatb LWNpuLbl B Criydae KoHTamuHauuu.

*  YTUnusnpoBaTb KOHTAMUHUPOBAHHbIE LUMNPULIbI COTMACHO AEiCTBYIOLLMM HopMa-
TnBaMm.

3CTHas KOHT: uma.

PEKP
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4.5

4.6

5

Bo n3bexaHune nonagaxvsi kanenb v Gpbi3r GUONOrMYECKNX XUOKOCTE Ha LUNPULLI U UX KOHTaKTa
C KOHTaMUHUPOBAHHbIMU pyKamMu NI TKAHAMU MOMOCTU pTa peKOMeHAyeTCs UCNoNb3oBaTh 3allnT-
HbI Gapbep. Vcnonb3oBaHWe 3almUTHBIX GapbepoB ABMSIETCS JONOMHUTENBHON MepOo NpeaocTo-
POXHOCTU NPOTWB rpy6oro Mycopa, HO He NMPOTUB BCEX 3arpsi3HEHU.

HenpepHaMepeHHbIi KOHTaKT Lwnpuua ¢ BOAOW, MbISIOM UK BOAHLIM Ae3WHAEKLIMOHHBIM pacTBo-
poM Ans 6onbHUL, HE NPUBOAUT K NMOBPEXAEHMO kopnyca wnpuua. Obecneyste, YTOGbI COAEPXM-
MbI MaTepuan He BCTynan B KOHTAKT C KaKUMWU-NMG0 pacTBOpaMu. YTUNU3UPYIATE KOMMO3WUTHbIN Ma-
Tepmar, KoTopblii Conpukacancs ¢ KakuMu-nubo XUAKOCTSMU UMK HECTEPUITbHBIM UHCTPYMEHTOM.
BbicywmTe Winpul, oaHopasoBoit 6e3BopcoBoii candeTkon. MpoTupaiTe WNpKL, OCTOPOXHO.

LLikana oTTEHKOB U MHAMBUAYanbHbIe A3bIYKK ANs noaGopa oTTeHKa — NepekpECTHas
KOHTaMUHaums

n

WHdbekums.

+ Llkana oTTEHKOB M UHAMBMAYarbHbIE A3bI4KM ANt noabGopa OTTeHka He nopnexar
NOBTOPHON 06paboTke.

* [Ans 3almThl LKarbl OTTEHKOB W UHAMBUIYarbHbIX A3bI4KOB OT 3arpsi3HeHns G1o-
NOTMYECKUMM XWUIKOCTAMM U OT KOHTaKTa C KOHTaMUHUPOBaHHbLIMM pykamu crieayet
paboTaTh C HUMU TOMBKO B YUCTbIX/AE3MHULIMPOBAHHBIX NepyaTkax. He ncnonb3o-
BaTh LUKary OTTEHKOB 1 MHAMBUAYaIbHbIE A3bI4KU B Cryvae KOHTaMUHaLMK.

*  YTUNN3npoBaTb KOHTAMWHMPOBAHHbIE LKAy OTTEHKOB U MHAMBUAYarIbHbIE
AA3bIYKM COTMACHO [ENCTBYIOLLMM HOpMaTVBaM.

3CTHas KOHT: uma.

PEKP

YTtunusauyua
YTunusmpyiite cornacHo Tpe6oBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

Homep napTtuum ( o7 ), gaTa ucreuyeHusi cpoka rogHocTH (¥ ) U nepenucka

1. He ncnonb3osatb nocne UCTEYEHNS CpoKa roAHOCTH.
Wcnonbsyembit ctanpapt ISO: “TTTT-MM” unmn “rTrr-Mm-ga”
2. CnepytoLime aHHble AOMKHbI YkasblBaTbCsA Npy Miobbix 06palLeHnsX:
» Homep aptukyna (REF)
* Howmep naptuu
+ [laTa ncTeveHust cpoka rofgHoCTH
3. 060 BCex CepbE&3HbiX MPOUCLLIECTBUSX B CBA3N C JaHHbIM U3[lenvem criegyeT cooblatb npous-
BOJMTENIO U1 B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHoO MECTHbIM HOpMaT/BaM.
4. nentudpmkauus nanenus (basossiit UDI-DI): ++D010FIMO3R3

CBoaHyto nHopmMaumo 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 2023-06-29

220



Kullanim Talimatlari TUrkge

Neo Spectra® ST

Universal Kompozit Restoratif

Neo Spectra® ST Effects

Universal Kompozit Restoratif

DIKKAT: Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasarlanmistir.
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1 Uriin agiklamasi

Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects hem direkt hem de indirekt restorasyonlar igin en-
dikasyonu olan yeni SphereTEC® dolgu teknolojisine dayali nanoseramik, isikla sertlesen, rad-
yoopak, Universal kompozitlerdir.

SphereTEC® olarak adlandirilan kiiresel, graniile edilmis dolgu teknolojisi Neo Spectra® ST ve Neo

Spectra® ST Effects’in uygulama &zelliklerini bir sonraki seviyeye tasiyan bir bilyeli yatak etkisine

yol agar:

* Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects kavite yiizeylerine kolayca adapte olur, fakat
el aletlerine yapigmaz.

¢ Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects kusursuz olarak sekillendirilebilir ve yiliksek
bir gokme direncine sahiptir.

¢ Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects kati saglam bir kivama sahip olmakla birlikte
Compules® Tips’ten kolayca gikar.

Neo Spectra® ST - arasinda adlandirilan orta saydamlikta bes tiniversal CLOUD™ ren-
ginden olusur.

Her Universal CLOUD™ rengi bir VITA®' renk serisi ile renk uyumu saglamak tizere tasarlanmistir.
Bir bitiin olarak, bes tGniversal CLOUD™ rengi, 16 VITA® klasik renginin tamamini kapsar ve estetik
klinik sonuglara olanak tanir. Ek olarak, beyazlatma uygulanmis disler igin bir bleach rengi (BW)
mevcuttur. Neo Spectra® ST Effects, estetik olarak zorlu vakalarda ilave opasite veya transliisensi
saglamak icin Neo Spectra® ST tiniversal CLOUD™ renkleriyle birlikte kullanilabilen 2 opak dentin
rengi (D1 ve D3) ile 1 translisent mine rengi (E1) ile basitlestirilmis bir tabakalama sistemi sunar.

Submikron primer cam dolduruculardan olusan kiresel, graniile edilmis doldurucular olaganustii bir
parlaklik ile sonuglanan hizli ve kolay parlatma islemi saglar.

' Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markasi degildir.
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Endikasyonlar
< Anterior ve posterior dislerdeki tim kavite siniflarinin direkt restorasyonlari.
« nlay, onley ve venerlerin indirekt fabrikasyonu.

Kontrendikasyonlar
« Metakrilat recinelerine ya da urlintin bilesimindeki diger maddelerden birine siddetli allerjik reak-
siyon 6ykusi olan hastalarda kullanim.

Ticari formlan

Neo Spectra® ST Universal Kompozit Restoratif, kullanim tercihine gére HV (Yiksek Viskoziteli)
veya LV (Duslk Viskoziteli) olarak mevcuttur. Neo Spectra® ST Effects yalnizca HV (Yiksek Visko-
ziteli) olarak mevcuttur. Hem Neo Spectra® ST hem de Neo Spectra® ST Effects'’in iki satis opsiyonu
mevcuttur:

« Onceden ayarlanmis dozlar halinde Compules® Tips

« Siringalar

Bilegimi

« Baryum-aliminyum-borosilikat cam

« Onceden polimerize edilmis dolgu maddesi

« TEGDMA dimetakrilat gok islevli polimetakrilat
- ltterbiyum florir

Metakrilat ile modifiye edilmis polisiloksan (organik olarak modifiye edilmis seramik)
Etil-4(dimetilamino)benzoat (fototetikleyici)

« Baslatici

Btillendirilmis hidroksi toluen (BHT)

« UV stabilize edici

« Kamforkinon (fototetikleyici)

« Titanyum dioksit

« Demir oksit pigmentleri

« Floresan ajan

SphereTEC® esash doldurucu sistemi.

Doldurucu sistemi, baryum cam, énceden polimerize edilmis doldurucu ve itterbiyum
flordr igerir:

HV: agirlikca %78-80 veya hacimce %60-62.

LV: agirlikga %76-78 veya hacimce %57-60.

llave katki maddeleri olarak katalizérler, katki maddeleri, stabilize ediciler ve pigment-
ler (renk tonuna gére %~1 agirlik) bulunmaktadir. inorganik doldurucularin toplam
miktari sudur:

HV: agirlikca %72-74 veya hacimce %50-52.

LV: agirlikga %71-72 veya hacimce %48-50.

inorganik doldurucularin partikiil boyutu 0,1 ila 3,0 um araliinda degisir.

Uyumlu adezivler

Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects, uygun bir dentin/mine adezivinin uygulanmasindan
sonra kullaniimalidir ve Dentsply Sirona adezivler de dahil olmak lzere, gorinir 1sik ile sertlesti-
rilen kompozit restoratif materyallerle birlikte kullanim icin tasarlanmis olan konvansiyonel (met)
akrilat esasli dentin/mine adezivleriyle kimyasal olarak uyumludur (segilen adezivin tim Kullanim
Talimatlarina bakin).
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2 Givenlik notlan

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel giivenlik notlarina bagh kalin.

Giivenlik uyari simgesi.

« Busimge, glivenlik uyari simgesidir. Sizi olasi kigisel yaralanma risklerine karsi
uyarmak i¢in kullanilir.

« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu simgeyle verilen tim glivenlik mesajlari-
na uyun.

Bilgi sembolii.
Bu bilgi sembolii, dogru kullanima yénelik dnemli bilgileri vurgulamak amaciyla kullanilir.

2.1 Uyarilar

Materyal, cilt, gézler ve oral mukozay:i tahris edebilen ve yatkin kisilerde cilt ile temasinda duyar-
lilga ve alerjik kontakt dermatite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler
icermektedir.

22

Irritasyon ve olasi kornea hasarini énlemek icin gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temasi
halinde bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

Tahrisg ve olasi alerjik yanitlari 6nlemek igin cilt temasindan kaginin. Temas halinde, cilt lize-
rinde kirmizimsi dokintiler gorlebilir. Cilt ile temasi halinde materyali bir pamuk ve alkol ile
uzaklastirin ve sabun ve su ile iyice yikayin. Ciltte hassasiyet veya kizariklik olmasi durumunda
kullanmay! birakin ve tibbi yardim alin.

Enflamasyonu 6nlemek icin oral yumusak dokular/mukoza ile temasindan kaginin. Eger ka-
zara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozay! bol su ile yikayin ve suyu tikartin/
aspiratorle gekin. Eger mukoza enflamasyonu devam ederse doktora bagvurun.

Onlemler

Bu Urlin sadece, bu Kullanim Talimatlarinda 6zel olarak belirtilen sekilde kullaniimak tzere tasar-
lanmustir.

Bu Urtintin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin sadece kendi
takdir ve sorumlulugundadir.

Buzdolabinda saklandigi taktirde kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina gelmesini bekleyin.
Uygulama sirasinda restorasyon maddesinin tikirik, kan veya dis eti sivisiyla temas etmesi,
restorasyon basarisizligina yol agabilir. Lastik 6rti gibi uygun bir izolasyon materyali kullanin.
Yerel en iyi uygulamalara uygun olarak dental ekip ve hastalar icin gozlik ve lastik ortl gibi
koruyucu 6nlemler kullanin.

Etiketinde “Tek kullanimlik” olarak isaretlenmis cihazlar yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan
sonra atin. Gapraz kontaminasyonu engellemek igin diger hastalarda yeniden kullanmayin.
Siringalar yeniden islenemez. Siringalarin viicut sivilarinin sigramasi veya puskirmesine veya
kontamine olmus ellere maruz kalmasini énlemek igin, siringalarin temiz/dezenfekte eldivenlerle
dis Unitesinden uzakta tutulmasi zorunludur. Kontamine olan siringay! atin.

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

Compules® Tips'in, Compules® Tips Gun ile birlikte kullanilmasi énerilmektedir.

Compules® Tips Gun sadece Dentsply Sirona Compules® veya Compules® Tips ile birlikte kulla-
nim igin tasarlanmistir.

Daha fazla bilgi igin litfen Compules® Tips Gun Kullanim Talimatina bakin.

Renk kilavuzu ve bagimsiz renk kilavuzu gubuklari yeniden islenemez. Renk kilavuzu ve bagim-
siz renk kilavuzu gubuklarinin viicut sivilarinin sigramasi veya puskiirmesine veya kontamine
olmus ellere maruz kalmasini 6nlemek igin, renk kilavuzu ve bagimsiz renk kilavuzu gubuklarinin
temiz/dezenfekte eldivenlerle dis Unitesinden uzakta tutulmasi zorunludur.
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« Materyal kolayca ekstriide edilebilmelidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN. Asiri basing Compules®
Tip'in pargalanmasina ya da Compules® Tips Gun’dan materyalin firlamasina neden olabilir.

« Kullanimdan hemen sonra siringalari sikica kapatin.

Etkilesimler:

— Ojenol veya hidrojen peroksit iceren materyalleri bu riinle birlikte kullanmayin, aksi takdirde
Urtinuin sertlesmesine midahale edebilirler.

— Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects restoratifler isikla sertlesen malzemelerdir. Bu
nedenle, yliksek yogunluklu i1sik kaynaklarina (6rn. ameliyat 1s1g1 veya luplarin LED isiklari)
maruz birakilmamalidir. Materyal yerlestirilir yerlestirimez isleme tabi tutulmahdir.

— Mineral emdirilmis (6rn. ferrik bilesikler) retraksiyon kordonlari ve/veya hemostatik sollsyonlar
adeziv prosediirlerle birlikte kullanilirsa, marjinal sizdirmazlik olumsuz etkilenerek mikrosi-
zintiya, yiizey alti lekelenmeye ve/veya restorasyon basarisizligina neden olabilir. Gingival
retraksiyon gerekliyse, diiz, emdirilmemis kord kullaniimasi énerilir.

2.3 Ters reaksiyonlar
« Gbzle temas: irritasyon ve olasi kornea hasarl.
« Ciltle temas: Irritasyon veya olasi alerjik yanit. Cilt (izerinde kirmizims dékintiiler gériilebilir.
* Mukoz membranlarla temas: Enflamasyon (bkz. 2.1 Uyarilar).

2.4 Saklama kosullari
Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf émriini kisaltabilir ve Grlinin arizalanmasina yol acga-
bilir.
« 2 °C ve 28 °C arasindaki sicakliklarla saklayin.
« Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun ve nemden koruyun.
« Dondurmayin.
« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

3 Adim adim talimatlar

3.

=

Direkt restorasyon
Ornegin: Kavite restorasyonu, vener, kozmetik ve fonksiyonel yeniden sekillendirme, kor yapimi,
splintieme, amalgam, kompozit, seramik ve porselen onarimlari.

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

Neo Spectra® ST restoratif kompozit, dis yapisi mine ve dentinin kompozit ile gergek gibi gériinen
translusent bir sonug verecek bigcimde uyum saglamasina olanak saglayacak sekilde bilimsel olarak
tasarlanmistir. Neo Spectra® ST restoratifinin 5 A rengi, geleneksel 16 VITA® rengini olusturmak
icin yeterlidir.

Ozel efektler gerektiren estetik olarak zorlu vakalarda istenen estetik sonucu elde etmek icin, Neo
Spectra® ST Effects, ilave opasite ve/veya transliisensi saglamak icin Neo Spectra® ST universal
CLOUD™ renkleri ile uyumlu 2 dentin rengi ile 1 mine rengi ile basitlestiriimis bir tabakalama sis-
temi sunar.

Renk secimi igin kulanilabilecek iki arag vardir:

* Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects renk kilavuzu. Neo Spectra® ST ve Neo
Spectra® ST Effects renk kilavuzu, Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects’in optik 6zellik-
lerine yakin optik ézelliklere sahip olan kompozitten Uretilmis renk gubuklarina sahiptir.

« i-shade etiketi ile birlikte VITA® klasik renk kilavuzu. Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects
i-shade etiketi, 16 VITA® renginin her birine bes tniversal CLOUD™ renginden birini atayarak
renk secimini kolaylastirir.
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3.1.1.1 Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects renk kilavuzunu kullanarak renk segimi
1. Restorasyon yapilacak alana en yakin rengi segmek icin Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST
Effects renk kilavuzunun renk gubuklarini kullanin.

Renk kilavuzunun kontaminasyonundan kaginin.

Renk kilavuzunun viicut sivilarinin sigramasi veya plskirmesine veya kontamine
olmus ellere maruz kalmasini énlemek icin, renk kilavuzunun temiz/dezenfekte eldi-
venlerle dis tnitesinden uzakta tutulmasi zorunludur. Renk secimi icin, renk kilavuzu
tutucusundan tek tek gubuklari ¢ikarin.

3.1.1.2 VITA® klasik renk kilavuzu ve i-shade etiketi ile renk segimi

i-shade etiketini hazirda bulundurun.

i-shade etiketinin koltuk basinda mevcut oldugundan emin olmak igin onu VITA®
klasik renk kilavuzunun arka tarafina yapistirmanizi éneririz.

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

2. Neo Spectra® ST universal CLOUD™ rengiyle eslesen rengi bulmak icin i-shade etiketini (alttaki
tabloya bakin) kullanin; eger gelismis estetik efektler gerekirse uygun Neo Spectra® ST Effects
renk(ler)ini kullanin.

VITA® Klasik Renk

Kilavuzuna gére dis A1|B1|{C1[A2(B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5|B3|B4|C3|A4|C4
rengi

Onerilen

Neo Spectra® ST
universal
CLOUD™ rengi

Al A2 A3 A3,5 A4

Onerilen D1 D3
Neo Spectra® ST
Effects renkleri E1

3.1.2 Kavite preparasyonu

. Dis yuizeyini, florlir icermeyen bir profilaksi pastasi ile (6rn. Nupro® profilaksi pastasi) temizleyin.
. Kaviteyi hazirlayin (eger servikal lezyonlardaki gibi gereksiz degilse).

. Lastik ortli gibi uygun bir izolasyon materyali kullanin.

. Yuzeyi su spreyi ile yikayin ve yikama suyunu dikkatle uzaklastirin. Dis yapisini kurutmayin.

AWN

3.1.3 Matris ve kama yerlestirilmesi (Sinif Il restorasyonlar)

- Matrisi (6rn. AutoMatrix® veya Palodent® matris sistemi) ve kamayi yerlestirin. Matris bandinin
perdahlanmasi, kontakt ve konturun daha iyi olmasini saglayacaktir. On kamalama yapiimasi
veya Palodent® V3 halka yerlestirilmesi 6nerilir.

3.1.4 Pulpa korumasi, dis ylizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n hazirlik, adeziv uygulanmasi
Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi icin adeziv Ureticisinin
Kullanim Talimatlarina bakin. Dis yiizeyleri dogru bir bicimde hazirlandiktan sonra kontamine edil-
meden korunmalidir. Derhal materyalin yerlestiriimesine gegin.
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3.1.5

Uygulama

Adeziv uygulandiktan hemen sonra materyali tabakalar halinde yerlestirin. Materyal, 2 mm’lik derin-
lik/kalinhga kadar tabakalar sekilde sertlestirimek tizere tasarlanmistir.

Compules® Tips’in Kullanimi

N

[d

. Compules® Tip'i Compules® Tips Gun’in gentikli agzina yerlestirin. Once Compules® Tip iizerin-

deki mansonun yerlestirildiginden emin olun.

. Compules® Tip'in renkli kapagini ¢ikarin. Compules® Tip, kavite igerisine giriste ya da karistirma

pedinde dogru aglyi elde etmek igin 360° dondurilebilir.

ASIRI KUVVET UYGULAMAYIN.

Dolayl kullanim: Karistirma pedine yeterli miktarda materyali sikin ve bu materyali 1giktan koru-
yun. Materyali plastik bir aletle kaviteye uygulayin.

- veya -

Dogrudan agiz i¢i kullanimi: Materyali, yavas ve sabit bir basing uygulayarak dogrudan kavitenin
icerisine sikin.

Kullaniimig Compules® Tip’i gikarmak igin, Compules® Tip Gun pistonunu, kabzayi en genis po-
zisyona acacak sekilde tamamen geri gektiginizden emin olun. Compules® Tip’in 6n ucunu asagi
dogru bastirin ve Compules® Tip'i ¢ikarin.

Yaralanma.
1. Compules® Tips Gun’a yavas ve sabit basing uygulayin.

Asin kuvvet.

2. Asiri kuvvet uygulamayin. Compules® Tip'in pargalanmasina veya Compules®
Tips Gun’dan materyalin filamasina neden olabilir.

Siringalarin kullanimi

Siringada kontaminasyondan kaginin.

Siringanin vicut sivilarinin sigramasi veya puskirmesine veya kontamine olmus
ellere maruz kalmasini 6nlemek igin, siringanin temiz/dezenfekte eldivenlerle dis
Unitesinden uzakta tutulmasi zorunludur.

N =

3.
4.
5. Karigtirma pedi lizerindeki restoratif materyalini 1s1ga karsi koruyun.

. Kapagi ¢ikarin.
. Siringanin kolunu saat yoniinde yavasga gevirin ve karistirma pedi tizerine yeterli miktarda ma-

teryali ¢ikarin.

Siringanin 6n ucunu yukari dogru tutun ve materyalin sizmasini énlemek icin kolu saat yéninin
tersine gevirin.

Hemen siringanin kapagini kapatin.

istege bagh akiskan astar: Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects restoratiflerin yerle§tlnl—
mesinden énce, uyumlu bir akiskan astarin (ayrica satilir) yerlestirimesi istege baghdir. Ureticinin
Kullanma Talimatlarina uyun.

3.1.5.1 Restoratifin uygulanmasi

N

. Kompozit materyali Compules® Tip’ten yavas ve sabit basing kullanarak dogrudan kavite prepa-

rasyonunun igine/dis ylizeyine uygulayin. Asiri kuvvet uygulanmasi gerekmez. Alternatif olarak
materyal, Compules® Tip veya siringadan temiz bir pedin lizerine sikilabilir ve uygun bir yerlestir-
me aletiyle preparasyona tasinabilir.

Uygun kompozit aletleriyle adapte edin, konturlayin ve sekillendirin. Materyal en fazla 2 mm’lik
tabakalar halinde yerlestirilip i1sikla sertlestirilebilir (bkz. 3.1.6 Isikla sertlestirme).
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Teknik ipuglari:

N

En genel vakalar igin tek bir opasite kullanin: Neo Spectra® ST tiniversal CLOUD™ renkleri hem
dentinin hem de minenin yerini tutacak sekilde tasarlandigindan, tek bir tniversal CLOUD™ ren-
gi gogu restorasyon igin yeterli olacaktir. Eger birden fazla Gniversal CLOUD™ renginin estetik
olarak harmanlanmasi isteniyorsa, renk tabakalari bir sonraki renk yerlesimine temel olusturmak
icin ayri ayri sertlestirilmelidir.

Estetik talebi olan vakalarda birden ¢ok opasite kullanin: Neo Spectra® ST Effects dentin ve

mine renkleri, estetik talebi olan genis Sinif IV veya linguali olmayan Sinif Il vakalar gibi vaka-

larda ilave opasite ve/veya translisensi saglamak igin basitlestirilmis tabakalama sistemli Neo

Spectra® ST universal CLOUD™ renkleriyle kullanilabilir.

— Dogru restorasyon seklini elde etmek icin bir kilavuz saglamak Uizere secilen Universal rengi
kullanarak, ince bir palatal (lingual) kabuk (yaklasik 1 mm kalinliginda) olusturun.

— Proksimal ve insizal kenarlara tamamen uzanmayan dentin korunu yeniden olusturmak icin
dentin rengini kullanin. Universal renk icin vestibiiler (fasiyal) ylizeyde en az 1 mm bosluk
birakin.

— Vestibiler (fasiyal) yilizey igin Universal rengi kullanarak restorasyonu tamamlayin. Yiksek
transliisensiye sahip bir insizyon kenari isteniyorsa, vestibller (fasiyal) alani restore etmek icin
universal rengi kullanin ve insizal tgte birlik kisimda mine rengi igin yer birakin.

Isikla sertlestirme
. Her bir tabakay1, kamforokinon (CQ) baslatici iceren materyalleri sertlestirmek lizere tasarlanmig
uygun bir 1sik cihaziyla, 6rnegin 440-480 nm deger araliginda pik spektral gikti ve 800-2000 mW/cm?
1sinim kullanarak sertlestirin. Isik cikisi 550 ile 800 mW/cm? arasindaysa en az 20 saniye
sertlestirin.
Artim kalinligini, rengi ve 1sik ¢iktisini dikkate alarak her artimi asagidaki tabloda belirtilen sire
boyunca sertlestirin.

2 mm tabaka igin sertlestirme zamani

Neo Spectra® ST ve Neo Spectra® ST Effects Sertlestirme Onerileri

Renkler Cikti mW/cm? Sertlestirme zamani
=550 20 saniye
A1-A4, BW
=800 10 saniye
=550 40 saniye
D1,D3
=800 30 saniye
E1 =550 10 saniye

Sertlestirme zaman tablosu.
Ustteki sertlestirme zaman tablosu tiim dis kutularin {izerinde de belirtilmistir.

Yetersiz sertlegtirme.

Uygun olmayan polimerizasyon.

. Sertlestirme 1s1ginin uyumlulugunu kontrol edin.

. Sertlestirme dénglistinii kontrol edin.

. Minimum 1ginimi kontrol edin.

. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.
. Sertlestirilecek ylizeye olan mesafeyi kontrol edin.

A wWwN =
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3.1.7 Bitirme ve polisaj
1. Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu konturlayin.
2. Daha ayrintili bitirme igin Enhance® bitirme cihazlarini kullanin.
3. Polisaj 6ncesinde, ylizeyin puriizsiiz ve defektlerden arindiriimis oldugunu kontrol edin.
4. Restorasyonda cok yliksek bir parlaklik elde etmek i¢in Enhance® ve Enhance® PoGo®, bitirme
ve polisaj aletlerini, Prisma® Gloss™ Regular ve Extrafine polisaj pastasini dneriyoruz.

Konturlama, bitirme ve/veya polisaj igin Ureticinin Kullanim Talimatlarini izleyin.
3.2 indirekt restorasyon: inley, onley veya vener

3.2.1 Renk secimi
Istenen nihai renk segimi dis preparasyonundan énce yapiimalidir. Bkz. 3.1.1 Renk secimi.

3.2.2 Hazirlik
Tasarim gereklilikleri temelde geleneksel bir hazirliktir. Mine yapistirma ve bitirme proseddrlerinin iyi-
lestirilmesi icin, i¢ acilarin yuvarlatiimasi ve kavo-ylzey kenarinin iyilestirilmesi tavsiye edilir. Taban/
astar/pulpa koruma gereklilikleri icin adeziv ve/veya yapistirma simani Ureticisinin talimatlarina bakin.

3.2.3 Olgii, ana dokiim yapimi
. Preparasyonun dogru bir 6l¢tsini olusturun.
2. Ana dékiumu hazirlayin ve her zamanki teknige gore karsit dokimi eklemleyin.

3.2.4 Restorasyon yapimi

. Mevcut preparasyon undercutlarini bloke edin. Ayriimis kaliba, ayirma maddesini ve/veya kalip
ara parcasini uygulayin. Cogu vakada restorasyon, her biri 2 mm derinlige kadar olan en fazla
3 artimla yapilabilir.

113 artlmllrengl uygulayarak restorasyon gévdesini olusturun. Marjlann gerisinde kalarak, kaliba
adapte edin. Onerilen 1sikla sertlestirme, Triad® Isikla Sertlestirme Unitesine (Dentsply Sirona)
2 dakika sureyle yerlestirilerek gergeklestirilir. Okliizal anatomi ve son proksimal kontur igin ke-
sintiye izin verecek sekilde ikinci gévde tabakasini uygulayin. Triad® isikla sertlestirme islemini
tekrarlayin. Nihai “mine” rengi yerlestirmeden 6nce, Ureticinin talimatlarina gére uygun uyumlu
boyalarla 6zel boyama yapilabilir. Son tabakayi, hafifce fazla doldurarak ve tim kenarlari kap-
layacak sekilde uygulayin. Kalibi mafsalli modelin icine tekrar yerlestirin. Tim dis, proksimal
ve okliizal temaslari ve anatomiyi olusturun. Bitisik ve karsit model dislerin hafifce yaglanmasi
tavsiye edilir. Konturlari sabitlemek igin, elle tutulan goérinur sertlestirme 1s1g1 Unitesi ile kisa
stire (10 saniye) sertle§.t|r|n Kalibi restorasyonla birlikte ¢ikarin, son 2 dakikalik sertlestirme icin
Triad® Isikla Sertlestirme Unitesine yerlestirin.

Restorasyonu kaliptan ¢ikarirken, restorasyonun kazara ufalanmasini énlemek icin kalip ma-
cununun restorasyon kenarlarindan kazinmasi gerekebilir. Restorasyondan arta kalan kalip
macunlarini temizleyin. Akrilik frez ile, preparasyon kenarlarinin 6tesindeki goérunir capaklari
dikkatle keserek giderin.

ig yiizeyleri 50 um aliimina agindiriciyla nazikge kumlayin. Gézle gériiliir sekilde undercut mater-
yali ¢ikarin.

Restorasyonu, kesilmemis ana dokiim preparasyonunun Uzerine oturtun, gerekirse dizeltin. Ke-
nar bitlinligunu ve genel yerlesim ve konturu kontrol edin. Gerekirse, yiizey purizlendirilerek
ve Ureticinin talimatlarina gére uyumlu bir adeziv uygulanarak, ardindan yukarida belirtildigi gibi
yerlestirme ve isikla sertlestirme ile ek artimlar eklenebilir.

.N

[od

>
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3.2.5 Bitirme ve polisaj (laboratuvar)
3.1.7 Bitirme ve Polisaj bélimiinde agiklanan sekilde tamamlayin.

3.2.(3 Simantasyon

Onerilen simantasyon teknidi bir rezin siman kullanarak yapistirmadir. Hazirlanmis dis ve restoras-
yon ylizeyi 6n islemleri igin, adeziv ve/veya siman Ureticisinin talimatlarina uyun.
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3.2.7 Diizeltme, bitirme ve polisaj (klinik olarak)

Simantasyonun ardindan gerekli tim okliizal ayarlamalari yapin ve klinik olarak ayarlanan tim
ylizeyleri 3.1.7 Bitirme ve polisaj béliiminde agiklandigi gibi parlatin.

4 Hijyen

4.

=

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

« Tek kullanimlik trlinleri tekrar kullanmayin. Yerel yénetmeliklere uygun sekilde atin.

« Siringalar yeniden islenemez. Kontamine olmus siringalari yerel yonetmeliklere
uygun sekilde atin.

« Tekrar kullanilabilir Griinleri talimatlara uygun sekilde yeniden isleyin.

indirekt yapilmis restorasyonlarin temizlenmesi ve dezenfeksiyonu igin talimatlar

islem v Kabul edilebilir
Otomatik (Yikama/dezenfeksiyon cihazi)

Temizleme Mekanik v
Manuel v
Otomatik (Yikama/dezenfeksiyon cihazi)

Dezenfeksiyon Mekanik v
Manuel v
Buharli Otoklav

Sterilizasyon
Daldirma

indirekt yapilmig restorasyonlarin t 1mesi ve d feksiyonu igin

Uyarilar * Bu talimatlar SADECE indirekt yapilmis bir restorasyonda intraoral
uygulamadan énce kullanim igindir.

+  Yiiksek diizeyde dezenfeksiyon prosediirleri onaylanmamistir. indirekt
restorasyonlar icin orta dlizeyde dezenfeksiyon uygundur.

« Buharli otoklavda otoklavlamayin.

« Otomatik yikama/dezenfeksiyon cihazinda temizlemeyin/dezenfekte
etmeyin.

- llgili adimlarda ellerin diizgiin sekilde yikanmasi ve delinmeye ve
kimyasallara dayanikl yeni eldiven takilmasi gibi uygun enfeksiyon
onleme faaliyetlerini izleyin.

« Hasar meydana gelebileceginden, restorasyonu temizlemek igin sert
tel firgalar kullanmayin.

* Yalnizca etkinligi onaylanmis, EPA'ya kayitli (ve/veya Health Canada
onayl) bir dezenfeksiyon ¢ozeltisi kullanin ve dezenfeksiyon ¢ozeltisini
(reticisinin Kullanim Talimatlarina uygun olarak kullanin.

Yeniden igsleme « Defalarca yeniden islemenin restorasyonlar izerindeki etkisi minimum

sinirlamalari diizeydedir. Kullanim émriiniin sonu normalde klinik faktorlere gore be-
lirlenir. Restorasyonlar genellikle hasta tesliminden énce bir kez islenir.

« Buharli otoklavlama, otomatik yikama/dezenfeksiyon cihazi, kimyasal
buhar sterilizasyonu ve kuru s sterilizasyon yontemleri test edilmemis
veya etkinlikleri agisindan onaylanmamistir ve kullaniimalari tavsiye

edilmez.
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Kullanim

Cihaz lzerinde kalinti veya herhangi bir kontaminasyonun kurumasina

noktasinda izin vermeyin.
ilk iglem « Yeni ve temiz bir muayene eldiveni gifti kullanin.
* %70 izopropil alkol (IPA) emdirilmis tek kullanimlik bir bez/pamuk uglu
aplikator ile silerek fazla kiri/kaba kalintilari giderin.
< Sivinin tum girintilere niifuz etmesini saglayarak, gozle gérilen tim
kirleri temizleyin. Siviyi girintilerin igine strebilmek igin yeni mendil
kullanin. Kullanilmis mendilleri atin. ilave mendiller kullanilabilir.
« lsleme alanina tasiyin ve asagida belirtilen onaylanmis isleme talimat-
larini izleyin.
Temizlikten - lslemden énce dis yiizeyleri parlatin ve i¢ yiizeyleri simantasyon igin

onceki hazirlik

hazirlayin.

Temizleme ve

dezenfeksiyon:

Otomatik

Indirekt yapilmig kompozit restorasyonlarin iglenmesi igin otomatik
yikama/dezenfeksiyon cihazlari kullanmayin. Malzeme bozulabilir veya
tehlikeye girebilir.

Temizleme ve

dezenfeksiyon:

Mekanik

Onerilen %70 izopropil alkol (IPA) soliisyonu kullanildiginda restoras-
yon eszamanli olarak temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir.

%70 IPA emdirilmis pamuk uglu bir aplikator ve bir bez kullanarak
restorasyonun tim ylzeylerini silin. Tim oyuklari ve kenarlari sildigi-
nizden emin olun.

Sollisyon ureticisi tarafindan aksi belirtiimemisse, restorasyonu en az
1 dakika boyunca %70 IPA soliisyonunda ultrasonik banyoya daldirin.
En az 30 saniye boyunca, en az igme kalitesinde musluk suyu altinda
durulayin.

Tamamen kuruyana kadar havada kurumaya birakin.

Gorlindr kir olup olmadigini gérsel olarak inceleyin ve gerekirse temiz-
leme ve dezenfeksiyon proseduriinii tekrarlayin.

Temizleme:
Manuel

%70 IPA emdirilmis pamuk uglu bir aplikator ve bir bez kullanarak
restorasyonun tim ylzeylerini silin. Tim oyuklari ve kenarlar sildigi-
nizden emin olun.

Soliuisyon Ureticisi tarafindan aksi belirtimemisse, restorasyonu en az
1 dakika boyunca %70 IPA sollisyonuna daldirin.

%70 IPA emdirilmis pamuk uglu bir aplikator ve/veya yumusak kill

bir firga kullanarak restorasyonun tim yizeylerini silin. Tim oyuklari
ve kenarlari sildiginizden emin olun. Tim kaba kir temizlenene kadar
firgalamaya devam edin.

En az 30 saniye boyunca, en az igme kalitesinde musluk suyu altinda
durulayin.

Tamamen kuruyana kadar havada kurumaya birakin.

Gorundr kir olup olmadigini gorsel olarak inceleyin ve gerekirse temiz-
leme ve dezenfeksiyon prosedurini tekrarlayin.

Dezenfeksiyon:

Manuel

Soluisyon Ureticisi tarafindan aksi belirtimemisse, restorasyonu en az
1 dakika boyunca %70 IPA soliisyonuna daldirin.

En az 30 saniye boyunca, en az igme kalitesinde musluk suyu altinda
durulayin.

Tamamen kuruyana kadar havada kurumaya birakin.

Gorundr kir olup olmadigini gorsel olarak inceleyin ve gerekirse temiz-
leme ve dezenfeksiyon prosedurini tekrarlayin.

Kurutma

Cihazlari temiz ve hav birakmayan bir bezle kurulayin. Teslimattan énce
bilesenlerin tamamen havayla kurumasini bekleyin.
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4.2

4.3

4.4

Bakim, Muayene Uygulamadan hemen 6nce, gorsel yolla kontrol ederek tim kontaminas-
ve Testler yonun giderildiginden emin olun. Rengi solmus, hasar gérmis veya sekli
bozulmus olan cihazlar atilmahdir.

Paketleme Ozel bir gereklilik yoktur.

Sterilizasyon Sterilizasyona izin verilmez. Herhangi bir yontem dogrulanmamistir.
Restorasyonlari buharli otoklava veya sivi kimyasal sterilizana daldirma
islemine tabi tutmayin. Restorasyon hasari olusabilir.

Saklama « Islenmis restorasyonlari oda sicakliginda, islaklik veya asiri nemden
uzakta saklayin.

« Kontaminasyonu 6nlemek igin, islenmis restorasyonlari kullanana
kadar gcekmece veya dolap gibi kapali bir yerde saklayin.

Compules® Tips Gun

Yeniden isleme talimatlari igin Iitfen Compules® Tips Gun’in web sayfamizda bulunan Kullanma
Talimatlarina bakin: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Talep etmeniz halinde, Kullanim Talimat-
larinin istediginiz dildeki basili bir kopyasini 7 giin iginde size Ucretsiz olarak génderebiliriz. Bunun
icin https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde yer alan siparis formunu kullanabilirsiniz.

Compules® Tips — ¢apraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
« Compules® Tips'i tekrar kullanmayin. Compules® Tips'i yerel yonetmeliklere uygun
sekilde atin.

Siringalar — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.
Enfeksiyon.

< Siringalar yeniden islenemez.

< Siringalarin vicut sivilarinin sigramasi veya puskirmesine veya kontamine olmus
ellere maruz kalmasini 6nlemek igin, siringalarin temiz/dezenfekte eldivenlerle
dis Unitesinden uzakta tutulmasi zorunludur. Siringalar kontamine olmussa tekrar

kullanmayin.
« Kontamine olmus siringalari yerel yoénetmeliklere uygun sekilde atin.

Siringalarin vicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine ya da kontamine olmus ellere veya
oral dokulara maruz kalmasini 6nlemek igin koruyucu bir bariyer kullaniimasi énerilir. Koruyucu
bariyer kullanilmasi her turli kontaminasyona karsi degil, kaba kirlilige karsi ilave bir dnlemdir.
Siringanin tesadiifen su, sabun veya hastane sinifi su bazli bir dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle temas
etmesi siringa goévdesine zarar vermez. Herhangi bir ¢ézeltinin igindeki materyalle temas etmesine
izin vermeyin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas etmis olan kompozit materyali atin.
Siringayi hav birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin. Siringayi nazikge silin.
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4.5 Renk kilavuzu ve bagimsiz renk kilavuzu cubuklari — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

« Renk kilavuzu ve badimsiz renk kilavuzu ¢ubuklari yeniden islenemez.

« Renk kilavuzu ve badimsiz renk kilavuzu ¢ubuklarinin viicut sivilarinin sigramasi
veya plskirmesine veya kontamine olmus ellere maruz kalmasini énlemek icin,
renk kilavuzu ve bagimsiz renk kilavuzu gubuklarinin temiz/dezenfekte eldivenler-
le dis Unitesinden uzakta tutulmasi zorunludur. Kontamine olmus renk kilavuzunu
ve bagimsiz renk kilavuzu gubuklarini tekrar kullanmayin.

« Kontamine olmus siringalari ve bagimsiz renk kilavuzu gubuklarini yerel yénet-
meliklere uygun sekilde atin.

4.6 imha
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.

5 Lot numarasi ( 1), son kullanma tarihi (2 ) ve uygunluk

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”

Asagidaki numaralar tim yazigmalarda belirtiimelidir:

» Referans numarasi (REF)

* Lot numarasi

* Son kullanma tarihi

3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay reticiye ve yerel ydnetmeliklere uygun sekilde yetkili maka-
ma bildirilmelidir.

4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010FIMO3R3

N

Bu Uriine ait glvenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numarasiyla ve
https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF) arama yaparak bulabi-
lirsiniz.

© Dentsply Sirona 2023-06-29
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Instrucdes de uso Portugués (Brasil)

Neo Spectra® ST

Compodsito Universal de Restauracao

Neo Spectra® ST Effects

Compodsito Universal de Restauracao

CUIDADO: apenas para uso dentario por profissionais.
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1 Descrigao do produto

Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects séo compositos nanoceramicos fotopolimerizaveis,
radiopacos, universais baseados na nova tecnologia de preenchimento SphereTEC® indicada
para restauragdes diretas e indiretas.

A tecnologia de preenchimento esférica e granulada chamada SphereTEC® leva a um efeito de

rolamento de esferas que eleva as propriedades de manuseamento do Neo Spectra® ST e Neo

Spectra® ST Effects a outro patamar:
Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects adaptam-se facilmente as superficies da cavi-
dade, mas nédo aderem aos instrumentos manuais.

¢ Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects sdo faceis de esculpir com preciséo e ofere-
cem alta resisténcia a deformacao.

¢ Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects proporcionam uma consisténcia firme, mas,
ao mesmo tempo, sdo faceis de extrudir das Compules® Tips.

Neo Spectra® ST é composto por cinco cores universais CLOUD™ de translucidez intermediaria,
denominadas de a

Cada cor universal CLOUD™ foi concebida para reproduzir a correspondéncia de cores com uma
gama de cores VITA®". No total, as cinco cores universais CLOUD™ abrangem todas as 16 cores
classicas VITA® e permitem resultados clinicos estéticos. Além disso, esta disponivel uma cor de
branqueamento (BW) para dentes branqueados. Neo Spectra® ST Effects oferece 2 cores opacas
de dentina (D1 e D3) e 1 cor translucida de esmalte (E1) que funcionam com as cores universais
Neo Spectra® ST CLOUD™ num sistema de camadas simplificado para oferecer opacidade e/ou
translucidez adicional, conforme seja necessario em casos esteticamente exigentes.

" N&o se trata de uma marca registrada da Dentsply Sirona, Inc.
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As particulas esféricas e granulados compostos por particulas de vidro primario submicrénico pro-
porcionam um polimento rapido e facil, resultando em brilho excepcional.

Indicagoes
« Restauracgdes diretas de todas as classes de cavidade em dentes anteriores e posteriores.
< Fabricacdo indireta de inlays, onlays e facetas.

Contraindicagdes
« Utilizagdo em pacientes com histérico de reagéo alérgica grave a resinas de metacrilato ou
qualquer outro de seus componentes.

Formas de apresentacao

O compésito universal de restauragdo Neo Spectra® ST esta disponivel nas versdes HV (alta vis-
cosidade) e LV (baixa viscosidade) para o manuseio preferido. O Neo Spectra® ST Effects esta
disponivel apenas como HV (alta viscosidade). Tanto o Neo Spectra® ST quanto o Neo Spectra® ST
Effects oferecem duas formas de apresentagao:

« Compules® Tips pré-dosadas

« Seringas

Composigao

« Vidro borossilicato de bario e aluminio

« Preenchimento pré-polimerizado

* TEGDMA dimetacrilato polimetacrilato multifuncional
* Fluoreto de itérbio

« Polissiloxano de metacrilato modificado (ceramica organicamente modificada)
« Etil-4(dimetilamino)benzoato (fotoacelerador)

« Iniciador

« Hidroxitolueno butilado (BHT)

« Estabilizador de UV

« Canforquinona (fotoiniciador)

« Dioxido de titanio

« Pigmentos de ¢6xido de ferro

« Agente fluorescente

Sistema de preenchimento baseado em SphereTEC®.

O sistema de preenchimento inclui cristal de bario, preenchimento pré-polimerizado
e fluoreto de itérbio:

HV: 78-80% em peso ou 60-62% em volume.

LV: 76-78% em peso ou 57-60% em volume.

Ingredientes adicionais sdo catalisadores, aditivos, estabilizantes e pigmentos (~1%
em peso, em fungéo da cor). A quantidade total de preenchimentos inorganicos é:
HV: 72-74% em peso ou 50-52% em volume.

LV: 71-72% em peso ou 48-50% em volume.

O tamanho da particula dos preenchimentos inorganicos varia entre 0,1 e 3,0 ym.

Adesivos compativeis

Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects séo usados apds a aplicagdo de um adesivo de
dentina/esmalte adequado e sdo quimicamente compativeis com adesivos/esmaltes a base de
(met)acrilatos convencionais, incluindo adesivos Dentsply Sirona concebidos para a utilizagao
com compdsitos de restauragéo polimerizaveis por luz visivel (ver instrucdes de uso completas
do adesivo selecionado).
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2 Notas de seguranca

Observar as seguintes notas gerais de seguranca e as notas especiais de seguranga em outros
capitulos destas instrugdes de uso.

Simbolo de alerta de seguranca.

« Este é o simbolo de alerta de seguranca. Ele é usado para alertar sobre os possi-
veis perigos de ferimento.

« Respeitar todas as mensagens de seguranga que acompanham este simbolo
para evitar possiveis ferimentos.

Simbolo de informagao.
- Este simbolo de informagéao é usado para destacar informagdes 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 causar dermatite de contato em pessoas sensiveis a estes materiais.

22

Evite o contato com os olhos para evitar irritagées e possiveis danos a cérnea. Em caso de
contato com os olhos, lave abundantemente com agua e consulte um médico.

Evite o contato com a pele para evitar irritacdes e possiveis reagdes alérgicas. Em caso de
contato com a pele, poderdo ser observadas erupc¢des cutaneas avermelhadas. Em caso de
contato com a pele, remova o produto com algod&o e alcool e lave bem com sab&o e agua. Em
caso de sensibilizacdo da pele ou erupgdo cutanea, interrompa o uso e consulte um médico.
Evite o contato com tecidos moles/mucosas orais para evitar reacdes inflamatérias. Em
caso de contato acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com uma quantidade
abundante de agua e descarte/cuspa a agua. Se as reacdes inflamatdrias da mucosa persisti-
rem, consulte um médico.

Precaucdes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com estas instrugdes de uso.

Qualquer utilizagdo que ndo respeite estas instrugdes de uso fica ao critério e é da exclusiva
responsabilidade do dentista.

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

O contato com saliva, sangue e fluidos durante a aplicagdo pode causar falha da restauragéo.
Use o isolamento adequado, como dique de borracha.

Use medidas de protegao para a equipe odontolégica e para os pacientes, como 6culos e diques
de borracha, de acordo com as melhores praticas locais.

Os dispositivos marcados como “descartaveis” no rétulo sé devem ser utilizados uma vez. Des-
cartar apos o uso. N&o reutilizar em outros pacientes para evitar contaminagédo cruzada.

As seringas ndo podem ser reprocessadas. Para evitar a exposi¢ao das seringas a respingos,
pulverizagéo de fluidos corporais ou maos contaminadas, é obrigatdrio que as seringas sejam
manuseadas com luvas limpas/desinfetadas, fora da unidade dentaria. Descartar as seringas
em caso de contaminagéo.

Como medida de precaucéo adicional, as seringas podem ser protegidas contra a contaminagéo
grosseira, mas ndo contra toda a contaminagao, aplicando uma barreira protetora.

E recomendada a utilizagdo de Compules® Tips com a Compules® Tips Gun.

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

Para mais informacdes, consulte as instrugdes de uso da Compules® Tips Gun.
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« Aescala de cores e as abas individuais da escala de cores ndo podem ser reprocessadas. Para
evitar a exposicdo da escala de cores e das suas abas individuais a respingos, pulverizagéo de
fluidos corporais ou méos contaminadas, € obrigatério que a escala de cores e as abas individu-
ais da escala de cores sejam manuseadas com luvas limpas/desinfetadas.

« O material deve sair faciimente. NAO EXERCER FORGA EXCESSIVA. A forga excessiva pode
provocar ruptura da Compules® Tip ou fazer com que esta seja ejetada da Compules® Tips Gun.

« Feche bem as seringas imediatamente apos a utilizagéo.

« Interagoes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol ou peroxido de hidrogénio em conjunto com este
produto, pois podem interferir no endurecimento.

— Os compositos de restauracédo Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects sdo materiais
fotopolimerizaveis. Por isso, eles nunca devem ser expostos a fontes de luz intensa (por ex.,
luz cirdrgica ou luzes LED de lupas). Continue imediatamente depois de colocar o material.

— Se forem usados materiais impregnados de minerais (por ex., compostos de ferro), cabos de
retracdo e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com procedimentos adesivos, a vedagéo
marginal pode ser prejudicada, permitindo microinfiltracdes, manchas sob a superficie e/ou
falha da restauragdo. Se for necessaria retragdo gengival, recomenda-se a utilizacéo de ca-
bos nédo impregnados lisos.

Reagoes adversas

« Contato com os olhos: irritacéo e possiveis danos na cérnea.

« Contato com a pele: irritagdo ou possivel resposta alérgica. Manchas avermelhadas podem ser
vistas na pele.

« Contato com membranas mucosas: inflamag&o (consulte 2.1 Avisos).

Condigdes de armazenamento

Condigdes de armazenamento inadequadas podem encurtar a vida util e provocar falhas de fun-
cionamento do produto.

« Armazene a temperaturas entre 2 °C e 28 °C.

« Mantenha afastado da luz solar direta e proteja contra a umidade.

« Nao congele.

« Nao usar apds a expiracdo da data de validade.

Instrugdes passo a passo
Restauracao direta

Tais como: restauragao de cavidades, facetagem, remodelagem cosmética e funcional, reconstru-
¢ao de nucleo, contengdo, reparacdes de amalgama, composito, ceramica e porcelana.

3.1.1 Selegédo da cor

1. Antes de selecionar a cor, limpe a superficie do dente com pasta de profilaxia para remover
placas ou manchas da superficie.
2. Selecione a cor enquanto os dentes estdo hidratados.

O composito de restauragdo Neo Spectra® ST foi concebido cientificamente para permitir que o es-
malte e a dentina da estrutura do dente se misturem com o compdsito, oferecendo um resultado de
translucidez semelhante ao natural. As 5 cores “A” do compdsito de restauragéo Neo Spectra® ST
reproduzem adequadamente as 16 cores da escala de cores classica VITA®.

Em casos esteticamente exigentes que requerem efeitos especiais para se alcangar o resultado
estético desejado, Neo Spectra® ST Effects oferece 2 cores de dentina e 1 cor de esmalte que fun-
cionam com as cores universais Neo Spectra® ST CLOUD™ num sistema de camadas simplificado
para oferecer opacidade e/ou translucidez adicional, conforme seja necessario.
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Para a selecdo da cor, podem ser usadas duas ferramentas:

* A escala de cores Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects. A escala de cores Neo
Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects consiste em abas fabricadas a partir de compésito com
propriedades dpticas semelhantes as do Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects.

« Aclassica escala de cores VITA® em combinacgédo com a etiqueta i-shade. A etiqueta i-shade Neo
Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects facilita a selegéo de cores, atribuindo uma das cinco
cores universais CLOUD™ a cada uma das 16 cores VITA®.

3.1.1.1 Selecdo da cor com a escala de cores Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects
1. Utilize as abas das escalas de cores Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects para selecionar
a cor mais préxima da area a ser restaurada.

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposicéo da escala de cores a respingos, pulverizagéo de fluidos
corporais ou maos contaminadas, € obrigatério que a escala de cores seja manuse-
ada com luvas limpas/desinfetadas, fora da unidade dentéria. Para a selegéo da cor,
remova as abas individuais do suporte da escala de cores.

3.1.1.2 Selecao de cor com a escala de cores classicas VITA® e etiqueta i-shade

Tenha a etiqueta i-shade pronta.
. Para garantir que a etiqueta i-shade esteja disponivel no consultério, recomendamos

que a cole na parte de tras da escala de cores classicas VITA®.

1. Selecione o dente de referéncia classica VITA® cuja parte central combine melhor com a area do
dente a ser restaurado.

2. Utilize a etiqueta i-shade (ver tabela abaixo) para identificar a cor universal Neo Spectra® ST
CLOUD™ correspondente, e a(s) cor(es) Neo Spectra® ST Effects adequada(s), caso sejam
desejados efeitos estéticos aprimorados.

Cor do dente de acordo
com a escala de cores |A1(B1|C1|A2|B2|D2|A3|C2|D3|D4|A3,5/B3|(B4|C3|A4|C4
classicas VITA®

Cor universal
Neo Spectra® ST

CLoUD™ A1 A2 A3 A3,5 A4
recomendada

Cores D1 D3

Neo Spectra® ST

Effects recomendadas E1

3.1.2 Preparo cavitario

. Limpe a superficie do dente com uma pasta de profilaxia sem fluoreto (por ex., pasta de profila-

xia Nupro®).

Prepare a cavidade (a nédo ser que néo seja necessario, por exemplo, em casos de lesdo cervical).

Use o isolamento adequado, como dique de borracha.

. Lave a superficie com agua pulverizada e remova com cuidado a agua da lavagem. Ndo desse-
car a estrutura do dente.

hON
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3.1.3 Colocacgao da matriz e encunhamento (restauragées de Classe Il)

1.

Coloque a matriz (por ex, sistema de matrizes AutoMatrix® ou Palodent®) e a cunha. O polimento
da fita da matriz ird melhorar o contato e o contorno. E recomendado o pré-encunhamento ou a
colocagado do anel Palodent® V3.

3.1.4 Protegao da polpa, condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicagdo do

3.

-

adesivo

Consulte as instrugdes de uso do fabricante do adesivo para protegéo da polpa, condicionamento
do dente e/ou aplicagdo do adesivo. Depois de tratar devidamente as superficies, elas devem ser
mantidas descontaminadas. Continue imediatamente com a colocagdo do material.

5

Aplicagao

Aplique o material sucessivamente apds a aplicagdo do adesivo. O material € concebido para curar
em incrementos com uma profundidade/espessura de até 2 mm.

Utilizagdo de Compules® Tips

[d

. Insira a ponta Compules® Tip na abertura ranhurada da Compules® Tips Gun. Certifique-se de

que o colar da Compules® Tip é inserido primeiro.

. Remova a tampa colorida da Compules® Tip. A ponta Compules® Tip pode ser rodada 360° para

obter o angulo de entrada correto na cavidade ou no bloco de espatulagéo.

NAO EXERCER FORGA EXCESSIVA.

Utilizagao indireta: dispense a quantidade necessaria de material num bloco de espatulagcdo e
proteja contra a luz. Aplique o material na cavidade usando um instrumento de plastico.

_ou-

Utilizagao intraoral direta: dispense o material diretamente no preparo cavitario aplicando uma
presséo lenta e firme.

Para remover a ponta Compules® Tip usada, verifique se o émbolo da Compules® Tips Gun
esta todo puxado para tras permitindo a abertura maxima do manipulo. Aplique um movimento
descendente na extremidade dianteira da Compules® Tip e remova.

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

Forga excessiva.

2. Nao use forca excessiva. Pode ocorrer a ruptura da Compules® Tip ou ejegdo da
Compules® Tips Gun.

Utilizagdo de seringas

Evite a contaminacao da seringa.

Para evitar a exposicao da seringa a respingos, pulverizacéo de fluidos corporais ou
maos contaminadas, é obrigatorio que a seringa seja manuseada com luvas limpas/
desinfetadas, fora da unidade dentaria.

N

o s

. Retire a tampa.
. Gire o manipulo da seringa lentamente no sentido horario e dispense a quantidade necessaria

do material num bloco de espatulagéo.

Vire a ponta dianteira da seringa para cima e gire o manipulo no sentido anti-horario para evitar
que o material escorra.

Feche imediatamente a seringa com a tampa.

Proteja o material de restauragéo no bloco de espatulagéo contra a luz.
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Revestimento fluido opcional: a aplicacdo de um revestimento fluido compativel (disponivel
separadamente) antes da colocagéo dos compdsitos de restauragdo Neo Spectra® ST e Neo
Spectra® ST Effects é opcional. Siga as instrugdes de uso do fabricante.

3.1.5.1 Aplicacao do compdsito de restauragdo

1

2

. Dispense o material compdsito diretamente no preparo cavitério/superficie do dente a partir
da ponta Compules® Tip, aplicando uma presséo lenta e firme. N&o é necessario aplicar forca
excessiva. Como alternativa, o material pode ser expulso para um bloco limpo a partir da ponta
Compules® Tip ou seringa e levado até ao preparo com um instrumento adequado para a colo-
cacéao.

. Adapte, contorne e molde usando os instrumentos adequados para compésito. O material deve
ser colocado e fotopolimerizado em incrementos de até 2 mm (ver 3.1.6 Fotopolimerizacéo).

Dicas técnicas:

[\

Use uma Unica opacidade para os casos mais frequentes: como as cores universais Neo
Spectra® ST CLOUD™ s&o concebidas para substituir tanto a dentina quanto o esmalte, uma
unica cor universal CLOUD™ ¢ suficiente para a maioria das restauracdes. Se pretender a
mistura estética de mais do que uma cor universal CLOUD™, podem ser polimerizadas individu-
almente camadas de cores para formar uma base para aplicagéo das cores subsequentes.
Use varias opacidades para casos esteticamente exigentes: para casos esteticamente exigen-
tes, como uma cavidade grande de Classe IV ou uma cavidade passante de Classe Ill, é pos-
sivel usar cores de dentina e esmalte Neo Spectra® ST Effects com as cores universais Neo
Spectra® ST CLOUD™ num sistema de camadas simplificado, para fornecer opacidade e/ou
translucidez adicional.
— Crie uma fina camada palatina (lingual) (aprox. 1 mm de espessura) usando a cor universal
selecionada como guia para atingir uma forma de restauragéo precisa.
— Use a cor da dentina para recriar o nucleo da dentina, sem chegar aos rebordos proximal e in-
cisal. Deixe, pelo menos, 1 mm de espaco na superficie vestibular (facial) para a cor universal.
— Complete a restauragdo usando a cor universal para a superficie vestibular (facial). Para um
rebordo incisal altamente translucido, use a cor universal para restaurar a area vestibular
(facial), deixando espaco no terco incisal para a cor do esmalte.

Fotopolimerizagao
. Fotopolimerize cada incremento com uma luz de fotopolimerizagédo adequada, concebida para a
fotopolimerizagéo de materiais contendo o iniciador canforquinona (CQ), ou seja, pico espectral
entre 440-480 nm e irradiancia de 800-2000 mW/cm?2. Polimerize durante, pelo menos, 20 se-
gundos se a saida de luz for entre 550 e 800 mW/cm?2.
Polimerize cada incremento durante o tempo indicado na tabela abaixo, considerando a espes-
sura do incremento, a tonalidade e a saida da luz de polimerizagéo.

Tempo de cura para incrementos de 2 mm

Recomendagdes para polimerizagéo Neo Spectra® ST e Neo Spectra® ST Effects

Cores Saida mW/cm? Tempo de cura
=550 20 segundos
A1-A4, BW
=800 10 segundos
=550 40 segundos
D1,D3
=800 30 segundos
E1 =550 10 segundos
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Tabela de tempos de cura.
Atabela de tempos de cura acima também aparece em todas as embalagens externas.

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

. Verifique a compatibilidade da luz de polimerizagéo.

. Verifique o ciclo de polimerizagdo.

. Verifique a irradiancia minima.

. Polimerize cada area de cada incremento durante o tempo de cura recomendado.
. Verifique a distancia até a superficie a ser polimerizada.

A

3.1.7 Acabamento e polimento
1. Contorne a restauragdo usando brocas de acabamento ou brocas diamantadas.
2. Use os dispositivos de acabamento Enhance® para um acabamento adicional.
3. Antes do polimento, verifique se a superficie se encontra lisa e livre de imperfeicdes.
4. Para alcangar um alto brilho da restauragéo, recomendamos Enhance® e Enhance® PoGo®, ins-
trumentos de acabamento e polimento e pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e Extrafine.

aBswN =

Para contorno, acabamento e/ou polimento, siga as instrugdes de uso do fabricante.
3.2 Restauragao indireta: inlay, onlay ou faceta

3.2.1 Selegao da cor
Antes do preparo do dente, a cor final desejada deve ser selecionada. Consulte 3.1.1 Selecdo
da cor.

3.2.2 Preparo
Os requisitos de design sdo, essencialmente, um preparo convencional. E recomendado o arre-
dondamento dos angulos internos e o refinamento da margem cavo-superficial para reforcar a
unido do esmalte e os procedimentos de acabamento. Consulte as instru¢des de uso do fabricante
do adesivo e/ou cimento de unido relativamente aos requisitos de base/revestimento/polpa.

3.2.3 Impressao, fabricagdao do modelo de trabalho
1. Faga uma impressé&o precisa do preparo.
2. Prepare o modelo de trabalho e articule o contra-modelo usando a técnica habitual.

3.2.4 Fabricacdo da restauragao

. Blogueie eventuais areas retentivas existentes no preparo. Aplique fluido de separagéo e/ou
espacador ao troquel separado. Na maior parte dos casos, a restauragdo pode ser fabricada em
até 3 incrementos, cada um com uma profundidade de até 2 mm.

Aplique o primeiro incremento/cor, criando o corpo da restauragdo. Adapte ao troquel, manten-
do-se afastado das margens. A fotopolimerizagdo recomendada é obtida colocando na unidade
de fotopolimerizagéo Triad® (Dentsply Sirona) durante 2 minutos. Aplique a segunda camada,
a do corpo, acomodando um cut-back para a anatomia oclusal e o contorno proximal final.
Repita a fotopolimerizagéo com Triad®. Antes da colocagédo da cor de "esmalte" final, é possivel
personalizar a pigmentagdo com pigmentos compativeis adequados, de acordo com as instru-
coes do fabricante. Aplique a camada final, sobrepreenchendo ligeiramente e cobrindo todas
as margens. Recoloque o troquel no modelo articulado. Estabelega todos os contatos externos,
proximais e oclusais e a anatomia. E recomendada uma ligeira lubrificagéo dos dentes adjacen-
tes e opostos do modelo. Polimerizar brevemente (10 segundos) com uma unidade de fotopoli-
merizagao por luz visivel portatil para fixar os contornos. Remova o troquel com a restauracgéo,
coloque na unidade de fotopolimerizagdo Triad® para a polimerizagao final de 2 minutos.
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3. Ao remover a restauragao do troquel, pode ser necessario raspar a pedra das margens da res-

tauragéo para prevenir que se lasque acidentalmente. Elimine eventuais restos de gesso pedra
da restauragéo. Apare cuidadosamente o excesso visivel além das margens do preparo com
uma broca de acrilico.

Aplique cuidadosamente um jato de alumina abrasiva de 50 ym nas superficies internas. Remo-
va o material da area retentiva visivel.

Assente a restauragdo no preparo do modelo de trabalho ndo cortado, fazendo os necessarios
ajustes. Verifigue quanto a integridade marginal e encaixe e contorno gerais. Se necessario,
podem ser adicionados incrementos asperizando a superficie e aplicando adesivo compativel
de acordo com as instrugdes do fabricante, seguido de colocagéo e fotopolimerizagéo, conforme
indicado acima.

3.2.5 Acabamento e polimento (laboratério)

Executar conforme indicado em 3.1.7 Acabamento e polimento.

3.2.6 Cimentacao

A técnica de cimentagdo recomendada € a unido com um cimento resinoso. Siga as instrucdes
do fabricante do adesivo e/ou cimento para dentes preparados e pré-tratamentos da superficie
da restauragao.

3.2.7 Ajuste, acabamento e polimento (clinicamente)

Depois da cimentacéo, faga todos os ajustes oclusais necessarios e realize o polimento de todas
as superficies ajustadas clinicamente conforme indicado em 3.1.7 Acabamento e polimento.

4 Higiene

4.

=

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

« Nao reutilizar produtos descartaveis. Descartar de acordo com os regulamentos
locais.

« As seringas ndo podem ser reprocessadas. Descartar as seringas contaminadas
de acordo com os regulamentos locais.

« Reprocessar os produtos reutilizaveis de acordo com as instrugdes.

Instrugdes para limpeza e desinfeccéo de restauragdes de fabricacao indireta

Processo v Aceitavel

Automatizada (maquina de lavagem/desinfecgéo)

Limpeza Mecanica v
Manual v
Automatizada (maquina de lavagem/desinfecgao)

Desinfecgéo Mecéanica v
Manual v

Autoclave a vapor

Esterilizagao

Imersao

254



Instrucdes para limpeza e desinfecgédo de restauragées de fabricagao indireta

Avisos

« Estas instrugdes destinam-se APENAS a restauragdes de fabricagéo
indireta antes da aplicagéo intraoral.

* Os procedimentos de desinfecgéo de alto nivel nao foram validados.
Uma desinfecgdo de nivel intermediario é adequada para restaura-
goes indiretas.

« Nao autoclavar a vapor.

* Nao limpar/desinfetar em maquina de lavagem/desinfec¢do automati-
zada.

« Observar as medidas adequadas de prevencéo de infecgdes, como
lavar bem as maos e usar luvas de protecédo novas e resistentes a
perfuragdes e produtos quimicos, nos casos aplicaveis.

« Na&o usar escovas duras para limpar a restauragéo, pois isso pode
danifica-la.

« Usar apenas solugdes desinfetantes de eficacia comprovada, registra-
das na EPA (e/ou aprovadas pela Health Canada) e em conformidade
com as instrugdes de uso do respectivo fabricante.

Limites de
reprocessamento

« O reprocessamento repetido tem um efeito minimo sobre as restaura-
coes. O final de vida € normalmente determinado por fatores clinicos.
Normalmente, as restauragdes séo processadas uma vez antes da
aplicagdo no paciente.

« Aeficacia de autoclavagem, lavagem/desinfec¢édo automatizada,
esterilizagéo por vapor quimico e métodos de esterilizagéo por calor
seco nao foi testada nem validada e, portanto, sua utilizagdo nao é
recomendada.

Tratamento
inicial do local
de utilizagao

« Nao deixar secar residuos ou outras formas de contaminagéo no
dispositivo.

« Usar um par de luvas para exame novas e limpas.

« Eliminar o excesso de sujeira/contaminagéo grosseira com um pano
descartavel/cotonete saturado com alcool isopropilico a 70% (IPA).

* Remover toda a sujeira visivel garantindo que o liquido entra em todas
as frestas. Usar lengos novos para esfregar o liquido para dentro das
frestas. Descartar os lengos usados. Podem ser usados mais lengos.

« Transportar para a area de processamento e seguir as instrugdes de
processamento validadas abaixo.

Preparo antes
da limpeza

< Polir as superficies externas e preparar as superficies internas para a
cimentagao antes do processamento.

Limpeza e
desinfecgao:
Automatizada

N&o usar maquinas de lavagem/desinfecgao automatizada para o proces-
samento de restauragdes de compdsito de fabricagéo indireta. O material
pode ficar distorcido ou comprometido.

Limpeza e
desinfecgao:
Mecanica

« Arestauracdo pode ser limpa e desinfetada simultaneamente, usando
a solugao recomendada de alcool isopropilico a 70% (IPA).

< Limpar todas as superficies da restauragdo com um pano e um
cotonete saturado com IPA a 70%, sem esquecer de limpar todos os
entalhes e rebordos.

« Mergulhar a restauragdo em banho ultrassénico numa solugédo de IPA
a 70% durante, pelo menos, 1 minuto, a menos que indicado de outra
maneira pelo fabricante da solugdo.

« Enxaguar com agua corrente da torneira que seja, pelo menos, pota-
vel, durante um periodo minimo de 30 segundos.

« Deixar secar completamente ao ar.

« Inspecionar quanto a sujeira visivel e repetir o processo de limpeza e
desinfecgéo, se necessario.
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Limpeza:
Manual

Limpar todas as superficies da restauragdo com um pano e um
cotonete saturado com IPA a 70%, sem esquecer de limpar todos os
entalhes e rebordos.

Mergulhar a restauragdo numa solugéo de IPA a 70% durante, pelo
menos, 1 minuto, a menos que indicado de outra maneira pelo fabri-
cante da solugéo.

Limpar todas as superficies da restauragdo com um cotonete e/ou
pincel de cerdas macias saturado com IPA a 70%, sem esquecer de
limpar todos os entalhes e rebordos. Continuar a esfregar até eliminar
toda a sujeira.

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

Deixar secar completamente ao ar.

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

Desinfecgao:

Mergulhar a restauragdo numa solugéo de IPA a 70% durante, pelo

inspecgéo e testes

Manual menos, 1 minuto, a menos que indicado de outra maneira pelo fabri-
cante da solugéo.
« Enxaguar com agua corrente da torneira que seja, pelo menos, pota-
vel, durante um periodo minimo de 30 segundos.
« Deixar secar completamente ao ar.
« Inspecionar quanto a sujeira visivel e repetir o processo de limpeza e
desinfecgéo, se necessario.
Secagem Secar os dispositivos com um pano limpo que nado solte fiapos. Deixar os
componentes secar completamente ao ar antes de os entregar.
Manutencao, Imediatamente antes da entrega, inspecionar visualmente para ter a

certeza de que toda a contaminagao foi eliminada. Se o dispositivo
apresentar descoloragao, estiver danificado ou distorcido, ele deve ser
descartado.

Embalagem

Nao ha requisitos especiais.

Esterilizacao

A esterilizagao nao é permitida. Nenhum método foi validado.
Nao sujeitar as restauragdes a autoclavagem a vapor nem a uma imersao
num liquido esterilizante quimico. Podem ocorrer danos na restauragao.

Armazenamento

Armazenar as restauragdes processadas a temperatura ambiente, em
local protegido contra vapor e umidade excessiva.

Para evitar a contaminagéao, guardar as restauracdes processadas
num local fechado, como uma gaveta ou um armario, até ao momento
da utilizagéo.

4.2 Compules® Tips Gun

Para as instrugdes de reprocessamento, consultar as instrugdes de uso da Compules® Tips Gun,
disponiveis em nosso site em https://www.dentsplysirona.com/ifu. A pedido, enviamos, no prazo de
7 dias, uma copia gratis impressa das instru¢des de uso no idioma desejado. Para isso, vocé pode
usar o formulario de pedido que encontra em https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compules® Tips — contaminagao cruzada

Infecgéo.
* Nao reutilizar as Compules® Tips. Descartar as Compules® Tips de acordo com
os regulamentos locais.

Contaminacgéao cruzada.
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4.4 Seringas — contaminagao cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

« As seringas ndo podem ser reprocessadas.

« Para evitar a exposigéo das seringas a respingos, pulverizagéo de fluidos corpo-
rais ou maos contaminadas, é obrigatdrio que as seringas sejam manuseadas
com luvas limpas/desinfetadas, fora da unidade dentéria. Nao reutilizar seringas
contaminadas.

« Descartar as seringas contaminadas de acordo com os regulamentos locais.

Para evitar a exposigao das seringas a respingos, pulverizacdo de fluidos corporais, mdos conta-
minadas ou tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protetora. O uso de barreiras
protetoras € uma medida de precaucéo adicional contra residuos grosseiros, mas ndo contra todo
o tipo de contaminagéo.

O contato acidental da seringa com agua, sab&o ou solugéo de desinfecgdo hospitalar a base de
agua nao danificarad o corpo da seringa. Nao permita o contato da solugdo com o material no inte-
rior. Descarte o material composito caso este entre em contato com qualquer fluido ou instrumento
néo estéril.

Seque a seringa com um pano descartavel que nao solte fiapos. Limpe a seringa suavemente.

4.5 Escala de cores e abas individuais da escala de cores — contaminagao cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

« Aescala de cores e as abas individuais da escala de cores ndo podem ser repro-
cessadas.

« Para evitar a exposigéo da escala de cores e das suas abas individuais a respin-
gos, pulverizagdo de fluidos corporais ou médos contaminadas, é obrigatério que
a escala de cores e as abas individuais da escala de cores sejam manuseadas
com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilizar a escala de cores e as abas indivi-
duais da escala de cores se estiverem contaminadas.

« Descartar a escala de cores contaminada e as abas individuais da escala de
cores de acordo com os regulamentos locais.

4.6 Descarte

Descartar de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote (1), prazo de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar apos a expiracdo da data de validade.
E usada a norma ISO: "AAAA-MM" ou "AAAA-MM-DD"

2. Os numeros a seguir devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Numero de referéncia (REF)
* Numero de lote
» Data 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. |dentificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010FIMO3R3

Um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para este produto pode ser encontrado
(ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nimero UDI-DI basico
listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu usando o nimero de referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-06-29

SOMENTE PARA USO ODONTOLOGICO

ATENGAO:
Verifique a correlagéo da verséo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instru¢des de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do
0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.

Importado por:

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633412 — Pirassununga-SP

CNPJ 31.116.239/0001-55 — IndUstria Brasileira
www.dentsplysirona.com.br

SAC 0800-771-2226 | (11) 3046-2222 (Somente no Brasil)
Responséavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ-SP: 04208396
ANVISA n° 80196880426 - Familia de Resinas Compostas
ANVISA n° 80196880427 - Neo Spectra® ST

Fabricado por
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

C E 78467 Konstanz
Alemanha

0123 www.dentsplysirona.com
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Manufactured by
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