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Instructions for Use English

Neo Spectra® ST flow

Flowable Composite Restorative

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only
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Neo Spectra® ST flow composite restorative is a visible light-cured, radiopaque composite resin
restorative material with flow characteristics that make it ideal for use in anterior and posterior teeth.
Neo Spectra® ST flow composite restorative adapts to the cavity wall without the use of hand
instruments. The unique “stackable” flow characteristics allow intimate adaptation without slumping.
Neo Spectra® ST flow is a hybrid composite possessing the high strength and wear resistance re-
quired by anterior and certain posterior restorations, combined with an easily achieved high surface
luster and smoothness.

Indications

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

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

« Blockouts.

« Repair of defects.

« Pit and fissure sealants.

« Cementation of light transmissible indirect restorations.

Contraindications
* Neo Spectra® ST flow restorative is contraindicated for use in patients with a history of severe
allergic reaction to methacrylate resins or any of the other components.

Delivery forms

Neo Spectra® ST flow composite restorative is available in:
* Pre-dosed Compula® Tips

« Syringes



1.4 Composition
Neo Spectra® ST flow composite restorative consists of:

1.5

Pre-polymerized filler

TEGDMA dimethacrylate multifunctional polymethacrilate
Barium-aluminium-borosilicate glass

Ytterbium fluoride

Dimethacrylate resins

Trimethacrylate

Highly dispersed silicon dioxides

UV stabilizer

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate (photoaccelerator)
Butylated hydroxy toluene (BHT)

Camphorquinone (photoinitiator)

Titanium dioxide

Iron oxide pigments

Fluorescent agent

Filler system based on SphereTEC®.

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

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

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

62.5 weight-% or 40.0 volume-%.

Compatible adhesives

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

Safety notes

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

Safety alert symbol.

A < 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
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. This material contains methacrylates and polymerizable monomers that may be irritating to skin,

eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and allergic contact dermatitis

in susceptible persons.

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

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

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

Neo Spectra® ST flow curing reaction is exothermic. Increased temperature may irritate pulp or

soft tissue. Cover dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard setting calcium hydroxide

liner (Dycal® Liner) and/or treat according to adhesive manufacturer’s instructions.

Neo Spectra® ST flow is light-cured only. Incomplete light-curing may lead to compromised physi-

cal properties, residual uncured monomer, post-operative sensitivity or premature bond/restora-

tion failure. See 3.1.6 Light-curing for wavelength, output and maximum increment requirements.

Check output and curing cycle before each use.

When using a Compules® Tips Gun, dental professionals and patients should wear protective

eyewear.

Neo Spectra® ST flow should not be used in patients with a known hypersensitivity to any of the

components.

Precautions

This product is intended to be used 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 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 practices.

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

The syringes cannot be reprocessed. To prevent syringes from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands, it is mandatory that the syringes are handled with clean/
disinfected gloves. Discard syringes if contaminated.

As additional precautionary measure, syringes may be protected from gross debris but not from
all contamination by applying a protective barrier.

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

For further information please refer to the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun Instructions for
Use.

The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure
may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® Tip to rupture or to
eject from the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Tightly close syringes immediately after use. Do not allow dispensing tip to remain as a syringe
cap. Replace original cap tightly after each use. Discard and properly dispose dispensing tips
after use, as the tips may clog if material is allowed to dry or set inside.

Dentsply Sirona supplies the appropriate dispensing tip for the Neo Spectra® ST flow composite
restorative material syringe. This tip is the only tip that should be utilized for placement of the
material.
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Use only clean and properly disinfected and sterilized, or ready to use accessories. Do not use
dispensers that have not been properly pre-use processed or reprocessed. Before use and each
reuse, dispensers must be properly cleaned and autoclaved (see 4 Hygiene).

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

from all contamination, by applying a protective barrier.

Compula® Tips are provided ready for use and should not be processed. Use only new, clean

unused Compula® Tips, stored in covered storage, such as drawers and cabinets, away from

potential contamination, and removed from their original packaging, using either clean gloved
hands or a clean suitable instrument at time of use. To reduce risk of infection, do not use tips if
packaging is damaged or compromised.

Insufficient data exists to support the use of Neo Spectra® ST flow in Class | cavities with isthmus

widths beyond central groove areas, or when replacing a functional cusp. Excessive wear or

restoration failure may result.

Insufficient data exists to support the use of Neo Spectra® ST flow in root canal fillings. Restora-

tion failure may resuit.

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 flow is a light-cured material. Therefore, it should not be exposed to high
intensity lights sources (e.g., operatory light or LED lights of loupes). Proceed immediately
once material has been placed.

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

Adverse reactions

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

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

Store in a well-ventilated place at temperatures between 2 °C and 28 °C (36 °F and 82 °F).
Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

Do not freeze.

Do not use after expiration date.

Do not use if the lot number and/or expiration date are missing or illegible.



3 Step-by-step instructions
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Direct application — cavities, lesions, repair

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

« A1 (= VITA® shades A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® shades A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® shades A3, C2, D3, D4)

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

« A4 (= VITA® shades A4, C4)

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

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

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

Tooth shade according to the VITA® Classical Shade Guide

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

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

Recommended Neo Spectra® ST flow composite universal CLOUD™ shade

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

Avoid contamination of the shade guide.

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

3.1.2 Cavity preparation
1. Prepare the cavity so that no residual amalgam or restorative is left (unless repairing an other-
wise sound restoration).
2. Use adequate isolation such as rubber dam.
3. Rinse surface with water spray and carefully remove rinsing water. Do not desiccate the tooth
structure.

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



3.1.3 Matrix placement and wedging

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

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

3.
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Refer to adhesive manufacturer’s 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 restorative material.

.5 Application — delivery

Using syringes

Avoid contamination of the syringe.

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

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

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

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

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

and check for obstruction.

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

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

WITH ORIGINAL CAP.

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

Using Compula® Tips

Excessive force — To reduce risk of injury.

1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.
2. Do not use excessive force. Compula® Tip rupture or ejection from Compules®
Tips Gun may result.

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

collar on the Compula® Tip is inserted first.

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

the proper angle of entrance into the cavity.

Dispense the material into the cavity preparation using a slow, steady pressure. DO NOT USE

EXCESSIVE FORCE.

. To remove the used Compula® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger is pulled back
completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a downward motion to the
front end of the Compula® Tip and remove.
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3.1.5.1 Applying restorative
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. Dispense Neo Spectra® ST flow composite restorative directly into cavity preparation/tooth sur-
face from the Compula® Tip or syringe tip using slow, steady pressure. Avoid lifting the tip while
dispensing to minimize air entrapment. Any visible air bubbles should be pierced with a clean,
sharp explorer prior to curing. Material may be placed and light-cured in increments up to 2 mm.
In deeper preparations it is recommended to double the curing time to compensate for lower
irradiance (see 3.1.6 Light-curing). For maximum light transmission and to minimize finishing,
avoid overfilling cavity.

Light-curing

. Light-cure each area of the restoration surface with a suitable visible light-curing unit designed to
cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e., peak spectral output 440-480 nm.
With irradiance of at least 800 mW/cm?, but not higher than 2000 mW/cm?, cure universal
CLOUD™ shades, BW, and E1 increments for 10 seconds, and D1 and D3 shades for 30 sec-
onds.
When minimum irradiance is between 550 mW/cm? and 800 mW/cm? cure universal CLOUD™
shades, and BW for 20 seconds, E1 for 10 seconds, and D1 and D3 shades for 40 seconds.

Curing time for 2 mm increments

Neo Spectra® ST flow Curing Recommendations

Shades Irradiance mW/cm? Curing Time
> 550 and < 800 20 seconds
A1-A4 and BW
> 800 and < 2000 10 seconds
2 550 and < 800 40 seconds
D1,D3
=800 and < 2000 30 seconds
E1 =550 and < 2000 10 seconds

Insufficient curing — To reduce risk of 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
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Finishing and polishing

. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

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

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

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

All shades of Neo Spectra® ST flow composite restorative are radiopaque, with a 1 mm radiopacity

e
d

quivalent to 1.8 mm radiopacity of aluminum. Aluminum has a radiopacity equivalent to that of
entin. Thus 1 mm of material having a radiopacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radiopac-

ity equivalent to that of dentin.



3.2 Cementation of light transmissible indirect restorations
1. Following removal of the temporary restoration and any remaining temporary cement, clean
enamel and dentin as directed by the adhesive manufacturer’s instructions.
2. Check the fit and esthetics of the restoration.

Technique Tip: Occlusal adjustment of veneers and onlays is best accomplished after final ce-
mentation.

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

3.2.2 Tooth conditioning/dentin pretreatment/adhesive application
1. Proceed with adhesive application as directed in the complete Instructions for Use.

1. Select compatible light-cure adhesive.

c Delayed or reduced adhesion — To reduce risk of adhesive incompatibility.
2. Follow selected adhesive Instructions for Use.

N

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

3.2.3 Cementation (light-cured)

Before proceeding refer to 3.2.1 Treatment of the restoration and 3.2.2 Tooth conditioning/dentin

pretreatment/adhesive application.

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

« If restorations exceed 1.0 mm thickness, are heavily opaqued, or otherwise impede the transmis-
sion of light, operator is urged to select Calibra® Universal (available separately) and follow the
dual-cure cementation technique.

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

. Dispense the desired shade of Neo Spectra® ST flow material from the syringe directly onto the
restoration. Protect cement from exposure to light.

Seat the loaded restoration in place. Remove excess from the margins with a blunt instrument.
Briefly (10 seconds or less) light-cure the gingival portion only to tack restoration in place. Re-
move any remaining excess from margins.

[\

Technique Tip: Placement of mylar strips between preparation and adjacent teeth prior to seating
veneers aids in isolation and in excess cement clean up. After removing gingival excess and tacking
veneer in place, remove interproximal excess cement by pulling mylar strip towards the facial, i.e.,
from tooth to restoration surface.



3.2.4 Curing
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Insufficient curing — To reduce risk of 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

. Light-cure with a suitable visible light-curing unit 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/cm?. Cure each area of the restoration surface (buccal, lingual, and interproximal)
for at least 20 seconds. To ensure proper irradiance follow curing light instructions (e.g., increase
exposure time to compensate lower irradiance due to increased distance between light guide/tip
and restorative surface).

After light-curing, check and adjust occlusion as necessary. Proceed to finishing and polishing as
outlined in section 3.1.7 Finishing and polishing.

aBwWwN =
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Hygiene

Cross-contamination — To reduce risk of infection.
A « Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

« Reprocess reusable products as described below.

Syringes — cross-contamination

Cross-contamination — To reduce risk of infection.

« The syringes cannot be reprocessed.
« To prevent the syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the syringes are handled with clean/disin-

fected gloves. Do not reuse syringes if contaminated.
« Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

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

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.

If needed, dry the syringe with a lint-free single-use cloth.

Vigorous wiping can destroy the label.
Wipe syringe gently.

10



4.2 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. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside the USA, use the order form provided on https:/
www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

4.3 Compula® Tips — cross-contamination

Cross-contamination — To reduce risk of infection.
A 1. Do not reuse Compula® Tips. Dispose of Compula® Tips in accordance with local

regulations.

4.4 Processing instructions for the shade guide, shade tabs and holder

Processing instructions for the shade guide, shade tabs and holder

Warnings

High-level disinfection procedures have not been validated.

Intermediate-level disinfection is appropriate for the holder.

For individual shade tabs, proceed to sterilization following cleaning and any
optional/intermediate disinfection process.

Steam autoclave sterilization is appropriate and recommended for the individual
shade tabs.

Do not autoclave the holder in steam autoclave.

Do not clean/disinfect the holder in automated washer/disinfector.

Follow proper infection/prevention activities, such as proper hand washing and
donning new puncture and chemical resistant gloves at pertinent steps.

Do not use hard wire brushes to clean the device, as scratching and mechani-
cal degradation 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 accordance with the
Instructions for Use of the disinfecting solution’s manufacturer.

Do not allow the shade tabs to exceed 137 °C (279 °F).

Do not use phenol-based glutaraldehyde.

Always use a pH neutral instrument cleaning solution, if authorized.

If the integrity of the packaging pouch has been compromised, the device
should be processed again before use.

The shade tabs should be cleaned and sterilized before each use. For the
countries that require a three-step process, in which disinfection is required
prior to sterilization, the shade tabs must be cleaned, disinfected, and sterilized
before use.

Limitations on
reprocessing

Repeated reprocessing has minimal effect on these instruments. End of life is
normally determined by wear and damage due to use.

Use of the device beyond its useful life may cause damage to equipment and
increases the risk of patient cross-contamination.

Cold liquid sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat sterilization
methods have not been tested or validated for efficacy and are not recom-
mended for use.




Initial
treatment
at the point
of use

Immediately after use, remove exposed individual shade tabs from the exposed
holder for processing.

Do not allow residue or any form of contamination to dry on the device. Remove
excess soil/gross debris by wiping, brushing, and/or rinsing under water.
Transport to processing area and follow validated processing instructions below.
It is recommended that the device be processed as soon as is reasonably
practical following use.

Start reprocessing within 1 hour after use.

Preparation
before
cleaning

Always dissassemble the individual tabs from the holder before processing.

Cleaning:
Mechanical

The chemical manufacturer’s instructions for the cleaning and disinfection solu-
tion should be followed, observing concentration rates, contact times, fill level,
degassing processes, etc.

The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solution mixed to
14.8 ml/3.8 1 (0.5 oz/gal), at 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F) or equivalent enzymatic
cleaning solution.

Immerse tabs and holder in an ultrasonic bath containing the prepared solution
for at least 20 minutes, unless otherwise specified by the time specified by the
solution manufacturer.

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of 30 seconds.
Allow to air-dry.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning and disinfection proce-
dure if necessary.

Cleaning:
Manual

Prepare instrument cleaning solution per the manufacturer’'s recommendation.
The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solution mixed to
14.8 ml/3.8 1 (0.5 oz/gal), at 35 °C-40 °C (95 °F-104 °F)

Using the cleaning solution per the label directions, brush with a soft nylon
brush, paying particular attention to seams and crevices.

Rinse under tepid tap water of at least drinking quality (35 °C-40 °C (95 °F-104 °F))
for a minimum of 30 seconds.

Allow to air-dry.

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning procedure if necessary.
Note: European markets may use FD 370 Cleaner, Diirr Dental AG, Germany.

Disinfection:

Manual

Disinfection by Wiping

« To disinfect the device, thoroughly wipe all surfaces, with a new single-use wipe
in combination with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium
solution (41.58% IPA, 0.24% ammonium compounds).

Use additional wipes as needed to ensure the entire outer surface, including
seams and crevices, remain visibly wet for the contact time recommended by
the solution manufacturer.

Pay special attention to all seams and crevices while wiping.

Rinse the delivery device under tepid running water (40 °C (104 °F), potable)
for 30 seconds to remove disinfectant solution.

Dry the device using a dry, lint-free disposable cloth or disposable wipe.

12



Cleaning and
disinfection:
Automated

» Note: The following instructions apply only to shade tabs; do not use a thermal
disinfector for the holder, as it may become distorted or compromised.

» Note: Remove the individual shade tabs for automated cleaning and disinfec-

tion.

A thermal disinfector that complies with ISO 15883 may be used for automatic

cleaning and disinfection.

Use only properly maintained, calibrated, and approved washer disinfectors

according to ISO 15883.

Follow the manufacturer’s instructions to select the solutions and programs.

» Remove excess soil with a disposable cloth/paper wipe.

In case of gross contamination of shade tabs, remove it using a soft brush and

running water.

Place shade tabs in the washer-disinfector allowing water and detergent to

enter and drain out of device openings.

Run washer-disinfection program with A0 value = 3000 (e.g. 5 min at =90 °C

(194 °F) e.g. Miele Vario TD) using appropriate detergents (e.g. neodisher®

MediClean and neodisher® Z, both from Dr. Weigert, Germany or equivalent).

After the cycle is complete, visually inspect the shade tabs for degradation due

to extended use and reprocessing. If the shade tabs are discolored, cracked,

worn, distorted, etc., discard and do not use.

» Proceed to sterilization following automated cleaning and disinfection.

Drying

The drying instructions are incorporated in the cleaning and/or disinfection section

above.

Maintenance,
Inspection and
Testing

« Visually inspect the shade tabs and holder for degradation due to extended
use and reprocessing. If the device is discolored, cracked, worn, distorted, etc.,
discard and do not use.

Packaging

+ Ensure that the shade tab(s) are completely dry before packaging for steriliza-
tion.

Alint-free, disposable cloth may be used to dry the shade tabs.

Uses of FDA-cleared, ISO 11607 compliant paper/plastic steam sterilization
pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization Pouches) are recommended.

Sterilization/
Steam
autoclaving

« The shade tabs must be sterilized utilizing steam sterilization.

The following pre-vac sterilization cycles may be used for shade tabs:

— 132 °C (270 °F) for 4 minutes with a minimum drying time of 20 minutes.

— 134 °C (273 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of 18 minutes
(recommended only for non-US markets).

— 135 °C (275 °F) for 3 minutes with a minimum drying time of 16 minutes.

The following Gravity Displacement cycles may be used:

— 132 °C (270 °F) for 15 minutes with a minimum drying time of 30 minutes.

— 135 °C (275 °F) for 10 minutes with a minimum drying time of 30 minutes.

An alternate method of sterilization is to place non-bagged instruments into the

steam sterilizer and run at one of the above listed cycles

Storage

» Do not remove from the pouch until ready for use to prevent contamination.
Instruments sterilized non-bagged should be used immediately.
Store at room temperature, away from moisture or excessive humidity.

drawer or cabinet until use.
Prior to use, inspect the pouch. If the integrity of the pouch has been compro-
mised, the device should be processed again before use.

To prevent contamination, store processed device in covered storage such as a
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Additional « Prior to use, inspect the device. Discard any device which has become dam-
Information aged, worn, or distorted.

» Reassemble for use (replace individual shade tabs in holder) as desired.

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of

the medical device as being capable of preparing a medical device for reuse. It re-
mains the responsibility of the processor to ensure that the processing, as actually
performed using equipment, materials, and personnel in the processing facility,
achieves the desired result. This requires verification and/or validation and routine
monitoring of the process.

Manufacturer |« Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For areas
Contact outside the United States, contact your local Dentsply Sirona representative.

4.5 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

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

N

3.

4.

. 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

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

Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010FIM04R5

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 2024-03-12

[These Instructions for Use are based on Master Version 04]
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Mode d'emploi Francais

Neo Spectra® ST flow

Composite fluide de restauration

AVERTISSEMENT : Ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage dentaire par des profession-

nels qualifiés.
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1 Description du produit
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Le composite de restauration Neo Spectra® ST flow est un matériau a base de résine photopoly-
mérisable et radio-opaque visible dont les caractéristiques d’écoulement en font un matériau idéal
pour une utilisation sur les dents antérieures et postérieures.

Le composite de restauration Neo Spectra® ST flow s’adapte a la paroi de la cavité sans instru-
ments manuels. Les caractéristiques du fluide « empilable » permettent une adaptation parfaite sans
effondrement.

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

Indications

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

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

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

« Espacements.

« Réparation de défauts.

« Matériaux d’obturation des puits et sillons.

« Scellement de restaurations indirectes transmettant la lumiére.

Contre-indications

« Lutilisation du matériau de restauration Neo Spectra® ST flow est contre-indiquée chez les pa-
tients ayant des antécédents de réaction allergique grave aux résines méthacrylates ou a tout
autre ingrédient du produit.

Conditionnement

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

« Seringues
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1.4 Composition
Le composite de restauration Neo Spectra® ST flow contient les ingrédients suivants :
« Charges prépolymérisées
« Diméthacrylate TEGDMA et polyméthacrylate multifonctionnel
« Verre d’aluminoborosilicate de baryum
« Fluorure d'ytterbium
« Résines diméthacrylates
« Triméthacrylate
« Dioxydes de silicium hautement dispersés
« Stabilisant UV
« Ethyle-4(diméthylamino)benzoate (photo-accélérateur)
« Hydroxytoluéne butylé (BHT)
« Camphoroquinone (photo-initiateur)
« Dioxyde de titane
« Pigments d’oxyde de fer
« Agent fluorescent

Systéme de charge basé sur la technologie SphereTEC®.

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

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

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

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

2 Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Symbole Informations.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes pour le bon
usage du produit.
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2.1 Mises en garde
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Le matériau contient des méthacrylates et des monoméres polymérisables qui peuvent étre
irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales et peuvent causer une irritation par
contact avec la peau et des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

— Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et Iésion possible de la cor-
née. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un médecin.

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

— Eviter tout contact avec les tissus mous buccaux/muqueuses buccales afin de prévenir
toute inflammation. En cas de contact accidentel, enlever le matériau des tissus. Rincer abon-
damment la muqueuse a I'eau une fois puis recracher I'eau. Si l'inflammation de la muqueuse
persiste, consulter un médecin.

La réaction de polymérisation de Neo Spectra® ST flow est exothermique. L'augmentation de la

température peut irriter la pulpe ou les tissus mous. Couvrir la dentine proche de la pulpe (moins

de 1 mm) avec un fond de cavité a base d’hydroxyde de calcium a prise dure (Dycal® Liner) et/
ou traiter conformément aux instructions du fabricant de I'adhésif.

Neo Spectra® ST flow est exclusivement photopolymérisable. Une photopolymérisation incom-

pléte peut se traduire par des propriétés physiques altérées, un monomeére non polymérisé rési-

duel, des sensibilités postopératoires ou un échec précoce de I'adhérence/la restauration. Voir

3.1.6 Photopolymérisation pour connaitre les exigences en matiére de longueur d’ondes, de puis-

sance et d'incrément maximal. Vérifier la puissance et le cycle de polymérisation avant chaque

utilisation.

Il est recommandé aux praticiens et aux patients de porter des lunettes de protection lors de

I'utilisation du Compules® Tips Gun.

Neo Spectra® ST flow ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une hypersensibilité connue

a l'un des composants.

Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini par le mode d’emploi. Toute
utilisation de ce produit en contradiction avec le présent mode d’emploi est laissée a I'appréciation
du praticien et sous son unique responsabilité.

En cas de réfrigération, attendre que le matériau soit a température ambiante avant de I'utiliser.
Tout contact avec la salive, le sang ou le fluide gingival pendant I'application peut réduire I'effica-
cité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

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

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

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

En tant que mesure de précaution supplémentaire, les seringues peuvent étre protégées contre
les débris grossiers, mais non de toutes les contaminations en appliquant une barriére de pro-
tection.

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

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

Le matériau doit sortir facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pression
excessive peut entrainer I'extrusion soudaine du matériau, la rupture du Compula® Tip ou son
éjection du Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
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Fermer hermétiquement les seringues immédiatement aprés usage. Ne pas laisser I'aiguille de
dépose en tant que capuchon de la seringue. Replacer le capuchon d’origine en le serrant bien
aprés chaque utilisation. Jeter et éliminer correctement les aiguilles de dépose aprés chaque
utilisation, car elles peuvent s’obstruer si le matériau seche ou reste a l'intérieur.

Dentsply Sirona fournit I'aiguille d’application adaptée pour la seringue de matériau Neo
Spectra® ST flow. Cette aiguille est la seule qui doit étre utilisée pour la mise en place du maté-
riau.

Utiliser uniquement des accessoires propres, correctement désinfectés et stérilisés, ou des ac-
cessoires préts a I'emploi. Ne pas utiliser des applicateurs qui n'ont pas été correctement traités
ou retraités avant utilisation. Avant utilisation et chaque réutilisation, les applicateurs doivent
impérativement étre nettoyés correctement puis passés a 'autoclave (voir 4 Hygiéne).

Par précaution supplémentaire, les applicateurs peuvent étre protégés contre les gros débris par
I'utilisation d’'un manchon de protection, mais ils ne le seront pas contre toutes les contaminations.
Les Compula® Tips sont fournis préts a 'emploi et ne doivent pas étre traités. Utiliser exclusive-
ment des Compula® Tips neufs, propres et jamais utilisés, rangés dans un endroit fermé, comme
un tiroir ou une armoire, a I'abri de toute source de contamination potentielle. Les retirer de leur
emballage d'origine au moment de les utiliser avec des mains gantées propres ou a l'aide d’'un
instrument propre adapté. Pour réduire le risque d'infection, ne pas utiliser les embouts si leur
emballage est abimé ou déchiré.

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

Les données actuelles sont insuffisantes pour recommander I'utilisation de Neo Spectra® ST flow
dans les obturations canalaires. Cela pourrait se traduire par un échec de la restauration.
Interactions :

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne en associa-
tion avec ce produit car ils pourraient en perturber le durcissement.

Neo Spectra® ST flow est un matériau photopolymérisable. Il ne doit par conséquent pas étre
exposé 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.

Si des fils de rétraction imprégnés de minéraux (p. ex. composés ferriques) et/ou des solu-
tions hémostatiques sont utilisés en association avec les procédures adhésives, le scellement
marginal peut étre affecté négativement, provoquant des micro-fuites, une coloration sub-su-
perficielle et/ou un échec de la restauration. Si une rétraction gingivale est nécessaire, il est
recommandé d'utiliser du fil simple, non imprégné.

Réactions indésirables

Contact avec les yeux : Irritation et Iésion possible de la cornée.

Contact avec la peau : Irritation ou réaction allergique possible. Des rougeurs peuvent apparaitre
sur la peau.

Contact avec les muqueuses : Inflammation (voir 2.1 Mises en garde).

Conditions de stockage
Des conditions de stockage inappropriées peuvent diminuer la durée de conservation et entrainer
un dysfonctionnement du produit.

Conserver dans un endroit bien ventilé, a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C.
Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de 'humidité.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser apres la date d’expiration.

Ne pas utiliser le produit si le numéro de lot et/ou la date de péremption sont absents ou illisibles.
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Instructions étape par étape

Application directe — cavités, Iésions, réparation

3.1.1 Sélection de la teinte

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

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

« A1 (=teintes VITA® A1, B1, C1)

« A2 (=teintes VITA® A2, B2, D2)

« A3 (=teintes VITA®A3, C2, D3, D4)

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

« A4 (= teintes VITA® A4, C4)

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

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

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

Teinte de la dent selon le teintier VITA® classique

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

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

Teinte universelle CLOUD™ Neo Spectra® ST flow recommandée

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

Eviter la contamination du teintier.

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

3.1.2 Préparation des cavités

. Préparer la cavité de maniére a ce qu'il ne reste pas d'amalgame ni de produit de restauration
(sauf en cas de réparation d’une restauration par ailleurs en bon état).

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

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

@ N

' N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Mise en place et calage de la matrice

1

3.1.4

3.

-

. Placer une matrice (par exemple Mylar, le systéeme de matrices AutoMatrix® ou le systéme de

matrices Palodent®) et un coin. Le brunissage de la matrice améliorera le point de contact et la
mise en forme. Le calage préalable ou la mise en place d’'un anneau Palodent® V3 est recom-
mandé.

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

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

5

Application — conditionnement

Utilisation des seringues

Eviter la contamination de la seringue.

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

[\

>

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

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

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

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

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

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

Utilisation des Compula® Tips

Usage excessif de la force — Pour réduire le risque de Iésion.

1. Appliquer lentement en exercant une pression constante sur le Compules® Tips Gun.
2. Ne pas exercer une force excessive. Il peut en résulter la rupture du Compula® Tip
ou son éjection du Compules® Tips Gun.

1

2

3

. Insérer le Compula® Tip dans I'ouverture a encoches du Compules® Tips Gun. Assurez-vous que

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

. Retirer le capuchon de couleur du Compula® Tip. Le Compula® Tip peut étre pivoté sur 360° afin

d’obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.

. Appliquer le matériau dans la préparation de cavité en exercant une pression lente et constante.

NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.
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4. Pour enlever le Compula® Tip usagé, s'assurer que le piston du Compules® Tips Gun est com-

plétement ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximale. Effectuer un
mouvement descendant au niveau de I'extrémité avant du Compula® Tip et le retirer.

3.1.5.1 Application de matériau de restauration

ENER

1

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

Photopolymérisation

. Photopolymériser chaque zone de la surface de restauration avec une unité a photopolymérisa-
tion visible adéquate congue pour polymériser les matériaux contenant un initiateur camphorqui-
none (CQ), c’est-a-dire une unité avec un pic de spectre se situant entre 440 et 480 nm.
Avec un éclairement énergétique d’au moins 800 mW/cm?, mais ne dépassant pas 2000 m\W/cm?,
polymériser les teintes universelles CLOUD™, BW et E1 en incréments pendant 10 secondes, et
les teintes D1 et D3 pendant 30 secondes.
Lorsque I'éclairement énergétique se situe entre 550 mW/cm? et 800 mW/cm?, polymériser les
teintes universelles CLOUD™ et BW pendant 20 secondes, la teinte E1 pendant 10 secondes,
et les teintes D1 et D3 pendant 40 secondes.

Temps de polymérisation pour des incréments de 2 mm

Recommandations pour la polymérisation de Neo Spectra® ST flow

Teinte Eclairement énergétique mW/cm? Temps de polymérisation
= 550 et < 800 20 secondes
A1-Ad et BW
2800 et <2000 10 secondes
> 550 et < 800 40 secondes
D1,D3
2800 et <2000 30 secondes
E1 2550 et <2000 10 secondes

Polymérisation insuffisante — Pour réduire le risque de polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier 'irradiance minimum.

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

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

Finition et polissage

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

. Utiliser les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

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

. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utiliser des instruments de finition et de
polissage Enhance® et Enhance® PoGo® ou de la pate de polissage Prisma® Gloss™ Regular et
Extrafine.
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3.

N

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

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

Scellement de restaurations indirectes la lumiére

1. Apres avoir retiré la restauration temporaire et les résidus de ciment temporaire, nettoyer I'émail
et la dentine tel qu'indiqué dans le mode d’emploi du fabricant de I'adhésif.

2. Contrdler I'ajustement et I'esthétique de la restauration.

Conseil technique : L'ajustement occlusal de facettes et d’onlays est optimal aprés le scellement
final.

3.2.1 Traitement de la restauration

Restaurations céramiques/composites

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

3.2.2 Préparation de la dent/prétraitement de la dentine/application de I'adhésif

1. Appliquer I'adhésif conformément au mode d’emploi.

Adhérence retardée ou réduite — Pour réduire le risque d’incompatibilité de
I'adhésif.

1. Sélectionner un adhésif compatible avec la photopolymérisation.

2. Respecter les instructions d'utilisation de I'adhésif sélectionné.

N

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

3.2.3 Scellement (photopolymérisé)

Avant de commencer, se référer a 3.2.1 Traitement de la restauration et 3.2.2 Préparation de la

dent/prétraitement de la dentine/application de I'adhésif.

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

« Si les restaurations ont une épaisseur supérieure a 1,0 mm, sont extrémement opacifiées ou
entravent la transmission de la lumiére, I'opérateur est invité a sélectionner Calibra® Universal
(disponible séparément) et a appliquer la technique de scellement a double photopolymérisation.

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

. Appliquer la teinte de Neo Spectra® ST flow souhaitée avec la seringue directement sur la res-
tauration. Protéger le ciment contre une exposition a la lumiére.

Mettre la restauration chargée en place. Retirer I'excédent présent sur les bords a l'aide d’'un
instrument émoussé. Polymériser brievement (10 secondes ou moins) la partie gingivale unique-
ment pour fixer la restauration en place. Retirer I'excédent présent sur les bords.

[\
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Conseil technique : Le positionnement des bandes de Mylar entre la préparation et la dent adja-
cente avant la mise en place des facettes aide pour I'isolation et I'enlévement de I'excédent de ciment.
Aprés avoir retiré I'excédent gingival et avoir fixé la facette en place, retirer I'excédent de ciment inter-
proximal en tirant la bande de Mylar vers le facial, par ex. de la dent vers la surface de restauration.

3.2.4 Polymérisation

Polymérisation insuffisante — Pour réduire le risque de polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier I'irradiance minimum.

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

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

1. Photopolymériser chaque incrément avec une lampe a photopolymérisation visible adéquate,
congue pour polymériser les matériaux contenant un amorceur de 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?. Polymériser chaque zone de la surface de restauration (buccale, linguale et inter-
proximale) pendant au moins 20 secondes. Pour garantir une irradiance suffisante, respecter les
instructions de photopolymérisation (par ex. augmenter le temps d’exposition pour compenser
la faible irradiance en raison de 'augmentation de la distance entre le guide de lumiére/I'aiguille
et la surface de restauration).
Une fois la polymérisation terminée, vérifier et ajuster I'occlusion si nécessaire. Procéder a la
finition et au polissage conformément aux instructions a la section 3.1.7 Finition et polissage.

N

4 Hygiéne

4.

=

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.
A « Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.

« Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

Seringues — contamination croisée

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.

« Les seringues ne peuvent pas étre retraités.

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

« Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Pour protéger les seringues des risques d’exposition aux éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou de mains souillées, il est recommandé d'utiliser une barriére de protection.
L'utilisation de barriéres de protection constitue une mesure de précaution supplémentaire contre
les débris grossiers mais non contre toutes les contaminations.
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Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution désinfectante aqueuse
utilisée en milieu hospitalier n'endommagera pas le corps de la seringue. Ne laissez aucune solu-
tion entrer en contact avec le contenu. Eliminer le matériau composite qui a été en contact avec du
fluide ou un instrument non stérile.

Le cas échéant, sécher la seringue avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Un essuyage trop vigoureux risque de détruire I'étiquette.
Essuyez la seringue délicatement.

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

www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compula® Tips — contamination croisée

Contamination croisée — Pour réduire le risque d’infection.
A 1. Ne pas réutiliser les Compula® Tips. Jetez les Compula® Tips conformément aux

reglements locaux.

4.4 Instructions pour le traitement du teintier, des onglets du teintier et du support

Instructions pour le traitement du teintier, des onglets du teintier et du support

Mises en * Les procédures de désinfection de haut niveau n'ont pas été validées.

garde + Une désinfection de niveau intermédiaire convient pour le support.

Pour chaque onglet du teintier, procéder a la stérilisation en respectant la
procédure pour le nettoyage et pour toute désinfection facultative/intermédiaire.
La stérilisation a I'autoclave a vapeur est appropriée et recommandée pour les
onglets du teintier.

Ne pas passer le support & I'autoclave a vapeur.

Ne pas nettoyer/désinfecter le support dans un laveur-désinfecteur automatisé.
Appliquer les 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 de brosse métallique dure pour nettoyer le dispositif en raison du
risque de rayure et de dégradation mécanique.

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

La température des onglets du teintier ne doit pas dépasser 137 °C.

Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol.

Toujours utiliser une solution de nettoyage au pH neutre autorisée pour les
instruments.

Si le sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisation.

Les onglets du teintier doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisa-
tion. Dans les pays imposant une procédure en trois étapes, ou la désinfection
précéde la stérilisation, les onglets du teintier doivent impérativement étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation.
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Limites du
retraitement

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments. Leur fin de vie est
normalement déterminée par I'usure et les dommages dus a I'utilisation.
L'utilisation du produit au-dela de sa durée d'utilisation prévue peut entrainer

la détérioration du matériel et accroitre le risque de contamination croisée des
patients.

L'efficacité des méthodes de stérilisation a froid liquide, de stérilisation chimique
a la vapeur et de stérilisation a la chaleur séche n’a été ni testée ni validée ; il
n’est donc pas recommandé d'y avoir recours.

Traitement
initial sur

le lieu
d’utilisation

Retirer, immédiatement aprés I'utilisation, chaque onglet du teintier exposé du
support exposé pour le traitement.

Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher sur le disposi-
tif. Retirer le plus gros des salissures/les débris visibles en essuyant, brossant
et/ou en ringant a 'eau.

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

Il est recommandé de retraiter I'instrument des que cela est raisonnablement
possible de le faire apres son utilisation.

Lancer le retraitement dans I'heure suivant I'utilisation.

Préparation
avant le
nettoyage

Toujours retirer les onglets du support avant le traitement.

Nettoyage :
Mécanique

Respecter les instructions du fabricant de produits chimiques relatives a la
solution de nettoyage et de désinfection en tenant compte des taux de concen-
tration, des durées de contact, des niveaux de remplissage, des procédures de
dégazage, etc.

La solution recommandée est la solution de nettoyage pour instruments
Resurge® diluée dans un rapport de 14,8 ml pour 3,8 litres d’eau a 35 °C-40 °C
ou une solution de nettoyage enzymatique équivalente.

Plonger les onglets et le support dans un bain a ultrasons contenant la solution
préparée pendant au moins 20 minutes, sauf indication contraire du fabricant
de la solution.

Rincer a I'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes.

Laisser sécher a 'air.

Vérifier a I'ceil nu 'absence d’'impuretés visibles et répéter la procédure de
nettoyage et de désinfection si nécessaire.

Nettoyage :
Manuel

Préparer la solution de nettoyage pour les instruments en suivant les recom-
mandations du fabricant.

La solution recommandée est la solution de nettoyage pour instruments
Resurge® diluée dans un rapport de 14,8 ml pour 3,8 litres d'eau & 35 °C-40 °C.
Utiliser la solution nettoyante conformément aux instructions sur I'étiquette et
utiliser une brosse en nylon douce en accordant une attention particuliére aux
joints et fentes.

Rincer a I'eau potable tiede du robinet (35 °C-40 °C) pendant au moins 30 se-
condes.

Laisser sécher a 'air.

Veérifier a I'ceil nu I'absence d’'impuretés visibles et répéter la procédure de
nettoyage si nécessaire.

Remarque : dans les pays européens, il est possible d'utiliser le produit FD 370
Cleaner, Diirr Dental AG, Allemagne.
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Désinfection :

Manuelle

Désinfection par essuyage

Pour désinfecter le dispositif, essuyer soigneusement toutes les surfaces avec
une lingette neuve jetable et une solution tuberculocide a base d'alcool et
d’ammonium quaternaire (41,58% d’alcool isopropylique, 0,24% de composés
d’ammonium).

Utiliser des lingettes supplémentaires si nécessaire pour garantir que toute

la surface externe traitée, y compris les joints et les fentes, reste visiblement
mouillée pendant la durée de contact recommandée par le fabricant de la
solution.

Accorder une attention particuliere a toutes les jonctions et fentes pendant
I'essuyage.

Rincer le dispositif d'application a I'eau tiéde courante (40 °C, potable) pendant
30 secondes pour éliminer la solution désinfectante.

Sécher le dispositif avec un chiffon sec non pelucheux a usage unique ou une
lingette a usage unique.

Nettoyage et

désinfection :

Automatisé

Remarque : les instructions suivantes s’appliquent uniquement aux onglets du
teintier. Ne pas utiliser de désinfecteur thermique pour le support. Cela risque-
rait de le déformer ou de I'abimer.

Remarque : retirer chaque onglet du teintier pour le nettoyage et la désinfec-
tion automatiques.

Un désinfecteur thermique conforme a la norme ISO 15883 peut étre utilisé
pour le nettoyage et la désinfection automatiques.

Utiliser uniquement un laveur-désinfecteur correctement entretenu, calibré et
approuvé conformément a la norme ISO 15883.

Suivre les instructions du fabricant pour le choix des solutions et des pro-
grammes.

Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/papier jetable.
Eliminer les éventuelles contaminations grossiéres des onglets du teintier avec
une brosse souple et sous I'eau courante.

Placer les onglets du teintier dans le laveur-désinfecteur en permettant a I'eau
et au détergent de pénétrer et de s’écouler par les orifices du dispositif.

Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO 2 3000 (par
exemple 5 min & 2 90 °C) (par exemple Miele Vario TD) a 'aide de détergents
appropriés (par exemple neodisher® MediClean et le neodisher® Z, tous deux
du Dr. Weigert, Hamburg, Allemagne ou un équivalent).

A la fin du cycle, effectuer un contréle visuel des onglets du teintier pour vérifier
qu’ils ne sont pas endommagés suite a une utilisation prolongée et au traite-
ment répété. Jeter les onglets du teintier et ne pas les utiliser s'ils sont décolo-
rés, fissurés, usés, déformés, etc.

Procédez a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage et de désin-
fection automatisés.

Séchage

Les instructions de séchage figurent & la section « Nettoyage et/ou désinfection »
ci-dessus.

Entretien,
inspection
et test

Effectuer un controle visuel des onglets du teintier et du support pour vérifier
qu'ils ne sont pas endommagés suite a une utilisation prolongée et au traite-
ment répété. Jeter le dispositif et ne pas I'utiliser s'il est décoloré, fissuré, usé,
déformé, etc.

Emballage

Veérifier que les onglets du teintier sont totalement secs avant de les emballer
en vue de la stérilisation.

Sécher les onglets du teintier avec un chiffon non pelucheux a usage unique.
Il est recommandé d'utiliser des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la
vapeur (p. ex. les sacs de stérilisation AssurePlus®) approuvés par la FDA et
conformes a la norme ISO 11607.
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Stérilisation/ + Les onglets du teintier doivent impérativement étre stérilisés a la vapeur.
autoclavage a | ¢ Les cycles suivants de stérilisation a pré-vide peuvent étre utilisés pour les
la vapeur onglets du teintier :

— 132 °C pendant 4 minutes avec un temps de séchage minimal de 20 minutes.
— 134 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de 18 minutes
(recommandé uniquement pour les marchés autres que les Etats-Unis).

— 135 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de 16 minutes.
 Les cycles de déplacement par gravité suivants peuvent étre utilisés :

— 132 °C pendant 15 minutes avec un temps de séchage minimal de 30 minutes.

— 135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de 30 minutes.
Une autre méthode de stérilisation consiste a placer les instruments non emballés
dans le stérilisateur a vapeur et d’exécuter un des cycles ci-dessus.

Stockage « Pour prévenir toute contamination, ne pas sortir les instruments du sac avant

leur utilisation.

Les instruments stérilisés non emballés doivent étre utilisés immédiatement.
Rangez a température ambiante et a I'abri de I'hnumidité.

Pour prévenir toute contamination, conserver l'instrument traité dans un lieu
fermé, tel que tiroir ou armoire, jusqu'a son utilisation.

Inspecter le sac avant utilisation. Si le sac a été détérioré, l'instrument doit étre
retraité avant utilisation.

Informations « Inspecter le dispositif avant utilisation. Jeter tout dispositif endommagé, usé ou
complémen- déformé.
taires

Réassembler pour utilisation (replacer chaque onglet du teintier sur le support)
selon les préférences.

Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical
pour préparer un dispositif médical a sa réutilisation. Il incombe au préparateur de
s’assurer que le traitement, tel qu'il est effectué avec I'équipement, les matériaux
et par le personnel du lieu de traitement, permet d’obtenir le résultat désiré. Cela
impose une vérification et/ou une validation ainsi qu’'une surveillance routiniére
du processus.

Coordonnées |+ Aux Etats-Unis, contacter Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les autres
du fabricant pays, contacter le revendeur Dentsply Sirona local.

4.5 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

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

N

[d

>

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard I1SO est utilisé : « AAAA-MM » ou «AAAA-MM-JJ »

Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

* Numéro de référence (REF)

* Numéro de lot

« Date de péremption

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

Identifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010FIM04R5
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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 2024-03-12
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Instrucciones de uso Espanol

Neo Spectra® ST flow

Composite restaurador fluido

ADVERTENCIA: Esto es un producto sanitario. Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.
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1 Descripcion del producto

Neo Spectra® ST flow es un composite restaurador de resina radiopaco y fotocurado visible con
caracteristicas de flujo que lo hacen ideal para su uso en dientes anteriores y posteriores.

El composite restaurador Neo Spectra® ST flow se adapta a la pared de la cavidad sin usar instru-
mentos de mano. Las caracteristicas unicas de flujo “apilable” permiten una adaptacion altamente
precisa sin deformaciones.

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

1.

=

Indicaciones

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

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

* Rellenos.

« Reparacion de defectos.

« Sellado de fosas y fisuras.

« Cementacion de restauraciones indirectas transmisibles por luz.

1.

N

Contraindicaciones

« El material restaurador Neo Spectra® ST flow esta contraindicado para el uso en pacientes con
antecedentes de reaccioén alérgica grave a las resinas de metacrilato o a cualquiera de los de-
mas componentes.

1.

w

Formas de administracion

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

< Jeringas
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1.4 Composicién
El composite restaurador Neo Spectra® ST flow estd compuesta por:
« Relleno prepolimerizado
« Polimetacrilato multifuncional de dimetacrilato TEGDMA
« Vidrio de bario-aluminio-borosilicato
 Fluoruro de iterbio
« Resinas de dimetacrilato
« Trimetacrilato
< Dioxidos de silicio altamente dispersos
« Estabilizante UV
« Etil-4(dimetilamino)benzoato (fotoacelerador)
« Hidroxi tolueno butilado (BHT)
« Canforquinona (fotoiniciador)
« Dioxido de titanio
« Pigmentos de ¢xido de hierro
« Agente fluorescente

Sistema de relleno basado en SphereTEC®.

La matriz de relleno del composite restaurador Neo Spectra® ST flow estd compues-
ta por vidrio de bario-aluminio-borosilicato, fluoruro de iterbio y pigmentos (6xido de
hierro y dioxido de titanio), segun el color.

El sistema de relleno basado en rellenos SphereTEC® tiene un rango de 0,1 a 3,0 um.
Incluyendo los catalizadores, aditivos, estabilizadores y pigmentos (~1% en peso,
segun el color) el relleno total es el siguiente:

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

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

2 Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

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

Simbolo de informacioén.

Este simbolo de informacién se usa para resaltar informacién importante para el
uso correcto.
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2.1 Advertencias
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. Este material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden ser irritantes para

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

matitis alérgica por contacto en personas sensibles.

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

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

— Evite el contacto con los tejidos orales blandos y las mucosas para evitar inflamaciones.
Si se produce un contacto accidental, elimine el material de los tejidos. Enjuague la mucosa
con mucha agua y expectore/evacue el agua. Si la inflamacion o la mucosa persisten, busque
atencion médica.

La reaccion de curado de Neo Spectra® ST flow es exotérmica. El aumento de la temperatura

puede irritar la pulpa o los tejidos blandos. Cubra la dentina cerca de la pulpa (menos de 1 mm)

con un revestimiento de hidréxido de calcio de fraguado duro (Dycal® Liner), o tratela siguiendo

las instrucciones del fabricante del adhesivo.

Neo Spectra® ST flow solo polimeriza con luz. Una fotopolimerizacién incompleta puede provo-

car la reduccion de las propiedades fisicas, un monémero residual no curado, sensibilidad posto-

peratoria o un fracaso prematuro de la adhesion o de la restauracién. Consulte 3.1.6 Fotocurado
los requisitos referentes a la longitud de onda, la potencia y el incremento maximo. Compruebe
la potencia de la ldmpara y el ciclo de polimerizacién antes de cada uso.

Cuando utilice la Compules® Tips Gun tanto usted como el paciente deben usar gafas protecto-

ras.

Neo Spectra® ST flow no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de

los componentes.

Precauciones

Este producto esta disefiado para usarse como se especifica en las instrucciones de uso. Un uso
de este producto que no coincida con lo especificado en estas instrucciones de uso sera a discre-
cién del profesional dental y bajo su entera responsabilidad.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso. No use la punta dosificadora
como tapén de la jeringa. Vuelva a colocar firmemente la tapa original después de cada uso.
Deseche adecuadamente las puntas dosificadoras después de su uso, ya que la punta puede
obstruirse si el material se seca o se asienta en su interior.
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Dentsply Sirona suministra la punta dosificadora adecuada para la jeringa del composite res-
taurador Neo Spectra® ST flow. Esta es la Unica punta que se debe usar para la colocacion del
material.

Utilice Unicamente accesorios listos para usar o limpios y desinfectados y esterilizados correcta-

mente. No use dispensadores que no se hayan procesado o reprocesado adecuadamente antes

del uso. Antes del uso y de cada uso posterior, los dispensadores se deben limpiar y esterilizar
como corresponde en el autoclave (véase 4 Higiene).

Como medida de precaucion adicional, se puede usar una barrera protectora para proteger la

jeringa de las impurezas gruesas, aunque no de todo tipo de contaminantes.

Las Compula® Tips se suministran listas para usar y no deben procesarse antes de su uso.

Utilice unicamente Compula® Tips nuevas, limpias y sin usar, conservadas en un lugar cubierto,

como cajones o armarios, lejos de cualquier posible contaminacion y sacadas de su envase

original con guantes o con un instrumento adecuado limpio en el momento en que vayan a

utilizarse. Para reducir el riesgo de infeccién, no utilice las puntas si el envase no se encuentra

en perfecto estado o esta dafiado.

No existen datos suficientes para apoyar el uso de Neo Spectra® ST flow en cavidades de Cla-

se | con anchos de istmo mas alla de las areas de surco central, o cuando se reemplaza una

cuspide funcional. Se puede producir un desgaste excesivo o un fallo en la restauracion.

No se disponen de datos suficientes que avalen el uso de Neo Spectra® ST flow en las obtura-

ciones de los conductos radiculares. Puede producirse el fracaso de la restauracion.

Interacciones:

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

— Neo Spectra® ST flow es un material fotpolimerizable. Por este motivo, no debe exponerse
a fuentes de luz de alta intensidad (p. ej., lamparas de quiréfano o ldmparas LED de lupas).
Proceda inmediatamente cuando el material esté colocado.

— Silos hilos retractores impregnados con minerales (p. €j., compuestos férricos) o las solucio-
nes hemostaticas se usan conjuntamente con procedimientos adhesivos, el sellado marginal
puede verse afectado, lo que puede hacer que aparezcan microfugas, manchas bajo la super-
ficie o fallos en la restauracion. Si es necesario realizar una retraccion gingival, se recomienda
utilizar un hilo comun no impregnado.

Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio en las corneas.

« Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Es posible que aparezcan sarpulli-
dos rojizos en la piel.

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

Condiciones de almacenamiento

Unas condiciones de almacenamiento inapropiadas pueden acortar la vida util del producto y cau-
sar su mal funcionamiento.

« Almacene en un lugar con buena ventilacién con temperaturas entre 2 °C y 28 °C.

« Manténgalo alejado de la luz solar directa y protéjalo de la humedad.

« No lo congele.

« No lo use después de fecha de caducidad.

No utilice el producto si el nimero de lote y/o la fecha de caducidad no figuran o son ilegibles.
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3 Instrucciones paso a paso

3.

=

314

1.

2.

Aplicacion directa — cavidades, lesiones, reparacion

Seleccion de color

Antes de seleccionar el color, limpie la superficie del diente con pasta profilactica para eliminar
la placa o manchas superficiales.

Seleccione el color mientras se hidratan los dientes.

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

A1 (= VITA® colores A1, B1, C1)

A2 (= VITA® colores A2, B2, D2)

A3 (= VITA® colores A3, C2, D3, D4)
A3,5 (= VITA® colores A3,5, B3, B4, C3)
A4 (= VITA® colores A4, C4)

También hay disponibles un color Bleach White Shade (BW), asi como los colores de dentina
opacos D1y D3y el color de esmalte translicido E1.

Para seleccionar el color puede usar dos métodos:

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

Color de los dientes segun la guia clasica VITA®

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

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

Color CLOUD™ universal Neo Spectra® ST flow recomendado

La guia de colores del composite de restauraciéon Spectra ST estd compuesta por 9 pestafias
de colores fabricadas de un composite con propiedades opticas parecidas a las del composite
restaurador Neo Spectra® ST flow.

Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

a manos contaminadas, es obligatorio que la guia de colores se maneje fuera del
sillon dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Para seleccionar el color,
retire cada una de las lengiietas de la guia.

. Para evitar la exposicion de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales y

@ N

Preparacion de la cavidad

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

repare una restauracion por lo demas apropiada).

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

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

No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Colocacion de matrices y acufiamiento

. Coloque una matriz (por ejemplo, Mylar, sistema de matriz AutoMatrix® o sistema de matriz
Palodent®) y una cufia. Pulir la banda de la matriz mejorara el contacto y el contorno. Se reco-
mienda colocar anillos Palodent® V3 o realizar un preacufiamiento.

3.1.4 Proteccion de la pulpa, acondicionamiento de los dientes/tratamiento previo de la denti-

3.

1

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

.5 Aplicacion - entrega

Usar jeringas

Evite la contaminacion de la jeringa.

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

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

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

Conecte una boquilla de aplicacién desechable al extremo de la jeringa. Gire la punta en sentido

horario 1/4 a 1/2 vuelta para asegurar que se ha fijado completamente. Tire de la punta para

asegurar que esta bloqueada en el anillo de retencién de la jeringa.

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

4. DESECHE ADECUADAMENTE LA PUNTA DOSIFICADORA INMEDIATAMENTE DESPUES

DE SU USO. VUELVA A COLOCAR LA TAPA ORIGINAL. No guarde la jeringa con la punta gris

en su posicién. GUARDELA SOLO CON LA TAPA ORIGINAL.

[\

Nota: Se recomienda tirar suavemente del émbolo de la jeringa después de su uso, para prevenir
un flujo excesivo de material.

Usar las Compula® Tips

Fuerza excesiva — Para disminuir el riesgo de lesiones.

1. Aplique una presion lenta y constante sobre la Compules® Tips Gun.
2. No use fuerza excesiva. La rotura o eyeccion de la Compula® Tip de la
Compules® Tips Gun puede resultar en lesiones.

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

collar de la Compula® Tip se inserte primero.

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

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

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

constante. NO USE FUERZA EXCESIVA.

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

[\

[od

I
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3.1.5.1 Aplicar el restaurador

3.1

1.

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

Fotocurado

. Fotocure cada area de la superficie de restauracién con una unidad de fotocurado visible ade-

cuada, disefiada para curar materiales que contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir,
con una salida espectral maxima de 440-480 nm.

Con una irradiancia de como minimo 800 mW/cm?, pero nunca superior a 2000 m\W/cm?, cure los
incrementos de los colores universales CLOUD™, BW y E1 durante 10 segundos y los colores
D1y D3, durante 30 segundos.

Si la irradiancia minima se encuentra entre 550 mW/cm? y 800 mW/cm?, cure los colores univer-
sales CLOUD™ y BW durante 20 segundos, E1 durante 10 segundos, y los colores D1y D3,
durante 40 segundos.

Tiempo de curado para incrementos de 2 mm

Recomendaciones de curado con Neo Spectra® ST flow

Color Irradiancia mW/cm? Tiempo de curado
> 550y < 800 20 segundos
A1-A4y BW
=800y <2000 10 segundos
=550y <800 40 segundos
D1,D3
=800y <2000 30 segundos
E1 =550y <2000 10 segundos

A

Curado insuficiente — Para disminuir el riesgo de polimerizacién inadecuada.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de curado.

. Compruebe la irradiancia minima

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

B wWN =

7
1.
2.
3.
4.

Acabado y pulido

Contornee la restauracion con fresas o diamantes de acabado.

Utilice dispositivos de acabado Enhance® para acabados adicionales.

Antes de pulir, compruebe que la superficie esta lisa y libre de defectos.

Para una restauracion brillante, recomendamos Enhance® y Enhance® PoGo®, instrumentos de
acabado y pulido o Prisma® Gloss™ Pasta pulidora regular y extrafina.

Para el contorneado, acabado o el pulido, siga las instrucciones de uso del fabricante.
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Todos los colores del composite restaurador Neo Spectra® ST flow son radiopacos, con una ra-
diopacidad de 1 mm equivalente a la radiopacidad de 1,8 mm del aluminio. El aluminio tiene una
radiopacidad similar a la de la dentina. Asi, 1 mm de material con una radiopacidad equivalente a
1 mm de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina.

3.

N

Cementacion de restauraciones indirectas transmisibles por luz

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

2. Compruebe el ajuste y el aspecto de la restauracion.

Consejo técnico: El ajuste oclusal de las carillas y los onlays se realiza mejor después de la
cementacion final.

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

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

Adhesion retardada o reducida — Para disminuir el riesgo de incompatibilidad

con el adhesivo.

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

[\

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

3.2.3 Cementacion (fotocurado)
Antes de proceder, consulte 3.2.1 Tratamiento de la restauracién y 3.2.2 Acondicionamiento dental/
tratamiento previo de la dentina/aplicacién adhesiva.
« Se recomienda el uso de adhesivos compatibles con metacrilatos fotocurables iniciados por CQ.
« Silas restauraciones superan el 1,0 mm de espesor, son muy opacas, o impiden la transmisién
de luz,se insta al usuario a seleccionar Calibra® Universal (disponible por separado) y a seguir la
técnica de cementacion por curado doble.
Aplique adhesivo a la superficie de unién interna de la restauracion si se indica asi en las indica-
ciones del fabricante del adhesivo.

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

Coloque la restauracion cargada en su posicion. Elimine el exceso de los bordes con un instru-
mento despuntado. Realice un fotocurado breve (10 segundos o menos) de la seccién gingival
para mantener la restauracion en su sitio. Elimine cualquier exceso de los bordes.

[\

Consejo técnico: La colocacion de las tiras mylar entre la preparacion y el diente adyacente
antes de colocar las carillas ayuda al aislamiento y a la limpieza del exceso de cemento. Después
de eliminar el exceso gingival y de fijar la carilla en su posicion, elimine el exceso de cemento
interproximal tirando de la tira mylar hacia el rostro, es decir, desde el diente hacia la superficie
de la restauracion.
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3.2.4 Curado

Curado insuficiente — Para disminuir el riesgo de polimerizacién inadecuada.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de curado.

. Compruebe la irradiancia minima

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

aBwWwN =

1. Fotocure con una unidad de fotocurado visible adecuada disefiada para curar materiales que
contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir, con un valor maximo de espectro que os-
cile entre 440 y 480 nm y una irradiancia de 800-2000 mW/cm?. Cure cada area de la superficie
de la restauracion (bucal, lingual e interproximal) durante al menos 20 segundos. Para garantizar
una irradiancia adecuada, siga las instrucciones de la lampara de polimerizaci én de curado (por
ejemplo, aumente el tiempo de exposicion para compensar la irradiancia inferior debido a la
mayor distancia entre la guia de luz/punta y la superficie de restauracion).

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

N

4 Higiene
Contaminacién cruzada — Para disminuir el riesgo de infeccion.
« No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-
nes locales.
« Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.
4.1 Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacién cruzada — Para disminuir el riesgo de infeccion.

« Las jeringas no se pueden reprocesar.

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

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

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

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

En caso necesario, seque la jeringa con un pafio desechable que no suelte pelusa.
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Si frota con demasiada fuerza se puede destruir la etiqueta.
Limpie la jeringa suavemente.

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

4.3 Compula® Tips — contaminacion cruzada

A

Contaminacién cruzada — Para disminuir el riesgo de infeccion.

1. No reutilice las boquillas Compula® Tips. Deseche las boquillas Compula® Tips de
acuerdo con las disposiciones locales.

4.4 Instrucciones para el procesamiento de la guia de color, las muestras de los tonos y el soporte

Instr

para el pr

de la guia de color, las muestras de los tonos y el soporte

Advertencias

Los procedimientos de desinfeccidn de alto nivel no han sido validados.

Para el soporte es apropiada una desinfeccion de nivel intermedio.

Para las muestras individuales de los tonos, proceda a la esterilizacion des-
pués de la limpieza y de cualquier otra desinfeccién opcional/intermedia.
Para las muestras individuales de los tonos es adecuada y se recomienda la
esterilizacion en autoclave de vapor.

No esterilice el soporte en autoclave de vapor.

No limpie ni desinfecte el soporte en una lavadora desinfectadora automatica.
Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones, como un
lavado adecuado de las manos y el uso de guantes nuevos y resistentes a la
puncién y a los productos quimicos en los pasos pertinentes.

No utilice cepillos de alambre duras para limpiar el dispositivo, porque se
podria rallar o producir una degradacién mecanica.

Use solo una solucién desinfectante de eficacia probada y registrada por la
EPA (y/o aprobada por el Ministerio de Salud de Canada) y conforme a las
instrucciones de uso de su fabricante.

No permita que la temperatura de las muestras de los tonos supere los 137 °C.
No utilice glutaraldehido a base de fenol.

Use siempre una solucion limpiadora de instrumentos de pH neutro si esta
autorizada.

Si la integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto se debe
reprocesar de nuevo antes de su uso.

Las muestras de los tonos se deben limpiar y esterilizar antes de cada uso.
En los paises donde es obligatorio un proceso de tres pasos, en el que debe
desinfectarse antes de esterilizar, las muestras de los tonos se deben limpiar,
desinfectar y esterilizar antes de su uso.
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Limitaciones
en el reproce-
samiento

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos.
El fin de la vida util suele estar determinado por el desgaste y el dafo debidos
al uso.

El uso del dispositivo mas alla de su vida util puede provocar dafios en el
equipo y aumentar el riesgo de contaminacion cruzada para el paciente.

La eficacia de los métodos de esterilizacion en liquidos frios, de la esterili-
zacion con vapores quimicos y de la esterilizacion con calor seco no ha sido
probada o validada, por lo que no se recomienda su uso.

Tratamiento
inicial en el
lugar de uso

Inmediatamente después del uso, quite las muestras individuales de los tonos
expuestas del soporte expuesto para su procesamiento.

No deje que los residuos ni la contaminacién se sequen en el dispositivo. Elimi-
ne el exceso de suciedad/la contaminacién gruesa con un pafio, con un cepillo
y/o enjuagando el dispositivo bajo del chorro de agua corriente.

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

Se recomienda reprocesar el dispositivo tan pronto como sea razonablemente
posible después de su uso.

Comience con el reprocesamiento en la primera hora posterior al uso.

Preparacion
previa a la
limpieza

Desmonte siempre las muestras individuales del soporte antes del procesa-
miento.

Limpieza:
Mecanica

Es preciso seguir las instrucciones del fabricante del producto quimico para la
solucién de limpieza y desinfeccion; se deben respetar las concentraciones, los
tiempos de contacto, el nivel de llenado, los procesos de desgasificacion, etc.
La solucion para la limpieza de instrumentos recomendada es Resurge® mez-
clada con 14,8 ml/3,8 |, a 35 °C-40 °C o una solucion de limpieza enzimatica
equivalente.

Sumerja las muestras y el soporte en un bafio ultrasénico con la solucién pre-
parada durante al menos 20 minutos, o el tiempo especificado por el fabricante
de la solucion.

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

Deje secar al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita la limpieza
y la desinfeccion.

Limpieza:
Manual

Prepare la solucién para la limpieza de los instrumentos siguiendo las reco-
mendaciones del fabricante.

La solucion para la limpieza de instrumentos recomendada es Resurge® mez-
clada con 14,8 ml/3,8 1, a 35 °C-40 °C.

Use la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones de la etiqueta y cepille
con un cepillo blando de nailon, poniendo especial atencién en las juntas y las
hendiduras.

Aclare bajo el chorro de agua corriente tibia, que debe ser como minimo pota-
ble (35 °C-40 °C), durante al menos 30 segundos.

Deje secar al aire.

Inspeccione visualmente si hay suciedad y, si fuera necesario, repita la limpieza.
Nota: En los mercados europeos puede usarse el FD 370 Cleaner, Dirr Dental
AG, Alemania.
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Desinfeccion:
Manual

Desinfeccion mediante frotado

» Para desinfectar el dispositivo, frote a fondo todas las superficies con una
toallita desechable nueva y una solucién de amonio cuaternario con base de
alcohol y efecto tuberculicida (IPA al 41,58%, compuestos de amonio al 0,24%).
Use mas toallitas segiin necesite para asegurar que toda la superficie exterior,
incluidas las juntas y las hendiduras, permanezcan visiblemente hiumedas
durante el tiempo de contacto recomendado por el fabricante de la solucion.
Durante el frotado, preste especial atencién a todas las juntas y hendiduras.
Enjuague el aplicador bajo el chorro de agua corriente tibia (40 °C, potable)
durante 30 segundos para eliminar la solucion desinfectante.

Seque el dispositivo con un pafio seco, desechable y sin pelusa o con una
toallita desechable.

Limpieza y
desinfeccion:
Automatica

Nota: Las instrucciones siguientes son validas solo para las muestras de los
tonos. No use una termodesinfectadora para el soporte. El soporte podria
deformarse o verse afectado.

Nota: Retire las muestras individuales de los tonos para la limpieza y la desin-
feccién automaticas.

Para la limpieza y la desinfeccion automaticas puede usar un termo-desinfector
que cumpla la norma ISO 15883.

Utilice inicamente una lavadora desinfectadora adecuadamente mantenida y
calibrada conforme a ISO 15883.

Siga las instrucciones de uso del fabricante para seleccionar las soluciones y
los programas.

Elimine el exceso de residuos con pafios desechables o con papel.

En caso de contaminacion gruesa en las muestras de los tonos, eliminela con
un cepillo blando y agua corriente.

Coloque las muestras de los tonos en la lavadora desinfectadora de forma que
el agua y el detergente puedan entrar y salir de los orificios.

Encienda el programa de desinfeccion con un valor A0 = 3000 (p. ej. 5 minutos
a 290 °C) (p. ej. Miele Vario TD), utilizando detergentes apropiados (p. ej.
neodisher® MediClean y neodisher® Z, ambos son del Dr. Weigert, Hamburgo,
Alemania o equivalente)

Una vez que el ciclo se haya completado, inspeccione visualmente las mues-
tras de los tonos para comprobar si presentan degradacién por un uso prolon-
gado y el reprocesamiento. Si las muestras de los tonos estan decoloradas,
agrietadas, desgastadas, deformadas, etc., deséchelas y no las utilice.
Proceda a la esterilizacion después de la limpieza y la desinfeccion automati-
cas.

Secado

Las instrucciones de secado estan incluidas en el apartado de limpieza y/o
desinfeccion anterior.

Mantenimiento,

« Inspeccione visualmente las muestras de los tonos y el soporte para comprobar

inspeccion si presentan degradacion por un uso prolongado y el reprocesamiento. Si el

y prueba producto esta decolorado, agrietado, desgastado, deformado, etc. deséchelo y
no lo utilice.

Envasado « Asegurese de que las muestras de los tonos estén completamente secas antes

de envasarlas para la esterilizacion.

Para secar las muestras de los tonos puede usar un pafo sin pelusa desecha-
ble.

Se recomiendan bolsas para esterilizar con vapor de papel/plastico aprobadas
por la FDA, conforme a ISO 11607 (p. €j., bolsas de esterilizacién AssurePlus®).
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Esterilizacion/ |« Las muestras de los tonos se deben esterilizar con vapor en autoclave.
desinfeccion + Para las muestras de los tonos se pueden usar los siguientes ciclos de esterili-
con vapor en zacion con prevacio:

autoclave — 132 °C durante 4 minutos con un tiempo minimo de secado de 20 minutos.

— 134 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de 18 minutos
(recomendado solo para mercados distintos de EE. UU.).

— 135 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de 16 minutos.
» Se pueden usar los ciclos de desplazamiento por gravedad siguientes:

— 132 °C durante 15 minutos con un tiempo minimo de secado de 30 minutos.

— 135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de 30 minutos.
Un método alternativo a la esterilizacion es colocar los instrumentos sin embolsar
en el esterilizador de vapor y realizar uno de los ciclos anteriormente menciona-
dos.

Conservacion |+ No saque el instrumento de la bolsa hasta que se vaya a usar para evitar la

contaminacion.

Los instrumentos esterilizados sin embolsar se deben usar inmediatamente.
Guarde a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una humedad excesiva.
Para evitar la contaminacién, guarde el producto procesado en un lugar cerra-
do, como un cajén o un armario, hasta su uso.

Antes del uso, inspeccione la bolsa. Si la integridad de la bolsa se ha visto
comprometida, el producto se debe reprocesar de nuevo antes de su uso.

Informacién
adicional do, desgastado o deformado

Antes del uso, inspeccione el dispositivo. Deseche el dispositivo que esté dana-

Monte de nuevo los componentes (sustituya las muestras individuales de los
tonos en el soporte) como desee.

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por el fabri-
cante del dispositivo sanitario como aptas para preparar un producto sanitario
para su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona encargada del procesa-
miento garantizar que todo el tratamiento se realiza en la instalacion de proce-
samiento con el equipo, los materiales y el personal y se consigue el resultado
deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion y la supervision sistematica
del proceso.

Informacion « Dentro de Estados Unidos llame a Dentsply Sirona en el 1-302-422-4511. Para
de contacto los lugares fuera de Estados Unidos, péngase en contacto con su representan-
del fabricante te local de Dentsply Sirona.

4.5 Eliminacion
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

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

N

[d

>

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”

Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:

» Numero de referencia (REF)

* Numero de lote

» Fecha de caducidad

De acuerdo con la normativa local, debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
cualquier incidente grave relacionado con el producto.

Identificacion del producto (UDI-DI basico): ++D010FIM04R5
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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 2024-03-12
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Instrukcja uzycia Polski

Neo Spectra® ST flow

Plynny materiat kompozytowy do wypetnien

UWAGA: Jest to wyréb medyczny. Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologow.
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1 Opis produktu

Materiat kompozytowy do wypetnier Neo Spectra® ST flow jest utwardzanym $wiattem widzialnym,
kontrastujgcym w promieniowaniu RTG, kompozytowym materiatem wypetnieniowym na bazie zy-
wicy metakrylanowej. Jego wtasciwosci zaptywania sprawiaja, ze jest idealny do stosowania w ob-
szarze zebéw przednich i bocznych.

Materiat kompozytowy do wypetniern Neo Spectra® ST flow dostosowuje sie do $cian ubytku bez
stosowania instrumentéw recznych. Unikalne wtasciwosci ,spigtrzajgcego sig¢” zaptywania umozli-
wiajg doktadne dopasowanie bez sptywania.

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

1.

=

Wskazania

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

biegow:

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

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

« Blokowanie podcieni.

« Naprawa uszkodzonych wypetnien.

« Lakowanie bruzd.

« Cementowanie przepuszczajgcych $wiatto uzupetnien posrednich.

1.2 Przeciwwskazania
« Materiat do wypetnien Neo Spectra® ST flow jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow
z ciezkg reakcjg alergiczng na zywice metakrylowe lub jakikolwiek z pozostatych sktadnikéw
w wywiadzie.

1.

w

Opakowania

Materiat kompozytowy do wypetniern Neo Spectra® ST flow jest dostepny w:

* Wstepnie dozowany Compula® Tips do bezposredniej aplikacji w ustach pacjenta
« Strzykawkach
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1.4 Skiad
W sktad materiatu kompozytowego do wypetnieri Neo Spectra® ST flow wchodzi:
« Wstepnie spolimeryzowany wypetniacz
« TEGDMA dimetakrylan wielofunkcyjny polimetakrylan
« Szkto barowo-aluminiowo-borokrzemianowe
* Fluorek iterbu
« Zywice dimetakrylanowe
« Trimetakrylanowe
« Dwutlenki krzemu o duzym stopniu rozproszenia
« Stabilizator UV
« Etylo-4(dimethylamino)benzoesan (fotoakcelerator)
* Butylo hydroksytoluen (BHT)
« Kamforochinon (fotoinicjator)
« Dwutlenek tytanu
« Pigmenty na bazie tlenkdw zelaza
« Srodek fluorescencyjny

System wypetniaczy oparty na SphereTEC®.

W sktad matrycy wypetniacza materiatu kompozytowego do wypetnien

Neo Spectra® ST flow wchodzi szklo barowo-aluminiowo-borokrzemianowe, fluorek
iterbu i pigmenty (tlenku zelaza oraz dwutlenku tytanu) w zalezno$ci od odcienia.
System wypetniaczy oparty na SphereTEC® ma wielko$¢ czastek od 0,1 do 3,0 pm.
tacznie z katalizatorami, dodatkami, stabilizatorami i pigmentami (~1% wagowo,

w zaleznosci od odcienia), catkowita zawarto$¢ wypetniaczy wynosi:

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

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

2 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

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

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

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

Symbol informacji.

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

22

1.

[\

[d

>

o

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére moga dziata¢ draznigco na
skére, oczy i btony sluzowe, wywotujgc alergiczne kontaktowe dermatitis u nadwrazliwych pa-
cjentow.

— Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom lub potencjalne-
mu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptuka¢
je duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

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

Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/blonami $luzowymi, aby zapobiec wystgpieniu
objawoéw zapalnych. Jedli dojdzie do przypadkowego kontaktu, to nalezy materiat usungé
z powierzchni tkanek. Nalezy sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg, a pozostatg wode
usungé. Jesli te objawy utrzymujg sie dtuzej, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.
Reakcja utwardzania materiatu Neo Spectra® ST flow jest egzotermiczna. Podwyzszona tempe-
ratura moze podraznia¢ miazge lub tkanki migkkie. Pokry¢ zgbing w poblizu miazgi (mniej niz
1 mm) podktadem twardo wigzgcym na bazie wodorotlenku wapnia (Dycal® Liner) i/lub poddaé
obrébce zgodnie z instrukcjg producenta materiatu adhezyjnego.

Materiat Neo Spectra® ST flow jest utwardzany wytgcznie $wiattem. Niepetne utwardzenie $wiat-
tem moze prowadzi¢ do pogorszenia witasciwosci fizycznych, pozostatosci nieutwardzonego
monomeru, wrazliwosci pozabiegowej lub przedwczesnego zniszczenia wigzania/odbudowy.
Dtugosé¢ fali, moc wyjsciowa i wymagania dotyczace maksymalnego przyrostu, patrz punkt 3.1.6
Naswietlanie. Sprawdzi¢ wydajnosc¢ i cykl utwardzania przed kazdym uzyciem.

Podczas stosowania Compules® Tips Gun lekarze stomatolodzy i pacjenci powinni nosi¢ okulary
ochronne.

Nie stosowac¢ Neo Spectra® ST flow u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktdrykol-
wiek ze sktadnikow.

Srodki ostroznosci

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania. Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytgczng odpowie-
dzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

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

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

Dla ochrony cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjentéw i wdrozenia najlepszych prak-
tyk zgodnie z lokalnymi standardami stosowac odpowiednie $rodki ochronne takie jak okulary
ochronne i koferdam.

Produkty oznaczone jako ,jednorazowego uzytku” sg przeznaczone do uzycia tylko raz. Wyrzu-
ci¢ bezposrednio po uzyciu. Nie stosowa¢ u innych pacjentdéw ze wzgledu na ryzyko zakazenia
krzyzowego.

Strzykawki nie mogg by¢ ponownie przetwarzane. W celu ochrony strzykawek przed ekspo-
zycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca si¢ wykonywanie wszystkich czynnosci
manipulacyjnych strzykawka z dala od unitu, uzywajac czystych/zdezynfekowanych rekawiczek.
Zanieczyszczone strzykawki powinny zosta¢ wyrzucone.

Zastosowanie jednorazowego rekawa ochronnego jako dodatkowego $rodka bezpieczenstwa
moze pomac ochroni¢ strzykawke przed powaznym zanieczyszczeniem, jednak nie stanowi cat-
kowitego zabezpieczenia przed kontaminacja.

Zaleca sie uzywanie Compula® Tips ze Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi Dentsply Sirona Compules®
Tips Gun.
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Materiat poddaje sie tatwo czynnosci wyciskania. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. Zbyt
duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia Compula® Tip lub do jej nieoczekiwanego wysunie-
cia z Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Po uzyciu natychmiast zamykaé strzykawke oryginalng zakretkg. Nie pozostawia¢ koncéwki do-
zujgcej na strzykawce jako zakretki. Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie zamykac¢ oryginalng
nasadke. Wyrzuci¢ i prawidtowo zutylizowa¢ koncowki dozujgce po uzyciu, poniewaz mogg one
zatykac sig, jesli materiat zostanie pozostawiony wewnatrz do wyschnigcia lub utwardzenia.
Firma Dentsply Sirona dostarcza odpowiednig kofncéwke dozujgcag do strzykawki z materiatem
kompozytowym do wypetnien Neo Spectra® ST flow. Ta koncowka jest jedyng koricowka, ktorg
nalezy uzywac¢ do aplikacji materiatu.

Stosowaé wytgcznie czyste i odpowiednio zdezynfekowane oraz wysterylizowane lub gotowe
do uzycia akcesoria. Nie stosowa¢ dozownikéw, ktére nie zostaty przed uzyciem poddane pra-
widtowej procedurze przygotowania do uzycia lub ponownego uzycia. Przed uzyciem i kazdym
ponownym uzyciem dozowniki muszg byé odpowiednio oczyszczone i wysterylizowane w auto-
klawie (patrz punkt 4 Higiena).

Jako dodatkowy $rodek zapobiegawczy dozowniki mozna chroni¢ przed duzymi pozostato$ciami
organicznymi, ale nie wszystkimi zanieczyszczeniami, poprzez zastosowanie bariery ochronne;j.
Koricdwki Compula® Tips sg dostarczane gotowe do uzycia i nie nalezy ich poddawac pro-
cedurze przygotowania do uzycia. Uzywa¢ tylko nowych, czystych, nieuzywanych koncéwek
Compula® Tips, przechowywanych w zakrytych miejscach, takich jak szuflady i szafki, z dala
od potencjalnego zanieczyszczenia i wyjetych z oryginalnego opakowania rekami w czystych
rekawiczkach lub odpowiednim czystym narzedziem w momencie uzycia. Aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia, nie nalezy uzywac koncowek, jesli opakowanie jest uszkodzone lub naruszone.
Brak wystarczajgcych dowodéw na potwierdzenie mozliwosci uzycia Neo Spectra® ST flow
w przypadku ubytkow klasy |, ktérych szeroko$¢ przekracza obszar bruzdy centralnej lub gdy
trzeba odbudowac¢ funkcjonalne guzki. Kompozyt moze w tych przypadkach wykaza¢ nadmierng
$cieralnos$¢ lub wypetnienie trzeba bedzie wymieni¢.

Brak wystarczajgcych danych, ktére umozliwiatyby wykorzystanie Neo Spectra® ST flow do wy-
petniania kanatéw korzeniowych. Moze to prowadzi¢ do niepowodzenia wypetnienia.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol lub nadtlenek wodoru w potgczeniu z tym
produktem, poniewaz mogg one zaktdéca¢ utwardzanie produktu.

Neo Spectra® ST flow jest materiatem $wiattoutwardzalnym. Dlatego nie nalezy go narazaé¢
na dziatanie zrédet $wiatta o duzym natezeniu (np. o$wietlenie na sali operacyjnej lub $wiatto
LED w lupach). Po aplikacji nalezy niezwtocznie kontynuowac prace.

Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasgczone zwigzkami zelaza lub inne preparaty o dziataniu
hemostatycznym, mogg one pogorszy¢ dziatanie systemoéw wigzgcych. Wiagze sie to z mozli-
woscig wystgpienia mikroprzecieku brzeznego, przebarwienia, a nawet koniecznosci wymiany
wypetnienia. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta zaleca sig stosowanie nici bez impregnacji.

Dziatania niepozadane

Kontakt z oczami: podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogowki.

Kontakt ze skorg: podraznienia lub mozliwo$¢ wystgpienia reakcji alergicznych. Mogg pojawié
sie objawy zaczerwienienia skory.

Btony $luzowe jamy ustnej: zapalenie (patrz 2.1 Srodki ostroznosci).

Warunki przechowywania
Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptyng¢ na
nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miejscu o temperaturze 2 °C i 28 °C.
Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgociag.

Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ po uptywie daty waznosci.

Nie uzywac, jesli brakuje numeru serii i/lub daty waznosci lub sg one nieczytelne.
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Instrukcja krok po kroku

Aplikacja bezposrednia — ubytki, uszkodzenia, naprawa

3.1.1 Dobor koloru

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

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

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

« A1 (= VITA® odcienie A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® odcienie A2, B2, D2)

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

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

« A4 (= VITA® odcienie A4, C4)

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

Procedura doboru koloru moze odbywac sie z zastosowaniem dwoch narzedzi:

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

Odcienie zebowe wedtug kolornika VITA® classic

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

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

Rekomendowany odcien uniwersalny CLOUD™ Neo Spectra® ST flow

« Kolornik materiatu kompozytowego do wypetnien Spectra ST sktada sie z 9 prébek odcieni, ktére
sg wykonane z kompozytu o wtasciwosciach optycznych zblizonych do wtasciwosci materiatu
kompozytowego do wypetnien Neo Spectra® ST flow.

Unika¢ zanieczyszczenia kolornika.

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

3.1.2 Przygotowanie ubytku

1. Ubytek opracowac w taki sposéb, aby nie pozostaty zadne resztki amalgamatu lub materiatu do
wypetnien (chyba ze naprawa wypetnienia, ktére nie wymaga catkowitej wymiany).

2. Zastosowa¢ odpowiednig izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

3. Sptuka¢ powierzchnig wodg i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszaé tkanek zgba.

' Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Zatozenie forméwki oraz klinéw

1

. Umiesci¢ formoéwke (np. Mylar, AutoMatrix® matrix system lub Palodent® matrix system) oraz klin.
Indywidualne uksztattowanie forméwek moze poprawi¢ punkty styczne oraz ksztatt wypetnienia.
Przed wypetnieniem zalecane jest zatozenie klindw lub pierscieni stabilizujgcych Palodent® V3.

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

3.

-

wigzacego

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

5

Aplikacja

Stosowanie strzykawek

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawki.

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

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

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

[od

>

przekreci¢ o % do % obrotu zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek. Pociagna¢ za koncéwke
dozujaca, aby sprawdzi¢ stabilno$¢ utrzymania.

Materiat kompozytowy do wypetiern Neo Spectra® ST flow powinien lekko wyptywac po wply-
wem lekkiej sity nacisku. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. Jesli konieczny jest duzy nacisk,
to zaleca sig usuniecie strzykawki z pola pracy i sprawdzenie przyczyn utrudnionej aplikacji.
USUNAC | WYRZUCIC KONCOWKE MIESZAJACA BEZPOSREDNIO PO UZYCIU. ZAMKNAC
STRZYKAWKE ZA POMOCA ORYGINALNEJ ZAKRETKI. Nie przechowywac strzykawki za-
mknigtej za pomocg koncoéwki dozujgcej. PRZECHOWYWAC STRZYKAWKI ZAWSZE ZA-
MKNIETE ORYGINALNA ZAKRETKA.

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

Stosowanie Compula® Tips

Nadmierna sita — W celu zmniejszenia ryzyka urazu.

1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na Compules® Tips Gun w czasie aplikacji
materiatu z Compula® Tip.
2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia Compula® Tip lub jej nieoczeki-
wanego wysuniecia sie z Compules® Tips Gun.

1

. Wiozy¢ Compula® Tip w odpowiednie naciecie w Compules® Tips Gun. Upewni¢ sig, ze Compula®
Tip zostata prawidtowo zamocowana.

2. Zdjg¢ kolorowg zakretke z Compula® Tip. Compula® Tip moze by¢ obracana o 360° tak, aby

dentysta mogt zapewnic sobie optymalny dostep do ubytku.

3. Aplikowaé wymagang ilo$¢ materiatu do ubytku, stosujgc réwnomierny, niewielki nacisk na

Compules® Tips Gun. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.
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4. Aby wyja¢ Compula® Tip z Compules® Tips Gun, nalezy upewni¢ sie najpierw, czy ttok jest zwol-

niony, czyli czy znajduje sie w pozycji spoczynkowej. Wysungé Compula® Tip z Compules® Tips
Gun, pociggajac jg lekko ku dotowi.

3.1.5.1 Aplikacja materiatu do wypetnien

1

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

Polimeryzacja

. Polimeryzowa¢ kazdg powierzchnie wypetienia odpowiednim urzgdzeniem do polimeryzacji
materiatéw kompozytowych, ktére zawierajg chinon kamforowy jako fotoinicjator, czyli o spek-
trum obejmujgcym fale o dtugos$ci 440-480 nm.
Przy natezeniu $wiatta wynoszgcym co najmniej 800 mW/cm?, ale nie wiecej niz 2000 mW/cm?,
uniwersalne odcienie CLOUD™, BW i warstwy E1 polimeryzowa¢ przez 10 sekund, a odcienie
D1 i D3 przez 30 sekund.
Jesli minimalne natezenie $wiatta miesci sie w zakresie od 550 mW/cm? do 800 mW/cm?, uni-
wersalne odcienie CLOUD™ i BW polimeryzowac¢ przez 20 sekund, odcien E1 przez 10 sekund,
a odcienie D1 i D3 przez 40 sekund.

Czas naswietlania dla warstw dwumilimetrowych

Warunki polimeryzacji Neo Spectra® ST flow

Odcienie Moc mW/cm? Czas naswietlania
2550 i < 800 20 sekund
A1-A4i BW
2800 i <2000 10 sekund
2550 i < 800 40 sekund
D1, D3
=800 i <2000 30 sekund
E1 =550 i <2000 10 sekund

Niewystarczajace spolimeryzowanie — Aby zmniejszy¢ ryzyko niedostatecznej
polimeryzacji.

. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.

. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacji.

. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym czasie.

. Sprawdz odlegto$¢ lampy od polimeryzowanej powierzchni.

A

B wWwN =
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3.1.7 Wykanczanie i polerowanie

3.2

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

Uzywac gumek $ciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.

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

W celu osiggniecia wysokiej jakosci gtadkosci powierzchni zaleca sie uzycie gumek polerskich
systemu Enhance® oraz gumek Enhance® i Enhance® PoGo®, wysokiej jakosci narzedzi obroto-
wych do opracowywania oraz polerowania, past polerskich Prisma® Gloss™ Regular oraz Extra-
fine.

hON

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

Wszystkie odcienie materiatu kompozytowego do wypetnien Neo Spectra® ST flow kontrastujg
w promieniowaniu RTG, przy czym jednomilimetrowa warstwa materiatu odpowiada przepuszczal-
nosci 1,8 mm aluminium. Nieprzepuszczalno$¢ promieniowania przez aluminium jest réwna nie-
przepuszczalnosci przez zebine. Zatem 1 mm materiatu o nieprzepuszczalnosci promieniowania
réwnowaznej z 1 mm aluminium ma nieprzepuszczalno$é promieniowania réwng nieprzepuszczal-
nosci zebiny.

Cementowanie przepuszczajacych swiatto uzupetnien posrednich

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

2. Sprawdzi¢ dopasowanie i estetyke uzupetnienia protetycznego.

Porada techniczna: dopasowanie okluzyjne licowek i naktadéw koronowych najlepiej przeprowa-
dzac¢ po koricowym cementowaniu.

3.2.1 Przygotowanie uzupetnienia

Uzupetnienia ceramiczne/kompozytowe

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

3.2.2 Kondycjonowanie zgba/przygotowanie zebiny, aplikacja systemu wiazacego

1. Przejé¢ do aplikacji systemu wigzgcego zgodnie z informacjami w petnej instrukcji uzycia.

Opodzniona lub mniejsza adhezja — Aby zmniejszy¢ ryzyko niezgodnosci

systemu wigzacego.
1. Wybra¢ odpowiedni $wiattoutwardzalny system wigzacy.

2. Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia wybranego systemu wigzgcego.

2. Podczas wyboru i aplikacji odpowiedniego $wiattoutwardzalnego systemu wigzacego nalezy
zawsze przestrzegac i postepowac zgodnie z petng instrukcjg uzycia dostarczong przez pro-
ducenta systemu wigzgcego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek muszg one
pozosta¢ niezanieczyszczone. Po aplikacji systemu wigzgcego nalezy niezwiocznie przejsé¢ do
cementowania materiatem Neo Spectra® ST flow.
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3.23

Cementowanie (Swiattoutwardzalne)

Przed kontynuacjg nalezy zapoznac sie z punktami dotyczgcymi 3.2.1 Przygotowanie uzupetnienia
oraz 3.2.2 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie zgbiny, aplikacja systemu wiazgcego.

[\

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

Jesli uzupetnienia majg grubo$¢ powyzej 1,0 mm, sg bardzo opakerowe lub w inny sposéb ha-
mujg przenikanie $wiatta, operator powinien wybra¢ cement Calibra® Universal (dostepne od-
dzielnie) postepowaé zgodnie z technikg podwdjnie utwardzalnego cementowania.

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

. Aplikowac¢ zadany odcien materiatu Neo Spectra® ST flow ze strzykawki bezposrednio na uzupet-

nienie. Chroni¢ cement przed ekspozycjg na $wiatto.

Osadzi¢ wypetnione materiatem uzupetnienie na miejscu. Usung¢ nadmiar z krawedzi tepym in-
strumentem. Krétko (10 sekund lub krdcej) polimeryzowac odcinek dzigstowy, tylko aby przyklei¢
uzupetnienie na miejscu. Usung¢ wszelki pozostaty nadmiar z krawedzi.

Porada techniczna: umieszczenie paskéw mylar miedzy preparacjg a sgsiednimi zebami przed
osadzeniem licowek pomaga w izolacji i oczyszczaniu nadmiaru cementu. Po usunigciu nadmiaru
przydzigstowego i przyklejeniu licowki na miejscu nalezy usuna¢ interproksymalny nadmiar cemen-
tu poprzez wyciggniecie paska mylar w kierunku twarzy, tzn. od zeba do powierzchni uzupetnienia.

3.24

Spolimeryzowanie

A

Niewystarczajace spolimeryzowanie — Aby zmniejszy¢ ryzyko niedostatecznej
polimeryzacji.

. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacji.

. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietla¢ w rekomendowanym czasie.

. Sprawdz odlegto$¢ lampy od polimeryzowanej powierzchni.

B wWN =

1.

[\

Polimeryzowaé odpowiednim urzadzeniem do polimeryzacji materiatow kompozytowych, ktére
zawierajg chinon kamforowy jako fotoinicjator, tzn. o szczytowej emisji widma 440-480 nm i nate-
Zeniu promieniowania 800-2000 mW/cm?. Kazdy obszar powierzchni uzupetnienia (policzkowy,
jezykowy i interproksymalny) polimeryzowac przez co najmniej 20 sekund. W celu zapewnienia
wiasciwego natezenia $wiatta nalezy przestrzegac instrukcji lampy polimeryzacyjnej (np. zwigk-
szy¢ czas ekspozycji w celu wyréwnania mniejszego natezenia $wiatta spowodowanego wigkszg
odlegtoscig miedzy $wiattowodem/koricdwka i powierzchnig uzupetnienia).

Po polimeryzacji $wiattem skontrolowac¢ i w razie potrzeby dostosowa¢ zwarcie. Przej$¢ do opra-
cowania i polerowania w sposéb przedstawiony w punkcie 3.1.7 Opracowanie i polerowanie.
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4.2

4.3

Higiena

Zakazenie krzyzowe — Aby iejszy¢ ryzyko
« Nie uzywac powtornie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzucaé zgodnie
z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.

« Produkty wielokrotnego uzytku czys$ci¢ zgodnie z instrukcjg.

Strzykawki — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe — Aby iejszy¢ ryzyko
« Strzykawki nie mogg by¢ ponownie przetwarzane.
« W celu ochrony strzykawek przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece, zaleca si¢ wykonywanie wszystkich czynnosci manipulacyjnych strzykawkag
z dala od unitu, uzywajgc czystych/zdezynfekowanych rekawiczek. Nie stosowac
powtdrnie uzytych strzykawek, ktére zostaty zanieczyszczone.
« Zanieczyszczone strzykawki wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami.

Rekomendowane jest wykorzystanie bariery ochronnej, aby ochronié¢ strzykawki przed ekspozycjg
na ptyny ustrojowe, brudne rece lub kontaminacje tkankg. Zastosowanie jednorazowego rekawa
ochronnego jako dodatkowego $rodka bezpieczenstwa moze pomdéc ochroni¢ strzykawke przed
zanieczyszczeniem wigkszymi opitkami, jednak nie zapewnia catkowitego zabezpieczenia przed
kontaminacjg.

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

W razie potrzeby, strzykawke nalezy osuszy¢ jednorazowg $ciereczka niepozostawiajgcg wtdkien.

Silne wycieranie moze zniszczy¢ etykiete.

Strzykawki nalezy wyciera¢ delikatnie.

Compules® Tips Gun

W celu odpowiedniego czyszczenia i dezynfekcji Compules® Tips Gun, nalezy zapoznaé sie
zinstrukcjg uzytkowania dostepng do pobrania na naszej stronie https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Jesliistnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy nieodptatnie wydrukowang instrukcje uzytkowania
w Panstwa jezyku. W Stanach Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer 1-800-532-2855. Poza
Stanach Zjednoczonych nalezy wykorzysta¢ do tego celu formularz zaméwienia dostepny na
stronie https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compula® Tips — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe — Aby iejszy¢ ryzyko zenia.
A 1. Nie stosowac¢ powtornie uzytych Compula® Tip. Utylizacja powinna zosta¢ prze-

prowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami prawnymi.
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4.4 Instrukcja przygotowania do uzycia kolornika, prébek odcieni i uchwytu

Instrukcja przygotowania do uzycia kolornika, prébek odcieni i uchwytu

Ostrzezenia

Nie zatwierdzono procedur dezynfekcji wysokiego poziomu.

Dezynfekcja pos$redniego poziomu jest odpowiednia dla uchwytu.

W przypadku pojedynczych prébek odcieni po czyszczeniu i opcjonalnym/po-
$rednim procesie dezynfekcji nalezy przystapi¢ do sterylizacji.

Sterylizacja w autoklawie parowym jest wiasciwa i zalecana dla pojedynczych
prébek odcieni.

Nie sterylizowa¢ uchwytu w autoklawie parowym.

Nie czysci¢ / nie dezynfekowaé uchwytu w automatycznej myjce/dezynfektorze.
Nalezy stosowa¢ odpowiednie dziatania zapobiegajgce zakazeniom, takie

jak prawidtowe mycie rgk oraz zaktadanie nowych rekawiczek odpornych na
przebicie i substancje chemiczne na odpowiednich etapach.

Do czyszczenia urzgdzenia nie nalezy uzywaé szczotek z twardego drutu,
poniewaz moze doj$¢ do zarysowania i mechanicznego uszkodzenia.
Stosowac wytgcznie roztwory do dezynfekcji zatwierdzone pod katem skutecz-
nosci i zarejestrowanego przez EPA.v (i/lub zatwierdzone przez Health Canada)
oraz uzywac ich zgodnie z instrukcjami obstugi producenta $rodka do dezynfekcji.
Nie mozna dopusci¢ do przekroczenia temperatury 137 °C przez probek odcieni.
Nie uzywac¢ aldehydu glutarowego na bazie fenolu.

Jesli jest to dozwolone, nalezy zawsze uzywac roztworu do czyszczenia narze-
dzi o neutralnym pH.

Jesli torebka zostata uszkodzona, produkt przed uzyciem musi zosta¢ ponow-
nie poddany procedurze przygotowania do uzycia.

Prébek odcieni nalezy czyscic¢ i sterylizowa¢ przed kazdym uzyciem. W krajach,
ktére wymagaja trzystopniowego procesu, w ktérym dezynfekcja jest wymaga-
na przed sterylizacja, probek odcieni muszg by¢ oczyszczone, zdezynfekowane
i wysterylizowane przed uzyciem.

Ograniczenia
dotyczace
procedury
przygotowania
do ponownego
uzycia

Wielokrotna procedura przygotowania do ponownego uzycia ma minimalny
wplyw na te instrumenty. Koniec okresu uzytkowania jest zazwyczaj okreslany
na podstawie zuzycia i uszkodzen spowodowanych przez uzywanie.
Stosowanie urzadzenia po uptywie terminu przydatnosci do uzycia moze
spowodowac uszkodzenie sprzetu i zwiekszy¢ ryzyko skazenia krzyzowego
pacjenta.

Takie metody jak sterylizacja w ptynie na zimno, chemiczna sterylizacja parowa
i sterylizacja gorgcym powietrzem nie byty testowane ani zatwierdzone pod
katem skutecznosci i nie sg zalecane do stosowania.

Poczatkowa
obrébka

w miejscu
uzytkowania

Natychmiast po uzyciu nalezy wyja¢ odstonigte pojedyncze prébki odcieni

z odstonigtego uchwytu w celu poddania procedurze przygotowania do uzycia.
Nie wolno dopusci¢ do przyschnigcia pozostato$ci ani jakichkolwiek zanieczysz-
czen na przyrzadzie. Nalezy usung¢ duze zabrudzenia/pozostato$ci organiczne
przez wycieranie, szczotkowanie i/lub ptukanie pod woda.

Przetransportowaé¢ do miejsca wykonywania procedury przygotowania do
uzycia i postgpowac zgodnie z zatwierdzonymi instrukcjami przygotowania do
uzycia podanymi ponizej.

Zaleca sie, aby urzadzenie zostato poddane procedurze przygotowania do
ponownego uzycia mozliwie najszybciej po uzyciu.

Rozpocza¢ procedure przygotowania do ponownego uzycia w ciggu 1 godziny
po uzyciu.

Przygotowanie
przed
czyszczeniem

Przed procedurg przygotowania do uzycia nalezy zawsze zdemontowac
pojedyncze prébki odcieni z uchwytu.
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Czyszczenie:
Mechaniczne

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta $rodka chemicznego dotyczgcych
roztworu czyszczgcego i dezynfekcyjnego, uwzgledniajac stezenie, czas kon-
taktu, poziom napetnienia, proces odgazowania itd.

Zalecanym roztworem jest roztwor do czyszczenia narzedzi Resurge®, wy-
mieszany w proporcjach 14,8 ml/3,8 | wody, o temperaturze 35 °C-40 °C lub
réwnowazny enzymatyczny roztwor czyszczacy.

Zanurzy¢ probki i uchwyt w kgpieli ultradzwigkowej zawierajgcej przygotowany
roztwdr na co najmniej 20 minut, chyba ze czas podany przez producenta
roztworu jest inny.

Ptuka¢ pod biezgcg wodg o jakosci co najmniej wody pitnej przez co najmniej
30 sekund.

Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

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

Czyszczenie:
Reczne

Przygotowaé roztwér do czyszczenia instrumentéw zgodnie z zaleceniami
producenta.

Zalecanym roztworem jest roztwor do czyszczenia narzedzi Resurge®, wymie-
szany w proporcjach 14,8 ml/3,8 | wody, o temperaturze 35 °C-40 °C.
Uzywajgc roztworu czyszczacego zgodnie z instrukcjami na etykiecie, wy-
szczotkowaé migkkg nylonowg szczoteczky, zwracajgc szczegolng uwage na
spoiny i szczeliny.

Ptuka¢ pod biezacg letnig wodg o jakosci co najmniej wody pitnej (35 °C-40 °C)
przez co najmniej 30 sekund.

Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

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

Uwaga: Na rynkach europejskich moze by¢ stosowany FD 370 Cleaner, Diirr
Dental AG, Niemcy.

Dezynfekcja:
Reczna

Dezynfekcja przez wycieranie

* W celu dezynfekcji urzadzenia nalezy doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzch-
nie nowg, jednorazowg chusteczkg w potgczeniu z czwartorzedowym amonio-
wym roztworem na bazie alkoholu o dziataniu przeciw pratkom gruzlicy (41,58%
IPA, 0,24% zwigzki amonowe).

W razie potrzeby nalezy uzy¢ dodatkowych chusteczek, aby cata zewnetrzna
powierzchnia, w tym miejsca potgczen i szczeliny, pozostata wyraznie wilgotna
przez czas kontaktu zalecany przez producenta roztworu.

Podczas wycierania zwraca¢ szczegdlng uwage na wszystkie miejsca potaczen
i szczeliny.

Ptuka¢ urzadzenie dostarczajace pod biezaca letnig wodg (40 °C, zdatna do
picia) przez 30 sekund w celu usunigcia roztworu dezynfekcyjnego.

Osuszy¢ urzadzenia sucha, niestrzepigca sie jednorazowg $ciereczkg lub
jednorazowg chusteczka.
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Czyszczenie
i dezynfekcja:
Automatyczne

» Uwaga: Ponizsze instrukcje dotyczg wytgcznie prébek odcieni; nie nalezy
uzywac dezynfektora termicznego do uchwytu, poniewaz mogtby on ulec
znieksztatceniu lub uszkodzeniu.

Uwaga: W celu automatycznego czyszczenia i dezynfekcji nalezy zdjg¢ poje-
dyncze prébki odcieni.

Do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji mozna uzy¢ dezynfektora
termicznego, ktdry spetnia wymagania normy ISO 15883.

Nalezy uzywac tylko prawidtowo konserwowanej, skalibrowanej i zatwierdzonej
myjki-dezynfektora zgodnie z normg ISO 15883.

Przestrzega¢ instrukcji producenta dotyczgcych wyboru roztworéw i progra-
mow.

Usuna¢ nadmiar zabrudzen jednorazowg $ciereczka/chusteczkg papierowg.
Duze zanieczyszczenia probek odcieni nalezy usung¢ migkka szczoteczkg pod
biezaca woda.

Umiesci¢ rozmontowany prébek odcieni w myjce-dezynfektorze, umozliwiajgc
przedostanie si¢ wody i detergentu do otworéw produktu i jej odprowadzenie
Z nich.

Uruchomi¢ program myjki z AO = 3000 (na przyktad 5 min. przy = 90 °C)

(na przyktad Miele Vario TD), stosujgc odpowiednie detergenty (na przyktad
neodisher® MediClean lub neodisher® Z, obydwa detergenty niemieckiej firmy
Dr. Weigert z Hamburga lub odpowiednik).

Po zakonczeniu cyklu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo prébek odcieni pod katem
degradacji spowodowanej dtugotrwatym uzytkowaniem i procedurg przygoto-
wania do ponownego uzycia. Jesli produkt jest przebarwiony, peknigty, zuzyty,
znieksztatcony itd., nalezy go wyrzuci¢ i nie uzywadé.

» Po automatycznym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy przystapic¢ do sterylizacji.

Suszenie

Instrukcje dotyczace suszenia sg zawarte w powyzszym punkcie dotyczacym
czyszczenia i/lub dezynfekcji.

Konserwacja,
kontrola
i testowanie

+ Sprawdzi¢ wzrokowo prébki odcieni i uchwyt pod katem degradacji spowodo-
wanej dtugotrwatym uzytkowaniem i procedurg przygotowania do ponownego
uzycia. Jesli produkt jest przebarwiony, pekniety, zuzyty, znieksztatcony itd.,
nalezy go wyrzuci¢ i nie uzywac.

Opakowanie

Przed zapakowaniem do sterylizacji nalezy upewnic¢ sig, ze prébek(i) odcieni
jest catkowicie suchy.

Do osuszenia prébek odcieni mozna uzywac niestrzepigcej sie, jednorazowe;j
$ciereczki.

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonych przez FDA, zgodnych z normg
ISO 11607 papierowych/plastikowych torebek do sterylizacji parowej (np.
torebek do sterylizacji AssurePlus®).

Sterylizacja/
sterylizacja
parowa

w autoklawie

Prébek odcieni musi by¢ sterylizowany w autoklawie parowym.

Prébek odcieni mozna stosowac nastepujace cykle z proznig wstepna:

— 132 °C przez 4 minuty i z minimalnym czasem suszenia 20 minut;

— 134 °C przez 3 minuty i z minimalnym czasem suszenia 18 minut (zalecane
wytgcznie na rynkach poza USA);

— 135 °C przez 3 minuty i z minimalnym czasem suszenia 16 minut.

Mozna stosowac nastepujgce cykle z grawitacyjne:

— 132 °C przez 15 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszgcym 30 minut;

— 135 °C przez 10 minut z minimalnym czasem suszenia wynoszacym 30 minut.

Alternatywng metodg sterylizacji jest umieszczenie narzedzi bez torebek w steryli-

zatorze parowym i zastosowanie jednego z wyzej wymienionych cykli.
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Przechowy-
wanie

Nie wyjmowac z torebki do czasu gotowosci do uzycia, aby zapobiec zanie-
czyszczeniu.
Narzedzia poddane sterylizacji bez pakowania w torebki muszg by¢ natych-
miast uzyte.

ng wilgotnoscig.

W celu zapobiegnigcia zanieczyszczeniu nalezy przechowywac produkt, ktéry
byt poddany procedurze przygotowania do uzycia pod przykryciem, np. w szu-
fladzie lub szafce az do momentu uzycia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ torebke. Jesli torebka zostata uszkodzona,

produkt przed uzyciem musi zosta¢ ponownie poddany procedurze przygotowa-

nia do uzycia.

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, chronigc przed wilgocig lub nadmier-

Dodatkowe
informacje

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt. Wyrzuci¢ kazdy urzgdzenia, ktéry
ulegt uszkodzeniu, zuzyciu lub znieksztatceniu.

Z powrotem zmontowac¢ w celu uzycia (wymieni¢ pojedyncze prébki odcieni
w uchwycie) zgodnie z zyczeniem.

Przedstawione powyzej instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyro-
bu medycznego jako zdolne do przygotowania wyrobu medycznego do uzycia/
ponownego uzycia. Obowigzkiem osoby przeprowadzajgcej procedure przygoto-
wania do uzycia pozostaje zapewnienie, ze procedura ta, faktycznie przeprowa-
dzona przy uzyciu urzadzen, materiatéw i personelu w placéwce, osiggnie poza-
dany rezultat. Wymaga to weryfikacji i/lub walidacji i rutynowego monitorowania
procedury.

Kontakt
z producentem

« W Stanach Zjednoczonych mozna skontaktowac sie telefonicznie z firmg
Dentsply Sirona pod numerem 1-302-422-4511. W przypadku regionéw poza
Stanami Zjednoczonymi nalezy si¢ kontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy Dentsply Sirona.

4.5 Usuwanie

Usuwac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (1), termin waznosci ( 2) i korespondencja

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Stosowana jest norma 1SO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

N

W korespondencji nalezy zawsze podawac nastepujgce 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): ++D010FIM04R5

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 2024-03-12
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Neo Spectra® ST flow

Takioji kompozitiné restauravimo medziaga

DEMESIO: Tai yra medicinos jrenginys. Tik odontologiniam odontologijos profesionaly naudojimui.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 57
2 Saugos pastabos 58
3 Nuoseklios instrukcijos 61
4 Higiena 65
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 69

1 Gaminio aprasas

»Neo Spectra® ST flow* kompozitiné restauravimo medziaga yra regimaja $viesa kietinama rent-
genokontrastiné dervinio kompozito restauravimo medziaga, pasiZzyminti takumo charakteristiko-
mis, idealiai tinkan¢iomis priekiniams ir galiniams dantims.

»Neo Spectra® ST flow*“ kompozitiné restauravimo medziaga prisitaiko prie ertmés sienelés ne-
naudojant rankiniy instrumenty. Unikalios ,sudedamojo“ takumo charakteristikos leidZia glaudziai
pritaikyti medziagg jai nesudrimbant.

»Neo Spectra® ST flow* yra hibridinis kompozitas, pasizymintis dideliu tvirtumu ir atsparumu dé-
véjimuisi, kurio reikia priekiniy ir tam tikroms galiniy danty restauracijoms, bei lengvai pasiekiamu
smarkiu pavirsiaus blizgesiu ir glotnumu.

1.

=

Indikacijos

,Neo Spectra® ST flow" kompozitiné restauravimo medziaga tinkama toliau iSvardytoms proceddroms:
« Tiesioginis ertmiy, pakitimy restauravimas (i$skyrus kramtymo kravj atlaikancias Il klasés er-
tmes).

Vainikeéliy, jkloty ir uzkloty defekty ir neigiamy niSy plombavimas.

« Blokavimas.

« Defekty taisymas.

« Duobeliy ir vageliy silantas.

Sviesai laidziy netiesioginiy restauracijy cementavimas.

1.2 Kontraindikacijos
* ,Neo Spectra® ST flow" restauracinés medziagos naudojimas kontraindikuotinas pacientams,
kuriy anamnezéje Zzinoma stipri alerginé reakcija j metakrilato dervas ar bet kuriuos kitus kompo-
nentus.

1.

w

Gaminio formos

,Neo Spectra® ST flow" kompozitiné restauravimo medziaga tiekiama:
I8 anksto dozuoti ,Compula® Tips*

« Svirkstuose

57



1.4

1.5

Sudétis

,Neo Spectra® ST flow" kompozitinés restauravimo medziagos sudaro:
< Pirminis polimerizuotas uzpildas

« TEGDMA dimetakrilato daugiafunkcis polimetakrilatas
« Baris-aliuminis-borosilikatas stiklas

« lterbio fluoridas

« Dimetakrilato dervos

« Trimetakriliné

« Stipriai disperguoti silicio dioksidai

« UV stabilizatorius

« Etil-4(dimetilamino)benzoatas (fotoakceleratorius)

« Butilintas hidroksitoluenas (BHT)

« Kamparo chinonas (fotoiniciatorius)

« Titano oksidas

« Gelezies oksido pigmentai

« Fluorescenciné medziaga

Uzpildo sistema paremta ,,SphereTEC®“.

,Neo Spectra® ST flow" kompozitinés restauravimo medziagos uzpildo matricg suda-
ro baris-aliuminis-borosilikatas stiklas, iterbio fluoridas ir geleZies oksido pigmentai ir
titano oksido pigmentai atsizvelgiant j atspalvj.

UzZpildo sistema, paremta ,SphereTEC® uzpildu, svyruoja nuo 0,1 iki 3,0 um.
Iskaitant katalizatorius, priedus, stabilizatorius ir pigmentus (~1% svorio atsizvelgiant
i atspalvj), bendrasis uzpildo kiekis yra:

62,5% svorio arba 40,0% tdrio.

Suderinami risikliai

,Neo Spectra® ST flow" kompozitiné restauravimo medziaga naudojama uztepus tinkamo dentino/
emalio risiklio ir yra chemiskai suderinama su jprastais (met)akrilato pagrindo dentino/emalio risi-
kliais, jskaitant ,Dentsply Sirona“ riSiklius, skirtus naudoti su regimaja Sviesa kietinamomis kompo-
zitinémis restauravimo medziagomis (Zr. pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijas).

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

Informacinis simbolis.

Sis informacinis simbolis naudojamas siekiant akcentuoti svarbig tinkamo naudoji-
mo informacija.
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2.1 |spéjimai

22
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. MedZiagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomeruy, kurie gali dirginti odg, akis ir burnos

gleiving bei jautriems Zmonéms gali sukelti jautrumg ar alerginj kontaktinj dermatita.

— Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j
akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytojg.

— Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medzZiagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$&iai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

— Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegi-
mo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite van-
deniu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

,Neo Spectra® ST flow" kietéjimo reakcijos metu isiskiria Siluma. Padidéjusi temperatdra gali

dirginti pulpg arba minkstuosius audinius. Netoli pulpos esantj denting (aréiau kaip per 1 mm)

padenkite kietai kietéjanciu kalcio hidroksido pamusalu (,Dycal® Liner*) ir/arba paruoskite, vado-

vaudamiesi adhezyvo gamintojo instrukcijomis.

,Neo Spectra® ST flow* yra tik Sviesa kietinama medziaga. Neuzbaigus kietinti $viesa gali supras-

téti fizikinés savybés, likti nesukietéjusio monomero, iSsivystyti pooperacinis jautrumas arba per

anksti susilpnéti suriSimas/restauracija. Nuorodas dél bangy ilgio, iSvesties ir maksimaliy didini-
mo pakopy zr. 3.1.6 Kietinimas Sviesa. Prie$ kiekvieng naudojimg patikrinkite iSvest; ir kietinimo
ciklg.

Naudodami ,Compules® Tips Gun“ (antgaliy pistoletg) odontologai ir pacientai turi dévéti akiy

apsaugas.

,Neo Spectra® ST flow" negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas

kuriam nors i§ komponenty.

Atsargumo priemonés
Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal Sias naudojimo instrukcijas.
Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidrra yra odontologo atsakomybé.

Jei Saldote, prie§ naudodami leiskite medzZiagai susilti iki kambario temperataros.

Jei tepant medziagg patenka seiliy, kraujo ar vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.
Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugos priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdamg, pagal
geriausig naudojamg praktika.

Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti ,naudoti tik vieng" kartg. Panaudoje juos
iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.

Svirkstai negali bati perdirbti. Kad j $virkétus nepatekty kino skyséiy laseliy ar aerozoliy ir jie
nebaty uztersti rankomis, batina Svirkstus naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Uz-
terStus SvirkStus iSmeskite.

Svirksta galima apsaugoti nuo didelés tar$os, bet ne nuo visos tarsos, kaip papildoma apsaugos
priemone uzdedant apsauginj barjerg.

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

Daugiau informacijos zr. ,Dentsply Sirona Compules® Tips Gun* naudojimo instrukcijose.
MedzZiaga turi i$sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai spaudziant me-
dziaga gali netikétai iSsispausti arba ,Compula® Tip* gali trakti arba bati iSstumta i$ ,Dentsply
Sirona Compules® Tips Gun*.

Panaudoje stipriai uzdarykite SvirkStus. Nepalikite Svirkstimo antgalio kaip SvirkSto dangtelio.
Kaskart panaudoje, uzdékite originalyjj dangtelj. Panaudoje iSmeskite ir tinkamai utilizuokite do-
zavimo antgalius, nes jie gali uzsikimsti, jei medziaga viduje iSdZius ar sukietés.

,Dentsply Sirona*“ tiekia tinkamg dozavimo antgalj ,Neo Spectra® ST flow" kompozitinés restau-
ravimo medziagos $virkstui. Sis antgalis yra vienintelis, kurj galima naudoti medziagai jdéti.
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Naudokite tik Svarius ir gerai dezinfekuotus bei sterilizuotus, arba naudojimui paruostus reikme-
nis. Nenaudokite dozatoriy, kurie nebuvo tinkamai apdoroti pries naudojimg arba ruo$iant nau-
doti pakartotinai. Pries naudojimg ir kiekvieng pakartotinj naudojimg dozatoriai turi bati tinkamai
iSvalyti ir apdoroti autoklave (zZr. 4 Higiena).

Kaip papildomg apsaugos priemone, saugancig nuo stambiy Siuksliy, bet ne nuo stambiy nuo-
lauzy, ant dozatoriy galima uzdéti apsauginj barjera.

,Compula® Tips* (antgaliai) tiekiami paruosti naudojimui ir jy apdoroti nereikia. Naudokite tik nau-
jus, Svarius ,Compula® Tips*“ (antgalius), laikomus uzdaroje vietoje, pvz., stalCiuje arba spintoje,
saugant nuo galimy tarSos Saltiniy. IS originalios pakuotés juos iSimkite tik Svariomis rankomis
mavédami pirStines arba Svariu tinkamu instrumentu prie§ pat naudojimg. Siekdami sumazinti
infekcijos rizika, nenaudokite antgaliy, jei jy pakuoté sugadinta arba pazeista.

Néra pakankamai duomeny, kad bty galima rekomenduoti ,Neo Spectra® ST flow" naudoti kaip
| klasés restauravimo medziaga, kai sgsmaukos plotis didesnis uz centrinés vagelés sritj arba
dengiant funkcinius gumburus. Restauracija gali pernelyg greitai dévétis arba bati nesékminga.

Néra pakankamai duomeny, kad bty galima naudoti ,Neo Spectra® ST flow* §akny kanalams
plombuoti. Restauracija gali bati nesékminga.

Saveikos:

— Negalima su $iuo gaminiu naudoti medziagy su eugenoliu ir vandenilio peroksidu, nes jos gali
trikdyti kietéjima.

,Neo Spectra® ST flow" yra Sviesa kietinama medziaga. Taigi ji negali bati veikiama labai in-
tensyviy Sviesos Saltiniy (pvz., operacinés $viesos arba lupy LED $viesos). Uzdéje medziagg
ant padéklo iSkart pradékite dirbti.

Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz., gelezies junginiais) impre-
gnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti krastinis sandarumas,
kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavir§iumi ir/arba restauracija gali bati nesékminga.
Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg neimpregnuotg sidlg.

Nepageidaujamos reakcijos

Patekus j akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.
Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. 2.1 |spéjimai).

Laikymo salygos
Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.

Laikykite gerai ventiliuojamoje vietoje 2 °C-28 °C temperatiroje.

Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmes.

Neuzsaldykite.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Nenaudokite, jeigu néra partijos numerio ir (arba) galiojimo datos arba jie nejskaitomi.
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Nuoseklios instrukcijos

Tiesioginis naudojimas — ertmés, pakitimai, taisymas

.1 Atspalvio parinkimas

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

,Neo Spectra® ST flow" kompozitiné restauravimo medziaga moksliniu pozitriu sukurta, kad leisty
danties emaliui ir dentinui susilieti su kompozitu, kad baty gautas natdralus skaidrus rezultatas.
Universalieji ,Neo Spectra® ST flow" kompozitinés restauravimo medziagos ,CLOUD ™" atspalviai
tinkamai imituoja 16 tradiciniy ,VITA® " atspalviy.

« A1 (=, VITA*™ atspalviai A1, B1, C1)

« A2 (= VITA®™ atspalviai A2, B2, D2)

« A3 (=,VITA®™ atspalviai A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (= ,VITA™ atspalviai A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (= VITA®™ atspalviai A4, C4)

Taip pat tiekiamas balinty danty ,Bleach White (BW)* atspalvis ir nepermatomi dentino atspalviai D1
ir D3 bei permatomas emalio atspalvis E1.

Atspalviui parinkti galima naudoti du jrankius:

« VITA® klasikinj spalvy raktg kartu su i-shade label. ,Spectra ST i-shade” etiketé taikoma ,Neo
Spectra® ST flow" kompozitinei restauravimo medziagai ir palengvina atspalvio parinkima priskir-
dama vieng ,CLOUD™* atspalvj kiekvienam i$ 16 ,VITA®" atspalviy (Zr. toliau pateiktg lentele).

Danties atspalvis pagal ,,VITA® klasikinj spalvy rakta

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

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

Rekomenduojamas ,,Neo Spectra® ST flow“ kompozito universalus ,,CLOUD ™ atspalvis

« ,Spectra ST kompozitinés restauravimo medziagos spalvy raktg sudaro 9 atspalviy pavyzdziai,
pagaminti i§ kompozito, kurio optinés savybés panasios j ,Neo Spectra® ST flow" kompozitinés
restauravimo medziagos.

Neuzterskite spalvy rakto.

Kad ant spalvy rakto nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzters-
tas rankomis, batina spalvy raktg naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i§ spalvy rakto
laikiklio atskirus pavyzdzius.

3.1.2 Ertmés paruosimas

. Paruoskite ertme, kad nelikty amalgamos ar restauravimo medziagos likuciy (nebent taisote kitu
atzvilgiu kokybiska restauracijg).

Ertme izoliuokite nuo tarSos koferdamu arba lignino voleliais.

Skalaukite pavir§iy vandens srove ir kruop$ciai iSdZiovinkite oro srove. NeiSdZiovinkite danties
struktdros.

«nN

' Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
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3.1.3 Matricos jvedimas ir kai$¢iy naudojimas

. veskite matricg (pvz., ,Mylar®, ,AutoMatrix® matricy sistema arba ,Palodent® matricy sistema)
ir kaistj. Jtrynus matricg pagerés kontaktas ir konttras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$ anksto
arba uzdéti ,Palodent® V3* Zieda.

3.1.4 Pulpos apsauga, danties paruosimas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas

3.

-

Apie pulpos apsaugg, danties paruosimg ir (arba) risiklio tepima Zzr. risiklio gamintojo naudojimo
instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. ISkart dékite restauravimo medziaga.

.5 Naudojimas — dozavimas

Svirksty naudojimas

Neuzterskite Svirksto.

Kad j $virkstg nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas
rankomis, batina Svirkstg laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias
(dezinfekuotas) pirstines.

. Nuo 8virksto galo nuimkite dangtelj. Kad medziaga laisvai tekéty i$ SvirkSto, nedidelj kiekj i$-
spauskite ant maiSymo lentelés toliau nuo paciento lauko.

Pritvirtinkite vienkartinj juodg Svirkstimo antgalj prie Svirksto galo. Pasukite antgalj palei laikro-
dzio rodykle nuo 1/4 iki 1/2 apsisukimo, kol jis visiskai uzsivers. Patraukite antgalj, kad jsitikintu-
meéte, jog jis visiSkai prisitvirtino prie Svirksto kaklelio.

Medziaga turi lengvai tekéti $velniai spaudziant. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Jei reikia
spausti stipriau, patraukite i$ paciento lauko ir patikrinkite, ar neuzsikimso.

PANAUDOJE, ISKART ISMESKITE IR TINKAMAI UTILIZUOKITE SVIRKSTIMO ANTGAL|. UZ-
DEKITE ORIGINALYJ] DANGTEL]. Nelaikykite $virksto su juodu $virk§timo antgaliu. LAIKYKITE
TIK SU ORIGINALIUOJU DANGTELIU.

[\

[d

>

Pastaba: Rekomenduojama panaudojus Siek tiek patraukti Svirksto stimoklj atgal, kad medziaga
netekéty.

,»,Compula® Tips“ naudojimas

Didelé jéga — Suzeidimo rizikos sumazinimas.

1. ,Compules® Tips Gun“ spauskite lengvai ir tolygiai.
2. Nenaudokite didelés jégos. ,Compula® Tip* gali trakti arba bati iSspausta i$
,Compules® Tips Gun*.

1. |dékite ,Compula® Tip“ j ,Compules® Tips Gun“ anga su jranta. Pirma jdékite ,Compula® Tip“ Zieda.

2. Nuimkite spalvotg ,Compula® Tip“ dangtelj. ,Compula® Tip“ galima pasukti 360°, kad tinkamai
pasiektuméte ertme.

3. I8spauskite medziaga tiesiogiai j ertme lengvai, tolygiai spausdami. NENAUDOKITE DIDELES
JEGOS.

4. Norédami iSimti panaudotg ,Compula® Tip“, visiskai iStraukite ,Compules® Tips Gun* stdmoklj at-
verdami rankeng j placiausig padétj. ,Compula® Tip“ galiukg spauskite Zemyn ir iSimkite.
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3.1.5.1 Restauravimo medziagos jdéjimas

AN

1

. Dozuokite ,Neo Spectra® ST flow"“ kompozitine restauravimo medziaga tiesiai j paruostg ertme/
ant danties pavirsiaus i§ ,Compula® Tip“ arba Svirksto antgalio |étai, tolygiai spausdami. Spaus-
dami nepakelkite galiuko, kad nejstrigty oro burbuliuky. Prie$ kietinant matomus oro burbuliukus
reikia susprogdinti Svariu astriu zondu. Medziaga turi bati dedama ir kietinama iki 2 mm storio
sluoksniais. Gilesnése ertmése rekomenduojama padvigubinti kietinimo trukme, kad kompen-
suotuméte mazesne apsvitg (zr. 3.1.6 Kietinimas Sviesa). Kad geriausiai praeity Sviesa ir reikéty
maziau apdailos, venkite ertme perpildyti.

Kietinimas Sviesa

. Kietinkite kiekvieng restauracijos sritj Sviesa naudodami tinkamg regimosios Sviesos kietinimo
lempa, skirtag medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y. 440-480 nm inten-
syviausias Sviesos spektras.
Kai ap$vita yra bent 800 mW/cm?, bet ne didesné kaip 2000 mW/cm?, universalas ,CLOUD™*
atspalviai, BW ir E1 didinimais kietinami 10 sekundziy, o D1 ir D3 atspalviai — 30 sekundziy.
Kai minimali ap$vita yra nuo 550 mW/cm? ir 800 mW/cm?, kietinkite universalius ,CLOUD™*
atspalvius, o BW — 20 sekundziy, E1 — 10 sekundziy, o D1 ir D3 atspalvius — 40 sekundziy.

2 mm sluoksniy kietinimo laikas

»,Neo Spectra® ST flow* kietinimo rekomendacijos

Atspalviai Apsvita mW/cm? Kietinimo laikas
2550 ir < 800 20 sek.
A1-Ad ir BW
2800 ir < 2000 10 sek.
2550 ir < 800 40 sek.
D1, D3
2800 ir < 2000 30 sek.
E1 > 550 ir < 2000 10 sek.

Nepakankamai kietinta — Netinkamos polimerizacijos dél rizikos sumazinimas.

. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.

. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojamg laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

A

B wWwN =

Baigimas ir poliravimas

. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais.

. Papildomai naudokite ,Enhance® instrumentus.

. Prie$ poliruodami patikrinkite, ar pavirSius lygus ir ar jame néra defekty.

. Norint, kad restauracija blizgéty, rekomenduojami ,Enhance®* ir ,Enhance® PoGo®* baigimo ir
poliravimo instrumentai, ,Prisma® Gloss™* ,Regular” ir ,Extrafine” poliravimo pasta.

Kaip koreguoti, baigti ir/arba poliruoti restauracija, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.

Visy atspalviy ,Neo Spectra® ST flow" kompozitiné restauravimo medziaga yra rentgenokontrasti-

n

€, 1 mm rentgenokontrastingumas atitinka 1,8 mm aliuminio rentgenokontrastingumg. Aliuminio

rentgenokontrastingumas yra toks pat kaip dentino. Taigi, 1 mm medziagos, kuri atitinka 1 mm

al

liuminio, rentgenokontrastingumas bus toks pat kaip dentino.
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3.2 Sviesai laidziy netiesioginiy restauracijy cementavimas
1. Nuéme laiking restauracijg ir likusj laiking cementa, nuvalykite emal; ir denting, kaip nurodyta
risiklio gamintojo instrukcijose.
2. Patikrinkite, ar restauracija tinka ir kaip ji atrodo.

Techninis patarimas: laminaciy ir uZkloty sgkandj geriausia taikyti pricementavus.

3.2.1 Restauracijos apdorojimas
Keramikos/kompozito restauracijos
Jei reikia, laikykités odontologinés laboratorijos arba restauracijos gamintojo pradinio apdorojimo
instrukcijy. Ant restauraciju, kurias reikia apdoroti silanu, arba jei vidinis silanu apdorotas pavirSius
buvo uzter§tas matuojant, tepkite ,Calibra® Silane Coupling Agent® silang (tiekiamas atskirai) pagal
gamintojo naudojimo instrukcijas.

3.2.2 Danties kondicionavimas/iSankstinis dentino apdorojimas/riSiklio tepimas
1. Tepkite risiklj, kaip nurodyta atskirose naudojimo instrukcijose.

1. Rinkités suderinamg Sviesa kietinama riSiklj.

c Vélesné arba prastesné adhezija — Adhezyvy nesuderinamumo rizikai sumazinti.
2. Laikykités pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijy.

N

. Visada perskaitykite ir laikykités riSiklio gamintojo atskiras naudojimo instrukcijas, kaip pasirinkti
ir naudoti tinkamg Sviesa kietinama risiklj. Tinkamai apdorojus, pavirSiy negalima uztersti. Uztepe
risiklio, iSkart pradékite cementuoti naudodami ,Neo Spectra® ST flow" medziaga.

3.2.3 Cementavimas (kietinimas Sviesa)
Prie§ tesdami, Zr. 3.2.1 Restauracijos apdorojimas ir 3.2.2 Danties kondicionavimas/i§ankstinis
dentino apdorojimas/ri$iklio tepimas.
« Rekomenduojama naudoti riiklius, suderinamus su Sviesa kietinamais, kamparo chinono inici-
juojamais metakrilatais.
Jei restauracijos storesnés nei 1,0 mm, labai nepermatomos arba kitaip nepraleidzia Sviesos,
operatorius skatinamas naudoti ,Calibra® Universal“ (tiekiamas atskirai) ir naudoti dvigubo kieté-
jimo cementavimo technika.
Tepkite risiklj ant vidinio restauracijos adhezijos pavirSiaus, jei taip nurodoma risiklio gamintojo
naudojimo instrukcijose.

. Spauskite norimo atspalvio ,Neo Spectra® ST flow"“ medziagg i$ Svirksto tiesiai ant restauracijos.
Saugokite cementg nuo Sviesos.

UZdékite restauracijg j vietg. Pasalinkite pertekliy nuo riby buku instrumentu. Trumpai (10 se-
kundziy arba trumpiau) kietinkite $viesa tik dantenine dalj, kad restauracija likty vietoje. Nuo riby
pasalinkite visg likusj pertekliy.

[\

Techninis patarimas: uzdéjus poliesterio juosteles tarp preparacijos ir gretimy danty prie$ dedant
laminates lengviau izoliuoti ir nuvalyti cemento pertekliy. Pasaline nuo danteny pertekliy ir fiksave
laminate vietoje, pasalinkite cemento pertekliy i$ tarpdanciy traukdami poliesterio juosteles j veido
puse, t. y., nuo danties link restauracijos pavirsiaus.
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3.2.4 Kietinimas

. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.

. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojama laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

A
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Nepakankamai kietinta — Netinkamos polimerizacijos dél rizikos sumazinimas.

. Kietinkite naudodami tinkamg regimosios Sviesos kietinimo lempg, skirta medziagoms su inicia-

toriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y., kurios spektrinés iSvesties pikas yra 440-480 nm, o
apsvita 800-2000 mW/cm?. Kietinkite kiekvieng restauracijos pavirsiy (Zandinj, liezuvinj ir proksi-
malinius) po bent 20 sekundziy. Norédami uztikrinti tinkama apsvita, laikykités kietinimo lempos
instrukcijy (pvz., didinkite ekspozicijos trukme, kad kompensuotuméte mazesne apsvitg dél di-

desnio atstumo tarp SviesolaidZio/galiuko iki restauravimo medziagos pavir§iaus).

2. Sukietine Sviesa, patikrinkite ir pritaikykite sgkandi, jei reikia. Pereikite prie baigimo ir poliravimo,
kaip aprasyta 3.1.7 Baigimas ir poliravimas.

4 Higiena
KryZzminis uzterSimas — Kad sumazéty infekcijos pavojus.
« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius

reglamentus.

« Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.

4.1 Svirkstai — kryzminis uzter$imas

Kryzminis uzterSimas — Kad sumazéty infekcijos pavojus.

«  Svirkstai negali bati perdirbti.

« Kad j Svirkstus nepatekty kano skysc€iy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti
rankomis, batina $virk§tus naudoti $variomis (dezinfekuotomis) pirstinémis.
Nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

« UzterStus SvirkStus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Kad j 8virksta nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas rankomis ar burnos
audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj barjerg. Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargu-

mo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai neapsaugo nuo bet kokios tar$os.

Ant SvirkSto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfekavimo
tirpalo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzterStos medziagos patekti bet kokiam
tirpalui. ISmeskite kompozitine medziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar nesteriliy instru-

menty.

Prireikus, nusausinkite SvirkStg puky nepaliekancia vienkartine Sluoste.

Smarkiai valant galima nuvalyti etikete.

Svirksta valykite atsargiai.
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4.2 ,,Compules® Tips Gun“

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. ,Compules® Tips Gun“ naudojimo instrukcijose, prieinamose
masy interneto svetainéje adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu. Paprasius, i§siysime Jums
nemokama spausdintg naudojimo instrukcijy kopija Jums reikiama kalba per 7 dienas. JAV skam-
binkite 1-800-532-2855. Uz JAV riby, naudokite adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu pateiktg

uzsakymo forma.

4.3 ,,Compula® Tips“ — kryzminis uzterSimas

1. ,Compula® Tips* nenaudokite pakartotinai. Salinkite ,Compula® Tips* pagal vietos

c Kryzminis uzterSimas — Kad sumazéty infekcijos pavojus.
taisykles.

4.4 Atspalviy paletés, atspalviy skirtuky ir laikikliy apdorojimo instrukcijos

Atspalviy paletés, atspalviy skirtuky ir laikikliy apdorojimo instrukcijos

Ispéjimai + Auksto lygio dezinfekcijos procedros nebuvo patvirtintos.

« Laikikliui tinka vidutinio lygio dezinfekcija.

Atskiriems atspalviy skirtukams po valymo ir bet kokio nors papildomo/tarpinio
dezinfekavimo proceso atlikite sterilizavima.

Atskiriems atspalviy skirtukams tinkama ir rekomenduojama yra sterilizacija
garais autoklave.

Gary autoklave neapdorokite laikiklio.

Laikiklio nevalykite/nedezinfekuokite automatiniame dezinfekavimo plautuve.
Laikykités tinkamy infekcijos prevencijos priemoniy, pavyzdziui, gerai nusiplau-
kite rankas ir atitinkamiems veiksmams uzZsimaukite naujas nepraduriamas ir
chemikalams atsparias pirstines.

Nevalykite jrenginio kietais vieliniais Sepediais, antraip galite jj subraizyti ir
mechaniskai apgadinti.

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

Neleiskite atspalviy skirtukams jkaisti virs 137 °C temperataros.

Nenaudokite glutaraldehidy fenolio pagrindu.

Jei taikytina, visada naudokite neutralaus pH instrumenty valymo tirpalus.

Jei sterilizacijos maiselio vientisumas pazeistas, prie$ naudojant prietaisg reikia
apdoroti i$ naujo.

Atspalviy skirtukus prie$ kiekvieng naudojima reikia igvalyti ir sterilizuoti. Saly-
se, kuriose reikalaujama trijy etapy proceddra, kur pries$ sterilizuojant reikalinga
dezinfekcija, atspalviy skirtukus prie$ naudojima reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir

sterilizuoti.
Pakartotinio « Pakartotinis apdorojimas Siems instrumentams turi minimaly poveikj. Naudojimo
apdorojimo trukmés pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidéveéjima ar apgadinimag deél
apribojimai naudojimo.

Naudojant prietaisg pasibaigus jo tinkamumo laikui gali bati sugadinta jranga ir
padidéja paciento kryZzminio uzkrétimo rizika.

Tokiy metody kaip sterilizacija $altu skysciu, cheminé sterilizacija garais ir
sausa steriliacija karsciu, efektyvumas nebuvo iS$bandytas ir patvirtintas, todél jy
naudoti nerekomenduojama
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Pradinis
gydymas
naudojimo
vietoje

Tuojau pat po naudojimo panaudotus atskirus atspalviy skirtukus nuimkite nuo
panaudoty laikikliy, kad galétuméte juos kartotinai apdoroti.

Neleiskite jokiems liku¢iams arba kitokio pavidalo terSalams pridziati ant prie-
taiso. Nus$luostykite, nuvalykite Sepeciu ir (arba) nuplaukite tekanciu vandeniu
stambius neSvarumus/dideles apnasas.

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

Rekomenduojama pakartotinai apdoroti prietaisg kuo grei¢iau po naudojimo.
Pakartotinj apdorojima pradékite per 1 valandg po naudojimo.

Parengimas
pries valyma

Prie§ apdorodami visada atskirkite atskirus skirtukus nuo laikikliy.

Valymas:
Mechaninis

Reikia laikytis chemikaly gamintojy instrukcijy, taikomy valymo ir dezinfekavimo
tirpalui, susijusiy su koncentracijos dydziu, poveikio laiku, uzpildymo lygiu, dujy
Salinimo procesu ir kt.

Rekomenduojamas tirpalas yra ,Resurge® instrumenty valymo tirpalas, sumai-
Sytas 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C, arba lygiavertis fermentinis valymo tirpalas.
Pamerkite skirtukus ir laikiklius ultragarso voneléje j paruosta tirpalg ne trum-
piau kaip 20 minuciy, nebent tirpalo gamintojas yra nustates kitoki laika.
Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentiekio vande-
niu ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

Palikite isdzidti ore.

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

Valymas:
Rankinis

Pagal gamintojo rekomendacijas paruoskite instrumenty valymo tirpala.
Rekomenduojamas tirpalas yra ,Resurge® instrumenty valymo tirpalas, sumai-
Sytas 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C.

Naudodami valymo tirpalg kaip nurodyta etiketéje, Sveiskite Svelniu nailoniniu
Sepeteéliu, ypa¢ atkreipdami démesj j sanddras ir plySius.

Skalaukite ne mazesnés kaip geriamojo vandens kokybés vandentiekio vande-
niu (35 °C-40 °C) ne trumpiau kaip 30 sekundziy.

Palikite isdziati ore.

Apzidrékite, ar néra matomy neSvarumuy, ir, jei reikia, pakartokite valymo proce-
dira.

Pastaba. Europos rinkoje galima naudoti valiklj FD 370, ,Diirr Dental AG*,
Vokietija.

Dezinfekcija:
Rankiné

Dezinfekuojama $luostant

« Norédami dezinfekuoti priemone, kruop$¢iai nusluostykite visus pavirSius nauja
vienkartine $luoste, suvilgyta spiritiniu tuberkuliocidiniu ketvirtinio amoniako
tirpalu (41,58% IPA; 0,24% amonio junginiy).

Jei reikia, naudokite daugiau $luos¢iy, kad matytuméte, jog visi iSoriniai pavir-
Siai, jskaitant sanddras ir plysius, iSlieka drégni tirpalo gamintojo rekomenduoja-
ma laika.

Sluostydami ypatingg démes;j skirkite visoms sandiroms ir plySiams.

30 sekundziy plaukite jstatymo priemoneg drungnu tekanciu vandeniu (40 °C,
geriamuoju), kad pasalintuméte visus dezinfekanto likucius.

Nusausinkite priemoneg sausa, nesiptkuojancia vienkartine marle arba vienkarti-
ne $luoste.
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Valymas ir
dezinfekcija:
Automatizuota

« Pastaba. Toliau pateiktos instrukcijos taikomos tik atspalviy skirtukams; nenau-
dokite Siluminio dezinfekatoriaus laikikliams. Laikikliai gali bati deformuoti arba
apgadinti.

Pastaba. Automatiniam valymui ir dezinfekavimui atskirus atspalviy skirtukus
nuimkite.

Automatiskai valyti ir dezinfekuoti galima Siluminiu dezinfekatoriumi, atitinkanciu
ISO 15883 reikalavimus.
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va pagal ISO 15883.

Parinkdami tirpalus ir programas vadovaukités gamintojo instrukcijomis.
Pasalinkite didZiausius neSvarumus vienkartine servetéle/popierine $luoste.
Jei atspalviy skirtukai labai neSvaris, nuplaukite terSalus minkstu Sepetéliu po
tekanciu vandeniu.

|dékite atspalviy skirtukus j dezinfekavimo plautuva taip, kad vanduo ir ploviklis
galéty patekti j prietaiso angas ir i$ jy iStekéti.

Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo programa, AO verté = 3000 (pvz., 5 min.
290 °C (pvz., ,Miele Vario TD") temperatiroje), naudodami tinkamus plovi-
klius (pvz., ,neodisher® MediClean® ir ,neodisher® Z*, abu plovikliai gaminami
,Dr. Weigert*, Hamburgas, Vokietija arba lygiavertis).

Ciklui pasibaigus, apziarékite atspalviy skirtukus, ar jie néra pazeisti dél ilgo
naudojimo ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito atspalviy skirtuky spalva,
jie jtrOko, nusidévéjo, deformavosi ar pan., juos reikia iSmesti ir nenaudoti.

» Po automatizuoto valymo ir dezinfekcijos teskite sterilizavima.

Dziovinimas

Dziovinimo instrukcijos yra jtrauktos j anksciau pateiktg valymo ir/arba dezinfeka-
vimo skyriy.

Techniné prie-
Zidra, patikra
ir bandymas

Apzitrékite atspalviy skirtukus ir laikiklius, ar jie néra pazeisti dél ilgo naudojimo
ir dazno pakartotinio apdorojimo. Jei pakito prietaiso spalva, jis yra jtrakes,
apgadintas, nusidévéjes ar pan., prietaisg reikia iSmesti ir jo nebenaudoti.

Pakuoté

|sitikinkite, kad prie§ supakuojant sterilizavimui atspalviy skirtukai baty visiskai
sausi.

Atspalviy skirtukus sausinti galima nesipkuojancia vienkartine marle.
Rekomenduojama naudoti FDA patvirtintus, ISO 11607 reikalavimus atitinkan-
¢&ius popierinius/plastikinius sterilizavimo garais maiselius (pvz., ,AssurePlus®
sterilizavimo maiselius).

Sterilizacija/
apdorojimas
gary autoklave

Atspalviy skirtukus reikia sterilizuoti naudojant gary sterilizacijg.

Atspalviy skirtukams galima naudoti tokius pirminio vakuumo sterilizavimo

ciklus:

— 132 °C 4 minu¢iy, dziovinant ne trumpiau kaip 20 minuéiy.

— 134 °C 3 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 18 minuciy (rekomenduojama
tik ne JAV rinkoms).

— 135 °C 3 minuciy, dziovinant ne trumpiau kaip 16 minuciy.

Galima naudoti tokius gravitacinio poslinkio ciklus:

— 132 °C 15 minu¢iy, dZiovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy.

— 135 °C 10 minugiy, dZiovinant ne trumpiau kaip 30 minuciy.

Alternatyvus sterilizavimo metodas — sudéti nesupakuotus instrumentus j gary

sterilizatoriy ir jvykdyti pirmiau nurodytus ciklus.

Laikymas

» Saugodami nuo uzter§imo, neiSimkite i$ sterilizavimo maiselio, kol nereikia
naudoti.

Instrumentus, kurie buvo sterilizuoti nesupakuoti, reikia naudoti tuojau pat.
Laikykite kambario temperatdroje, saugokite nuo drégmés arba didelio drégnio.
Saugodami nuo uzter§imo, iki naudojimo laikykite apdorotq prietaisg uzdengtoje
vietoje, pavyzdziui, stalCiuje arba spinteléje.

Prie§ naudodami patikrinkite sterilizacijos maiselj. Jei sterilizacijos maiselio
vientisumas pazeistas, prie$ naudojant prietaisg reikia apdoroti i$ naujo.
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Papildoma  Prie$ naudodami patikrinkite prietaisa. Pazeistg, susidévéjusj arba deformuotg
informacija prietaisg iSmeskite.
« Vél surinkite naudojimui (jstatykite atskirus atspalviy skirtukus j laikiklius), kaip
numatyta.
Pirmiau pateikiamos instrukcijos buvo patvirtintos medicininés priemonés gamin-
tojo kaip tinkamos medicininés priemonés paruoSimui pakartotiniam naudojimui.
Siekdamas norimo rezultato, apdorojimg atliekantis asmuo turi pasirapinti, kad
apdorojima atlikty jstaigos personalas, naudojantis reikiama jrangg ir medziagas.
Todél procesg reikia tikrinti ir (arba) patvirtinti bei stebéti.
Gamintojo + Jungtinése Amerikos Valstijose skambinkite ,Dentsply Sirona“ telefonu
kontaktiné 1-302-422-4511. Kitose Salyse (ne Jungtinése Amerikos Valstijose) kreipkités
informacija i vietinj ,Dentsply Sirona“ atstova.

4.5 Utilizavimas

Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

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

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

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

N

. 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): ++D010FIM04R5

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (,SSCP*) pateikiama (aktyvi-
nus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal auk$ciau nurodaytg ba-
zinj ,UDI-DI* numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu naudojant nuorodos numerj

(,REF").

© ,,Dentsply Sirona“ 2024-03-12
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LietoSanas instrukcija

Neo Spectra® ST flow

PlUstoss komozitmaterials

Latviesu

UZMANIBU! §Tir mediciniska iefice. Paredzats tikai profesionaliem zobarstiem lieto$anai zobarstnieciba.

Lpp
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74
78
82

Saturs

1 Produkta apraksts

2 Drosibas noradijumi

3 LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

4 Higiéna

5 Partijas numurs, deriguma termin$ un korespondence

1 Produkta apraksts
Neo Spectra® ST flow ir gaisma ciet&joss, rentgenkontrastains, sveku kompozitu satuross restau-
racijas materials ar plustosam 1pasibam, kas padara to piemérotu gan priek§zobu, gan sanu zobu
restauracijam.
Neo Spectra® ST flow kompozitmateriadlam piemit pasizlidzino$as Tpasibas, kas |auj maksimali
pielagoties izveidotas kavitates sieninam, bez rokas inatrumentu palidzibas. Materiala viskozas
Tpasibas |auj pielagoties bez slidéSanas.
Neo Spectra® ST flow ir hibrida kompozitmaterials, kam piemit augsta stipriba un nodilumizturiba
gan priek$zobu, gan sanu zobu restauracijam apvienojuma ar viegli sasniedzamu virsmas spidumu
un gludumu.

1.1 Lietosanas indikacijas
Neo Spectra® ST flow kompozita restauracijas materials ir indicéts $adam procedaram:
« Tiesas kavitates restauracijas (iznemot okluzalas stresa izraisitas Il klases kavitates), bojajumi.
« Kronu, inleju un onleju defektu un zem sevis ejosu vietu plombésana.
* Nomaskésana.
« Defektu atjaunosana.
« Fisdru silants.
« Gaismas caurlaidigu netieso restauraciju cementésana.

1.2 Kontrindikacijas
* Neo Spectra® ST flow restauracijas materials ir kontrindicéts lietoSanai pacientiem, kuriem anam-

nézeé ir zinama smaga alergiska reakcija pret metakrilata svekiem vai citiem komponentiem.
1.3 lepakojuma forma

Neo Spectra® ST flow kompozitmaterials ir pieejams:
* lepriek$ dozéti Compula® Tips
« Slirces
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1.4

1.5

Sastavs

Neo Spectra® ST flow kompozitmateriala sastav no:
« leprieks$ polimerizéta pildviela

« TEGDMA dimetakrilata multifunkcionals polimetakrilats
« Barija-aluminija-borosilikata stikls

Iterbija fluorids

« Dimetakrilata sveki

« Trimetakrilata

« Augsti dispergéti silicija dioksTdi

« UV stabilizatori

« Etil-4(dimetilamino)benzoats (fotoakselerators)

+ Butiléts hidroksitoluéns (BHT)

« Kamparhinons (fotoiniciators)

« Titana dioksids

« Dzelzs oksida pigmenti

« Fluorescéjosa viela

Pildvielu sistéma, kuras pamata ir SphereTEC®.

Neo Spectra® ST flow kompozitmateriala pildvielu matrica sastav no barija-alumi-
nija-borosilikata stikls, iterbija fluorids un dzelzs oksida pigmenti un titana oksida
pigmenti saskana ar toni.

Pildvielu sistéma, kuras pamata ir Sphere TEC® pildvielas svarstas no 0,1 lidz 3,0 pm.
Tai skaita ietilpst katalizatori, piedevas, stabilizatori un pigmenti (~ 1% masas saska-
na ar toni), kopéjas pildvielas satur 62,5% no masas vai 40,0% no tilpuma.

Saderigie adhezivi

Neo Spectra® ST flow kompozitmaterials tiek lietots ar saderigiem dentina/emaljas adheziviem un
ir Kimiski saderigs ar tradicionalajiem (met)akrilata bazes dentina/emaljas adheziviem, ieskaitot
Dentsply Sirona adhezivu, kas paredzéts lietoSanai ar gaisma cietéjosiem kompozitmaterialiem
(skatTt visparigo adheziva lieto§anas instrukciju).

Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos droSibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.
« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai.

Informacijas simbols.

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

22
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. Materials satur metakrilatus un polimeriz&jamus monomérus, kuri var kairinat adu, acis un mutes

glotadu, ka arT var rasties sensibilizacija, nonakot saskaré ar adu un var izraisit alergisku kontakt-

dermatitu pacientiem ar noslieci uz alergijam.

— lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc medicinis-
kas palidzibas.

— lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iesp&jamu alergisku reakciju.
Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kon-
takts ar adu, notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti un kartigi nomazgajiet ar adeni un
ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un grie-
zieties péc mediciniskas palidzibas.

— lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu
iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu ar lielu
adens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo tGdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glot-
adas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Neo Spectra® ST flow ir eksotermiska cietéSanas reakcija. Palielinata temperattra var kairinat

pulpu vai mikstos audus. Parklajiet dentinu pulpas tuvuma (mazak neka 1 mm) ar stingras cie-

tésanas kalcija hidroksida laineri (Dycal® laineris) un/vai apstradajiet atbilstosi adheziva razotaja
instrukcijam.

Neo Spectra® ST flow var polimerizét tikai ar gaismu. Nepilniga materiala polimerizacija ar gais-

mu var ietekmeét fiziskos raksturlielumus, radit necietinata monoméra parpalikumus, postoperati-

vu jutigumu vai sasaistes/restauracijas paragru sabrukumu. Skatiet 3.1.6 Polimerizacija par vilpu
garuma, izvades un maksimalo pieaugumu prasibam. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet
izvadi un polimerizacijas ciklu.

Lietojot Compules® Tips Gun (uzgalu pilstoli), zobarstam un pacientam ir javalka aizsargbrilles.

Neo Spectra® ST flow nedrikst izmantot darba ar pacientiem, kuriem ir zinams hiperjutigums pret

jebkuru materiala komponentu.

Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietodanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst
dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas
uz pasu arstu.

Ja materials tiek glabats ledusskapi, pirms ta izmantoSanas ir japaredz laiks, kura tas varétu
sasilt ITdz istabas temperatarai.

Ja uzlik§8anas laika notiek saskare ar siekalam, asinim vai smaganu eksudatu, restauracija var
neizdoties. Lietojiet atbilstoSu izolaciju, pieméram, gumijas koferdamu.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, tadus ka aiz-
sargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.
lerices, kas markétas ka ,vienreizéjai lietoSanai”, ir paredzétas tikai vienreizé&jai lietosanai. Uti-
lizéjiet péc lietoSanas. Nelietojiet atkartoti citam pacientam, lai novérstu krusteniskas infekcijas
risku.

Slirces nevar parstradat. Lai novérstu $lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un piesarno-
tam rokam, ir svarigi vienmer lietot §lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Izmetiet §lirces, ja tas ir
piesarnotas.

Ka papildus piesardzibu pret §|irces infekcijas risku var lietot Skirces aizsargbarjeru.

Izmantojot Compula® Tips, ieteicams izmantot Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Lai iegltu plasaku informaciju, I0dzu, skatiet Dentsply Sirona Compules® Tips Gun lietoSanas
instrukciju.

Materialam ir jaizspiezas viegli. NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens
var izraisit neparedz&étu materiala izpli$anu no kompulas, kompulas plisumu vai Compula® Tip
izgrasanu no Compules® Tips Gun.
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Pé&c materiala izmantoSanas ciesi aiztaisiet $lirci. Neatstajiet dozéSanas uzgali ka slirces vacinu.
Ciesi aizveriet $lirci ar originalo vacinu taltt pec lietosanas. I1zmetiet izlietoto dozéSanas uzgali,
citadi tas var aizsprostoties ar materialu, kas taja palicis.

Dentsply Sirona piedava atbilstoSus dozésanas uzgalus Neo Spectra® ST flow kompozitmateria-
la &lircem. Sie uzgali ir vienigie, kurus vajadzétu izmantot materiala aplikacijai.

Izmantojiet tikai tirus un pienacigi dezinficétus un sterilizétus vai lietoSanai gatavus piederumus.
Nelietojiet dozétajus, kas pirms lietoSanas nav pareizi apstradati vai kuriem nav veikta atkartota
apstrade. Pirms dozétaju pirmas lietoSanas reizes un pirms katras atkartotas lietoSanas reizes
visi komponenti ir pareizi janotira un jaapstrada autoklava (skatit sadalu 4 Higiéna).

Papildu piesardzibas pasakums dozatorus aizsargasanai pret liela apméra kontaminaciju (bet ne
visu veidu kontaminaciju) ir aizsargbarjeras lietoSana.

Compula® Tips (uzgali) tiek piegadati lietoSanai gatavi un tiem nav javeic apstrade. Lietojiet tikai
firus, nelietotus, slégtas vietas, pieméram, atvilktnés un skapjos, glabatus Compula® Tips (uzga-
lus), kas sargati no iesp&jama piesarnojuma un lieto$anas bridT iznemti no originala iepakojuma,
izmantojot vai nu tiras rokas cimdos, vai tiru, piemérotu instrumentu. Lai mazinatu infekcijas
risku, nelietojiet uzgalus ar bojatu vai defektivu iepakojumu.

Nepietiek datu, lai atbalstitu Neo Spectra® ST flow izmantoSanu | klases restauracijam, kas pa-
redz zoba fisQru un pauguru funkcionalo atjauno$anu. Tas var izraisit restauracijas parmerigu
nodilumu.

Nav pietiekamu datu, lai atbalstitu Neo Spectra® ST flow izmanto$anu saknu kanalu pildijumos.
Ka rezultata var rasties restauracijas neveiksme.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Kopa ar $o produktu nedrikst lietot eugenolu un Gdenraza peroksidu saturosus materialus, jo
tie var traucét produkta sacietéSanai.

Neo Spectra® ST flow ir ar gaismu cietinams materials. Tapéc to nevajadzétu pak|aut Tpasi
intensivu gaismas avotu iedarbibai (pieméram, zobarstniecibas lampu vai lupu LED gaismu
iedarbibai). Péc materiala novietoSanas nekavéjoties turpiniet darbu.

Ja izmantojiet imprignétus retrakcijas diegus (dzelzi saturo$us) un/vai hemostatiskus $kidu-
mus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iek$éja parkrasosanas, kas var
samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams lietot pla-
kano neimprignéto diegu.

Blakus reakcijas

Kontakts ar acim: kairinajums vai iesp&jams radzenes bojajums.

Kontakts ar adu: Kairindjumu vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

Kontakts ar glotadu: iekaisums (skatit sadaju 2.1 Bridinajums).

Glabasana
Nepareizi glabasanas apstak|i var samazinat produkta deriguma terminu.

Uzglabajiet labi védinama vieta temperattra no 2 °C Iidz 28 °C.

Sargajiet no tieSiem saules stariem un mitruma.

Nesasaldgjiet.

Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

Nelietojiet, ja nav noradits vai nav salasams partijas numurs un/vai deriguma beigu datums.
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LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim”

Tiesa aplikacija — kavitates, lazumi, atjaunosana

.1 Tona izvele

1. Pirms tona izvéles, nonemiet aplikumu un pigmentu no zoba virsmas, izmantojot profilaktisko
puléjamo pastu.
2. |zvélieties toni uz mitra zoba.

Neo Spectra® ST flow kompozitmaterials ir zinatniski izstradats ta, lai zoba struktdra, dentins un
emalja, saskaroties ar kompozitmaterialu, veidotu dabigi caurspidigu rezultatu. Neo Spectra® ST
flow kompozitmateriala universalie CLOUD™ toni adekvati atkarto tradicionalos 16 VITA® tonus.

« A1 (= VITA® toni A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® toni A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® toni A3, C2, D3, D4)

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

« A4 (= VITA® toni A4, C4)

Ir pieejams arT balinatais (BW) tonis, ka arT necaurspidigie (opaka) toni D1 un D3 un caurspidigais
emaljas tonis E1.

Tona izvélei var izmantot divus rikus.

« VITA® klasiska krasu skala kombinacija ar tas pasas krasu skalas uzlimi. Spectra ST i-shade
krasu skala,kas ir piemérota Neo Spectra® ST flow kompozitmateriala atbilsto$a tona izvélei, pie-
Skirot katram no 16 VITA® toniem vienu no pieciem visparéjiem CLOUD™ toniem (skatit tabulu
zemak).

Zobu tonis saskana ar VITA® Classical krasu skalu

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

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

leteicamais Neo Spectra® ST flow kompozitmateriala universals CLOUD™ tonis

« Spectra ST kompozitmateriala krasu skala sastav no 9 tonu cilném, kas tiek razotas no kompo-
Zita ar optisko Tpasibu, kas ir tuvu Neo Spectra® ST flow kompozitmaterialam.

Izvairieties no krasu skalas piesarposanas.

Lai novérstu krasu skalas piesarnojumu ar kermena Skidrumiem vai piesarnotam
rokam, noteikti to lietojiet ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Tona noteik$anai iznemiet
atsevisSkus krasas paraugus no krasu skalas turétaja.

3.1.2 Kavitates sagatavosana

1. Sagatavojiet kavitati ta, lai tiktu iznemta visa amalgama vai restauracijas materials (izpemot ga-
dijumus, kad tiek veikta cita pamatota restauracija).

Izmantojiet atbilstoSu izolaciju, pieméram, koferdamu.

Noskalojiet virsmu ar Gdens stroklu un uzmanigi savaciet ddens paliekas. Neparsausiniet zoba
struktdru.

' STnav Dentsply Sirona, Inc. registréta predu zime.
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3.1.4
Sekojiet adheziva razotaja noradijumiem par pulpas aizsardzibu, zoba kodina$anu un/vai adheziva
uzklasanu. Péc zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Nekavéjoties uzsaciet restau-
racijas materiala uzklasanu.

3.

1

5

Matricas un KiliSu uzstadisana

. Uzstadiet matricu (piem. Mylar, AutoMatrix® matricu sistému vai Palodent® matricu sistému).

Konturétas metaliskas matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontdru. Tiek reko-
mendéta gredzena Palodent® V3 izmanto$ana.

Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana

Uzklasana — Piegade

Slirces pielietojums

Izvairieties no $lirces piesarnosanas.

Lai novérstu §lirces piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam,
vienmeér lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

[\

[d

>

. Nonemiet no $lirces gala vacinu. Lai nodroSinatu brivu materiala plismu, izspiediet nelielu dau-

dzumu materiala uz palikna.

Uzlieciet $lircei melno vienreizlietojamo aplikacijas uzgali. Pagrieziet uzgali 1/4 lidz 1/2 pa labi,
parliecinieties, ka tas ir pilniba piefiksgjies. Pavelciet uzgali, lai parliecinatos, ka tas ir pilntba
iefikséts $lircé.

Materialam jaizplast brivi un vienmérigi. NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Ja materials
izplGst nevienmérigi un japielieto lielaks spéks, iesakam parbaudtt arpus mutes dobuma vai nav
kadi $kers|i.

IZMETIET APLIKACIJAS UZGALI UZREIZ PEC LIETOSANAS. UZLIECIET ORIGINALO UZGA-
LI. Neglabajiet $lirci ar melno aplikacijas uzgali. GLABAT TIKAI AR ORIGINALO UZGALI.

Piezime: Uzreiz péc lietoSanas, ieteicams §lirces virzuli pavilkt nedaudz atpakal, lai novérstu par-
mérigu materiala pldsmu no §lirces.

Compula® Tips pielietojums

A 1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz Compules® Tips Gun.

Parmeérigs spéks — levainojuma riska mazinasana.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie Compula® Tip plisuma un
materiala izspie$anas no Compules® Tips Gun.

[\

[d

>

. levietojiet Compula® Tip Compules® Tips Gun. Parliecinieties, ka Compula® Tip ir ievietota ar

Sauro dalu uz prieksu.

Nonemiet krasaino vacinu no Compula® Tip. Compula® Tip galu var pagriezt pa 360°, lai batu
értaka materiala izspieSana ka kavitaté, ta art uz maisama papirisa.

lespiediet materialu kavitaté ar Ienu vienmérigu spiedienu. NEPIELIETOJIET PARMERIGU
SPEKU.

Lai iznemtu Compula® Tip, parliecinieties, ka Compules® Tips Gun virzulis ir izejas stavokl, ka
rezultata pistoles rokturis bs atvilkts. Pieturiet Compula® Tip kompulu aiz gala un iznemiet to
virziena uz leju.
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3.1.5.1 Materiala ievietosana

N

1

. Izspiediet Neo Spectra® ST flow kompozitmaterialu tiesi sagatavotaja zoba kavitaté no Compula®
Tip vai $lirces, izmantojot Iénu un vienmérigu spiedienu. |zvairieties no kompulas izcelSanas no
izspiesta materiala, kamér materials vél tiek aplicéts, tadejadi novérsot gaisa iek|iSanu materia-
1a. Visus redzamos gaisa burbuliSus pirms polimerizacijas, parduriet ar tiru, asu zondi. Materials
var tikt ievietots I1dz 2 mm biezumam. Dzilakam preparacijam rekomendéts dubultot polimeriza-
cijas laiku, lai varétu kompensét zemako izstarojumu (skatit sadalu 3.1.6 Polimerizacija). Izvai-
rieties no kavitates parpildisanas, lai maksimali palielinatu gaismas caurlaidibu un samazinatu
nobeigumu.

Polimerizacija

. Polimerizgjiet katru restauracijas laukumu ar piemérotu polimerizacijas ierici, kas paredzéta ma-
teriala sacietinaanai ar gaismas starojumu, kas satur kamparhinonu (CQ), ar spektralo staroju-
mu 440-480 nm.
Ar minimalo izstarojumu 800 mW/cm?, bet ne lielaku par 2000 mW/cm?, cietina universalos
CLOUD™ tonus, BW un E1 uzlikumus 10 sekundes, un D1 un D3 tonus attiecigi 30 sekundes.
Ja minimalais izstarojums ir robezas starp 550 mW/cm? un 800 mW/cm?, cietiniet universalos
CLOUD™ tonus un BW 20 sekundes, E1 10 sekundes un D1 un D3 tonus 40 sekundes.

Polimerizacijas laiks 2 mm slanim

Neo Spectra® ST flow polimerizacijas rekomendacijas

Toni Izstarojums mW/cm? Polimerizacijas laiks
2550 un < 800 20 sec
A1-A4 un BW
=800 un < 2000 10 sec
2550 un <800 40 sec
D1, D3
2800 un < 2000 30 sec
E1 2550 un < 2000 10 sec

Nepietiekama polimerizacija — Lai samazinatu nepietiekamas polimerizacijas
risku.

1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.
2. Parbaudiet polimerizésnas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet minimalo starojumu.
4
5

. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizé$anas cikla ilguma.
. Parbaudiet attalumu no polimeriz&jamas virsmas.

Beigu apstrade un pulésana

. Parbaudiet restauracijas kontaras, izmantojot dimanta apstrades urbulus.

. Papildus apstradei, izmantojiet Enhance® sistému.

. Pirms pulésanas parliecinieties, ka virsma ir gluda un bez defektiem.

. Lai sasniegtu maksimali spidigu restauracijas virsmu, més iesakdm kombinét Enhance® un
Enhance® PoGo® sistémas virsmu pulésanai, ka arT izmantot Prisma® Gloss™ Regular un Extra-
fine puléjamas pastas.

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet raZzotaja noradijumiem.

76



Visi Neo Spectra® ST flow kompozitmateriali ir rentgenkontrastaini ar 1 mm radio opacitates ekvi-
valentu ITdz 1,8 mm radio opacitati aluminijam. Aluminija radio opacitate ir lidzvértiga dentinam.
Tapéc 1 mm materiala radio opacitates ekvivalents ir lldzvértigs 1 mm aluminija radio opacitates
ekvivalentam, kas ir lldzigs dentinam.

3.2 Gaismas caurlaidigu netieSo restauraciju un Sinas cementésa
1. Péc pagaidu restauracijas un pagaidu cementa nonemsanas, notiriet emalju un dentinu saskana
ar adheziva raZotaja noradijumiem.
2. Pielaikojiet restauraciju un parbaudiet estétisko saderibu.

Tehniskais padoms: inlejas/onlejas okluzalo korekciju labak veiciet péc galigas cementésanas.

3.2.1 Restauracijas apstrade
Keramikas/Kompozitmaterialu restauracijas
Ja nepiecieSams, sekojiet ITdzi dentalas laboratorijas vai restauracijas raZotaja instrukcijam, pirms
terapijas uzsakSanas. Restauracijam jabat apstradatam ar silanu vai, ja restauracijas virsma bijusi
saskaré ar Try-In pastu to nepiecieSams apstradat ar Calibra® Silane Coupling Agent (pieejams
atseviski) ka noradits razotaja lietoSanas instrukcija.

3.2.2 Zoba kondicionésana/dentina apstrade/adheziva aplikacija
1. Turpiniet ar adheziva aplikaciju ka noradits lietoSanas instrukcija.

Traucéta vai nepietiekama adhézija — Lai samazinatu adheziva nesaderibas
risku.

1. lzvélieties saderigu gaisma ciet&josu adhezivu.
2. Sekojiet l1dzi izvéléta adheziva lietoSanas instrukcijai.

2. Vienmér sekojiet "dzi adheziva razotaja lietoSanas noradijumiem par atbilstoSa gaisma vai duali
cietéjosa adheziva izvéli un aplikaciju. Virsmai péc apstrades jabat tirai un neskartai. Uzreiz péc
adheziva uzklasanas turpiniet cementésanu ar Neo Spectra® ST flow materialu.

3.2.3 Cementésana (gaismas cietéSana)

Pirms turpiniet, skatiet sadalas 3.2.1 Restauracijas apstrade un 3.2.2 Zoba kondicioné$ana/dentina

apstrade/adheziva aplikacija.

« Rekomendéti ir adhzivi, kas ir saderigi ar gaisma cietéjosiem CQ ierosinatiem metakrilatiem.

« Ja restauracija parsniedz 1,0 mm biezumu, ir |oti opakaina vai ka citadi traucé gaismas caurlai-
dibu, ieteicams izvéléties Calibra® Universal (pieejams atseviski) un sekot I1dzi duali ciet&josas
cementésanas tehnikas noradijumiem.

« Aplicgjiet adhezivu uz restauracijas iek§&jam virsmam, ja to paredz raZotaja lietoSanas noradiju-
mi.

1. Aplicgjiet vélama tona Neo Spectra® ST flow materialu uz visas restauracijas iek$gjas virsmas
tieSi no maisama uzgala. Sargajiet materialu no apkartéjas gaismas iedarbibas.

2. Uzstadiet restauraciju uz preparacijas. Nonemiet, lieko materialu no marginalam malam ar asu
instrumentu. Nedaudz nogaismojiet marginalo malu (10 sekundes vai mazak), lai nofiksétu res-
tauraciju vieta. Nonemiet atlikuSo materialu no marginalas malas.

Tehniskais padoms: Caurspidigo lentiSu novietoSana starp preparaciju un blakus zobu atvieg-
los veniru uzstadiSanu un liekd cementa nonemsanu. P&c veniru piefikséSanas un liekd cementa
tiriSanas, nonemiet interproksimalas cementa atliekas, izvelkot caurspidigas lentites vestibulara
virziena t.i. no zoba uz restauracijas virmu.
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3.2.4 Polimerizacija

4.

=

Nepietiekama polimerizacija — Lai samazinatu nepietiekamas polimerizacijas
risku.

1. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.
2. Parbaudiet polimerizésnas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet minimalo starojumu.
4
5

. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizé$anas cikla ilguma.
. Parbaudiet attalumu no polimeriz&jamas virsmas.

1. Polimerizé&jiet katru restauracijas laukumu ar piemérotu polimerizacijas ierici, kas paredzéta
materiala sacietina$anai ar gaismas starojumu, kas satur kamparhinonu (CQ), t. i. maksimala
spektrala izejosa jauda ir 440-480 nm un starojums 800-2000 mW/cm?. Polimerizéjiet katru res-
tauracijas virsmu (bukali, lingvali, un aproksimali) vismaz 20 sekundes. Lai nodrosinatu pareizu
izstarojumu, sekojiet Iidzi polimerizacijas lampas lieto$anas instrukcijam (pieméram, palieliniet
ekspozicijas laiku, lai kompensétu zemaku izsatrojumu, ko veicinajis palielinats attalums starp
restauraciju un gaismas vadu).

2. Péc polimerizacijas veikSanas parbaudiet okldziju, ja nepiecieSams. Turpiniet ar ,Nobeig$ana un
puléSana”, ka aprasktits sadala 3.1.7 Beigu apstrade un puléSana.

Higiéna

Krusteniska infekcija — Lai mazinatu infekcijas risku.

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamas kompulas. Utiliz&jiet tas saskana ar
vietéjo likumdosanu.
« Produktus ar ciklisku izmanto$anu, utilizgjiet tam piemérota veida.

Slirces — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija — Lai mazinatu infekcijas risku.

«  Slirces nevar parstradat.
A « Lai noverstu §lirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam,

vienmeér lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja Slirce ir
piesarnota.
« Utilizgjiet piesarnotas §lirces, sekojot vietéjai likumdosanai.

Nonemiet no $lirces un pienacigi izmetiet izlietoto dozéSanas uzgali. Pirms uzglabasanas uzlieciet
atpaka| originalo $lirces vacinu. Lai novérstu §lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un pie-
sarnotam rokam, ieteicams lietot aizsargbarjeras. Aizsargbarjeru lietoSana ir tikai papildus aizsar-
dzibas pasakums, tas nepasarga no visiem piesarnojumiem.

Slirces neti$a saskare ar Gdeni, ziepém vai uz Gdens bazes balstitu slimnicas limena dezinfekcijas
Skidumu, nevar sabojat $lirci. Nepielaujiet materiala saskari ar Siem skidumiem. Utiliz&jiet materia-
lu, ja tas bijis saskarsmé ar kermena Skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.

Ja nepiecieSams, nosusiniet §lirci ar vienreizlietojamu, nepliksnainu dranu.
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Spéciga pudelites slauciSana var sabojat tas etiketi.
Slaukiet §irci vieglam slauko$am kustibam.

4.2 Compules® Tips Gun
Noradijumus parstradasanu, ladzu skatit Compules® Tips Gun lietoSanas instukcija, kas ir pieeja-
ma misu majas lapa https://www.dentsplysirona.com/ifu. Ja nepiecieS$ams, més Jums nosatisim
bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika. ASV zvaniet
1-800-532-2855. Arpus ASV, izmantojiet pasatijuma veidlapu Sim nolikam izmantojiet majaslapu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compula® Tips — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija — Lai mazinatu infekcijas risku.
A 1. Nelietojiet Compula® Tips atkartoti. Atbrivojieties no Compula® Tips saskana ar

vietg&jiem noteikumiem.

4.4 Krasu skalas, tonu cilnu un turétaja apstrades instrukcijas

Krasu skalas, tonu cilnu un turétaja apstrades instrukcijas

Bridinajumi + Augsta [Tmena dezinfekcijas procediras nav apstiprinatas.

Turétajam ir piemérota vidéja Iimena dezinfekcija.

Péc individualo tonu paraugu tirisanas sterilizgjiet tos un veiciet jebkadu izve-
les/vidéja limena dezinficéSanas procesu.

SterilizéSana tvaika autoklava ir piemérota un ieteicama individualajiem tonu
paraugiem.

Neapstradajiet turétaju tvaika autoklava.

Netiriet/nedezinficéjiet turétaju automatizéta mazgasanas/dezinficésanas iekarta.
Veiciet atbilsto$as infekcijas novér§anas/prevencijas darbibas, pieméram, rapigi
mazgajiet rokas un atbilsto$ajos brizos uzvelciet jaunus pret caurdur§anu un
kimisko vielu iedarbibu noturigus cimdus.

Neizmantojiet ierices tiriSanai asas metala birstes, jo tas var radit skrap&jumus
un mehaniskus bojajumus.

Izmantojiet vienigi tadu dezinfekcijas Skidrumu, kas ir registréts EPA (un/vai to
ir apstiprinajis Health Canada), un lietojiet to, ievérojot dezinfekcijas skidruma
razotaja lietoSanas instrukciju.

Nepielaujiet, ka tonu paraugu temperatidra parsniedz 137 °C.

Nelietojiet fenola bazes glutaraldehidu.

Vienmér izmantojiet intrumentu tiriSanas Skidrumu ar neitralu pH limeni, ja tas ir
atlauts.

Ja ir tikusi ietekméta maisina vienota struktdra, ierice pirms tas lietosanas ir
jaapstrada atkartoti.

Tonu paraugi ir jatira un jasterilizé pirms katras lietoSanas reizi. Valstis, kuras
javeic trisdaligs process ar dezinficéSanu pirms sterilizacijas, tonu paraugi
pirms lietoSanas ir janotira, jadezinficé un jasterilize.

Atkartotas « Atkartota apstrade $os instrumentus ietekmé minimali. lerices lietoSanas beigu
apstrades bridi parasti nosaka tas nolietojums un lietoSanas laika radusies bojajumi.
ierobezojumi « lerices lietoSana péc tas lietderigas lietoSanas laikam var radit aprikojuma
bojajumus un palielina pacientu savstarpé&jas piesarnosanas risku.

Auksta skidruma sterilizacijas, kimiskas sterilizacijas ar tvaiku un sausas sterili-
zacija ar karstumu metodes nav parbauditas, un to efektivitate nav apstiprinata,
tadé| So metozu izmanto$ana nav ieteicama.
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Sakotnéja

Nekaveéjoties péc lietoSanas iznemiet atklatos individualos tonu paraugos no

apstrade atklata turétaja, lai veiktu apstradi.
lietoSanas » Nelaujiet parpalikumiem vai jebkura veida piesarnojumam piekalst pie ierices.
vieta Nonemiet liekos sarnus/lielos netirumus, noslaukot ierici, izmantojot suku un/vai
skalojot to zem ddens.
« Transportéjiet uz apstrades vietu un ievérojiet talak esosas apstiprinatas apstra-
des instrukcijas.
» Péc ierices lietoSanas tas apstradi ieteicams veikt, tiklidz tas ir pamatoti un
praktiski iesp&jams.
 Veiciet atkartotu apstradi 1 stundas laika péc lietoSanas.
Sagatavosana |+ Pirms apstrades vienmér iznemiet individualos tonu paraugus no turétaja.

pirms tiriSanas

Tiri$ana:
Mehaniska

Jarikojas saskana ar tirisanas un dezinficé$anas $kiduma kimisko vielu razota-
ja nodrosinatajam lietoSanas instrukcijam, nemot véra koncentracijas faktorus,
saskares laikus, uzpildes [Tmeni, atgazésanas procesus utt.

leteicamais $kidums ir Resurge® instrumentu tiriSanas $kidums, kas sajaukts
koncentracija 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C temperatara, vai [idzvértigs enzimu
tiri$anas $kidums.

lemérciet paraugus un turétaju ar sagatavoto $kidumu piepildita ultraskanas
vanna vismaz 20 mindtes, ja vien $kiduma razotajs nav noradijis citu iemérksa-
nas ilgumu.

Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana tdens, kas atbilst vismaz dzerama
Gdens kvalitatei.

Laujiet nozat.

Aplikojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un nepiecie$ami-

bas gadijuma atkartojiet tirianas un dezinficésanas proceduru.

TiriSana:
Manuala

Sagatavojiet instrumenta tiriSanas $kidumu atbilsto$i raZotaja ieteikumiem.
leteicamais $kidums ir Resurge® instrumentu tiriSanas $kidums, kas sajaukts
koncentracija 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C.

Lietojot tiriSanas $kidumu atbilstosi noradém uz markéjuma, tiriet ar mikstu
neilona saru birsti, pievérsot ipasu uzmanibu salaiduma vietdm un spraugam.
Vismaz 30 sekundes skalojiet zem krana tdens, kas atbilst vismaz dzerama
adens kvalitatei (35 °C-40 °C).

Laujiet nozat.

Aplikojiet ierici, lai noskaidrotu, vai uz tas nav redzami sarni, un nepiecieSami-

bas gadijuma atkartojiet tiriSanas procedru.
+ Piezime. Eiropas tirgd var izmantot FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Vacija.

DezinficéSana:
Manuala

Dezinficé$ana noslaukot

« Lai dezinfic&tu ierici, rapigi noslaukiet visas virsmas ar jaunu vienreizlietojamo
salveti, kas samitrinata ar alkohola bazes tuberkulidalu Cetraizvietota amonija
tiri$anas un dezinficé$anas skidumu (41,58% IPA, 0,24% amonija savienojumi).
Ja nepiecieS§ams, izmantojiet papildu salvetes, lai visa aréja virsma, ari salai-
duma vietas un spraugas, batu redzami mitras visu saskares laiku, ko iesaka
$kiduma razotajs.

Slaukot Tpasu uzmanibu pievérsiet visam salaiduma vietdam un spraugam.
Skalojiet ievietojamo ierici remdena, teko$a tdenT (40 °C, dzeramais Gdens)
30 sekundes, lai noskalotu dezinficé$anas $kidumu.

Nosusiniet ierici ar sausu, bezpliksnu vienreizlietojamo dranu vai vienreizlieto-
jamo salveti.
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TiriSana un
dezinficésana:
Automatizéta

» Piezime. Talak noraditas instrukcijas attiecas tikai uz tonu paraugiem. Ne-
izmantojiet termiskos dezinfekcijas lidzek|us, lai dezinficétu turétaju. Tas var
izkroplot vai bojat turétaju.

Piezime. Iznemiet individualos tonu paraugus, lai veikto automatizétu tirisanu
un dezinficéSanu.

Automatizétajai tiriSanai un dezinficé$anai var izmantot termalas dezinficésa-
nas masinu, kas atbilst ISO 15883 standartiem.

Izmantojiet tikai tadas mazgasanas/dezinficéSanas ierices, kas ir kalibrétas

un apstiprinatas un kuram ir veikta atbilstoSa apkope saskana ar ISO 15883
standartu.

levérojiet razotaja instrukcijas, izvéloties risindjumus un programmas.
Nonemiet liekos netirumus ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti.

Ja tonu paraugi ir 1pasi piesarnoti, notiriet piesarnojumu, izmantojot mikstu birsti
un tekoSu adeni.

levietojiet tonu paraugus mazgataja-dezinficétaja ta, lai Gdens un tirisanas
ITdzeklis iek|Ttu ierices atverés un izpldstu no tam.

Palaidiet mazgasanas un dezinficéSanas programmu ar A0 vértibu = 3000
(piem., 5 min 2 90 °C) (piem., Miele Vario TD), izmantojot atbilstoSus mazga-
$anas Iidzek|us (piem., neodisher® MediClean un neodisher® Z, kuru raZotajs ir
Dr. Weigert (Vacija), vai lidzvértigus I1dzek|us).

Kad cikls ir pabeigts, paildzinatas lietoSanas un atkartotas apstrades dé|
aplakojiet tonu paraugus, lai parbaudittu, vai nav radusies bojajumi. Ja iericei ir
mainijusies krasa, ta ir ieplaisajusi, nolietojusies, mainTjusi formu utt., atbrivojie-
ties no tas un nelietojiet to.

» Turpiniet ar sterilizéSanu péc automatizétas tirisanas un dezinficéSanas.

Zavésana Zavésanas instrukcijas ir iek|autas iepriek$ eso$aja tiri$anas un/vai dezinficésa-
nas nodala.

Apkope, « Paildzinatas lietoSanas un atkartotas apstrades dé| vizuali parbaudiet, vai tonu

parbaude paraugiem un turétajam nav radusies bojajumi. Ja iericei ir mainijusies krasa, ta

un testésana

ir ieplaisajusi, nolietojusies, mainijusi formu vai ir cita probléma, atbrivojieties no
tas un nelietojiet to.

lepakosana

Parliecinieties, ka tonu paraugs(-i) pirms iepako$anas sterilizacijai ir pilnigi
sauss(-i).

Tonu paraugu nosusinasanai var izmantot bezpliksnu vienreizlietojamo dranu.
leteicams izmantot FDA parbauditus, ISO 11607 standartiem atbilstoSus papira/
plastmasas maisinus sterilizésanai ar tvaiku (piem., AssurePlus® Sterilization
Pouches).

SterilizéSana/
apstrade

ar tvaiku
autoklava

Tonu paraugi ir jasterilizé ar tvaiku autoklava.

Tonu paraugiem var izmantot talak noraditos pirmsvakuuma sterilizéSanas ciklus.

— 132 °C 4 minates ar zG$anas laiku ne mazak par 20 minatém.

— 134 °C 3 minates ar ZG$anas laiku ne mazak par 18 minatém (ieteicams tikai
tirgiem arpus ASV).

— 135 °C 3 minates ar zi$anas laiku ne mazak par 16 minatem.

Var izmantot talak noraditos smaguma centra nobides ciklus.

— 132 °C 15 minates ar zaSanas laiku ne mazak par 30 minatém.

— 135 °C 10 mindtes ar zaSanas laiku ne mazak par 30 minatém.

Alternativa sterilizéSanas metode ir tvaika sterilizéSanas iekarta ievietot instru-

mentus bez maisiniem un palaist vienu no iepriek§ minétajiem cikliem.
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Lai novérstu kontaminaciju, neiznemiet ierici no maisina, l1dz ta ir gatava lieto-
Sanai.

Instrumenti, kas sterilizéti neiepakota veida, jalieto nekavéjoties.

Uzglabajiet istabas temperatara vieta, kur to neskar mitrums vai parmériga
gaisa mitruma.

Lai novérstu kontaminaciju, I1dz lieto$anai uzglabajiet apstradato ierici slégta
uzglabasanas vieta, pieméram, atvilktné vai skapr.

Pirms lietoSanas parbaudiet maisinu. Ja maisin$ ir bojats, ierice pirms lietosa-
nas ir jaapstrada atkartoti.

Uzglabasana

Papildu Pirms lietoSanas parbaudiet ierici. Utiliz&jiet visus ierices, kas ir bojata, nolietota
informacija vai deforméta.

Péc nepiecieSamibas atkartoti samontéjiet lietoSanai (nomainiet individualos
tonu paraugus turétaja).

leprieks$ sniegto instrukciju ir apstiprinajis mediciniskas ierices razotajs, kas var
sagatavot medicinisko ierici atkartotai izmantoSanai. Apstrades veicéja, kas
nodros$ina faktiski veikto apstradi, izmantojot aprikojumu, materialus un personalu,
pienakums ir sasniegt v&lamo rezultatu. Sim nolkam ir nepiecie$ama parbaude
un/vai apstiprinaana un procesa standarta parraudziba.

Razotaja « Amerikas Savienotajas Valstis zvaniet Dentsply Sirona pa talruni 1-302-422-4511.
kontaktinfor- Regionos arpus Amerikas Savienotajam Valstim sazinieties ar vietéjo Dentsply
macija Sirona parstavi.

Utiliz&jiet tas saskana ar vietéjo likumdosanu.

5 Partijas numurs (1), deriguma termins ( 2 ) un korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotie standarti ISO: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondencé 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): ++D010FIM04R5

&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 2024-03-12
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Kasutusjuhend Eesti

Neo Spectra® ST flow

Voolav komposiit-restauratsioonimaterjal

ETTEVAATUST: See on meditsiiniseade. Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialistidele.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 83
2 Ohutusjuhised 84
3 Samm-sammulised juhised 87
4 Higieen 91
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 95

1 Toote kirjeldus

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjal on nahtavas valguses kovastuv radio-
paakne komposiitvaik-restauratsioonimaterjal, mille voolukarakteristikud muudavad selle ideaal-
seks esi- ja tagahammastel kasutamiseks.

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjal kohandub kaviteedi seinaga iima kéasiinst-
rumente kasutamata. Ainulaadsed “jarjestatavad” voolukarakteristikud lubavad intiimselt kohandu-
da ilma kokku vajumata.

Neo Spectra® ST flow on hibriidkomposiit, millel on suur tugevus ja kulumiskindlus, mida I&heb
vaja anterioorseteks ja teatud posterioorseteks restauratsioonideks, ihendatud hdlpsasti saavuta-
va tugeva pinnalaike ja siledusega.

1.

=

Naidustused

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjal on ndidustatud jargmisteks protseduurideks:
« Kaviteetide direktne restauratsioon (vélja arvatud oklusaalset pinget kandvad Il klassi kavitee-
did), poletikukolded.

Defektide ja 66nsuste taitmine kroonides, taidistes ja katetes.

Blokeeringud.

Defektide parandamine.

* Aukude ja fissuuride silandid.

Valgust labilaskvate indirektsete restauratsioonide tsementeerimine.

1.2 Vastundidustused
* Neo Spectra® ST flow restauratsioonimaterjal on vastunaidustatud patsientidele, kellel on metak-
rilaatvaikude v6i méne muu komponendi suhtes esinenud tésiseid allergilisi reaktsioone.

1.3 Tarnepakendid
Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjal on saadaval kui:
« Eeldoseeritud Compula® Tip
« Stustlad

83



1.4 Koostis

1.

o

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjali koostisosad on:

« Eelpolimeeritud taidis

« TEGDMA dimetakrilaat multifunktsionaalne polimetakriilaat
« Baarium-alumiinium-borosilikaat klaas

« Uterbiumfluoriid

« Dimetakrilaatvaigud

« Trimetakrilaat

« Tugevalt hajutatud ranidioksiidid

« UV stabilisaator

« Etuul-4(dimetiiilamino)bensoaat (fotokiirendi)
« Butileeritud hiidroksitolueen (BHT)

« Kamperkiniin (fotoinitsiaator)

« Titaandioksiid

« Raudoksiidi pigmendid

* Fluorestsentne aine

SphereTEC® pohine tédidisesiisteem.

titaanoksiidi pigmendid vastavalt toonile.

vastavalt varjundile), moodustab:
62,5 kaalu-% voi 40 mahu-%.

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjali taidisematriits koosneb
baarium-alumiinium-borosilikaatklaasist, Uterbiumfloriidist ja raudoksiidi pigmendid ja

SphereTEC® pohise taidiseslsteemi téidised ulatuses 0,1 kuni 3,0 ym.
Kogu taidis, sealhulgas katallisaatorid, stabilisaatorid ja pigmendid (~1 kaalu-%,

Sobilikud adhesiivid

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjali kasutatakse parast sobiva dentiini/femaili
adhesiivi pealepanekut ja see sobib keemiliselt tavaparaste (met)akrilaadi-phiste dentiini/emaili
adhesiividega, sealhulgas Dentsply Sirona adhesiivid, mis on valja toé6tatud kasutuseks nahtavas
valguses kdvastuvate komposiit-restauratsioonimaterjalidega (vt valitud adhesiivi taielikku Kasu-

tusjuhendit).

Ohutusjuhised

Olge teadlik jargnevatest Uldistest ohutusjuhistest ja selle Kasutusjuhendi teiste peatikkide eraldi

ohutusjuhistest.

Ohutusalase hoiatuse siimbol.

ke vigastusohtude eest.

alaseid teateid.

Q « See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada teid véimali-

« Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki selle simboliga tahistatud ohutus-

Teabe siimbol.

esiletdstmiseks.

Seda teabestimbolit kasutatakse korrektseks kasutamiseks vajaliku olulise teabe
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2.1 Hoiatused

22

1.

[\

[d

>

o

Materjal sisaldab metakriilaate ja poliimeeritavaid monomeere, mis vdivad arritada nahka, silmi
ja suu limaskesta ning vdivad pdhjustada tundlikkust kokkupuutel nahaga ja allergilist nahaaller-
giat inimestel, kellel on selleks soodumus.

— Valtige kokkupuudet silmaga, et hoida ara arritust ja véimalikku sarvkesta kahjustust. Kok-
kupuutel silmadega loputage rohke veega ja péérduge arsti poole.

— Valtige kokkupuudet nahaga, et hoida ara arritust ja voimalikku allergilist reaktsiooni. Kok-
kupuutel vib nahale tekkida punakas l66ve. Kokkupuutel nahaga eemaldage materjal puuvil-
lase kanga ja alkoholi abil ning peske nahka pohjalikult seebi ja veega. Naha tundlikkuse voi
166be korral katkestage kasutamine ja pddrduge arsti poole.

— Valtige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et dra hoida pdletikku. Juhusliku
kokkupuute korral eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta rohke veega ja kéhige
valja/leemaldage vesi. Kui limaskesta poletik pusib, siis pddrduge arsti poole.

Neo Spectra® ST flow kdvastumisreaktsioon on eksotermiline. Kérgenenud temperatuur voib

arritada pulpi v6i pehmeid kudesid. Katke dentiin pulbi Iahedal (alla 1 mm) kdvastuva kaltsium-

hidroksiidlaineriga (Dycal® Liner) ja/voi toodelge adhesiivi tootja juhiste jargi.

Neo Spectra® ST flow on ainult valguskdvastuv. Ebapiisav valguskdvastamine voib fllsilisi oma-

dusi kahjustada, tekitada to6tlemata monomeri jadke, operatsioonijargset tundlikkust véi Ghen-

duse/taastatud hamba enneaegset purunemist. Vaadake 3.1.6 Valguskdvastumine lainepikkuse,
valjundi ja maksimaalse suurendamise ndudeid. Enne igat kasutamist kontrollige valjundit ja
kdvastumistsiiklit.

Doseerimisplstoli Compules® Tips Gun kasutamisel peavad hambaravispetsialistid ja patsiendid

kandma kaitseprille.

Neo Spectra® ST flow materjali ei tohi kasutada patsientide puhul, kellel on teadaolev Ulitundlik-

kus mis tahes komponendi suhtes.

Ettevaatusabindud
See toode on mdeldud kasutamiseks ainult Kasutusjuhendis nimetatud otstarbel. Kasutusjuhendi
juhiste eiramise eest toote kasutamisel vastutab ainuisikuliselt hambaarst.

Kui materjal on stigavkilmutatud, siis laske sellel enne kasutamist soojeneda toatemperatuurile.
Kokkupuude siilje, vere véi sombuvedelikuga aplitseerimise ajal voib pdhjustada restauratsiooni
ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, naiteks suukondoomi.

Rakendage hambaravimeeskonna ja patsientide kaitseks abindusid, nagu prillid ning suukon-
doom vastavalt kohalikele parimatele tavadele.

Seadmed, mille sildile on margitud “lihekordseks kasutamiseks” on mdeldud ainult ihekordseks
kasutamiseks. Kasutamise jarel visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage uuesti
teistel patsientidel.

Sustlaid ei saa Umbertéddelda. Valtimaks sustalde kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi
saastunud katega, on kohustuslik kasitleda sustlaid puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Utili-
seerige saastunud sustlad.

Taiendava ettevaatusabinduna saab sustlaid kaitsta kaitsekatte abil suurte mustuseosakeste
eest, kuid mitte kogu mustuse eest.

Soovitatav on Compula® Tips kasutamine koos Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Lisateabe saamiseks vt palun Compules® Tips Gun kasutusjuhendit.

Materjal peaks hélpsasti vélja tulema. ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Liigne surve v&ib
pdhjustada materjali ootamatu véljatuleku voi pohjustada Compula® Tip rebenemise véi Dentsply
Sirona Compules® Tips Gun véljapaiskumise.

Sulgege siistlad kindlalt kohe parast kasutamist. Arge kasutage jaotusotsakut siistlakorgina.
Pange parast iga kasutust alguparane kork kindlalt peale. Visake &ra ja utiliseerige jaotusotsa-
kud bigesti parast kasutust, kuna need véivad ummistuda, kui materjalil lastakse sees kuivada
voi kdvastuda.

Dentsply Sirona pakub diget jaotusotsakut Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonima-
terjali stistlale. See otsak on ainus, mida tuleks materjali paigutamiseks kasutada.
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« Kasutage ainult puhtaid ning digesti desinfitseeritud ja steriliseeritud voi kasutusvalmis tarvikuid.
Arge kasutage dosaatoreid, mida pole enne kasutamist igesti eeltéddeldud véi Gletéddeldud.
Enne kasutamist ja uuesti kasutamist peab dosaatoreid korralikult puhastama ja autoklaavis t66t-
lema (vt 4 Hlgieen).

« Taiendava ettevaatusabinduna saab dosaatoreid kaitsta kaitsekatte abil suure purdmaterjali
eest, kuid mitte kdigi saasteainete eest.

« Otsakud Compula® Tips on kasutusvalmis ja neid ei tohi tdtdelda. Kasutage ainult uusi puhtaid
kasutamata otsakuid Compula® Tips, mida hoitakse kaetud hoiukohas, nagu sahtlid ja kapid,
eemal véimalikust saastumisest ja mis eemaldatakse nende originaalpakendist, kasutades puh-
taid, kinnastes kasi voi puhast sobivat instrumenti. Nakatumisohu vahendamiseks arge kasutage
otsakuid, kui pakend on kahjustatud.

« Andmed on ebapiisavad, et toetada Neo Spectra® ST flow kasutamist hambakroonildhest kau-
gemale ulatuva koeribaga | klassi kaviteetides voi funktsionaalse saki asendamisel. Tagajarjeks
Vvaib olla liigne kulumine voi restauratsiooni ebadnnestumine.

« Andmed on ebapiisavad, et toetada Neo Spectra® ST flow kasutamist juurekanali téidisena. Ta-
gajarjeks voib olla restauratsiooni ebadnnestumine.

« Reaktsioonid:

— Arge kasutage koos selle tootega eugenool- v&i hiidroksiidperoksiidi sisaldavaid materjale,
sest need vbivad segada toote kdvastumist.

Neo Spectra® ST flow on valguskdvastuv materjal. Seetéttu ei tohi see kokku puutuda suure

intensiivusega valgusallikatega (nagu naiteks operatsioonivalgusti voi luupide LED-valgustid).

Tegutsege kohe, kui materjal on peale pandud.

Kui adhesiivprotseduuridega samal ajal kasutatakse mineraalidega (nt rauatihenditega) imp-

regneeritud retraktsiooniniite ja/voi hemostaatilisi lahuseid, siis voib see halvasti mojutada aa-

retihendit, tekitades mikrolekkeid, pinnaaluseid plekke ja/voi restauratsiooni ebadnnestumise.

Kui igemeretraktsioon on vajalik, siis on soovitatav kasutada tavalisi, impregneerimata niite.

Kahjulikud méjud

« Kokkupuude silmaga: arritus ja véimalik vorkkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus voi véimalik allergiline reaktsioon. Nahale vdib tekkida I66ve.
« Kokkupuude limaskestaga: pdletik (vt 2.1 Hoiatused).

Hoiustamise tingimused

Sobimatud hoiustamise tingimused vdivad liihendada toote kasutusiga ja pdhjustada toote talit-
lushaireid.

« Hoiustage hasti ventileeritud kohas temperatuurivahemikus 2 °C kuni 28 °C.

« Hoidke otsese paikesevalguse ja kaitske niiskuse eest.

« Arge kiilmutage.

« Arge kasutage pérast aegumistihtaega.

« Arge kasutage, kui partii number ja/véi aegumistéhtaeg on puudu véi loetamatu.
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3.

=

Samm-sammulised juhised

Direktne pealepanemine — kaviteedid, haiguskolded, parandamine

3.1.1 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 flow komposiit-restauratsioonimaterjal on teaduslikult vélja to6tatud, et lubada
hambastruktuuri emailil ja dentiinil sulanduda kokku komposiidiga, andes elutruu, labikumava efek-
ti. Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjali universaalsed CLOUD ™-toonid repro-
dutseerivad vastavalt tavapéaraseid 16 VITA® tooni.

« A1 (= VITA® toonid A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® toonid A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® toonid A3, C2, D3, D4)

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

« A4 (= VITA® toonid A4, C4)

Saadaval on ka pleekinud valge toon (BW), nagu ka opaaksed dentiinitoonid D1 ja D3 ning labiku-
mav emaili toon E1.

Tooni valimisel saab kasutada kahte vahendit:

« VITA® klassikaline varvivoti koos i-shade sildiga. Spectra ST i-shade silti saab kasutada Neo
Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjaliga ja see abistab tooni valimisel, maarates
igale 16 VITA® toonile lihe viiest universaalsest CLOUD ™-toonist (vt allolevat tabelit).

Hamba toon tavalt VITA® klassikalisele varvivotmel

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

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

Soovitatav Neo Spectra® ST flow komposiidi universaalne CLOUD™ toon

« Spectra ST komposiit-restauratsioonimaterjali toonivétme moodustavad 9 toonisakki, mis on val-
mistatud komposiidist, mille optilised omadused on ldhedased Neo Spectra® ST flow komposiit-
restauratsioonimaterjalile.

Viltige varvivotme maardumist.

Valtimaks varvikoodi kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on
kohustuslik kasitleda varvikoodi valjaspool hambaraviiiksust puhaste/desinfitseeritud
kinnastega. Tooni valmiseks eemaldage Uksikud sakid vavikoodihoidjast.

3.1.2 Kaviteedi ettevalmistamine

1. Valmistage kaviteet ette nii, et ei jadks jadkamalgaami ega restauratsioonimaterjali (valja arvatud
siis, kui parandate muidu korralikku restauratsiooni).

2. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks suukondoomi.

3. Loputage pind veepihustiga ja eemaldage hoolikalt loputusvesi. Arge kuivatage hamba struktuuri.

' Eiole Dentsply Sirona, Inc. registreeritud kaubamark.
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3.1.4
Pulbi kaitse, hamba konditsioneerimise ja/voi adhesiivi pealepaneku osas vt adhesiivi tootja juhi-
seid. Kui pinnad on korralikult té6deldud, tuleb neid hoida saastamata. Jatkake kohe restauratsioo-
nimaterjali paigaldamisega.

3.

-

5

Matriitsi paigaldamine ja kiilud

. Paigaldage matriits (nt Mylar, AutoMatrix® matriitsisiisteem voi Palodent® matriitsististeem) ja kiil.

Kontakti ja kontuuri parandamiseks soovitatakse matriitsiriba lihvida. Soovitatav on eelnev kiilu
panemine v&i Palodent® V3 rénga kasutamine.

Pulbi kaitse, hamba konditsioneerimine/dentiini eeltd6tlemine, adhesiivi pealepanek

Pealepanek — etteanne

Siistalde kasutamine

Viltige siistla maardumist.

Valtimaks slstla kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud kéatega, on kohus-
tuslik kasitleda stistalt valjaspool hambaraviliksust puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

[\

>

. Eemaldage sustla otsast kork. Kindlustamaks materjali vaba vool sustlast, pange vaike kogus

seda padjale patsiendivéaljast eemal.

Kinnitage sustlale tihekordne dosaatorotsak. Keerake otsakut 1/4 kuni 1/2 pdodret paripaeva
veendumaks, et see on taiesti kinni. Sikutage otsakut, veendumaks, et see on lukustunud sistla
kraele.

Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjal peaks érna surve majul vabalt voolama.
ARGE KASUTAGE LIIGSET JOUDU. Kui Iaheb vaja rohkem kui érna survet, siis eemaldage
patsiendivaljalt ja kontrollige, ega pole takistusi.

VISAKE ARA JA UTILISEERIGE DOSAATOROTSAK OIGESTI KOHE PARAST KASUTUST.
PANGE ALGUPARANE KORK PEALE. Arge hoiustage siistalt, kui sellel on hall dosaatorotsik.
HOIUSTAGE AINULT ALGUPARASE KORGIGA.

Maérkus: Parast kasutust on soovitatav sistla kolbi veidi tagasi tommata, et valtida materjali liigset
voolu.

Compula® Tips kasutamine

1. Rakendage Compules® Tips Gun aeglast ja pusivat survet.
2. Arge kasutage liigset jsudu. Tagajarjeks vib olla Compula® Tip rebenemine véi

Liigne joud - Vigastuste ohu vahendamiseks.

Compules® Tips Gun vélja paiskumine.

[

[d

>

. Sisestage Compula® Tip Compules® Tips Gun sélguga avasse. Veenduge, et Compula® Tip si-

sestatakse, krae ees.

Eemaldage Compula® Tip varviline kork. Compula® Tip saab 360° poorata, et saavutada dige
kaviteeti sisenemise nurk.

Sisestage materjal kaviteedi preparatsiooni, kasutades aeglast, piisivat survet. ARGE KASUTA-
GE LIIGSET JOUDU.

Kasutatud Compula® Tip eemaldamiseks veenduge, et Compules® Tips Gun kolb on témmatud
taiesti tagasi, lubades kéepidemel avaneda kdige laiemasse asendisse. Rakendage Compula®
Tip esiotsale allapoole liikumist ja eemaldage see.
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3.1.5.1 Restauratsioonimaterjali pealepanek

3.1

1

. Kandke Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjal Compula® Tip voi siistla otsa-
kust direktselt kaviteedi preparatsiooni/hamba pinnale, kasutades aeglast, plsivat survet. Valtige
materjali kandmisel otsaku kergitamist, et minimeerida 6hu kinnijaamist. Nahtavad dhumullid
tuleks enne kdvastumist puhta, terava sondiga labi torgata. Materjali saab paigutada ja valgus-
kdvastada kuni 2 mm inkrementidega. Sligavamates preparatsioonides on soovitatav kahekor-
distada kévastumisaega, et kompenseerida madalamat valgusvéimsust (vt 3.1.6 Valguskdvastu-
mine). Valtige kaviteedi Uletaitmist, et saavutada maksimaalne valguse ulekanne ja minimeerida
viimistlust.

Valguskovastumine

. Valguskdvastage restauratsiooni pinna iga ala sobiliku nahtava valguskdvastusseadmega, mis
on mdeldud kamperkiniini (CQ) initsiaatorit sisaldavate materjalide kévastamiseks, st maksi-
maalne valjundvoo lainepikkuse vahemik 440-480 nm.
Kui véimsusvoo tihedus on vahemalt 800 mW/cm?, kuid mitte Gle 2000 mW/cm?, kdvastage uni-
versaalseid CLOUD ™-toone, BW ja E1 inkremente 10 sekundit ning D1 ja D3 toone 30 sekundit.
Kui minimaalne véimsusvoo tihedus on vahemikus 550 kuni 800 mW/cm?, kdvastage universaal-
seid CLOUD™-toone ja BW 20 sekundit, E1 10 sekundit ning D1 ja D3 toone 40 sekundit.

2 mm inkrementide kdvastusaeg

Neo Spectra® ST flow kévastamissoovitused

Toonid Voimsusvoo tihedus mW/cm? Kovastusaeg
> 550 ja < 800 20 sekundit
A1-A4 jaBW
2800 ja < 2000 10 sekundit
> 550 ja < 800 40 sekundit
D1,D3
2800 ja <2000 30 sekundit
E1 > 550 ja < 2000 10 sekundit
Ebapiisav ko ine — Mitteadekvaatse poliimerisatsiooni ohu vihendamiseks.

. Kontrollige kdvastuslambi sobivust.

. Kontrollige kdvastuststiklit.

. Kontrollige minimaalset véimsusvoo tihedust.

. Kdvastage iga inkremendi iga ala soovitatava kdvastusaja valtel.
. Kontrollige kaugust kdvastatavast pinnast.

A

A wWN =

Viimistlemine ja poleerimine
Kontuurige restauratsioon poleeride voi teemantitega.

Enne poleerimist veenduge, et pind oleks sile ja defektideta.
Restauratsiooni vaga tugeva laike saavutamiseks soovitame Enhance® ja Enhance® PoGo® vii-
mistlus- ja poleerimisinstrumente voi Prisma® Gloss™ tavalist ja eriti peent poleerimispastat.

7

1.

2. Taiendavaks viimistluseks kasutage Enhance® poleerimisseadmeid.
3.

4.

Kontuurimiseks, viimistlemiseks ja/voi poleerimiseks jérgige tootja Kasutusjuhendit.

Koik Neo Spectra® ST flow komposiit-restauratsioonimaterjali toonid on radiopaaksed, 1 mm radi-

opaaksusega, mis on ekvivalentne alumiiniumi 1,8 mm radiopaaksusega. Alumiiniumi opaaksus
on ekvivalentne dentiiniga. Seega on 1 mm alumiiniumiga ekvivalentse radiopaaksusega 1 mm
materjali radiopaaksus ekvivalentne dentiiniga.
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3.2 Valgust labilaskvate indirektsete restauratsioonide tsementeerimine
1. Pérast ajutise restauratsiooni ja kogu llejaéanud tsemendi eemaldamist puhastage email ning
dentiin vastavalt adhesiivi tootja juhistele.
2. Kontrollige restauratsiooni sobivust ja esteetilist poolt.

Tehniline nduanne: pealispindade ja katete oklusaalset kohanemist on kdige parem saavutada
parast I6plikku tsementeerimist.

3.2.1 Restauratsiooni to6tlemine
Keraamilised/komposiitrestauratsioonid
Vajadusel jargige hambaravilabori véi restauratsiooni tootja eelté6tlemisjuhiseid. Restauratsiooni-
dele, mida tuleb silaanida, voi kui sisemist silaanitud pinda on proovimisel héiritud, kandke Calibra®
silaani sidumisagenti (saadaval eraldi) vastavalt tootja juhistele.

3.2.2 Hamba konditsioneerimine/dentiini eelto6tlemine/adhesiivi pealepanek
1. Jatkake adhesiivi pealepanekuga, nagu taielikus Kasutusjuhendis kirjeldatud.

1. Valige sobiv valguskdvastamise adhesiiv.

c Viibinud vo6i vahenenud adhesioon — Adhesiivi sobimatuse ohu vdhendamiseks.
2. Jargige valitud adhesiivi Kasutusjuhendit.

2. Valguskdvastuse adhesiivi valikul ja pealepanekul lugege ning jargige alati adhesiivi tootja taie-
likku Kasutusjuhendit. Kui pinnad on korralikult t66deldud, tuleb neid hoida saastamata. Parast
adhesiivi pealepanekut jatkake kohe Neo Spectra® ST flow materjali tsementeerimisega.

3.2.3 Tsementeerimine (valguskovastuv)

Enne jatkamist lugege eelnevaid jaotisi 3.2.1 Restauratsiooni tdétlemine ja 3.2.2 Hamba konditsio-

neerimine/dentiini eeltéétlemine/adhesiivi pealepanek.

« Soovitatakse valguskovastatud CQ initsieeritud metakriilaatidega sobivaid adhesiive.

« Kui restauratsiooni paksus Uletab 1,0 mm, see on tugevalt opaakne véi takistab muul moel val-
guse edastamist, siis soovitatakse operaatoril valida Calibra® Universal (saadaval eraldi) ja ka-
sutada topeltkdvastatud tsementeerimise tehnikat.

« Kandke adhesiivi restauratsiooni sisemisele sidumispinnale, kui adhesiivi tootja Kasutusjuhendis
on nii kirjas.

. Kandke soovitud tooni Neo Spectra® ST flow materjali siistlast otse restauratsioonile. Kaitske
tsementi valguse eest.

. Pange laetud restauratsioon kohale. Eemaldage Ulejaak aartest tombi instrumendiga. Valgus-
kovastage luhidalt (10 sekundit voi vahem) gingivaalset osa vaid selleks, et pista restauratsioon
kohale. Eemaldage aartest kogu Ulejaak.

N

Tehniline néuanne: Mylari ribade paigutamine preparatsiooni ja kiilgnevate hammaste vahele
enne katete panemist aitab isoleerimisel ning jadktsemendist puhastamisel. Parast gingivaalsete
jaakide eemaldamist ja katte paigaldamist eemaldage hammastevaheline jaaktsement tdmmates
Mylar ribasid fatsiaalsele poole, st hambalt restauratsioonipinnale.
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3.2.4 Kovastamine

4.

=

Ebapiisav kovastamine — Mitteadekvaatse poliimerisatsiooni ohu viahendamiseks.

. Kontrollige kdvastuslambi sobivust.

. Kontrollige kdvastuststiklit.

. Kontrollige minimaalset véimsusvoo tihedust.

. Kdvastage iga inkremendi iga ala soovitatava kdvastusaja valtel.
. Kontrollige kaugust kdvastatavast pinnast.

A

. Valguskdvastage sobiliku nahtava valguse kdvastusseadmega, mis on mdeldud kamperkiniini
(CQ) initsiaatorit sisaldavate materjalide kdvastamiseks, st maksimaalne véljundvoo lainepik-
kuse vahemik 440-480 nm ja heledus 800-2000 mW/cm?. Kdvastage restauratsioonipinna iga
ala (bukaalne, linguaalne ja hammastevaheline) vahemalt 20 sekundit. Oige valgusvéimsuse
tagamiseks jargige kdvastuslambi juhendit (nt suurendage valgustusaega, et kompenseerida
madalamat valgustusvdimsust, mis on tingitud suuremast vahemaast valgusjuhiku/otsaku ja res-
tauratsiooni pinna).

Paérast valguskdvastust kontrollige ja vajadusel kohandage oklusiooni. Jatkake viimistluse ja po-
leerimisega, nagu kirjeldatud Ulal jaotises 3.1.7 Viimistlemine ja poleerimine.

B wWwN =

N

Hiigieen

Ristsaastumine — Et vahendada nakkusohtu.

« Arge kasutage korduvalt (ihekordselt kasutatavaid tooteid. Utiliseerige, jargides
kohalikke maarusi.
« Taast6odelge korduvkasutatavaid tooteid, nii nagu on allpool kirjeldatud.

Siistlad - ristsaastumine

Ristsaastumine — Et vahendada nakkusohtu.

« Sistlaid ei saa imbertdddelda.

« Valtimaks sustalde kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega,
on kohustuslik kasitleda siistlaid puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Arge taas-
kasutage saastunud sustlaid.

« 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 Ulitdhusa veepdhise desinfitseerimislahusega ei kahjusta
siistla korpust. Arge laske (ihelgi lahusel puutuda kokku seesoleva materjaliga. Utiliseerige kompo-
siitmaterjal, mis on puutunud kokku méne vedeliku vdi mittesteriilse instrumendiga.

Vajadusel kuivatage siistalt ebemevaba (ihekordselt kasutatava lapiga.
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Jouline piihkimine véib sildi purustada.

Pihkige sustalt érnalt.

4.2 Compules® Tips Gun
Umbertdétiuse juhiseid vt palun Compules® Tips Gun kasutusjuhendist, mis on kéttesaadav meie vee-
bisaidil aadressidel https://www.dentsplysirona.com/ifu. Vajadusel voime saata teile 7 paeva jooksul
trikitud Kasutusjuhendi tasuta teie soovitud keeles. USA-s helistage numbrile 1-800-532-2855. Val-
jaspool USA-d, kasutage selleks otstarbeks tellimisvormi aadressil https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compula® Tips - ristsaastumine

Ristsaastumine — Et vahendada nakkusohtu.
A 1. Arge taaskasutage Compula® Tips. Utiliseerige Compula® Tips, jérgides kohalikke

maarusi.

4.4 Varvivotme, toonisakkide ja hoidiku to6tlemise juhised

Varvivotme, toonisakkide ja hoidiku tootlemise juhised

Hoiatused + Suure intensiivsusega desinfitseerimisprotseduurid ei ole heaks kiidetud.

» Keskmise intensiivsusega desinfitseerimine sobib hoidikule.

«+ Parast puhastamist ja mis tahes valikulist/'vahepealset desinfitseerimisprotsessi
jatkake uksikute toonisakkide steriliseerimisega.

Auruautoklaavis steriliseerimine on liksikute toonisakkide jaoks sobiv ja soovita-
tav.

Arge autoklaavige hoidikut auruautoklaavis.

Arge puhastage/desinfitseerige hoidikut automaatses pesur-desinfektoreid.
Jargige hoolega infektsiooni/selle tekke valtimise protseduure, naiteks korrali-
kult pestud kaed, uute téokinnaste ja kemikaalide eest kaitsvate kinnaste dige
kattepanek.

Arge kasutage jaikade harjastega harju seadmeid puhastamiseks, kuna sinna
voivad tekkida kriimustused ja mehaaniline seisund véib halveneda.

Kasutage Uksnes sellist desinfitseerimislahust, mille tdhusus on saanud
heakskiidu, mis on registreeritud EPA-s (ja/vdi Health Canada heakskiiduga) ja
kooskélas desinfitseerimislahuse tootja kasutusjuhendiga.

Arge laske toonisakkidel (iletada temperatuuri 137 °C.

Arge kasutage fenoolil pdhinevat glutaaraldehiitidi.

Kui on lubatud, kasutage alati neutraalse pH-ga instrumentide puhastuslahust.
Kui kott on saanud kahjustada, tuleb seadet enne kasutamist uuesti toodelda.
Kaiki toonisakke peab enne igat kasutamist puhastama ja steriliseerima. Kaiki-
des riikides, kus on ndutav kolmeastmeline protsess, mille kdigus enne sterili-
seerimist peab toimuma desinfitseerimine, peab koiki toonisakke puhastama,
desinfitseerima ja enne kasutamist steriliseerima.

Tootlemispii- + Korduv t66tlemine méjutab neid instrumente minimaalselt. Kasutuskestuse
rangud pikkus soltub tavaliselt kulumisest ja kahjustamisest kasutamise kaigus.
Seadme kasutamine pérast selle kasutusiga voib kahjustada seadmeid ja
suurendada patsiendi ristsaastumise ohtu.

Meetodite, nagu kiilmsteriliseerimine, steriliseerimine keemilise auruga ja
steriliseerimine kuiva kuumusega, tdhusust ei ole katsetatud ega valideeritud ja
neid ei ole soovitatav kasutada.
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Esmane
tootlemine
kasutuskohas

Kohe pérast kasutamist eemaldage kokkupuutes olnud Uksikud toonisakid
to6tlemiseks kokkupuutes olnud hoidikust.

Arge laske jakidel ega saastematerjalil seadmele kinni kuivada. Eemaldage
uleliigne mustus/jaagid piihkides, harjates voi vee all loputades.

Viige todtlemisalasse ja jargige alltoodud valideeritud to6tlemisjuhiseid.
Seadet on soovitatav téddelda voimalikult kiiresti parast kasutamist.
Alustage taastootlemist 1 tunni jooksul parast kasutamist.

Puhastuseelne
ettevalmistus

Enne t66tlemist eemaldage alati tiksikud sakid hoidikust.

Puhastamine:
Mehaaniline

Jargige kemikaalitootja juhendeid puhastamise ja desinfitseerimisvahendi
kohta, jargige kontsentratsiooni suhteid, kontakttaega, taituvuse taset, degasee-
rimise protsessi, jne.

Soovitatav lahus on Resurge® Instrument Cleaning Solution segatuna

14,8 ml/3,8 liitri kohta, temperatuuril 35 °C-40 °C vdi muu samavaarne ensulim-
puhastusvahend.

Asetage sakid ja hoidik ultrahelianumasse, milles on eelnevalt ettevalmistatud
lahus ja hoidke neid selles vahemalt 20 minutit, kui lahuse tootja juhend ei
satesta teisiti.

Loputage kraani all veega, mis on véahemalt joogivee kvaliteeditasemega,
minimaalselt 30 sekundi jooksul.

Laske 6hu kées kuivada.

Vaadake ile, et poleks silmaga nahtavat maardumist ning vajadusel korrake
puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

Puhastamine:
Kasitsi

Valmistage instrumentide puhastuslahus ette tootja soovituse jargi.

Soovitatav lahus on Resurge® Instrument Cleaning Solution segatuna

14,8 ml/3,8 liitri kohta, temperatuuril 35 °C-40 °C.

Kasutage puhastuslahust etiketi juhiste jéargi, harjake instrumente pehme nailon-
harjaga ning podrake erilist tahelepanu liitekohtadele ja 66nsustele.

Loputage leige kraani all veega, mis on vahemalt joogivee kvaliteeditasemega,
minimaalselt 30 sekundi jooksul.

Laske 6hu kées kuivada.

Vaadake lile, et poleks silmaga nahtavat maardumist ning vajadusel korrake
puhastamise protseduuri.

Markus: Euroopa turgudel vidakse kasutada FD 370 Cleaner, Diirr Dental AG,
Saksa.

Desinfitseeri-
mine:
Kasitsi

Desinfitseerimine puhkimise teel

« Seadmeid desinfitseerimiseks piihkige korralikult kdik pinnad uue ihekordselt
kasutatava lapiga, kombineeritud alkoholipdhise tuberkuloidivastase kvater-
naarse ammooniumilahusega (41,58% IPA, 0,24% ammooniumithendid).
Kasutage vajadusel taiendavaid salvratikuid, et kogu valispind, sealhulgas émb-
lused ja praod, jadks nahtavalt marjaks lahuse tootja soovitatud kokkupuuteaja
jooksul.

Podrake plhkimisel erilist tahelepanu kdikidele litekohtadele ja 6onsustele.
Loputage kohaletoimetamise seadmeid desinfitseerimisvahendi eemaldamiseks
jooksva leige (40 °C) joogivee all 30 sekundit.

Kuivatage seadmeid kuiva ebemevaba ihekordse lapiga voi Uihekordselt kasu-
tatava lapiga.
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Puhastamine
ja desinfekt-
sioon:

» Markus: jargmised juhised kehtivad ainult toonisakkidele; arge téédelge hoidi-
kut termilise desinfektoriga, sest see vdib deformeeruda voi kahjustuda.
» Markus: eemaldage Uksikud toonisakid automaatseks puhastamiseks ja desin-

Automaatne fitseerimiseks.

» Automaatseks puhastamiseks ja desinfektsiooniks voib kasutada termilist
desinfektorit, mis vastab ISO 15883 nduetele.

» Kasutage Uksnes korralikukt hooldatud, kalibreeritud ja kasutusloaga pesur-de-
sinfektoreid, mis vastavad ISO 15883 nduetele.

« Jargige lahuste ja programmide valimisel tootja juhiseid.

« Eemaldage liigne mustus lihekordselt kasutatava lapi/pabersalvratiga.

+ Kui toonisakid on tugevalt saastatud, eemaldage saaste pehme harjaga voola-
va vee all.

» Asetage toonisakid pesur-desinfektorisse nii, et vesi ja pesuvahend paasevad
seadme avadesse ja voolavad sealt valja.

» Kaivitage pesur-desinfektori programm vaartusega A0 = 3000 (nt 5 min tem-
peratuuril 2 90 °C) (nt Miele Vario TD), kasutades sobivaid pesuvahendeid (nt
neodisher® MediClean ja neodisher® Z, mélema tootjaks Dr. Weigert, Saksa-
maa, voi vordvaarseid tooteid).

 Parast tsukli IBppemist vaadake toonisakid lle, et poleks pikaaegsest kasu-
tamisest ja uuesti totlemisest tingitud seisukorra halvenemist. Kui toonisakid
on muutnud varvi, kahjustatud, kulunud véi vaandunud jne, ei tohi neid enam
kasutada ja need tuleb &ra visata.

» Parast automaatpuhastamist ja desinfitseerimist steriliseerige.

Kuivatamine Kuivatusjuhised on lisatud eespool toodud puhastus- ja/voi desinfitseerimisjuhis-
tele.
Hooldus, « Parast tslikli I5ppemist vaadake toonisakid ja hoidik (ile, et poleks pikaaegsest

lilevaatus ja
katsetamine

kasutamisest ja uuesti todtlemisest tingitud seisukorra halvenemist. Kui seade
on muutnud varvi, kahjustatud, kulunud v&i vaandunud, jne, tuleb see &ra
visata, arge kasutage seda.

Pakendamine

Veenduge, et toonisakid oleksid enne steriliseerimise jaoks pakendamist taiesti
kuivad.

Toonisakke v6ib kuivatada ebemevaba (ihekordselt kasutatava lapiga.
Soovitatav on kasutada FDA kasutusloaga, standardile ISO 11607 vastavaid
paberist/kilest aursteriliseerimiskotte (nt AssurePlus® Sterilization Pouches).

Steriliseeri-
mine/
aurautoklaavi-
mine

Toonisakke peab steriliseerima auruautoklaavis steriliseerimise teel.

Toonisakkide jaoks v&ib kasutada jargmisi vaakumieelseid tsiikleid:

— 132 °C 4 minutit, minimaalne kuivamisaeg 20 minutit;

— 134 °C 3 minutit, minimaalne kuivatusaeg 18 minutit (soovitatav teistes
riikides peale USA);

— 135 °C 3 minutit, minimaalne kuivamisaeg 16 minutit.

Jargmiseid raskusjou tstikleid voib kasutada Compules® Tips Gun jaoks:

— 132 °C 15 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit;

— 135 °C 10 minutit, minimaalne kuivamisaeg 30 minutit.

Alternatiivne steriliseerimismeetod on asetada instrumendid iima kotita aursterili-

saatorisse ja kasutada mond ulaltoodud tstiklit.

Sailitamine

Saastumise valtimiseks drge eemaldage neid steriliseerimiskotikesest enne kui
olete valmis neid kasutama.

Pakendamata kuijul steriliseeritud instrumendid tuleb kohe kasutusele véotta.
Hoiustage toatemperatuuril, eemal niisketest kohtadest voi ligsest niiskusest.
Saastumise drahoidmiseks hoiustage té6deldud seadet kuni kasutamiseni
kinnikaetud hoiukohas, nagu naiteks sahtlis voi kapis.

Enne kasutuskorda kontrollige steriliseerimiskotikest. Kui steriliseerimiskotike
on kahjustatud, tuleb seade enne kasutamist uuesti toodelda.
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Lisateave

» Enne kasutamist kontrollige seadet. Kérvaldage kasutusest kdik kahjustunud,
kulunud véi véandunud seadmeid.

» Koostage uuesti kasutamiseks: Vajaduse korral asendage hoidikus olevad
toonisakid.

Ulaltoodud juhised on valideerinud meditsiiniseadme tootja, kelle kinnitusel on
voimalik meditsiiniseade taaskasutuskdlblikuks teha. Tootleja peab vastutama, et
téotlemine, nagu seda tegelikult olemasolevate seadmete, materjalide ja persona-
liga tehakse, annab soovitud tulemused. See nduab protseduuri hindamist ja/voi
valideerimist ning rutiinset jarelevalvet

Tootja kontak-
tandmed

+ USA-s helistage Dentsply Sirona telefonil 1 302 422 4511. Valjaspool USA-d
votke Gihendust kohaliku Dentsply Sirona esindajaga.

4.5 Utiliseerimine

Utiliseerige, jargides kohalikke maarusi.

5 Partii number (7 ), aegumistdhtaeg (2 ) ja kirjavahetus

1. Arge kasutage pérast kdlblikkusaja I16ppu.
Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK" voi ,AAAA-KK-PP*
2. Jargmised numbrid tuleb igas kirjavahetuses @ra 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): ++D010FIM04R5

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 dlalt-
poolt ning aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades viitenumbrit (REF).

© Dentsply Sirona 2024-03-12
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Navod k pouziti Cesky

Neo Spectra® ST flow
Tekuty vyplhovy kompozit

UPOZORNENI: Jde o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi specialisty.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 96
2 Bezpecnostni upozornéni 97
3 Navod - krok za krokem. 100
4 Hygiena 104
5 Cislo $arze, datum exspirace a korespondence 108
1 Popis produktu

1.

=

1.2

1.3

Vypliiovy kompozit Neo Spectra® ST flow je viditelny, svétlem polymerovany, pro zafeni nepro-
stupny kompozitni pryskyficny material s pratokovymi charakteristikami, které z néj vytvari idealni
materiél pro pouziti pfednich a zadnich zubu.

Vypliiovy kompozit Neo Spectra® ST flow prizpUsobi sténu dutiny bez pouziti ruénich nastroju.
Jedinecné ,stohovatelné"” tokové charakteristiky umoziiuji intimni pfizplsobeni bez stékani.
Hybridni kompozit Neo Spectra® ST flow ma vysokou pevnost a odolnost proti opotfebeni poza-
dované prednimi a urcitymi zadnimi ndhradami ve spojeni se snadno dosazenym vysokym povr-
chovym leskem a hladkosti.

Indikace pro pouziti

Kompozitni ndhrada Neo Spectra® ST flow je indikovana pro nasledujici vykony:
« PFima nahrada kavit (s vyjimkou kavit tfidy Il nesouci okluzni stress), 1ézi.

« Vyplnéni defektu a podsekfivin u korunek, inleji a onleji.

« Vykryvani.

« Oprava defektu.

« Pecetidlo prohlubni a fisur.

« Cementace nepfimych nahrad schopnych pfenaset svétlo.

Kontraindikace
« Rekonstrukéni material Neo Spectra® ST flow je kontraindikovan pro pouziti u pacientu, ktefi maji
v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakrylatové pryskyfice nebo ostatni slozky.

Forma baleni

Kompozitni ndhrada Neo Spectra® ST flow je k dispozici v:
« Predplnéné kompule Compula® Tips

« Stiikacky
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1.4

1.5

Slozeni

Kompozitni ndhrada Neo Spectra® ST flow obsahuje:
« Pfedem polymerizované plnivo

« TEGDMA dimetakrylat multifunkéni polymetakrylat
« Barium-aluminio-bdrkremicité sklo

« Fluorid ytterbium

« Dimetakrylatova pryskyfice

Trimetakrylatova

« Vysoce dispergovany oxid kfemicity

« UV stabilizator

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat (fotoakcelerator)

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Kafrchinon (fotoiniciator)

« Oxid titanicity

« Pigmenty oxidu Zelezitého

 Fluorescen¢ni Cinidlo

Systém plniv zaloZzeny na SphereTEC®.

Matrice vypIné kompozitni nahrady Neo Spectra® ST flow obsahuje barium-aluminio-
-borosilikatové sklo, fluorid ytterbium a pigmenty (oxid Zelezity a dioxidu titanicity)
podle odstinu.

Systém plniva zaloZeny na plniv SphereTEC® ma rozsah od 0,1 do 3,0 pm.

Vcetné katalyzatord, aditiv, stabilizatorti a pigmentt (~1 hmotnostni %, podle odsti-
nu), celkové pinivo je:

62,5 hmotnostnich % nebo 40,0 objemovych %.

Kompatibilni adheziva

Kompozitni nahrada Neo Spectra® ST flow se pouZziva nize popsanym zplsobem spolu s vhodnymi
dentinovymi/sklovinovymi adhezivy a je chemicky kompatibilni s konvenénimi dentinovymi/sklovi-
novymi adhezivy na bazi (met)akrylatu véetné adheziv Dentsply Sirona, ktera jsou ur¢ena na pouziti
se svétlem tuhnoucimi vypliiovymi materidly (viz ndvod k pouziti konkrétniho adheziva).

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specialni bezpe¢nostni poznamky v dalsich
kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol

« Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. Pouziva se k upozornéni na potencialni
nebezpedi poranéni.

« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprovazeji, zabrani
se tak moznému poranéni.

Symbol informaci.

Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych pro spravné
pouzivani.
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2.1 Varovani
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. Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit kuzi, oci

a ustni sliznici a mohou zpusobit kontaktni alergickou dermatitidu u vnimavych osob.

— Vyhybejte se kontaktu s oc¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s o€ima vyplachnéte mnozZstvim vody a vyhledejte Iékaiské oSetfeni.

— Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V piipadé
kontaktu se mlze na klzi objevit cervena vyrazka. V pripadé kontaktu s kuzi, odstrarite mate-
ridl vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace
kuze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékaiské oSetieni.

— Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliznici mnozstvim
vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledejte Iékarské osetieni.

P¥i vytvrzovani materidlu Neo Spectra® ST flow dochazi k exotermické reakci. Zvy$ena teplota

muze podrazdit dieri nebo mékké tkané. Zakryjte dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) vioz-

kou z hydroxidu vapenatého, ktera tuhne do tvrda (Dycal® Liner) a/nebo ho oSetfete adhezivem
podle navodu k pouZziti od vyrobce.

Neo Spectra® ST flow se vytvrzuje pouze svétlem. Nedostateéné vytvrzeni svétlem mlze vést

ke zhorseni fyzikalnich vlastnosti, zbytkim nevytvrzeného monomeru, pooperacni senzitivité

nebo pred¢asnému selhani vazby/rekonstrukce. Informace ohledné pozadavki na vinovou dél-
ku, vykon a maximalni tloustku vrstev najdete v kapitole 3.1.6 Vytvrzovani svétlem. Pfed kazdym
pouzitim zkontrolujte vykon a polymeracni cyklus.

P¥i praci s Compules® Tips Gun maji zubni lékafi a pacienti pouzivat ochranné ocni prostredky.

Neo Spectra® ST flow se nesmi pouzivat u pacientli se znamou hypersenzitivitou na nékterou

z jeho slozek.

Bezpecnostni opatieni
Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuéeni v ndvodu na pouziti. Jakékoliv pou-
Ziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

Skladujete-li produkt v chladni¢ce, nechte jej pfed pouzitim ohfat na pokojovou teplotu.

Kontakt se slinou, krvi nebo sulkularni tekutinou pocas aplikace muze vést k selhani vyplné.
Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. koferdam.

Pouzivejte ochranné pomticky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,
koferdam, a to dle nejlepsich mistnich uzivanych postupu.

Pomiticky oznacené na stitku slovy ,single use” jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti. Po
pouziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dalsich pacientu, zabranite tak kfizové kontaminaci.
Stikacky nelze znovu zpracovany. Z divodu prevence vystaveni stiikacek potfisnéni nebo
postfikani télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama je dulezité, aby bylo se zafizeni mani-
pulovano mimo stomatologickou soupravu a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. V pfipadé
kontaminace stfikacky zlikvidujte.

Jako dodate¢né bezpecnostni opatfeni Ize chranit injekéni stfikacku ochrannou bariérou pred
hrubou kontaminaci, ale ne pfed veskerou kontaminaci.

Doporucuje se pouzivat zakonceni v Compula® Tips s Dentsply Sirona Compules® Tips Gun
Vice informaci viz navod k pouziti Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Vytlageni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmérna sila by
mohla zpusobit prasknuti Compula® Tip nebo vysunuti z Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
Stiikacky ihned po pouziti dobfe uzavrete. Nanaseci hrot neponechavejte na stfikacce misto
vicka. Po kazdém pouziti vyménite a pevné dotahnéte originalni uzavér. Po pouziti zlikvidujte
afadné odstrarite davkovaci hroty, protoZe se hroty mohou ucpat, pokud material mtze uschnout
nebo uvnitf ztuhnout.

Dentsply Sirona dodava vhodny davkovaci hrot pro stfikacku kompozitniho vypliového materia-
lu Neo Spectra® ST flow. Tento hrot je jediny hrot, ktery by mél byt pouzit pro umisténi materialu.
Pouzivejte pouze Cisté a fadné vydezinfikované a sterilizované pfislusenstvi nebo pfisluSenstvi
pfipravené k pouziti. Nepouzivejte davkovace, které pred pouzitim nebyly fadné pfipraveny nebo
obnoveny. Pfed pouzitim a pred kazdym opakovanym pouzitim se musi davkovace rfadné vycistit
a sterilizovat v autoklavu (viz kapitola 4 Hygiena).
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Jako dodatecné bezpecnostni opatieni Ize chranit davkovace ochrannou bariérou pfed hrubou
kontaminaci zbytky tkané. Tato bariéra vSak nechrani pfed veskerou kontaminaci.

Compula® Tips jsou dodavany jako pfipravené k pouZiti a nemaji se pfipravovat. Pouzivejte
pouze nové, Cisté, nepouzité Compula® Tips, ulozené v krytych Uloznych prostorech, jako jsou
zasuvky a skiiné, chranéné pred moznou kontaminaci a vyjmuté z ptvodniho obalu bud ¢istyma
rukama v rukavicich, nebo Cistym vhodnym nastrojem v dobé pouZziti. Aby se sniZzilo riziko infek-
ce, nepouzivejte kanyly, pokud je baleni poskozené nebo oteviené.

Neexistuje dostatek Udaju, které by podpofily pouziti Neo Spectra® ST flow ve pfipadé vyplni
kavit I. tfidy v oblastech nad stfedovou ryhou, nebo nahrazujicich funkéni hrbolek. Dusledkem
muze byt nadmérné opotiebeni nebo selhani vyplné.

Neni k dispozici dostatek Udaju na podporu pouzivani Neo Spectra® ST flow ve vyplni kofeno-
vych kanalkd. Mdze to vést k vadné nahradé.

Interakce:

— Nepouzivejte ve spojeni s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku,
protoZze mohou narusovat tvrdnuti vyrobku.

Neo Spectra® ST flow je materiél vytvrzovany svétlem. Proto se nemé vystavovat svételnym
zdrojiim s vysokou intenzitou (napf. operacnim svétlim nebo lupam s LED svétlem). Materiél
po smichani urychlené zpracujte.

V pfipade, Ze se pouziji retrakéni viakna impregnovana mineraly (napf. zelezité slozky) a/nebo
hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze dojit k nedokonalostem mar-
ginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani
vypIné. Je-li retrakce gingivy nevyhnutelnd, doporucuje se pouziti rovhého neimpregnovaného
vlékna.

Nezadouci reakce

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

Kontakt s ktizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.

Kontakt se sliznici: Zanét (viz 2.1 Varovani).

Skladovaci podminky
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkréatit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.

Skladujte na dobfe vétratelném misté pfi teplotach v rozmezi 2 °C az 28 °C.

Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

Nezmrazuijte.

Nepouzivejte po expiraénim datu.

Nepouzivejte, pokud Cislo $arze a/nebo doba pouzitelnosti chybi nebo jsou necitelné.
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3 Navod - krok za krokem
3.1 Piimé pouziti — dutiny, 1éze, oprava

3.1.1 Vybér odstint
1. Pfed vybiranim odstinu ocistéte povrch zubu profylaktickou pastou a odstrarite tak plak nebo
povrchové skvrny.
2. Odstin vyberte, dokud jsou zuby hydratované.

Kompozitni nahrada Neo Spectra® ST flow byla navrzena védecky, aby umoziovala smichani
skloviny a dentinu zubni struktury dohromady s kompozitem s vyslednou pruhlednosti podobnou jako
u pfirozeném materialu. Univerzalni CLOUD™ odstiny kompozitni nahrady Neo Spectra® ST flow
adekvatné reprodukuji tradiéni odstiny 16 VITA®".

« A1 (=VITA® odstiny A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® odstiny A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® odstiny A3, C2, D3, D4)

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

« A4 (=VITA® odstiny A4, C4)

K dispozici je bélici bily odstin (BW) stejné jako opakni dentinové odstiny D1 a D3 a pruhledny
odstin skloviny E1.

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

 Kilasicky vzornik VITA® v kombinaci s identifikacnimi nalepkami. Etiketa Spectra ST i-shade plati
pro kompozitni nahradu Neo Spectra® ST flow a umozriuje vybér odstinu pfifazenim jednoho
z péti univerzalnich CLOUD™ odstinu pro kazdy z odstinu 16 VITA® (viz nasledujici tabulka).

Odstin zubu podle klasického vzorniku VITA®

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

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

Doporuceny kompozitni univerzalni CLOUD™ odstin Neo Spectra® ST flow

« Pravodce odstiny kompozitni vyplné Spectra ST obsahuje 9 karet odstinu, které jsou vyrobeny
z kompozitu s optickymi viastnostmi, které se blizi viastnostem kompozitni nahrady Neo Spectra® ST
flow.

Zabraiite kontaminaci vzorniku odstinu.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postikani vzorniku odstind télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je dllezité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky
manipulovano mimo stomatologickou soupravu a s Eistymi/dezinfikovanymi rukavice-
mi. PFi ur€ovani odstinu vyjméte jednotlivé vzorky z drzaku.

3.1.2 Preparace kavity
1. Preparujte dutinu tak, aby nezbyl Zadny zbytkovy amalgam nebo nahrada (pokud nejde o opravu
jinak zdravé nahrady).
2. Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (koferdam).
3. Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarte vodu, ktera byla pouzita k oplachnuti. Zub
nepresuste.

" Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole&nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Pouziti matric a klinku

. Pouzijte matrici (napfiklad Mylar, systém matric AutoMatrix® nebo systém matric Palodent®)
a klinek. Prelesténi matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace
prstence Palodent® V3.

3.1.4 Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva
Za Ucelem ochrany zubni diené naneste podle pokynu vyrobce na zub kondicionér a/nebo adhe-
zivum. Po spravném oSetieni povrcht jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci. Ihned pokracujte nana-
Senim materialu.

3.1.5 Nanaseni - dodani

Pouziti stiikacek

Zabraiite kontaminaci strikacky.

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

. Odstrarite vicko z konce stfikacky. Z divodu volného vytékani materialu ze stfikacky vytlacte na
podlozku, mimo Ust pacienta, malé mnozstvi materialu.

Na konec stiikacky nasadte jednorazovy, nanaseci hrot. Hrot zajistéte otocenim o 1/4 az 1/2 ve
sméru hodinovych ruci¢ek. Zatahnéte za hrot a ujistéte se, Ze na okraji stfikacky dobre drzi.

3. Kompozitni nahrada Neo Spectra® ST flow by mél pfi mirném stlaceni pistu volné vytékat. NE-
PUSOBTE NADMERNOU SILOU. Je-li potteba vétsiho nez mirného tlaku, vyjméte stfikacku
z Ust pacienta a zkontrolujte pfipadné prekazky.

NANASECI HROT IHNED PO POUZITi SEJMETE A RADNE ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE JEJ
ORIGINALNIM VICKEM. StFikadku neukladejte k uskladnéni s nasazenym Sedym nanasecim
hrotem. SKLADUJTE POUZE S ORIGINALNIM VICKEM.

[\

>

Poznamka: Po pouziti doporucujeme pist stiikacky mirné povytahnout smérem zpét a zabranit tak
nadmérnému vytékani materialu.

Pouziti Compula® Tips

Nadmérna sila — Aby se snizilo riziko poranéni.

1. Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.
2. NepUsobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti Compula® Tip

nebo vysunuti z Compules® Tips Gun.

. Vlozte Compula® Tip do otvoru s vyifezem v Compules® Tips Gun. Nejprve musite zasunout
limecek kompule Compula® Tip.

2. Z Compula® Tip sejméte barevnou ¢epicku. S Compula® Tips Ize otacet o 360° tak, abyste dosah-

li spravného uhlu vstupu do kavity nebo vzhledem k michaci podlozce.

Vytladte material pfimo do preparované kavity pomalym a stalym tlakem. NEPUSOBTE NAD-

MERNOU SILOU.

[d

N
b
)
o
o
o
(7]
=
o
=]
@
3,
3
Q
]
3

°
<
o

@
=

S
w
®
Q
1$)
=3

&
[1
=
24
3
=3
5]
=
5
3,
3
=
c
=

o
o

=
%
o

o
Ne
®

h=A
7]
2y
Q
o
3

el
=S

@

2]
@

Tips Gun je zcela zataZen. Poté provedte pohyb smérem dolu k Eelnimu konci Compula® Tip
a vyjméte Compula® Tip.
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3.1.5.1 Nanaseni vypliiového materialu

1. Vytlacte kompozitni nahradu Neo Spectra® ST flow pfimo do preparace dutiny/na povrch zubu
z hrotu Compula® Tip nebo hrotu stikacky za pomalého, stalého tlaku. BEhem vytlatovani hrot
nezdvihejte, aby se minimalizovalo zachyceni vzduchu. Jakékoliv vhodné vzduchové bubliny je
zapotfebi pred polymeraci propichnout Cistou, ostrou sondou. Material muze byt ulozen a svét-
lem polymerovan v pfirtistcich az po 2 mm. V hlub$ich preparacich se doporuéuje zdvojnasobit
dobu polymerace pro kompenzaci niz§iho zareni (viz 3.1.6 Vytvrzovani svétlem). Chrarite dutinu
pred preplnénim v zajmu maximalniho pfenosu svétla a minimalizaci povrchové Upravy.

3.1.6 Vytvrzovani svétlem

. V8echny plochy polymerujte svétlem viditelného spektra s pomoci lampy uréené na polymeraci ma-
teriald, které obsahuiji jako fotoiniciator kafrchinon (CQ), tj. se spektralnim vystupem 440-480 nm.
Pokud pouzivate polymeracni svétlo, které ma vyzarovaci vykon nejméné 800 mW/cm? a nej-
vy$e 2000 mW/cm?, polymerujte pfirtistky univerzalnich odstind CLOUD™, BW a E1 po dobu
10 sekund a odstint D1 a D3 po dobu 30 sekund.
Pokud je minimalni vyzarovaci vykon mezi 550 mW/cm? a 800 mW/cm?, polymeruijte univerzalni
odstiny CLOUD™ a BW po dobu 20 sekund, E1 po dobu 10 sekund a D1 a D3 po dobu 40 sekund.

Doba vytvrzovani pro vrstvy o tloustce 2 mm

Doporuéeni pro polymeraci Neo Spectra® ST flow

Odstiny Vykon mW/cm? Doba tuhnuti
2550 a < 800 20 sekund
A1-A4 a BW
=800 a <2000 10 sekund
=550 a < 800 40 sekund
D1, D3
=800 a <2000 30 sekund
E1 > 550 a < 2000 10 sekund

Nedostateéné vytvrzeni — Aby se snizilo riziko neadekvatni polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

A

3.1.7 Dokoncovani a lesténi
1. Vytvarujte vyplii pomoci dokoncovacich nebo diamantovych brouskd.
2. K dal$imu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.
3. Pred lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektd.
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.

A wWwN =

P¥i tvarovani, dokon€ovani anebo lesténi postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

Vsechny odstiny kompozitni nahrady Neo Spectra® ST flow jsou nepropustné pro zareni a ne-
propustnost pro zafeni 1 mm je rovnocenna nepropustnosti pro zafeni hliniku o tloustce 1,8 mm.
Hlinik ma nepropustnost pro zafeni rovnocennou nepropustnosti dentinu. Proto ma 1 mm materialu
s nepropustnosti pro zafeni ekvivalentni 1 mm hliniku nepropustnost pro zafeni rovhocennou ne-
propustnosti dentinu.
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3.2 Cementace nepfimych nahrad schopnych pirenaset svétlo
1. Po odstranéni docasné vypIné a jakéhokoliv do¢asného cementu, vycistéte sklovinu a dentin, jak
urcuji pokyny vyrobce adheziva.
2. Zkontrolujte usazeni a estetiku nahrady.

Tip ohledné techniky: Okluzni Uprava fazet a onleji se nejlépe provadi po kone¢né cementaci.

3.2.1 Osetieni nahrady
Keramické/kompozitni nahrady
Pokud to bude nutné dodrzujte pokyny dentalni laboratofe nebo vyrobce nahrady pro predbéz-
né osetfeni. Na nahrady navrzené k silanizaci nebo v pfipadé naruseni vnitfniho silanizovaného
povrchu béhem nasazovani pouzijte spojovaci pfipravek Calibra® Silane (k dispozici samostatné)
podle pokyn vyrobce.

3.2.2 Priprava kavity/dentinu, naneseni adheziva
1. PFistupte k naneseni adheziva podle zasad uvedenych v Uplném navodu k pouziti.

Opozdéna nebo snizena adheze — Aby se snizilo riziko nekompatibility
adheziva.

1. Vyberte adhezivni material kompatibilni se svételnou polymeraci.
2. Dodrzujte navod k pouziti pro vybrané adhezivum.

N

VZzdy si prostudujte a dodrzujte Uplny navod k pouZziti vyrobce lepidla pfi vybéru a pouZziti pfislus-
ného svétlem polymerovaného adheziva. Po spravném oSetieni povrchd jiz nesmi dojit k jejich
kontaminaci. Neprodlené pristupte k cementaci materidlem Neo Spectra® ST flow po naneseni
adhezivniho materialu.

3.2.3 Cementace (polymerace svétlem)

Pred dal$im postupem si prostuduje 3.2.1 OSetieni nahrady a 3.2.2 Priprava kavity/dentinu, na-

neseni adheziva.

« Doporucuji se adhezivni materialy kompatibilni se svétlem polymerovanymi metakrylaty iniciova-
nymi CQ.

« Pokud nahrady prekracujici tloustku 1,0 mm budou silné opakni nebo jinak budou branit pfenosu
svétla, obsluha musi vybrat Calibra® Universal (dostupné samostatné) a dodrzovat cementaéni
techniku dvojité polymerizace.

« Naneste adhezivni material na vnitfni vazebny povrch vypIné, pokud to nafizuje navod k pouziti
vyrobce adhezivniho materialu.

. Vytlaéte pozadovany odstin tekutého materidlu Neo Spectra® ST flow ze stfikacky pfimo na na-
hradu. Chrarite cement pred plsobeni svétla.

Usadte na misto napInénou nahradu. Z okraji odstrarite pfebytek tupym nastrojem. Nakratko
(10 sekund nebo méné) polymerujte svétlem pouze gingivalni ¢ast, abyste ndhradu usadili na
misté. Z okrajl odstrarite jakykoliv zbyvajici prebytek.

N

Tip pro techniku: Umisténi mylarovych prouzkl mezi preparaci a sousedni zub pfed usazenim
fazet pomaha pfi izolaci a ¢isténi nadbytec¢ného cementu. Po odstranéni gingivalniho prebytku
a usazeni fazety na misté odstrarite interproximalni pfebyte¢ny cement vytazenim mylarového pas-
ku smérem k Celni strané, tj. od zubu k povrchu nahrady.
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3.2.4 Vytvrzeni

4.

=

Nedostate¢né vytvrzeni — Aby se snizilo riziko neadekvatni polymerace.

. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

. Zkontrolujte polymeracni cyklus.

. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.
. Zkontroluje vzdalenost k povrchu, ktery bude polymerovan.

A

. Polymeruijte svétlem viditelného spektra s pomoci lampy uréené na polymeraci materiald, které
obsahuji jako fotoiniciator kafrchinon (CQ), tj. vrchol spektra v rozmezi 440-480 nm a ozafeni
800-2000 mW/cm?. Kazdou plochu povrchu nahrady (bukalni, lingvalni a interproximaini) po-
lymeruje nejméné 20 sekund. Pro zajiSténi spravného vyzafovaného vykonu postupujte podle
pokynti pro polymeracni lampu (napf. zvy$eni doby expozice pro kompenzaci niz§iho vyzarova-
ného vykonu kvuli zvy$ené vzdalenosti mezi svétlovodem/hrotem a povrchem nahrady).

Po polymeraci svétlem okluzi zkontroluje a upravte podle potieby. Pfistupte k Dokonéeni a lesté-
ni, jak uvadi odstavec 3.1.7 Dokoncovani a lesténi.

aBwWwN =

N

Hygiena

Krizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

« Nepouzivejte opakované produkty ur¢ené na jedno pouziti. Znehodnotte v soula-
du s mistnimi pfedpisy.

« Zpracujte produkty pro vic pouZziti tak, jak je to popsano vyse.

Striikacky — kfizova kontaminace

Krizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

« Stiikacky nelze znovu zpracovany.

« Zdlvodu prevence vystaveni stfikacek potfisnéni nebo postfikani télnimi teku-
tinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se stfikackami manipulo-
vano mimo stomatologickou soupravu a s Eistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.
Pokud byly stfikacka nebo rukojet’ kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

« Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Aby nedoslo k postfikani nebo pokropeni injekénich stfikacek télesnymi tekutinami nebo znecis-
téni kontaminovanyma rukama &i peroralnimi tkanémi, doporucuje se pouzivat ochrannou bariéru.
Pouziti ochrannych bariér je dodateénym bezpecnostnim opatifenim proti velkym tlomkim, ale ne
proti veSkeré kontaminaci.

Nahodny styk injekéni stiikacky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocniéniho typu
obsahujicim vodu télo stfikacky neposkodi. Nedovolte, aby se znecisténym materidlem pfiSel do
styku jakykoliv roztok. Zlikvidujte kompozitni material, ktery byl ve styku s jakoukoliv kapalinou nebo
nesterilnim nastrojem.

V pfipadé potfeby, osuste stfikacku jednorazovou rouskou, ktera nepousti viakna.
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P¥ili§ intenzivni otirani muze Stitek poskodit.
Otirejte s tfikacku jemné.

4.2 Compules® Tips Gun
Instrukce pro opétovné pouziti viz ndvod k pouziti Compules® Tips Gun, ktery je k dispozici na
internetové adrese https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pfipadé zajmu zasleme zdarma tisténou
verzi navodu k pouziti v pozadovaném jazyce do 7 dnu od obdrzeni Zzadosti. V USA volejte na
telefonni ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzijte objednavkovy formulaF poskytovany na https://
www.dentsplysirona.com/ifu za timto ucelem.

4.3 Compula® Tips — kiizova kontaminace

A

Krizova kontaminace — Aby se snizilo riziko infekce.

1. Compula® Tips nepouZivejte opakované. Compula® Tips likvidujte v souladu
s mistnimi predpisy.

4.4 Pokyny pro pfipravu privodce odstiny, karet s odstiny a drzaku

Pokyny pro pfipravu priivodce odstiny, karet s odstiny a drzaku

Varovani

Postupy vysoké urovné dezinfekce nebyly validovany.

Postupy stfedni Urovné dezinfekce jsou pro drzak vhodné.

Co se tyce jednotlivych karet s odstiny, po ¢isténi a jakémkoli volitelném/pra-
bézném dezinfekénim procesu pfistupte ke sterilizaci.

Sterilizace parou v autoklavu je pro jednotlivé karty s odstiny vhodna a doporu-
Suje se.

Drzéak vsak v parnim autoklavu nepfipravuijte.

Necistéte/nedezinfikujte drzak v automatické mycce/dezinfektoru.

Dodrzujte spravna opatieni prevence infekci, jako je fadné myti rukou a navlé-
kani novych rukavic odolnych proti propichnuti a proti chemikaliim s dodrzenim
pfislusného postupu.

K ¢isténi zariadeni nepouzivejte tvrdé draténé kartace, protoze mize dojit

k poSkrabani a mechanické degradaci.

Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery je schvaleny pro svou Géinnost,
registrovany u EPA (a/nebo schvaleny ministerstvem zdravotnictvi Health Ca-
nada) a pouzivejte jej v souladu s navodem k pouziti od vyrobce dezinfekéniho
roztoku.

Teplota karet s odstiny nesmi prekrocit 137 °C.

Nepouzivejte glutaraldehyd na bazi fenolu.

Vzdy pouzivejte pH neutralni roztok na ¢isténi nastrojt, pokud je to povoleno.
Pokud dojde k naruseni celistvosti saCku, prostfedek se musi pfed pouzitim
znovu zpracovat.

Karty s odstiny je nutno Cistit a sterilizovat pfed kazdym pouzZitim. V zemich,
které vyzaduji tfistupfiovy proces, kdy je pred sterilizaci vyzadovana dezinfekce,
musi byt karty odstint pfed pouzitim vycistény, vydezinfikovany a sterilizovany.

Omezeni pro
pfipravu na
opétovné
pouziti

Opakované zpracovani ma minimalni dopad na tyto nastroje. Ukoné&eni Zivot-
nosti je normainé stanoveno podle opotfebeni a poskozeni kvuli uzivani.
Pouzivani prostfedku po uplynuti jeho Zivotnosti muze zplsobit poskozeni
zarizeni a zvySuje riziko kiizové kontaminace pacienta.

Metody sterilizace do kapaliny za studena, chemicka sterilizace parou a ste-
rilizace suchym teplem nebyly testovany ani validovany z hlediska uc¢innosti
a jejich pouziti se nedoporucuje.
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Pocatecni
oSetreni
v misté pouziti

lhned po pouziti vyjméte jednotlivé odkryté karty s odstiny z odkrytého drzaku
a pfipravte je.

Nedovolte, aby na prostfedku zaschly zbytky nebo jakakoli forma kontaminace.
QOdstranite prebytecné znecisténi/hrubé necistoty otfenim, kartacovanim a/nebo
oplachnutim pod vodou.

Prepravte prostfedky do prostoru pro zpracovani a postupuijte podle nize
uvedenych ovéfenych pokynl pro zpracovani.

Doporucuje se zdravotnicky prostfedek zpracovat pokud mozno co nejdfive po
pouziti.

Zaénéte prepracovavat do 1 hodiny po pouziti.

Ptiprava pred

Pred pfipravou vzdy oddélte jednotlivé karty od drzaku.

Cisténim

Cisténi: « Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce pro Cistici a dezinfekéni roztok, dodrzovat

Mechanické koncentraéni poméry, dobu kontaktu, troven napinéni, odplyriovaci procesy
atd.

» Doporugenym roztokem je Cistici roztok na nastroje Resurge® smichany v po-
méru 14,8 ml/3,8 | vody, pfi 35 °C-40 °C nebo ekvivalentni enzymaticky Cistici
roztok.

+ Ponorte karty a drzak do ultrazvukové 1azné s pfipravenym roztokem alespori
na 20 minut, pokud neni vyrobcem roztoku uvedeno jinak.

+ Oplachujte vodou z kohoutku v kvalité alespori pitné vody po dobu nejméné
30 sekund.

» Nechte uschnout na vzduchu.

« Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi, a v pfipadé
potieby opakuijte postup ¢isténi a dezinfekce.

Cisténi: « Pripravte roztok k ¢isténi nastroji podle doporuceni vyrobce.
Ruéni » Doporucenym roztokem je Cistici roztok na nastroje Resurge® smichany v po-
méru 14,8 ml/3,8 | vody, pfi 35 °C-40 °C

» Pomoci ¢isticiho roztoku podle pokynu na etiketé kartacujte vyrobek mékkym
nylonovym kartaéem a vénuijte zvlastni pozornost sparam a stérbinam.

+ Oplachujte vlaznou vodou z kohoutku v kvalité alespori pitné vody (35 °C-

40 °C) po dobu nejméné 30 sekund.

+ Nechte uschnout na vzduchu.

« Vizualné zkontrolujte, zda se nikde nevyskytuje viditelné znecisténi, a v pfipade
potieby opakuijte postup cisténi

» Poznamka: Na evropskych trzich se mize pouzit isti¢ FD 370 Cleaner, Dirr
Dental AG, Némecko.

Dezinfekce: Dezinfekce otiranim
Ruéni « Dezinfekci zafizeni provedte tak, Ze dikladné otfete vSechny povrchy prostred-

kG novym jednorazovym ubrouskem napusténym roztokem na bazi alkoholu,
s tuberkulocidnim U¢inkem a s obsahem kvartérni amoniové slou¢eniny
(41,58% IPA, 0,24% amonné slouceniny).

Podle potfeby pouzijte dal$i ubrousky, aby cely vnéjsi povrch véetné svart

a Stérbin zlstal viditelné vihky po dobu doporu¢enou vyrobcem roztoku.
Zvlastni pozornost pfi otirani vénujte svariim a $térbinam.

Oplachuijte dorucovaci zatizeni pod vlaznou tekouci vodou (40 °C, pitna) po
dobu 30 sekund, aby se odstranil dezinfekéni roztok.

Osuste zafizeni suchou jednorazovou utérkou, kterd neuvolfiuje vlakna, nebo
jednorazovym ubrouskem.
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Cisténi
a dezinfekce:
Automaticka

Poznamka: Nasledujici pokyny se vztahuji pouze ke kartdm s odstiny; nepou-
Zivejte tepelny dezinfektor pro pfipravu drzaku, protoZe se drzak muze zkroutit
nebo poskodit.

Poznamka: Pfi automatickém ¢isténi a dezinfekci jednotlivé karty s odstiny
vyjméte.

Pro automatické cisténi a dezinfekci se smi pouzivat dezinfektor pro tepelnou
dezinfekci, ktery splfiuje poZzadavky normy ISO 15883.

Pouzivejte pouze fadné udrzovanou, kontrolovanou, kalibrovanou a schvalenou
my¢ku-dezinfektor podle 1ISO 15883.

Pfi vybéru roztoku a programu se fidte pokyny vyrobce.

Jednorazovou latkovou/papirovou utérkou odstrarite nadmérné znecisténi.

V pripadé silného znecisténi karet s odstiny odstrarite toto znecisténi mékkym
kartackem a pod tekouci vodou.

Vlozte karty s odstiny do mycky-dezinfektoru a dbejte na to, aby voda a deter-
gent pronikly do v§ech otvorli v prostfedku a nasledné z nich vytekly.

Program myti-dezinfekce spustte pfi hodnoté A0 = 3000 (napfiklad 5 min

pfi 2 90 °C) (napfiklad Miele Vario TD) za pouziti vhodnych ¢isticich prostredkd
(napriklad neodisher® MediClean a neodisher® Z. Oba ¢istici prostredky vyrabi
Dr. Weigert, Hamburg, Némecko nebo ekvivalentni).

Po dokonéeni cyklu vizualné zkontrolujte karty s odstiny, zda nevykazuji stopy
degradace v dusledku dlouhodobého pouzivani a opakovaného obnovovani.
Pokud budou karty s odstiny vykazovat zménu barvy, budou popraskané,
opotfebované nebo zdeformované, zlikvidujte je a nepouzivejte je.

» Po automatickém cisténi a dezinfekci pfistupte ke sterilizaci.

Suseni Pokyny k su$eni jsou soucasti pokynu k ¢isténi a/nebo dezinfekci, uvedenych
vyse.
Udrzba, « Vizualné zkontrolujte karty s odstiny i drzak, zda nevykazuji stopy degradace
kontrola v dusledku dlouhodobého pouzivani a opakovaného obnovovani. Pokud bude
a zkouseni prostiedek vykazovat zménu barvy, bude popraskany, opotfebovany nebo
deformovany, zlikvidujte jej a nepouzivejte jej.
Obal « Pred zabalenim pro sterilizaci se ujistéte, Ze jsou karty s odstiny zcela suché.
« K osus$eni karet s odstiny pouZzijte jednoréazovou utérku, které neuvolriuje
vlakna.
+ Doporucuje se pouzivat kombinované papirové/plastové sacky pro sterilizaci
parou (napf. sterilizacni sacky AssurePlus®) kompatibilni s normou ISO 11607.
Sterilizace/ « Karty s odstiny se musi sterilizovat parou v autoklavu.

parni autoklav

« Pro karty s odstiny Ize pouzit nasledujici cykly prevakua:

— 132 °C po dobu 4 minut s minimalni dobou suseni 20 minut;

— 134 °C po dobu 3 minut s minimalni dobou su$eni 18 minut (doporu¢eno
pouze pro trhy mimo USA);

— 135 °C po dobu 3 minut s minimalni dobou suseni 16 minut.

Lze pouzit nasledujici gravitacni cykly:

— 132 °C po dobu 15 minut s minimalni dobou suseni 30 minut;

— 135 °C po dobu 10 minut s minimalni dobou suseni 30 minut.

Alternativni metodou sterilizace je umisténi nezabalenych nastroju do parniho

sterilizatoru a spusténi jednoho z vySe uvedenych cyklu.

Uchovavani

 Prostfedky vyjméte ze sterilizacniho obalu teprve tésné pred pouzitim, aby se
zabranilo kontaminaci.

Nastroje sterilizované bez obalu by se mély pouzit okamzité.

Uchovavejte pfi pokojové teploté, chrarite pred vodou nebo nadmérnou vihkosti.
Aby se predeslo kontaminaci, uchovavejte prostfedky az do jejich pouziti v kry-
tych uloznych prostorach, jako jsou zasuvky nebo skfiriky.

Pred pouzitim zkontrolujte sterilizacni saCek. Pokud dojde k naruseni celistvosti
sacku, prostredek se musi pfed pouZzitim znovu zpracovat.
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Doplnujici » Pred pouzitim zafizeni zkontrolujte. Veskeré zafizeni, které jsou poSkozené,

informace opotfebované nebo deformované, zlikvidujte.

» Podle potieby je znovu sestavte k pouziti (pfipadné vymérite jednotlivé karty
s odstiny v drzaku).

Pokyny shora uvedené validoval vyrobce zdravotnického prostfedku jakozto
umozniujici pfipravu zdravotnického prostfedku k pouziti/opétovnému pouziti.
Zpracovatel nese odpovédnost, aby zajistil, Ze zpracovani, jak se skute¢né
provadi za pouZiti zafizeni, materialu a personalu ve zpracovatelském zafizeni,
dosahuje pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfovani a/nebo validaci a rutin-
ni sledovani procesu.

Kontaktni » Ve Spojenych statech americkych kontaktujte spole¢nost Dentsply Sirona
udaje vyrobce na tel. ¢isle +1 302 422 4511. Mimo Spojené staty americké se obracejte na
kontaktni osobu mistniho zastupce spole¢nosti Dentsply Sirona.

4.5 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

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 Cislo (REF)
+ Cislo 8arze
« 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): ++D010FIM04R5

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 2024-03-12
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Navod na pouZitie Slovensky

Neo Spectra® ST flow
Tekuty kompozitny vyplhovy material

UPOZORNENIE: Toto je zdravotnicka pomécka. Vyhradne na odborné stomatologické pouZzitie.
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1.2

1.3

Kompozitny vypliiovy material Neo Spectra® ST flow je rontgenkonstrastny kompozitny Zivicovy
vypliiovy material polymerizovany viditelnym svetlom s charakteristikami pradenia, vdaka ktorym je
idealny pre predné a zadné zuby.

Kompozitny vypliiovy material Neo Spectra® ST flow sa prispdsobuje stene kavity bez pouzitia
ruénych nastrojov. Unikatne ,stohovatelné“ charakteristiky pridenia umoznuju intimnu adaptaciu
bez prudkych prepadov.

Neo Spectra® ST flow je hybridny kompozit s vysokou silou a odolnostou voci opotrebovaniu
potrebnou pre predné a urcité zadné nahrady, ktory je mozné jednoducho opracovat’ do vysokého
povrchového lesku a hladkosti.

Indikacie pre pouzitie

Kompozitny vypliiovy material Neo Spectra® ST flow je indikovany u nasledujucich zakrokov:
« Priame nahrady kavit (okrem kavit nestcich okluzalnu zataz triedy I1), lézii.

« Vypli defektov a spodnych pléch u koruniek, inlayov a onlayov.

< Blockouty.

« Oprava defektov.

« Pecetidlo prohlubni a fisur.

« Cementovanie nepriamych nahrad priepustnych pre svetlo.

Kontraindikacie
« Vypliiovy material Neo Spectra® ST flow je kontraindikovany u pacientov s anamnézou zavaznej
alergickej reakcie na metakrylatové Zivice alebo iné zlozky.

Forma balenia

Kompozitny vypliiovy material Neo Spectra® ST flow je k dispozicii v:
« Spicky Compula® Tips s pripravenou davkou

« Striekacky
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1.4

1.5

Zlozenie

Zivicova matrica kompozitného vypliiového materialu Neo Spectra® ST flow pozostava z nasledu-
jucich zloziek:

« Pre-polymerizovana vyplri

« TEGDMA Dimetakrylatovy multifunkény polymetakrylat
« Barium-aluminio-borosilikatové sklo

« Fluorid ytterbium

« Dimetakrylatova Zivice

Trimetakrylatova

« Vysoko disperzné oxidy kremicité

« UV stabilizatory

« Etyl-4(dimetylamino)benzoat (fotoakcelerator)

« Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« Géaforchinon (fotoiniciator)

« Oxid titanicity

« Pigmenty z oxidov Zeleza

* Fluorescenc¢né cinidlo

Vypliiovy systém zalozeny na technolégii SphereTEC®.

Vypliiova matrix kompozitného vypliiového materidlu Neo Spectra® ST flow pozosta-
va z barium-aluminio-borosilikatové sklo, fluorid ytterbium a pigmenty (oxid Zelezity

a dioxid titanicity) podla odtieriu.

Vypliiovy systém je zaloZzeny na spektre vypini SphereTEC® v rozmedzi 0,1 az 3,0 um.
Vratane katalyzatorov, aditiv, stabilizatorov a pigmentov (~1 hmotnostné %, podla
odtieriu) je celkova vyplni:

62,5 hmotnostnych % alebo 40,0 objemovych %.

Kompatibilné adheziva

Kompozitny vypliiovy material Neo Spectra® ST flow sa pouziva po aplikacii vhodného dentinové-
ho/sklovinového adheziva a je chemicky kompatibilné s konvenénymi dentinovymi/sklovinovymi
adhezivami na baze (met)akrylatu vratane adheziv od spolo¢nosti Dentsply Sirona, ktoré st uréené
na pouzite s kompozitnymi vypliiami polymerizovanymi viditelnym svetlom (precitajte si Gplny na-
vod na pouzite vybraného adheziva).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto vSeobecné bezpecnostné poznamky a Speciadlne bezpecnostné poznamky
v dal$ich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Pouziva sa pre upozornenie na mozné
nebezpecenstvo poranenia.

« Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduji za tymto symbolom,
aby ste sa vyhli moZznému poraneniu.

Symbol informécii.

Tento symbol informacii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informacii o sprav-
nom pouzivani.
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2.1 Vystrahy
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Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit kozu, oci
a Ustnu sliznicu a mézu spdsobit kontaktnu alergickd dermatitidu u vnimavych oséb.

— Vyhybajte sa kontaktu s ocami, aby ste sa vyhli podrazdeniu a moznému poskodeniu ro-
hovky. V pripade kontaktu s oéami okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte
lekarske osSetrenie.

Vyhybajte sa kontaktu s kozou, aby ste sa vyhli podrazdeniu a moznej alergickej reakcii.
V pripade kontaktu sa m6zu na kozi objavit ¢ervené vyrazky. V pripade kontaktu s pokozkou
okamzite odstrante material vatou navihéenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou.
V pripade senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekar-
ske oSetrenie.

Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevencii zapa-
lu. V pripade ndhodného kontaktu okamzite odstrante material z tkaniva. Sliznicu oplachnite
mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske
oSetrenie.

Polymerizacna reakcia Neo Spectra® ST flow je exotermicka. ZvySena teplota méze podrazdit
dreri alebo makké tkanivo. Dentin prekryte v blizkosti drene (menej nez 1 mm) s tvrdo tuhnuicim
podlozkovym materidlom z hydroxidu vapenatého (Dycal® Liner) alebo oSetrite podra navodu od
vyrobcu adheziva.

Neo Spectra® ST flow je polymerizovany len svetiom. Nelplna polymerizacia svetiom moze viest'
k narusenym fyzikalnym vlastnostiam, zvyskovému nespolymerizovanému monoméru, poope-
raénej citlivosti alebo predéasnému zlyhaniu vézby/vyplne. Vinova dizku, vykon a poZiadaky na
maximalne prirastky najdete 3.1.6 Tuhnutie svetlom. Pred kazdym pouzitim skontrolujte vykon
a polymerizaény cyklus.

. Ak pouzivate Compules® Tips Gun (pistol na $picky), stomatolégovia aj pacienti by mali pouzivat

ochranu o€i.
Neo Spectra® ST flow sa nema pouzivat u pacientov so znamou precitlivenostou na niektori zo
Zloziek.

Bezpecnostné opatrenia
Tento produkt by sa mal pouzivat tak, ako je to uvedené v tomto navode na pouzitie. Kazdé pouzitie
Vv rozpore s tymto ndvodom na pouZzitie je na zvazenie a plni zodpovednost zubného lekara.

Ak skladujete material v chladniCke, pred pouzitim ho nechajte ohriat' na izbovu teplotu.
Kontakt so slinou, krvou alebo sulkularnou tekutinou pocas aplikacie moéze viestk zlyhaniu vypl-
ne. Pouzite vhodné prostriedky na izolaciu akymi je napr. gumova blana.

Pouzivajte ochranné prostriedky uréené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pacientov, ako su
okuliare, koferdam, a to podla najlep$ich zauzivanych miestnych postupov.

Pomébcky oznacené Stitkom ,single use” st uréené iba k jednorazovému pouzitiu. Po pouziti ich
zlikvidujte. Nepouzivajte ich pri dalSich pacientoch, zabranite krizovej kontaminacii.

Striekacky nie je mozné znovu spracovat. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu in-
jekénych striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so
zariadenie manipulovalo mimo Ustnej dutiny pomocou &istych/dezinfikovanych rukavic. Ak déjde
ku kontaminacii striekaciek, zlikviduijte ich.

Pouzitie ochrannej bariéry ako dalSieho preventivneho opatrenia méze injekénu striekacku och-
ranit pred hrubymi, no nie vSetkymi necistotami.

Doporucuje sa pouzivat Compula® Tips s Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Pre dalsie informacie si preditajte, prosim, navod na pouzitie Dentsply Sirona Compules® Tips
Gun.

Vytlagenie materialu by malo byt jednoduché. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmerna
sila by mohla spdsobit prasknutie Compula® Tip alebo vysunutie Dentsply Sirona Compules®
Tips Gun.

Striekacky ihned po pouziti dobre uzatvorte. Neponechavajte aplikaént Spi¢ku ako uzaver strie-
kacky. Po kazdom pouziti starostlivo nasadte pévodny uzaver. Po pouziti je nutné aplikacné
Spicky spravne zlikvidovat, kedZe Spicky sa mézu upchat, ak ponechate material vnutri uschnat’
alebo polymerizovat.
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Dentsply Sirona dodava prislusnu aplikaénu Spicku pre striekacku na kompozitny vyplfiovy ma-
terial Neo Spectra® ST flow. Tato Spicka je jedinou $pickou, ktort je vhodné pouzivat pri aplikacii
materialu.

Pouzivajte iba prislusenstvo, ktoré je Cisté a riadne vydenzifikované a sterilizované alebo pripra-

vené na pouzitie. Nepouzivajte davkovace, ktoré neboli pred pouzitim riadne regenerované ale-

bo opéatovne regenerované. Pred pouzitim a kazdym opéatovnych pouzitim sa musia davkovace
spravne vycistit a autoklavovat (pozri 4 Hygiena).

Pouzitie ochrannej bariéry ako dalSieho preventivneho opatrenia méze davkovacov ochranit-

pred hrubymi necistotami, nie v8ak pred kazdou kontaminaciou.

Spicky Compula® Tips sa dodavaju pripravené na pouzitie a nemaju sa regenerovat. PouZivaj-

te len nové, cisté nepouzité $picky Compula® Tips, skladované v zakrytych priestoroch ako su

zasuvky alebo skrinky, mimo potencialnej kontaminacie. Pri pouZiti ich vyberajte z pévodného
obalu bud ¢istymi rukami v rukaviciach, alebo vhodnym Eistym nastrojom. Aby ste znizili riziko
infekcie, $picky nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo porusené.

Neexistuje dostatok Udajov, ktoré by podporili pouZitie Neo Spectra® ST flow vo pripade vyplni

kavit . triedy v oblastiach nad stredovou ryhou alebo nahradzujucich funkény hrboléek. Désled-

kom méze byt nadmerné opotrebovanie alebo zlyhanie vyplne.

Na pouzitie Neo Spectra® ST flow vo vyplniach koreriovych kanalikov neexistuju dostatoéné tda-

je. Moze dojst k zlyhaniu nahrady.

Interakcie:

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

— Neo Spectra® ST flow je material polymerizovany svetlom. Preto sa nesmie vystavovatsvetiu
s vysokou intenzitou (napr. svetlo operatéra alebo LED svetlo lupy). Spracujte okamzite po
naneseni materialu.

— Ak sa pouziju retrakéné vldkna impregnované mineralmi (napr., Zelezité zlozky) a/alebo he-
mostatické roztoky v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam
marginalneho uzaveru a vzniku mikroskopickych netesnosti, podpovrchovych $kvin a/alebo
zlyhanie vyplne. Ak je nevyhnutna retrakcia gingivy, odporuca sa pouZzit rovné neimpregnova-
né viakno.

Neziadtce reakcie

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

Kontakt s pokozkou: Podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na kozi sa m6zu objavit' ¢er-
venkasté vyrazky.

Kontakt so slizni¢nymi membranami: zapal (pozri 2.1 Vystrahy).

Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit' Zivotnost a viest k zlyhaniu produktu.

Skladujte na dobre vetratelnom mieste pri teplotach v rozmedzi 2 °C az 28 °C.
Chrarite pred priamym sine€nym svetlom a vlhkostou.

Nezmrazuijte.

Nepouzivajte po datume expiracie.

Nepouzivajte, ak Cislo Sarze a/alebo datum exspiracie chybaju alebo su neditatelné.
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Navod - krok za krokom

Priama aplikacia — Kavity, lézie, rekonstrukcie

3.1.1 Vyber odtieiia

1. Pred vyberom odtiefia o€istite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty, aby ste odstranili po-
vlak alebo $kvrny na povrchu.
2. Odtieni vyberte, ked je zub hydratovany.

Kompozitny vypliiovy material bol Neo Spectra® ST flow vedecky navrhnuty, aby umozioval pre-
pojenie zubnej skloviny a dentinu s kompozitom za vzniku priehladnej Struktdry podobnej Zivému
tkanivu. Univerzalne odtiene CLOUD™ kompozitného vypliiového materidlu Neo Spectra® ST flow
adekvatne reprodukuiju tradicnych 16 VITA®' odtiefiov.

« A1 (=odtiene VITA® A1, B1, C1)

« A2 (=odtiene VITA® A2, B2, D2)

« A3 (=odtiene VITA® A3, C2, D3, D4)

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

« A4 (=odtiene VITA® A4, C4)

Takisto su k dispozicii odtieri Bleach White (BW) a nepriehfadné odtiene dentinu D1 a D3 a prieh-
ladny odtien skloviny E1.

Pri vybere odtiefia pouzite jeden z tychto nastrojov:

« Vzorkovnik klasickych odtiefiov VITA® Classical v kombinacii s identifikacnou nalepkou odtieriov
i-shade. Stitok Spectra ST i-shade sa vztahuje ku kompozitnému vypliiovému materidlu Neo
Spectra® ST flow a ufahcéuje vyber odtieriov priradenim jedného z piatich univerzalnych odtiefiov
CLOUD™ k jednotlivym odtiefiom 16 VITA® (pozri tabulka nizsie).

Odetier zuba podra vzorkovnika odtieriov VITA® Classical

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

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

Odporuéany univerzalny odtien CLOUD™ kompozitného materialu Neo Spectra® ST flow

« Sprievodca odtiefiov pre kompozitné vypliiové materidly Spectra ST pozostava z 9 zéloziek s od-
tieimi, ktoré su vyrobené z kompozitu s optickymi vlastnostami blizkymi kompozitnému vyplriové-
mu materiélu Neo Spectra® ST flow.

Zabrante kontaminacii vzorkovnika odtiefiov.

Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtieriov telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom
odtieriov manipulovalo mimo Ustnej dutiny pomocou &istych/dezinfikovanych rukavic.
Pri ur€ovani odtiena vyberte jednotlivé vzorky z drziaku.

3.1.2 Preparacia kavity

1. Preparujte kavitu tak, aby v nej nezostali zbytky amalgamu alebo iného vypliiového materialu.

2. Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).

3. Oplachnite povrch priudom vody a starostlivo odstrarite vodu, ktora bola pouzita k oplachnutiu.
Zub nepresuste.

" Neregistrovana ochranna zndmka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Pouzitie matric a klinkov

. Pouzite matricu (napriklad Mylar, systém matric AutoMatrix® alebo systém matric Palodent®) a kli-
nok. Prelestenie matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie alebo aplikacia
prstenca Palodent® V3.

3.1.4 Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva
Za Uc¢elom ochrany zubnej drene naneste podla pokynov vyrobcu na zub kondicionér alebo ad-
hezivum. Po spravnom oSetreni povrchov uz nesmie dojst k ich kontaminacii. Ihned pokracujte
nanasanim materialu.

3.1.5 Nanasanie — Aplikacia

Poutzitie striekaciek

Zabraite kontaminacii striekacky.

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

. Odstrarite viecko z konca striekacky. Z dévodu volného vytekania materialu zo striekacky vytlac-
te na podlozku, mimo Ust pacienta, malé mnozstvo materialu.

Na koniec striekacky nasadte jednorazovy hrot na nanasanie. Hrot zaistite otoc¢enim o 1/4 az 1/2
v smere hodinovych ru€i€iek. Zatiahnite za hroz a uistite sa, Ze na okraji striekacky dobre drzi.
Kompozitny vypliiovy material Neo Spectra® ST flow by mal pri miernom stlaceni piestu volne
vytekat. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Je-li potteba vétsiho neZ mirného tlaku, vyjméte
stfikaCku z Ust pacienta a zkontrolujte pfipadné prekazky.

4. HROT NA NANASANIE IHNED PO POUZITI ZLOZTE A ZLIKVIDUJTE. NAHRADTE HO ORI-
GINALNYM VIECKOM. Striekagku neukladajte na uskladnenie s nasadenym $edym nanasacim
hrotom. SKLADUJTE POUZE S ORIGINALNIM VICKEM.

N

[d

Poznamka: po pouziti doporucujeme piest striekacky mierne povytiahnut smerom spét a zabranitt’
tak nadmernému vytekaniu materialu.

Pouzitie Compula® Tips

Nadmerna sila — Na znizenie rizika poranenia.

1. Tlak na Compules® Tips Gun musi byt pomaly a staly.
2. Nepodsobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie Compula® Tip

alebo vysunutie z Compules® Tips Gun.

. Vlozte Compula® Tip do otvoru s vyrezom v Compules® Tips Gun. Najprv musite zasunut golierik
kompule Compules® Tip.

2. Z Compules® Tip odstrarite farebnu krytku. S Compula® Tips mozno otacat o 360° tak, aby ste
dosiahli spravny uhol vstupu do kavity alebo vo¢i mieSacej podlozke.

. Vytlaéte material priamo do pripravenej kavity pomalym a stalym tlakom. NEPOSOBTE NAD-

MERNOU SILOU.

Pred odstranenim Compula® Tip sa ¢o najsirS§im otvorenim rukovati uistite, Ze je piest

Compules® Tips Gun Uplne zatiahnuty. Potom urobte pohyb smerom dole k ¢elnému koncu

Compula® Tip a kompulu vyberte.

w
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3.1.5.
1

1 Aplikacia vypliiového materialu

. Aplikujte kompozitny vyplfiovy material Neo Spectra® ST flow priemo do preparovanej kavity/na
povrch zubu zo $picky Compula® alebo $picky striekacky za pomalého stabilného tlaku. Pri apli-
kacii $picku nezdvihajte, aby ste minimalizovali zachytavanie vzduchu. Pripadné viditelné vzdu-
chové bubliny je nutné pred polymerizaciou prebodnut Cistou ostrou sondou. Material je mozné
nanasat a polymerizovat' vo vrstvach do 2 mm. U hibSich preparéacii odpori¢ame zdvojnasobit
polymeriza¢nu dobu, ¢im kompenzujete mensie oziarenie (pozri 3.1.6 Tuhnutie svetlom). Kavitu
neprepliiujte, dosiahnete tak maximalny prenos svetla a minimalizujete kone¢né Upravy.

Tuhnutie svetiom

. V8etky plochy polymerizujte svetiom viditelného spektra jednotkou uréenou na polymerizaciu
materidlov, ktoré ako fotoiniciator obsahuju gaforchinon (CQ). Spektralny vystup 440-480 nm.
Oziarenim v intenzite minimalne 800 mW/cm? a maximalne 2000 mW/cm? polymerizuijte univer-
zalne odtiene CLOUD™, BW a vrstvy odtiefia E1 10 sekund a odtiene D1 a D3 30 sekund.
Ak je minimalne oziarenie od 550 mW/cm? do 800 mW/cm?, polymerizujte univerzélne odtiene
CLOUD™ a BW 20 sekund, odtiert E1 10 sekind a odtiene D1 a D3 40 sekuind.

Doba tuhnutia pre vrstvy o hrubke 2 mm

Odporuéania pre polymerizaciu Neo Spectra® ST flow

Odtiene Vykon mW/cm? Doba tuhnutia
2550 a < 800 20 sekund
A1-A4 a BW
2800 a < 2000 10 sekund
=550 a < 800 40 sekund
D1, D3
=800 a < 2000 30 sekund
E1 2550 a <2000 10 sekdnd

Nedostatocné vytvrdnutie — Na znizenie rizika nedostato¢nej polymerizacie.

. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.

. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporuc¢anej doby tuhnutia.
. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

A
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Dokoncovanie a lestenie
. Vytvarujte vyplit pomocou dokonéovacich alebo diamantovych briuskov.

2. K dalSiemu dokonc¢ovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.
3. Pred leStenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.
4. K dosiahnutiu velmi vysokého lesku vyplne doporu€ujeme pouzit dokoncovacie a leStiace na-

stroje Enhance® a Enhance® PoGo® a lestiacu pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

Pri tvarovani, dokon€ovani alebo lesteni postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu.

Vsetky odtiene kompozitného vypliiového materidlu Neo Spectra® ST flow st rontgenkontrastné,

s
n

rontgenokontrastnostou 1 mm vrstvy zodpovedajicou 1,8 mm vrstve hlinika. Hlinik ma rontge-
okontrastnost’ ekvivalentnd dentinu. Znamena to, Ze 1 mm materialu s réntgenokontrastnostou

ekvivalentnou 1 mm hlinika ma réntgenokontrastnost’ ekvivalentn dentinu.
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3.2 Cementovanie nepriamych nahrad priepustnych pre svetlo

1

2

. Po odstraneni doc¢asnej nahrady a akéhokolvek zostavajuceho docasného cementu vycistite

sklovinu a dentin podla pokynov vyrobcu adheziva.

. Skontrolujte dosadnutie a estetické vlastnosti nahrady.

Tip k technike: Upravu okluzie faziet a onlayov dosiahnete najjednoduchsie po kone&nom cemen-
tovani.

3.21

Osetrenie nahrady

Keramické/kompozitné nahrady

V pripade potreby postupujte podla protokolov zubného laboratéria pre predbezné oSetrenie alebo
pokynov vyrobcu nahrady. Nahrady navrhnuté na silanovanie alebo materialy, ktorych vnutorny
silanovany povrch bol pri sku$ani naruseny, vyzaduju aplikaciu spojovacieho pripravku Calibra®
Silane (dostupny samostatne) podfa pokynov vyrobcu.

3.2.2
1

Priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva

. Pokracuijte s aplikaciou adheziva podla pokynov v Uplnom navode na pouZzitie.

Oneskorena alebo znizena adhézia — Na znizenie rizika adhezivnej

inkompatibility.
1. Zvolte kompatibilné adhezivum polymerizované svetlom.

2. Dodrzujte navod na pouzitie zvoleného adheziva.

N

3.23

Informéacie o vybere a aplikacii prislusného adheziva na svetelnu polymerizaciu najdete v tplnom
navode na pouzitie vyrobcu adheziva. Po spravnom oSetreni povrchov uz nesmie doéjst k ich
kontaminacii. Inned po aplikacii adheziva pokracujte cementovanim materialu Neo Spectra® ST
flow.

Cementovanie (polymerizacia svetiom)

Nez budete pokracovat, pokracujte podla Casti 3.2.1 OSetrenie nahrady a 3.2.2 Priprava kavity/
dentinu, nanesenie adheziva.

[\

Odporucame adheziva kompatibilné s metakrylatmi polymerizovanymi svetlom iniciovanymi CQ.
Ak hrubka nahrady prekro¢i 1,0 mm, nahrada je velmi nepriehladna alebo je ina¢ naruseny pre-
chod svetla, obsluhe odpori¢ame zvolit' Calibra® Universal (dostupné samostatne) a pouzivat
techniku cementovania s dualnou polymerizaciou.

Naneste adhezivum na vnatorny spojovaci povrch nahrady, ak to poZzaduje navod na pouZitie od
vyrobcu adheziva.

. Aplikujte pozadovany odtieri materialu Neo Spectra® ST flow zo striekacky priamo do nahrady.

Chrarite cement pred svetlom.

UloZte nasadenu nahradu na miesto. Odstrarite prebytocny material z okrajov pomocou tupého
nastroja. Kratko (10 sekund alebo menej) polymerizujte svetlom iba gingivalnu Gast, aby ste
nahradu zafixovali na mieste. Odstrarite pripadny prebytony material z okrajov.

Tip k technike: Aplikacia mylarovych pruzkov medzi preparaciu a naliehajlice zuby pred usadenim
faziet napomaha izolovat a odstranit prebyto¢ny cement. Po odstraneni prebytoéného gingivalneho
materidlu a fixacii fazety na mieste odstrarite interproximalny prebyto¢ny cement potiahnutim myla-
rového pruzku facialne, tzn. od zubu k povrchu nahrady.
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3.2.4 Vytvrdenie

Nedostatoc¢né vytvrdnutie — Na znizenie rizika nedostato¢nej polymerizacie.

. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.

. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporuc¢anej doby tuhnutia.
. Skontrolujte vzdialenost k povrchu, ktory chcete polymerizovat.

A

abhwN =

. V8etky plochy polymerizujte svetlom viditelného spektra jednotkou uréenou na polymeri;éciu

materidlov, ktoré ako fotoiniciator obsahuju gaforchinon (CQ), tj. s najvy$Sou vinovou dizkou
v rozsahu 440-480 nm a oziarenim 800-2000 mW/cm?2. Polymerizujte jednotlivé oblasti povrchu
nahrady (bukalnu, lingualnu a interproximalnu) minimalne 20 sekund. DodrZujte pokyny na po-
lymerizaciu svetlom, aby bolo zaistené adekvatne oZiarenie (napr. zvyste dobu oZiarenia, ak je
nutné kompenzovat nizSie oziarenie pri vacsej vzdialenosti medzi svetelnym vodi¢om/$pickou

a povrchom nahrady).

N

a leStenim podla pokynov v €asti 3.1.7 Dokonovanie a lestenie.

4 Hygiena

Po svetelnej polymerizacii skontrolujte a upravte okluziu podla potrieb. Pokracujte dokonéenim

Krizova kontaminacia — Aby ste znizili riziko infekcie.

* Nepouzivajte opakovane produkty uréené pre jednorazové pouzitie. Odstrarite
ich v sulade s miestnymi nariadeniami.
« Opakovane pouzitelné produkty regeneruijte tak, ako je to popisané nizsie.

4.

=

Striekacky — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia — Aby ste znizili riziko infekcie.

« Striekacky nie je mozZné znovu spracovat.

« Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu striekaciek telesnymi tekutinami
alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so striekatkami manipulovalo
mimo Ustnej dutiny pomocou Cistych/dezinfikovanych rukavic. Ak boli striekacka
alebo rukovat kontaminované, uz ich nepouzivajte.

« Zlikvidujte kontaminované striekacky v sulade s miestnymi predpismi.

Na ochranu striekaciek pred postriekanim telesnymi tekutinami, kontaminaciou rukami alebo ustny-
mi tkanivami, sa odporuca pouzivat ochrannu bariéru. Pouzitie ochrannych bariér je dalSie preven-

tivne opatrenie proti hrubym necistotdm, no nie proti kazdej kontaminacii.

Nahodny kontakt striekacky s vodou, mydlom alebo dezinfekénym roztokom na baze vody nepos-
kodi telo striekacky. Zabezpecte, aby obsiahnuty material nepriSiel do kontaktu so Ziadnym rozto-
kom. Kompozitny material, ktory sa dostal do kontaktu s tekutinou alebo nesterilnym nastrojom,

zlikvidujte.

V pripade potreby, striekacku utrite tkaninou nepustajucou viakna na jedno pouzitie.



Prudké utieranie méze znicit' nalepku.
Otierajte striekacku jemne.

4.2 Compules® Tips Gun
Navod na opatovné spracovanie najdete v ndvode na pouzitie Compules® Tips Gun, ktory je k dis-
pozicii na nasich webovych strankach https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pripade zaujmu Vam
do 7 dni posleme zdarma k vytlaceniu képiu navodu na pouZzitie v jazyku, ktory budete potrebovat.
V USA volajte na ¢islo 1-800-532-2855. Mimo USA pouzite na tento Gcel objednavkovy formular,
ktory najdete na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.3 Compula® Tips — krizova kontaminacia

Krizova kontaminacia — Aby ste znizili riziko infekcie.
A 1. Compula® Tips nepouzivajte opatovne. Compula® Tips zlikvidujte v stlade

s miestnymi predpismi.

4.4 Pokyny na regeneraciu, ¢o sa tyka vzorkovnika odtiefiov, odtiefiov koruniek a drziaka

Pokyny na regeneraciu, ¢o sa tyka vzorkovnika odtieinov, odtiefiov koruniek a drziaka

Varovania

Postupy vysokej urovne dezinfekcie neboli overené.

Pre drziak je vhodna dezinfekcia stredného stupiia.

Pri jednotlivych odtiefioch koruniek pristtpte po Cisteni a kazdom volitelnom/
Ciastocnom dezinfekénom procese k sterilizacii.

Pre jednotlivé odtiene koruniek je vhodna a odporuca sa parna autoklavova
sterilizacia.

Drziak neautoklavujte v parnom autoklave.

Drziak necistite/nedezinfikujte v automatickom umyvacom/dezinfekénom zaria-
deni.

Dodrziavajte spravne postupy na prevenciu infekcii, ako je spravne umyvanie
rik a nasadenie novych rukavic odolnych proti prepichnutiu a proti chemickym
latkam v prislusnych krokoch.

Na cistenie zariadenia nepouzivajte tvrdé drétené kefy, pretoze moze dojst

k poskriabaniu a mechanickému znehodnoteniu.

Pouzivajte iba dezinfekény roztok, ktory je schvaleny pre svoju u¢innost, regis-
trovany agenturou EPA (a/alebo schvaleny agenturou Health Canada), a pouzi-
vajte ho v stlade s navodom na pouzitie vyrobcu dezinfekéného roztoku.

Pri odtiefioch zubnych koruniek nesmie teplota prekrocit 137 °C.

Nepouzivajte glutaraldehyd na baze fenolu.

Vzdy pouzivajte pH neutralny Gistiaci roztok na nastroje, ak je to povolené.

Ak bolo vrecko porusené, pomdcka sa musi pred pouZitim znovu spracovat.
Odtiene koruniek sa pred pouzitim musia vycistit a sterilizovat. V krajinach
vyzadujucich trojstuprfiovy proces, pri ktorom sa pred sterilizaciou vyZaduje
dezinfekcia, sa odtiene koruniek pred pouzitim musia vycistit, dezinfikovat

a sterilizovat.

Obmedzenia
regenerovania

Opakované regenerovanie ma minimalny vplyv na tieto nastroje. Koniec Zzi-
votnosti uréuje za beznych okolnosti opotrebovanie a poskodenie v désledku
pouzivania.

Pouzivanie pomécky po uplynuti jej Zivotnosti mdze poskodit zariadenie a zvy-
Sit riziko krizovej kontaminacie medzi pacientmi.

Uginnost sterilizacie studenej tekutiny, chemickej sterilizacie a sterilizacie
suchym teplom nebola testovana ani schvalena. Tieto metédy sa neodportcaju.
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Uvodné
oSetrenie
Vv mieste
pouzitia

Po pouziti ihned odstrarte exponované jednotlivé odtiene koruniek z exponova-
ného drziaka na regeneraciu.

Nedovolte, aby na pomocke zaschli zvysky alebo akakolvek forma znedistenia.
QOdstrante nadmerné znecistenie/hrubé necistoty utieranim, kefovanim a/alebo
oplachnutim pod vodou.

Premiestnite na miesto spracovania a postupujte podla overenych pokynov na
spracovanie uvedenych nizSie.

Pomécku odporti¢ame regenerovat ¢o najskor po pouziti.

S opatovnou regeneraciou zacnite do 1 hodiny od pouzitia.

Priprava pred
Cistenim

» Pred regeneraciou vzdy zloZte jednotlivé korunky z drziaka.

Cistenie:
Mechanické

Musia sa dodrziavat pokyny vyrobcu chemikalii pre Cistiaci a dezinfekény roz-
tok, pricom treba dodrziavat koncentracie, kontaktné ¢asy, uroven naplnenia,
procesy odplynenia atd.

Odporucéany roztok je roztok Resurge® na Cistenie nastrojov zriedeny na

14,8 ml/3,8 | pri 35 °C-40 °C, alebo ekvivalentny enzymaticky Cistiaci roztok.
Korunky a drziak ponorte do ultrazvukového kupela obsahujiceho pripraveny
roztok na najmenej 20 minut, pokial nie je uréené inak vyrobcom roztoku.
Oplachujte pod vodou minimalne pitnej kvality najmenej 30 sekund.

Nechajte vyschnut na vzduchu.

Vizualne skontrolujte, i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby zopa-
kujte postup Cistenia a dezinfekcie.

Cistenie:
Manualne

Pripravte Cistiaci roztok na nastroje podla odporic¢ania vyrobcu.

Odporucéany roztok je roztok Resurge® na Cistenie nastrojov zriedeny na

14,8 ml/3,8 | pri 35 °C-40 °C.

Cistiaci roztok pouzite podra pokynov na stitku, korunky vygistite makkou
nylonovou kefkou. Osobitnt pozornost venujte spojom a Strbinam.

Oplachnite pod vlaznou vodou minimalne pitnej kvality (35 °C-40 °C) najmenej
30 sekund.

Nechajte vyschnat na vzduchu.

Vizualne skontrolujte, ¢&i nie je viditelné znecistenie a v pripade potreby zopa-
kujte postup Cistenia.

Poznamka: Na eurdpskych trhoch sa méze pouzit Eistic FD 370 Cleaner, Diirr
Dental AG, Nemecko.

Dezinfekcia:
Manualna

Dezinfekcia utieranim

« Ak chcete pomdcku dezinfikovat, vSetky povrchy dokladne utrite novou jedno-
razovou utierkou spolu s tuberkulocidnym kvartérnym amoéniovym roztokom na
baze alkoholu (41,58% IPA, 0,24% amoniové zlG¢eniny).

Podla potreby pouzite dalSie utierky, aby sa zabezpecilo, Ze cely vonkajsi
povrch, vratane spojov a $trbin, zostane viditelne vihky po¢as kontaktu odporu-
&aného vyrobcom roztoku.

Pri utierani venuijte osobitnt pozornost vSetkym spojom a Strbinam.
Zavadzaciu pomocku oplachnite pod vlaznou tec¢tcou vodou (pitna voda s tep-
lotou 40 °C) pocas 30 sekund, aby sa odstranil dezinfekény roztok.

Pomécku vysuste suchou jednorazovou tkaninou, z ktorej sa neuvolTiuju viakna
alebo jednorazovou utierkou.
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Cistenie

a dezinfekcia:
Automatizo-
vané

* Poznamka: Nasledujlce pokyny sa vztahuju len na odtiene koruniek. Na drziak
nepouzivajte pristroj na dezinfekciu teplom. Drziak by sa mohol zdeformovat’
alebo poskodit.

Poznamka: Na automatické cCistenie a dezinfekciu vyberte jednotlivé odtiene
koruniek.

Na automatické Cistenie a dezinfekciu je mozné pouzit pristroj na dezinfekciu
teplom, ktory spifia normu ISO 15883.

Pouzivajte iba spravne udrzovanu, kalibrovanu a schvalent umyvacku-dezin-
fektor v stlade s normou ISO 15883.

Pri vybere roztokov a programov dodrZujte pokyny vyrobcu.

Nadmernu necistotu odstrarite jednorazovou handri¢kou/papierovou utierkou.
V pripade hrubého znedistenia odtieriov koruniek odstrarite znecistenie pomo-
cou makkej kefky a tecucej vody.

QOdtiene koruniek vloZte do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia, aby voda
a Cistiaci prostriedok mohli vniknut do otvorov zariadenia a vytekat z nich.
Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote A0 = 3000 (napriklad

5 min pri 2 90 °C) (napriklad Miele Vario TD) za pouzitia vhodnych &istiacich
prostriedkov (napriklad neodisher® MediClean a neodisher® Z. Obidva Cistiace
prostriedky vyraba Dr. Weigert, Hamburg, Nemecko alebo ekvivalentny).

Po dokonéeni cyklu vizualne skontrolujte odtiene koruniek, ¢i nedochadza k ich
degradécii v désledku dlhodobého pouzivania a opatovnej regeneracie. Ak

su odtiene koruniek odfarbené, prasknuté, opotrebované, zdeformované atd.,
vyhodte ich a nepouzivajte.

» Pokracujte sterilizaciou podla automatického postupu cistenia a dezinfekcie.

Susenie

Pokyny na su$enie su uvedené vyssie v Casti o Cisteni a/alebo dezinfekcii.

Udrzba,
kontrola
a testovanie

« Odtiene koruniek a drziak vizualne skontrolujte, ¢i v désledku dlhodobého
pouzivania a opatovnej regeneracie nedochadza k degradacii. Ak je pomocka
odfarbend, prasknuta, opotrebovana, zdeformovana atd., vyhodte ju a nepouzi-
vajte.

Balenie

Uistite sa, Ze pred balenim na sterilizaciu su odtiene koruniek suché.

Na vysus$enie odtiefiov koruniek sa méze pouZzit jednorazova utierka, z ktorej sa
neuvolfuju vidkna.

Odporuca sa pouzivat papierové/plastové vrecka na sterilizaciu parou schva-
lené Americkym tradom pre potraviny a lieky (FDA), ktoré spifiaji normu ISO
11607 (napr. sterilizaéné vrecka AssurePlus®).

Sterilizacia/
autoklavova-
nie parou

QOdtiene koruniek sa musia sterilizovat pomocou parnej sterilizacie.

Pre odtiene koruniek sa méu pouzit' sterilizacné cykly Pre-vac:

— 132 °C pocas 4 minut s minimalnou dobou su$enia 20 minut.

— 134 °C poc¢as 3 minut s minimalnou dobou susenia 18 minut (odporica sa
len pre trhy mimo USA).

— 135 °C poc¢as 3 minut s minimalnou dobou su$enia 16 minut.

Mo6zZu sa pouzit' tieto cykly s gravitatnym posunom:

— 132 °C poc¢as 15 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut.

— 135 °C poc¢as 10 minut s minimalnou dobou susenia 30 minut.

Alternativnou metodou sterilizacie je vioZenie nezabalenych nastrojov do parného

sterilizatora a sterilizacia jednym z vyssie uvedenych cyklov.

Uskladnenie

» Nevyberajte z vrecka, kym sterilizovany predmet nie je pripraveny na pouzitie,
aby sa zabranilo kontaminacii.

Nastroje sterilizované nezabalené sa musia pouzit ihned.

Skladujte pri izbovej teplote bez nadmernej vihkosti.

Spracovanu pomdcku skladujte az do pouZitia v uzatvorenych skladovacich
priestoroch, ako su zasuvky a skrinky, aby sa predislo kontaminacii.

Vrecko pred pouzitim skontrolujte. Ak bolo vrecko porusené, pomécka sa musi
pred pouzitim znovu spracovat'.

120




Dalsie
informacie

« Zariadenie pred pouzitim skontrolujte. Kazdy akékolvek zariadenie, ktory je
poskodeny, opotrebovany alebo zdeformovany, vyhodte.

+ Pred pouzitim poskladajte naspéat podfa Zelania (umiestnite jednotlivé odtiene
koruniek do drziaka).

Pokyny vyssie boli validované vyrobcom zdravotnickeho zariadenia - postup je
schopny pripravit zariadenie na opatovné pouzitie. Osoba vykonavajica spra-
covanie nesie zodpovednost za pouzitie vybavenia, materidlov a personalu na
spracovavajucom pracovisku a dosiahnutie pozadovaného vysledku. To vyZzaduje
overenie a/alebo validaciu a rutinné sledovanie procesu.

Kontakt na
vyrobcu

+ V USA kontaktujte spolonost Dentsply Sirona na ¢isle 1 302 422 4511. V ob-
lastiach mimo USA kontaktujte svojho miestneho zastupcu spolo¢nosti Dentsply
Sirona.

4.5 Likvidacia

Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.

5 Cislo $arze (=), datum expiracie (2) a kontakt

1. Nepouzivajte po datume spotreby.
Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: “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. |dentifikacia pomocky (Basic UDI-DI): ++D010FIM04R5

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete (po aktivacii)
na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zakladného ¢isla UDI-DI uvedeného
vys$ie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzitim referenéného ¢isla (REF).

© Dentsply Sirona 2024-03-12
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Hasznalati utasitas Magyar

Neo Spectra® ST flow

Folyékony kompozit tdmdanyag

FIGYELEM! Ez egy orvostechnikai eszkoz. Kizarélag fogaszati szakemberek altali fogaszati hasznalatra.
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1 Termékleiras
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ANeo Spectra® ST flow kompozit tom&anyag egy olyan fényrekotd, rontgenarnyékot adé kompozit
miigyanta témdanyag, amelyet folyékony tulajdonsagai idealissa tesznek a frontfogaknal és a hatsé
fogaknal torténd hasznalatra.

A Neo Spectra® ST flow kompozit tomdanyag kézi miszerek hasznalata nélkil is illeszkedik a
kavitas faldhoz. Az egyediilalld, halmozhatd folyasi jellemz6k megfolyas nélkili, szoros illeszkedést
tesznek lehetévé.

ANeo Spectra® ST flow egy olyan hibrid kompozit, amelyet az anterior és bizonyos poszterior hely-
redllitasokhoz sziikséges nagy erd és kopasi ellendllas jellemez, és amelyhez kénnyen elérhetd
magas fellleti fényesség és simasag tarsul.

Indikaciok

A Neo Spectra® ST flow kompozit tombanyag az alabbi eljarasokhoz javallott:

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

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

« Aldmend részek megsziintetése

« Hibak kijavitasa

« Barazdazaras

« Fényateresztd indirekt helyredllitasok cementalasa

Kontraindikaciok

* ANeo Spectra® ST flow tdmdanyag hasznalata ellenjavallt olyan pacienseknél, akiknek a kortor-
ténetében sulyos allergias reakcié szerepel a metakrilat miigyantakra vagy barmely mas kompo-
nensre.

Kiszerelés

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

« Fecskendék
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1.4

1.5

Osszetétel

A Neo Spectra® ST flow kompozit téméanyag az alabbiakbdl all:
« El6épolimerizalt téltéanyag

« TEGDMA dimetakrilat multifunkciés polimetakrilat
« Barium-aluminium-boroszilikat Gveg
Itterbium-fluorid

« Dimetakrilat migyantara

« Trimetakrilat

< Erésen diszpergalt szilicium-dioxidok

« UV-stabilizalo

« Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)

« Butilezett hidroxi-toluol (BHT)

« Kamforkinon (fotoiniciator)

« Titan-dioxid

« Vas-oxid pigmentek

« Fluoreszcens anyag

SphereTEC® technolégian alapulé téltéanyag-rendszer.

A Neo Spectra® ST flow kompozit téméanyag téltéanyag-matrixa barium-aluminium-
boroszilikat tiveg, ytterbium fluorid és pigmentek (vas-oxid és titan-dioxid) az arnyalat
szerint.

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

A katalizatorokat, adalékanyagokat, stabilizatorokat és pigmenteket beleértve

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

62,5 tomeg% vagy 40,0 térfogat%.

Kompatibilis adhezivek

A Neo Spectra® ST flow kompozit tom&anyag a felszini adheziv alkalmazasat kdvetéen hasznalha-
t6. Kémiailag kompatibilis a konvencionalis (met)akrilat alapt dentin/zomanc adhezivekkel, beleért-
ve a Dentsply Sirona bondanyagait, amelyeket fényre k6t6 kompozit anyagokhoz valé hasznalatra
terveztek (lasd a valasztott adheziv teljes hasznalati utasitasat).

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkezd altalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznalati utasitds mas feje-
zeteiben talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi figyelmeztetés szimboélum.

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

Informacié szimbdlum.

Ez az informacié szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes hasznalathoz
szlikséges fontos informaciokat.
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2.1 Figyelmeztetések

2.
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. Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhatjak a bért,

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

— Keriilje az anyag szembe jutasat, hogy megel6zze az irritaciot és a szaruhartya karosoda-
sanak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, blitse ki bd vizzel, és forduljon orvoshoz.
Keriilje a bérrel valo érintkezést, hogy megel6zze az irritaciot és az allergias valaszreakcio
lehet&ségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses kilitések jelenhetnek meg a béron. Ha
a borrel valo érintkezés megtorténik, tavolitsa el az anyagot alkoholos vattaval, és mossa
le alaposan az érintett felliletet szappanos vizzel. Ha a bér szenzibilizalédasat vagy kittést
tapasztal, sziintesse meg az anyag hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

Keriilje az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkerllje a gyul-
ladast. Ha véletleniil bekovetkezik a kontaktus, tavolitsa el a lagyrészekrsl az anyagot. Ob-
litstik le a nyalkahartyat bé vizzel és a paciens kopje ki vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa
tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

A Neo Spectra® ST flow kikeményedési reakcidja exoterm. A magas hémérséklet irritalhatja a
pulpat és a lagyszoveteket. Fedje le a dentin pulpahoz kézeli (1 mm-nél kozelebbi) részét ke-
meényen koté kalcium-hidroxid alabélelével (Dycal® Liner) és/vagy kezelje a ragasztd gyartojanak
utasitasait kvetve.

A Neo Spectra® ST flow kizardlag fényre keményedik. A nem teljes fénypolimerizalas a fizikai tu-
lajdonsagok romlasahoz, kikeményitetlen maradék monomerhez, posztoperativ szenzitivitdshoz
vagy a kotés/restauracio id6 el6tti meghibasodasahoz vezethet. A hulldamhosszra, a kimeneti tel-
jesitményre és a maximalis nbvekményre vonatkozé kévetelményeket 1asd a 3.1.6 Fotopolimeri-
zAcio c. részben. Minden hasznalat el6tt ellendrizze a kimeneti teljesitményt és a kikeményitési
ciklust.

A Compules® Tips Gun kinyomopisztoly hasznalata soran a fogaszati szakembereknek és a pa-
cienseknek véddszemiiveget kell viselnitk.

A Neo Spectra® ST flow nem hasznalhaté olyan pacienseknél, akik ismerten tulérzékenyek vala-
melyik Osszetevére.

Ovintézkedések
Ezen termék kizarolag a haszalati utasitas szerint leirt specidlis médon hasznalhaté. Ezen termék

barmely, a hasznalati utasitastol eltéré haszr

aért a felelésség kizardlag a felhasznalét terheli.
Ha hiitében tarolja, hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletii nem lesz.

Ha az anyag kapcsolatba kerll az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restauracié minésé-
gét veszélyezteti. Megfeleld izolacio sziikséges.

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

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

A fecskend6t nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy megoévjuk a fecskenddket a kifroccsend testned-
vektdl és a kézzel vald szennyezéstdl, kotelezd, a tiszta/fertStlenitett keszty(i alkalmazasa az
eszkodzok hasznalata kozben. Dobja el a fecskendét, ha az beszennyez6dott.

Kiegészité ovintézkedésként a fecskendé megvédhet6 a durvabb szennyezédésektdl védétasak
hasznalataval.

A Compula® Tips hasznalatahoz Dentsply Sirona Compules Tips Gun® sziikséges.

Tovabbi informacioért kérjik, olvassa el a Dentsply Sirona Compules® Tips Gun hasznalati Gtmu-
tatojat.

Az anyagnak konnyen ki kell folynia. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Tulzott erdkifejtés
a Compula® Tips repedéséhez vagy a Dentsply Sirona Compules® Tips Gun vald kilokddéséhez
vezethet.

Hasznalat utan azonnal zarja le a fecskendét. Ne hagyja, hogy az adagolécsér fecskendékupak-
ként funkcionaljon. Az eredeti kupakot minden hasznalat utan szorosan zarja vissza. Hasznalat
utan dobja ki, és megfelel6 médon artalmatlanitsa az adagolocséroket, mert eltémédhetnek, ha
hagyja az anyagot rajuk szaradni vagy a belsejikben lerakodni.
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A Dentsply Sirona biztositja a megfelelé adagolocsért a Neo Spectra® ST flow kompozit témé-
anyagos fecskendéhoz. Ez az anyag behelyezéséhez egyedil hasznalandé csér.

Kizarélag tiszta és megfeleléen fertétlenitett és sterilizalt, illetve hasznalatra kész tartozékokat
hasznaljon. Ne hasznaljon olyan adagolokat, amelyek hasznalat, vagy ismételt hasznalat el6tti
elbkészitését nem végezték el megfeleléen. Hasznalat el6tt és minden Ujbéli hasznalat elétt az
adagolokat megfeleléen meg kell tisztitani és autoklavozni kell (Iasd a 4 Higiénia c. részt).
Kiegészitd dvintézkedésként az adagolok véddgat alkalmazasaval ha nem is minden szennye-
z6déstél, de a durva térmeléktdl megvédhetdk.

A Compula® Tips eszkdzok hasznalatra készen keriilnek forgalomba, és nem kell ket a haszna-
latra el6késziteni. Kizardlag olyan uj, tiszta, nem hasznalt Compula® Tips eszkdzoket hasznaljon,
amelyeket fedett taroldban, példaul fiokokban és szekrényekben, az esetleges szennyez&dé-
sektdl tavol tarolnak, és amelyeket a hasznalathoz tiszta, kesztyls kézzel vagy megfeleld, tiszta
eszkdzzel tavolitanak el az eredeti csomagolasukbol. A fertézés kockazatanak csokkentése ér-
dekében ne hasznalja a hegyeket, ha a csomagolas sériilt vagy karosodott.

Nincs elegendd adat az olyan |. osztalyu Uregekben valo hasznalat Neo Spectra® ST flow alata-
masztasara, ahol az isthmus szélessége meghaladja a centralis barazdak terlletét, illetve funk-
ciondlis cslicsok helyredllitasara. Tulzott kopas vagy a tdmés elégtelensége kovetkezhet be.
Nem 4all rendelkezésre elegend6 adat a gyokércsatorna-tomésekhez vald hasznalat Neo
Spectra® ST flow alatdmasztasara. A helyreallitas sikertelendl zarulhat.

Kolcsénhatasok:

— Ne haszndljon eugenol- vagy hidrogénperoxid-tartalmi anyagokat a termékkel egydtt, mert
befolyasolhatjak a termék kikeményedését.

A Neo Spectra® ST flow fényre koté anyag. Ezért nem szabad nagy intenzitasu fényforrasok-
nak kitenni (pl. mitélampanak vagy nagyitok LED-lampajanak). Az anyag behelyezése utan
azonnal folytassa a munkat.

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

Artalmas reakciok

Szemkontaktus: Irritacié és a szaruhartya sériilésének lehetdsége.
Bérkontaktus: Irritacié vagy allergias reakcid lehetésége. Piros kittések fordulhatnak elé a béron.
Erintkezés a nyalkahartya-membrannal: Gyulladas (lasd 2.1 Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek
A nem megfelelé tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.

Jol szelléz6 helyen tarolja 2 °C és 28 °C kozott.

A terméket védje a napfénytdl és a nedvességtol.

Ne fagyassza le.

Ne haszndlja a lejarat utan.

Ne hasznélja, ha a tételszam és/vagy a lejarati datum hianyzik vagy olvashatatlan.
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Hasznalat Iépésrol-lépésre

Kozvetlen alkalmazas — kavitasok, sériilések, javitas

3.1.1 Szinvalasztas

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

A Neo Spectra® ST flow kompozit tom&anyagot tudomanyosan tervezték meg, hogy lehetévé te-
gye a fogstruktira zomancanak és dentinének kiegészitését, élethi attetszé eredményt adva.
A Neo Spectra® ST flow kompozit tdm&anyag univerzalis CLOUD™ szinarnyalatai megfeleléen rep-
rodukaljak a hagyomanyos 16 VITA®' szinarnyalatokat.

« A1 (=A1, B1, C1 VITA® szinarnyalatok)

* A2 (=A2, B2, D2 VITA® szinarnyalatok)

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

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

* A4 (= A4, C4 VITA® szinarnyalatok)

A Bleach White szin (BW), valamint a D1 és a D3 opak dentin szinek és az E1 attetsz6 zomanc
szin szintén elérhetd.

A szinarnyalat kivalasztasa két médon torténhet:

* A VITA® klasszikus fogszinkulcs hasznalataval, kombinalva az i-shade cimkével. A Spectra ST
i-shade cimkéje alkalmazhatd a Neo Spectra® ST flow kompozit tdm&anyaghoz, és megkonnyiti
a szinvalasztast az 6t univerzalis CLOUD™ szinarnyalat koziil egynek a hozzarendelésével min-
den egyes szinhez a 16 VITA® szinarnyalat kozil (lasd az alabbi tablazatot).

Fogszin arnyalatok a VITA® kI ikus fc inkulcs szerint

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

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

Javasolt Neo Spectra® ST flow composite univerzalis CLOUD™ arnyalatok

« ASpectra ST kompozit témbanyag fogszinkulcsa 9 szinarnyalat-lapbdl all, és ezek olyan kompo-
zitbol készliltek, amelynek az optikai tulajdonsagai kdzel alinak a Neo Spectra® ST flow kompozit
témdanyag optikai tulajdonsagaihoz.

Keriilje el a szinkulcs kontaminacidjat.

Hogy megoévjuk a szinkulcsot a kifrdccsend testnedvektél és a kézzel vald szennye-
zéstdl, javasolt tiszta/fertétlenitett kesztyl hasznalata a fogszinkulcs alkalmazasakor.
Szinvalasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartobol.

3.1.2 Kavitas preparalas

1. Készitse el6 a kavitast ugy, hogy ne maradjon benne amalgam vagy téméanyag (hacsak nem
egy egyébként ép tomést javit).

2. Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

3. Oblitse le a feliiletet vizpermettel, és dvatosan tavolitsa el az 6blitd vizet. Ne szaritsa tul a fog-
szovetet.

' Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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3.1.3 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (ll. osztalyu helyreallitasok esetében)

. Helyezze fel a matricat (pl. Mylar, AutoMatrix® matrica rendszert vagy Palodent® matrica rend-
szert) és ékelje ki. A matricaszalag dvatos adaptalasa a foghoz javitja a kontaktpontot és a kon-
turt. Elézetes kiékelés vagy Palodent® V3 gyiiri felhelyezése ajanlott.

3.1.4 Pulpavédelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio

3.

-

Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulmanyozza az ad-
heziv hasznalati utasitasat. Miutan a fellileteket megfeleléen kezelte, Ggyeljen, hogy nem szabad
kontaminalodniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az anyag applikalasaval.

.5 Applikacio — Kiszerelés

A fecskend6 hasznalata

Hogy megévjuk a fecskendét a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel valé szennye-
zéstdl, javasolt, a tiszta/fert6tlenitett keszty(i alkalmazasa.

1. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat, hogy biztositsa az anyag szabad kifolyasat a fecskendébél,
nyomijon ki egy kis mennyiséget keverélapra, tavol a pacienstdl.

Helyezzen egy eldobhat6é adagolé csért a fecskendd végére. Forditsa el a csért az dramutatd
jarasa szerinti irdnyba 4 -tél ¥z fordulatig, hogy biztos legyen az illeszkedés. Gy6z6djon meg
réla, hogy a csér pontosan illeszkedik a fecskendé nyakahoz.

ANeo Spectra® ST flow kompozit tom&anyagnak szabadon kell folynia 6vatos nyomas hatasara.
NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Ha nem elegendé az 6vatos nyomas, tavolitsa el a fecsken-
dét a pacienstél és ellenérizze az elzarodast.

HASZNALAT UTAN AZONNAL DOBJA KI AZ ADAGOLOCSORT. HELYEZZE VISSZA AZ ERE-
DETI KUPAKOT. Ne tarolja sziirke adagolécsérrel. CSAK EREDETI KUPAKKAL LEZARVA TA-
ROLJA.
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Figyelem: Haszndlat utan ajanlott a fecskendé 6vatos visszaszivasa, hogy az anyag felesleges
kifolyasat megakadalyozzuk.

A Compula® Tips hasznalata

Tulzott erdkifejtés — A sériilés kockazatanak csokkentése.

1. Lassu és allando nyomast gyakoroljon a Compula® Tips a Compules® Tips Gun.
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A Compula® Tips igy sériilhetnek, vagy kilokédhetnek
a Compules® Tips Gun.

. Helyezze be a Compula® Tip a dedikalt végébe Compules® Tips Gun. Ugyeljen ra, hogy a kaszula
nyaki részét rogzitse elészor.

Tavolitsa el a Compula® Tip szines kupakjat. A Compula® Tip elforgathaté 360°-kal, hogy a meg-
felelé sz6gben lehessen hozzaférni az treg bejaratahoz.

Adagolja az anyagot az iiregbe lassu, allandé nyomassal. NE HASZNALJON TUL NAGY EROT.
Ahasznalt Compula® Tip eltavolitdsahoz gyézédjiink meg rola, hogy a Compules® Tips Gun nyel-
ve teljesen vissza van hlzva, ez a kar legszélesebbre vald nyitasakor kovetkezik be. Billentse
a kapszula végét lefelé és tavolitsa el.

[
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3.1.5.1 A tombanyag felvitele

3.1

1

. Adagolja a Neo Spectra® ST flow kompozit tom&anyagot (a Compula® Tip vagy a fecskendéhegy-
bél) kdzvetlenll az el6készitett kavitasba/a fog feliiletére lassu, allandé nyomas alkalmazasaval.
A levegb beszorulasi veszélyének a minimalizalasara adagolas kézben kerlilje a hegy feleme-
lését. A kikeményités el6tt minden lathaté buborékot ki kell szurni egy tiszta, éles eszkozzel. Az
anyagot max. 2 mm-es rétegenként lehet elhelyezni és polimerizalni. Mélyebb preparaciékban
javasolt a polimerizalasi id6 megduplazasa az alacsonyabb sugarzas kompenzélasara (lasd
3.1.6 Fotopolimerizacid). A maximalis fényateresztés és a megmunkalas minimalizalasa érdeké-
ben kerilje a kavitas tultoltését.

Fotopolimerizacio

. Polimerizalja a restauracié minden teriletét megfelel6 polimerizaciés lampaval, ami kdmforkinon
(CQ) iniciator tartalmi anyagok esetén hasznalatos, ill 440-480 nm-es fényt bocsait ki.
Polimerizélja az univerzalis CLOUD™ szinarnyalatokat, a BW-t és az E1-et 10 masodpercig, a D1
és a D3 szinarnyalatokat pedig 30 mésodpercig legalabb 800 mW/cm?, de legfeljebb 2000 mW/cm?
sugarzassal.
Polimerizélja az univerzalis CLOUD™ szinarnyalatokat és a BW-t 20 masodpercig, az E1-et
10 masodpercig, a D1 és a D3 szinarnyalatokat pedig 40 masodpercig, ha a minimalis sugarzas
550 mW/cm? és 800 m\W/cm? koz6tt van.

2 mm -es inkrementumok megvilagitasi ideje

Neo Spectra® ST flow Megvilagitasi Utasitasok

Arnyalat Teljesitmény mW/cm? Polimerizacios ideje
=550 és < 800 20 masodperc
A1-A4 és BW
> 800 és < 2000 10 méasodperc
=550 és < 800 40 méasodperc
D1,D3
> 800 és < 2000 30 masodperc
E1 > 550 és <2000 10 masodperc

Nem megfelel6 polimerizacié — A nem megfelel6 polimerizacié kockazatanak
csokkentése.

. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

. Ellendrizze a polimerizalasi idét.

. Ellenérizze a minimalis besugarzast.

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.
. Ellendrizze a megyvilagitott felszintél valé tavolsagot.

A

A wWwN =

Finirozas és polirozas
Konturozza a restauraciot finirozo furokkal.

A polirozas elétt ellendrizze, hogy a felllet sima és hibamentes legyen.
A helyredllitds nagyon magas fényének eléréséhez az Enhance® és a Enhance® PoGo® finirozd
és polirozé muszereket ajanljuk, Prisma® Gloss™ Regular és Extrafine polirozéd pasztakkal.

7

1.

2. Tovabbi finirozashoz hasznaljon Enhance® finirozokat.
3.

4.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kdvesse a gyarté hasznalati utasitasat.
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3.2

A Neo Spectra® ST flow kompozit tdm&anyag minden szinarnyalata rontgenarnyékot ad, és 1 mm-
es radioopacitassal rendelkezik, amely az aluminium 1,8 mm-es radioopacitasanak felel meg. Az
aluminium radioopacitasa a dentinének felel meg. igy az aluminium 1 mm-ének megfeleld radioo-
pacitast anyag 1 mm-ének radioopacitasa a dentin radioopacitasanak felel meg.

Fényatereszt6 kozvetett helyreallitisok cementalasa

1. Az ideiglenes témés és barmely maradék ideiglenes cement eltavolitasa utan tisztitsa meg a zo-
mancot és a dentint az adheziv gyartdjanak utasitasai szerint.

2. Ellendrizze a helyredllitas illeszkedését és esztétikai tulajdonsagait.

Technikai tipp: A héjak és az onlay-k okkluzalis beallitasat a legjobb a végsé cementalas utan
elvégezni.

3.2.1 A helyreallitas kezelése

Keramia/kompozit helyreallitasa

Ha sziikséges, kdvesse a fogaszati laboratérium vagy a helyredllitds gyartdjanak az elékezelésre
vonatkozé utasitasait. A szilanizalandé helyreallitadsok esetében, vagy ha a bels6 szilanizalt feltlet
a beprobalas soran megsérilt, alkalmazzon szilanizalast (Calibra® Silane Coupling Agent (kilon
kaphato)) a gyarto utasitdsainak megfelelen.

3.2.2 Kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio

1. Folytassa az adheziv alkalmazasaval a teljes hasznalati itasban szerepld itasoknak
megfeleléen.

Késedelmes vagy csokkent mértékii adhézié — A ragaszté inkompatibilitasa
kockazatanak csokkentése.

1. Valassza ki a kompatibilis, fényrekétd adhezivet.
2. Kovesse a kivalasztott adheziv hasznalati utasitasat.

2. A megfelel6 fényrekotdé adheziv kivalasztasaval és alkalmazasaval kapcsolatban mindig tajéko-
zédjon az adheziv gyartdjanak teljes hasznalati utasitasabdl, és kbvesse az ott szerepld utasita-
sokat. Miutan a fellileteket megfelel6en kezelte, tgyeljen, hogy nem szabad kontaminalédniuk.
Az adheziv felvitele utan folytassa azonnal a Neo Spectra® ST flow anyaggal végzett cementa-
lassal.

3.2.3 Cementalas (fényrekoto)

A folytatas el6tt lasd, 3.2.1 A helyredllitds kezelése és a 3.2.2 Kondicionalas/dentin elékezelés
adheziv applik: .
« Afényrekéts, kamforkinonnal (CQ) inicializalt metakrilatokkal kompatibilis adhezivek hasznalata
javasolt.

« Ha a helyreallitdésok meghaladjak az 1,0 mm-es vastagsagot, erés rontgenarnyékot adnak, vagy
masképpen akadalyozzak a fényateresztést, a kezelének ki kell valasztania a Calibra® Universal
(klilon kaphatd) anyagot, és kdvetnie kell a Dual-Cured cementalasi technikat.

Vigye fel az adhezivet a helyredllitds bels6é ragasztasi fellletére, ha az adheziv gyartdjanak
hasznalati utasitasa ezt irja eld.

. Adagolja ki a Neo Spectra® ST flow anyag kivant szinarnyalatat a fecskend6bél kdzvetlendl a hely-
reallitasra. Ovja a cementet a fénytél.

Helyezze be a betéltott helyreallitast a helyére. Tavolitsa el a felesleget a peremekrél egy tompa
eszkoz segitségével. Rovid ideig (10 masodpercig vagy révidebb ideig) polimerizélja kizarélag
a gingivalis részt, hogy a helyreallitast rogzitse a helyén. Tavolitsa el a megmaradt felesleget
a peremekrol.

N
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Technikai tipp: Mylar szalagok elhelyezése a preparacié és a szomszédos fogak kézé a héjak
behelyezése elétt segiti az izolaciot és a felesleges cementtdl valdé megtisztitast. A gingivalis fe-
lesleg eltavolitasa és a héjnak a helyén valé rogzitése utan tavolitsa el a felesleges cementet az
interproximalis fellletekrél a Mylar szalag facidlis irdnyba, azaz a fogtdl a restauracios fellilet felé
valo huzasaval.

3.2.4 Polimerizacio

Nem megfelel6 polimerizacié — A nem megfelel6 polimerizacié kockazatanak
csokkentése.

. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

. Ellendrizze a polimerizalasi idét.

. Ellenérizze a minimalis besugarzast.

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizacios id6tartamig.
. Ellendrizze a megyvilagitott felszintél valé tavolsagot.

A

1. Polimerizalja megfelel6 polimerizacios lampaval, ami kamforkinon (CQ) iniciator tartalmi anya-
gok esetén hasznalatos, azaz 440-480 nm spektralis cstccsal és 800-2000 mW/cm? sugarzasi
intenzitassal rendelkezé polimerizaciés lampaval. Polimerizalja a restauraciés feliilet minden te-
riletét (bukkalis, lingvalis és inerproximalis) legalabb 20 masodpercig. A megfelelé besugarzas
biztositasara kdvesse a polimerizacids lampara vonatkozd utasitasokat (pl. ndvelje az expozi-
cios id6t a fényvezetd/fényt kibocsatd csucs és a restauracios felilet kozotti megndvekedett
tavolsag).

A fénypolimerizalast kdvetéen ellenérizze és sziikség szerint allitsa be az okkluziét. Folytassa
a finirozassal és a polirozassal 3.1.7 Finirozas és polirozas részben leirtak kovetésével.

aBwWwN =
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Keresztfert6zés — A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében.

« Ne hasznalja Ujra az egyszer hasznalatos anyagokat. A helyi eléirasoknak megfe-
leléen artalmatlanitsa azokat.
« Az (jrafelhasznalhaté anyagok Ujrahasznositasa a lent leirtak alapjan torténik.

Fecskendok — keresztfert6zések

Keresztfert6zés — A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében.

« Afecskenddket nem lehet Ujra feldolgozni.
A « Hogy megévjuk a fecskendét a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-

nyezéstdl, javasolt a tiszta/fert6tienitett kesztyli alkalmazasa a fecskendd haszna-
lata kdzben. Ne hasznalja a fecskendét, ha kontaminalédott.
« Dobja el a fecskend6t a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

Annak megakadalyozasara, hogy a fecskenddkre testnedvek froccsenjenek, szennyezett kéz altal
vagy oralis szévetekkel szennyezddjenek védécsomagolas alkalmazasa ajanlott. A védécsomago-
las alkalmazasa kiegészitd dvintézkedés a nagyobb térmelékdarabokkal szemben, de nem minden
szennyez6déssel szemben nyujt védelmet.
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4.2

4.3

4.4

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.

Ha sziikséges, tordlje szarazra a fecskendét szalmentes, egyszerhasznalatos térlékendével.

Az erételjes torlés tonkreteheti a cimkét.

Ovatosan térdlje a fecskendot.

Compules® Tips Gun

Az Ujrahasznélattal kapcsolatban olvassa el a Compules® Tips Gun hasznalati utmutatdjat, amely
elérheté a honlapunkon itt: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Igény esetén kildiink egy nyom-
tatott példanyt a hasznalati utasitasbél a kivant nyelven 7 napon beliil. Az Amerikai Egyesiilt Alla-
mokban hivja az 1-800-532-2855 szamot. Eszak-Amerikan kiviil hasznalja erre a célra a kdvetkezd
helyen talalhaté megrendelélapot: https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compula® Tips — keresztfert6zések

1. Ne hasznélja Ujra a Compula® Tips végeket. A Compula® Tips végeket a helyi

c Keresztfert6zés — A fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében.
eléirasok szerint artalmatlanitsa.

A fogszinkulcs, a szinarnyalat-lap és a tarté feldolgozasi utasitasai

A fogszinkulcs, a szinarnyalat-lap és a tart6 feldolgozasi utasitasai

Figyelmezte- » Az intenziv fertétlenitési eljarasok nincsenek validalva.
tések « Atarto esetében megfelel6 a kdzepes foku fertétlenités.

» Az egyedi szinarnyalat-lapok esetében a tisztitast és az esetleges opcionalis/
koztes fert6tlenitési eljarast kovetéen folytassa a sterilizalassal.

Az egyes szinarnyalat-lapok esetében a g6zos autoklavban végzett sterilizalas
a megfelel6 és ajanlott eljaras.

Ne autoklavozza a tartét gézos autoklavban.

Ne tisztitsa/fert6tienitse a tartét automata mosdé/fertétienité berendezésben.
Kovesse a megfeleld fertézésellenes/-megeldzési tevékenységeket, példaul a
megfelelé kézmosast, valamint Uj, szlrasbiztos és vegyszeralld keszty( felvéte-
lét a megfelelé miveletekhez.

Ne hasznaljon kemény drétkeféket az eszkozt tisztitdasahoz, mert karcolodast
és mechanikai karosodast okozhatnak.

Csak olyan fertétlenité oldatot hasznaljon, amelynek hatékonysaga jova van
hagyva, az EPA altal engedélyezve van (és/vagy a Health Canada altal jova
van hagyva). A fertétlenité oldatot annak gyartéja hasznalati utasitasanak
megfeleléen hasznalja.

Ne hagyja a szinarnyalat-lapok hémérsékletét 137 °C folé emelkedni.

Ne hasznaljon fenolalapu glutaraldehidet.

Mindig pH-semleges miszertisztité oldatot hasznaljon, ha engedélyezve van.
Ha a tasak sértetlensége veszélybe kerllt, a hasznalat el6tt Ujra el kell végezni
az eszkoz feldolgozasat.

A szinarnyalat-lapokat minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni
kell. Azokban az orszagokban, amelyek haromlépéses eljarast kovetelnek
meg, amely szerint a sterilizalas el6tt ferttlenités sziikséges, hasznalat elétt a
szinarnyalat-lapokat meg kell tisztitani, valamint fert6tleniteni és sterilizalni kell.
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Az ujrafel-
dolgozasra
vonatkozé
korlatozasok

Az ismételt Ujrafeldolgozas csak minimalis hatassal van ezekre az eszkdzokre.
Atermék élettartamanak végét normal esetben a hasznalat miatt bekdvetkezd
kopas és sérlilés hatarozza meg.

Az eszkdz hasznos élettartaman tuli hasznalata karosithatja a berendezést, és
noveli a betegek keresztszennyezédésének kockazatat.

A hideg folyadékba meritéssel torténd fertétlenitési/sterilizalasi, a kémiai
gbzsterilizalasi és a forrd levegds sterilizalasi eljaras hatékonysagat nem
vizsgaltak és nem validaltak, ezért ezek alkalmazasa nem ajanlott.

Els6 kezelés » Hasznalat utan azonnal tavolitsa el az exponalt egyedi szinarnyalat-lapokat az

a hasznalat exponalt tartordl a feldolgozashoz.

helyén » Ne hagyja, hogy maradvanyok vagy barmilyen szennyez&dés raszaradjon az
eszkozre. Tavolitsa el a tulzott mértékii szennyezédést/nagyobb tormelékeket
letoriéssel, kefével és/vagy viz alatt torténd oblitéssel.

+ Széllitsa az eszkozt a feldolgozasi teriiletre, és kdvesse az alabbi validalt feldol-
gozasi utasitasokat.

* Az eszkdzt javasolt a hasznalat utan észszer(i idén bellil a lehet6 leghamarabb
Ujrafeldolgozni.

» Az Ujrafeldolgozast a hasznalatot kévetéen 1 éran belil kezdje meg.

A tisztitas + Afeldolgozas el6tt mindig vegye ki az egyes lapokat a tartobdl.

elotti

elokészités

Tisztitas: « Kovesse a vegyszergyartonak a tisztité és fert6tlenité oldatra vonatkozé

Gépi utasitasait, figyelembe véve a koncentracios aranyokat, az érintkezési idoket,
a toltési szintet, a gaztalanitasi folyamatokat stb.

+ Az ajanlott oldat a 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C-os termékhez vagy azzal egyenér-
tékl enzimes tisztitooldathoz kevert Resurge® miszertisztito oldat.

* Meritse bele a lapokat és a tartét az elkészitett oldatot tartalmazé ultrahangos
fiirdébe legalabb 20 percre, hacsak az oldat gyartdja altal megadott id6 mas-
ként nincs meghatarozva.

+ Oblitse legalabb ivéviz minéségii csapviz alatt legalabb 30 masodpercig.

» Hagyja a levegén megszaradni.

« Ellendrizze szemrevételezéssel a lathaté szennyezédéseket, és szilkség
esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Tisztitas: « Készitse el6 a mlszertisztité oldatot a gyartd ajanlasa szerint.
Kézi » Az ajanlott oldat a 14,8 ml/3,8 | 35 °C-40 °C-os termékhez kevert Resurge®

miiszertisztito oldat.

A tisztitooldatot a cimkén szerepl6 utasitasoknak megfeleléen hasznalja, a
tisztitast puha nylonkefével végezze, kiilonds figyelmet forditva a varratokra és
a résekre.

Oblitse legalabb ivéviz minéségii langyos csapviz (35 °C-40 °C) alatt legalabb
30 masodpercig.

Hagyja a levegén megszaradni.

Ellenérizze szemrevételezéssel a lathaté szennyezédéseket, és szilkség
esetén ismételje meg a tisztitasi eljarast.

Megjegyzés: Az eurdpai piacok hasznalhatjak a FD 370 Cleaner, Dirr Dental
AG, Germany.
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Fertétlenités:
kézi

Fertétlenités attoriéssel

* Az eszkozt fertétlenitéséhez alaposan tordlje at az 6sszes felliletet alkoho-
lalapu, tuberkulocid, kvaterner ammonium tartalmu oldattal benedvesitett Uj,
egyszer hasznalatos térlékendével (41,58% IPA, 0,24% ammoniumvegyiiletek).
Sziikség esetén hasznaljon tovabbi torlokendéket annak biztositasara, hogy a
teljes kilso felulet, beleértve az illesztéseket és a réseket is, lathatéan nedves
maradjon az oldat gyartéja altal javasolt érintkezési id6 alatt.

A térlés kdzben forditson kiilonds figyelmet az illesztésekre és a résekre.
Oblitse le az adagolé eszkdz langyos folyé viz alatt (40 °C-os, ihaté) 30 masod-
percig a fertétlenitéoldat eltavolitasahoz.

Torolje szarazra az eszkodzt egy szaraz, szalmentes, eldobhato torléruhaval
vagy eldobhaté torlékendével.

Tisztitas és
fertétlenités:
Automatizalt

Megjegyzés: Az alabbi utasitasok csak a szinarnyalat-lapok vonatkoznak; ne
hasznaljon hével fertétlenité berendezést a tartohoz, mert az eldeformalédhat
vagy karosodhat.

Megjegyzés: Az automatizalt tisztitdshoz és fert6tienitéshez vegye ki az egyedi
szinarnyalat-lapokat.

Az automatikus tisztitdshoz és fertétlenitéshez az ISO 15883 szabvanynak
megfelel6 termikus fertétlenité berendezés hasznalhato.

Kizarélag megfeleléen karbantartott, kalibralt és jovahagyott moso/fertétienitd
berendezést hasznaljon (az ISO 15883-nak megfeleléen).

Az oldatok és a programok kivalasztasahoz kdvesse a gyartd utasitasait.
Tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket egy eldobhatd torléruhaval/papirtor-
16vel.

A szinarnyalat-lapok esetleges nagyobb szennyez&édéseit puha kefe és folyo viz
segitségével tavolitsa el.

Helyezze a szinarnyalat-lapokat a moso-fertétlenité berendezésbe, lehetévé
téve, hogy a viz és a tisztitészer az eszkdz nyilasain keresztil be- és kifolyjon.
Futtassa le a tisztitoprogramot A0 = 3000 értékkel (példaul 5 percig = 90 °C-on)
(példaul Miele Vario TD) a megfeleld tisztitoszert hasznalva (példaul neodisher®
MediClean-vel (alkalikus detergens) és neodisher® Z-vel (sav neutralizalé és
tisztitd detergens); mindkét anyag a Dr. Weigert, Hamburg, Németorszag vagy
azzal egyenérték).

A ciklus befejez6dése utan szemrevételezéssel ellendrizze a szinarnyalat-lapo-
kat, hogy nem kérosodtak-e a hosszan tart6 hasznalat és az ismételt hasznalat-
ra valo el6készités miatt. Ha a szinarnyalat-lapok kifakultak, repedtek, kopottak,
deformalédtak stb., dobja ki és ne hasznalja 6ket.

» Az automatizalt tisztitas és fert6tlenités utan folytassa a sterilizalassal.

Szaritas A szaritasi utasitasokat a fenti tisztitasi és/vagy fertétlenitési szakasz tartalmazza.
Karbantartas, |+ Szemrevételezéssel ellendrizze a szinarnyalat-lapokat és a tartét, hogy nem
ellendrzés és karosodtak-e a hosszan tart6 hasznalat és az ismételt hasznalatra val6 el6ké-
tesztelés szités miatt. Ha az eszkoz kifakult, repedt, kopott, deformalédott stb., dobja ki,

és ne hasznalja.

Csomagolas

« Ugyeljen ra, hogy a szinarnyalat-lap(ok) teljesen szaraz(ak) legyen(ek) a sterili-
zalashoz valoé becsomagolas el6tt.

A szinarnyalat-lapok szarazra torléséhez szalmentes, eldobhato térléruha
hasznalhato.

Az FDA éltal engedélyezett, az ISO 11607 szabvanynak megfelel6 papir/
muanyag g6zsterilizalo tasakok (pl. AssurePlus® sterilizalo tasakok) hasznalata
ajanlott.
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Sterilizalas/
g6zos
autoklavban
végzett
sterilizalas

» Aszinarnyalat-lapokat g6z6s autoklavban végzett sterilizalas segitségével kell
sterilizalni.
» Aszinarnyalat-lapokhoz az alabbi elévakuumos sterilizacids ciklusok hasznal-
hatok:
— 132 °C 4 percre minimum 20 perces szaritasi idével;
— 134 °C 3 percre minimum 18 perces szaritasi idével (csak az USA piacokon
ajanlott);
— 135 °C 3 percre minimum 16 perces szaritasi idével.
» Az alabbi gravitacios ciklusok hasznalhatok:
— 132 °C 15 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével;
— 135 °C 10 percig, 30 perces minimalis szaritasi idével.
A sterilizalds masik maédja az, hogy a nem tasakba tett eszk6zoket behelyezik
a gbzsterilizaldba, és lefuttatjak a fent felsorolt ciklusok valamelyikét.

Tarolas

A szennyez6dés elkerllése érdekében ne vegye ki a tasakbdl az eszkdzoket,
amig haszndlatra nem készek.

A nem tasakokban sterilizalt eszkézoket azonnal hasznalatba kell venni.
Szobahémérsékleten, nedvességtél és magas paratartalomtol védve tarolja.

A szennyez6dés elkerllése érdekében a feldolgozott eszkdzt hasznalatig fedett
taroléban, példaul fiokban vagy szekrényben tarolja.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a tasakot. Ha a tasak sértetlensége veszélybe
keriilt, a hasznalat el6tt Ujra el kell végezni az eszkdz feldolgozasat.

Tovabbi
informaciok

Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszkézt. Artalmatlanitson minden olyan esz-
kozt, amely sérlilt, kopott vagy deformalédott

Szerelje 6ssze Ujra a hasznalathoz (cserélje ki az egyes szinarnyalat-lapokat a
tartéban) a kivant moédon.

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartéja az orvostechnikai eszkéz
felhasznalasra/Ujrafelhasznalasra vald el6készitésére alkalmasként validalta.
Annak biztositasa, hogy a feldolgozas, amely a feldolgozo Iétesitmény berende-
zéseinek, anyagainak és személyzetének hasznalataval torténik, elérje a kivant
eredményt, a feldolgozassal megbizott személy feleléssége. Ehhez az eljaras
hitelesitése és/vagy validalasa, valamint rendszeres ellenérzése sziikséges.

A gyarto
elérhetésége

» Az Egyesiilt Allamokbgn hivja a Dentsply Sirona vallalatot az 1-302-422-4511
szamon. Az Egyesiilt Allamokon kiviili teriiletek esetén forduljon a Dentsply
Sirona helyi képviseletéhez.

4.5 Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

5 Gyartasi tételszam (o), lejarati id6 (&) és levelezés

. Ne hasznalja a lejarati |do qtén

ISO-szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN"

N

Az alabbi adatokat mindig fel kell tiintetni a levelezés soran:

» Referenciaszam (REF)
« Gyartasi tételszam
* Lejarati id6

[d

Barmely, a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és az

illetékes hatdsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

>

Eszkézazonosité (Basic UDI-DI): ++D010FIM04R5

134



A termék biztonsagossagardl és a klinikai teljesitéképességérdl szdld dsszefoglalét (SSCP) lasd
(az elérhetévé tételt kdvetden) 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 2024-03-12
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Instructiuni de utilizare Romana

Neo Spectra® ST flow

Material compozit fluidizabil pentru restaurari

ATENTIE: Acesta este un dispozitiv medical. Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre
profesionisti din domeniul stomatologic.
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1 Descrierea produsului

1.

N

1.

N

1.3

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari este un material pentru restaurari pe
baza de rasina compozita radioopaca, fotopolimerizabil la lumina vizibild, cu caracteristici de fluidi-
tate care il fac ideal pentru utilizare la dintii anteriori si posteriori.

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari se adapteaza la peretele cavitatii fara
utilizarea instrumentelor de mana. Caracteristicile unice de fluiditate ,stivuibila” permit o adaptare
exacta fara alunecare.

Neo Spectra® ST flow este un compozit hibrid care poseda rezistenta ridicata si rezistenta inalta
la uzura, necesitate de restaurarile anterioare si unele restaurari posterioare, combinate cu un luciu
inalt al suprafetelor si netezime, care se obtin usor.

Indicatii

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari este indicat pentru urmatoarele pro-

ceduri:

» Restaurarea directa a cavitétilor (cu exceptia cavitdtilor de clasa Il cu incarcare ocluzald) si
leziunilor

« Umplerea defectelor si pragurilor din coroane, inlay-uri si onlay-uri

« Blocarea zonelor retentive

« Repararea defectelor

Sigilanti pentru santuri si fisuri

« Cimentarea restaurarilor indirecte care pot transmite lumina

Contraindicatii

* Materialul de restaurare Neo Spectra® ST flow este contraindicat sa se utilizeze la pacientii cu
antecedente de reactie alergica grava la rasini metacrilice sau la oricare dintre celelalte compo-
nente.

Forme de prezentare

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari este disponibil in:
« Compula® Tips predozate

« Seringi
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1.4 Compozitie

Compozitul de restaurare Neo Spectra® ST flow este compus din:
« Material de umplere prepolimerizat

« Polimetacrilat multifunctional de dimetacrilat TEGDMA
« Sticla de bariu-aluminiu-borosilicat

* Fluorura de itterbiu

« Rasini dimetacrilice

« Trimetacrilat

« Dioxizi de siliciu foarte dispersati

« Stabilizatori UV

« Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoaccelerator)

« Hidroxitoluen butilat (BHT)

« Camforchinona (fotoinitiator)

« Dioxid de titan

« Pigmenti de oxid de fier

« Agent fluorescent

Sistem de umplere bazat pe SphereTEC®.

Matricea de umplere a materialului compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari
se compune din sticla de bariu-aluminiu-borosilicat, fluorura de itterbiu si pigmenti
(oxid de fier si dioxid de titan), in functie de nuanta.

Sistemul de umplere pe baza de materiale de umplere Sphere TEC® variaza intre
0,1 i 3,0 um.

Ingrediente suplimentare sunt catalizatori, aditivi, stabilizatori si pigmenti

(~1 procent de masa, conform nuantei); materialul de umplere total este de:

62,5 procente de masa sau 40,0 procente de volum.

1.5 Adezivi compatibili

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari se utilizeaza dupa aplicarea unui adeziv
adecvat pentru dentind/smalt si este compatibil chimic cu adezivii conventionali pentru dentina/
smalt pe baza de (met)acrilat, inclusiv adezivii Dentsply Sirona, proiectati pentru utilizare cu mate-
riale de restaurare compozite, polimerizate cu lumina vizibila (consultati instructiunile de utilizare
complete ale adezivului selectat).

Note de siguranta

Luati seama de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speciale privind
siguranta, din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta cu
privire la riscurile 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 este utilizat pentru a evidentia informatii importante
pentru utilizarea corecta.
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2.1 Avertismente
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Materialul contine metacrilati si monomeri polimerizabili care pot fi iritanti pentru piele, ochi si
mucoasa 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
contact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. in caz de contact cu pielea, indepartati mate-
rialul cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si sapun. in caz de sensibilizare
a pielii sau eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si solicitati un consult medical.

— Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucald pentru a preveni inflamatiile. In
caz de contact accidental, indepartati materialul de pe tesuturi. Spalati mucoasa cu apa din
abundenta si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoasei persistd, solicitati un consult
medical.

Reactia de polimerizare a produsului Neo Spectra® ST flow este exoterma. Temperatura crescuta

poate irita pulpa sau tesuturile moi. Acoperiti dentina din apropierea pulpei (la mai putin de 1 mm)

cu un liner cu hidroxid de calciu cu priza dura (Dycal® Liner) si/sau tratati materialul, respectand

instructiunile producatorului agentului adeziv.

Produsul Neo Spectra® ST flow se polimerizeaza doar in prezenta luminii. Fotopolimerizarea in-

completa poate duce la compromiterea proprietatilor fizice, la resturi de monomer nepolimerizat,

la sensibilitate postoperatorie sau la deteriorarea prematuréd a restaurarii/adeziunii. Consultati

3.1.6 Fotopolimerizarea, pentru cerintele legate de lungimea de unda, de rezultat si de dimensi-

unea maxima a straturilor. inainte de fiecare utilizare, verificati rezultatul si ciclul de polimerizare.

La utilizarea unui dispozitiv Compules® Tips Gun, profesionistii din domeniul dentar si pacientii

trebuie sa poarte ochelari de protectie.

Neo Spectra® ST flow nu se utilizeaza la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre

componente.

2.2 Masuri de precautie
Acest produs este destinat utilizarii numai 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 se efectueaza 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 fluid din santul gingival in timpul aplicarii poate duce la esecul
restaurarii. Utilizati o izolare adecvata, cum ar fi diga.

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 eticheta sunt prevazute numai pentru o singura
folosire. Eliminati-le 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 s& fie manipulate 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 Compula® Tips cu Compules® Tips Gun de la Dentsply Sirona.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale Compules®
Tips Gun de la Dentsply Sirona.

Materialul trebuie s3 fie extrudat usor. NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA. Presiunea exce-
siva poate avea drept rezultat extrudarea neanticipatd a materialului sau poate cauza ruperea
sau ejectarea Compula® Tip din Compules® Tips Gun de la Dentsply Sirona.

Tnchidet,i strans seringile imediat dupa utilizare. Nu lasati varful de distribuire sa ramana drept
capac al seringii. Reaplicati si strangeti capacul original dupa fiecare utilizare. Scoateti si aruncati
in mod adecvat varfurile de distribuire dupa utilizare, deoarece varfurile se pot infunda daca
materialul este lasat sa se usuce sau sa faca priza in interior.
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Dentsply Sirona livreaza varful de distribuire corespunzator pentru seringa de material compozit
Neo Spectra® ST flow pentru restaurari. Acest varf este singurul varf care trebuie utilizat pentru
aplicarea materialului.

Utilizati numai accesorii curate, dezinfectate si sterilizate in mod adecvat sau accesorii gata

de utilizare. Nu utilizati dispensere care nu au fost procesate sau reprocesate in mod adecvat

inainte de utilizare. Tnainte de utilizare si de fiecare reutilizare, dispenserele trebuie curatate si
autoclavate in mod adecvat (consultati sectiunea 4 Igiena).

Ca masura suplimentara de precautie, dispenserele pot fi protejate prin aplicarea unei bariere de

protectie de impuritati grosiere, dar nu de toata contaminarea.

Compula® Tips sunt furnizate gata de utilizare si nu se proceseaza. Utilizati numai Compula® Tips

noi, curate, neutilizate, pastrate acoperite, de exemplu, in sertare si in dulapuri, ferite de posibile

contaminari si scoateti-le in momentul utilizarii din ambalajul lor original, utilizand manusi curate
sau un instrument adecvat, curat. Pentru a reduce riscul de infectie, nu utilizati varfurile daca
ambalajul este deteriorat sau compromis.

Nu exista suficiente date pentru a sustine utilizarea Neo Spectra® ST flow la cavitatile de cla-

sa |, cu latimea istmului dincolo de suprafetele fosetei centrale sau la inlocuirea unui cuspid

functional. Rezultatul poate fi uzura excesiva sau esecul restaurarii.

Nu exista date suficiente care sa sustina utilizarea Neo Spectra® ST flow in obturatiile de canal

radicular. Rezultatul poate fi esecul restaurarii.

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.

— Neo Spectra® ST flow este un material fotopolimerizabil. Prin urmare, nu trebuie expus la
surse de lumina de intensitate mare (de exemplu lampa operatorie sau becurile 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
influentata 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 posibild 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 termenul de valabilitate si pot duce la functionarea
defectuoasa a produsului.

A se pastra intr-un loc bine aerisit, la temperaturi intre 2 °C si 28 °C.

A se feri de lumina directa a soarelui si a se proteja de umiditate.

Anu se congela.

Anu se utiliza dupa data de expirare.

Anu se utiliza daca numarul de lot si/sau data de expirare lipsesc sau sunt ilizibile.
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3 Instructiuni pas cu pas
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Aplicarea directa — cavitati, leziuni, reparatii

Selectarea nuantei

. Inainte de selectarea nuantei, curatati suprafata dintilor cu pasta profilactica, pentru a indeparta

placa sau petele de pe suprafata.

. Selectati nuanta in timp ce dintii sunt hidratati.

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restauréari a fost proiectat stiintific, pentru a per-
mite ca smaltul si dentina din structura dentara sa se imbine cu materialul compozit, cu un rezultat
translucid similar realitétii. Nuantele universale CLOUD™ de material compozit Neo Spectra® ST
flow pentru restauréri reproduc in mod adecvat cele 16 nuante VITA®' traditionale.

A1 (=nuantele VITA® A1, B1, C1)

A2 (=nuantele VITA® A2, B2, D2)

A3 (=nuantele VITA® A3, C2, D3, D4)
A3,5 (=nuantele VITA® A3,5, B3, B4, C3)
A4 (=nuantele VITA® A4, C4)

Sunt de asemenea disponibile o nuanta Bleach White (BW) precum si nuantele opace de dentina
D1 si D3 si 0 nuanta translucida de smalt E1.

Pentru selectarea nuantelor, se pot utiliza doua instrumente:

Ghidul de nuante clasice VITA® in combinatie cu eticheta i-shade. Eticheta i-shade Spectra ST
poate fi aplicatd pentru materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari si faciliteaza
selectarea nuantei prin atribuirea uneia din cele cinci nuante universale CLOUD™ |a fiecare din
cele 16 nuante VITA® (consultati tabelul de mai jos).

Nuanta dentara conform ghidului de nuante clasice VITA®

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

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

Nuanta universalda CLOUD™ recomandaté de material compozit Neo Spectra® ST flow

Ghidul de nuante aferent materialului compozit Spectra ST pentru restaurari se compune din
9 file corespunzatoare nuantelor, care sunt fabricate din material compozit cu proprietati optice
apropiate de cele ale materialului compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari.

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.

«nN

Pregatirea cavitatii

. Pregatiti cavitatea astfel incat s nu ramana niciun reziduu de amalgam sau material de restau-

rare (cu exceptia cazului in care se reparé o restaurare altfel integra).

Utilizati o izolare adecvatd, 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.

Nu este o marca comerciala inregistratd a companiei Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Aplicarea matricei gi a penei

1. Aplicati o matrice (de exemplu, Mylar, sistemul de matrice AutoMatrix® sau sistemul de matrice
Palodent®) si o pana. Lustruirea benzii matricei va imbunatati contactul si conturul. Se recoman-
da aplicarea prealabild a unei pene sau aplicarea inelului Palodent® V3.

3.1.4 Protejarea pulpei, conditionarea dintilor/pretratarea dentinei, aplicarea adezivului

3.

-

Consultati instructiunile producatorului adezivului, pentru protejarea pulpei, conditionarea dintilor si/
sau aplicarea adezivului. Dupa ce suprafetele au fost tratate corespunzator, acestea trebuie pastra-
te necontaminate. Treceti imediat la aplicarea materialului de restaurare.

.5 Aplicarea - distribuirea

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.

. Tndepéna;i capacul de pe capatul seringii. Pentru a asigura curgerea libera a materialului din
seringa, extrageti o cantitate mica pe bloc, la distanta de campul pacientului.

Atasati de capatul seringii varful de distribuire, de unica folosinta. Rotiti varful in sens orar, un
sfert pana la o jumatate de tura, pentru a va asigura ca este asezat complet. Trageti de varf,
pentru a va asigura ca este blocat in mansonul seringii.

Materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restauréri trebuie sa curga liber, cu presiune
usoard. NU EXERCITATI O FORTA EXCESIVA. Dacé este necesard mai mult decat o presiune
usoara, scoateti din campul pacientului si verificati daca exista vreo obstructie.

SCOATETI SI ELIMINATI CORESPUNZATOR VARFUL DE DISTRIBUIRE IMEDIAT DUPA UTI-
LIZARE. ASEZATI LA LOC CAPACUL ORIGINAL. Nu pastrati seringa cu varful gri de distribuire
in pozitie. PASTRATI NUMAI CU CAPACUL ORIGINAL.

[\

[d

>

Nota: Dupa utilizare, se recomanda sa trageti usor inapoi de pistonul seringii, pentru a preveni
curgerea excesiva de material.

Utilizarea Compula® Tips

Forta excesiva — Pentru a reduce riscul de vatamare.

1. Aplicati o presiune lentd si constantd asupra Compules® Tips Gun.
2. Nu exercitati o fortd excesiva. Poate rezulta in ruperea Compula® Tip sau ejecta-

rea acestora din Compules® Tips Gun.

1. Introduceti Compula® Tip in deschiderea crestatd a Compules® Tips Gun. Asigurati-va ca este
introdus mai intai mansonul de pe Compula® Tip.

2. Tndepéna;i capacul colorat de pe Compula® Tip. Compula® Tip poate fi rotit cu 360°, pentru
a obtine unghiul corespunzator de patrundere in cavitate.

3. Distribuiti materialul in cavitatea pregatita, cu ajutorul unei presiuni lente si uniforme. NU
EXERCITATI O FORTA EXCESIVA.

4. Pentru a scoate Compula® Tip uzat, asigurati-va ca pistonul Compules® Tips Gun este tras com-
plet inapoi, prin asigurarea deschiderii manerului in pozitia sa cea mai larga. Deplasati in jos
capatul frontal al Compula® Tip si scoateti-1.
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3.1.5.1 Aplicarea materialului de restaurare

1

. Distribuiti materialul compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari direct in cavitatea prega-
titéd/pe suprafata dintelui, din Compula® Tip sau din varful seringii, cu presiune lenta si uniforma.
Evitati ridicarea varfului in timpul distribuirii, pentru a minimiza inglobarea aerului. inainte de
polimerizare, orice bule de aer vizibile trebuie intepate cu un instrument de explorare curat si
ascutit. Materialul poate fi aplicat si polimerizat in straturi de pana la 2 mm. in preparatiile mai
profunde se recomanda dublarea duratei de polimerizare, pentru a compensa radianta mai redu-
sa (consultati sectiunea 3.1.6 Fotopolimerizarea). Pentru transmiterea maxima a luminii si pentru
a minimiza finisarea, evitati umplerea in exces a cavitétii.

Fotopolimerizarea

. Fotopolimerizati fiecare zona a suprafetei de restaurare, cu o unitate adecvata de polimerizare
cu lumina vizibila, proiectatd sa polimerizeze materiale care contin initiator cu camforchinona
(CQ), adica la un varf al spectrului de emisie de 440-480 nm.
Cu o radiantéd de cel putin 800 mW/cm?, dar nu mai mare de 2000 mW/cm?, se polimerizeaza
nuantele universale CLOUD™, BW si straturile E1 timp de 10 secunde, iar nuantele D1 si D3
timp de 30 de secunde.
Atunci cand radianta minima este intre 550 mW/cm? si 800 mW/cm?, polimerizati nuantele uni-
versale CLOUD™ si BW timp de 20 de secunde, E1 timp de 10 secunde, iar nuantele D1 si D3
timp de 40 de secunde.

Timpul de polimerizare pentru straturi de 2 mm

Recomandari pentru polimerizarea materialului Neo Spectra® ST flow

Nuante Radianta mW/cm? Timpul de polimerizare
= 550 si < 800 20 secunde
A1-Ad4 si BW
=800 si <2000 10 secunde
=550 si < 800 40 secunde
D1, D3
=800 si < 2000 30 secunde
E1 2550 si < 2000 10 secunde

Polimerizarea insuficienta — Pentru a reduce riscul de polimerizare
neadecvata.

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
. Conturati restaurarea, utilizand freze de finisare sau diamantate.

. 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 sau pasta de lustruire Prisma® Gloss™
standard si extrafina.

7
1
2. Utilizati dispozitive de finisare Enhance® pentru finisare suplimentara.
3
4

Pentru conturare, finisare si/sau lustruire, respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.
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3.2

Toate nuantele de material compozit Neo Spectra® ST flow pentru restaurari sunt radio-opace, cu
o radio-opacitate de 1 mm, echivalenta cu radio-opacitatea de 1,8 mm a aluminiului. Aluminiul are
o radio-opacitate echivalenta cu cea a dentinei. Astfel, 1 mm de material care are o radio-opacitate
echivalenta cu 1 mm de aluminiu are o radio-opacitate echivalenta cu cea a dentinei.

Cimentarea restaurarilor indirecte care pot transmite lumina

1. Dupé indepartarea restaurarii temporare si a cimentului temporar rezidual, curatati smaltul si
dentina asa cum se indica in instructiunile producatorului adezivului.

2. Verificati adaptarea si estetica restaurarii.

Sfat tehnic: Adaptarea ocluzala a fatetelor si onlay-urilor se realizeaza cel mai bine dupa cimen-
tarea finala.

3.2.1 Tratarea restaurarii

Restaurari ceramice/compozite

Urmati instructiunile laboratorului dentar sau ale producatorului restaurarii privind pretratarea, daca
este necesara. Restaurarile proiectate pentru a fi silanizate sau daca suprafata interna silanizata
a fost afectata in timpul probei, aplicati agentul Calibra® de cuplare cu silan (disponibil separat), in
conformitate cu instructiunile producatorului.

3.2.2 Conditionarea dintilor/pretratarea dentinei, aplicarea adezivului

1. Treceti la aplicarea adezivului asa cum se indica in instructiunile de utilizare complete.

Adeziunea intarziata sau redusa — Pentru a reduce riscul de incompatibilitate

a adezivului.
1. Selectati adezivul fotopolimerizabil compatibil.

2. Respectati instructiunile de utilizare ale adezivului selectat.

N

Consultati intotdeauna si urmati instructiunile de utilizare complete de la producéatorul adezivului
la selectarea si aplicarea adezivului fotopolimerizabil adecvat. Dupa ce suprafetele au fost tratate
corespunzator, acestea trebuie pastrate necontaminate. Dupa aplicarea adezivului, treceti imedi-
at la cimentarea cu materialul Neo Spectra® ST flow.

3.2.3 Cimentarea (cu fotopolimerizare)

inainte de a continua, consultati sectiunile 3.2.1 Tratarea restaurarii si 3.2.2 Conditionarea dintilor/
pretratarea dentinei, aplicarea adezivului.

« Se recomanda adezivii compatibili cu metacrilatii fotopolimerizabili, initiati cu CQ.

« Daca restaurarile depasesc o grosime de 1,0 mm, sunt opacizate intens sau impiedica in alt mod
transmisia luminii, atentiondm medicul stomatolog s& selecteze Calibra® Universal (disponibile
separat) si sa respecte tehnica de cimentare cu polimerizare duala.

Aplicati adezivul pe suprafata internd de adeziune a restaurarii, daca se indica astfel in
instructiunile de utilizare de la producatorul adezivului.

. Distribuiti nuanta doritd de material Neo Spectra® ST flow din seringa direct pe restaurare.
Protejati cimentul de expunere la lumina.

. Pozitionati restaurarea incércat la locul sau. indepartati surplusul de la margini cu un instrument
bont. Fotopolimerizati un timp scurt (10 secunde sau mai putin) portiunea gingivala numai pentru
a fixa lucrarea la locul sau. Tndepértat,i surplusul ramas de la margini.

N

Sfat tehnic: Aplicarea benzilor Mylar intre preparatie si dintii adiacenti inainte de aplicarea fatetelor
ajuta la izolare si la curatarea surplusului de ciment. Dupa indepartarea surplusului gingival si
fixarea fatetei la locul sau, indepartati surplusul de ciment interproximal tragand banda Mylar spre
vestibular, adica dinspre dinte spre suprafata restaurarii.
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3.2.4 Polimerizarea

4

4.

=

Polimerizarea insuficienta — Pentru a reduce riscul de polimerizare
neadecvata.

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.

1.

[\

Fotopolimerizati cu o unitate adecvatd de polimerizare cu lumina vizibila, proiectata sa polime-
rizeze materiale 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 fiecare zona din suprafata
restaurarii (vestibulara, linguala si interproximald) timp de cel putin 20 de secunde. Pentru a asi-
gura o radiantd adecvata, urmati instructiunile de fotopolimerizare (de exemplu, cresteti durata
de expunere, pentru a compensa radianta mai redusa datorita distantei sporite dintre ghidul/
varful lampii si suprafata restaurarii).

Dupa fotopolimerizare, verificati si adaptati ocluzia dupa necesitati. Treceti la finisare si lustruire,
asa cum se mentioneaza in sectiunea 3.1.7 Finisare si slefuire.

lgiena

Contaminarea incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.

* Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate cu regle-
mentarile locale.

* Reprocesati produsele refolosibile asa cum se descrie mai jos.

Seringi — contaminarea incrucisata

Contaminarea incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.

< 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 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 apa, sapun sau cu o solutie dezinfectanta de spital, pe baza de
apa nu va deteriora corpul seringii. Nu permiteti contactul nici unei solutii cu materialul continut.
Eliminati materialul compozit care a intrat in contact cu orice lichid sau instrument nesteril.

Daca este nevoie: uscati seringa cu o bucata de panza de unica folosinta, fara scame.
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Stergerea viguroasa poate distruge eticheta.
Stergeti seringa cu finete.

4.2 Compules® Tips Gun
Pentru instructiunile de reprocesare, va rugam sa consultati Instructiunile de utilizare Compules® Tips
Gun, care sunt disponibile pe pagina noastra web, la adresele https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Daca solicitati, va vom trimite o cople tiparita gratuita a Instructiunilor de utilizare, in limba in care
aveti nevoie, in termen de 7 zile. in SUA, apelati 1-800-532-2855. in afara SUA, folositi formularul
de comanda furnizat la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu in acest scop.

4.3 Compula® Tips — contaminarea incrucisata

Contaminarea incrucisata — Pentru a reduce riscul de infectie.
1. ips. Eliminatj e
tarile locale.

Nu refolositi Compula® Tips. Eliminati Compula® Tips in conformitate cu reglemen-

4.4 Instructiuni de procesare pentru cheia de culori, mostrele de culori si suport

Instructiuni de procesare pentru cheia de culori, mostrele de culori i suport

Avertismente

+ Procedurile de dezinfectare de nivel inalt nu au fost validate.

Dezinfectarea de nivel intermediar este adecvata pentru suport.

Pentru mostrele de culori individuale, treceti la sterilizare dupa procesul de
curéatare si dupa orice proces de dezinfectare optionald/intermediara.
Sterilizarea prin autoclavare cu abur este adecvata si recomandata pentru
mostrele de culori individuale.

Nu autoclavati suportul in autoclava cu abur.

Nu curatati/dezinfectati suportul in aparatul automat de spalare/dezinfectare.
Respectati masurile corespunzatoare de prevenire a infectiilor, precum spélarea
adecvata a mainilor si purtarea in etapele relevante de manusi noi, rezistente la
intepare si la substante chimice.

Nu utilizati perii de s&rma dura pentru a curata dispozitivul, deoarece pot apa-
rea zgarieturi si degradare mecanica.

Utilizati numai o solutie dezinfectanta aprobaté datorita eficacitatii sale, inregis-
tratd EPA (si/sau aprobaté de Health Canada) si utilizati-o in conformitate cu
instructiunile de utilizare transmise de producétorul solutiei dezinfectante.

Nu lasati mostrele de culori s& depaseasca 137 °C.

Nu utilizati glutaraldehida pe baza de fenol.

Utilizati intotdeauna o solutie de curatare pentru instrumente, cu pH neutru,
daca este autorizata.

Daca integritatea pungii a fost compromisa, dispozitivul trebuie reprocesat
nainte de utilizare.

Mostrele de culori trebuie curéatate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare.
Pentru tarile care prevad un proces in trei pasi, in care dezinfectarea este
prevazuta inaintea sterilizarii, mostrele de culori trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate Tnainte de utilizare.
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Limitari
privind
reprocesarea

Reprelucrarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente. Durata
de utilizare este determinatd in mod normal de uzura si de deteriorarea aferen-
ta utilizarii.

Utilizarea dispozitivului cu depasirea duratei de viata utile poate cauza deterio-
rarea echipamentului si creste riscul de contaminare incrucisata a pacientilor.
Sterilizarea in lichid rece, sterilizarea cu vapori chimici si metodele de sterilizare
cu caldura uscata nu au fost testate sau validate in privinta eficacitétii lor si nu
se recomanda a fi utilizate.

Tratament
initial la
punctul de
utilizare

Imediat dupa utilizare, indepartati mostrele de culori individuale expuse din
suportul expus, pentru procesare.

Nu permiteti uscarea reziduurilor sau a oricarei forme de contaminare pe dispo-
zitiv. indepértat,i murdéria excesiva/impuritatile mari prin stergere, periere si/sau
clatire sub apa.

Transportati in zona de procesare si urmati instructiunile de procesare validate,
de mai jos.

Se recomanda ca dispozitivul sa fie reprelucrat imediat ce este posibil acest
lucru dupa utilizare.

incepet,i reprocesarea in decurs de 1 ora dupa utilizare.

Pregatire
inainte de
curatare

ntotdeauna dezasamblati mostrele individuale din suport inainte de procesare.

Curatare:
Mecanic

Instructiunile producatorului de produse chimice, referitoare la solutia de
curatare si dezinfectare, trebuie urmate, respectand nivelurile concentratiei,
timpii de contact, nivelul de umplere, procesele de degazare etc.

Solutia recomandata este solutia Resurge® pentru curatarea instrumentelor, in
amestec de 14,8 ml/3,8 |, la 35 °C-40 °C sau o solutie de curatare enzimatica
echivalenta.

Scufundati mostrele si suportul intr-o baie ultrasonica ce contine solutia pre-
parata, timp de cel putin 20 de minute, daca nu este indicata o alta durata de
producétorul solutiei.

Clatiti sub apa de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile, timp de
minim 30 de secunde.

Lasati sa se usuce la aer.

Verificati vizual daca nu exista murdarie vizibila si, daca este nevoie, repetati
procedura de curatare si de dezinfectare.

Curatare:
Manual

Preparati solutia de curatare a instrumentelor, conform recomandarii producato-
rului.

Solutia recomandata este solutia Resurge® pentru curatarea instrumentelor, in
amestec de 14,8 ml/3,8 1, la 35 °C-40 °C

Cu ajutorul solutiei de curétare si in conformitate cu instructiunile de pe etiche-
ta, periati cu o perie de plastic moale, acordand o atentie speciala imbinarilor si
santurilor.

Clatiti sub apa calduta de la robinet care are cel putin calitatea apei potabile
(35 °C-40 °C), timp de minim 30 de secunde.

Lasati sa se usuce la aer.

Verificati vizual daca nu exista murdarie vizibila si, daca este nevoie, repetati
procedura de curéatare.

Nota: Pietele europene pot utiliza FD 370 Cleaner, Dirr Dental AG, Germany.
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Dezinfectare:

Manual

Dezinfectare prin stergere

» Pentru a dezinfecta dispozitivul, stergeti bine toate suprafetele cu un servetel
nou, de unica folosinta, in combinatie cu o solutie pe baza de alcool, tuberculo-
cida, cu amoniu cuaternar (41,58% IPA, 0,24% compusi de amoniu).

Utilizati servetele suplimentare, dupa necesitati, pentru a va asigura ca intreaga
suprafata exterioara, inclusiv imbinarile si santurile, raman ude in mod vizibil pe
parcursul timpului de contact recomandat de producétorul solutiei.

Acordati o atentie speciala tuturor imbinarilor si santurilor in timpul stergerii.
Clatiti dispozitiv de distribuire sub jet de apa calduta (40 °C, potabila) timp de
30 de secunde, pentru a indeparta solutia dezinfectanta.

Uscati dispozitivul cu o laveta uscata, fara scame, de unica folosinta sau cu un
servetel de unica folosinta.

Curatare si
dezinfectare:
Automata

Nota: Urmétoarele instructiuni se aplicd numai mostrelor de culori; nu utilizati
niciun aparat de dezinfectare termica pentru suport, deoarece acesta se poate
distorsiona sau deteriora.

Nota: Indepértati mostrele de culori individuale pentru curatarea si dezinfecta-
rea automata.

Pentru curétare si dezinfectare automata se poate utiliza un aparat de dezinfec-
tare termica conform cu ISO 15883.

Utilizati numai un aparat de spalare-dezinfectare intretinut, calibrat si aprobat in
mod adecvat, in conformitate cu ISO 15883.

Urmati instructiunile producatorului referitoare la selectarea solutiilor si a pro-
gramelor.

Eliminati excesul de murdarie cu ajutorul unei lavete/unui servetel de hartie de
unica folosinta.

in cazul contaminarii masive a mostrelor de culori, eliminati-o cu o perie moale
si cu apa curenta.

Puneti mostrele de culori in aparatul de spalare-dezinfectare, lasand apa si
detergentul sa patrunda in orificiile dispozitivului si sa se scurga din acestea.
Rulati programul dispozitivului de spalare-dezinfectare cu valoarea AQ = 3000
(de exemplu, 5 minute la 2 90 °C) (de exemplu, Miele Vario TD) folosind
detergenti adecvati (de exemplu, neodisher® MediClean si neodisher® Z, ambii
de la Dr. Weigert, Hamburg, Germania sau echivalent).

Dupa terminarea ciclului, asigurati-va vizual ca mostrele de culori nu prezinta
degradare din cauza utilizarii si reprocesarii indelungate. Daca mostrele de cu-
lori sunt decolorate, crapate, uzate, deformate etc., eliminati-le si nu le utilizati.
+ Dupa curatarea si dezinfectarea automata, treceti la etapa de sterilizare.

Uscare

Instructiunile de uscare sunt incluse in sectiunea de mai sus cu privire la curatare
si/sau dezinfectare.

intretinere,
inspectare si
testare

* Asigurati-va vizual ca mostrele de culori si suportul nu prezinta deteriorari din
cauza utilizarii si reprocesarii indelungate. Daca dispozitivul prezinta modificari
de culoare, este crapat, uzat, deformat etc., eliminati-l si nu-I utilizati.

Ambalare

Asigurati-va ca mostra(ele) de culori este (sunt) uscata(e) complet, inainte de a
o (le) ambala pentru sterilizare.

Se poate folosi o laveta fara scame, de unica folosintd, pentru uscarea mostre-
lor de culori.

Se recomanda utilizarea de pungi din hartie/plastic pentru sterilizare cu abur,
care au aviz FDA si sunt conforme cu ISO 11607 (de exemplu, pungi de sterili-
zare AssurePlus®).
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Sterilizare/
autoclavare cu
abur

» Mostrele de culori trebuie sterilizate prin sterilizare cu abur.
» Pentru mostrele de culori, se pot utiliza urmatoarele cicluri de sterilizare cu vid
preliminar:
— 132 °C timp de 4 minute cu un timp minim de uscare de 20 de minute;
— 134 °C timp de 3 minute cu un timp minim de uscare de 18 minute
(recomandat numai pentru pietele din afara SUA);
— 135 °C timp de 3 minute cu un timp minim de uscare de 16 minute.
» Urmatoarele cicluri pe baza de gravitatie pot fi utilizate:
— 132 °C timp de 15 minute cu un timp minim de uscare de 30 de minute;
— 135 °C timp de 10 minute cu un timp minim de uscare de 30 de minute.
O metoda alternativa de sterilizare este asezarea instrumentelor neambalate in
sterilizatorul cu abur si rularea cu unul dintre ciclurile de mai sus.

suplimentare

Pastrare » Nu le scoateti din punga inainte de a fi gata de utilizare, pentru a preveni conta-
minarea.
« Instrumentele sterilizate neambalate trebuie utilizate imediat.
« Depozitati la temperatura camerei, departe de umezeala sau de umiditate
excesiva.
 Pentru a preveni contaminarea, depozitati dispozitivul procesat intr-un depozit
acoperit, precum un sertar sau un dulap, pana la utilizare.
* Inspectati punga inainte de utilizare. Daca integritatea pungii a fost compromi-
sa, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de utilizare.
Informatii « Inspectati dispozitivul inainte de utilizare. Eliminati orice dispozitiv care s-a

deteriorat, uzat sau deformat.
Reasamblati pentru utilizare (repuneti mostrele de culori individuale in suport)
dupa cum doriti.

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului
medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical pentru utilizare/
reutilizare. Ramane raspunderea procesatorului sa se asigure ca procesarea,
asa cum este efectuata in mod curent cu ajutorul echipamentului, materialelor si
personalului din institutia de procesare, atinge rezultatul dorit. Aceasta necesita
verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutind a procesului.

Datele de
contact ale
fabricantului

+ In Statele Unite ale Americii, contactati telefonic Dentsply Sirona la
1-302-422-4511. Pentru zonele din afara Statelor Unite ale Americii, contactati
reprezentantul Dentsply Sirona local.

4.5 indepirtarea

Indepartati in conformitate cu reglementarile locale.

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"

N

. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toatd corespondenta:

» Numar de referinta (REF)
* Numarul lotului
» Data de expirare

[d

Orice incident grav asociat cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii competente, in

conformitate cu reglementarile locale.

>

Identificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D010FIM04R5
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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 2024-03-12
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Uputstvo za upotrebu Srpski

Neo Spectra® ST flow

Tecni kompozitni restaurativni materijal

OPREZ: Ovo je medicinsko sredstvo. Samo za stomatolo$ku upotrebu od strane stru¢nih stomatologa.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 150
2 Bezbednosne napomene 151
3 Detaljno uputstvo 154
4 Higijena 158
5 Broj serije, rok trajanja i korespondencija 163
1 Opis proizvoda

1.

1

1.

=

2

w

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow je vidljivim svetlom polimerizovani,
radioopakni kompozitni restaurativni materijal sa svojstvima te€enja koja ga cine idealnim za
upotrebu na anteriornim i posteriornim zubima.

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow prilagodava se zidu kaviteta bez upotrebe
ruénih instrumenata. Jedinstvena svojstva tecenja sa ,slojevitim® nanoSenjem omogucavaju
savrseno prilagodavanje bez curenja.

Neo Spectra® ST flow je hibridni kompozit koji poseduje veliku &vrstoéu i otpornost na trosenje
koji su neophodni za anteriorne i neke posteriorne restauracije, u kombinaciji sa jednostavnim
postizanjem visokog sjaja i glatkoce povrsine.

Indikacije

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow je indikovan za sledece procedure:
« Direktnu restauraciju kaviteta (osim kaviteta klase Il pod okluzalnim opterec¢enjem), lezije
« Ispune defekata i podminiranja u krunicama, inlejima i onlejima

« Blokiranja

« Popravke defekata

« Zaptivanje jama i fisura

« Cementiranje svetlopropusnih indirektnih restauracija

Kontraindikacije
« Restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow je kontraindikovan za upotrebu kod pacijenata koji
su ranije imali ozbiljnu alergijsku reakciju na metakrilatne smole ili neke druge komponente.

Oblici isporuke

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow je raspoloziv slede¢im varijantama:
« Unapred dozirani nastavci Compula® Tip

« Spricevi
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1.4

1.5

Sastav

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow sadrzi sledece sastojke:
« Unapred polimerizovano punilo

« TEGDMA dimetakrilatni multifunkcionalni polimetakrilat
« Borosilikatno staklo sa dodatkom barijuma i aluminijuma
Iterbijum fluorid

« Dimetakrilatne smole

« Trimetakrilat

« Visoko disperzovane silikon-diokside

« UV stabilizator

« Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotoakcelerator)

+ Butil-hidroksi-toluen (BHT)

« Kamforkinon (fotoinicijator)

« Titanijum-dioksid

« Pigmenti oksida gvozda

« Fluorescentno sredstvo

Sistem punila na bazi SphereTEC®.

Matrica punila kompozitnog restaurativnog materijala Neo Spectra® ST flow se sastoji
od borosilikatnog stakla sa dodatkom barijuma i aluminijuma, iterbijum-fluorida

i pigmenata (oksid gvozda i titanijum-dioksid), zavisno od nijanse.

Sistem punila na bazi punila SphereTEC® ima veli¢inu od 0,1 do 3,0 ym.

Ukljuéujuéi katalizatore, aditive, stabilizatore i pigmente (~1 maseni udeo, zavisno od
nijanse) ukupni udeo punila iznosi:

62,5 masenog udela ili 40,0 zapreminskog udela.

Kompatibilni adhezivi

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow koristi se nakon nano$enja odgovarajuceg
adheziva za dentin/gled i hemijski je kompatibilan 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
kompletno uputstvo za upotrebu odabranog adheziva).

Bezbednosne napomene

Vodite ratuna o slede¢im ops$tim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbednosnim
napomenama 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.
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2.1 Upozorenja
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. Ovaj materijal sadrzi metakrilate i polimerizuju¢e monomere koji mogu da nadraze kozu, o€i

i oralnu sluzokoZu i mogu da uzrokuju preosetljivost u kontaktu sa kozom i alergijski kontaktni

dermatitis kod osetljivih pacijenata.

— lzbegavajte kontakt sa ocima kako biste sprecili iritaciju i moguce ostecenje roznjace.
U slucaju kontakta sa o€ima isperite sa mnogo vode i potrazite pomoc lekara.

— lzbegavajte kontakt sa kozom kako biste sprecili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju.
U sluéaju kontakta moze da bude vidljiv crvenkast osip na kozi. Ako dode do kontakta sa
kozom, odstranite materijal pamucnom vaticom i alkoholom i zatim temeljno isperite sapunom
i vodom. U slucaju preosetljivosti koze ili osipa prestanite sa upotrebom i zatraziti lekarsku
pomoc¢.

— lzbegavajte 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.

Reakcija prilikom polimerizacije materijala Neo Spectra® ST flow je egzotermna. PoviSena

temperatura moze da nadrazi pulpu ili meko tkivo. Prekrijte dentin u blizini pulpe (manje od

1 mm) tvrdo stvrdnjavaju¢om podlogom od kalcijum hidroskida (Dycal® Liner) i/ili sprovedite

tretman uz pridrzavanje uputstv proizvodaca adheziva.

Materijal Neo Spectra® ST flow se polimerizuje samo svetlom. Nepotpuna polimerizacija svetlom

moze da dovede do pogorsanija fizi€kih svojstava, izostanka polimerizacije preostalog monomera,

postoperativne osetljivosti ili prevremenog neuspeha vezivanja/restauracije. Pogledajte odeljak

3.1.6 Polimerizacija svetlom za zahteve vezane za talasnu duzinu, izlaznu snagu i maksimalnu

debljinu sloja. Pre svake upotrebe proverite snagu i ciklus polimerizacije.

Prilikom kori$¢enja pistolja Compules® Tips Gun i stomatolo$ko osoblje i pacijenti treba da nose

zastitu za o€i.

Neo Spectra® ST flow ne sme da se primenjuje kod pacijenata sa poznatom preosetljivo$éu na

bilo koji od sastojaka.

Mere predostroznosti

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu na nacin koji je konkretno opisan u ovom uputstvu za
upotrebu. Za svaku upotrebu ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu
odgovornost snosi isklju¢ivo stomatolog.

Ako je materijal rashladen, pustite da dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.

Kontakt sa pljuvackom, krvlju i sulkusnom te€nos¢u tokom primene moze da dovede do neuspele
restauracije. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

Preduzmite zastitne mere za stomatolo$ki tim i pacijenta tako $to ¢ete nositi naocare i koristiti
koferdam u skladu sa najboljom lokalnom praksom.

Uredaji sa oznakom ,za jednokratnu upotrebu” na etiketi predvideni su samo za jednokratnu
upotrebu. Bacite 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
rasprsivanju telesnih te€nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, $pricevima se obavezno
mora rukovati Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Bacite Spriceve u smecée ako su kontaminirani.
Da bi se preduzela dodatna mera predostroZnosti, Spricevi mogu da se zastite od grubih
ostataka, ali ne od svake vrste kontaminacije, postavljanjem zastitne barijere.

Preporucuje se da se nastavci Compula® Tips koriste sa pistoliem Compules® Tips Gun
kompanije Dentsply Sirona.

Vise informacija potrazite u uputstvu za upotrebu za pistolj Compules® Tips Gun kompanije
Dentsply Sirona.

Materijal treba lako da izlazi. NE PRIMENJUJTE SILU. Prekomeran pritisak mozZe da dovede do
neocekivanog istiskivanja materijala ili preloma nastavka Compula® Tip ili izbacivanja nastavka
iz pistolja Compules® Tips Gun.

152



23

24

Cvrsto zatvorite $priceve odmah nakon upotrebe. Nemojte dozvoliti da nastavak za nanosenje
ostane na Spricu kao Cep. Vratite originalni ¢ep i ¢vrsto ga zategnite nakon svake upotrebe.
Nakon upotrebe bacite i propisno odlozZite u otpad nastavke za nanoSenje jer se nastavci mogu
zapusiti ako se materijal ostavi da se osusi ili stvrdne u njima.

Kompanija Dentsply Sirona isporu€uje odgovarajuéi nastavak za nanoSenje za $pric za
kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow. Taj nastavak je jedini nastavak koji treba
da se koristi za nano$enje materijala.

Koristite samo ¢ist, pravilno dezinfikovan i sterilisan dodatni pribor ili dodatni pribor koji je
spreman za koris¢enje. Nemojte koristiti dozatore koji nisu propisno obradeni ili ponovo obradeni
pre upotrebe. Pre upotrebe i svake ponovne upotrebe dozatori moraju propisno da se ociste
i autoklaviraju (pogledajte odeljak 4 Higijena).

Da bi se preduzela dodatna mera predostroZznosti, dozatori mogu da se zastite od grubih
ostataka, ali ne od svake vrste kontaminacije, postavljanjem zastitne barijere.

Nastavci Compula® Tip se isporucuju spremni za upotrebu i ne smeju da se obraduju. Koristite
samo nove, Ciste i nekoris¢ene nastavke Compula® Tip, koji su skladisteni na zatvorenom
mestu (u fiokama, ormarima i sl.) koje je zasticeno od potencijalne kontaminacije, a vadite ih iz
originalnog pakovanija iskljucivo Cistim rukavicama ili kori§¢enjem cistog i prikladnog instrumenta
neposredno pre upotrebe. Radi smanjanja rizika od infekcije nemojte koristiti nastavke ako je
njihovo pakovanje oste¢eno ili naruseno.

Nema dovoljno podataka koji idu u prilog upotrebi materijala Neo Spectra® ST flow za kavitete
klase | sa Sirinama istmusa ve¢im od podrucja centralne fisure ili prilikom zamene funkcionalne
kvrzice. Posledica moze da bude preterano troSenje ili neuspeh restauracije.

Nema dovoljno podataka koji idu u prilog upotrebi materijala Neo Spectra® ST flow za ispune
kanala korena. Posledica moZe da bude neuspeh restauracije.

Interakcije:

— Nemojte koristiti materijale koji sadrze eugenol ili hidrogen peroksid u kombinaciji sa ovim
proizvodom jer oni mogu da ometaju stvrdnjavanje proizvoda.

Neo Spectra® ST flow je materijal koji se polimerizuje svetlom. Zbog toga ne sme da se izlaze
izvorima jakog svetla (npr. radnoj lampi ili LED lampama lupe). Odmah nastavite sa radom
nakon nano$enja materijala.

Ukoliko se u kombinaciji sa adhezivnim procedurama koriste rektrakcioni konci i/ili hemostatski
rastvori sa mineralnom impregnacijom (npr. jedinjenja gvozda), moze da dode do ometanja
marginalnog zaptivanja, $to za posledicu moze da ima mikrocurenje, dubinsko bojenje ifili
neuspeh restauracije. Ukoliko je neophodna retrakcija gingive, preporucuje se koriséenje
jednostavnog, neimpregniranog konca.

Nezeljene reakcije

Kontakt sa o€ima: iritacija i moguce ostecenje roznjace.
Kontakt sa koZzom: iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na kozi moze da bude vidljiv crvenkast
osip.

« Kontakt sa sluzokozom: zapaljenje (pogledajte odeljak 2.1 Upozorenija).

Uslovi skladistenja
Neadekvatni uslovi skladiStenja mogu da skrate vek trajanja proizvoda i dovedu do njegovog kvara.

Skladistite na dobro provetrenom mestu na temperaturama izmedu 2 °C i 28 °C.
Cuvaite zastiéeno od direktnog sundevog zradenija i zastitite od viage.

Nemojte zamrzavati.

Ne koristite nakon isteka roka trajanja.

Nemoijte koristiti proizvod ako broj serije i/ili rok trajanja nedostaju ili ako su necitki.

153



3 Detaljno uputstvo

3.

=

314
1

2

Direktno nanosenje — kaviteti, lezije, popravka

Odabir nijanse

. Pre odabira nijanse ocistite povrSinu zuba pastom za profilaksu kako biste odstranili plak ili

povrsinske mrlje.

. |zaberite nijansu dok je zub hidriran.

Tecni kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST je nau¢no dizajniran kako bi se omogucilo
da se struktura gledi i dentina zuba stope sa kompozitom radi postizanja rezultata koji je sli¢an
prirodnoj translucentnosti zuba. Univerzalne nijanse CLOUD™ kompozitnog restaurativnog
materijala Neo Spectra® ST flow adekvatno mogu da reprodukuju 16 tradicionalnih nijansi VITA®'.

A1 (= nijanse VITA® A1, B1, C1)

A2 (= nijanse VITA® A2, B2, D2)

A3 (= nijanse VITA® A3, C2, D3, D4)
A3,5 (= nijanse VITA®A3,5, B3, B4, C3)
A4 (= nijanse VITA® A4, C4)

Na raspolaganju su takode i nijansa Bleach White (BW) kao i opakne nijanse za dentin D1 i D3
i prozirna nijansa za gled E1.

Za odabir nijanse postoje dva alata koji mogu da se koriste:

Klasi¢ni klju¢ nijansi VITA® u kombinaciji sa nalepnicom za i-shade. Nalepnica Spectra ST
i-shade primenjiva je za kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow i ona olak$ava
odabir nijanse pridruzivanjem jedne od pet univerzalnih nijansi CLOUD™ svakoj od 16 nijansi
VITA® (pogledajte tabelu ispod).

Nijansa zuba prema klasiénom klju¢u nijansa VITA®

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

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

Preporuéena univerzalna nijansa CLOUD™ kompozitnog materijala Neo Spectra® ST flow

Klju¢ nijansi za kompozitni restaurativni materijal Spectra ST sastoji se od 9 kartica nijansi
koje su izradene od kompozita sa optickim svojstvima sli¢inim onima kao kod kompozitnog
restaurativnog materijala Neo Spectra® ST flow.

Izbegavajte kontaminaciju klju¢a nijansi.

Da bi se sprecilo izlaganje klju¢a nijansi prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti

ili dodirivanju kontaminiranim rukama, kljuéem nijansi se obavezno mora rukovati
Cistim/dezinfikovanim rukavicama dalje od stomatoloske jedinice. Za odabir nijanse
izvadite pojedinacne kartice iz drzaca klju¢a boja.

@ N

Preparacija kaviteta
. Pripremite kavitet tako da u njemu nema ostataka amalgama ili restaurativnog materijala (osim
u slucaju da popravljate inace zdravu restauraciju).
Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.
Isperite povrSinu vodenim mlazom i pazljivo odstranite vodu za ispiranje. Nemojte isuSivati
strukturu zuba.

Nije registrovani zastitni znak kompanije Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 Postavljanje i uévrséivanje matrice

1. Postavite matricu (npr. sistem matrica Mylar, AutoMatrix® ili sistem matrica Palodent®) i uCvrstite
je. Poliranjem trake matrice poboljSace se kontakt i kontura. Preporucuje se pripremno uévrscivanje
ili postavljanje prstena Palodent® V3.

3.1.4 Zastita pulpe, kondicioniranje zubal/pripremni tretman dentina, nanosenje adheziva

3.

1

Pogledajte uputstvo za upotrebu proizvodaca adheziva za preporuke o zastiti pulpe, kondicioniranju
zuba i/ili nano$enju adheziva. Nakon §to su povrSine pravilno tretirane, moraju se odrzavati
u nekontaminiranom stanju. Odmah predite na nanoSenje restaurativnog materijala.

.5 Primena — nanosenje

Koriséenje Spriceva

Izbegavajte kontaminaciju Sprica.

Da bi se sprecilo izlaganje Sprica prskanju ili rasprsivanju telesnih tecnosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, Spricem se obavezno mora rukovati Cistim/
dezinfikovanim rukavicama, dalje od stomatoloSke jedinice.

. Uklonite Eep sa vrha Sprica. Da biste osigurali slobodan protok materijala iz Sprica, istisnite malu
koli¢inu na podlogu, izvan podrucja pacijenta.

Na vrh Sprica pri¢vrstite nastavak za nanosenje za jednokratnu upotrebu. Okrenite ga u smeru
kazaljki sata za ¥4 do V2 okreta kako biste se uverili da je u potpunosti uglavljen. Povucite
nastavak kako biste se uverili da je zaklju€an u naglavku $prica.

Kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST flow treba slobodno da tec¢e pod blagim
pritiskom. NE PRIMENJUJTE SILU. Ako blagi pritisak nije dovoljan, uklonite ga iz podrucja
pacijenta i proverite da li je zapuSen.

4. ODMAH NAKON KORISCENJA BACITE | PROPISNO ODLOZITE NASTAVAK ZA NANOSENJE
U OTPAD. VRATITE ORIGINALNI CEP. Nemojte skladititi Spric sa pri¢vrcéenim sivim
nastavkom za nano$enje. SKLADISTITE SAMO SA ORIGINALNIM CEPOM.

[\

[d

Napomena: Preporuéuje se da klip Sprica malo povucete unazad nakon kori§¢enja kako biste
sprecili naknadno isticanje materijala.

Koriséenje nastavaka Compula® Tip

Prekomerna sila — radi smanjenja rizika od povrede.

1. Lagano i ravnomerno pritiskajte pistolj Compules® Tips Gun.
2. Ne primenjujte prekomernu silu. Posledica mozZe da bude prelamanije ili
izbacivanje nastavka Compula® Tip iz pistolja Compules® Tips Gun.

. Umetnite nastavak Compula® Tip u zarezani otvor pistolja Compules® Tips Gun. Vodite racuna
o tome da naglavak na nastavku Compula® Tip mora da se umetne prvi.

Uklonite obojeni ¢ep sa nastavka Compula® Tip. Nastavak Compula® Tip moze da se rotira za
360° kako bi se dobio odgovarajuéi ugao za pristup u kavitet.

Istisnite materijal u preparaciju kaviteta uz lagano i ravhomerno pritiskanje. NE PRIMENJUJTE
SILU.

Da biste uklonili iskori$¢eni nastavak Compula® Tip, uverite se da je klip pistolja Compules® Tips
Gun potpuno vrac¢en nazad tako $to ¢ete omoguditi da se rucka otvori do svog najsireg polozaja.
Predniji kraj nastavka Compula® Tip pritisnite prema dole i izvadite ga.

[\

[d

>
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3.1.5.1 Nanos§enje restaurativnog materijala

3.1

1

. Uz lagan, ravnomeran pritisak istisnite kompozitni restaurativni materijal Neo Spectra® ST
flow direktno u preparaciju kaviteta/na povrsinu zuba iz nastavka Compula® Tip ili nastavka
Sprica. Za vreme istiskivanja izbegavajte podizanje nastavka kako biste na najmanju meru
sveli zadrzavanje vazduha. Vidljive mehuriée vazduha pre polimerizacije treba probusiti
Cistom, oStrom sondom. Materijal moZe da se postavi i svetlosno polimerizuje u slojevima do
2 mm. U dubljim preparacijama se preporucuje da udvostrucite vreme polimerizacije kako biste
kompenzovali manje zracenje (pogledajte odeljak 3.1.6 Polimerizacija svetlom). Izbegavajte
prekomerno punjenje kaviteta kako biste postigli maksimalno propustanje svetla i smanjenje
vremena zavr$ne obrade.

Polimerizacija svetlom

. Svetlom polimerizujte svaki deo povrSine restauracije koriste¢i odgovaraju¢u lampu za
polimerizaciju vidljivim svetlom koja je predvidena za polimerizaciju materijala koji sadrze
inicijator kamforkinon (CQ), tj. sa ja¢inom spektra od 440-480 nm.
Sa zracenjem od najmanje 800 mW/cm?, ali ne ve¢im od 2000 mW/cm? polimerizujte univerzalne
nijanse CLOUD™, slojeve BW i E1 tokom 10 sekundi i nijanse D1 i D3 tokom 30 sekundi.
Kada je minimalno zracenje izmedu 550 mW/cm? i 800 mW/cm?, polimerizujte univerzalne nijanse
CLOUD™ i BW tokom 20 sekundi, E1 tokom 10 sekundi i nijanse D1 i D3 tokom 40 sekundi.

Vreme polimerizacije za slojeve debljine 2 mm

Preporuke za polimerizaciju materijala Neo Spectra® ST flow

Nijanse Zracenje mW/cm? Vreme polimerizacije
2550 i < 800 20 sekundi
A1-A4iBW
2800 i <2000 10 sekundi
2550 i < 800 40 sekundi
D1,D3
2800 i <2000 30 sekundi
E1 =550 i <2000 10 sekundi

Nedovoljna polimerizacija — radi smanjenja rizika od neadekvatne
polimerizacije.

1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.
2. Proverite ciklus polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.
4. Polimerizujte svako podrucje svakog sloja tokom preporu¢enog vremena
polimerizacije.
5. Proverite razmak do povrsine koja treba da se polimerizuje.

Zavr$na obrada i poliranje
Oblikujte restauraciju koristeci burgije za zavr$nu obradu ili dijamante.

Pre poliranja proverite da li je povrSina glatka i bez nedostataka.
Za postizanje veoma visokog sjaja restauracije preporucéujemo instrumente za zavrsnu obradu
i poliranje Enhance® i Enhance® PoGo® ili pastu za poliranje Prisma® Gloss™ Regular i Extrafine.

7
1.
2. Za dodatnu zavr$nu obradu koristite uredaje za zavrsnu obradu Enhance®.
3.
4.

Za oblikovanje, zavr$nu obradu i/ili poliranje sledite uputstva za upotrebu koja je izdao proizvodac.
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3.2

Sve nijanse kompozitnog restaurativnog materijala Neo Spectra® ST flow su radioopakne, pri
¢emu je radioopaknost od 1 mm ekvivalentna radioopaknosti aluminijuma od 1,8 mm. Aluminijum
ima radioopaknost ekvivalentnu radioopaknosti dentina. Prema tome, 1 mm materijala koji ima
radioopaknost ekvivalentnu 1 mm aluminijuma ima radioopaknost ekvivalentnu dentinu.

Cementiranje svetlopropusnih indirektnih restauracija

1. Nakon odstranjivanja privremene restauracije i ostataka privremenog cementa odistite gled
i dentin na nacin objasnjen u uputstvu proizvodaca adheziva.

2. Proverite pristajanje i estetiku restauracije.

Savet vezan za tehniku: Okluzalno prilagodavanje vinira i onleja najbolie se postize nakon
zavr$nog cementiranja.

3.2.1 Tretman restauracije

Keramicke/kompozitne restauracije

Ukoliko je potrebno, za pripremni tretman se pridrzavajte uputstva iz stomatolo$ke laboratorije ili od
proizvodaca restauracije. Za restauracije koje su predvidene za silanizaciju ili ukoliko je unutrasnja
silanizovana povrsina o$te¢ena tokom isprobavanja, nanesite sredstvo Calibra® Silane (raspolozivo
odvojeno) u skladu sa proizvodacevim uputstvom.

3.2.2 Kondicioniranje zuba/pripremni tretman dentina/nanosenje adheziva

1. Nastavite sa nanoSenjem adheziva na nacin opisan u kompletnom uputstvu za upotrebu.

Odlozena ili smanjena adhezija — radi smanjenja rizika od nekompatibilnosti
adheziva.

1. lzaberite kompatibilan adheziv koji se polimerizuje svetlom.
2. Pridrzavajte se uputstva za upotrebu adheziva.

N

Uvek pogledajte i pridrzavajte se kompletnog uputstva za upotrebu proizvodaca adheziva
prilikom odabira i nanos$enja odgovarajuéeg adheziva koji se polimerizuje svetlom. Nakon $to
su povrsine pravilno tretirane, moraju se odrzavati u nekontaminiranom stanju. Odmah nakon
nanosenja adheziva predite na cementiranje primenom materijala Neo Spectra® ST flow.

3.2.3 Cementiranje (polimerizvano svetiom)

Pre nego $to nastavite pogledajte odeljke 3.2.1 Tretman restauracije i 3.2.2 Kondicioniranje zuba/

pripremni tretman dentina/nano$enje adheziva.

» Preporucuju se adhezivi koji su kompatibilni sa svetlom polimerizovanim, kamforkinonom (CQ)
iniciranim metakrilatima.

« Ako restauracije premase debljinu od 1,0 mm i ako su jako opakne ili ako na neki drugi nacin
sprecavaju propustanje svetla, rukovalac obavezno treba da koristi Calibra® Universal (odvojeno
raspoloziv) i da primeni tehniku cementiranja sa dvostrukom polimerizacijom.

« Nanesite adheziv na unutrasnju vezivnu povrsinu restauracije ako je tako navedeno u uputstvu
za upotrebu proizvodac¢a adheziva.

. Istisnite Zeljenu nijansu materijala Neo Spectra® ST flow iz $prica direktno na restauraciju.
Zastitite cement od izlaganja svetlu.

Namestite postavljenu restauraciju na mestu. Odstranite viSak sa margina kori§¢enjem tupog
instrumenta. Kratko (10 sekundi ili krace) polimerizujte svetlom gingivalni deo samo da ucvrstite
restauraciju na mestu. Odstranite sav preostali viSak sa margina.

[\
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Savet vezan za tehniku: Postavijanje mylar traka izmedu preparacije i susednih zuba pre
namestanja vinira pomaze u izolaciji i ¢iS¢enju viska cementa. Nakon odstranjivanja gingivalnog
viska i uévrécivanja vinira na mestu, odstranite interproksimalni viSak cementa povlacenjem mylar
trake prema facijalnom delu, tj. od zuba prema povrsini restauracije.

3.2.4 Polimerizacija

Nedovoljna polimerizacija — radi smanjenja rizika od neadekvatne
polimerizacije.

1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.
2. Proverite ciklus polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.
4. Polimerizujte svako podrucje svakog sloja tokom preporu¢enog vremena
polimerizacije.
5. Proverite razmak do povrsine koja treba da se polimerizuje.

1. Polimerizujte svetlom pomoc¢u odgovaraju¢e lampe za polimerizaciju vidljivim svetlom koja je
predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon (CQ), sa maksimalnom
vredno$cu spektra u rasponu 440-480 nm i snagom zracenja 800-2000 m\W/cm?. Polimerizujte
svaki deo povrsine restauracije (bukalno, lingvalno i interproksimalno) tokom najmanje
20 sekundi. Da biste obezbedili odgovarajuce zraenje, sledite uputstvo lampe za polimerizaciju
(npr. povecajte vreme izlaganja da biste kompenzovali malo zracenje zbog pove¢ane udaljenosti
izmedu svetlovoda/vrha i povrsine restauracije).

Nakon polimerizacije svetlom proverite i prilagodite okluziju ukoliko je potrebno. Nastavite sa
zavrsnom obradom i poliranjem na nacin objasnjen u odeljku 3.1.7 Zavr$na obrada i poliranje.

N

4 Higijena

4.

=

Unakrsna kontaminacija — radi smanjenja rizika od infekcije.

+ Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite proizvode
na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
« Ponovo obradite proizvode za viSekratnu upotrebu na nacin opisan u daljem
tekstu.

Spricevi — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija — radi smanjenja rizika od infekcije.

+ Spricevi se ne mogu ponovo obradivati.

« Da bi se sprecilo izlaganje Spriceva prskanju ili rasprsivanju telesnih te¢nosti
ili dodirivanju kontaminiranim rukama, Spricevima se obavezno mora rukovati
¢istim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte ponovo koristiti $priceve ako su
kontaminirani.

« Odlozite kontaminirane Spriceve na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim
propisima.
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4.2

4.3

Da bi se spre€ilo izlaganje Spriceva prskanju ili rasprSivanju telesnih te¢nosti, dodirivanju
kontaminiranim 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 nece
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.

Ako je potrebno, osusite Spric krpom za jednokratnu upotrebu koja se ne linja.

Snaznim brisanjem moze da se unisti etiketa.
Lagano obrisite Spric.

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 ¢emo
Vam poslati besplatnu Stampanu kopiju uputstva za upotrebu na jeziku koji zatraZite i to u roku
od 7 dana. U SAD pozovite 1-800-532-2855. Van SAD koristite formular za porucivanje koji je
dostupan na https://www.dentsplysirona.com/ifu za tu svrhu.

Nastavci Compula® Tip — unakrsna kontaminacija

Unakrsna kontaminacija — radi smanjenja rizika od infekcije.
A 1. Nemojte ponovo koristiti nastavke Compula® Tip. Odlozite nastavke Compula® Tip

u otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
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4.4 Uputsvo za obradu za vodi¢ nijansi, kartice nijansi i drza¢

Uputsvo za obradu za vodié nijansi, kartice nijansi i drza¢

Upozorenja

+ Procedure dezinfekcije visokog nivoa nisu potvrdene.

Dezinfekcija srednjeg nivoa je podesna za drzac.

Za pojedinacne kartice nijansi predite na sterilizaciju nakon ¢i§¢enja i opcione/
intermedijarne dezinfekcije.

Sterilizacija u parnom autoklavu je odgovarajuéa i preporucena je za
pojedinacne kartice nijansi.

Nemojte autoklavirati drza¢ u parnom autoklavu.

Nemoijte Eistiti/dezinfikovati drza¢ u automatizovanom uredaju za pranje/
dezinfekciju.

Preduzmite odgovaraju¢e mere za sprec¢avanje infekcije, kao $to su pravilno
pranje ruku i navlaéenje novih rukavica otpornih na ubode i hemikalije

u odgovarajuéim koracima procesa.

Nemojte koristiti Cetkice od tvrde Zice za CiS¢enje ovog proizvoda jer se mogu
pojaviti ogrebotine i mehanicka oste¢enja.

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.

Nemojte dozvoliti da kartice nijansi premase 137 °C.

Nemojte koristiti glutaraldehid na bazi fenola.

Uvek koristite pH neutralan rastvor za ¢is¢enje instrumenta ako je odobren.
Ako je celovitost kesice pakovanja narus$ena, proizvod ponovo mora da se
obradi pre upotrebe.

Kartice nijansi treba da se ociste i steriliSu pre svake upotrebe. Za drzave za
koje je neophodan proces u tri koraka u kom je dezinfekcija neophodna pre
sterilizacije, kartice nijansi moraju da budu oci$¢ene, dezinfikovane i sterilisane
pre upotrebe.

Ogranic¢enja

Ponavljanje ponovne obrade minimalno uti¢e na ove instrumente. Kraj veka

ponovne trajanja obi¢no se utvrduje na osnovu istro$enosti i oStecenja usled upotrebe.
obrade + Upotreba uredaja nakon isteka njegovog korisnog Zivotnog veka moze da
prouzrokuje o$tecenje opreme i poveca rizik od unakrsne kontaminacije
pacijenta.
« Efikasnost metoda sterilizacije hladnom te¢no$céu, hemijske sterilizacije parom
i sterilizacije suvom toplotom nije ispitana niti proverena i ne preprucuje se
primena tih metoda.
Pocetni » Odmah nakon upotrebe uklonite izloZzene pojedinacne kartice nijansi iz
tretman izlozenog drzaca kako biste ih obradili.
na mestu » Nemojte dozvoliti da se ostaci ili bilo kakvi tragovi kontaminacije osu$e na
upotrebe uredaju. Odstranite necistocu/krupnije ostatke tako $to cete ih obrisati, iScetkati

i/ili isprati pod vodom.

Transportujte do mesta obrade i pridrzavajte se odobrenog uputstva za obradu
koje je navedeno u nastavku.

Preporucuje se da proizvod obradite §to je pre moguce nakon upotrebe.
Zapo¢nite ponovnu obradu u roku od 1 sata nakon upotrebe.

Priprema pre
ciS¢enja

Pre obrade uvek odvojite pojedinacne kartice od drzaca.
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Ciséenje:
Mehanicki

Obavezno treba da se pridrzavate uputstva proizvodaca hemikalija za rastvor
za Cis¢enje i dezinfekciju i da pritom vodite raduna o koncentracijama, trajanju
kontakta, nivou punjenja, procesima odstranjivanja gasova itd.

Preporuceni rastvor je rastvor za ¢iSéenje instrumenata Resurge® izmesan

u koncentraciji 14,8 ml/3,8 |, na 35 °C-40 °C ili ekvivalentni enzimski rastvor za
ciscenje.

Uronite kartice i drza¢ u ultrazvuénu kupku u kojoj se nalazi pripremljen rastvor
i ostavite tako tokom najmanje 20 minuta, osim ako drugacije nije naveo
proizvodac rastvora.

Ispirajte pod mlazom vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet pijace vode
tokom najmanje 30 sekundi.

Ostavite da se osusi na vazduhu.

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necistoce i ponovite postupak ¢is¢enja

i dezinfekcije ako je potrebno.

Ciséenje:
Ruéno

Pripremite rastvor za CiS¢enje instrumenta u skladu sa proizvodacevim
preporukama.

Preporuceni rastvor je rastvor za ¢iSéenje instrumenata Resurge® izmesan

u koncentraciji 14,8 ml/3,8 |, na 35 °C-40 °C.

Koriste¢i rastvor za ¢iS¢enje u skladu sa uputstvom na nalepnici o€istite mekom
najlonskom Eetkicom i narocito vodite rauna o spojevima i udubljenjima.
Isperite pod mlazom mlake vode iz slavine koja ima minimalno kvalitet pijace
vode (35 °C-40 °C) tokom najmanje 30 sekundi.

Ostavite da se osusi na vazduhu.

Vizuelno pregledajte da li ima vidljive necistoce i ponovite postupak ¢is¢enja
ako je potrebno.

Napomena: Na evropskim trziStima na raspolaganju moze da bude proizvod
FD 370 Cleaner proizvodaca Durr Dental AG, Nemacka.

Dezinfekcija:
Ruéno

Dezinfekcija brisanjem

Da biste dezinfikovali proizvod, temeljno obriSite sve povrsine koriste¢i novu
maramicu za jednokratnu upotrebu u kombinaciji sa tuberkulocidnim rastvorom
kvaternarnog amonijuma na bazi alkohola (41,58% IPA, 0,24% jedinjenja
amonijuma).

Koristite dodatne maramice ako je potrebno da bi se obezbedilo da celokupna
spoljasnja povrsina, ukljucujuci spojeve i udubljenja, ostane vidljivo vlazna
tokom vremena kontakta koje je preporucio proizvoda¢ rastvora.

Tokom brisanja posebnu paznju obratite na spojeve i udubljenja.

Isperite proizvod za nano$enje pod mlazom mlake tekuce vode (40 °C, kvalitet
pijace vode) tokom 30 sekundi kako biste odstranili rastvor za dezinfekciju.
Osusite proizvod koristeé¢i suvu krpu za jednokratnu upotrebu koja se ne linja ili
maramicu za jednokratnu upotrebu.
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Ciséenje
i dezinfekcija:
Masinski

» Napomena: Sledeéa uputstva se odnose samo na kartice nijansi; nemojte
koristiti uredaj za termalnu dezinfekciju za drzac jer se on moze deformisati ili
pokvariti.

» Napomena: Uklonite pojedinac¢ne kartice nijansi pre sprovodenja

automatizovanog cis¢enja i dezinfekcije.

Uredaj za toplotnu dezinfekciju koji je u skladu sa ISO 15883 moze da se koristi

za automatsko ¢iS¢enje i dezinfekciju.

Koristite samo pravilno odrzavane, kalibrisane i odobrene uredaje za pranje

i dezinfekciju u skladu sa ISO 15883.

Prilikom odabira rastvora i programa pridrzavajte se uputstva koje je naveo

proizvodac.

QOdstranite necistoéu krpom / papirnom maramicom za jednokratnu upotrebu.

U slucaju grube kontaminacije kartica nijansi odstranite kontaminaciju koristeci

meku Cetkicu i teku¢u vodu.

Stavite kartice nijansi u uredaj za pranje i dezinfekciju tako da voda i deterdZent

mogu neometano da ulaze u otvore i zatim iz njih izlaze.

Pokrenite program uredaja za pranje i dezinfekciju sa vredno$¢u A0 = 3000

(npr. 5 min. na 2 90 °C, npr. Miele Vario TD) koristec¢i odgovaraju¢e deterdzente

(npr. neodisher® MediClean i neodisher® Z, oba deterdzenta su od proizvodaca

Dr. Weigert, Nemacka ili slicne).

Po zavrsetku ciklusa vizuelno pregledajte da li na karticama nijansi ima

ostecenja usled dugotrajne upotrebe i ponovne obrade. Ako su kartice nijansi

promenile boju, ako na njima ima pukotina, ako su istroSene, deformisane itd.,
bacite ih u smece i nemojte ih viSe koristiti.

Nastavite sa sterilizacijom nakon automatizovanog ¢i§éenja i dezinfekcije.

Susenje

Uputstvo za susenje navedeno je u odeljku za ¢isc¢enje i/ili dezinfekciju u ranijem
tekstu.

Odrzavanje,
pregled
i provera

* Vizuelno pregledajte da li na karticama nijansi i drzacu ima o$te¢enja usled
dugotrajne upotrebe i ponovne obrade. Ako je proizvod promenio boju, ako
na njemu ima pukotina, ako je istro$en, deformisan itd., bacite ga u smece
i nemojte ga vise koristiti.

Pakovanje

Potvrdite da su kartice nijansi potpuno suve pre pakovanja radi sterilizacije.
Za suSenje nijansi kartice mozete koristiti suvu krpu za jednokratnu upotrebu
koja se ne linja.

Preporucuje se upotreba papirnih/plasti¢nih kesica za sterilizaciju parom
(npr. kesice za sterilizaciju AssurePlus®) koje je odobrila FDA, u skladu sa
1SO 11607.

Sterilizacija/
autoklaviranje
parom

« Kartice nijansi moraju da se steriliSu primenom sterilizacije parom.

« Slededi ciklusi sterilizacije sa predvakuumom mogu da se koriste:

— 132 °C tokom 4 minuta sa minimalnim vremenom su$enja od 20 minuta

— 134 °C tokom 3 minuta sa minimalnim vremenom su$enja od 18 minuta
(preporuc¢eno samo za trzista van SAD).

— 135 °C tokom 3 minuta sa minimalnim vremenom su$enja od 16 minuta

Slededi ciklusi gravitacione dezinfekcije mogu da se koriste:

— 132 °C tokom 15 minuta sa minimalnim vremenom sus$enja od 30 minuta

— 135 °C tokom 10 minuta sa minimalnim vremenom sus$enja od 30 minuta

Alternativni metod sterilizacije podrazumeva postavljanje instrumenata bez kesice

u uredaj za sterilizaciju parom i primenu jednog od gore navedenih ciklusa
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Skladistenje

Nemojte vaditi artikle iz kesice dok ne budu spremni za upotrebu kako bi se
sprecila kontaminacija.

Instrumenti sterilisani bez kesice moraju odmah da se upotrebe.

Cuvati na sobnoj temperaturi, zastiéeno od vlage ili prekomerne viaznosti.
Radi spre¢avanja kontaminacije skladistite obradeni proizvod do sledece
upotrebe na zatvorenom mestu za odlaganje kao $to su fioka ili ormaric.
Pregledaijte kesicu pre upotrebe. Ako je celovitost kesice narusena, proizvod
ponovo mora da se obradi pre upotrebe.

Dodatne
informacije deformisan.

Pregledajte uredaj pre upotrebe. Bacite proizvod koji je oStecen, istroSen ili

Ponovo sastavite za upotrebu (vratite pojedinacne kartice nijansi u drzac) po
Zelj.

Uputstva navedena iznad povrdio je proizvoda¢ medicinskog uredaja kao
dovoljna za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Odgovornost je
lica koje obavlja obradu da se postara da se obrada obavi uz postizanje Zeljenog
rezultata, uz upotrebu opreme, materijala i rad osoblja u ustanovi za ponovnu
obradu. Za to je potrebna provera i/ili potvrda kao i rutinsko pracenje procesa.

Kontakt » U SAD pozovite kompaniju Dentsply Sirona na broj 1-302-422-4511. Izvan
proizvodaca SAD-a kontaktirajte lokalnog predstavnika kompanije Dentsply Sirona.

4.5 Odlaganje na otpad
Odlozite proizvode na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

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): ++D010FIM04R5

Sazetak bezbednosnih i klinickih svojstava (SSCP) ovog proizvoda mozete pronaci (nakon
aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to éete traziti osnovni UDI-DI broj naveden
gore i na https://www.dentsplysirona.com/ifu koristeéi referentni broj (REF).

© Dentsply Sirona 2024-03-12
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbnrapckum

Neo Spectra® ST flow

TeyunmB KOMMO3UTEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepmarn

BHVIMAHME: ToBa e meauumHcko nagenue. Camo 3a AeHTanHa ynotpeba oT cToMaTonosu.

CbabpxaHve CrtpaHuua
1 OnwucaHue Ha npoAykKTa, 164
2 bBenexku 3a 6esonacHocT 165
3 WHCTpyKuuM CTBMKa NO CThMKa 168
4 XwuruneHa 173
5 Homep Ha napTuaarta, CpoK Ha ro4HOCT M KopecnoHaeHuus 177
1 OnucaHue Ha NPOAYKT

1.

1

1.

=

2

w

KomnosuTHusT BbacTaHoBuTENEH MaTtepuan Neo Spectra® ST flow npeacrtaensisa potononume-
pu3mnpaLl, PEHTFEHOKOHTPACTEH KOMMO3WUTEH Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuar, uaearneH 3a ynorpeba
NpW aHTEPUOPHU U NOCTEPUOPHU 3bOW BnarogapeHne Ha HeroBaTa TEUNMBOCT.

KomnosuTHusT BbacTaHoBuTeNeH matepuan Neo Spectra® ST flow ce aganTtupa KbM KaBUTETHUTE
cTeHn 6e3 ynotpeba Ha pbYHU MHCTPYMEHTU. YHUKaNHUTE XapakTepUCTUKK Ha TEYNMBOCT NO3BOMS-
BaT HacrnosiBaHe Ha Matepuana 6es pastuyaHe.

Neo Spectra® ST flow npeacraensiBa xubpuaeH KOMNO3WT, OTNMYABALL, CE C BUCOKA SIKOCT W U3-
HOCOYCTOMYMBOCT, HEOBXOAMMY 328 aHTEPUOPHU W OMPEAENEHN NOCTEPUOPHU Bb3CTAHOBSIBaHUS, B
KOMGVIHaLLVIﬂ C NEeCHONOCTUXNM BUCOK MOBBHLPXHOCTEH BnAcHK 1 rnaakocT.

Moka3saHus

KomnosuTHusT Bb3cTaHoBUTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow e nokasaH 3a cnegHuTe npo-

ueaypu:

* [MpeKTHO Bb3CTaHOBSIBAHe Ha KaBUTETY (C U3KITHOYEHME Ha kaBuUTeTu knac |l ¢ oknysanHo HaTo-
BapBaHe), Ne3uu.

« TMonbnBaHe Ha AedeKT 1 NOAMONM B KOPOHKM, UHIEN 1 OHNEN.

« Bnokvpate.

« TMonpaska Ha fedekTu.

« CunanuavpaHe Ha sSmMku 1 oucypu.

* LiumeHTMpaHe Ha CBETNONPONYCKIMBU UHOANPEKTHN Bb3CTaHOBABAHMS.

MpoTuBonokasaHus
* BwbacraHoBuTenHuaT matepuan Neo Spectra® ST flow e npoTuBonokasaH npu nauveHTn ¢ aHaMHe-
3a 3a TexKa anepruyHa peakums KbM MeTakpunaTHU CMOMW UMW HAKOW OT APYruTe KOMMOHEHTU.

®opmu 3a focTaBKa

KomnosuTHusT Bb3cTaHoBUTeNeH matepuan Neo Spectra® ST flow ce npegnara B:
* npeaBapuTenHo goaupanun Compula® Tips

© wnpuun

164



1.4 CucraB
KomnosuTHusT Bb3cTaHoBUTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow ce cbcTom oT:
« [penBapuTenHo nonuMepuavpaH NbaHUTen
« TEGDMA gumetakpvnat MHOrodyHKLUMOHANEeH nonMmerakpunar
« BapueBo-anymvH1EBO-60POCUITNKATHO CTHKIO
* Wrepbues dnyopug
* [umeTtakpunaTtHu cmonu
« TpumeTtakpunat
« CwunHo gucneprupaHd cunuumues AMoKcna
* YnTpaBuoneToB crabunusatop
« ETun-4(aumetvnamuHo)beHsoat (hotoyckopuTen)
* ByTtunxuppokcutonyeH (BHT)
* KamopoxvHoH (poTomHuumaTop)
« TuTaHoB guoKeuz,
« TUrmMeHTn OT xeneseH okena
« ®nyopecumpall, areHT

CucTema MbIHUTENN Ha ocHoBaTa Ha SphereTEC®.

MartpuuaTa MbAHUTENN Ha KOMMO3WUTHUS Bb3CTaHOBUTENeH marepuan Neo
= Spectra® ST flow ce cbcTOM OT GapreBoO-anyM1MHMEBO-60POCHUIMKATHO CTBHKIO,
- nTepbueB ryopuz M MUrMEHTN (KeneseH U TUTAHOB OKCKA) criopes LBeTa.
Pa3mMepbT Ha MbHUTENUTE Ha ocHoBaTta Ha Sphere TEC® Bapupa mexay 0,1 1 3,0 um.
OBLLOTO CbAbPKAHUE Ha MBIHUTEN, BKIOYUTENHO KaTanuaatopu, 4o6aBku, cTabunm-
3aTtopu v nurMeHTH (~1 TernoseH % crnopeq LBeTa), e:
62,5 TernosHu % unu 40,0 06emHn %.

1.5 CuBMecTUMK agxe3nBsu
KomnosunTHusT BbacTaHoBuTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow ce uanonasa cres HaHacsiHe Ha
MOAXOAALL, aXe3UB 3a JAeHTUH/eMain 1 € XMMUYECKN CbBMECTUM C KOHBEHLIVOHANHN aaxe3unsu 3a
[OEeHTUH/emaiin Ha ocHoBaTa Ha (MeT)akpunar, BKIYuTenHo aaxeansu Ha Dentsply Sirona, npea-
HasHayeHu 3a ynoTpeba ¢ (hOTOMONMMEPM3NPALLM Bb3CTAHOBUTENHU MaTepuanu (BX. MbIHUTE
WHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba Ha n3bpaHus agxesvs).

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 npeaynpexaneHne BbB BPpb3kKa C Ge3onacHocTTa.

» ToBa e CMBONBT 3a NpeAynpexaeHe BbB Bpbaka ¢ GesonacHocTTa. Manonaea
ce, 3a Aa Npeaynpeay 3a noTeHUMarnHy onacHoCT OT HapaHsiBaHe.

+ CnasBaliTe BCU4kv CboBLUeHMs 3a 6e30nacHoCT, crieasaLyy To3u cMBON, 3a Aa
13berHeTe eBeHTYyarnHo HapaHsBaHe.

CumBon 3a uHcopmaums.

Tosu cumBon 3a MHOpMaLMA Ce M3MNON3Ba 3a ykadBaHe Ha BaxHa MHdopmMauus
OTHOCHO MpaBunHaTa ynorpeba.
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2.1 MpeaynpexaeHus

22

[\
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>

o

. Toan matepuan cbbpka MeTakpunati u nonMmepuanpaLyy ce MOHOMEpPU, KOUTO MoraT Aa

APasHAT KoXaTa, O4nTe U yCTHaTa nurasunua, Kakto U aa npuyinHAaT CeHCVI6VIJ'Il/I3aLlVI$I npn KOH-
TaKT C KOXaTa 1 aneprmyeH KOHTakTeH AepMaTtut npu npegpasnonoXeHn nauneHTun.

— W36sArBanTe KOHTAKT C O4UTE, 3a Aia MPEAOTBPATUTE Apa3HEHe 1 Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha
poroBuuata. B cnyyan Ha KOHTaKT ¢ ounTe He3abaBHO NPOMUITE C OBUITHO KONUYECTBO Boda
1 noTbpceTe MeguLmMHcKa NnomMoLL,.

U36sArBanTe KOHTAKT C KoOXaTa, 3a [a npefoTBpaTUTe [pasHeHe U Bb3MOXHa anepruyHa
peakuus. B cnyyail Ha KOHTaKT Mo KoxaTa morar [a ce MosiBAT YepBeHukasn obpvsu. Mpu
KOHTaKT C KO)aTa OTCTpaHeTe mMatepuana ¢ namyk U cnvpT U U3MUIiTe OBUITHO CbC canyH 1
BoAa. B cnyyait Ha ceHcBunm3aums Ha koxarta unv o6pus npekpartete ynotpebara u noTbp-
ceTe MeauumnHCcKa NomMoLL,.

N36sarBaiTe KOHTaAKT C MeKUTe TbKaHu/NUraBuLUaTa Ha ycTHaTa KyxXuHa, 3a ja npeforspa-
TUTe Bbananexue. lNpu criy4aeH KOHTAKT OTCTPaHeTe MaTtepuana oT TbkaHuTe. Mpomuiite
nurasuuata ¢ obuIHO KONMWYECTBO BOAA U HakapaiiTe nauveHTa fa vannioe/acnupupante
Bofata. AKO Bb3naneHWeTo Ha nurasvuata npoabmkasa, NoTbpceTe MeANLIMHCKa NOMOLLL.
PeakuusTa Ha BTBbpAsiBaHe Ha Neo Spectra® ST flow e ek3oTepmuyHa. MosulleHaTa TeMnepa-
Typa MOXe [Ja ApasHu nynnata unu mekata TbkaH. [okpwiiTe AeHTUHa B 6nu3ocT fo nynnarta
(noz 1 mm) ¢ BTBbpAsiBaLLa ce noAnoxka ¢ kanuves xuapokeug, (Dycal® Liner) u/vnu Tpetupait-
Te CbrMacHO MHCTPYKUMUTE Ha Npomn3BoauTens.

Neo Spectra® ST flow nonumepuampa camo nog AENCTBUETO Ha CBETNMHA. HenbrHa nonvme-
pu3aums Moxe Aa AoBeae A0 HapyLieHu OU3nYHN CBOWCTBA, OCTaTbyeH HEBTBLPAEH MOHOMED,
nocronepaTueBHa YyBCTBUTENHOCT UITU NpeXaeBpeMeHeH 0TKas Ha CB'bp3BaHeT0/B‘b3CTaHOB$IBa-
HeTo. Bx. 3.1.6 ®oTononumepusnpaHe OTHOCHO M3MCKBaHWATA 3a AbIDKMHA HA BbMHATa, UHTEH-
3UTET U MakCMManHa qeﬁenMHa Ha cnos. I'IposepﬂsaﬁTe WHTEeH3UTEeTa U UuKba Ha nonmmepu-
3auusi npeam Besika ynotpeba.

Mpu ynotpeba Ha Compules® Tips Gun cTOMaToNno3nTe 1 naumeHTUTe TpsibBa Aa HOCAT 3aLUUTHU
o4una.

Neo Spectra® ST flow He TpsiGBa Aa ce U3nonaea nNpu NaUWEHTH C YCTaHOBEHA CBPbXYYBCTBU-
TENHOCT KbM HSIKO OT KOMMOHEHTUTE.

Mpeanasxun mepku

To3n nNpofyKT e npegHasHadeH 3a ynotpeba CbImacHO U3PUYHO MOCOYEHOTO B HACTOSLLUTE WH-
CTpyKumu 3a ynotpeba. Besiko 13nonaeaHe Ha TO3W MpoAyKT B MPOTUBOPEYME C HACTOSLUMTE WH-
CTpyKUMK 3a ynotpeba e no npeLeHka u MbrHa OTTOBOPHOCT Ha cTomarorora.

AKO Ce CbxpaHsiBa B X1aAWIHKUK, OCTaBeTe Matepuana Aa AoCTUrHe cTaiHa Temnepartypa npeau
ynotpeb6a.

KoHTakT cbe CINOHKA, KPBbB UK CyIIKyCHa TEYHOCT MO Bpeme Ha NpunoXeHneTo Moxe Aa nosene
10 HeyCneLIHO Bb3CcTaHOBABaHe. /3anonasaiTe noaxoasiua nsonauus, kato Hanpumep kodepaam.
W3nonasante npegnasHy Mepku 3a AeHTanHua ekun U nauneHTuTe, Kato Hanpumep o4yuna un
Kothepziam, B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Ha-A06PY NPaKTUKU.

WM3penus, o6osHaveHn kato ,3a eqHokpaTHa ynoTpeba“ Ha eTuketa, ca npefHasHavyeHu camo
3a eflHokpaTHa ynoTpeba. M3xsbpnete cnen ynotpeba. He usnonaeaite NoBTOPHO Npv Apyru
nauueHTy, 3a Aa NpefoTBpaTUTe KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

LnpuuuTe He moraT Aa ce obpaboTeaTt NoBTOpHO. 3a Aa NpefoTBpaTUTE U3naraHe Ha LWnpu-
UuTe Ha Kankv unn npbCKn OT TENeCHW TEeYHOCTU UKW 3aMbpCeHn pble, € 3adb/MKUTENHO Aa
6opaBuTe C LWINPULMTE C YNCTU/AE3NHEKLMPAHM PbKaBULKU. AKO LUNPULMTE Ca 3aMbPCEHU, Y
n3XBbprieTe.

Kato gonbnHutenHa npeanasHa mMspka wnpuuute morat ga ce npeanassT oT e4po 3aMmbpcsiBa-
He, HO He OT BCSKakbB BW[ 3aMbpcsiBaHe, Ypes npunaraHe Ha 3awwutHa bapuepa.

MpenopbuBa ce ynotpeba Ha Compula® Tips ¢ Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

3a gonbnHUTeNHa MHopMaLms HanpaseTe crpaBka B UHCTpyKUuuUTe 3a ynotpeba Ha Dentsply
Sirona Compules® Tips Gun.

MarepuansT Tpsibea aa ce ekctpyampa necHo. HE MPUNATAMTE MPEKOMEPHA CUINA. Mpe-
KOMEPHUAT HaTUCK MOXe [a [oBefe [0 HenpeaBuAEeHO eKCTpyaupaHe Ha matepuana wunu ga
npvunHu cnyksare Ha Compula® Tip unu otaensHe ot Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
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2.

w

3aTBapsiiTe NNbTHO LUNPULMTE HenocpeacTBEHO cnef ynotpeba. He ocTaesante gosuvpalumst

HaKpalHWK KaTo kanayka Ha Lwnpuuarta. 3atBapsiiTe NMBbTHO C OpUrMHanHaTa kanayka crnep Bcs-

ka ynotpeb6a. OTBWiiTe N U3XBLPMETE NPaBUITHO AO3VPaLLMTE HaKpaluHUUKM cned ynoTpeba, Toii

KaTo Te moraTt fa ce 3anyLiat npun 3aacbxBaHe U BTBbpAsBaHe Ha MmaTtepunan B TAX.

Dentsply Sirona goctass noaxoasims A03vpaLl, HaKpalHWUK 3a Lnpuuata ¢ KOMMO3UTEH Bb3-

ctaHoBuTeneH matepvan Neo Spectra® ST flow. EAVHCTBEHO TO3M HakpaWlHuK TpsibBa fa ce

13M0M3Ba 3a NOCTaBSIHETO Ha MaTepuana.

V3nonasavite camo YUCTU 1 HAANEXHO AE3NHMEKLMPaHN N CTEPUNU3NPAHN UK FOTOBM 3a yno-

Tpeba npuHagnexHocTv. He nsnonaeaiTe [o3vpally HakpanHWLKM, KoUTo He ca Gunu obpaboTe-

HW UM NOBTOPHO 06paboTeHN HaanexHo npeau ynotpeba. Mpeaun ynotpeba v Besika NOBTOpHA

ynotpeba [o3vpaluuTe HakpanHWuM TpsibBa Aa ce MOYUCTST U aBTOKMaBMPaT HALMEXHO (BX.

4 Xurnexa).

Kato gonbnHuTenHa npeanasHa mspka Ao3vipalluTe HakpaHULM MoraT Aa ce NpeanassT oT rpy-

61 3amMbpCABaHWS, HO HE OT BCSKaKbB BUA 3aMbpcsiBaHe, Ypes NpunaraHe Ha 3aluTtHa 6apvepa.

Compula® Tips ce gocTaBsT rotoBu 3a ynotpeba v He TpsibBa fa ce obpaGoTBaT NOBTOPHO.

M3nonaeanTe camo HOBU, YUCTM HeusnonasaHn Compula® Tips, CbxpaHsiBaHU Ha 3aKpUTO MSCTO,

Hanpumep YekMmegxe nnm mKaQ), 3aLUMTEHN OT NOTEHUMANHO 3aMbpcAaBaHe U n3sageHu ot opu-

rMHanHaTa onakoBKa UM C YACTU pbKaBULK, NN C NOAXOASALL YUCT MHCTPYMEHT HenocpeacTee-

Ho npeau ynotpeba. 3a HamansiBaHe Ha pucka OT MH(PEKLMS He U3NON3BanTe HakpanHULMTE,

aKo onakoBKaTa € NoBpeAeHa v HapyLueHa.

He ca HanuuHu JocTaTbyHO AaHHW, 3a Aa ce obocHoBe ynotpebarta Ha Neo Spectra® ST flow B

kaButetu knac | ¢ WMpUHa Ha NCTMYyCa OTBBA 30HUTE Ha LeHTpanHarta siMka unu rnpu saamectea-

He Ha hyHKUMOHaneH Tybepkyn. Pe3ynTaTbT MoXe Aa € NPekoMepHO U3HOCBaHE W HeycrnelLw-

HO Bb3CTaHOBSIBAHe.

He ca HanuyHn gocTaTbyHO AaHHK, 3a fa ce obocHose ynoTtpebata Ha Neo Spectra® ST flow npu

3anbfiBaHUA Ha KOPEHOBU KaHann. PeSyJ'ITaT'bT MOXe [la e HeyCrneLwHO Bb3CTaHOBABaHe.

Bsaumopeiicteus:

— He u3nonseaiTe cbabpXally €BreHomn Ui BOAOPOAEH NEPOKCUA MaTepuany B KOMGUHaums
C TO3M NPOAYKT, Thbi1 KaTO Te MoraT Aja Bb3NpensaTCcTBaT BTBbPASBAHETO HAa NPOAYKTa.

— Neo Spectra® ST flow npeacraenssa goTononumepusmpaly, Matepvan. CnefosartenHo Ton
He TpsibBa Aa ce u3nara Ha U3TOYHWLM Ha BUCOKOMHTEH3MBHA CBETNMHA (Hanpyumep pedrek-
Topw unu LED cBeTnuHu Ha nynu). Crieq noctaesiHe Ha Matepuana npofabiikeTe HesabaBHO
npoueaypara.

— AKO Npv agxesvBHU NpoLieypy ce U3nonaeaT UMNPErHUPaHW C MUHepanu (Hanpumep xenes-
HW CbeaMHEHWs1) PETPAKLMOHHN KOPAM W/ APYr XEMOCTaTUYHI Pa3TBOPH, MaprMHanHoTo
3anevaTBaHe Moxe Aa Gbae HapyLLEeHo, B pe3ynTaT Ha KOeTo ca Bb3MOXHU MUKPONPOCMYKBa-
He, NoANoOBLPXHOCTHO OLBETSBAHE /UMK HEYCMELLHO Bb3CTaHOBsABaHe. B crnyyaii Ye e Heob-
XOAVMAa TMHIMBaNHa peTpakums, ce npenopbyBa ynotpebata Ha 06UKHOBEHa HEMMMPErHupa-
Ha Kopaa.

HexenaHnu peakuuun

Mpwu KOHTaKT C OunNTe: ApasHEeHe N Bb3MOXHO YBpeXJaHe Ha poroBuuara.

[Mpy KOHTaKT C KOXaTa: Apa3HeHe U Bb3MOXHa anepruyHa peakuus. Mo koxara morat aa ce
NosIBAT YepBeHUKaBK 06pmBY.

Mpu KOHTAKT € NUraBvuM: Bb3nanexwve (Bx. 2.1 Mpegynpexaenns).

2.4 YcnoBus Ha CbXpaHeHue
HenopaxopswmTe ycnosusi Ha CbXpaHeHue mMorat Aa CbKpaTAaT Cpoka Ha roAHOCT U Aa fosefar Ao
HEen3npaBHOCT Ha npogyKTa.

CbXxpaHsiBaiiTe Ha oGpe NPOBETPMBO MSICTO Npu Temnepatypa mexay 2 °C n 28 °C.

Masete ot npska cnbHYeBa CBETNMHA M Bnara.

He 3ampassBaiite.

He usnonasainTe crnea natnyaHe Ha cpoka Ha roHoCT.

He VI3I'IOJ'I3Bal7ITe, aKoO HOMepbT Ha naptTvaaTa wvnn CPOKbT Ha rOAHOCT NUNCBaT UK Ca HeYveT-
nmsen.
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3 WHcTpyKuMM cTbNKa NO CTbMNKa

3.

=

314

2.

[IMpeKTHO HaHacsiHe — KAaBUTETU, Ne3UK, MONPaBKU

WU360p Ha uBAT

. Mpeaw n3bopa Ha LUBAT NouMcTeTe 3b6HATa NOBLPXHOCT C NPOhUNakTUYHa nacra, 3a Aa oTcTpa-

HWUTe nnaka nnu NOBbLPXHOCTHN OLBETABaHUA.
W36epeTe uBeTa, foKaTo 3bOUTE Ca BCE OLLE BMAXHW.

KomnosuTHusT Bb3cTaHoBuTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow e npoekTvpaH Hay4Ho Taka, Ye
Aa no3BornsiBa cnnBaHe Ha emannau AEeHTNHa Ha 3bbHaTa CTPYyKTypa C KOMno3uTa A0 NocTuraHe Ha
eCTeCcTBeH TpaHCnyLUeHTeH peaynTat. YHusepcanHute usetose CLOUD™ Ha kOMNO3UTHUS Bb3CTa-
HoBuTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow Bbanponasexaat onTuManHo 16-Te KOHBEHLMOHANHN
uBsiTa Ha ramata VITA®'.

A1 (= VITA® uetose A1, B1, C1)

A2 (= VITA® uetose A2, B2, D2)

A3 (= VITA® uetose A3, C2, D3, D4)
A3,5 (= VITA® usetose A3,5, B3, B4, C3)
A4 (= VITA® uetose Ad, C4)

Hanwuhu ca cblio nabeneHo 6an ueat (BW), HenpospayHu aeHTuHOBM LgeToBe D1 1 D3 n TpaH-
cnyueHTeH emannos usAT E1.

3a u3bopa Ha LBSAT MoraT fja ce 13non3ear ABa MHCTPYMeEHTA:

Knacuyecka pasugetka VITA® B koMBUHaums ¢ eTukeTa i-shade (eTUKeT 3a uaeHTUdULMpaHe Ha
ugeta). ETuketsbT i-shade Spectra ST e npunoxum 3a KOMNO3UTHKUS Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuarn
Neo Spectra® ST flow 1 ynecHsiBa usbopa Ha LBSIT, knacuuLumpaiiki eguH oT neTTe yHUBepcan-
Hu usita CLOUD™ kbM Bceku eavH oT 16-Te LBaTa Ha VITA® (Bx. Tabnuuara no-gony).

LiBsiT Ha 3b6a cnopep knacuyeckara pasusetka VITA®

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

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

MpenopbunTeneH yHuBepcarneH LBAT komno3ut CLOUD™ Ha Neo Spectra® ST flow

PasupeTkaTta KOMNO3NUTHM Bb3CTaHOBUTENHW MaTepuanu Spectra ST ce cbCToM OT 9 LiBETHYM eTa-
NoHa C¢ onNTU4YHU CBOIZCTBa, 6nm3skn [0 Te3an Ha KOMMNO3UTHUA Bb3CTaHOBUTENEH mMaTepuan Neo
Spectra® ST flow.

U3bsreaiiTe 3aMmbpcsABaHe Ha pa3uBeTKara.

TEYHOCTU NN 3aMbPCEHN PbLIE, € 3aAbIPKUTENHO fa GopasuTe C Hest HaCTpaHu ot
[IEHTAMHWS OHUT C YUCTW/AE3NHIEKLMPaHU pbkaBuLy. 3a n3Gop Ha LUBAT nasaxaani-
Te OTAEMNHUTE eTarnoHun OT Abpkaya Ha pasuseTkara.

3a fa npepoTBpaTMTE M3naraHe Ha pasuBeTKaTa Ha Kankv Unv npbCku OT TENeCH!

Mpenapauusa Ha kaBUTeTa

. I'IpenapmpaﬁTe KaBuTeTa Taka, 4e a HAMa OCTaTbLM OT amanramMa Unn Bb3CTaHOBUTENEH MaTe-

pvian (OCBEH koraTo nonpassTe ApYro Bb3CTaHOBSIBAHE).

M3nonaeavite noaxoasiua nonauus, kato Hanpumep kodepaam.

MpomuinTe NOBLPXHOCTTA C BOAEH CMpei 1 BHUMAaTENHO OTCTpaHeTe BoaaTta OT NPOMUBAHETO.
He u3cywaaiite 3b6HaTta CTpyKTypa.

He e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.3 TlocTaBsHe Ha MaTpuLa 1 KNUH4Ye

1. MocTaBete maTtpuua (Hanpumep Mylar, matpuyHa cuctema AutoMatrix® unu Palodent®) n knuH-
ye. MonupaHeTo Ha MaTpuyHaTa neHTa nofobpsiBa KOHTaKTa U KOHTypa. MNpenopbyBa ce npea-
BapWTENHO NOCTaBsiHE Ha KNWHYe unu NpbeTeH Palodent® V3.

3.1.4 3awwuTa Ha nynnara, KOHAULMOHMPaHe Ha 3b6a/npeABapUTENHO TPeTUpaHe Ha AeHTUHA,

3.

1

HaHacsiHe Ha aaxe3uB
HanpaBseTe cnpaBka B UHCTPYKLWUTE 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAWTENS Ha afaXxe3nBa OTHOCHO 3alLy-
Ta Ha nynnata, KOHAULMOHNPaHe Ha 3bba n/unu HaHacsiHe Ha afgxeavsa. Cnea NpaBuUIHO TpeTupa-
He Ha NOBBLPXHOCTUTE Te TpsiGBa Aa Ce NoaAbPKaT YNCTU. MpoabIKeTe He3abaBHO C NOCTABAHETO
Ha Bb3CTaHOBUTENHUS MaTepuarn.

.5 MMpwunoxeHue — HaHacsHe

Ynotpe6a Ha wnpuumn

U3bsreaiiTe 3aMbpcsABaHe Ha Wwnpuuara.
L]
- 3a fa npeaoTBpaTMTe U3NaraHe Ha LInpuuaTta Ha Kanku Unu npbeku OT TENecH!
TEYHOCTU UNN 3aMbPCEHN pblie, € 3aAbIPKUTENHO Aa GopaBuTe C Hest HAacTpaHu ot
[IEHTamNHWS IOHUT C YNCTW/AE3NHGEKLMPaHN PbKaBULIL.

. OTcTpaHeTe kanaykaTa OT kpasi Ha Lnpuuata. 3a ocurypsisaHe Ha NecHO U3TU4yaHe Ha mare-
pwana oT wnpuuaTa WU3CTUCKaNTE Manko KOnmM4yecTBO BBPXY NOAM0XKA, HACTPaHW OT MoneTo Ha
nauuneHTa.

. BakpeneTe [03vpall HakpalHWK 3a efHOKpaTHa ynotpeba B kpasi Ha wnpuuara. 3asbpTete no

YacoBHMKoBaTa cTpernka ¢ ¥4 o %2 06opoT U ce yBepeTe, Ye e 3aKpeneH cTabunHo. [pbnHeTe

HakpanHuka, 3a Aa ce yBepuTe, Ye e pukcupaH Ha dnaHeua Ha wnpuuara.

KomnoauTthusiT BbacTtaHoBuTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow Tpa6sa Aa u3tnya necHo

npw nek HaTuck Bbpxy wnpuuata. HE MPUNATAWMTE NMPEKOMEPHA CUINA. Ako e Heobxoamnm

NO-CUMEH HaTUCK, OTCTPaHETe OT NOJIETO Ha MaLMeHTa v NPOBEpPETE 3a 3arnyLuBaHe.

4. OTBUNTE W U3XBBPIIETE MPABUINHO AO3UPALLMA HAKPAMHUK HEMOCPEOCTBEHO

CNE[ YNOTPEBA. 3ATBOPETE OTHOBO C OPUTMHATIHATA KAMAYKA. He cbxpaHsiBaiite

Lnpuuarta ¢ nocTaeeH c1B Aoaupall HakpaiHuk. CbXPAHABAMTE CAMO C OPUTVIHATHATA

KAMAYKA.

N

[d

3abenexka: MpenopbUnTENHO e Aa U3TErNUTE Neko Hasag ByTanoTo Ha LwnpuuaTta cnea ynorpe-
6a, 3a fja NPeaoTBPATUTE NPEKOMEPHO U3TUYAHe Ha MaTepuar.

Ynotpe6a Ha Compula® Tips

ﬂpeKomepHa cuna — 3a HamansBaHe Ha PpUCKa OT HapaHsiBaHe.

1. Mpunaraitte 6aBeH 1 paBHOMepPEH HaTuck Bbpxy Compules® Tips Gun.
2. He npunaraiite npekomMepHa cuna. BbamoxHo e cnyksaHe Ha Compula® Tip unu
otgensiHe ot Compules® Tips Gun.

1. Moctaeete Compula® Tip B Habpa3sneHus otBop Ha Compules® Tips Gun. YBepeTe ce, Ye MbpBO
ce noctass ¢naHeubT Ha Compula® Tip.

2. OTcTpaHerTe LBeTHaTa kanayka ot Compula® Tip. Compula® Tip Mmoxe Aa ce 3aBbpTa Ha 360° 3a
nocTuraHe Ha NpaBUHUA bIbIT 3a HAHAcAHe B KaBuTeTa.

3. [oaupaiite 6aBHO MaTepuana B npenapupaHns kaBuTeT ¢ paBHoMepeH Hatuck. HE MPUTNATAN-
TE NPEKOMEPHA CUNA.
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4. 3a oTcTpaHsiBaHe Ha uanonasaHust Compula® Tip ce yBepeTe, ye GyTtanoto Ha Compules® Tips

3.1.5.
1

Gun e n3TerneHo U3UANo Ha3aj, kaTo npueefeTe ApbXKaTa B MaKCUManHoO LUMPOKO OTBOPeHa
nosuums. HatucHeTe Hagony npeaHvst kpaih Ha Compula® Tip, 3a Aa ro otTaenuTe.

1 HanacsiHe Ha Bb3CTaHOBUTENHUA MaTepuan

. Josvpaiite GaBHO C paBHOMEPEH HATWUCK KOMMO3UTHUS Bb3CTaHoBWTeneH Mmartepuan Neo
Spectra® ST flow ot Compula® Tip unu HakpaiHvka Ha LnpulaTa AUPEKTHO B NpenapupaHus ka-
BUTET/NO 3b6HaTa NOBLPXHOCT. M36sirBaiTe noBaMraHe Ha HakpanHuKa Nno Bpeme Ha [o3upaHe,
3a fja cBefeTe 0 MUHUMYM 3aCMyKBaHETO Ha BbadyX. Buaymu Bb3gyLwHu mexypyeta Tpsibsa fa
ce npoboaar ¢ Y1cTa, 0CTpa CoHAa Npeau BTBbpAsBaHeTo. MaTepuanbT MoXe fa ce NocTasu
1 choTononumepmanpa Ha croese Ao 2 mm. Mpu No-AbNOOKM Npenapauuy ce npenopbysa ya-
BOsIBaHe Ha BpeMeTe 3a nofimmepusaums C Luen KoMneHcnpaHe Ha MOHMKEHNA UHTEH3UTeT (B)K.
3.1.6 doTononumepuampane). 3a MakcrmarnHa cBeTonponyck1BOCT U CBEXAAHE A0 MUHUMYM
Ha pUHMpaHeTo n3bsIrBanTe NpenbnBaHe Ha KaBuTeTa.

®doTononumepusmpaHe

. Oomnonmmepmampame BCEKM y4aCTbK OT NMOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO C noaxosiia
oTononumepuamnpalla namna, NpoekTrpaHa 3a BTBbpAsBaHe Ha MaTtepuany, CbAbpxalin
vHMLmaTop kamopoxuHoH (CQ), T.e. ¢ BpbX Ha cnekTbpa B AnanasoHa 440-480 nm.
C uHTeH3uTeT oT MuHUMYyM 800 mW/cm?, Ho He noeeyve oT 2000 mW/cm?, nonnmepusnpanTte
yHuBepcanHute usetose CLOUD™, BW u cnoesete E1 3a 10 cekyHaw, a usetosete D1 1 D3 —
3a 30 cekyHau.
KoraTo MUHUManHUaT nHTeH3uTeT e Mexay 550 mW/cm? n 800 mW/cm?, nonumepuanpaiiTe yHu-
BepcanHute usetose CLOUD™ n BW 3a 20 cekyHaun, E1 — 3a 10 cekyHam, a uBetosete D1 un
D3 — 3a 40 cekyHau.

Bpeme 3a nonumepusaums 3a cnoese oT 2 mm

Mpenopbku 3a nc [ paHe Ha Neo Spectra® ST flow
LiBeToBe WHTeH3uTeT mW/cm? Bp 3a nor I
=550 n <800 20 cekyHau
A1-A4 n BW
=800 n <2000 10 cekyHam
2550 n <800 40 cekyHan
D1, D3
=800 u <2000 30 cekyHau
E1 =550 1 <2000 10 cekyHau
HepocTtaTbyHO BTBbL -3a Ha pUcKa OT HelocTaTb4yHa
nonumepusaLus.
1. MpoBepeTe cbBMECTUMOCTTa Ha hOTONONMMEPU3MpaLLaTa namna.
2. lMposepeTe uuKbna Ha nonvmepuaaums.
3. lMpoBepeTe MUHUMANHUS UHTEH3UTET.
4. TMonumepuanpanTe BCAKa 30Ha Ha BCEKW COW 3a NPenopbyYaHoToO Bpeme 3a
nonMMepuaaLms.
5. lNpoBepeTe pa3CTOSHUETO CMPSIMO MOBbPXHOCTTA 3a NONMMepU3npaHe.
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3.1.7 ®uHupaHe U nonupaHe

. KoHTypupaiiTe Bb3CTaHOBSBAHETO NOCPELCTBOM (hUHMPaALLM BopyeTa U AMamaHTEHN UHCTPY-
MEHTU.

W3nonaeanTte uHupalLmn nsgenus Enhance® 3a fonbnHUTENHO HUpaHe.

Mpean nonupaHeTo ce yBepeTe, Ye NOBLPXHOCTTA e rmajaka 1 6e3 gedektu.

3a nocTturaHe Ha MHOTO BUCOK BrsiCbK Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO NpenopbyBaMe pUHMpaLLy 1 no-
nupaLuym uHeTpymeHTM Enhance® n Enhance® PoGo®, kakTo v nonupatua nacta Prisma® Gloss™
Regular n Extrafine.

hON

3a KOHTypvpaHeTo, (OMHUPAHETO W/WMMN MONMPAHETO Cra3BanTe WMHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba Ha
npounssoguTens.

Bcuyku LBeTOBe Ha KOMMO3UTHUS BbacTaHoBuTeneH matepuan Neo Spectra® ST flow ca peHTre-
HOKOHTPACTHW, C 1 MM PEHTreHOKOHTPACTHOCT, eKBMBaneHTHa Ha 1,8 mm peHTreHOKOHTPacTHOCT
Ha anyMVIHI/IIZ. AJ'IyMl/IHVIﬂT MMa PEeHTreHOKOHTPACTHOCT, eKBUBasieHTHa Ha Ta3n Ha AeHTuHa. Cne-
AoBaTtenHo 1 mm maTtepuan ¢ peHTreHOKOHTPACTHOCT, eKBMBaNEHTHa Ha 1 mm anymuHuin, uma
PEHTreHOKOHTPACTHOCT, eKBMBANieHTHa Ha Tasn Ha AeHTuHa.

3.2 UumeHTUpaHe Ha CBETNONPONYCKIMBY UHAUPEKTHN Bb3CTaHOBABaHUA
1. CJ'Ie,Cl OTCTpaHsBaHe Ha BPEMEHHOTO Bb3CTAHOBSBaHE M eBeHTyarnHW OCTaTbUM OT BPpeMeHeH
UMMEHT novncrete emavinau AEeHTUHa CbIMacHO NHCTPYKUMNTE Ha NPON3BOAUTENA Ha afxe3nBa.
2. MpoBepeTe NacBaHETO W ecTeTVkaTa Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

MpakTuyecku cbBeT: OKNy3anHo axycTupaHe Ha aceTy U OHMeu ce OCbLUECTBSABA Hait-Aobpe
cnef OKOHYaTeNnHOTO UMMEHTUpaHe.

3.2.1 TpeTupaHe Ha Bb3CTaHOBABaHETO
KepamunyHn/KoMno3anTHU Bb3CTaHOBSABAHMUS
Mpu HeobxoaMMOCT creaBanTe WHCTPYKLUMWTE 3a NpedBapuTENHO TpPeTWpaHe Ha AeHTanHata
nabopaTtopus Unu Ha NPOU3BOAUTENSI HA Bb3CTAHOBSIBAHETO. AKO Bb3CTaHOBSIBAHETO TpsibBa Aa
6ble CMNaHM3NpaHo UM BbTPELLHATa CunaHu3npaHa NnoBbLPXHOCT € 6una noBpeaeHa no Bpeme
Ha n3npobBaHeTo, HaHeceTe cunaH cBbp3Baly areHT Calibra® (npegnara ce oTAenHO) CbrrnacHo
VHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

3.2.2 KoHauuuoHupaHe Ha 3b6a/npeaBapuTenHo TpeTupaHe Ha AeHTMHa/HaHacsiHe Ha aaxe3uB
1. HaHeceTe aaxe3uB, KakTo e ykasaHo B Mb/iHaTa BEPCUS HA UHCTPYKUMUTe 3a ynoTtpeba.

3abaBeHa Unu HamarneHa a, -3a Ha pUCKa OT HeCbBMeCTn-
MOCT Ha agxe3uBa.

1. WN3bepete cbBMeCTUM hoTONONMMEPU3NPALL, aAXe3NB.
2. CnasBaiTe MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha u3bpaHus agxesns.

2. BuHaru cnepBaite noapoGHUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba oT npov3BoauTens Ha agxeausa oOT-
HOCHO 1360pa 1 HaHaCSHETO Ha NoaxoAsLIMs oTononMMepusnpall, anxesvs. Cnen npasBuIHoO
TpeTMpaHe Ha NOBLPXHOCTUTE Te TpsibBa Aa ce noaabpxaT uicT. Cnep HaHacsiHe Ha afxesnBa
He3abaBHO NpeMuHeTe kbM LMeHTMpaHeTo ¢ matepuan Neo Spectra® ST flow.

3.2.3 LumeHTupaHe (c choTononMmepmusaxe)
Mpeav ga npogbmxute, HanpaseTe cnpaska ¢ 3.2.1 TpeTupaHe Ha Bb3cTaHoBABaHETO M 3.2.2 KoH-
MLUVOHMpaHe Ha 3bba/npeaBapuTenHo TpeTMpaHe Ha JeHTUHa/HaHacsiHe Ha aJxesuB.
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MpenopbYnTenHN ca aaxe3nsu, CbBMECTUMU C (hOTONONMMEPU3VPALLY METAKPUNATMN C UHULMA-
Top CQ.

AKO Bb3CTaHOBsIBaHUSITa Ca CUITHOHENPO3payYHu, umat aebenuHa Hag 1,0 mm unu Bb3npensT-
CTBaT MO [PYr Ha4MH NPOMYCcKaHeTo Ha CBETIIMHA, ONepaTopbT HACTOATENHO Ce NpukaHBa Aa 13-
Bepe Calibra® Universal (HanuyeH oTAeNHo) 1 Aa criefjBa TEXHMKaTa Ha LMMEHTUpaHe C ABOWHA
nonumepusauus.

HaHeceTe afxe3uB no BbTpellHaTa MOBbPXHOCT 3a GOHAMpaHe Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO, ako e
yKa3aHo B UHCTpyKUuKTe 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHn OT NPOU3BOAUTENS Ha aaxesnBa.

. JosupaiiTe oT Wwnpuuata xenaxus Ueat matepuan Neo Spectra® ST flow AMpPeKTHO BbPXY Bb3-

CTaHOBSAABAHETO. 3aLLLVITeTe LUMMeHTa OT u3rnaraHe Ha CBeTnnHa.

Pasnonoxerte HaTOBapeHOTO Bb3CTaHOBsBaHe. OTCTpaHeTe n3nuwbLKa No rpaHuunTe C Tbn
MHCTPYMEHT. doTononumepuamnpaiite 3a kpatko (Makcumym 10 cekyHOMW) rMHrMBanHarta 4acrt,
KONKOTO Bb3CTAaHOBSABAHETO 1A Ce 3axBaHe Ha MSACTO. OTCTpaHeTe OcCTaBalLusa U3NULWBLK No rpa-
HUuUTE.

MpakTuyecku cbBeT: YnoTpebata Ha NnacTMacoBy neHTn (mylar) Mexay npenapaumsTa u cbeea-
HUTE 366K npeau NocTaBAHETO Ha cpacem noanomara naonauusaTta u NOYUCTBAHETO Ha U3NULLIHUA
LUMMEHT. CJ'IeIJ, OTCTpaHsABaHe Ha U3nulbKa Mo rMHrmBata v 3axsallaHe Ha q)aceTaTa Ha MACTO
OTCTpaHeTe U3NULLHMA LMMEHT OT Me)KJJ.yS'b6HI/ITe NPOCTpaHCTBa, KaTto u3TernnuTe nnacrtMmacosarta
NeHTa KbM NULUETOo, T.e. OT 3bba kbM MOBBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

3.24

Monumepusauus

HepocTtatbyHo BTBbBJ -3a Ha pUCKa OoT HegocTaTb4Ha
nonunmepusauuma.

1. MNpoBepeTe cbBMECTUMOCTTa Ha hoTONONMMEPU3MpaLLaTa namna.

2. lMposepeTe uuKbna Ha nonvmepuaaums.

3. lMpoBepeTe MUHUMANHUS UHTEH3UTET.

4. TMonumepusnpanTe BCAKa 30Ha Ha BCEKW COW 3a NPenopbyYaHoToO Bpeme 3a
nonumepusauus.

5. lNpoBepeTe pasCTOSHUETO CNPSIMO MOBBLPXHOCTTA 3a MOMMMEPU3NPaHE.

1.

[

doTtononumepusvpaiite ¢ noaxofsiia dortononMMmepusMpalla namna, npoekTupaHa 3a
BTBbpASBaHE Ha MaTepuanu, CbAbpXKally MHULMaTop kamdopoxuHoH (CQ), T.e. ¢ BPbX Ha
cnekTbpa B AnanasoHa 440-480 nm u uHTeHauTet 800-2000 mW/cm?. Monumepuaunpaiite Besika
obnacT Ha NOBbLPXHOCTTa Ha Bb3CTaHOBABAHETO (BykarnHa, NMHrBanHa u UHTeprnpokcuManHa) 3a
MUHUMYM 20 cekyHau. 3a ocurypsiBaHe Ha NpaBWIHUS MHTEH3WTET Ha CBeTNMHaTa crneasanTe
WHCTPYKUMMTE 3a hOTOMONMMEPM3NPaHe (Hanp. yAbIKETE BPeMETO Ha eKcrnosuuus, 3a Aa
KOMMeHcMpaTe Mo-HUCKUA MHTEH3UTET nopagn yAbIDKEHOTO pasCTofHue mMexay CBETJ'IOBOIJB/
HakpalnHVKa 1 MOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAaHOBUTENHUSA MaTepuan).

Cnep coTononuMepusnpaHe NpoBepeTe U axycTupaiTe oknysusiTa crnopes HeobxogumocTTa.
MpemuHeTe KbM hUHMPaHe 1 NonMpaHe CbrNacHo ykasaHusita B pasgen 3.1.7 PuHupaxe n no-
nnpaxe.

172



4 Xuruena

4.

=

4.2

4.3

KP'I:CTOCaHD 3aMbpcsiBaHe — 3a HamansiBaHe Ha pUCKa oT MHC’)eKLIVIﬂ.

* He n3nonseaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTH, NpeAHa3HayYeHn 3a edHoKpaTHa ynoTtpeba.
M3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeaov.

* O6paboTBaiiTe MOBTOPHO NPOAYKTUTE 3@ MHOrOKpaTHa ynotpeba cbrnacHo Aony-
OMMCcaHoTO.

LUnpuuym — KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe

KP'I:CTOCaHD 3aMbpcsiBaHe — 3a HamansiBaHe Ha puUCKa ot MHC’)eKLIVIﬂ.

* LWnpuumuTe He MoraT Aa ce o6paboTBaT NOBTOPHO.

« 3a Aa npegorspaTuTe nsnaraHe Ha WnpuunTe Ha Kanku unn NpbsLCKU OT TenecHU
TEYHOCTU UMW 3aMBbPCEHN PbLiE, € 3aAbIMKUTENHO Aa GopaBuTe ¢ WNpULUTe
C uncTu/gesnHdeKLMpann pbkasuum. He nanonssaiite LWNPULMTE NOBTOPHO,
aKo ca 3aMbPCEHU.

*  WM3xBbpreTte 3aMbPCEHUTE LIMNPULIM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE paarnopeatov.

3a fa npefoTBpaTUTE M3naraHe Ha LWNPULMTE Ha Karku UK MPbCKW OT TENECHU TEYHOCTH, 3aMbp-
CeHW pbLie UNW oparHu TbKanu, ce npenopbyBa ynotpebara Ha salwmTHa Gapuepa. M3nonasaHeTo
Ha 3alMTHY Bapuepy € AOMBIHUTENHA NpefnasHa Msipka CpeLLy rpy6u 3aMbpcsiBaHusl, HO He cpe-
LLy BCAKaKbB BUZ 3aMbpCsiBaHe.

HenpeaBuaeH KOHTaKT Ha wnpuuaTa ¢ Boga, canyH unu Ae3nHMeKUMoHeH pa3TBop Ha ocHoBaTa
Ha Bofa (Ha paBHULLE GONMHUYHO 3aBeAEHUEe) He BOAM A0 MOBpeaa Ha kopnyca Ha wnpuuara. He
[onyckarTe KOHTaKT Ha pa3TBopa CbC ChAbpXalLusa ce matepuan. M3xsbprere KOMNO3NTHUSA Ma-
Tepwan, nonagHarn B KOHTaKT C TEYHOCT UNU HECTEPUITEH NHCTPYMEHT.

Mpu HeoGXOAMMOCT MOACYLLETE LWNpULETa C HEMbXECTa Kbpra 3a eHOKpaTHa yrnoTpe6a.

WUHTeH3nBo TbpKaHe MOXe ga pa3pyLliu eTUKeTa.

M3bbpceaiite BHMMATENHO Wnpuuara.

Compules® Tips Gun

3a MHCTpYKLMM 3a NoBTOpHa 06paboTka HanpaBeTe cripaska C MHCTPYKUMWTe 3a ynoTpeba Ha Compules®
Tips Gun, KOMTO ca HanMW4HK Ha Hawarta yeb cTpaHuua Ha agpec https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Mo 3asiBKa e BY M3npaTum 6e3nnaTHo NevaTHO Konve Ha MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha eaunka, Kow-
TO xenaeTe, B pamkuTe Ha 7 AHu. B CALLl ce obapete Ha 1-800-532-2855. N3sbH CALL, nsnonasarite
3a LenTa copmyrnsipa 3a nopbyka Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compula® Tips — KpbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe

KP'I:CTOCaHD 3aMbpcsiBaHe — 3a HamansiBaHe Ha puUCKa ot MHC’)eKLIVIﬂ.

1. He nanonagaite nostopHo Compula® Tips. N3xebpnete Compula® Tips B cbOT-
BETCTBUE C MECTHWUTE pa3nopeatu.
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4.4 WHcTpyKuun 3a o6paboTka Ha pa3uBeTKaTa, eTanoHUTe oT pasuBeTkaTta U Abpxaya

WHcTpyKumm 3a o6paboTka Ha pasuBeTKaTa, eTarnoHuUTe OT pasuBeTKaTa u Abpxaya

Mpenynpex-
neHus

« [Mpouenypv 3a Ae3nH@EKLNS Ha BUCOKO HMBO He ca BanuavpaHu.

3a Abpxaya e NoaxoAsLLo CPEeAHO HUBO Ha Ae3nHpeKLms.

3a oTAenHUTe eTanoHu OT pasLBeTkaTa U3BbplUeTe CTepunuaauvs cnen
NOYUCTBAHETO W NPOLIEC Ha ONUMOHANHa/MEXaNHHA Ae3UHMEKLUMS.

3a oTAenHUTe eTanoHW OT pasLBeTkaTa e NoaxoAsLla v npenopbyuTenHa
cTepununsaums B NnapeH aBToOKMNaB.

He aBTOKNnaBupaiitTe Abpxaya B NapeH aBToOKNas.

He nouvcTBaiiTe/ae3nHbekympainTe AbpKada B aBTOMaTUYHa MUSITTHO-AE3WH-
eKUMoHHa MaLLnHa.

M3nbnHsBaiTe xapakTepHuTe AeHOCTM 3a NpeBeHUMst Ha UHPeKLMUm, kKaTo
HanpumMmep HaanexHo n3MmMBaHe Ha pbLueTe 1 NocTaBAHe Ha HOBU yCTOVIHVIBVI Ha
I'Ip06VIBaHe N XMMUKanu pbKaBuum Ha CbOTBETHUTE eTanu.

He nsnonseainTte TeneHn YeTku 3a NoYncTBaHe Ha n3genueTo, B NpoTuBeH
cryyvan e Bb3MOXHO HafipackBaHe 1 MexaHW4YHO paspyluaBaHe.

M3nonagaiTte caMmo e3nHeKLMOHEH pa3TBop, KOWTOo e ¢ ogobpeHa edu-
KacHocT u e peructpupaH B EPA (AreHuusiTa 3a 3alwimta Ha okonHarta cpefa
Ha CALL) (v/vnu e opobpeH oT 3apaBHUTe opraHn Ha KaHapaa), u cnaseaite
MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npon3BoauTens Ha Ae3nHMEKLIMOHHUS pasTBop.
He uanaraite etanoxunTe Ha Temnepatypa Hag 137 °C.

He n3nonassaiite rnytapanaexv Ha ocHoBaTta Ha heHor.

BuHaru nanonssante no4McTBaLl pa3TBoOp 3a UHCTPYMEHTU C HeyTpasHa CTon-
HOCT Ha pH, ako e paspelLleHo.

AKO LienocTTa Ha OnakoBbYHWS NNUK € HapyLleHa, usgenvero Tpsitea aa ce
06paboTu NoBTOPHO Npeawn ynoTtpeba.

ETanoxuTe TpsibBa fa ce NOYUCTAT U CTEpUNM3NpaT Npeau Besika ynotpeba.

B cTpaHnTe, n3nckBaLLy TPUCTBLIKOB NPOLIEC, NpY KOWTO € Heobxoauma
Ae3vHdeKUWs Npeaun cTepunusaumnsTa, etanoHute Tpsibea Aa ce NoYncTsT,
AesvHdekumpaT 1 cTepunuanpar npeau ynotpeba.

OrpaHuyeHus
OTHOCHO
noBTopHaTa
obpaboTka

MHorokpaTHaTa rnosTopHa 06paboTka oka3sa MUHUMareH edhekT BbpXy Tesun
MHCTPYMeHTU. KpasiT Ha eKcrnoaTaumoHHMs XKUBOT OGUKHOBEHO ce onpeaens
OT U3HOCBAHETO 1 NOBPEeAWTE B pesynTar Ha ynotpeGara.

Ynotpe6a Ha W3AenueTo cres u3ThiaHe Ha HeroBUsi NONE3eH XVBOT MOXe Aa
NpUYMHY NoBpeaa Ha 06opyABaHETO U Aa 3aCuIN PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbp-
csiBaHe MeXay NauneHTu.

MeToauTe Ha CTyAeHa CTepunuaaLms ¢ TeYHOCT, XMMUYecka CTepunuaaums ¢
napa u CTepunuaaumsi CbC CyX ropeLl Bb3ayX He ca TeCTBaHW Unv Banuanpaqu
3a epukacHoCT U yrotpeGarta UM He ce npenopbyBa.

MbpBoHauan-
HO TpeTupaHe
Ha MACTOTO Ha

M3BaﬂeTe €KCMOoHMpaHUTe OTAEeNHU eTaroHn Ha pas3uBeTKaTa OT eKCroHUpaHus
AbpXay ¢ Len noBTopHa obpaboTtka HenocpeacTBeHo crnea ynotpeba.
He ,ELOI'IyCKaIZTe OCTaTbUN UNN KaKBUTO U Aa 6uno 3aMbpcsBaHnA Oa 3acbxBaTt

ynotpe6a no usgenueto. OTcTpaHeTe NpekomMepHo/rpy6o 3ambpcsiBaHe Ypes u3bbpcea-
He, U34eTKkBaHe n/vnu nannakeaHe nog soaa.
+ TpaHcnopTupaiite go 3oHaTa 3a obpaboTka 1 cnassaiite 4OSyNnocoYeHuTe
VHCTPYKUMM 3a BanuampaHa obpabotka.
« lNpenopbunTenHa e noBTopHa obpaboTka Ha nsaenueTo cnea ynortpeba, Bea-
Hara oM ToBa € pasyMHO Bb3MOXHO.

+ 3anoyHeTe noBTOpHaTa ob6paboTka B pamkuTe Ha 1 Yac cnep ynotpeba.
nOArOTOBKa * BuHarn ,EleMOHTI/IpaI;ITe OTAenHuTe eTanioHn OT AbpXKava npeau NoBTopHa
npeau no- obpaboTka.

YucTBaHe
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MouuncTeane:
MexaHuyHo

CnaaBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAWTENS HA XMMVKanuTe 3a pasTsopa

3a no4ncTBaHe U AesnHpeKkupaHe OTHOCHO KOHLIEHTPaLMsATa, KOHTAKTHOTO
BpeMe, HUBOTO Ha MbJIHEHe, npolieca Ha obesrassiBaHe U T.H.

MpenopbyBa ce pa3TBOP 3a NOYNCTBAHE HA MHCTPYMeHTU Resurge® B cbOTHO-
weHve Ha cmecBaHe 14,8 ml/3,8 | n ¢ Temnepatypa 35 °C-40 °C wnu eksuBa-
TIEHTEH eH3MMEH MoYNCTBALL, Pa3TBOop.

MoToneTe eTanoHuTe 1 bpxaya B yNTpa3BykoBa BaHa C NPUrOTBEHUS pa3TBoOP
32 MUHUMYM 20 MUHYTU, OCBEH ako KbM MOMEHTA He € MOCOYEeHO ApYro OT
Npou3BoAUTENS Ha pasTBopa.

MannakHeTte 3a Ha-manko 30 cekyHAu Noa YellMsiHa BoAa C Ka4eCTBO MUHM-
MYM Ha nuTeiHa.

OcTtaBeTe Aa U3CbXHE Ha Bb3ayX.

MpoBepeTe BMU3yanHo 3a BUAMMYM 3aMbPCSBaHIs U MOBTOpeTe npoLleayparta no
noyncTBaHe 1 AesnHdekumpaHe npu HeobxoaMMOoCT.

MouuncTeane:
PbuHo

MpuroTBeTe pasTBOpa 3a NOYNUCTBAHE HA UHCTPYMEHTU CbITIACHO NPENopbLKUTE
Ha Npou3BOAUTENS.

MpenopbyBa ce pasTBOP 3a MOYNUCTBAHE Ha UHCTPYMeHTU Resurge® B CbOTHO-
LeHne Ha cmecBaHe 14,8 ml/3,8 | n ¢ Temnepatypa 35 °C-40 °C

M3non3BaiiTe NoYNCTBALLMS Pa3TBOP CbINACHO YKa3aHWsiTa Ha eTUKeTa, NoYmnc-
TeTe C Meka HaWoHOBa YeTKa, kaTo 06bpHeTe 0coBeHO BHUMaHWE Ha MecTaTa
Ha CbeIMHEHVe U NpoLienuTe.

M3nnakHete 3a Han-manko 30 cekyHau NoA xnajka YelumsHa Bofa ¢ Ka4ecTBo
MWUHUMYM Ha nuTeiiHa (35 °C-40 °C).

OcTaBeTe fia M3CbXHe Ha Bb3ayX.

MpoBepeTe BU3yanHo 3a BUAYMW 3aMbPCSBaHUS U NOBTOPETe npoledypara no
MOYUCTBAHETO NMPY HEOBXOANMOCT.

3abenexka: EBponeiickute nasapu morat fa usnonaeat FD 370 Cleaner, Dirr
Dental AG, lepmaHusi.

He3unHdekun-
paHe:
PbuHoO

[e3unHdekumns ypes n3dbpceaHe

+ 3a AesunHbeKumMpaHe Ha U3AEN1eTo N3bbpLUETe LWAaTenHO BCUYKA MOBBPXHOCTN
C HOBa Kbpra 3a eHoKpaTHa ynoTtpe6a B koMGUHaLwms ¢ Ty6epkynounaeH
pasTBOP Ha YETBLPTUYHA aMOHMEBA COIM Ha ankoxosiHa ocHoBa (41,58 % IPA,
0,24 % aMOHMEBW CbEAVHEHWS).

M3nonagaiTe AOMBAHUTENHN Kbpnu criopea HeoBXoaMMOCTTa, 3a Aa rapaHTu-
paTe, 4e usnaTa BbHLUHA NOBLPXHOCT, BKIKOYUTENHO ChEAUHEHNSATa W NPo-
LenuTe, OCTaBaT BUAMMO OMOKPEHM 3a KOHTAKTHOTO BpeMe, NpenopbyaHo ot
NpoOW3BOAUTENS Ha pa3TBopa.

Mpu n36bpcBaHeTo 0GbPHETE 0COBEHO BHUMAHWE Ha BCUYKM MECTa Ha Cben-
HeHVe 1 NpoLienu.

M3nnakHeTe n3nenveTo 3a HaHacsiHe noa xnaaka Tevalua soga (40 °C, nuteii-
Ha) 3a 30 cekyHaw, 3a [ja OTCTPaHUTE AE3UHMDEKLIMOHHNS PasTBOp.
MoacyLeTe usgenveTe Cbe Cyxa, HEMbXECTa TEKCTUMHA UMNKU XapTuheHa Kbpna
3a eHoKpaTHa ynoTpeGa.

175




MouuncTteaxe n
Ae3nHdeKumn-
paHe:

ABTOMaTU4YHO

+ 3abenexka: CneasallyTe MHCTPYKLMM CE OTHACAT CaMo 3a eTarioHnTe oT
pasuBeTkaTa; He 13rnon3eanTe TEpMOAE3NHMEKTOP 3a Abpxaya, Tbil KaTo Toi
MoXe fa ce Aedopmupa Unm nospean.

+ 3abenexka: /13aBageTe OTAENHNTE €TamnoHK OT pasLUBeTKaTa 3a aBTOMaTU4YHOTO

noyncTBaHe 1 AesnHbeKkumpaHe.

3a aBTOMaTN4YHOTO MOYMCTBAHE W Ae3nHEKUMpaHe MoXe [a ce U3rornssa

TepmopgesuHdekTop B cbotBeTcTBrE ¢ ISO 15883.

M3nonagaiiTe camo HaanexHo NoaabpXaHu, kanubpupaxn u ogobpenn Musn-

HO-AEe3MH(EKLMOHHN MaLLvHK B cboTeeTcTBYME ¢ ISO 15883.

CnaaBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENst OTHOCHO M3bopa Ha pa3TBopU U

nporpamu.

OTcTpaHeTe NPekoMepHO 3aMbpcsiBaHe C TEKCTUIHA/XapTUeHa Kbpra 3a efHo-

KpaTHa ynotpeba.

MouuncTeTe nopg Tevalla Boaa U ¢ Meka YeTka rpybu 3aaMbpcsiBaHus Ha eTano-

HUTe OT pasLBeTkaTa.

MocTaBeTe eTanoHUTe B MUSANHO-Ae3NHMEKLMOHHATa MaluMHa Taka, Ye BojaTta

1 [eTepreHTsbT Ja MoraT Jja NpeMyuHaBaT npe3 0TBOpUTe Ha U3[erNneTo.

CrapTtupainTte nporpama 3a namuBaHe 1 geavHgekumsi cbe ctoHocT A0 = 3000

(Hanp. 5 min npn = 90 °C ¢ Miele Vario TD) n nanonssaite nogxoasiuy gerep-

reHTu (Hanp. neodisher® MediClean u neodisher® Z — u aBara ca npogykTv Ha

Dr. Weigert, lepmaHnns — unu eksusaneHTu).

Crep 3aBbpLUBaHe Ha LyKbI1a NpoBepeTe BU3yarnHo eTarioHnTe 3a pa3pyLuaBsa-

He nopaau npogbrxuTenHa ynotpeba n nosTopHa obpaboTka. Ako eTanoHuTe

ca obesLBeTeHw, HamyKaHu, U3HOCEeHN, AePOPMUPaHN U T.H., T N3XBbprieTe 1

He 1 13nonaBaiiTe noseve.

MpemunHeTe KbM CTepunusaLmsTa cres aBTOMaTUYHOTO MOYNCTBAHE U AE3NH-

dekumpare.

WUscywaBaHe

VHCTpyKUMMTE 3a M3cyLLaBaHe ca BKIIOYEHM B pasfena ¢ ykasdaHusi 3a
nouncTeaHe nunu AesuHpeKLms no-rope.

Mopapbxka,
nposepka u
TecTBaHe

[MposepeTte BM3yanHo eTanoHnTe U AbpXaya 3a paspyllasaHe nopaav npogbi-
XuTtenHa ynotpeba n nostopHa obpaboTka. Ako nagenveto e obesuseteHo,
HanykaHo, U3HOCEHO, ePOPMUPAHO U T.H., FO U3XBBLPMETE U HE O U3Non3sante
noseve.

OnakoBaHe

YBepeTe ce, 4e eTanoHNTe ca HaMbHO CyX1 NPeav onakoBaHe 3a CTepunn3aums.
MoxeTe aa usnonsearte HeMbxecTa Kbpra 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a uscy-
LIaBaHe Ha eTanoHuTe.

MpenopbyBa ce ynotpebarta Ha pa3spelueHn ot FDA nnukose 3a cTepunusaumus
oT xapTusi/nnacTmaca B cbotetcTare ¢ ISO 11607 (nnmkose 3a cTepunusaums
AssurePlus®).

Crtepunusa-
uus/MapHo
aBTOKNaBu-
paHe

ETanoHuTe oT pasuBeTkaTa TpsibBa Aa ce CTepunuanpat nocpecTBOM napHa

cTepunuaaums.

CriegHWTe LMKNK Ha CTepUnu3aLysi ¢ NpeABapuTeneH Bakyym MoraT fa ce

13ron3Bear 3a eTanoHuTe:

— 132 °C 32 4 MMHYTN C MMHMUMAaIHO BpeMe 3a uscyluasaHe 20 MUHYTK.

— 134 °C 3a 3 MMHYTM C MMHMMaIHO BpeMe 3a uscyluaBaHe 18 MUHyTH
(npenopbunTenHO camo 3a nasapu nssbH CALL).

— 135 °C 32 3 MMHYTU C MMHUMAaIHO BpeMe 3a uscyluaBaHe 16 MUHyTK.

MoraT fa ce U3nonasat CregHUTe LMKMM Ha CTepUIn3aLmst C rpaBUTaLMOHHO

u3MecTBaHe:

— 132 °C 3a 15 MUHYTV C MUHUMANHO BpeMe 3a nacyluaBaHe 30 MUHYTU.

— 135 °C 3a 10 MUHYTV C MUHMMANHO BpeMe 3a nacyliaBaHe 30 MUHYTU.

AnTepHaTVBeH MeToA Ha CTEpUnM3aLus e NocTaBsiHe Ha HeonakoBaHWUTe

VHCTPYMEHTU B CTepunusaTtopa ¢ BogHa napa 1 U3mbiHeHWe Ha euH oT

ropenoco4eHNTe LK
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CbXxpaHeHue

He w3BaxxgaiTe oT nnvka 4o MOMeHTa Ha ynotpeba, 3a fa npesoTepatute
3amMbpcsiBaHe.

CTepunuanpanm 6e3 onakoska MHCTPYMEHTY TpsiGBa Aa ce 13nonasar HesaGaBHo.
CbxpaHsiBaiiTe Npw cTaiHa Temneparypa, Janey oT Bnara unu npekomMepHa
BIaXHOCT.

3a fa npefoTBpaTUTE 3aMbpCsiBaHe, CbXpaHsBanuTe U3LENUETo Ha 3aKpUTO
MSICTO, HanpuMep YekMemke Unu wkad, A0 MOMeHTa Ha ynoTpeba.

MpoBepeTe nnuka npeau ynotpeba. Ako LIENOCTTa Ha MivKa € HapylueHa,
usgenueto Tpsibea Aa ce 06paboTv NOBTOPHO Npeaw ynotpeba.

OonbnHuTten-
Ha uHdopma-
ums

MposepeTe n3aenueto npeaw ynotpeba. N3xsbpreTte nagenue, KOETO € NoBpe-
[IeHO, N3HOCEHO W AedOpPMUPaHO.

Crno6ete 0THOBO 3a ynoTpeba (CMeHeTe OTAENHUTE eTanoHW B Abpxaya)
cropeq npeanoYnTaHusaTa.

openocoYeHnTe MHCTPYKLMK Ca BanuanpaHn oT Npou3BoanTENs Ha MeauLIMHCKO-
TO U3gesnue Karto rogHu 3a no[rotoBka Ha MeAULIMHCKOTO U3ienne 3a noBTopHa
ynotpeba. JlnueTo, n3pbplLuBaLlo obpaboTkara, HOC OTTOBOPHOCTTa 3a ToBa
[eicTBUTENHO 13BbpLUeHaTa o6paboTka Aa NOCTUrHe KenaHus pesynTar ¢ 06o-
pyABaHeTo, MatepuanuTe 1 NepcoHana B CbOTBETHOTO 3aBefeHune 3a obpaboTka.
ToBa n3unckea NpoBepka W/vnu BanuampaHe U pPyTUHEH MOHUTOPUHT Ha npoLeca.

KoHTakT ¢
npowuseoau-
Tens

+ 3a CALL: CebpxeTte ce ¢ Dentsply Sirona Ha TenedoH 1-302-422-4511. 3a
30HM 13BbH CALLL: CebpikeTe ce ¢ Bawwusa mecteH npeactasuten Ha Dentsply
Sirona.

4.5 MpenaBaHe 3a oTnaabuu
M3xBbpreTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenom.

5 Homep Ha napTupara ( (7 ), cpok Ha rogHocT ( ¥ ) U KopecnoHAeHUus

1. He nsnonaseainre cnepn nstmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
WManonaea ce ctanaapt ISO: ,ITTT-MM” unm ITTT-MM-040"
2. CnegHuTe HoMepa TpsibBa Aa 6baaT LMTUpaHu Npy Besika KOPECTIOHAEHLMS:
» Kop 3a noeTopHa nopbyka (REF)
* Howmep Ha naptupata
* Cpok Ha rogHocT
3. Bceku cepunoseH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C NpoAykTa Tpsibsa Aa 6bae AoknanBaH Ha Npou3Boau-
Tens N Ha KOMNETEeHTHMSA OpraH CbrnacHO MeCTHUTe pasnopeu.ﬁm.
4. inentudpmkauus Ha nsaenueto (basos UDI-DI): ++D010FIM04R5

Pe3tome BbB Bpb3ka ¢ 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AelicTeue (SSCP) 3a To3n NpoaykT Moxe Aa
ce Hamepwu (crep akTvBMpaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kaTo ce noTbpcy Nocpes-
ctBom 6asoBusi UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpeacteom
pedbepeHTHUSA Homep (REF).

© Dentsply Sirona 2024-03-12
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Odnyleg Xpriong EANVIKG

Neo Spectra® ST flow

AETITOPPEVOTO CVUVOETO LALKO ATIOKATACTACEWY

MPOZOXH: latpoTexvohoyiké TTpoidv. Ma odovTIaTpIKr XPAoN atré TTayyEAPATIEG ODOVTIATPOUG POVO.

Mepiexdpeva ehida
1 Nepiypagn mwpoidévrog 178
2  Inpeiwoeig ao@aleiag 179
3 0dnyigg Bripa-pog-pRua 182
4 Yyieivi 187
5 ApiBuog TapTidag, nuepopnvia ARgNg Kai EMIKoIVWYVia 191
1 Nepiypagn mpoidvrog
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To oUvBeTo UNIKG atrokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow eival éva ToAupepI{OJEVO PE opaTo
PWG, OKTIVOOKIEPO UAIKO ATTOKATAOTACEWY OUVOETNG PNTIVNG HE XOPOKTNPIOTIKG PONG TA OTToia TO
KaBioToUV 1I5avIKS yia Xprion o€ TTpoabia kal otrioBia SovTia.

To oUvBeTo UAIKO aTrokaTaoTdoswv Neo Spectra® ST flow Tpooapudetal 0To TOiXWHA TNG KOI-
AOTNTAG Xwpig TN Xprion epyaAgiwv xeipdg. Ta HOVAdIKE XOPOKTNPIOTIKA PorG “emmoToIBalopevng”
oUOTAONG ETTITPETTOUV TN OTEVI TIPOCAPHOYH TOU UAIKOU XWPIG VO KPEUAEL

To Neo Spectra® ST flow eival éva uBpIdikd aUvBeTo UAIKG TO oTroio SIaBéTel TV uwnAn 10XU Kai
avToxr oTn @BoPd TTOU ATTAITEITAI YIa ATTOKATACTACEIG TTPOOBIWV KAl OPIoPEVWY OTTIOBIWY, OE OuV-
SuUaoUO Pe TNV EUKOAN ETTITEUEN EEQIPETIKG OTIATIVAG Kal A€iag ETIQAVEING.

Evdeieig xprong

To oUvBeTO UAIKG atTokaTaoTaoewv Neo Spectra® ST flow evdeikvuTal yia TIG akOAOUBEG BladIKAaTieg:

* AMEDN ATTOKATAOTOON KOIAOTATWY (EKTAG ATTO HAONTIKEG, PEPOUTEG KOINOTNTEG OpGdag 1), aAloi-
WOEWV.

* TMApwoN EAATTWHAETWY Kal UTTOOKAPWY OE OTEPAVEG, EVOETA Kal ETTEVOETA.

* Anpioupyia Xwpwv og vapbnkeg (blockouts).

« Emdiopbwaon eAATTWHATWY.

*  ATIOKATAOTACEIG ATTOPPAENG OTIWV Kal OXICHWV-sealant.

* ZTEPEWON HE KOV EPUECWY ATTOKOTAOTACEWY TTOU PETABIBOUV TO PWG.

AvTevdeigeig

* To uhiké amokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow avrevdeikvuTal yia Xprion o€ aoBeveig Je 10To-
pIKS ooBaprig aAAepyIKNG avTidpaong oTIG HEBAKPUAIKEG pNTiVEG i O€ OTTOIOBATTOTE OTTO Ta AAAG
ouoTaTiKg.

ZuoKeuagia

Neo Spectra® ST flow composite restorative diartiBeTal o€:
* TMpodooiyeTpnuéveg kawouheg TuTrou Compula® Tips

« ZUplyyeg TUTTOU
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1.4

1.5

Tuvleon

To oUvBeTo UNIKG atrokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow atoteAeital amo:
« Tpo-TTOAUpEPICHEVN EVIOKUTIKA OUCia

« TEGDMA 81ueBakpUAIkS TTOAUAEITOUPYIKG TTOAUPEBAKPUAIKO
« Bdpio-aAoupivio-BopIoTrupITIKG yuaAi

* ®Bopiouxo uttépPio

* AlpeBakpulikég pnTiveg

* TpipeBakpuAikr

* Aiogegidia Tou TTupITiou UYNANg dlaoTropdg

« XraBepotrointég UV

* AIBuAo-4(BipeBuroapivo)Bevioikr (QWTOKATAAUTNG)

* BoutuMiwpévo udpogutorouévio (BHT)

* Kap@opokivovn (QwToEKKIVNTAG)

* Aioggidio Tou TiTaviou

* XpwaTikég ogeidiou Tou a18ripou

« TMapdayovTtag @Bopiouol

ZUOTNHO AVOPYOVWV EVIOKUTIKWY OUCIWV HE Bdon Tnv Texvoloyia SphereTEC®.

H piTpa avépyavwy eVIGKUTIKWY OUCIWY TOu GUVBETOU UAIKOU aTTOKATAOTACEWY
Neo Spectra® ST flow atoteAeitar até Bapio-aAoupivio-BoploTrupITiKd Yuahi, pBopi-
oUx0 UTTEPPIO Kal XPWOTIKEG ouaieg (0&eIdiou Tou o1dr)pou Kai dIoEeidIo Tou TITaviou)
avahoya pe TNV atrdxpwaon.

To cUoTNUO avOPYavVWY EVICXUTIKWY OUCIWV TTOU BacifeTal 0€ avOPYAVEG EVIOXUTIKEG
ouaieg SphereTEC® kupaivetal atmé 0,1 £éwg 3,0 pm.

Madi pe Toug KATAAUTEG, Ta TIPOOBETA, TOUG OTABEPOTTOINTES KAl TIG XPWOTIKES (~1%
KOT& BAPOG, avaAoya PE TNV atroXpwaon), N GUVOAIKA avopyavn eVIGXUTIKN ouaia eivail:
62,5% katd Bapog 1 40,0% kar’ Gyko.

ZupBartoi cuyKOAANTIKOI TTAPAYOVTES

To oUvBeTo UNIKG atrokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow xpnaoipoTrolgital HETG atrd epapuoyn
katdAAnAou auykoAANTIKOU Trapdyovta odovTivng/adapavTivng Kal gival XnuIka oupBatd pe oupBa-
TIKOUG (HEB)aKPUAIKAG Baong ouykoAANTIKoUG TrapdyovTteg odovTivng/adapavTivng ouptrepiAaupa-
VOUEVWYV TwV OUYKOAANTIKWY TrapaydvTwy Tng Dentsply Sirona 1rou €xouv oxedIaoTel yia Xprion Pe
PWTOTTOAUPEPI{OPEVEG TTOKATACTATIKEG OUVOETEG pNTiveg (BA. Odnyieg XprRong Twv eTmAeXBEVTWY
TUYKOAANTIKWY TTAPAYOVTWY).

ZNHEIWOEIG AOPAAEIAg

EmonuaveTe TiIg akOAoUBEG yeVIKEG 0BnYieg aoPaAeiag KaBwg Kai TIG eIDIKEG 0dnyieg ao@aAgiag TTou
TEPIypa@ovTal € GAAa Ke@aAaia Twv OdnyIv XpAong.

ZupBolo Emionpavong Kivduvou.

« Autd eival oUPBoAo ETTIOHPAVONG KIVOUVOU. XPNOIUOTTOIEITAI YIa TNV ETTIOHHAvVON
MOAVWV KIVOUVWY TPaUHATIGHOU.
* AkoAouBroTe 6Aa Ta pnvupaTa ac@aleiag Tou £xouv autd To GUPBOAO yia TRV
armouyn meavou TpaupaTiopou.

- ZouuBoAo MAnpogopiwyv.
AuTé 10 GUPBOAO TTANPOPOPIWV XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV ETTICAHAVOT ONHAVTIKWY
TTANPOPOPIWV YIa TN CWOTH XPAON.
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. To UAIKO TTEPIEXEI TTOAUPEPICONEVD HEBOKPUAIKG HOVOUEPH| Ta OTTOIO UTTOPET va epeBicouv To dEp-

Ha, Toug o@BaApoUg Kal TOV OTOHATIKG BAEVVOYOVO Kal va TTPOKAAE0OUV aAAEPYIKA deppaTiTida
€’ ETTAQNG O€ EVAIOONTOTTOINPEVOUG QOBEVEIG.

— ATTOQUYETE TNV ETTAQPI NE TOUG OPOBAAPOUG LIOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBICUO Kal TTIBAvVH
BAGBN oTOV KEPATOEIDN XITWVA. ZE TTEPITITWAT ETTAPAG HE Ta PdTia, EETTAUVETE pe dpBovo vepO
Kal avagnTAoTE 1aTPIKr) CUUBOUAR.

ATTOQUYETE TN SEPPATIKN ETTAPK) WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV €PEBITUS Kal TIBAVEG aAAEPyI-
KEG AVTIOPAOEIG. Z€ TTEPITITWON OEPHATIKNAG ETTAPAG PTTOPET va TrapatnenBoulv epubruaTta. Av
oupBei deppaTikr ETTAQN, APAIPECTE APECWGS TO UAIKO HE BapBAKI (Kal 0IvOTIVEUPA) Kal OTn OU-
VEXEIQ EETTAUVETE e GPBOVO oaTToUVI Kal VEPS. € TTEPITITWON dEPUATIKAG EUaioBnTOTIOINONG,
OTOPOTACTE TN XPAON TOou UAIKOU Kal avagnTAoTE I0TPIKF) CUHUBOUAL.

ATTOQUYETE TNV ETTAPI) ME TOV OTOHATIKO BAevvoyovo/paABakoug 10ToUG WOTE Va atro@U-
YETE TOUG OXETIKOUG £PEBITUOUG. AV TTPOKANBET £TTAPN), APAIPECTE APECWS TO UAIKO aTTO TOUG
10TOUG. ZeTTAUVETE TO BAEVVOYOVO PE APBOVO VEPS PETA TNV OAOKARPWON TNG ATTOKATAOTACNG
KOl OTTOHOKPUVETE/OTEYVWOTE TO VEPS. AV N PAeyPoVH Tou BAEVVOYOVOU ETTINEVEL, avadnTAOTE
10TPIKF) GUPBOUAR.

H avridpaon moAupepiopol Tou Neo Spectra® ST flow eival e§wBeppikry. H augnuévn Beppokpa-
oia ptropei va epeBioel Tov TTOAQS A Toug paAakoUg 10Tolg. KaAuyTe Tnv 0dovTivn KovTd oTov
TIOA@S (AydTEPO aTTd 1 Mm) pe TTARPWG OKANPUVOHEVO OUBETEPO OTPWHA USPOEEIDiOU Tou aoBe-
aTiou (oudétepo oTpwpa Dycal®) kai/fj eTegepyaoTeite CUPPWVA PE TIG 0DNYIEG TOU KATAOKEUATTH
TOU OUYKOAANTIKOU.

To Neo Spectra® ST flow gival atTokAeIoTIKE QWTOTTOAUPEPIZOEVO. O EANITIAG GUTOTTOAUUEPIOHOG
MTTOPEI va 0BNYAOEI OE PEIWHPEVEG PUOIKEG IBIOTNTEG, UTTOAEIMHATIKG HN) TTOAUPEPIOUEVO JOVOUE-
PEG, HETEYXEIPNTIKN euaiobnaia i Tpdwpn aaToyia TG ouykdAAnong/amokartdoTaong. BA. 3.1.6
DWTOTTOANULEPIOPOG YIa TIG ATIAITATEIG JIKOUG KUPATOG, £6680U Kal PHEYIOTOU OTPWHATOG. EAéyETE
TNV €£000 Kal Tov KUKAO TTOAUpEPITHOU TTPIV aTTd KGBE Xprion.

Katd n xprion evog Compules® Tips Gun, ol odovTiarpol Kail of acBeveig TPETTEl va gopoUv
TIPOCTATEUTIKA YUOAIG.

To uAiké amokataoTdoewyv EstheteX® HD dev TpéTel va XpnaolpoTTolEiTal o€ aoBeveig ol oTToiol
£XOUV YVWOTH UTTEPEURIOBNTIA O€ OTTOIOdNTIOTE OTTO TA GUOTATIKA.

MNpo@uAdgeig

To Tpoidv auTd evOEeiKvUTAI YIa XPAON HOVO OTIWG TTEPIYPAPETal OTIG 0dnyieg xpriong. Kabe dAAn
XPAON BIAPOPETIKA aTTO TNV TTEPIYPAPOUEVN, EVOTTOKEITAI OTN SIOKPITIKF) EUXEPEI KAl ATTOKAEIGTIKI
£UBUVN Tou ETTEURAIVOVTOG.

Av QUAdOOETaI OTO YUYEio APAOTE TO UAIKO VO PTECEI TN BEpUOKPacia SwiaTtiou TTpIv aTrod T Xpron.
H emmagr Tou uAiKoU pe To GdAIo, TO aipa ) To uypd TNG OUAOBOVTIKAG OXICUAG UTTOPE va TTpo-
KOAEOEI QTTOTUYIO TNG ATTOKATAOTACNG. XPNOIUOTIOIOTE ETTAPKA ATTOMOVWON OTTwG e TN XpAon
€AaOTIKOU aTTOPOVWTAPA.

XpAon TTPOPUACKTIKWY HECWV yia TNV 0DOVTIATPIKA OpGda Kal TOUG aoBeveig OTTwG yuaAid Kal
€AQOTIKO QTTOHOVWTHPA 0€ OUVOUAOHO e GAAEG TTPAEEIG TTOU GUGTHAVETAI OTTO TNV TOTTIKK) KOAR
doknaon TNG odoVTIATPIKNAG.

2UOKEUEG PE TO XAPAKTNPIOWS «piag xpriong» diaTiBevTal aTrokAEIOTIKA yia pia Xpron. Mpétel va
QATTOPPITITOVTAI PETA TNV EQAPHOYT. ATTOQUYETE TNV ETTAVAXPNOIUOTIOINGT Toug 0 GAAOUG aoBE-
VEIG TTPOG aTTOPUYI SIACTAUPOUUEVNG ETTIHOAUVONG.

O1 aUplyyeg dev pTropoUv va emaveTreEepyaaTouv. Ma TNV ammo@uyn €KBEoNG Twv oUpiyywv aTré
TNV ékBeon o€ oTAYOVISIa 1} OTTPEI CWHATIKWY UYPWYV A ETTIHOAUCHEVWY XEPIWV EIVOI UTTOXPEWTIKA
N XPon TwV CUCKEUATIWY EKTOG TOU TTEdiou epyaaiag He KaBapa/aTrooTEIPWHEVA YAVTIA. ATTop-
PIYTE TIG CUOKEUATTEG OV £XOUV ETTIMOAUVOEI.

Qg emMTTPOCOETO TTPOANTITIKO PETPO, N CUPIYYQ PTTOPEI VO TTPOQUAdCTETal atrd Tn dlacTaupou-
Hevn €TTIHGAUVOT aAAG O attd OAa Ta €idn TMIMOAUVONG HE TNV EQAPUOYT MG TTPOOTATEUTIKAG
pepppavng.

ZuoTrvetal n xprion Twv Compula® Tip pe To €181ké Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

MNa epIoadTePeg TTANPOPOpPIEG TTapakaAoUpe avagepBeiTe aTig odnyieg XpPAong Tou ToToAIoU
Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.
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* To UNKG TTpémel va e§wBeital eUkoAda. MHN AZKEITE YNEPBOAIKH MIEZH. H utrepBoAikn
Triean UTopei va TpokaAéoel kataypa fi amdppiypn g Compula® Tip améd 1o Dentsply Sirona
Compules® Tips Gun.

« Kheiote o@IxTa TIG OUPIYYEG QUECWG PETA TN XPRoN. Mnv a@roete 1o pUYXOG EQAPHOYAG WG
KOTTGKI TNG oUpIyYyag. ATToppiyTe Kai S100€0TE OWOTA Ta pUYXN EQAPPOYAG HETA TN XPAON, KABWG
TO PUYXN HTTOPET va @pdagouv edv agedei UNKO va Eepabei 1) va TIOAUPEPIOTE OTO ETWTEPIKS TOUG.

« H Dentsply Sirona mrapéxel 1o KatdAAnAo puyxog e@apuoyig yia 1n oUplyya Tou oUvBeTou UAIKOU
armokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow. Auté 10 pUyX0G €ival To p6vo pUyXog TToU TTPETTEN Val
XPNOIMOTIOIEITAI VIO TV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

« XpnolpoTrolgite povo KaBapd Kal KATAAANAG ATTOAUPOCHEV KAl ATTOOTEIPWHEVA A ETOINA VIO XPA-
an apeAkdpeva. Mn XpnoioTrolgiTe SlavopEig TTou dev £XOUV UTTOOTET KATAAANAN €TTEGEPYATia )
emavetregepyaaia TpIv ammd tn xprion. Mpiv atmé 1 Xpron Kai Tpiv atro Kabe eTavaypnaluoTToi-
non, ol diavopeig TTPETEl va Kabapidovtal KaTAAANAa Kai va uTtoBdAAovTal OE aTTooTEIPWON O€
autékauaTo (BA. 4 Yyievr).

* QG emMTPOCTOETO PETPO TIPOPUAAENG, OI BIAVOUEIG UTTOPOUV VO TIPOCTATEUTOUV OTTO XOVEPa UTTO-
Agippata, aAAd 6x1 atmd 6AoUG TOUG PUTTOUG, TOTTOBETWVTAG TIPOCTATEUTIKO PPaYHO.

* Ta Compula® Tips (puyxn) TTapéxovTal EToINa yia Xprion Kal dev TTPETTel va uTToBANBoUV Ot eTTe-
gepyaoia. XpnaoipoTroleite Hovo véa, kabapd, axpnoipotrointa Compula® Tips (puyxn), Ta otroia
£XOUV QUAaXBEi 0€ KAAUPPEVOUG XWPOUG ATTOBAKEUONG, OTTWG CUPTAPIA Kal EPPAPIA, HaKpPId aTTd
moavh empoAuvon, kal agol agaipeBoly atd TNV apxIKf TOUG CUCKEUATia XPNOIHOTIOIWVTAG
€iTe KABAPA XEPIa PopwVTag YavTia eiTe £va KaBapd katdAAnAo epyaleio katéd Tn oTiyun TNG Xpn-
ong. MNa va PEIWoETE ToV KiVOUVO ETTIMGAUVONG, PN XPNOIMOTIOIEITE Ta pUYXN €QV N CUCKEUATTT
£X€I UTTOOTET NMIG 1 £XEI DIAKUBEUTEI.

* Ymapxouv eANITT Sedopéva yia Tnv epappoyr Tou Neo Spectra® ST flow o€ KoIAOTNTEG InG opd-
dag pe €0pog 1I08PoU TTEPQ aTTd TIG HAONTIKEG AUAGKEG 1) 6TV aTTOKABIoTAVTAI AEITOUPYIKG QUUO-
Ta. MTTopei va TTpokAnBei e€eanuacuévn atmoTpIfi 1) YEVIKOTEPN ATTOTUXiA TNG ATTOKATAOTAONG.

* Ymapxouv avetrapkri Sedopéva yia va utrootnpixBei n xprion Neo Spectra® ST flow o€ epppdgeig
pIgikou cwAAva. YTdpyel mlaveTnTa aTroTuyiag TNG aTTOKATACTAONG.

* AMAeTIOPAOEIG:

— Mn XpnolpoTIoIEiTE UANIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1) UTTEPOEEIBIO Tou UBpoydvou Ot ouvdua-
Opo PE auTtd TO TTPOIGV, KABWG PTTOPET va TTapePBANBOUY GTn GKAPUVON TOU TTPOIOVTOG.

— To Neo Spectra® ST flow eival éva wToTTOAUPEPIZOPEVO UNIKG. ZuveTwg, dev Ba TTPETTEl va
eKTIBETAI O€ TINYEG GWTOG UWNARG évTaong (T1.x. odovTIaTpIKOG TTpoBoAéag ) Auxvieg LED pe-
YEBUVTIKWYV QaKwv). MpoxwprioTe apéowg apdTou ToTToBETNBET TO UAIKO.

— Av gpTroTiIopéva He SIAPOPES EVWTEIS (TT.X. EVWOEIG TOU 0181 pou) vijdaTa amwenang oUAwv
Kau/fj alpooTaTikG SlaAUPaTa XpnoidoTrolouvTal o€ ouvduaopd de Siadikaaieg ouykOAAnong
UTTOPEl VA ETTNPEACTEN N OPIOKN aTTO@PAgn, ETITPETTOVTAG TN HIKPOJIEIOBUOT, TOV UTTOETTIPA-
VEIOKO SUOXPWHATIOWO KaI/fy TNV aTTOTUXiO TNG ATTOKATACTAONG. Av aTTaiTETal aTrwenon Twy
oUAwV XpnoiyoTtroifaTe Kabapod, oTeyvo Kal OXI EUTTOTIOUEVO VA,

Apvnrikég emdpdoeig

« Emagn pe Toug opBaApoug: EpeBiopdg kal miBavr) BAGRN Tou KepaToeIdoUg XITwva.

« Emagn pe 1o déppa: EpeBiopdg i mBavh alAepyiki avtidpaon. MTopei va epgpavioTolv epubni-
paTta aTo BEPHA.

* BAevvoyovor: PAeypovr (BA. 2.1 Mpo€eIdOTIOINTEIS).

Tuvlnkeg pUAagng

AVETTOPKEIG CUVBNKEG GUAAENG UTTOPET VO PEITOUV Tn SIApKela wiig TOU TTPOIGVTOG Kal UTTOPE val

0dnyAoouv o€ BUCAEITOUpPYia TOU.

* DUAGETE To 0€ KaAG aePIfOPEVO XWPO Kal Bepuokpacieg YeTagu 2 °C-28 °C.

« KpatioTe 10 UNIKG pakpid a1rd To NAIAKS Qg Kal TIPOOTATEUOTE TO OTTé TV Lypaaia.

* Mnv TO KaTaWUXETE.

* Mnv XpNnOIYOTIOIEITE TO UAIKO HETA TNV NuEPopnvia ARENnG.

* Mn xpnoiyotrolgite v o apiBUdg TapTidag fi/kal N nuepounvia AEng Aeitrouv 1y gival duoavd-
yvwaoTa.
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3 Odnyieg Bripa-rpog-Rripa

3.

=

314

2.

Apeon e@appoyr) — KOIAGTNTEG, aAAoIwoEIG, EMIBIOPOWON

ETmiAoyn améxpwong

. Mpiv atmé Tnv emAoyh atmdxpwong, KabapioTe TNV 0BOVTIKI ETTIPAVEIX PE TTAOTA OTIABWONG WOTE

VO ATTOPAKPUVOET N 0DOVTIKA TTAGKA A ETTIQAVEIAKEG XPWOTIKEG.
EmAEETE TNV ammdypwon evw Ta dOVTIA gival uypd.

To ouvBeTo UAIKG amokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow éxel oXedIOOTEl EMOTNHOVIKA PE TETOIOV
TPOTIO WOTE Va ETMTPETTEN TN WiEN TNG adapavTivng Kal 0dovTivng TNG 080VTIKAG dOMNG HE TN OUV-
BeTn pnrivn, TapéxovTag éva Quaikd, nuidiagavég amotéAeapa. Or amoxpwoelg CLOUD™ yevikrg
XPrnong Tou ouvBeTou UAIKOU atrokataoTtdoewv Neo Spectra® ST flow avamapdyouv eTTapkwg TIg
16 kAaoIkég atroxpwoelg VITA® .

A1 (=amoxpwoeig VITA® A1, B1, C1)

A2 (=amroxpwoeig VITA® A2, B2, D2)

A3 (=amoxpwoeig VITA® A3, C2, D3, D4)
A3,5 (=amoxpwoelg VITA® A3,5, B3, B4, C3)
A4 (=amroxpwoeig VITA® A4, C4)

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

MNa emAoyA amdxpwong, uTropolyv va xpnaoigotroin8ouv dUo epyaAeia:

To kAaoikd xpwpatoAoyio VITA® oe ouvduaopd pe Tnv eTikéTa i-shade. H eTikéta i-shade Tou
Spectra ST epappdleTal 0To oUVOeTO UAIKG atrokataoTaoswy Neo Spectra® ST flow kai diguko-
Nover Tnv emAoyn améxpwang avTioTolxifovTag pia amé mévie amoyxpwaoelg CLOUD™ yevikrg
Xprong o€ kaBepia armd Tig 16 ammoxpwaoelg VITA® (BA. Tivaka TTapakdaTw).

OB0VTIKEG ATTOXPWOEIG aVAAOYd HE TO KAQOIKO XpwpaToAdyio VITA®

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

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

Mpoteivopevn amdxpwon CLOUD™ tou oUvBeTou uAikoU Neo Spectra® ST flow

To xpwpaToAdylo Tou 6UVBETOU UANIKOU atrokaTaoTdoewy Spectra ST armroteAeital atrd 9 kKapTéAEG
QATTOXPWOEWY, Ol OTTOIEG KATAOKEUAZOVTAI aTTd OUVBETN PNTiVN WE OTITIKEG IBIOTNTEG TIAPOUOIEG HE
ekeiveg Tou oUvBeTOU UAIKOU atrokataoTaoswyv Neo Spectra® ST flow.

Atro@UyeTE TNV EMIPOAUVON TOU XPWHATIKOU 0dnyoU.

Ma TNV aTropuyr) €KBEONG TOU XPWHATOAOYIOU G GTAYOVIdI f OTTPEI CWHATIKWV
UYPWV 1 ETTIHOAUCHEVWYV XEPIWV EIVAI UTTOXPEWTIKN N XPAOT TWV XPWHATIKWY 0dn-
YWV ekTdG Tou Trediou epyaciag pe kabapd/amoaTelipwuéva yavTia. MNa T eAoyn
NG ATTOXPWONG XPNOIKOTIOINCTE TOUG HEPOVWHEVOUG XPWHATIKOUG SEIKTEG apaIpw-
VTag Toug aTré TN Bdon.

N

MpogToipacia KOIAGTNTAG

. MopaokeudoTe TNV KOIANOTNTA £TC1 WOTE VO PNV ATTOUEVEI UTTOAEITTOPEVO apdAyapa 1) UAIKG aTro-

KATAOTAOEWV (EKTOG £GV £TTIBIOPOWVETE Pia KATA Ta GAAQ PR aTToKaTdoTAON).
E@appdoTe IKavoTroinTIKA atmropdvwan Pe XPron EAAOTIKOU aTTOPOVWTAPA.

Aev gival ofjpa katateBév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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3. ZeTTAUVETE TNV 0DOVTIKA ETIPAVEIQ JE OTTPEI VEPOU KAl AQAIPECTE TIPOCEXTIKA TNV TTEPICOEIN VE-
poU. Mnv a@udaTWVETE TNV OBOVTIKH ETTIQAVEIQ.

3.1.3 TomoB£Tnon TeXVNTOU TOIXWHOTOG KAl C@HVA

. TotroBeTHOTE TEXVNTO ToiXWwHa (TT.X. Mylar, oUotnpa AutoMatrix® r} cboTnua Palodent®) kai o@r-
va. H mpooappoyr Tou HETAAAIKOU TOIXWHATOG PE KATAAANAO epyaAcio Ba BeATiwoel TNV atrédoon
TOU ONUEIOU ETTOPAG KAl TOU TTEPIYPAUPATOG. ZUCTHVETAI N TIPO-TOTTOBETNON OPRVAG 1) daXTUAioU
Palodent® V3.

3.1.4 TMpooTacia Tou TTOAPOU, TTPOETOINATIO/EVEPYOTTOINTN 050VTIVIG, EPapUOYI TOU

3.

-

OUYKOAANTIKOU TrapdyovTa
AvagpepBeite 0TIG 00nYieg XPAONGTOU OXETIKOU KATOOKEUOOTH ava@opIKd pe TNV KEAUWnN Tou TTOA-
@oU, TNV TTPOETOINATIT TNG OBOVTIKAG ETTIPAVEIAG KAl TNV EQAPHOYHA TOU CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.
O1 0BOVTIKEG ETTIQPAVEIEG ATTO TN GTIYUN TTOU TIPOETOINACTOUV HE TOV KATAAANAO TPOTTO Sev TTPETTEI VOl
€TMIMOAUVOOUV. MpoXWPNOTE GUETA OTNV TOTTOBETNON TOU UAIKOU.

.5 Egappoyn - xopriynon

Xprion oupiyyag

ATtro@uyn emipéAuvong Tng ouplyyag.

Ma TNV atroguyr €kBeong TNg oUPIyyag Oe oTayovidia r) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY A
ETTIMOAUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIK N XPron TNG oUpIyyag €KTOG Tou TTediou
£pyaciag pe kaBapd/aTrooTEIpWUEVA YAvTIa.

. A@aipéaTe To KaTTaKI TNG oUpIyyag. Ma Tnv eAeUBepn pory UAIkoU atrd Tn oUplyya, TTIECTE yia £6050
HIKPAG TTO0OTNTAG UAIKOU TTAVW O€ Miat TTAGKA, HOKPIA aTTd TO XEIPOUPYIKS TTedio.

. Mpooapuo6aoTe To pUYXOG Hiag Xpriong atnv akpn Tng oUplyyag. FupioTe To pUyxog degidoTpopa
KaTd Y4 e V2 TNG OTPOPNG TTPOG €AeyX0 TNG £DpaaT|g Tou. TpaBRgTe To pUyXOG yia va BeBaiwbeiTe
0TI £XEI KKAEIBWOEI» GTO KOAGPO TG oUPIYYag.

. To oUvBeTOo UANIKG amrokaTaoTaoswy Neo Spectra® ST flow Tpétrel va péel eAelBepa pe Goknan

ehagpidg tieong. MHN E®APMOZETE YMEPBOAIKH MIEZH. Av amaiteital yeyaAUTtepn atmméd

ATTIO TTiEOT ATTOPOKPUVETE T oUpIyya OTTé TO TTESIO EPYATTOg TTPOG EAEYXO TUXOV EPBOAWY.

ANMOMAKPYNETE KAI AMTIOPPIWTE KATAAAHAA TO PYTXOZ EQAPMOIMHZ AMEZQS META

TH XPHZH. ENANATOMO®ETHETE TO BAZIKO KAMAKI THE ZYZKEYAZIAZ. Mnv QuAdooeTe

Tn oUpIyya HE TO YKpI BOTOPETPIKG pUyxog. PYAAZETE TH ZYPITTA ME TO BAZIKO KAMAKI

THZ SYZKEYAZIAL.

N

w

>

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

Xprion Compula® Tips

YmepBoAikn doknon duvaung — Mia Tn peiwon Tou KIvoUivou TPAUPATICHOU.

1. E@appdoTte apyn kai otabepr mieon oto Compules® Tips Gun.
2. Mnv xpnoipotrolgite urepBoAIKR TTiean. MTropei va oupBei Bpaton Tou Compula®

Tip 1} €é€0d0¢ TnG atd 1o Compules® Tips Gun.

1. ToroBetoTe TNV Compula® Tip ato Compules® Tips Gun. BeBaiwbeite OTI TTpWTA EICEPXETAI OTO
TOTOAI TO KOAGPO TNG KAWOUAQG.

2. AQaIp£oTe TO XpwHATIOTO Katrdki amd Tng Compula® Tip. Compula® Tip pTropei va TepIoTpagei
KaTéd 360° WOTE va TTEPEl TNV KATAAANAN ywvia £10680U 0TNV KOIAOTNTA.
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3. E€wOroTe 10 UAIKO 0TNV 080VTIKI) KOIANOTNTA WE apyr) oTabepr Triean eEwbnong. MHN AZKEITE

YMNEPBOAIKH MIEZH.

4. Ta v agaipeon TG Xpnoigotroinuévng Compula® Tip, BeBaiwBeite OTI n okavddAn Tou

3.1.5.
1

Compules® Tips Gun eival TeEAgiwg TpaBnypévn TTPog Ta THow agrivovtag Tn AaBr) Tou TToToAIoU
va avoigel otV PEyIoTn TPOXIG TNG. EQapuoaTe KABETN TIPOg Ta KATW Kivnaon OTo YTTPOaTIVO
pépog Tng Compula® Tip Kai apaIpéOTE TNV.

1 EQappoyr Tou UAIKOU OTTOKATOOTACEWV

. AlaveipeTe To 0UVOETO UAIKG aTrokaTaoTdoewv Neo Spectra® ST flow atreuBeiag péoa oTnv Trapa-
OKeUn TNG KOIANOTNTaG/0doVTIKNA m@aveia atrd To Compula® Tip 1) To pUyxog TG oUPIYYOG AoKW-
VTOG apyn, oTaBepn TTieoT. ATTOQEUYETE VA OVACNKWVETE TO PUYXOG KATA TN dlavopr| Tou UAIKoU,
£T01 WOTE VO EAQXIOTOTTOINOETE TOV EYKAWRIONO aépa. Tuxdv opatég QUOaAIdES aépa TTPETTEN val
dlappnyviovTal pe évav Kabapod, aixunpod aviXVEUTApa TIpIv Tov TToAupepiopd. Eivar duvarr n
TOTTOBETNON KAl O QWTOTTOAUPEPIOPOG UAIKOU OF OTPWHATA TIAXOUG €wg 2 mm. Ze BaBUTEpES
TIOPAOKEUEG, GUVIOTATAI O SITTAACIOC GG TOU XPOVOU TTOAUPEPITHOU, TTPOKEIPEVOU VO QVTIOTOBYI-
CeTal n XaunAoTepn ekropTrr (BA. 3.1.6 dwromoAupepiopdg). Ma Tn PEYIOTN HETAS0ON TOU QTG
Kal yla TNV eEAaxIoToTToinon Tng Agiavong, atmoQeUyETE TNV UTTEPTTANPWOT TNG KOIAOTNTAG.

DwromroAupEPIoCHOG

. DwToTTOAUPEPIOTE KABE TTEPIOXT) TNG ETTIYAVEING TNG ATTOKATACTAONG HE TNV KATAAANAN cuokeur
PWTOTTOAUPEPIOPOU TTOU £XEI OXEDIOOTET VIO TIOAUPEPIOUO UAIKWV TTOU TTEPIEXOUV WG PUITOEVEP-
yoTtroinTry TNV Kau@opokivévn (CQ), .. UE pACHA EKTTOUTIAG TToU TTEPIEXE! Ta 440-480 nm.
Me évraon ekTmopTrig TouAdxioTov 800 mW/cm? aAAd ox1 uwnAdTepn atmd 2000 mW/cm?, TroAu-
HEPIOTE Ta OTPpWHATA aTTd TIG aTroXPWoelg CLOUD™ yevikig xpriong, Tnv améxpwon BW kai E1
yia 10 deutepoAeTTTa, Kai Tig atTroxpwaoelg D1 kai D3 yia 30 deutepdAemTa.
Otav n eAaxioTn éviaon eKTTOTIAG eival peTagu 550 mW/ecm? kai 800 mW/cm?, TToAupEpIiaTE TIG
amoxpwoelg CLOUD™ yevikig xpriong kai Tnv amméxpwaon BW yia 20 deutepOAeTTa, TNV a1éd-
xpwon E1 yia 10 deutepdAeTTa, Kai TIg amoxpwoelg D1 kai D3 yia 40 deutepdAeTTTa.

Xpo6vog ToAupepIopOU YIo OTPWHATA TTAXOUG 2 mm

Neo Spectra® ST flow ZuoTdoeig DwTOTTOAUNEPICHOU

ATtroxpwoeig Ektropti mW/cm? XpOvog QWTOTTOAUPEPICHOU
= 550 kal < 800 20 deuTepOAETITO
A1-A4 ka1 BW
> 800 kai < 2000 10 deuTepOAeTTTa
= 550 kal < 800 40 deutepOAeTITa
D1,D3
> 800 kai < 2000 30 SeuTepOAETTTA
E1 = 550 kai < 2000 10 deuTepOAeTITA

Avetrapkig wTtookAnpuvon — Ma Tn peiwon Tou KIvSivou avetrapkoug
TTOAUEPIGHOU.

1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TG GUOKEUNG TIOAUPEPICHOU.

2. EAéygre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAéyETe TNV £VTAON EKTTOUTINAG TNG OUTKEUNG.

4. dwromoAupepioTe avd TrepIoxr) TO KABE OTPWHA YO TOV TIPOTEIVOHUEVO XPOVO
PWTOTTOAUMEPITHOU.

5. EAéygre TNV a1mOOTACT ATTO TV ETTIQAVEIQ TTOU TTPOKEITAI VA TTOAUHEPIOTEI.
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3.1.7 Aciavon kai oTiABwon

3.

N

. Dlapop@waTe To TrEPiypappa TNG KOIAGTNTAG Pe XPAoN KatGAANAwy eyyAu@idwy Aciavong i dia-
HOVTIWV.

XpnaoigoTroIfaTe oTolxeia Tou cuoTripaTog Agiavang Enhance® yia emmpdoBeTn Aciavon.

Mpiv atmd 1 oTiABwon, eAéyETe TNV eTMIPAVEIQ WOTE Va gival Asia kal eEAeUBEPN EAATTWHATWV.

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

hON

Ma v amédoon TeplypaupaTog, Asiavong kai/fj oTIABwoNg akoAouBraTe Tig odnyieg xpriong Tou
OXETIKOU KATOOKEUQOTH.

‘OAeg o1 amoypwoelg Tou oUvBeTou UAIKOU atokataoTdoewv Neo Spectra® ST flow €ival akTivo-
OKIEPEG, OTTOU AKTIVOOKIEPOTNTA 1 mm 100duVapEi Pe TNV akTivookiepdTnTa 1,8 mm aAoupiviou. To
QAAOUIVIO €XEI AKTIVOOKIEPOTNTA 1I00BUVANN HE EKEIVN TNG 0DOVTIVNG. ZUVETTWG, 1 mm UAIKoU TTou
£XEI AKTIVOOKIEPOTNTA 1I00dUVaUN PE 1 mm aAoupIviou €xel aKTIVOOKIEPOTNTA I008UVAN HE EKEIVN
NG 0dovTivNng.

ZTEPEWON PE KOViO EJUECWYV OTTOKATAOTACEWYV TTOU HETASIGOUV TO Pwg

. Metd TNV agaipeon TG TTPOCWPIVAG ATTOKATACTAONG KAl KABE UTTOAEITTOPEVNG TTPOCWPIVIG KO-
viag, kaBapioTe TNV adapavTivn Kal TNV 0dovTiv UMWV PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
OUYKOAANTIKOU.

2. EAéygTe TNV epappoyn Kal TNV aiobnTIKr TG aTToKaTaoTaong.

ZupBouAn Texvikng: H TTpocappoyri TNG oUYKAEIONG OWEWV Kal ETTEVOETWV ETTITUYXAVETAI PE TOV
KOAUTEPO TPOTTO PETA TNV TEAIKF OTEPEWON PE KOVia.

3.2.1 Emegepyaaoia TNG OTTOKATACTACNG

ATTOKOTOOTACEIG ATTO KEPAUIKOG/OUVOETO UAIKO

AkoAoUBHOTE TIG 08NYiEG TOU 0DOVTOTEXVIKOU £PYOOTNPIOU f} TOU KATAOKEUAOTH TNG OTTOKATAOTACNG
yla TNV TrpoeTegepyaaia, edv atmaiteital. Ol aTTOKATACTACEIG TIOU €ival OXEDIOOPEVEG VA GIAAVOTTOI-
oUvTal A €4V N EOWTEPIKN GIAQvVOTIOINUEVN ETTIPAVEIR EXEl DlaTapayBei Katd Tn SIGPKEIA TNG dOKIPO-
OTIKAG TOTTOBETNONG, EQapUOaTE TrapdyovTa oUleugng oihaviou Calibra® (Trou diaTiBeTal {exwpIoTd)
OUPQWVA PE TIG 0BNYIiEG TOU KATOOKEUAOTH.

3.2.2 TMpocToipacia/evepyoTroinon odovTiving, EQAPHOYI TOU CUYKOAANTIKOU TrapdyovTa

1. MpoxwpnoTe OTNV €QAPUOY TUYKOAANTIKOU CUPQWVA HE TIG UTTODEIEEIS OTIG TTANPEIG 0dnyieg
xprong.

KaBuoTepnpévn R peiwpévn cuyk6AAnon — MNa Tn peiwon Tou Kivduvou
aoupBaToTNTAG TOU CUYKOAANTIKOU.

1. EmAEETE oUPPATO PWTOTTOANUEPIZOPEVO TUYKOAANTIKO.
2. AkoAouBRnaoTE TIG 0BNYiEG XPAONG TOU ETTIAEYHEVOU GUYKOAANTIKOU.

2. Na oupBouAeleaTe Kal va TNPEITe TTAvVTa TIG TTANPEIG 0BNYIEG XPrONG TOU KATAOKEUAOTA I TNV
€TTIAOYA Kal TNV e@appoyr} Tou KatdAANAoU QwTOTTOAUNEPIZOPEVOU GUYKOAANTIKOU. O1 0BOVTIKEG
ETTIPAVEIEG ATTO TN OTIYHI| TTOU TIPOETOINACTOUV HE TOV KATAAANAO TPOTTO OEV TTPETTEI VA ETTIMOAUV-
BoUv. MPoXwProTE AUECWS PETA TNV EQAPHOYA TOU GUYKOAANTIKOU OTN OTEPEWOT HE KOVia PE TO
UAIké Neo Spectra® ST flow.
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3.23

Z1epEWOT PE Kovida (QwToTToOAUpEPIZOHEVN)

Mpiv ouvexioeTe, avaTpéEte oTig evoTnTeG 3.2.1 ETregepyaaia Tng amokardotaong kai 3.2.2 MpoeTol-
yaaia/evepyotroinan odovTivng, EQappoyr Tou guyKOAANTIKOU TrapdyovTa.

[\

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

Edv o1 amroKataoTaoelg €xouv TTaxog TTou utrepBaivel 1o 1,0 mm, ival éviova adia@avoTToiNpEVEG
1) epTrodifouv pe GAAov TPOTTO TN HETABOON TOU PWTAG, TUVIOTATAI £VTOVA O XEIPIOTAG Va ETTIAEGEI
Calibra® Universal (diatiBetal {eXxwpIOTd) Kal v OKOANOUBNTEI TNV TEXVIKI| OTEPEWONG HE KOVia
dITTAoU TToAUpEPIoHOU.

E@appoéoTe GUYKOANTIKO OTNV E0WTEPIKA ETIPAVEIN OUYKOAANONG TNG ATTOKATAOTACNG EGV O1
odnyieg Xpriong Tou KATAOKEUAATH) TOU GUYKOAANTIKOU OAG UTTOSEIKVUOUV Va TO TIPAEETE.

. AlaveipeTe TNV emMBUPNTA amdypwon Tou UAIkou Neo Spectra® ST flow atro 1 oUpiyya ameubeiag
£TTAVW OTNV ATTOKATAOTAON. MPOCTATEWTE TNV KOvia atrd TNV €KBEON OTO PWG.

EdpdoTe TN QopTwpEVN ATTOKATACTACT OTN B€0N TNG. AQAIPECTE TIG TTEPICTEIEG OTTO Ta OpPIa PE
£va apBAU epyaheio. PWTOTTOAUPEPIOTE yIa GUVTOUO XPOVIKO didaTnua (10 deuTepOAeTTTa 1) Alyo-
TEPO) TO OUAIKO THANA POVO Yia va KOAACETE TNV aTTOKATAOTACT 0T 801N TNG. AQAIPEDTE TUXOV
UTTOAEITTOEVEG TTEPIOTEIEG ATTO TA OPIA.

ZupBouAn TeEXVIKAG: H TOTTOBETNON Talviwy mylar peTagy TG TTAPACKEUNG KOl TWV TTOPOKEINEVWY
SovTIWV TTpIV TNV €dpacn Owewv BonBd aTnv ammopdévwon Kal oTov KaBapioud TnG TEPIcOING KO-

Vi
H

iag. AQoU aaIPETETE TIG OUAIKEG TTEPICOEIEG Kal KOANOETE TNV dyn oTn B€0n TNG, APAIPETE TN
£00006VTIO TIEPICOIA KOVia TPABWVTAG TNV Talvia mylar TTpog TV TTPOowWTTIKN KaTtelBuvon, dnA. amd

T0 OOVTI TTPOG TV ETTIPAVEIA TNG ATTOKATAOTAONG.

3.24

PwroégokAnpuvong

Avetrapkig wTtookAnpuvon — Ma Tn peiwon Tou KIvSivou aveTrapkoug
TTOAUEPIGHOU.

1. EAéyETE TN oUPBATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPIOHOU.

2. EAéygre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAEyETe TNV £VTAON EKTTOUTINAG TNG OUCKEUNG.

4. dwromoAupepiaTe avd TrepIoxr) TO KABE OTPWHA YO TOV TIPOTEIVOUEVO XPOVO
PWTOTTOAUPEPITHOU.

5. EAéygte TNV a1rOOTACT ATTO TV ETTIQAVEIQ TTOU TTPOKEITAI VA TTOAUMEPIOTEI.

1

[

. ®WTOTTOAUPEPIOTE PE TNV KATAGAANAN CUOKEUR QWTOTTOANUPEPIOHOU TTOU £XEl OXEDIOOTEN yia TTo-
AUPEPIOUOG UAIKWY TTOU TTEPIEXOUV WG PWTOEVEPYOTTOINTH TNV KAU@OpOoKIvovn (CQ), dnA. kopuer
@daopaTog aTo £Upog 440-480 nm kai évraon akTivoBoAiag 800-2000 mW/cm?. MoAupepioTe KGO
TIEPIOXN TNG ETTIPAVEIAG TNG ATTOKATACTACNG (TTAPEIaKT, YAWOOIKN Kal HECODOVTIA) YIa TOUAGXI-
oTov 20 deutepOAeTTTa. Mo va SIGOPAAICETE TNV KATAAANAN EKTTONTTT, aKOAOUBNOTE TIG 0dNYieg
TNG Auxviag TTOAUpEPITHOU (TT.X. AUEAOTE TOV XPAVO €KBEONG YO Va avTIOTaBUIoETE TN XapnAdTEPN
€KTTOTTA Adyw TG augavopevng ammdoTaong PETagu Tou 0dnyoU @uTAG/AKPOoU Kal TNG ETTIPAVEIAG
TNG ATTOKATAOTAGNG).

MeTd ToV QTOTTOAUPEPIOHO, EAEYETE KOl TIPOOAPHPOOTE T OUYKAEION OTTWG aTraiTeiTal. Mpoxwper-
oTe aTn Agiavon kai Tn oTiIABwon 6TTwg TrepIypdeTal oTnv evotnTa 3.1.7 Aciavon kai oTiABwan.
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4

4.

=

4.2

4.3

Yyieiviy

AlaoTaupoUpevn emipéAuvon — Ma va HEIWoETE ToV KivBuvo emipoAuvong.

* Mnv emTavaxpnoIYOTIOIEITE TTPOIGVTA piag XPAoNG. ATToppiYTE Ta UAIKG GUPQWVa
HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
«  XpNnOIPOTIOINOTE TA ETTAVAXPNCIPOTIOIOUHEVE TTPOIOVTA OTIWG TTEPIYPAPETAI TTAPA-
KATW.

ZUpIYYEG — BIAOTAUPOUUEV ETTIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipéAuvon - Ma va peIwoeTe Tov Kiviuvo emipoAuvong.

« O1 oUplyyeg dev pTropoUv va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYATIa.

« T Vv amouyn €kBeong TNG oUpPIyyag O€ OTayovidia i OTTPEI CWHATIKWY UYPWV
1 ETMHOAUCHEVWV XEPIWV iVl UTTOXPEWTIKNA N XPrion TG oUplyyag pe kabapd/atro-

OTEIPWHEVA YAVTIA. MV ETTAVOXPNCIPOTIOINCETE TN CUPIYYQ av €XEl ETTIHOAUVOEI.
« ATroppiyTe TNV ETTIHOAUCHEVN OUPIYYA UMWV PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

Ma v atmouyn €KBeang Twv cupiyywv og SIOOTIOPA 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWV I ETTIHOAUGHEVWV
XEPIWV A EVOOOTOHATIKWY IOTWV XPNOIUOTIOINCTE TTPOCTATEUTIKA PEBPAVN. H Xprion Twv TTpooTaTeu-
TIKWV PEUBPavV gival éva eITTPOOBETO TTPOANTITIKG PETPO EVAVTIA OTA TTOAAG UTTOAEippaTa aAAG
O KOl atrévavTl TNV eMUoAuvon.

Tuxaia eTra@r TNG oUPIyyag PE vePd, aatrolvi ) udaTodIoAUTS avTIonTITIKG SIGAUNO VOOOKOMEIKOU
emMTTEdOU dev BAATITEI TO OWHA TNG CUPIYYOG. Mnv emTPEWETE TNV £TTAPA TOu BIAAUUATOG WE TO
TEPIEXOUEVO TNG OUPIYYaG. ATIOPPIYTE TO UAIKO TTOU €XEl €pBEI OE TTOPN PE KABE uypd A pn aro-
OTEIPWHEVO EPYOAEIO.

Edv xpeidetal, oTeyvwoTe TN oUpIyya PE Travi hiag Xprong Tmou dev a@rvel Xvoudi.

To évTovo OKOUTTIOHO UTTOPEI VO KOTOOTPEWE! TNV ETIKETA.

2KOUTTICETE TN GUPIYYA ATTAAG.

Compules® Tips Gun

lMa odnyieg emavaypnaoigotoinong TapakahoUpe avagepBeite aTig 0dnyieg Xpriong Tou Compules®
Tips Gun, Tou diatiBeTal oTnV 10TooeAida Yag https://www.dentsplysirona.com/ifu. Av {ntn8ei ptro-
pei va aTrooTOAEl BWPEAV EKTUTTWHEVO AVTITUTTO TWV 0dNYIWY XPAONGS OTN YAWO OO TTOU ETTIBUMEITE
péoa oe 7 nuépeg. Zmig HIMA, kaAéote 1-800-532-2855. EkTog HIMA XpnOIPOTIOIROTE TNV QOPHA
TrapayyeAiag TTou dIaTiBETal yia TO OKOTTO auTo aTNnV IoTooeAida https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Compula® Tips — dilaoTaupoUpevn emipéAuvon

1. Mnv emavaypnoipotroijoete To Compula® Tips. AToppiwte To Compula® Tips

c AlaoTaupoUpevn emipéAuvon — Mia va PeIWoEeTE ToV KivBuvo emipoAuvong.
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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4.4 Odnyieg eegepyaoiag yia TOV XPWHATIKO 0dnyo, TIG YAWTTISEG aTTOXpWaEwWV Kail T Bdon

0dnyieg emMegEPYATIAG YIA TOV XPWHATIKG 08NY0, TIG YAWTTISEG ATTOXPWOEWY Kal T Baon

Mposidotrol-
noeig

O1 Siad1kaaoieg aTTOAUPAVONG UPnAoU eTTITTESOU SEV £XOUV ETTIKUPWOEI.

H atmoAUpavon peaaiou Babuou gival katdAAnAn yia Tn Baon.

Ma 11 EMIUEPOUG YAWTTIOEG ATTOXPWOEWY, TIPOXWPNOTE OTNV ATTOOTEIPWON
HETG TOV KABAPITUS Kal OTTOIAdATIOTE TTPOAIPETIKI/EVIGpED Sladikaaia aTToAU-
pavong.

H amooTteipwaon pe atué o€ aUTOKAUOTO ATTOTEAET TNV KATAGAANAN KOl CUVIOTWHE-
VN HEBODO yIa TIG ETTIPEPOUG YAWTTIOEG ATTOXPUWOEWV.

Mnv kAiBaviCeTe Tn BAGON 0€ AUTOKAUGTO ATHOU.

Mnv kaBapilete/atroAupaiveTe T BAon O€ QUTOPATOTIOINUEVN CUOKEUT TTAUONG/
aTtroAUpavong.

AkoAouBroTe TIG KATAANAEG dpaaTnPISTNTEG TIPAANYNG AOIPWEEWY, OTTWG TO
owaTO TTAUCIHO TWV XEPIWVY Kal N XPrON VEWY YaVTIWV aVOEKTIKWY OTIG SIaTpr-
OEIG Kl OTIG XNHIKEG OUTIiEG O€ KABE OXETIKO Brpa.

Mn xpnoigotroigite OKANPEG CUPPATIVEG BOUPTOEG Yia TOV KABAPIOUO TN OU-
OKEUr KaBWwg PTTopEi va TTPokANBoUV ypaT{oUVIEG Kal UNXavIKr uTtoRdepion.
XPNOIYOTIOIEITE POVO ATTOAUPAVTIKO SIGAUPA TO OTTOIO Eival EYKEKPIMEVO yia TRV
ATTOTEAEOHATIKOTNTE TOU, KATOXWPIOUEVO 0TV EPA (r)/Kal eyKeKPIPEVO aTTd TO
Ymoupyeio Yyeiag Tou Kavadd [Health Canada]) kai xpnoigotolgite oUp@uva
HE TIG 08NYiEg XPAONG TOU KATACKEUAOTH TOU ATTOAUHAVTIKOU SIGAUATOG.

Mnv a@rveTe T BeppoKPaTia TwWV YAWTTIOWY ATTOXPWOEWY Va UTTEPREI TOUG
137 °C.

Mn xpnoigotroigite yAoutapaAdelidn e @aivoAikr Baon.

XpnaoipoTrolgite TavTa SidAupa Kabapiopou epyaleiwy pe oudétepo pH, eav
€ival eYKEKPIYEVO.

Edv n 8rkn dev ival GBIKTN, N ouokeun TIPETTEI va UTTORBANBE o€ eTegepyaaia
€K VEOU TTPIV TN XPAON.

O1 YAWTTIBEG ATTOXPWOEWYV TTPETTEI VA KaBapidovTal Kal VO aTTOOTEIPWVOVTAI
TPIV aTrd KGBe Xprion. Ma TIg XWPES TTou ataitolv Siadikaaia TPILY oTadiwy,
KATA TNV OTTOI0 ATTAITEITAl ATTOAUPAVOT TTPIV OTTO TV OTTOOTEIPWOT), Ol YAWTTIOEG
ATTOXPWOEWV TIPETTEI VO KaBapiovTal, va aTTOAUHAiVOVTal KAl VO ATTOOTEIPWVO-
VTal TIPIV a1 TN XPAoN.

Meplopiopoi
aTNV ETTAVETTE-
gepyaoia

H emavaAapBavopevn emraveTegepyaoia €xel EAGXIOTN ETTIOPAON O€ QUTA Tal
epyaleia. To TéAog Tng didpkeiag {wig kabBopifetal kavovikd atré TIg POoPES Kal
{nuigg Adyw xprong

H xprion Tng ouokeung Trépav TNG WPEAIUNG Sidpkelag wig TG PTTOPET va
TrpoKaAéaEel {npic oTov eEOTTAICHO Kal va augAoel Tov Kivduvo diaoTaupoUPevng
£TMPOAUVONG TWV 0OBEVWV.

O1 péBodol Yuxprg aTrooTEIpWONG 0€ UYPO, ATTOOTEIPWONG HE XNHIKOUG aTHoUg
Kol aTrooTEipWwong He §npr) BepuoTnTa dev £xouv eAeyXBEi A ETTIKUPWOEI yia
QTTOTEAETHATIKOTNTA KAl DEV CUVIGTWVTAI YIa XPrOT.

Apxikn
emegepyaoia
oTO onpeio
xpriong

Apéowg PETG TN XPHON, OQPAIPEDTE TIG EKTEDEINEVEG ETTIHEPOUG YAWTTIOEG OTTO-
XPWOEWV atré TNV ekTeBeINéVN BAON yia eTTeGepyaaia.

Mnv a@riveTe uTroAgigpaTa rj oTroI008ATIOTE HOPPG HOAUTHATIKG UAIKG va
OTEYVWIOOUV ETTAVW OTN CUOKEUN. AQaIpéDTe TOUG TIEPITTIOUG pUTTOUG/EHPavH
uTToAgippaTa pe okoUTiopa, BoupTtoioua f/kal EETTAUHA pE VEPO.

MeTagépeTe GTOV XWPO £TTEGEPYATIAG Kal AKOAOUBNOTE TIG ETTIKUPWUEVEG 0ONYi-
£G £TTECEPYATIOG TTAPAKATW.

ZuvIOTATal Va YivETal ETTAVETTEEEPYATIa TNG TUTKEUNG 600 TO dUVATOV GUVTOUO-
TEPQ QTTO TTPAKTIKF) ATTOWN PETA TN XProN.

ApxioTe TNV eTTaveTegepyacia eviog 1 wpag PETE TN Xprion.
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MpocToipacia
TPIV TOV
KaBapiouod

ATTOGUVOPPOAOYEITE TIAVTA TIG ETTINEPOUG YAWTTIOEG aTTd TN Bdan TpIv atrd TNV
emegepyaaia.

KaBapiopog:
Mnxaviki
péBodog

MpéTel va akoAouBoUvTal o1 08nYieg TOU KATAOKEUAATH TOU XNMIKOU TTPOid-

VTOG yia To didAupa KaBapiopoU Kal aTToAUJAvVONG, HE THPNON TWV avaAoyiwy
OUYKEVTPWONG, TWV XPOVWYV ETTAPAG, TNG OTABUNG TTARPWONG, TwV JIadIKACIWYV
ATTAEPWONG K.ATT.

To ouvioTwpevo didAupa gival To diGAupa kaBapiopol epyaleiwy Resurge® ava-
pepelypévo og 14,8 ml/3,8 | atoug 35 °C-40 °C, i 10080vapo evqupaTiké didAupa
kaBapiopou.

BuBioTe Tig YAwTTIdEG Kal T Ao o€ AOUTPO UTTEPFXWYV TTOU TTEPIEXEI TO TIAPA-
OKeUAOPEVO BIGAUPA Yo TOUAGXIOTOV 20 AETTTA, EKTOG €AV OPICETAI DIAPOPETIKG
a1ré TOV XPOVO TToU KaBopifeTal aTTd TOV KATAOKEUAOTH Tou dIGAUPATOG.
ZeTAOveTE pe vepd BpUong TOUAAYXIOTOV TTOOIUNG TTOIOTNTAG YIa EAAXIOTO XpOvi-
K6 B1doTNpa 30 SEUTEPOAETITWV.

AQAOTE va OTEYVWOEI PE TOV aépal.

EmBewprioTe OTITIKG yia opaTolg pUTIoUG Kal eTTavaAdBeTe T Siadikaoia kaba-
pIopoU Kal aTToAUpavang v gival atrapaitnTo.

KaBapiopog:
Xeipokivnta

MapaokeudoTe 10 diGAUPA KaBapIoHOU epyaAEiwy CUNPWVA PE TIG CUCTACEIG
TOU KOTAOKEUAOTH.

To ouvioTwpevo didAupa gival To SidAupa kabapiopou epyaleiwv Resurge®
avapepelypévo og 14,8 ml/3,8 | otoug 35 °C-40 °C

XpnoigotroiwvTag 1o didAupa kaBapiopol cUPQWVa HE TIG 0dnYieg TNG ETTION-
pavong, BouptoioTe Pe pia paAakr véihov Bolptoa, divovTag IB1aiTePn TTPOCOXN
OTOUG OPHOUG Kal TIG OXITHEG.

ZemAUOveTe Pe xNapd vepd Bpuang TouhdyioTov TTéoIung moiotnTag (35 °C-

40 °C) yia eAaxI10To Xpovikd diaoTnua 30 SeUTEPOAETITWV.

AQAOTE va OTEYVWOEI PE TOV aépal.

EmBewprioTe oTITIKG yia opatols pUTIoug Kai eTTavaAdBeTe T Siadikaoia kaba-
pIoUOU Qv gival aTTapaiTnTO.

Inueiwon: O1 eupwTaikég ayopég PTTOpPoUV va xpnaoigdotroiouv To FD 370
Cleaner, Dirr Dental AG, eppavia.

ATmroAUpavon:
Xeipokivntn

ATToAUpavOn PE OKOUTTIONO

* [a va atToAUPAVETE TN CUOKEUT, OKOUTTIOTE OXOAAOTIKG OAEG TIG ETTIPAVEIEG HE
£va vEo JavTNAAKI Piag Xprong o€ ouvOuaopd Pe €Va QUUATIOKTOVO SIGAUPa
TETAPTOTAYOUG appwYviou ue Baon TNV aAkodAn (41,58% IPA, 0,24% evwoeig
appwviou).

Xpnoigotroinate TpdoBeTa pavinAdkia avaAoya Pe TIG avaykeg yia va diaopa-
NioeTe 0TI OAOKANPN N EGWTEPIKNA ETIPAVEIR, CUUTIEPIAQUBAVOPEVWY TWV APHWY
KOl TWV OXIOPWY, TTAPAPEVEI OPATE UYPR YIa TOV XPOVO ETTAPNG TTOU GUVICTATAI
aTTé TOV KATAOKEUAOTH Tou SIaAUATOG.

Atraiteital ISiaitepn TTPOgoXr o€ GAOUG TOUg appoUg Kal TIG OXITHES KATd TO
okoUTTIoua.

ZeTTAUVETE TN OUOKEUR TTapadoong KaTw atrd xAiopd TpexoUpevo vepo (40 °C,
TT601H0) yia 30 SEUTEPOAETTTA yIa TNV ATTOPAKEUVOT TOU QTTOAUHAVTIKOU SIaAU-
parog.

ZTEYVWOTE TN OUCKEUN XPNOIPOTIOIWVTAG €va OTEYVO, AVOAWGCIHO Travi TTou dev
a@rvel Xvoudi i avaAWoIUo HavTNAAKI.
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KaBapiopog * Inueiwon: Or akdAouBeg 0dnyieg 1IGXUOUV POVO YIa TIG YAWTTIOEG ATTOXPWOEWV*
Kl aTTOAU- Hn XpnoigoTroleiTe cuokeun BeppIkAg atmoAlpavang yia n Baon. H Baon ptropei
pavon: va TTapapop@weei 1) va SIaKuBEUTEI.

Autoparotrol- | ¢ Znpeiwon: AQAIPECTE TIG ETTIHEPOUG YAWTTIOEG ATTOXPWOEWY VIO QUTOUATOTIONN-
nuévn péBodog Hévo KaBapioud kal atroAupavon.

Mia ouokeur| BepUIKAG ATTOAUPAVONG TTOU CUHHOPQPUWVETAI PE TO TTPOTUTIO

1ISO 15883 ptopei va xpnoipotroinBei yia autépato kabapiopd kal atroAlpavor).
XpnoipoTrolgiTe pévo KAaT@AANAa cuvTnpEnuévn, BaBuovopunpévn Kal EYKEKPINEVN
OUOKeUR TTAUONG/atmoAUpavong oup@wva e 1o TTpéTuTro 1ISO 15883.
AkoAOUBHOTE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH Yia va eTTIAECETE Ta dlaAUPaTa Kal Ta
TTpoypdapyaTa.

AQaIpéaTe TOUG TTEPITTIOUG PUTTOUG PE AVAAWGCIKO TIAVi/XaPTOHAVTIAC.

Z€ TTEPITITWON EVIOVWY PUTTWV OTIG YAWTTIOEG ATTOXPWOEWY, APAIPETTE TOUG
XPNOIHOTIOIWVTAG HaAaKr BoupToa Kal TPEXOUHEVO VEPOD.

ToTToBEeTAOTE TIG YAWTTIOEG ATTOXPWOEWY OTN GUOKEUN TTAUONG/aTToAUpavong
ETMTPETTOVTAG OTO VEPO KAl TO ATTOPPUTTAVTIKS va £10€ABOUV Kal va aTroaTpayyi-
oTOUV OTT T AVOIYHATA TNG CUCKEUNG.

XpnoipotroifoTe 10 TTPOypappa A0 value = 3000 (yia Trapddelypa 5 min

aToug = 90 °C) (yia TTapddeiypa Miele Vario TD) pe katdAANAO atmropputravTiké
(y1a Tapadelypa neodisher® MediClean kai 1o neodisher® Z. Kai Ta 0o armé tov
Dr. Weigert, Hamburg, Germany 1} icodUvauo).

MeTé TNV 0AoKARpWaON Tou KUKAOU, ETTIBEWPOTE OTITIKA TIG YAWTTIOES ATTO-
XPWOEWYV yia uTToRAEBHIoN AdYyw EVTATIKAG XProNg Kai eaveTegepyaaiag. Eav
01 YAWTTIOEG ATTOXPWOEWV £XOUV UTTOOTE] ATTOXPWHATIOHO, PWYHES, PBOPA,
TTAPAPUOPPWAON K.ATT., ATTOPPIYTE TIG KAI PNV TIG XPNOIUOTIOIEITE.

MpoxwpAOoTE OTNV ATTOOTEIPWAOT PETG TOV AUTOPOTOTIOINPEVO KaBapiopd kal Tnv

atroAupavon.
ITEYyVWHA O1 0dnyieg oTeyvwpaTog TepIAapBavovtal otnv evotnTa Kabapiopog kai/r) atmoAu-
pavarn, TapaTtavw.
ZuvTtipnon, * EMBewprioTE OTITIKA TIG YAWTTIOEG ATTOXPWOEWV Kal TN BAan yia utroRaduion
£mbswpnon AOYW EVTATIKAG XPONG Kal eTTaveTeGepyaciag. EGv n ouokeun €xel uTrooTei
Kal éAeyxol QATTOXPWHATIOUS, PWYHES, PBOPA, TTAPAPOPPWON K.ATT., ATTOPPIYTE TNV KAl UNV.

N XPNOIHOTIOIEITE.

AlaopadioTe 611 n(o1) yAwTTida(eg) amdxpwong(ewv) eival TeAEiwg oTeyvr(£G)
TIPIV aTTO TN CUOKEUATIA yIa ATTOOTEIPWOT.

‘Eva oTeyvo, avaAwoiyo Travi TTou dev a@rivel XvoUudi HTTopEi va XpnoiyoTroindei
Y10 TO OTEYVWHA TWV YAWTTIOWY aTTOXPWOEWY.

ZuvIoTATal N XPAoN XAPTIVWV/TTAAOTIKWY BNKWY aTTooTEIPWONG HE aTHO (TT.X.
Onkeg amooTeipwong AssurePlus®) Trou éxouv eykpiBei atré Tov Opyavioud
Tpogipwy kal Pappdkwy Twv HIMA (FDA) Kal GUPHOPQWYOVTAI PE TO TIPOTUTIO
1SO 11607.

Zuokeuagia

AtrooTeipwon/ |+ O YAWTTIOEG ATTOXPWOEWY TIPETTEI VA ATTOCTEIPWVOVTAI XPNOIUOTIOIWVTOG

Emegepyacia QTTOOTEIPWON PE ATHO.

ME aTuo o€ * Mmopouv va xpnaipotroinBouv ol akéAouBol KUKAOI aTrooTeipwang TTPo-Kevou

QAUTOKAUCTO yia TIG YAWTTIOEG OTTOXPWOEWV:

— 132 °C yia 4 Aemrtdé Pe €AAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 20 AETTTA.

— 134 °C yia 3 AeTrtél ge €AAXI0TO XpOVO OTEYVWHATOG 18 AeTTTd (QUVIOTATAI
Hovo yia ayopég ektog HIMA).

— 135 °C yia 3 AeTrTdé Pe EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 16 AETTTA.

MopoUv va xpnoiygotroinBouv ol akdAouBol KUkAoI HETATATTIONG BapUTnTag:

— 132 °C yia 15 AeTITd pe EAAXIOTO XPOVO OTeEYVWHATOG 30 AETTTd

— 135 °C yia 10 AeTITd pe EAAXIOTO XPOVO OTEYVWHATOG 30 AETTTd

Mia evaAAaKTIK p€B0DOG aTTOOTEIPWONG €ival N TOTTOBETNON PN CUCKEUAOUEVWY

EPYOAEIWY OTOV ATTOCTEIPWTH ATHOU Kal N EKTEAETN €VOG OTTO TOUG TTPOaVaPEPBE-

VTEG KUKAOUG.
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ATtroBnkeuon * Mnv agaipeite ammd Tn BAKN PEXP! va €i0TE £TOIYOI yia TN XPAON TTPOKEINEVOU va
ATTOQUYETE TNV ETTIHOAUVON.

Ta epyaleia TTOU ATTOCTEIPWVOVTAI U CUOKEUOOUEVA TTPETTEI VA XPNCIKOTIOI0U-
VTal ApECWG.

PuldooeTe o€ Beppokpaaia dwuatiou, JaKPIG atrd uypd i UTTEPBOAIKT Uypa-
oia.

Mo va atmo@uyeTe TNV €TTIPHOAUVOT), ATTOBNKEUOTE TNV ETTECEPYATHEVN OUOKEUR
0€ KOAUPPEVO XWPO aTTOBRAKEUONG, OTIWG CUPTAPI ) EPHAPIO, PEXPI TN XPAON.
Mpiv TN xprion, emBewpnoTe TN Brkn. Edv n Brikn dev eival GBIKTN, n CuoKeur
Trpémel va uTToRANBEi o€ eTTEgEPYaOia €k VEOU TTPIV TN XPrion.

Mpo6oBeTeg « TlpIv TN XpAon, EMOEWPAOTE T CUTKEUN. ATIOPPIYTE OTTOIODNTIOTE CUOKEUN €XEI
TAnpogopisg uTTooTEil {npId, BoPaE i TTAPAPOPPWON.

ETavacuvappoAoyAaTe yia Xprion (AVTIKATAOTAOTE ETTIHEPOUG YAWTTIOEG aTTO-
XPWOEWV OTn BAon) OTIWG EMBUHEITE.

O1 03nyieg TTOU TTAPEXOVTAI TTAPATIAVW £XOUV ETTIKUPWOET OTTO TOV KATAOKEUAOTH
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG WG IKAVEG VO TIPOETOINAOOUV £V IATPOTEXVOAO-
YIKO TTPOIdV yia eTTavaypnalpoTroinon. ATroTeAei euBUvVn Tou ekTEAOUVTA TNV £TTA-
vemegepyaoia va Siac@aAioel 611 N eTTaveTTeEEpyaaia, OTTWG EKTEAEITAI TIPAYHATIKE
Ue xprion Tou eOTTAICHOU, TwV UAIKWY Kal TOU TIPOOWTTIKOU OTIG £YKATAOTAOEIG
ETTAVETTECEPYATING, ETTITUYXAVEI TO ETMIOUUNTO aTTOTEAETA. AUTO ATTAITET ETTOAR-
Beuon f/kal emKUPWON Kal TAKTIKY TrTapakoAouBnon Tng diadikaaiag.

Emikoivwvia « Evrég Twv Hvwpévwy MoAireitv, kaAéate Tnv Dentsply Sirona oto
ME TOV 1-302-422-4511. TNa epIox€g eKTOG Twv Hvwpévwy MOAITEIY, ETTIKOIVWVAOTE
KATAOKEUAOTH ME TOV TOTTIKG 0ag avTITTpdowTTo TnG Dentsply Sirona.

4.5 Amoppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

5 Apl18uo6g mapTidag (o7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emKoIVWVia

. Mn xpnoipoTrolgite petd TNV nuepopnvia Agng.

To UAIKS €xel KaTaOKEUOOTEI oUPPWVa pe To TTpoTUTIO ISO: “EEEE-MM” | “EEEE-MM-HH”

O1 akbéAouBol apiBuoi Ba TTPETTEl va avagépovTal O KABE eTTIKOIVWVIA:

* ApiBudg avagopag (REF)

* ApiBuog TrapTidag

* Hpepounvia Angng

3. Otrol0drTTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKG OE OXEOT HE TO TTIPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEU-
aoTr Kal 6TNV appddia apxr) cUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

4. TautoTtroinan TexvoAoyikou TrpoidvTog (Baaikd UDI-DI): ++D010FIM04R5

N

Mia TTepiAnwn Twv XapoKTNPIOTIKWY ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWY £mddoewyv (SSCP) yia autd To
Tpoidv eival SiaBéaiun (UETa amd evepyotroinon) oTn dieUBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
HE avadntnon xpnoipoTroivTag Tov aplBpd Bacikou UDI-DI Tou avag@épetal TTapatrévw Kal oTn
SieUBuvaon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoigotroiwvtag Tov apiBud avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2024-03-12
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WVHCTPYKUMS MO MPpUMEHEHWIO Pycckumm

Neo Spectra® ST flow

TeKy4Yrm KOMMAO3UTHbIV MaTepuan

BHUMAHWE: 310 MeauumHckoe naaenue. Tonbko Ang npodeCcCMoHanbHoro CToMaTonornyeckoro

NpUMeHeHNs.

CopepxaHue CrtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 192
2 Yka3aHus no 6esonacHocTu 193
3 TlowaroBas MHCTPYKLUSA MO Mp 196
4 TurneHunyeckue Tp 200
5 Howmep napTum, AaTa MCTEHEHUSA CPOKA FOAHOCTU N MEPEMMUCKA ...crerrrersersssrsnsssessessssssasansas 205
1 OnucaHue npoAykTa

1.

=

1.2

1.3

Neo Spectra® ST flow npeacTaensieT cobol CBETOOTBEPKAAEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHBIN KOMMO-
3UTHBIN pecTaBpaLMOHHbI MaTepuarn, TeKy4eCTb KOTOPOro naeanbHO NOAXOAUT AN NPUMEHEHUS
Ha (ppOHTasnbHbIX N GOKOBbIX 3yGax.

Neo Spectra® ST flow aganTupyercsi kK reOMETPUM CTEHKW NONOCTU BE3 NCMOMb30BaHNUS PYYHbIX
WHCTPYMEHTOB. YHUKanbHble XapakTepuUCTUKN TeKy4YecTn obecneynBaloT BO3MOXHOCTbL Hacnavsa-
HUSi MaTepuana 1 To4HoW aganTauumn 6es cTekaHus.

Neo Spectra® ST flow — 370 rM6pWAHbIA KOMMO3WT, 06nagatLLMiA BLICOKOW NMPOYHOCTBIO U U3HO-
COCTOWKOCTbI, HEOBXOAUMbBIMU ANA pecTaBpaumun PpOHTanbHbIX U HEKOTOPbLIX BOKOBbLIX 3y60B,
B COYEeTaHuu C nerko AocturaemMmbiMm Bneckom NOBEPXHOCTU U rMagKoCTbto.

Moka3aHusa K NPUMEHEeHUo

KomnosuTHbIN pectaBpaumoHHbli MaTtepuan Neo Spectra® ST flow npumeHsieTcs ans cnegyoLmx

npoueayp:

« lMpsiMas pectaBpauysi nornocteii (kpome nonoctent |l knacca ¢ OKKMO3MOHHON Harpy3Koii), Apy-
X NOBPEXAEHUI.

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

« BnokvpoBsaHuve.

« YcTpaHeHve aedekTos.

« TepmeTn3aums durccyp 1 AMOK.

* ®ukcauma CBETONPOHMLIAEMbIX HEMPAMbIX pecTaBpaLnii.

MpoTtuBonokasaHus
* Martepuan Neo Spectra® ST flow npoTvBonokasaH Ans NPUMEHEHUS Y NALMEHTOB, paHee UMEB-
LUMX CEpPbE3HbIE annepruyeckre peakunnm Ha MeTakpunaTbl U nobble Apyrue KOMNOHEHTbI.

®opma Bbinycka

KomnosuTHbIN pectaBpaumoHHbii matepuan Neo Spectra® ST flow nocrasnsetcs B:
« [loavpoBaHHbIx komnbtonax Compula® Tips

« LWnpuuax
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1.4 CocraB
TeKy4uit KOMNO3WTHbIN pecTaBpaumnoHHbIi matepuan Neo Spectra® ST flow coctonT ua:

1.5

MpeaBapuTENbHO NONMMEPU3OBaHHBIN HANOMHUTENb
MHorogyHKUMOHanNbHbI koMnoautT TEGDMA (TpUsTUNEHIMUKoNb AUMeTakpunar)
Bapui-antoMnHuin-60pocnnukaTHoe CTekno

hropua UTTEPGUS

[1meTakpunaTHble CMOrbl

Tpumetakpunat

BblcokoancnepcHblii AMoKena KpeMHUsS

Y® crabunusatop

Otun-4(ammeTunamuHo)6eH3oHaT (choToakccenepartop)
ByTunart rugpookucy TonyeHa (BHT)

KamcopoxmHoH (poTonHuumaTop)

Tutana anokena

MrMeHTBLI Ha OCHOBE OKCUAa Xerneaa
dnyopecLeHTHOe BeLLecTBO

CucTema HanonHuTens 6asupytowasica Ha SphereTEC®.

Matpuua HanonHutenen matepuana Neo Spectra® ST flow cocTouT 3 Gapuit-anto-
- MWUHUIR-BOpOCUNUKaTHOE CTEKNO, hTopuaa UTTEPOMS U NMUTMEHTOB (OKCUAA Xenesa
- n gnokecunaa TVITaHa) B COOTBETCTBUWN C OTTEHKOM.
Pa3smep HanonHuTenei Ha ocHoBe Sphere TEC® BapbupyeT ot 0,1 A0 3,0 MKM.
ObLuee comepxaHue HanoHUTENEN, BKIoYas katanusaTopsbl, fo6aBkuy, cTabunusa-
TOpbI ¥ MUrMeHTh! (~1 Bec. %, B COOTBETCTBUMN C OTTEHKOM):
62,5 no Becy % unu 40,0 no o6bemy %.

CoBmMecTUMbIe agre3vBbl

KomnosuTHbIN pecTaBpauuoHHbii Matepuan Neo Spectra® ST flow npumeHsieTcs nocne HaHeceHus
NOAXOASLLEro afresvisa, Matepuan COBMECTUM C TPaAMLMOHHLIMW aare3auBaMy Ha OCHOBe (MeT-)
akpunara, BKMoYas aareavBbl AN CBETOOTBEPXAAEMbIX KOMNO3UTOB komnaHuun Dentsply Sirona
(CM. NornHoe pykoBOACTBO MO MPUMEHEHWIO BbIGPAHHOTO aaresusa).

Yka3saHus no 6e3onacHocTn

Heobxoammo cobntoaate NpyBEAEHHbIM HIKe ykadaHusim no obLuern 6esonacHocTu v cneuuans-
HbIM yKa3aHusiM no 6e30nacHOCTU, NPUBEAEHHbIM B APYrvX rmaBax AaHHOW MIHCTpyKUMM no npu-
MEHEHMUIO.

OGo3HaueHne onacHoOCTH.

« 370 cMBON, 0GO3HAYAKOLLNIA ONACHOCTb. OH UCMONb3YETCS C LENbIO Npeaynpe-
XOEHMUS! O MOTEHLManbHbIX PUCKax MPUHUHEHWS BPeAa 300POBbLIO.

« CobnioaaTh BCe ykadaHus no 6e30MnacHOCT, OTMEYEHHbIE AaHHBIM CUMBOJIOM,
BO U3BexaHne NpUUMHEHNs BpeAa 340POBbHO.

WHdopMaumoHHbI cumBon.

OTOT MHPOPMALIMOHHBIV CUMBOS UCMOSNb3YeTCs ANSA BblAENEHUs BaxHON nHdopma-
LMK, HeoBGXoAMMOM ANs NPaBUMBHOTO UCNOMNb30BAHUS.
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. MaTtepuan copepuT MeETakpunatbl 1 MONMMEPU3YIOLLNECS MOHOMEPbI, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTh

pasgpaxkeHue KOXU, rma3 1 CIIM3KUCTON NOMOCTU pTa, a TakKe CEHCUBUNU3ALMIO NPY KOHTaKTe C

KOXeW 1 annepruyeckuini KOHTaKTHbIA 4epMaTUT y NpeapacnonoXeHHbIX L.

— W3bGeraiTe KOHTaKTa C rmasamu A1 NPeAoTBPaLLEHNS pa3apaXkeHUsi U BO3MOXHOIO MoBpe-
XKOEHNA porosBumLbl. B Cny4ae KOHTakTa C rnasamm npomoﬁTe 60MbLUMM KONUYECTBOM BOAbI 1
obpaTtuTeCch 3a MEAVLIMHCKOW MOMOLLbIO.

— W3bGeraiTe KOHTaKTa C KOXeW [ns NpefoTBPaLLEHVs pasapaXeHnst U BO3MOXKHOMO anmnep-
- Yyeckoro oteeta. B Crny4ae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT MnosABUTbCS KpaCcHOBaTble BbIChbina-
HVSA. ECnn KOHTaKT € KoXei NponsoLlen, yaanute matepuan BaToi U CMPTOM U1 TLaTeNbHO
I'IpOMOIZTe MbISIOM C BOIJOI7I. Ecnu nosBunuch BbICkINaHWUSA Unu Npu3Hakn CEHCVIGI/IJ'IVICiaLlVIVI,
npekpaTuTe NCMonb3oBaHWe NpoaykTa u 06paTUTeCh 3a MeAULMHCKON NMOMOLLbHO.

— W3bGeraiTe KOHTaKTa C MATKMMM TKaHSIMU NONOCTU PTa/CNU3UCTON ANS NPeaoTBpaLLeHUs
BocnaneHnusi. Ecnv npousoLuen crnyyaiHblii KOHTaKT, HEeMeANeHHO yaanuTe matepuan BaTown,
NPOMONTE CN3UCTYIO CTPYyeW BOAbI B JOCTATOYHOM KONMYECTBE, yAanss NPOMbIBHbIE BOAbI U3
nonocTu pra. Ecnv Bocnanexue cnvaucToit 060omoyku NonocTu pTa coxpaHsieTcsi, obpaTntech
33 MEANLIMHCKOW MOMOLLbIO.

Monumepusaums Neo Spectra® ST flow siBnsieTcs ak3oTEpMUYECKON peakuymeit. MoBbILEHHas

TemnepaTtypa MOXET pasfpaxartb Mynbny U Msrkue TkaHu. [okpoiTe AeHTUH BOMU3W nynbribl

(oo 1 MM) 3awwMTHOM Npoknagkon w3 rugpokeuaa kansumus (Dycal® Liner) u/vnu obpa6otaite

COrnacHO MHCTPYKLUMWU Npou3BoANTeENs aaresnsa.

Neo Spectra® ST flow nonvmepwuayertcst Tonbko cBETOM. HenosnHas goTononumepusaums Moxet

NPVBECTU K YXYALIEHUIO (PU3NYECKUX CBOWCTB, 0GPa3oBaHMI0 OCTATKOB HEMONMMMEPU30BaHHOTO

MOHOMepa, NocneonepaLmMoHHON YyBCTBUTENBHOCTU UM NPEXAEBPEMEHHOMY HapyLUEHWo aa-

reaun n HeypadHow pecraBpauun. B pasgene 3.1.6 OTBepxxageHue npusoasTcs TpeboBaHus K

[ANVHE BOITHbI, BIXOAHOW MOLLHOCTU 1 MakCmasnbHON TOMLWHE eauHNYHOro cros. Mposepsiite

BbIXOAHYH MOLLHOCTb U LUK noniMMmepusaumn nepes KaxxabiM npuMeHeHnem.

Mpu ncnonbaosaHum Compules® Tips Gun CTOMaTONONMYECKUn NEPCOHAN W NaLUEHTbl JOMKHbI

HagesaTb cpeAcTBa AN 3alunTbl rnas.

Neo Spectra® ST flow He cnegyeT Ucnonb30BaTh Y NALMEHTOB C NMOATBEPKAEHHOW NOBbILLIEHHOW

YYBCTBUTENTbHOCTLIO K J'IIOSOMy N3 KOMNOHEHTOB MaTepunana.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

OTOT NpoAyKT NpeaHa3Ha4yeH ANs UCNOMb30BaHUSA B CTPOroM COOTBETCTBUM ¢ IHCTpyKLMen no npu-
MeHeHuto. Vcnonb3oBaHue faHHoro npogykta nobbiM cnocoboM, He COOTBETCTBYIOLLMM yKa3aH-
HOMY B ,ClaHHOIZ MHCprKLLI/II/I, ABNAETCA NMUYHbLIM pelleHemM cToMaTtosnora, UCKMIOYUTENBHO Nof ero
COSCTBeHHyIO OTBETCTBEHHOCTb

Ecnun matepuan xpaHuTCs B XonoaunbHKe, nepes npuMeHeHnem fante matepuany HarpeTbes
0 KOMHaTHOW Temneparypbl.

KoHTaKT cO CrOHOW, KPOBBLIO UMW XMAKOCTHI0 AeCHEeBO 60po3bl BO BPEMS NPUMEHEHUS MOXET
cTaTb MPUYMHOI Heyda4Hoi pecTaBpauun. [na obecneveHns afekBaTHON N30NALMU PeKOMEH-
Ayetcsi ucnonb3osaHve koddepaama.

Vicnonb3yiTte COOTBETCTBYIOLLME Mepb! 3aLUMTbI A1 CTOMATONOIMYECKOro NepcoHana v NauneHTos,
Takue Kak 3alluTHbIE OYKu 1 Kodbdhepaam CornacHo nepeaoBbIM NPakTUHeCckM METOAAM B CTpaHe.
\/CTPOIZCTBa, OTMeYeHHble 3HaKOM «O4HOPAa30BOe WUCMONb30BaHME» Ha 3TUKETKe AOSMKHbl UC-
Nonb30BaTLCS TOMbKO OfMH pa3 U BblibpackiBaTbCs NOCNEe NPUMEHEHUs!, YTOBbI n3GexaTb nepe-
KPECTHON KOHTaMWUHaLWK.

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

B kavecTBe AOMNONHUTENBHOM MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTM LUMPUL, MOXET GbITb 3aLLMLLEH OT rpy6oro
3arpsA3HeHns, HO He OT BCEX BO3MOXHbIX 3arp;|3Hean7|, C NMOMOLLbI0 MPMMEHEHUSA 3aLLMTHOro Yyexna.
PekomeHgayetcs ucnonb3soatb Compula® Tips ¢ dompmeHHbIM nuctonetom Compules® Tips Gun
AN komnbton komnanum Dentsply Sirona.

194



2.

w

24

[Ans nonHow WHgopMaunM 03HaKOMbTECh C WHCTPyKUMen no npumeHeHuto Dentsply Sirona
Compules® Tips Gun.

Marepuan gomkeH nerko Bbiaasnueatbes. HE MCMONb3YUTE YPESMEPHOE YCUINVE. Ws-
nuiHee OaBneHne MOXeT MoBrieYb 3a coboii HeoXungaHHoe BblAaBnuBaHuWe martepuana wunm
BbITankueaHve Compula® Tip 3 nuctonerta Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

MNoTHO 3akpbiBaWTe LINPULLI OPUrMHANbHBLIM KOMMAYkoM cpasy nocne WCnonb3osBaHus. He
OCTaBnANTe pacnpefensioLlyio KaHImM Ha Wwnpuue nocrne nprMeHeHust B ka4yecTse Komnay-
ka. Mocne KaXaoro NPMMEHeHNs NIOTHO 3aKpy4MBaTe OpUrMHarbHbIN konnadok. Heobxoaumo
BbIGpackIBaTh U NPaBUIIbHO YTUNU3MPOBATL [03VPYHOLLME HAacaakv Nocne NpUMeEHEHMUs), Tak Kak
HacaKkn MOryT 3aKyrnopuTbCsl, €Crn MaTepuarn 3aCOXHET UMN MONMMEPU3YETCA BHYTPU.
Dentsply Sirona noctaBnseTt Hagnexalyyto Hacafky K LWnpuLly ¢ KOMMNO3WUTHbIM pecTaBpaLoH-
HbIM mMaTepuanom Neo Spectra® ST flow. Tonbko 3Ty HacazKy paspellaeTcs UCNonb30BaThb Ans
BHeCeHna matepuana.

Vcnonb3yiiTe TONbKO YUCTbIE U HAANEeXallMm o6pa3omM NpoAe3NHMULMPOBAHHBLIE U CTEPUIN3O0-
BaHHble NGO roToBbIE K NPYMEHEHUIO MPUHALNEXHOCTU. He ucnonb3yinte AUCNeHcepPbl, KOTO-
pble He MPOLLNW HaAnexallyto NpeaBapuTenbHY U NOBTOPHYK obpaboTky. Mepes nepsbiM 1
KaXabIM NOCNEAYOLLMM UCNONb30BaHNEM AUCNIEHCEPbI AOMKHBI MPOMTY HAANEXALLYH0 OYUCTKY
1 aBTOKNaBWpoBaHue (cM. pasaen 4 MurueHnyeckve TpeGoBaHus).

B kavecTBe A4ONONHUTENBHON MePbl NPEAO0CTOPOXHOCTU ANCNEHCEPLI MOXHO 3aLUMTUTL OT Kpyn-
HbIX 3arpsi3HEHWIA (HO He OT NGO KOHTaMUHALMM) C MOMOLLLIO 3aLUTHOro Bapbepa.
Compula® Tips NocTaBnaTCSA roTOBLIMU K NPUMEHEHUIO U He noanexaT obpaboTke. Micnonbayi-
Te TONbKO HOBbIE, YNCTbIE, Hencnonb3oBaHHble Compula® Tips, KOTOpble XPaHATCS B 3aKPbITOM
MecTe, Hanpumep B BbIABWMKHOM SLLMKE UNU LKady, 3aLMLLEHHOM OT pUcka KOHTaMuUHaLmm,
n3BnekarwTca mn3 OpVIFVIHaJ'IbHOVI YNaKoBKN pyKamu B YUCTbIX nepyaTtkax uninv noaxoasaiinm Hun-
CTbIM MHCTPYMEHTOM HeMnocpeACTBEHHO nepea NpUMeHeHeM. [Ans CHWKeHUs pucka uHekumum
He UCMOoMb3yNTe KOMMbIOSbI, ECAK YNakoBKa NOBpeXAeHa Unu HapyLueHa.

CoBpaHo HeOCTAaTOYHO A@HHbIX O TOM, KaKOW LUMPWHBI MOXET BbITb MonocTb | knacca npy camo-
crositenbHoMm Neo Spectra® ST flow vcronb3oBaHUM UK NpY BOCCTAHOBMNEHUM (hYHKLMOHANBHOMO
6yrpa. 3T0 MOXeT NPUBECTU K U3BLITOYHOMY UCTUPAHUIO UMW HECOCTOSTENBHOCTU pecTaBpaLu.
HepocTtaTouHo AaHHbIX 0 npuMeHeHnn Neo Spectra® ST flow npy nnomGupoBaHUM KOPHEBbIX
kaHanoB. Bo3amMoXeH HeyAauHbli pesynbsTaT pectaBpauun.

Bsaumopeiictaue:

— He vcnonb3ayinte maTepuansl, coaepxallyne 3BreHon 1 nepekncb Boaopoaa, B CodeTaHum ¢
AaHHbIM NPOAYKTOM, TaK Kak OHW MOTyT NpenaTCTBOBAaTb 3aTBEpPAEBaHUIO.

Neo Spectra® ST flow npeacTaensieT coboii CBETOOTBEPXKAAEMbIN PECTaBPaALMOHHbIA MaTe-
puan. MoaTtomy ero Henb3s NoABepraTe BO3AEWCTBUIO CUMbHBIX UCTOYHWKOB CBETa (Harmp.,
onepaLyoHHOro CBETUMBHIMKA UMW CBETOAMOAHBLIX namn-nyn). Mpogonxante pa6oty cpasy
rnocrie HaHeceHUs Matepuana.

Mcnonb3oBaHve peTpakUMOHHbIX HUTEW, (Hanpumep, COeAUHEHUIMW TPEXBANEHTHOTO Xene-
3a) W/MNN reMocTaTU4YeCKUX PacTBOPOB, B COMETaHUM C NpoLeaypor GOHAMHra MOXET Hera-
TUBHO OTPa3MTbCA Ha KpaeBOM npurieraHnuun, npuBoasa K MUKPONOLTEKaHUAM, OKpallMBaHUIO
HWKHUX CMOEB U/MNM HEBO3MOXHOCTW pecTaBpauun. Ecnu peTpakums aecHbl Heobxoguma,
PEKOMEeH/IyeTCsl UCMOoMb30BaTh MMOCKYH HEMPOMUTAHHYIO HUTb.

MNo6ouHble peakuum

KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpakeHue, BOZMOXHO NOBPEXAEHUE POroBuLlbl.

KoHTakT ¢ koxeit: PasgpaxeHve, BO3MOXHa annepruyeckas peakumsi. BoamoxHo nosisneHve Ha
KOXe CbINn KpacHoro upeTa.

KoHTakT co cnuauctoit o6onoykoii: Bocnanenuwe (cm. pasnen 2.1 Mpegocrepexenus).

YcnoBsusi xpaHeHus
HeHaznexaluue ycroBus XxpaHeHWsi COKpaLLialoT CPOK Cry6bl 1 MOTYT MPUBECTM K MOBPEXAEHUIO
nagenus.
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« XpaHuTe B XOPOLLUO BEHTUNNPYEMOM MeCTe Npu Temneparype B AvanasoHe 2 °C n 28 °C.

« XpaHuTe MaTepuan Baanu oT NPsiMbIX COMHEYHbIX Ny4el ¥ 3aLLuLLIaNTe OT NOBbILLEHHON BNaXHOCTW.
* He 3amopaxwuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa rOAHOCTY.

* He ncnonb3oBatb, €Cnn HOMep napTumn nvnn CPOK rogHOCTU He yKasaH Unn He YnTaeTcad.

MowaroBas MHCTPYKLUS MO NPUMEHEHWIO

Mpsmoe HaHeceHue — NONoOcTH, AedekTbl, BOCCTaHOBMNEHWE

3.1.1 MNop6Gop uBeta

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

KomnosuTHbIN pecTaBpaumnoHHblii Matepuan Neo Spectra® ST flow paspabotaH Ha ocHoBe Hayu-
HbIX UCCINENOoBaHUIA C Lienbio JOBUTLCS COEANHEHVS 3yGHOM aManu U AeHTUHA C KOMMO3UTOM 1 No-
TNy4YeHUsi eCTECTBEHHOrO MOMYNpPO3paYHOro oTTeHka. YHuBepcaneHble oTTeHkn CLOUD™ matepu-
ana Neo Spectra® ST flow ageksaTHO BOCNpon3BoAsT 16 TpaanLMOHHBIX OTTEHKOB LwKarnbl VITA®!,
« A1 (= VITA® otteHkn A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® otTeHkn A2, B2, D2)

« A3 (= VITA® otTeHkn A3, C2, D3, D4)

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

* A4 (= VITA® oTTeHkn A4, C4)

Takke npegnaratotcst oTTeHok Bleach White (BW), HenpospauHble AeHTUHOBbIE OTTEHKM D1 1 D3 1
nonynpo3payHblin aManeBbI OTTeHok E1.

[ins BbIGOpa OTTEHKA eCTb [jBa MHCTPYMEHTA, KOTOPble MOTyT GbITb UCNOMNb30BaHbI:

« Knaccuyeckas wkana VITA® B kombuHauum c i-shade Hakneiikamu. Hakneiika Spectra ST
i-shade npumenuma ana matepuana Neo Spectra® ST flow 1 obnervaet BbIGOp OTTEHKa 3a CHET
COMOCTaBMNEHNS OAHOIO 13 NATU YHUBEPCanbHbIX oTTeHkoB CLOUD™ ¢ kaxabiM 13 16 oTTeHKoB
VITA® (cMm. Tabnuuy Hke).

OTTeHKM 3y6a B COOTBETCTBUM co Likanow VITA® Classical

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

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

PekomeHAyeMbIi yHUBepcanbHbii oTTeHok CLOUD™ komnosuta Neo Spectra® ST flow

 Llikana oTTeHkoB komno3uTa Spectra ST cocTouT 13 9 06pa3LOB, U3rOTOBIIEHHbLIX U3 KOMMNO3WUTA
C ONTUYECKUMM CBOCTBaMU, Bnnakumu k ceorcTBam matepuana Neo Spectra® ST flow.

WU36eraiTe 3arpA3HeHUs LKanbl OTTEHKOB (LIBETOBOW LUKanbl).

[ins npefynpexneHns 3arpsasHeHUs LUKanbl OTTEHKOB Bpbi3ramu unu kannsmm 6u-
ONOTUYECKUX XMOKOCTEN U MatepuanomM ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 0bsi3aTenbHbIM
ycnoBuem ABnseTcsa ncnonb3oBaHne HVICTbIX/CTepVIJ'IbeIX nep4aTok npu nonb3osa-
HWW LIKanow OTTEHKOB Ha pabouem cTone. [ins onpeaeneHus LBeTta 3y6a AocTaHbTe
HeobXoAUMbI OTTEHOK U3 fepxaTens.

" He siBnsieTcA 3aperucTpupoBaHHLIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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MpenapupoBaHue nonoctn

. MpenapvpyiiTe nonocTb Tak, YTobbl B HEN HE OCTaBaNoCh CIEA0B aManbrambl ¥ pecTaBpaLyoH-

HbIX MaTepuanos (Kpome cryyaes, KOrga PEMOHTUPYETCA Apyras pecTaBpaums).

Vcnonb3yiTe COOTBETCTBYHOLLYIO M30MALMIO, TaKyto kak pabbepaam.

MpomoiiTe NOBEPXHOCTb BOASHOWN CTPYEW 1 akkypaTHO yaanuTe usnuiku sogel. He nepecywmte
TKaHu 3y6a.

YcraHoBKa MaTpuubl U pacKnMHUBaHue

. YcTaHoBuTE MaTpuuy (Hanpumep, Mylar, matpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu maTpuyHyto cuc-

Temy Palodent®) n knuH. KoHTypupoBaHue MeTannmnyeckon MaTpuLibl ynyyLUUT KOHTaKT U KOHTYP
anpokcMmarnbHON NOBEPXHOCTU. PekomeHayeTcs npefsapuTenibHoe packiivMHMBaHue unu ycta-
HoBKa korbLia Palodent® V3.

3awuTa nynbnbl, 06paboTka 3yba/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTMHA, HaHeceHue
afresvsa

O6patunTech k pekoMeHAaLUMUAM NPOU3BOAUTENS afre3nBa no 3aLyyTe Nynbhbl, KOHAULYOHUPOBAHUIO
3y6a n/unu HaHeceHuto aareaunsa. Kak Tonbko NOBEPXHOCTU Bbiny NpaBurbHO 06paboTaHbl, OHU He
AOIMKHbI N0ABepraTbCA 3arpA3HeHuU. HeaamennMTeano nepexoauTe K BHECEHUIO Matepuana.

3.1.5

BHeceHue

MpumMeHeHue wWnpuues

WU36eraiTe 3arpa3HeHUs WINPULEB.

[ins npeaynpexaeHus 3arpssHeHns Wnpuua Gpblsramv unv kannsmm Guonoruye-
CKWX XXMAKOCTEN 1N MaTepuanom ¢ HeoBpaboTaHHbIX pyK, 06si3aTernbHbIM SBMSETCs
MCMOMb30BaHNE YUCTbIX/AE3NHPNLMPOBAHHBIX NepYaTok.

N

[d

Eol

. YaanuTe konnayok co wnpuua. [ns Toro, 4To6bl y6eanTCs B CBOGOAHOM BbIXOAE MaTepuana us

Linpuua, BblaaBuTe HEGOMbLUIOE KOIMYECTBO MaTepuana Ha GriokHOT.

3akpenunTte 04HOPAa30BYIO KaHIOMIO ANs BHECEHUs Ha LwnpuLe. [oBepHUTe No YacoBoOW CTpenke
Ha 1/4-1/2 obopoTa 1 y6eamTech, YTO OHa HafeXHO 3akpenseHa. MNpoBepbTe NNOTHOCTL NPUKPe-
nneHuns.

KomnoauTHbIi pectaBpaLmnoHHblii Matepuan Neo Spectra® ST flow gormkeH nerko BblgasnmeaTthb-
ca u3 wnpuua. HE MPUMEHAWTE YPESMEPHOE YCUNVE. Ecnn maTepnan BbiaasnveaeTcs
C TPYAOM, NPOBEpLTE KaHIOM0 Ha 3aCOPeHNe BHE MOMOCTY pTa NauueHTa.

OTKPYTUTE W BbIBPOCLTE AMMIMKALUMOHHYKO KAHIOMKO CPA3Y MOCNE UCMONb-
30BAHUA. 3AKPOVTE LUMPUL, KONMMAYKOM. He xpaHuTe WinpuL, C Cepoii CMecuTensHoi
Hacagkon. XPAHUTE LUMPUL, TONMbKO C OPUTMHATIBHBIM KONMAYKOM.

MpumeyaHue: PekoMeHOyeTCst OTTSHYTL MOPLUEHb HEMHOTO Ha3af Ass Toro, YToGkl NpeaoTBpa-
TUTb M3BLITOYHOE BbIBEMIEHWE MaTepuana.

Compula® Tips

YpeamepHoe ycunue — Mepbl MO CHUXKEHUIO PUCKA NOBPEXAEHUS.

1. OkasblBaiiTe Nérkoe v paBHoOMepHoe fAaeneHve Ha nuctonetr Compules® Tips Gun.
2. He npumeHsiiTe upeamepHoe ycunuve. MoxeT npousointu packon Compula® Tip
unu eé BbiTankveaHue us nuctonera Compules® Tips Gun.

1.

BapsaawuTe gosunposaHHyo Compula® Tip 8 Compules® Tips Gun. Y6eauTecs, 4To Lweiika Compula®
Tip BCTaBneHa nepso.
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2. CHumuTe UBeTHoW konnadvok ¢ Compula® Tip. Hocuk Compula® Tip MOXHO noBopauvBaTth Ha

360° ansa yno6Horo AocTyna K nosnocTy.

3. Mpu BblgaBNUBaHUM MaTepuana 13 KoMnblonbl Npunarante nérkoe pasHomepHoe ycunve. HE

MPUKNAOBIBAVTE YPESMEPHOE YCUIVE.

4. [ins ynaneHus vicnonb3oBaHHoi Compula® Tip ybeanTecs, 4to nopeHb Compules® Tips Gun

3.1.5.
1

BEPHYICS B MCXOAHOE MOMOXEHWE, B pe3ynbTaTe Yero pykositka nuctoneta Oyaer oTBeaeHa.
BosbmuTech 3a Hocuk Compula® Tip 1 ABWKEHVEM BHU3 U3BNEKUTE €€.

1 BHeceHue maTepuana

. Dosupyiite matepuan Neo Spectra® ST flow HenocpeacTBeHHO B NMpenapupoBaHHyto NonocTs/
Ha noBepxHocTb 3y6a n3 Compula® Tip unu Hacazku Wnpuua, Nerko ¥ HeNpPepPbLIBHO HaXuUMasi.
Bo n3bexaHue obpasoBaHus Nop He fonyckanTe NoAHUMaHWSi Hacadkvu BO BpeMsi 403MpoBa-
Hus. NioGble Ny3bipbky BO3AyXa CNeayeT NPOTKHYTh YACTBIM, OCTPLIM 30HAOM [0 OTBEPXKAEHUS.
Martepuan MOXHO BHOCUTb U OTBEpPXKAAThb CMOSIMU TOMLLMHOM A0 2 MM. B rny6okux oTnpenapu-
POBaHHbIX y4acTkax peKOMeHAYeTCs YBENUYUTL BABOE BPEMS OTBEPXKAEHUS, YTOGLI KOMMNEHCH-
poBaTh CHWKEHHY MHTEHCUBHOCTb OCBELLEHUS (CM. pa3aen 3.1.6 OTeepxaeHue). B uensix mak-
CMManbHOro NPONyCcKaHUs CBETa W CBeAEHUS K MUHUMYMY (OMHULLHOM 06paboTku He AonyckanTe
nepenonHeHust NoONoCTU.

OTBepxaeHue

. 3anonMmepuayiite NOBEPXHOCTb PecTaBpaLyu C KXo CTOPOHbLI NOAXOASLLEN NONMMepusaLu-
OHHOW Namnoii, NpeAHa3Ha4YeHHON Ans MaTepuarnos, CoAepXalLnx MHULMATOP KaMPOPOXUHOH,
TO €CTb CO CneKTparnbHbIM pacnpeaeneHmemM ninka BbIXoAHON MOLLHOCTY 440-480 HM.
Mpu mMowHocTn He meHee 800 MBT/cM?, HO He Gonee 2000 MBT/cM? nonvmepwuayiiTe yHUBEpP-
canbHble oTTeHkn CLOUD™, BW u cnou E1 B TedeHne 10 cekyHa, a otTeHkn D1 1 D3 — B Teve-
Hue 30 cekyHA.
Mpy MUHUManbHOM MoLwHocTy oT 550 MBT/cm? fo 800 MBT/cM? nonnmepuayiite yHUBEpcanbHble
oTTeHkn CLOUD™ 1 BW B Tedenne 20 cekyHa, E1 — 10 cekyHa, a otteHkun D1 n D3 — 40 cekyHa.

Bpemsi nonumepusauum Ans NOpLUN TOMMHON 2 MM

Neo Spectra® ST flow p AaLUm Mo nc P 7]
OTTEHKU MowHocTe mW/cm? Bpems nonvmepusaummn
25501 <800 20 cekyHA
A1-Ad4 u BW
=800 1 <2000 10 cexkyHa
=550 n <800 40 cekyHn
D1,D3
=800 1 <2000 30 cekyH
E1 2550 1 <2000 10 cekyHa

HepocraTtouHas nonumMmepusauma — Mepbl MO CHUXXEeHUIo pUcka
HefoCTaToO4yHOMN nonuMmepusaumn.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb MONMMEPU3ALIMOHOM Namnbl.

2. lMposepbTe ANUTENLHOCTL LKA NONMMepusaLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnbHYH UHTEHCUBHOCTL CBETOBOMO U3NyYeHUs .

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

. MpoBepkTe AONYCTUMOE PacCTOsiHWE [0 NOMIMMEPU3YEMOii NOBEPXHOCTH.

o
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3.1.7 ®uHUwHaA o6paboTka M NonupoBka
1. MpoBeaunTe KOHTYpPUPOBaHWE pecTaBpaLuu, UCNonb3yst PUHULLIHBIE BOPbI UNK anMasHble Gopbl.
2. WUcnonbayite cuctemy Enhance® ans nononHUTensHom uHULLHON 06paboTku.
3. Mepep aTanom nonvpoBaHust ybeamtech B TOM, YTO NOBEPXHOCTb rMaakas 1 6e3 aeekTos.
4. [Insi fOCTMXKEHWs Xopoluero Briecka pecTtaBpauuu, Mbl PEKOMEHAYEM COYETAHWE CUCTEM Ans
uHULWLIHOM 06paboTkn 1 nonuposaHus Enhance® u Enhance® PoGo®, a Takke npuMeHeHve
nonnpoBoYyHbIX nact Prisma® Gloss™ Regular v Extrafine.

Py KOHTYPUpPOBaHUK, (UHWMLLHO 06PaBOoTKe M/MNK NONNPOBaHUU CriefyiiTe peKOMEHAALMAM Npo-
n3BoanTens.

Bce otteHku matepuana Neo Spectra® ST flow peHTreHOKOHTPaCTHbI, NPy 3TOM PEHTIEHOKOHTPACT-
HOCTb 1 MM MaTepuana akB1BaneHTHa PEHTFEHOKOHTPACTHOCTM 1,8 MM anioMUHKS. PEHTreHOKOHTpacT-
HOCTb arntoMVUHWSI SKBUBANEHTHA AEeHTVHY. Takum obpasom, 1 MM MaTepuana ¢ peHTreHOKOHTPacTHO-
CTbtO, 9KBMBanNeHTHoW 1 Mm ANOMUHUA, UMeeT PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb, SKBUBANEHTHY AEHTUHY.

3.2 ®uKcauusi CBETONPOHULIAEMbIX HEMPSIMbIX pecTaBpaumin
1. Mocne yaaneHust BpeMEHHON pecTaBpaLun U BCeX OCTaTKOB BPEMEHHOro LeMeHTa O4UCTUTE
AEHTUH COornacHo ykasaHusM nNpon3soauTens agresmsea.
2. MpoBepbTe Nocagky v 3CTETUKY pecTaBpaLu.

Mone3HbI CoBeT: KOPPEKLMIO OKKIMIO3MM BUHUPOB ¥ HaKNafok nyylle BCero Npou3BoAuTb nocrne
OKOHYaTenbHOW ukcaumu.

3.2.1 O6paboTtka pecTaBpaummn
Kepamuyeckne/koMnoanTHble pectaspauumn
CobntoganTe ykaszaHusi No npefsaputenbHon obpaboTke (ecnu Tpebyetcs), npuBeaéHHble 3y6o-
TEeXHUYeckoln nabopatopuit Unv U3roToBUTENEM pecTaBpaLmm. Ecnv pectaBpauym SOmkHbI NOKPbI-
BaTbCA CMMaHOM U ecnu BHYTPEHHSASA, NOKpbITasa CUaHOM NOBEPXHOCTb 6bina nospexageHa Bo
Bpemsi npumepku, HaHecute Calibra® Silane Coupling Agent (npeanaraetcst oTAenbHO) CornacHo
WHCTPYKLWMN NPON3BOAUTENS.

3.2.2 O6pab6oTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHA, HAHECEeHMe aare3uBa
1. HaHnecute afresus, kak ykasaHo B NMOSHOM BEPCUN UHCTPYKLMW MO NMPUMEHEHUIO.

3a.qep)KKa WU CHUXXeHue agresvmm — Mepbl MO CHUXXEeHUIO pUcKa
HecoBMeCTUMOCTHU aare3mBea.

1. BbibGepuTe COBMECTUMbI CBETOOTBEPXKAAEMbIV afre3vB.
2. CobntopaiiTe UHCTPYKLMIO K BbIGpaHHOMY aaresusy.

N

CTporo cobntofanTe MnorHy UHCTPYKLUMUIO NPOU3BOAUTENS afireavsa Npu BbIGOpe U HaHECEHUN
HY)XHOTO CBETOOTBEPXKAAEMOro afreavsa. Kak Tonbko NoBepxHOCTV Gbinu NpaBurbHoO obpaboTa-
Hbl, OHU HEe OMKHbI NOABepraTbCs 3arpsA3HEHUo. Cpaay nocne HaHeceHNA agresvBa nepexoan-
Te k dpukcauumn matepuanom Neo Spectra® ST flow.

3.2.3 ®ukcauus (cBeTooTBepXaeHMEe)

Mepen Havanom paboTbl nayunte paspensl 3.2.1 O6pabotka pecraBpaumu u 3.2.2 O6paboTka

3yba/npeBapuTenbHas 06paboTka JeHTUHa, HaHeceH e afreansa.

. PeKOMeHﬂyeTCﬂ ncnonb3oBaTb aareansbl, COBMECTUMbIE CO CBETOOTBEPXAAaEeMbIMU METakpuna-
TaMu € UHULMATOPOM KamMOPOXMHOHOM.

« Ecnu TonwuHa pectaspaumii npesbiwaeT 1,0 MM, OHM Manonpo3payHble Unn NponyckaHue cee-
Ta 3aTpyaHsieTcs MHbIM 06pa3om, Bpay BbiHYxAeH BbiopaTb Calibra® Universal (npegnaraetcs
OTAEnNbHO) M criefoBaTh TEXHUKE hUKCaLMK C ABOVHBIM OTBEPXKAEHNEM.
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N

HaHecwTe aaresns Ha BHYTPEHHHOKO MOBEPXHOCTL CLIEMNEHNS PECTABPaLIMK, ECIIN 3TO Npeanuca-
HO B WHCTPYKLIMM NPOU3BOAUTENS aare3unsa.

. [oaupyiiTe Hy>HbI oTTeHOk MaTepuana Neo Spectra® ST flow 13 LWnpuLa HeNnocpeaCTBEHHO Ha

pecTaspauuto. He gonyckaiite BO3AeNCTBUS CBETA HA LIEMEHT.

Pa3mecTuTe HarpyXeHHyI0 pectaBpauuio B HY>XHOM MecTe. Yaanute UsULKU C Kpaés TynbiM
WNHCTPYMEHTOM. BbINonHuTe KpaTkoBpeMeHHyto (He Gonee 10 cekyHn) choTononumepusaumio
[eCHeBOl YacTy, TOMNbKO YTOGbI MPUXBATUTL PECTaBpaLMio B HYXXHOM MecTe. YaanuTe Bce u3-
TNNLLIKK MaTepuana ¢ Kpaés.

Mone3HbIi coBeT: pasMeLLeHMe NOMOCOK U3 Mannapa Mexay oTnpenapupoBaHHON 06nacTbio 1
npuneratoLymmn 3ybamv nepes ycTaHOBKOWM BUHMPOB NOMOraeT ob6ecneyunTs U3onsiumio 1 yoaneHve
W3MULLKOB LieMeHTa. Mocne yAaneHus U3nuikos 13 ,CleCHeBOVI 4Yactn v npuxeaTblBaHNA BUHUPA
yOanuTte U3nuLwKkv LeMeHTa U3 Mex3yBHbIX NPOMEXKYTKOB, BbITaLLMB MONOCKY Maiinapa B Hanpas-
TNeHnn nuua, T.e. ot 3yba k NOBEpXHOCTH pecTaBpaLum.

3.24

Monumepusauus

HepocraTtouHas nonumMepusauma — Mepbl MO CHWXXEeHUIo pUcka
HefoCTaToOYHOMN nonumMmepusaumn.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb NONMMEPU3ALIMOHOM Namnbl.

2. lMposepbTe ANUTENLHOCTL LKA NONMMepusaLmu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnbHYH UHTEHCUBHOCTL CBETOBOMO U3NyYeHUs .

4. TonumepuayiTe Kaxayto 0bnacTb Unu Kaxayt NopLuio B TeYEHWE peKoMeHye-
MOTO BPEMEHW.

5. lMpoBepbTe foNyCTUMOE PacCTOSHUE A0 NONMMEPU3YEeMOii NOBEPXHOCTU.

1.

N

3anonvmepuayinte noaxoasLuei namnon Ans NonMMepusaumm, npeaHasHa4yeHHon Ans matepu-
ano., coAepxallnx MHULMaTop kaMOPOXMHOH, T.e. C MMKOM cnekTpa B AnanasoHe 440-480 Hm
W MHTEHCUBHOCTbIO M3nyyeHus 800-2000 mBT/cm?. MonumepuayiiTe kaxayto obnacte nosepx-
HOCTW pecTaBpauun (LLEYHO, S3bIYHO U Mexay 3y6oB) He MeHee 20 cekyHa. OAns obecneye-
HUSI HYXKHOW CUMbl CBETa cobropaiTe HCTPYKUMIO K hoTononnmepusatopy (Hanp., yBenuyste
Bpema BO3IJ,eIZCTBVIﬂ, YTOGbI KOMMeHcMpoBaTb MOHMKEHHYK WHTEHCUMBHOCTb OCBELLEeHUA M3-3a
YBENWUUMBLLErOCS PacCTOSIHUSA Mex/ay CBETOBOAOM/HACafKoN U MOBEPXHOCTLIO pecTaBpaLmm).
Mocne coTononMMepm3saLmm NpoBepLTE U CKOPPEKTUPYIITE OKKIO3MI0 NO HeobxogumocTw. Me-
peianTe K MHULLHOM 06paboTke W NONMPOBKE COrNacHo ykadaHusim B pasaene 3.1.7 duHu-
Has 06paboTka 1 NonMpoBKa.

4 TwurneHuyveckue Tpe6oBaHUs

MepekpecTHoe 3apaxeHne — Mepbl N0 CHWKEHWUM pUcka MHeKLUN.

* He ucnonbayiite matepuans! Ans 04HOPA30BOro NPUMEHEHWS NOBTOPHO. YTUNN-
3UpyWiTe COrnacHO MECTHOMY 3aKOHOAATENLCTBY.

* TpoBoaguTe 06paboTKy U3Aenuin AN MHOrOpPasoBoro MPUMEHEHWSI B COOTBETCT-
BUW C HMXXEeNpUBELEHHBbIMU yKa3aHnaMun.
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4.2

4.3

Lnpuubl — nepekpecTHoe 3apaxeHune

MepekpecTHoe 3apaxeHne — Mepbl N0 CHWKEHWUM pUcKa MHeKLUN.

. UJI'IpVIleI He JO0MKHbl NCNONb30BaTbCsA NOBTOPHO.

« [Ins npenynpexaeHus 3arpasHeHus LWNpuLes Gpbiaramv unu kannsmu 6uorno-
MMYECKUX XWUOKOCTEN 1N Matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 06s3aTenbHbIM
SBNSAETCA UCNONb3oBaHne ‘-WICTbIX/IJ.eElVIH(*)VILlVIpOBaHHbIX nep4yaTok Ansa MaHuny-
nauuni. He ncnonb3oBaTh LWINPULILI MOBTOPHO B Criyvae 3arps3HeHnst.

. 38MeHVITb/yTVU1M3VIpOBaTb 3arpsi3HeHHbIe LWNpuLbl B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOpMaTVBHbIMU TpeboBaHWSIMK.

YT06bl NpefoTBpaTUTL NonagaHve Ha LNpULbl GPbI3r UK XWUOKOCTER opraHuaMa Unu 3arpsisHeH-
HbIX PYK UNK TKaHew NonocTu pTa, PeKOMeHAYETCs UCNONb30BaTh 3alUMTHbIN Gapbep. Micnonb3osa-
H1e 3alNTHbIX GapbepoB SBNAETCS AOMNOMNHUTENBHOM MEPOI NPEOCTOPOXKHOCTY NPOTUB GOMNbLLNX
3arpsisHEHNI, HO He MPOTUB BCEX 3arpsi3HEHWI.

Cny4aiHbIN KOHTaKT LUNpULIA C BOAOW, MbIFTOM UM PaCcTBOPOM A5t Ae3NHGEKLMN Ha BOAHON OCHO-
BE He NoBpPeauT Kopnyc wnpuua. He gonyckaiTe KOHTaKTa pacTBopa € CoAepXalluMMcs B Lunpuvue
Mmatepuanom. OTKaXWUTECh OT KOMMO3UTHOTO MaTepuana, KoTopbli Gbin B KOHTaKTe € NGLIM XUA-
KUM Unn HeCcTepurnbHbIM UHCTPYMEHTOM.

B cryyae HeoBXOAMMOCTH, BbICYLUMTE LUMPULL C NOMOLLbIO OAHOPA30BOW TkaHu 6e3 Bopca.

JTHKETKA MOXeT GbITb NOMHOCTLIO MOBPEXAEHA B pe3ynkTaTe CUMbLHOro
npoTUpaHus.

[MpoTupainTe LWNpuUL, OCTOPOXHO.

Compules® Tips Gun

CMOTpUTE UHCTPYKUMIO no  npumeHeHno Compules® Tips Gun no ccbinke  https:/
www.dentsplysirona.com/ifu Ans ykasanuii no ytunuaauuu. Mo 3anpocy Mbl MOXEM BbICNaTk Bam
BecnnaTHylo pacneyaTaHHyl WHCTPYKLMIO Ha HEOBXOAMMOM Ansi Bac sidblke B TeYEHWW 7 AHEN.
B CLUA Bbl MOXxeTe o6paTtutbes no Homepy 1-800-532-2855. BHe CLUA ucnonb3yite dopmy 3aka-
3a, NpefcTaBneHHyto Ha caiiTe https://www.dentsplysirona.com/ifu Ans aTor uenu.

Compula® Tips — nepekpecTHoe 3apaxeHue

MepekpecTHoe 3apaxeHne — Mepbl N0 CHWKEHWUM pUcka MHeKLUN.

1. Hukorga He ncnonb3ayiite Compula® Tips noBTopHO. YTunuaupyiite Compula®
Tips B COOTBETCTBUM C MECTHBIMWU HOPMaMK W NPEANUCaHUAMM.
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4.4 Yxa3saHusa no paboTe CO LIKanoi oTTeHKOB, 06pa3LaMy OTTEHKOB U AepxaTernem

Yka3saHusi no pa6oTe co LIKanon oTTeHKOB, 06pa3LamMmu OTTEHKOB U AepxaTternem

MpenocTtepe-
XKeHus

« lpouenypbl AE3UHAEKLMN BEICOKOTO YPOBHS HE Bbinv BannavpoBaHsbl.

« [Ins nepxatens npuemnema AesnHMeKUUa CpefHero YpoBHS.

» [Ansi oThenbHbIX 06pa3sLoB OTTEHKOB BbIMOMHUTE CTEPUNM3aALMIO NOCne npoLec-
ca O4UCTKM U OMNLMOHaNbHON/MPOMEXKYTOYHOW Ae3NHMDEKLIUN.

Crepunu3sauysi napoM B aBTOKNaBe SBNSETCA NPUEMIIEMON U PEKOMEH0BaH-
HOW NpoLeaypow Ans OTAeNbHbIX 06Pa3LoB OTTEHKOB.

3anpellaeTcs aBTOKNABUPOBAThL [epxaTerb B NapoBOM CTEPUNU3aTope.

He cneayeT ounwatb/ae3anHbULMpoBaTh AepaTtenb B aBTOMaTUHeckoi Moike/
AesnHdekTope.

CobntofanTe Haanexatime Mepbl No NpounakTuke MHEKLUI, Hanpumep,
TLaTeNbHO MONTE PYKN U HaAeBanTe HOBbIE NepyaTkn, YyCTONYMBbLIE K NPOKO-
nam, n XuMn4eckn cToWikue nep4aTkn Ha COOTBETCTBYHOLMX STanax.

[INA 04MCTKM YCTPOMCTBO UCNONb30BAHME XECTKUX LLIETOK 3anpeLleHo, Tak

KaK 3TO MOXEeT MpUBeCTU K NOABNEHUIO LapanuH 1 yXy[LWeHUo MeXaHN4eCckux
CBOWCTB.

Mcnonbayiite TONbKO Ae3NHMULIMPYIOLLMIA pacTBOpP, 0A00pPEHHbI Mo cBOEn
3hHEKTUBHOCTU, 3apErMCTPUPOBaHHBIN YNpasneHnemM no oxpaHe okpyKatoLen
cpefpl (M/unu ogobpeHHbIN MUHUCTepCTBOM 3apaBooxpaHeHus Kanaabl), v
ncnosnb3yiTe ero B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO 3KCMMyTaLyMM NPON3BOAM-
Tens AeanHdULMpyoLLero pacTeopa.

TemnepaTypa 06pa3LoB OTTEHKOB He orkHa npesbiwats 137°C.
Vcnonb3oBaHve rnyTapanesaernaa Ha ocHose dheHona 3anpeLleHo.

J[INs 04MCTKN MHCTPYMEHTOB BCeraa Ucnonbayiite pH-HelTpankbHbIi pactsop,
€CIK 3TO PaspeLLEHo.

Mpu HapyLLEeHUN LIeNnoCTHOCTW CTEPUIM3ALIMOHHOIO NakeTa Heo6xoaUMo
NOBTOPHO 06paboTaTh YCTPOMCTBO Nepes UCMoNb30BaHUEM.

Mepen kaxabIM UCMONb3oBaHWEM 06pa3Libl OTTEHKOB NoAnexaT o4ncTke 1
cTepunuaaumu. B cTpaHax, rae Tpebyercs TpexaTanHbii NpoLecc O4UCTKM, Npu
KOTOPOM BbINOMHSIETCS AE3UHMEKUMS NEPen CTepunmsaumein, obpasLibl OTTEH-
KOB MoASiexar o4ncTke, Ae3nHMEKLMN 1 CTepunusauumn nepes NnpuMeHeHneMm.

OrpaHuyeHus
o6paboTku

MosTOpHasi 06paboTka UMeeT MUHUMarbHOE BO3AENCTBUE Ha AaHHbIE UHCTPY-
MeHTbI. Kak npaBuio, cpok Cnyx6bl ONpeaensercsl U3HOCOM U NOBPEXAeHUsIMM
B pesyribTate UCrosb30BaHwsl.

Mcnonb3oBaHne yCTPONCTBa Nocre UCTeYeHUst CPoKa ero criyx6bl MoXeT
NPUBECTY K NOBPEXAEHNI0 0GOPYAOBAHNS 1 NOBbLILIAET PUCK NEPEKPECTHOrO
3apaxeHusi NauneHToB.

He nposoavnack nposepka v Banuaaumst 3 heKTUBHOCTU METOAOB CTEPUIU-
3aLMM B XONOAHYHO KUAKOCTb, XMMWUYECKON NapoBOil CTEPUNM3ALIMN 1 CTEPUMU-
3aLMK CYXMUM XapOoM, NMOTOMY OHW He PEKOMEHAYHOTCS! K UCMOMNb30BaHUIO.

MepBoHavans-
Hasi o6pabot-
Ka B MecTe
npuMeHeHusa

Cpasy nocrne 1cnonb3oBaHWs N3BEKUTE NOABEPrHYTbIE BO3AENCTBIIO 06pa3Libl
OTTEHKOB W3 AepxaTens Ans nposeaeHns obpaboTku.

He ponyckaiTe 3acbixaHnsi OCTaTKOB U NMioBbIX 3arpsA3HeHUin Ha yCTporcTee.
Yaanute 3arpsisHeHns/rpyObiii Mycop nyTem NpoTUPaHWs, YUCTKU W/unu npo-
MbIBKM BOZOW.

MepeHecuTe B 30HY 06paboTkn 1 cneayiTe NpUBEAEHHbIM HIKE UHCTPYKLUUAM
no obpaboTke.

PekomeHayetcs npoBoanTb 06paboTky YCTPOMCTBO Kak MOXHO Ckopee nocne
UCMOMNb30BaHUS.

Haunute 06paboTky B TeyeHne 1 yaca nocre Mcnonb3oBaHus.

MoproToBka
nepen
OYUCTKOM

Bceraa nsBnekainte otaenbHble 06pasupl U3 Aepxatens nepes o6paboTkoi.
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Ouwucrka:
Mexanuyeckasn

Heobxogumo criefoBaTh MHCTPYKLVSIM MPOVN3BOAWTENSH XMMUYECKO NPOAYKLMM
LNs YACTALLMX U Ae3UHPULMPYIOLLMX PacTBOPOB, CObMoAas HOPMbl KOHLIEHT-
pauum, BpeMsi BO3AENCTBUS!, YPOBEHb 3aMoNTHEHUS, NPOLIECChI AierasaLum 1 T.4.
PekomeHayembilii pacTBop — Resurge®, pacTBop Ansi O4UCTKN UHCTPYMEHTOB,
cMelaHHbIn fo 14,8 mn/3,8 n, npu temnepatype 35 °C-40 °C unu ¢ akBuBa-
TIEHTHbIM (DEPMEHTHbIM YUCTALLIM PAaCTBOPOM.

MorpysuTe 06pasLibl U AepXaTerb B yrbTpasByKOBYH BaHHY C MPUrOTOBMEHHbLIM
pacTBOPOM He MeHee YeM Ha 20 MUHYT, ECIN MHOE BPEMSsI HE yKasaHO Npou3Bo-
[uTenem pactsopa.

MpomblBaiiTe nos BOAOMNPOBOAHOI BOAOW HE HUXe MUTLEBOO kKayecTsa B
TeyeHne He meHee 30 cekyHa,.

[aiiTe NpOCOXHYTb Ha BO3ayXe.

BusyarnbHo npoBepbTe Ha Hanu4me BUAVMBIX 3arps3HEHUI U Npy HEOGXoaUMO-
CTU MOBTOPUTE NPOLIEAYPY O4NCTKN U Ae3nHpeKLm.

Ouucrka:
PyuHoipexum

MpurotoBbTe pacTBOP ANt OYUCTKU MHCTPYMEHTOB COMMAacHO pekoMeHAauusam
npounssoguTens.

PekomeHnayembilit pacTBop — Resurge®, pacTBop Anst O4UCTKU UHCTPYMEHTOB,
cMelUaHHbli fo 14,8 mn/3,8 n, npu Temnepartype 35 °C-40 °C

Cnenyﬂ YKasaHusM Ha 3TUKeTKe pacTBopa And OYUCTKU, BbINONHUTE OYUCTKY
MSIFKOW HenoHOBON LLETKOW, yaenss ocoboe BHUMaHUe LiBaM 1 6opo3sakam.
MpombiBaiiTe Noja BOAONPOBOAHON BOAOW HE HUKE NUTLEBOro KayecTsa B
TeyeHue He meHee 30 cekyHA,.

[aiiTe NpOCOXHYTb Ha BO3ayXe.

Bun3ayanbHo NpoBepbTe Ha Hanuune BUAWMBIX 3arpsi3HEHWIA U Npy HEoGXoAMMO-
CTW MOBTOPUTE MPOLEAYPY OYUCTKN.

MpumeyaHue: Ha pbiHkax EBponbl paspelueHo npumeHexne FD 370 Cleaner,
Dirr Dental AG, Germany.

HOe3unHdekuna:
PyuHo pexum

[e3nHdekuuns npoTupaHnem

[ins Ae3anHbeKUMm YCTPOMCTBO TLLATENBHO NPOTPUTE BCE MOBEPXHOCTU HOBOA
0HOPa30BOW caneTKoil, CMOYEHHO B TyGEpPKyNOLMAHOM CIMPTOBOM pac-
TBOpE YeTBEepPTUYHOTO amMmmoHust (41,58% nsonponaxona, 0,24% coeanHeHus
amMMOoHUs).

Mpyu HeOGXOAMMOCTY UCNOSb3YIATE AONONHUTENbHbIE CandeTku, YToBb! BCS Ha-
py)XHasi NOBEPXHOCTb, BKIOYAS LLBbI U LMW, OCTaBanack BU3yarbHO BIax)HON
B TEYEHUE BPEMEHM, PEKOMEHAOBAHHOIO NPOU3BOANTENEM PacTBOpa.

Mpu ouncTke obpaTnTe 0COG0E BHUMAHWE Ha BCE LUBbI U LLENN.

MpomoiiTe fo3upytoLLee yCTPOCTBO Nnog cTpyeii Tennoii Bogbl (40 °C, nutbe-
BOro kayectsa) B TedeHne 30 CekyH[, YTOObI yAanuTb OCTaTKu Ae3nHULnpYto-
Liero pacTsopa.

MpoTpuTe YCTPOICTBO CyXxoi 6€3BOPCOBOI OLHOPA30BON TKAHbIO UMM OAHOPa-
30BOW candgeTkon.

Ouuctka n
Ae3nHdeKumns:
ABTOomMaTu-
3UpPOBaHHbLIN
pexum

MpumeyaHue: NprBeaEHHbIE HUXKE yKa3aHWst OTHOCSTCS TOMbKO k obpa3suam
OTTEHKOB; He UCMONb3yNTe TepMoAEe3NHMEKTOP AN AepxaTens Bo usbexaxve
ero AechopMaLnm 1 HapyLIEHWSt XapaKTepPUCTHK.

MpumeyaHue: nsBneknTe otaenbHbie 06pasLbl OTTEHKOB AnNst NPOBeAeHNs
aBTOMaTUYECKON MOVKN U AE3NHGEKLN.

[Ins aBTOMaTUYECKOI OUUCTKM U Ae3nHMEKLMM MOXKHO UCMONb3oBaTb TEpMoae-
31HGeKTOp, COOTBETCTBYIOLMIA cTaHaapTy ISO 15883.

Mcnonb3yiiTe TonbKo NpaBunbHO 06CNyXeHHble, KanMbpoBaHHbIe U pa3peLLéH-
Hble annapatbl Moliku-Ae3vHdekumn cornacHo 1ISO 15883.

CobniopainTe MHCTPYKLMK NPOU3BOAUTENS B OTHOLEHWM BbiGopa pacTeopa n
pabounx nporpamm.

YaanuTe 3arpsisHeHus C MOMOLLbIO OJHOPA30BOIi TKaHEBOW/ByMaxHON candeTku.
Mpu Hanruun cunbHoro 3arpsisHeHVst 06pa3LIOB OTTEHKOB yAanuTe NX MArkon
LWETKOW Nnof, CTPy&it BoAbl.
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Ouuctka n
He3unHdekumns:
aBTOMaTU3nN-
POBaHHbIN
pexum

MomecTuTe 06pa3Libl OTTEHKOB B annapar Ans MONKWU-Ae3nHdEeKLM Tak, YTobbl
BOJA U MOMOLLIee CPEACTBO MOIMN NOCTYNaTh BHYTPb U BbIXOAUTL U3 OTBEPCTUIA
ycTpouncTea.

BanyctuTe nporpammy co 3HaveHnem A0 = 3000 (Hanpumep: 5 MuH npu = 90 °C)
(Hanpumep: Miele Vario TD) ucnone3ys nogxoasiume mMotLuve cpeactsa (Ha-
npumep: neodisher® MediClean v neodisher® Z, o6a ot Dr. Weigert, Fambypr,
FepMaHvs unu aKkBUBaNeHT).

Mocne 3aBepLUeHNs LKA OCMOTPUTE 06pa3Libl OTTEHKOB Ha NPEAMET yXy/Lle-
HUA UX COCTOSHMUSA BCNeacTBMe ANUTENbHOMO MCNOMb30BaHUA U MHOI’OKpaTHOVI
obpaboTku. Ecnu Ha obpasLiax OTTeHKOB HabntofalTCs M3MeHEHMe LiBeTa,
TPeLLUHbI, 3HOC, Aedopmaums U T. [., UICMOMNb30BaTh UX HEMNb3A U OHU Noane-
xat ytunusauum.

Mocne 3aBepLueHUss aBTOMaTU3NPOBAHHON MOWKM 1 Ae3nHGEeKLMN nepenante K
cTepunusaymn.

Cywka

WHCTPYKLUMM NO CyLLKe cM. B pasaene «OuncTka U/mnm Ae3nHbekums» Boille.

Yxop, ocmoTp
U npoBepka

» OcmoTpuTe 06pa3Libl OTTEHKOB U AepXaTesb Ha NpeaMeT yXyALLeHWsi COCTo-
SIHWS BCNIEACTBUE ANUTENbHOrO UCMOSb30BaHWS U MHOTOKpPaTHON 06paboTku.
Ecnu ycTpoiicTBO UMeeT NpuaHaku N3MeHeHust LiBeTa, TPELLWH, naHoca, fedop-
Mauuu 1 T. ., ero UCMomnb30BaHUe 3anpeLLeHo 1 OHO MOANEXUT yTUIU3aLmum.

YnakoBka

Mepen ynakoskon Ans ctepunusauunn ybeamtech, 4To 06pasLibl OTTEHKOB
MOMHOCTbBIO BbICOXIN.

+ [ns cywku 06pasLioB OTTEHKOB MOXHO MCMONb3oBaTh 6€3BOPCOBYIO OAHOPa30-
BYtO candeTky.

PekomeHayetcsa ncnonb3osatb 6yMaxHbIe/MNacTUKOBbIE NaKeTbl AN CTepunu-
3auum napom (HanpuMep, cTepunusalvoHHble nakeTbl AssurePlus®), cepTudm-
LMpoBaHHble YNpaBneHnemM no CaHMTapHOMY HaZ30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX
npoaykToB 1 MmeavkameHToB CLUA 1 cootBeTcTBYlOWME cTaHaapTy ISO 11607.

Crepunusauus/
aBTOKNaBUpO-
BaHue

+ O6pa3Lbl OTTEHKOB CriedyeT CTepUnn3oBaTb Napom.

+ [Ins 06pa3LioB OTTEHKOB paspeLLaeTcs UCMomnb30BaTh CreAyioWwme Kbl

opBakyyMHOI CTepunusaumu:

— MMpu 132 °C B TeyeHne 4 MUHYT C MUHUMAIIbHBIM BPEMEHEM BbIChIXaHWS
20 MUHYT;

— TMpun 134 °C B Te4eHne 3 MUHYT C MUHUMaIIbHBIM BPEMEHEM BbIChIXaHWS
18 MUHYT (pekoMeHAyeTCs TONbKOo ANs pbIHKOB 3a npeaenamu CLUA);

— MMpu 135 °C B TeyeHne 3 MUHYT C MUHUMaIIbHBIM BPEMEHEM BbICbIXaHWS
16 MUHYT.

B03MOXHO NpUMeHeHe CrieayioLmnX LMKIIOB rpaBUTaLMOHHOIO BbITECHEHUS

BO3ayxa:

— MMpun 132 °C B TeyeHne 15 MUHYT C MUHUManbHLIM BPEMEHEM BbIChIXaHUS
30 MUHYT;

— TMpu 135 °C B TeyeHne 10 MUHYT C MUHUMANbHLIM BPEMEHEM BbIChIXaHUS
30 MUHYT.

AnbTepHaTVBHBI METOA CTEPUNM3ALIMN: pasMeLLeHUe MHCTPYMEHTOB 6e3 ynakos-

K1 B NapOBOM CTepUII13aTope U ero 3anyck Ha OAHOM M3 NEPEYNCIEHHbIX BbilLe

LIMKITOB.

XpaHeHue

* He n3BnekaiiTe MHCTPYMEHTbI U3 MakeTa [10 TeX Mop, Moka OHW He NoHaaobsATes,
BO U3bexaHme 1x 3arpsiaHeHsi.

MHCTPYMEHTBI, CTepUnm13oBaHHble 6e3 ynakoBky, CrieyeT UCMoNb30BaTh HEMEAMEHHO.
XpaHuTe npu KOMHaTHOM TemnepaType, BAANM OT BMark Ui YpeamMepHOM BIaKHOCTU.
Bo n3bexaHue 3arpsis3HeHus xpaHuTe o6paboTaHHOE YCTPOMCTBO B 3aKPbITOM
XpaHUMuLLe, Hanpumep, B LLWKe UK Likaddy, 4O MOMEHTa UCTONb30BaHMSI.
Mepen nprMeHeHeM ocMOTpuTe NakeT. [py HapyLLIeHUN LIENOCTHOCTH CTepu-
JI3aLMOHHOTO NakeTa Heo6XoAMMO NOBTOPHO 06paboTaTh YCTPOWCTBO Nepes
1CMOMNb30BaHNEM.
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OononHutens-
Has uHdop-
Maums

« lMepen NpYMEHEHNEM OCMOTPUTE YCTPONCTBO. YTUNUUPYITE MOBPEXAEHHbIE,
U3HOLLEHHbIE UMK [ehOPMUPOBAHHbIE YCTPOMCTBO.

« CoBepuTe ANs NOCMNEAYIOLIEro UCMONb30BaHNS (YCTAaHOBUTE OTAENbHblE 06pas-
Libl OTTEHKOB Ha MECTO B [iepXarerib).

MpuBefeHHbIE BbILLE MHCTPYKUMM Bbinv BANUAMPOBaHb! MPOVN3BoAUTENEM Meau-
LIMHCKOTO WM30enusi Kak NpUroAHble fnsi NOArOTOBU MEANLIMHCKOrO U3Aenis Ans
UCMOMb30BaHMI0/MOBTOPHOMY MPUMEHEHMI0. OnepaTop HECET OTBETCTBEHHOCTbL
3a hakTUdeckoe obecrneyeHne o6paGoTKM C UCMONb3oBaHNeM 0GOPyAOBaHMs,
marepuarnos 1 0Gy4EHHOTO nepcoHana LeHTpa 06paGoTku Ansi JOCTUKEHNS
HYXXHOTO pesynitara. 1o TpebyeT Bepuukaumuy u/wnm Banuaaumum u perynsipHo-
O MOHUTOPUHTa NpoLiecca.

KoHTakTHbIE
AaHHble npo-
unssoaguTensa

» Ha Tepputopum CLUA — o6patuteck B Dentsply Sirona no tenedoHy:
1-302-422-4511. 3a npegenamu CLUA — ob6paTutech B MECTHOE NpeacTa-Bu-
TenbcTBO Dentsply Sirona.

4.5 YTunusaumsa

YTunusupyiTe cornacHo TpeboBaH1siM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

5 Homep napTtuum ( 1), gaTa ucte4yeHuUsi cpoka rogHocTH (¥ ) U nepenucka

1. He ncnonb3osatb nocne UCTeYEHNs CpoKa rogHOCTY.
Wcnonbsyembit ctanpapt ISO: “TTTT-MM” unmn “rrrr-Mm-ga”
2. CnepytoLime aHHble AOMKHbI YkasblBaTbCsA Ny Miobbix 06paLLeHnsX:
» Homep aptukyna (REF)
* Howmep naptuu;
+ [laTa ncte4eHUst cpoka rogHOCTU.
3. 060 BCex cepbE&3HbiX MPOUCLLIECTBUSIX B CBA3N C JaHHbIM U3[lenvem criegyeT cooblyatb Nnpous-
BOJIMTENIO U B OTBETCTBEHHbIN OPraH COrMacHO MECTHbIM HOpMaTVBaM.
4. nentudpmkauus nanenus (basossiit UDI-DI): ++D010FIM04R5

CBoaHyto nHopmMaumio o 6e30MacHOCTU U KNMHUYECKUX NokasaTensx (SSCP) aaHHoro npoaykTa
MOXHO HalTW (nocrne akTuBaLumu) 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 2024-03-12
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Kullanim Talimatlari Turkge

Neo Spectra® ST flow
Akiskan Restoratif Kompozit

DIKKAT: Bu tibbi bir cihazdir. Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasarlanmistir.

Igindekiler Sayfa
1 Uriin agiklamasi 206
2 Givenlik notlar 207
3 Adim adim tali lar 210
4 Hijyen 214
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve uygunluk 218

1 Uriin agiklamasi

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit, akis 6zellikleri sayesinde anterior ve posterior dislerde
kullanimi ideal olan, goriinlr isikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezin restoratif materyaldir.
Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit, el aletlerinin kullaniimasina gerek olmaksizin kavite
duvarlarina adapte olur. Benzersiz “yiginlanabilir’” akis karakteristikleri ¢cokme olmaksizin yakin
adaptasyona olanak verir.

Neo Spectra® ST flow anterior ve bazi posterior restorasyonlarin gerektirdigi yiiksek mukavemet
ve asinma direncine sahip olan ve ylksek ylizey parlakligi ve purizsizluginin kolaylikla elde
edildigi hibrid bir kompozittir.

1.1 Endikasyonlari
Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit asagidaki proseddirler igin endikedir:
« Kavitelerin (okllzal strese maruz Sinif Il kaviteler harig), lezyonlarin direkt restorasyonu.
< Kuron, inley ve onleylerde defekt ve undercut’larin dolgusu.
< Blockout iglemleri.
« Defektlerin onarimi.
« Pit and Fissure ortiicii olarak.
< Isid1 gegiren indirekt restorasyonlarin simantasyonu.
1.2 Kontraendikasyonlar
* Neo Spectra® ST flow restoratifin metakrilat reginelerine veya triinlin bilesimindeki diger madde-
lerden birine siddetli alerjik reaksiyon dykiisti olan hastalarda kullanimi kontrendikedir.
1.3 Ticari formlar

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit asagidaki formlarda sunulur:
« Onceden ayarlanmis dozlar halinde kompiiller
« Siringalar
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1.4

1.5

Bilegimi

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit su bilesenlerden olusmaktadir:
« Onceden polimerize edilmis dolgu maddesi

« TEGDMA dimetakrilat gok islevli polimetakrilat
« Baryum-aliminyum-borosilikat cam

iterbiyum floriir

« Dimetakrilat rezinler

« Trimetakrilat

« Yiksek derecede dagiimis silikon dioksit

« UV stabilize edici

« Etil-4(dimetilamino)benzoat (fotohizlandirici)
« Bitillendirilmis hidroksi toluen (BHT)

« Kamforkinon (fototetikleyici)

« Titanyum dioksit

« Demir oksit pigmentleri

« Floresan ajan

SphereTEC® esash dolgu sistemi.

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozitin doldurucu matriksi baryum-altiminyum-
borosilikat cam, iterbiyum floriir ve renge gére pigmentleri (demir oksit ve titanyum
dioksit) olusmaktadir.

SphereTEC® dolduruculara dayali doldurucu sistemi 0,1 ila 3,0 um arasinda dagihm
gostermektedir.

Katalizorler, katki maddeleri, stabilize ediciler ve pigmentler (~1 agirlik-%, renge
gore) dahil olarak, toplam doldurucu miktari:

agirlikca % 62,5 veya hacimce % 40,0'tir.

Uyumlu oldugu adezivler

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit uygun bir dentin/mine adezivi uygulandiktan sonra kulla-
nilir ve Dentsply Sirona’in 1sikla sertlesen kompozitleri ile birlikte kullaniimak igin gelistiriimis ade-
zivleri de dahil olmak Uzere geleneksel (met)akrilat temelli dentin/mine adezivleri ile kimyasal olarak
uyumludur (segilen adezivin Kullanim Talimatlari’na bakiniz).

Giivenlik notlar

Bu kullanim talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina bagh kaliniz.

Giivenlik uyari sembolil.

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

Bilgi sembolii.

Bu bilgi sembolii dogru kullanim igin 6nemli bilgileri vurgulamak amaciyla kullanilir.
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2.1 Uyarilar

22

1.

[\
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Materyal, deri, gozler ve oral mukozay! tahris edebilen ve hassas kisilerde allerjik kontakt derma-

tite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler icermektedir.

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

— Tahrig ve olasi allerjik yaniti 6nlemek igin cilt temasindan kaginin. Temas etmesi halinde,
ciltte kirmizimsi dokuntuler gorilebilir. Cilt ile temas ederse, pamuk ve alkol ile materyali kal-
dirin ve sabun ve su ile iyice yikayin. Deri hassasiyeti veya kizariklik durumunda, kullanmay!
birakin ve bir doktora bagvurun.

— Enflamasyonu 6nlemek igin agiz yumusak dokusu/mukoza ile temasindan kaginin. Eger
yanlislkla temas ederse, materyali dokulardan uzaklastirin. Mukozay bol su ile yikayin ve
suyu tikdrtiin/bosaltin. Mukoza iltihabi devam ederse, tibbi yardim alin.

Neo Spectra® ST flow sertlestirme reaksiyonu ekzotermiktir. Artan sicaklik pulpayi veya yumusak

dokuyu tahris edebilir. Pulpaya yakin bolgedeki (1 mm’den az) dentini, sertlesen bir kalsiyum

hidroksit astar (Dycal® Liner) ile kaplayin ve/veya reticinin talimatlarina uygun sekilde isleyin.

Neo Spectra® ST flow sadece Isikla sertlesir. Isikla yetersiz sertlestirme, fiziksel 6zelliklerin bo-

zulmasina, sertlesmemis monomer kalintisina, ameliyat sonrasi hassasiyete veya erken baglan-

maya/restorasyon basarisizligina yol acabilir. Dalgaboyu, cikti ve maksimum artis gereklilikleri
icin bkz. 3.1.6 Isikla polimerizasyo. Her kullanimdan énce sonucu ve sertlestirme donglsini
kontrol edin.

Compules® Tips Gun kullanirken dis hekimleri ve hastalar koruyucu gézlik takmalidir.

Neo Spectra® ST flow, bilesenlerinden herhangi birine karsi asiri duyarliigi oldugu bilinen hasta-

larda kullaniimamalidir.

Onlemler

Bu (riin sadece, Kullanim Talimatlarinda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu Urtiniin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin
kendi takdir ve sorumlulugundadir.

Buzdolabinda saklandigi taktirde kullanmadan énce materyalin oda sicakligina gelmesini sagla-
yin.

Uygulama sirasinda restorasyon maddesinin tikirik, kan veya dis eti sivisiyla temas etmesi,
restorasyon basarisizligina yol agabilir. Lastik 6rti gibi uygun bir izolasyon materyali kullanin.
Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun gézliik ve rubber dam kullana-
rak, hastalar ve dental ekip icin koruyucu tedbirler aliniz.

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

Siringalar tekrar isleme tabi tutulamazlar. Siringalar kontamine olmus ellere veya viicut sivilari-
nin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini 6nlemek igin, cihazlar temiz/dezenfekte eldiven
ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Siringa kontamine olmus ise atin.
llave 6nlem olarak koruyucu bir bariyer uygulanmasiyla, siringa her tiirlii kontaminasyondan
olmasa da kaba kontaminasyondan korunabilir.

Compula® Tips, Dentsply Sirona Compules® Tips Gun ile kullanilmasi énerilmektedir.

Daha fazla bilgi iin litfen Dentsply Sirona Compules® Tips Gun Kulanim Talimatina bakiniz.
Tabancayla uygulandiginda dolgu maddesi kolayca ¢ikmalidir. ASIRI KUVVET UYGULAMAYI-
NIZ. Asiri basing, malzemenin beklenmedik sekilde gikmasina veya Compula®-Tip'in yirtiimasina
veya Dentsply Sirona Compules®-Tips-Gun’dan gikmasina neden olabilir.

Kullanimdan hemen sonra siringalari orjinal kapaklari ile sikica kapatiniz. Dagitima yarayan
ucun siringanin kapagi olarak kalmasina izin vermeyin. Her kullanimdan sonra orijinal kapagi
sikica yerine takin. Materyalin iginde kurumasina veya sertlesmesine izin verilirse uglar tikanabi-
lecegi igin, dagitim uglarini kullandiktan sonra atin ve uygun bir sekilde bertaraf edin.
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Dentsply Sirona, Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit materyal siringasi igin uygun olan
dagitim ucunu vermektedir. Bu ug, materyalin yerlestiriimesi igin kullaniimasi gereken yegane
ugtur.

Sadece temiz ve uygun sekilde dezenfekte ve sterilize edilmis veya kullanima hazir aksesuar-

lari kullanin. Kullanim éncesi uygun sekilde islenmemis veya yeniden islenmemis dispenserleri

kullanmayin. Kullanmadan 6nce ve her yeniden kullanimda, dispenserler uygun sekilde temiz-
lenmeli ve otoklavlanmalidir (bkz. 4 Hijyen).

llave dnlem olarak koruyucu bir bariyer uygulanmasiyla, dispenserler her tiirlii kontaminasyon-

dan olmasa da kaba kirlerden korunabilir.

Compula® Tips kullanima hazir olarak saglanir ve islenmemelidir. Sadece yeni, temiz ve kulla-

nilmamis Compula® Tips'i, gekmeceler ve dolaplar gibi kapali depolarda, potansiyel kontami-

nasyondan uzakta saklayin ve kullanim sirasinda temiz eldivenli eller veya temiz ve uygun bir
alet kullanarak orijinal ambalajindan gikarin. Enfeksiyon riskini azaltmak igin, ambalaj hasarliysa
veya riskliyse uglari kullanmayin.

Neo Spectra® ST flow fonksiyonel tiiberkdilleri restore ederken veya orta oluk alanlarinin 6tesinde

genisligi olan bir Sinif | restorasyonda kullanimini destekleyecek yeterli miktarda veri bulunma-

maktadir.

Kok kanal dolgulari icin Neo Spectra® ST flow kullanimini destekleyecek yeterli miktarda veri

bulunmamaktadir. Restorasyon basarisiz olabilir.

Etkilesimler:

— Ojenol veya hidrojen peroksit iceren materyalleri bu triinle birlikte kullanmayin, aksi takdirde
Urtinuin sertlesmesine midahale edebilirler.

— Neo Spectra® ST flow isikla sertlesen bir materyaldir. Bu nedenle, yiiksek yogunluklu isik
kaynaklarina (6rn. ameliyat 1s1g1 veya luplarin LED isiklari) maruz birakilmamalidir. Materyal
yerlestirilir yerlestiriimez isleme tabi tutulmahidir.

— Eger mineral emdirilmis (demir bilesenleri gibi) retraksiyon ipleri ve/veya hemostatik soliis-
yonlar adeziv iglemleri esnasinda kullaniliyorsa, marjinal értiictiliik ters yonde etkilenebilir ve
mikrosizinti, ylizey alti renklesmesi ve/veya restorasyonda basarisizliga neden olabilir. Eger
gingival retraksiyon gerekiyorsa herhangi bir madde emdiriimemis, sade bir ip 6neriimektedir.

Ters reaksiyonlar

Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.
Deri ile temas: Tahris ya da olasi allerjik cevap. Deri tizerinde kirmizimsi dokuntiler gorilebilir.
Miikéz membranlarla temas: Enflamasyon (bkz. 2.1 Uyarilar).

Saklama kosullari
Uygun olmayan saklama kosullari, Griintin raf dmriini kisaltabilir ve bozulmasina neden olabilir.

2 °C-28 °C arasindaki sicaklikta iyi havalandirilan bir yerde saklayiniz.

Direkt glines 1s1gindan uzak tutunuz ve nemden koruyunuz.

Dondurmayiniz.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Lot numarasi ve/veya son kullanma tarihi eksikse veya okunakli degilse kullanmayin.
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3.

3.

=

1

Adim adim talimatlar

Direkt Uygulama — Kaviteler, Lezyonlar, Onarim

.1 Renk segimi

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

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit, dis yapisi mine ve dentinin kompozit ile gergek gibi gori-
nen translusent bir sonug verecek bicimde uyum saglamasina olanak saglayacak sekilde bilimsel
olarak tasarlanmistir. Neo Spectra® ST flow restoratif kompozitin universal CLOUD™ renkleri, gele-
neksel 16 VITA®' renklerinin esdegerde aynisini olusturur.

« A1 (= VITA® renkleri A1, B1, C1)

« A2 (= VITA® renkleri A2, B2, D2)

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

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

« A4 (= VITA® renkleri A4, C4)

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

Renk secimi igin kulanilabilecek iki arag vardir:

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

VITA® Klasik Renk rehberine gére dis rengi
A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2]| D3| D4

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

Onerilen Neo Spectra® ST flow composite iiniversal CLOUD™ renkleri

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

Renk skalasini kontaminasyondan sakinin.

Renk skalasinin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya
spreyine maruz kalmasini énlemek icin, renk skalasinin temiz/dezenfekte eldiven
ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur. Renk se¢imi igin, renk
skalas! tutucusundan tek tek renk 6rneklerini ¢ikartin.

3.1.2 Kavite preparasyonu

. Amalgam veya restoratif materyal kalintisi kalmayacak sekilde kaviteyi prepare edin (bunun di-
sinda saglam olan bir restorasyonu onariyor degilseniz).

Rubber dam gibi uygun bir izolasyon materyali kullaniniz.

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

«nN

' Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markasi degildir.
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3.1.3 Matriks ve kama yerlestirilmesi (sinif Il restorasyonlar)

. Matriksi (6rnegin Mylar, AutoMatrix® matriks sistem ya da Palodent® matriks sistem) ve kamayi
yerlestiriniz. Matriks bandinin perdahlanmasi, kontakt ve konturun daha iyi olmasini saglayacak-
tir. Dolgu 6ncesi kamalama ya da Palodent® V3 halka yerlestirilmesi 6nerilmektedir.

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

3.

1

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

.5 Uygulama - Materyalin ¢ikariimasi

Siringalarin kullaniimasi

Siringayi kontaminasyondan korumak.

Siringanin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya spreyine
maruz kalmasini énlemek igin, siringanin temiz/dezenfekte eldiven ile dis tnitesinden
uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur.

. Kapag! siringanin ucundan uzaklastirin. Materyalin siringadan rahatca giktigindan emin olmak
adina, hastadan uzak bir alanda siman camina bir miktar sikin.

. Siringanin ucuna dispozal, dagitim basligini takin. Bashgi 1/4’den 1/2 saat yoniinde iyice otur-
duguna emin olana kadar sikistirin. Basligin siringanin ucuna iyice sikisip sikismadigini cekerek
kontrol edin.

3. Neo Spectra® ST flow restoratif kompozit hafif bir basing ile rahat¢a akmalidir. ASIRI KUVVET

UYGULAMAYINIZ. Eger daha fazla kuvvet uygulama ihtiyaciniz var ise, siringay hastanin bu-

lundugu yénden uzag@a cevirin ve tikanip tikanmadigini kontrol edin.

KULLANIM SONRASINDA BASLIGI HEMEN CIKARTIP UYGUN SEKILDE ATIN. ORJINAL KA-

PAGI TAKIN. Gri dagitim bagligi ile saklamayiniz. SADECE ORJINAL BASLIK ILE SAKLAYINIZ.

N

>

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

Kompiillerin kullanimi

Asin kuvvet — Yaralanma riskini azaltmak igin.

1. Kompll Tabancasina yavas ve sabit basing uygulayiniz.
2. Asirt kuvvet uygulamayiniz. Kompiiller pargalanabilir veya kompdiller, kompiil

tabancasindan firlayabilir.

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

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

3. Materyale, yavas ve sabit basing uygulayarak olarak kavite igerisine sikiniz. ASIRI KUVVET
UYGULAMAYINIZ.

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

[\

>
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3.1.5.1 Restoratif uygulamak

3.1

1

. Neo Spectra® ST flow restoratif kompoziti, Compula Ugtan veya siringa ucundan dogrudan kavite
preparasyonuna/dis ylizeyine yavas ve sabit basing uygulayarak sikin. Hava sikismasini en aza
indirmek igin materyali sikarken ucu yukari kaldirmaktan kaginin. Sertlestirmeden 6nce gériinen
butlin hava kabarciklari temiz, sivri bir sond ile delinmelidir. Materyal en fazla 2 mm’lik tabakalar
halinde yerlestirilip 1sikla sertlestirilebilir. Derin preparasyonlarda daha distk isik siddetini telafi
etmek igin sertlestirme stresinin iki katina cikarilmasi 6nerilir (bkz. 3.1.6 Isikla polimerizasyo).
Maksimum 11k gegisi ve bitirme islemini en aza indirmek igin kaviteyi asiri doldurmaktan kaginin.

Isikla polimerizasyo

. Hazirlamig oldugunuz restorasyonun tiim yiizeylerini, kamforkinon (CQ) tetikleyicisi iceren ma-
teryalleri sertlestirmek (izere dizayn edilmis uygun bir 1sik cihazi, 6r. 440-480 nm dalga boyuna
sahip olan, bir isik cihazi ile sertlestiriniz.
En az 800 mW/cm? ve en fazla 2000 mW/cm? 1sik siddetinde universal CLOUD™ renklerini, BW
ve E1 tabakalarini 10 saniye ve D1 ve D3 renklerini 30 saniye boyunca sertlestirin.
Minimum 11k siddeti 550 mW/cm? ile 800 mW/cm? arasinda oldugunda universal CLOUD™ renk-
lerini ve BW'yi 20 saniye, E1'i 10 saniye ve D1 ile D3 renklerini 40 saniye boyunca sertlestirin.

2 mm tabaka icin sertlegme zamani

Neo Spectra® ST flow polimerizasyon 6nerilerini

Renkleri Cikis mW/cm? Sertlesme zamani
=550 ve < 800 20 saniye
A1-A4 ve BW
> 800 ve < 2000 10 saniye
=550 ve < 800 40 saniye
D1,D3
=800 ve < 2000 30 saniye
E1 > 550 ve < 2000 10 saniye

Yetersiz polimerizasyon — Yetersiz polimerizasyon riskini azaltmak igin.

. Isik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.

. Isik uygulama suresini kontrol edin.

. Disuk 1sinimi kontrol edin.

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

A

A wWwN =

Bitirme ve polisaj
Bitirme frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu sekillendiriniz.

Cilalama 6ncesinde, ylzeyin puriizsiz ve defektlerden arindiriimis oldugunu kontrol edin.
Restorasyonun oldukga parlak olmasini saglamak amaciyla, Enhance® ve Enhance® PoGo®,
bitim ve cila enstrumanlari, Prisma® Gloss™ Regular ve Extrafine cila pastasini 6neririz.

7

1.

2. Daha ayrintili bitim i¢in Enhance® bitim setini kullanin.
3.

4.

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

Neo Spectra® ST flow restoratif kompozitin tim renkleri radyoopak olup materyalin 1 mm’sinin rad-
yoopasitesi 1,8 mm’lik aliiminyum radyoopasitiesine denktir. Aliminyum, dentinin radyoopasitesine
esdeger bir radyoopasiteye sahiptir. Dolayisiyla radyoopasitesi 1 mm aliminyumun radyoopasitesi-
ne denk olan 1 mm materyal, dentinle ayni radyopasiteye sahip demektir.
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3.2 Is1g1 gegiren indirekt restorasyonlarin simantasyonu

1. Gegici restorasyonun ve varsa kalan gegici simanin ¢ikarilmasindan sonra, mine ve dentini ade-

ziv Ureticisinin talimatlar dogrultusunda temizleyin.
2. Restorasyonun uyumunu ve estetik gérinimani kontrol edin.

Teknik ipucu: Veneer ve onleylerin okliizal diizeltmesi en iyi sekilde nihai simantasyondan sonra

yapilr.

3.2.1 Restorasyonun hazirlanmasi
Seramik/Kompozit Restorasyonlar

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

edilir) uygulayin.

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

1. Isikla sertlesen uyumlu adezivi segin.

c Gecikmis veya azalmig adezyon — Adeziv uyumsuzlugu riskini azaltmak igin.
2. Segcilen adezivin Kullanim Talimatlarina uyun.

2. Isikla sertlesen uygun adezivin segimi ve uygulanmasi i¢in daima adeziv Ureticisinin Kullanim
Talimatlarina uyun. Dis yuizeyleri dogru bir bigimde hazirlandiktan sonra kontamine ediimeden
korunmalidir. Adeziv uygulamasini takiben hemen Neo Spectra® ST flow materyaliyle simantas-

yona gegin.

3.2.3 Simantasyon (isikla sertlesen)

Devam etmeden énce, 3.2.1 Restorasyonun hazirlanmasi ve 3.2.2 Dis ylzeyinin hazirlanmasi/

dentinde 6n-hazirlik, adeziv uygulanmasi bélimlerine bagvurun.
« lsikla sertlesen, CQ ile tetiklenen metakrilatlarla uyumlu adezivler tavsiye edilir.

« Restorasyonlarin kalinhgi 1,0 mm’den fazlaysa, fazla opaklarsa veya baska bir sekilde 1sik ge-
cisini engelliyorlarsa, uygulayicinin Calibra® Universal (ayri olarak temin edilir) segmesi Dual-

Cured simantasyon teknigini izlemesi gereklidir.

« Restorasyonun dahili baglanma ylzeyine adeziv Greticisinin Kullanim Talimatlarinda belirtildigi

sekilde adezivi uygulayin.

sikin. Simanin i1g1ga maruz kalmasini énleyin.

[\

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

Doldurulmus restorasyonu yerine oturtun. Materyal fazlasini kit bir aletle marjinlerden alin. Res-

torasyonu yerine tutturmak icin yalnizca gingival kismi kisaca (10 saniye veya daha az) isikla

sertlestirin. Kalmis materyal fazlaligi varsa marjinlerden alin.

Teknik ipucu: Veneerleri oturtmadan énce prparasyon ve komsu disler arasina mylar seritlerinin
yerlestirilmesi izolasyona ve siman fazlaliginin temizlenmesine yardimci olur. Gingival fazlaligr al-
diktan ve veneeri yerine tutturduktan sonra mylar seridi fasiale, yani disten restorasyon yiizeyine

dogru cekerek interproksimal siman fazlaligini ¢ikarin.
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3.2.4 Polimerizasyon

4.

=

Yetersiz polimerizasyon — Yetersiz polimerizasyon riskini azaltmak igin.

. Isik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.

. Isik uygulama suresini kontrol edin.

. Disuk 1sinimi kontrol edin.

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

A

aBwWwN =

. Kamforokinon (CQ) baslatici igeren materyalleri sertlestirmek lzere tasarlanmis uygun bir gori-
nir 1sik cihaziyla, 6rnegin 440-480 nm deger araliginda pik spektral ¢ikti ve 800-2000 mW/cm?
1sinim kullanarak sertlestirin. Restorasyon ytizeyinin bitiin bélgelerini (bukkal, lingual ve inter-
proksimal) en az 20 saniye boyunca sertlestirin. Uygun isik siddetini saglamak icin 1sik cihazi
talimatlarina uyun (6rn. isik kilavuzu/ucu ile restoratif ylizeyi arasindaki artmis mesafe nedeniyle
dusik 1sik siddetini telafi etmek icin maruziyet siiresini arttirin).

2. Isikla sertlestirmeyi takiben okllizyonu kontrol edin ve gerektigi sekilde diizeltin. 3.1.7 Bitirme ve

polisaj béliminde aciklandigi sekilde bitirme ve polisaj islemlerine gegin.

Hijyen

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

« Tek kullanimlik Grlnleri tekrar kullanmayiniz. Bunlari yerel ydnetmeliklere uygun
sekilde atiniz.
< Tekrar kullanilabilen trlnleri agagida belirtilen sekilde tekrar isleyiniz.

Siringalar — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.

« Siringalarin tekrar igsleme tabi tutulamazlar.

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

« Bulagsmis siringay! yerel yonetmeliklere gore imha edin.

Siringalarin viicut sivilarinin sigramasina veya serpintisine ya da kontamine olmus ellere veya oral

d
k

okulara maruz kalmasini 6nlemek igin koruyucu bir bariyer kullaniimasi 6nerilir. Koruyucu bariyer
ullaniimasi her turlii kontaminasyona karsi degil, kaba kirlilige karsi ilave bir dnlemdir.

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

Gerekirse: Siringayi hav birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.
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Kuvvetli sekilde silmek etiketi tahrip edebilir.

Siringayi dikkatlice silin.

4.2 Kompiil tabancasi (Compules® Tips Gun)
Tekrar kullanmak Uzere isleme tabii tutma bilgileri icin https://www.dentsplysirona.com/ifu web sayfa-
mizda bulunan Komplil Tabancasi Kullanim Talimatina bakiniz. Talep ediimesi halinde, 7 giin i¢inde ta-
lep ettiginiz dilde Kullanim Talimatinin basili bir kopyasini size génderecegiz. ABD'de 1-800-532-2855
numarali telefonu arayin. Kuzey ABD’nin disindaysaniz https://www.dentsplysirona.com/ifu web say-
fasinda bu amagla verilmis olan siparis formunu kullaniniz.

4.3 Kompiiller — gapraz kontaminasyon

Capraz kontaminasyon — Enfeksiyon riskini azaltmak igin.
A 1. Kompdilleri yeniden kullanmayin. Kompdilleri yerel diizenlemelere uygun olarak

elden gikarin.

4.4 Renk kilavuzu, renk tabletleri ve tutucu igin igleme talimatlan

Renk kilavuzu, renk tabletleri ve tutucu igin igleme talimatlar

Uyarilar  Yiksek diizeyde dezenfeksiyon prosedirleri onaylanmamistir.

Tutucu icin orta diizeyde dezenfeksiyon uygundur.

Ayri ayri renk tabletleri icin, temizlikten ve her tirll istege bagli/ara dezenfeksi-
yon isleminden sonra sterilizasyona gegin.

Tekli renk tabletleri icin buharli otoklav ile sterilizasyon uygundur ve tavsiye
edilmektedir.

Tutucuyu buharl otoklavda otoklavlamayin.

Tutucuyu otomatik yikama/dezenfeksiyon cihazinda temizlemeyin/dezenfekte
etmeyin.

ligili adimlarda ellerin diizgiin sekilde yikanmasi ve delinmeye ve kimyasallara
dayanikli yeni eldiven takilmasi gibi uygun enfeksiyon/dnleme faaliyetlerini
izleyin.

Cizilme ve mekanik bozulma meydana gelebileceginden, cihazi temizlemek igin
sert tel firgalar kullanmayin.

Yalnizca etkinligi onaylanmis, EPA'ya kayitli (ve/veya Health Canada onayli)
bir dezenfekte edici soliisyon kullanin ve dezenfekte edici sollisyon Ureticisinin
kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

Renk skalasiin 137 °C’yi asmasina izin vermeyin.

Fenol bazli glutaraldehit kullanmayin.

izin verildiginde, her zaman pH nétr bir alet temizleme soliisyonu kullanin.
Torbanin butunligi bozulmussa kullanmadan 6nce cihaz tekrar islenmelidir.
Renk skalasi her kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Sterili-
zasyondan énce dezenfeksiyonun gerekli oldugu ti¢ adiml bir slire¢ gerektiren
llkelerde, renk skalasiin kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir

Yeniden Defalarca tekrar islemenin bu aletler (izerindeki etkisi minimum diizeydedir. Kulla-
isleme nim émriniin sonu normalde kullanima bagli asinmaya ve hasara gére belirlenir.
Sinirlamalan + Cihazin kullanim émriniin 6tesinde kullanilmasi ekipmanda hasara yol agabilir
ve hastada gapraz kontaminasyon riskini artirir.

Soguk siviya sterilizasyon, kimyasal buhar sterilizasyonu ve kuru 1si sterilizas-
yonu yontemleri etkinlik agisindan test ediimemis veya onaylanmamistir ve
kullaniimalari énerilmez.
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Kullanim
Noktasinda ilk
islem

Kullandiktan hemen sonra, maruz kalan tekli renk tabletlerini islemek lizere
maruz kalan tutucudan ¢ikarin.

Cihaz Uzerinde higbir kalinti olmamasina veya kirin kurumamasina dikkat edin.
Fazla kiri/kaba kalintilari silerek, fircalayarak ve/veya su altinda durulayarak
giderin.

Isleme alanina tasiyin ve asagidaki onayl isleme talimatlarina uyun.
Kullandiktan sonra cihazin, makul olarak uygulanabilir olan en kisa sire icinde
islenmesi 6nerilir.

Kullandiktan sonra 1 saat igerisinde yeniden isleme baslayin.

Temizlik
oncesi hazirlik

Islemeden &nce her zaman tekli tabletleri tutucudan sékiin.

Temizlik:
Mekanik

Kimyasal ureticisinin temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna iligkin talimatlarina
uyulmali ve konsantrasyon oranlari, temas stireleri, dolum seviyesi, gaz gider-
me iglemleri vb. uygulanmalidir.

Onerilen sollisyon, 35 °C-40 °C'de 14,8 ml/3,8 | oraninda karistiriimis Resurge®
Alet Temizleme Soliisyonu veya esdegerde enzimatik temizleme sollsyonudur.
Sollisyon ureticisi tarafindan aksi belirtiimemisse, tabletleri ve tutucuyu en az
20 dakika boyunca hazirlanan soliisyonu igeren bir ultrasonik banyoya daldirin.
En az 30 saniye boyunca en az igme kalitesinde musluk suyu altinda durulayin.
Havayla kurumaya birakin.

Gorlndr kir olup olmadigini gorsel olarak inceleyin ve gerekirse temizleme ve
dezenfeksiyon prosedriinii tekrarlayin.

Temizlik:
Manuel

Alet temizleme soliisyonunu reticinin tavsiyelerine gore hazirlayin.

Onerilen sollisyon, 35 °C-40 °C'de 14,8 ml/3,8 | oraninda karistiriimis Resurge®
Alet Temizleme Sollisyonudur

Temizleme sollisyonunu etiket talimatlarina uygun sekilde kullanarak yumusak
bir naylon firga ile firgalayin; dikis yerlerine ve yariklara 6zellikle dikkat edin.

En az 30 saniye boyunca en az igme kalitesinde ilik musluk suyu (35 °C-40 °C)
altinda durulayin.

Havayla kurumaya birakin.

Goriindr kir olup olmadigini gorsel olarak inceleyin ve gerekirse temizleme
prosedurinii tekrarlayin.

* Not: Avrupa pazarlar FD 370 Cleaner, Dirr Dental AG, Germany'yi kullanabilir.

Dezenfeksi-
yon:
Manuel

Silerek dezenfeksiyon

« Cihazi dezenfekte etmek igin, alkol bazli, tiiberkilosid, kuaterner amonyum
soliisyonu (%41,58 IPA, %0,24 amonyum bilesikleri) ile birlikte yeni bir tek
kullanimlik mendille tim yUzeyleri iyice silin.

Baglanti yerleri ve girintiler de dahil olmak Gzere tim dis ylizeyin ¢ozelti Ureticisi
tarafindan tavsiye edilen temas stiresi boyunca goriinir sekilde 1slak kalmasini
saglamak igin gerektigi kadar ilave mendil kullanin.

Silerken tlim baglanti yerlerine ve girintilere 6zellikle dikkat edin.

Dezenfektan ¢ozeltisini cikarmak igin dagitim cihazi 1k akan su (40 °C, igme
suyu) altinda 30 saniye durulayin.

Cihazi kuru, tiysiiz tek kullanimlik bir bez veya tek kullanimlik mendil ile kurula-
yin.
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Temizlik

ve dezenfek-
siyon:
Otomatik

Not: Asagidaki talimatlar sadece renk tabletleri icin gegerlidir. Tutucu igin termal
dezenfektor kullanmayin, aksi takdirde deforme olabilir veya zarar gorebilir.
Not: Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon i¢cin minferit renk tabletlerini ¢ikarin.
Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon igin ISO 15883’e uygun bir termal dezenfek-
tor kullanilabilir.

Yalnizca ISO 15883’e gore uygun sekilde muhafaza edilmis, kalibre edilmis ve
onaylanmis yikayici dezenfektorler kullanin.

Soluisyonlari ve programlari se¢mek igin Ureticinin talimatlarini izleyin.

Fazla kiri tek kullanimlik bir bez/kagit mendille temizleyin.

Renk skalasi ¢ok kirlenmisse, yumusak bir firga ve akan su kullanarak temizle-
yin.

Parcalarina ayrilmis renk skalasini, su ve deterjanin, cihaz deliklerinin igine
girmesine ve cihazdan akip gitmesine izin verecek bir sekilde yikayici-dezen-
fektore yerlestirin.

Uygun temizleyicileri (6r. Dr. Weigert, Aimanya’dan Neodisher MediClean ve
Neodisher Z veya esdegerleri) kullanarak A0 = 3000 degerinde (6r. =2 90 °C’de
5 dakika) (6r. Miele Vario TD) yikayici dezenfeksiyon programini ¢alistirin.
Déngli tamamlandiktan sonra, uzun sireli kullanima ve yeniden islemeye bagl
bir bozulma olup olmadigini kontrol etmek igin renk skalasini gorsel olarak
inceleyin. Rengi solmus, ¢atlamis, asinmis veya sekli bozulmus vb. durumdaki
renk skalasi atilmalidir ve kullaniimamalidir.

Otomatik temizleme ve dezenfeksiyon Isleminden sonra sterilizasyon siireciyle
devam edin.

Kurutma

Kurutma talimatlari yukaridaki temizlik ve/veya dezenfeksiyon bolimiinde bulun-
maktadir.

Bakim, Kontrol
ve Test

Uzun sireli kullanima ve yeniden islemeye bagli bir bozulma olup olmadigini
kontrol etmek igin renk tabletlerini gérsel olarak inceleyin. Rengi solmus,
catlamig, aginmis veya sekli bozulmus vb. durumdaki cihazlar atiimalidir ve
kullaniimamalidir.

Ambalajlama

Sterilizasyon igin paketlemeden 6nce renk skalasi(lar) tamamen kurudugundan
emin olun.

Renk skalasi kurulamak igin tiiysiiz ve tek kullanimlik bir bez kullanilabilir.

FDA onayli, ISO 11607 uyumlu kagit/plastik buhar sterilizasyon torbalarinin (ér.
AssurePlus® Sterilizasyon Torbalari) kullaniimasi onerilir.

Sterilizasyon/
Buharh otok-
lavlama

Alternatif bir sterilizasyon yontemi, torbalanmamis aletleri buhar sterilizatoriine
yerlestirmek ve yukarida listelenen dongtlerden birinde galigtirmaktir.

Renk skalasi buharli otoklav sterilizasyonu kullanilarak sterilize edilmelidir.

Renk skalasi igin asagidaki Vakum éncesi donguleri kullanilabilir:

— En az 20 dakika kurutma suresi ile 4 dakika boyunca 132 °C;

— En az 18 dakika kurutma suresi ile 3 dakika boyunca 134 °C (yalnizca ABD
disindaki pazarlar igin onerilir);

— En az 16 dakika kurutma suresi ile 3 dakika boyunca 135 °C.

Asagidaki yergekimi dongdileri kullanilabilir:

— En az 30 dakika kurutma suresi ile 15 dakika boyunca 132 °C;

— En az 30 dakika kurutma suresi ile 10 dakika boyunca 135 °C.

Saklama

Kontaminasyonu 6nlemek igin, kullanima hazir olana kadar posetten gikarma-
yin.

Torbasiz sterilize aletler hemen kullaniimalidir.

QOda sicakliginda, nemden veya asiri rutubetten uzakta saklayin.
Kontaminasyonu 6nlemek igin islenen cihaz uygulanana kadar gekmece veya
dolap gibi kapali bir yerde saklayin.

Kullanmadan 6nce poset kontrol edin. Posetin bitlinliglu bozulmussa, cihaz
kullanimdan énce yeniden islenmelidir.
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Ek Bilgiler

» Kullanmadan 6nce cihaz kontrol edin. Hasar gérmus, asinmis veya sekli bozul-
mus cihazi atin.

» Kullanim icin istenen sekilde tekrar monte edin (tekli renk tabletlerini tutucuya
geri takin).

Yukarida verilen talimatlarin, tibbi cihazi yeniden kullanima hazirlayabilecek
nitelikte oldugu tibbi cihazin Ureticisi tarafindan dogrulanmistir. Normalde isleme
tesisinde ekipman, malzeme ve egitimli personel kullanilarak gergeklestirilen
islemenin istenen sonuca ulagsmasini saglamak isleyen kisinin sorumlulugundadir.
Bunun igin sirecin teyit edilmesi ve/veya onaylanmasi ve rutin olarak izlenmesi
gerekir.

Uretici irtibat « Amerika Birlesik Devletleri'nde Dentsply Sirona’yr 1-302-422-4511 numarali
Bilgileri telefondan arayabilirsiniz. ABD digindaki bolgeler igin yerel Dentsply Sirona
temsilcinizle iletisime gegin.
4.5 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”

N

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): ++D010FIM04R5

Bu Uriine ait glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir Ozetini (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 2024-03-12
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