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Instructions for Use English

SpectrumTPH3

Universal Microhybrid Composite Restorative

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description
Spectrum® TPH®3 restorative is a visible-light activated, radiopaque sub-micron hybrid compo-
site for anterior and posterior restorations. The composite is pre-dosed in Compules® tips or
delivered in traditional syringes and is available in a selection of precise VITA®' shades.
1.1 Delivery forms
¢ Predosed Compules® tips
* Syringes
1.2 Composition
TEGDMA
Dimethacrylate

Multifunctional polymethacrylate

Camphorquinone

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Butylated hydroxy toluene (BHT)

UV stabilizer

Barium-aluminium-borosilicate glass (mean particle size < 1 pm)
Silanated barium-boron-fluoro-alumino-silicate glass (mean particle size < 1 pm)
Highly dispersed silicon dioxide (particle size 10-20 nm)
Fluorescent agent

Iron oxide pigments

Titanium dioxide

1.3 Indications

Restorations of all cavity classes in anterior and posterior teeth.
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1.4 Contraindications

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

1.5 Compatible adhesives

2.
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The material is to be used following application of a compatible (meth)acrylate-based dentin/
enamel adhesive such as DENTSPLY adhesives designed for use with visible light-cured
composite restoratives (e.g. the etch and rinse adhesives XP BOND®, Prime&Bond® XP and
Prime&Bond® NT or Xeno®, self-etching adhesives).

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.

Warnings

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

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

* Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with

eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-

dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton

and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,

discontinue use and seek medical attention.

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

Precautions

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

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

responsibility of the dental practitioner.

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

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

tion. Use adequate isolation such as rubber dam.

Tightly close syringes immediately after use.

Use of Compules® tips with the Compules® tips gun is recommended.

The Compules® tips gun is only intended to be used with DENTSPLY Compules® or Compula®

tips.

Compules® tips may be used for direct intraoral application of restorative material into a cavity

or for indirect application by first placing the restorative material on a pad. After intraoral use,

discard Compules® tips and do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamina-

tion.



e To prevent Compules® tips (when used for indirect application) and syringes from exposure
to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the devices are
handled offside the dental unit with clean/disinfected gloves. Discard devices if contaminated.

¢ The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure may
cause the Compules® tip to rupture or to eject from the Compules® tips gun.

¢ Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this
product since they may interfere with hardening of the product.
- If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

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

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product.
® Store at temperatures between 2 °C and 28 °C (35 °F and 82 °F).

Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

Do not freeze.

Do not use after expiration date.

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



3 Step-by-step instruction

3.1 Shade selection
Shade selection should be made prior to the restorative procedure while the teeth are hydrated.
Remove extraneous plaque or surface stain if any with prophylaxis paste. Use the Spectrum®
TPH®3 shade guide provided with samples of original Spectrum® TPH®3 restorative material. The
color coding dot on the shade guide matches the colored label on the syringe.
Alternatively, a VITAPAN®? classical shade guide may be used. The Spectrum® TPH®3 shade cor-
responds to the central part of the respective VITA® tooth.

Avoid contamination of the shade guide.

To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the shade guide is handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. For shade selection, remove individual tabs from
shade guide holder. Always make sure individual tabs are completely reprocessed
before placing back into shade guide.

3.2 Cavity preparation

BN =

3.2.1

-

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

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

. Use adequate isolation such as rubber dam.

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

structure.

Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

. Place a matrix (e.g. AutoMatrix® or Palodent® Plus matrix system) and wedge. Burnishing of the

matrix band will improve contact and contour. Pre-wedging or BiTine® ring placement is recom-
mended.

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

3.4 Application
Apply material in increments immediately after the application of the adhesive. The material is
designed to be cured in increments up to a 3 mm depth/thickness.

Using Compules® tips

1.

2.

Insert Compules® tip into the notched opening of the Compules® tips gun. Be certain that the
collar on the Compules® tip is inserted first.

Remove the colored cap from the Compules® tip. The Compules® tip may be rotated 360° to
gain the proper angle of entrance into the cavity or to the mixing pad.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

Indirect use: to prevent Compules® tip from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the Compules® tip is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Dispense the necessary amount of material onto a mixing pad and
protect against light. Apply material into the cavity with a plastic instrument.

~or-

Direct intraoral use: dispense the material directly into the cavity preparation using a slow,
steady pressure.
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3. To remove the used Compules® tip, be sure that the Compules® tips gun plunger is pulled back
completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a downward motion to
the front end of the Compules® tip and remove.

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® tips gun.

2. Do not use excessive force. Compules® tip rupture or ejection from Compules®
tips gun may result.

Using syringes

Avoid contamination of the syringe.

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

1. Remove the cap.

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

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

4. Immediately close the syringe with the cap.

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

3.5 Light-curing
1. Light-cure each area of the restoration surface with a suitable curing light designed to cure ma-
terials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e. spectral output containing 470 nm. Mini-
mum light output must be at least 500 mW/cm?. Refer to curing light manufacturer’s Instructions
for Use for compatibility and curing recommendations.
2. Cure each layer according to the table below.

Insufficient curing.

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

Curing Light Output = 500 mW/cm?

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




3.6 Finishing and polishing

1.
2.
3.
4.

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 PoGo®,
finishing and polishing instruments, Prisma® Gloss™ Regular and Extrafine polishing paste.

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

4 Hygiene

4.

-

4.1.1
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Compules® tips gun

NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to the device.

1. Always disassemble device before reprocessing.
2. Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g. solutions based on orange oil or ace-
tone).

Disassembly and removal of restorative material

. Partially close the Compules® tips gun and place your thumb on the rear part of the hinge.
. Push upwards and lift hinge. The Compules® tips gun is separated into two parts and the

plunger is exposed.
Remove restorative material, if any, with a soft paper tissue and alcohol of 70% vol.

Manual cleaning

. Discard gloves according to local regulations.
. Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant

solution according to local regulations. Use according to disinfectant solution manufacturer’'s
Instructions for Use.

Use a new clean pair of examination gloves.

Clean device with a soft brush, warm water, and an apppropriate cleaning solution until free of
visible contamination. Pay special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

Manual disinfection

. After cleaning [4.1.2 Manual cleaning] thoroughly wipe all device surfaces with a single-use cloth

in combination with an alcohol-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection solution
approved according to local regulations and use according to disinfectant solution manufac-
turer’s Instructions for Use. Make sure disinfectant solution is compatible with cleaning solution.
Pay special attention to device seams and insertions.

Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.



4.1.4 Automatic Washer-Disinfector
As an alternative to manual cleaning and disinfection, the device can also be processed in a
washer-disinfector 2. Use only properly maintained, calibrated, and approved washer-disinfector
according to ISO 15883-1.

. Disassemble device.

. Remove residual adhesive with tissue.

. Place device in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter into and drain
off from device openings during washer-disinfection program and follow washer-disinfector’s
Instructions for Use.

Run washer-disinfection program with A0 value > 3000 (e.g. 5 min at > 90 °C) using appropriate
detergents®.

w N =
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4.1.5 Sterilization (optional)
The device can also be autoclaved.
1. Steam autoclave device unwrapped at 134 °C/ 2 bar = 273 °F/ 29 psi, for 3 minutes 30 seconds.

4.1.6 Reassembly
1. After reprocessing insert plunger into the Compules® tips gun cylinder.
2. Press components together and snap hinge mechanism in place.

Do not continue to use damaged or soiled Compules® tips guns.
Compules® tips gun can be reprocessed for up to 100 times.

4.2 Compules® tips - after intraoral use and/or if contaminated

Cross-contamination.

Infection.

1. Do not reuse Compules® tips after intraoral use and/or if contaminated.

2. Dispose the intraorally used and/or contaminated Compules® tips in accordance
with local regulations.

4.3 Individual shade guide tabs
NOTICE

Cross contamination.
Infection.

1. To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
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.

2. Always make sure individual tabs are completely reprocessed before placing back into shade
guide holder.

3 For example Miele Washer-Disinfector G7835 CD using program vario TD with neodisher® MediClean (alkaline de-
tergent) and neodisher® Z (acid neutralization and cleaning detergent); both detergents from Dr. Weigert, Hamburg,
Germany (no products or registered trademarks of DENTSPLY International, Inc.).



4.3.1

-

4.3.2
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NOTICE

Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to the device.

. Do not clean or disinfect with aggressive agents (e.g. solutions based on chlorine, glutaral-
dehyde, phenolic solvents, iodophors, alcohol, orange oil, or acetone) as they may affect the
color shade over time.

2. Always make sure individual tabs are completely reprocessed before placing back into shade

guide holder.

3. Never autoclave the individual tabs.

Manual cleaning

. Discard gloves according to local regulations.

Disinfect hands with an appropriate bactericidal, virucidal, and fungicidal hand disinfectant
solution according to local regulations. Use according to disinfectant solution manufacturer’s
Instructions for Use.

Use a new clean pair of examination gloves.

Clean device with a soft brush, warm water, and an appropriate cleaning solution until free of
visible contamination. Pay special attention to device seams and insertions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

Manual disinfection

. After cleaning [4.3.1 Manual cleaning] thoroughly wipe all device surfaces with a single-use cloth

in combination with a water-based, bactericidal, virucidal and fungicidal disinfection solution
approved according to local regulations and use according to disinfectant solution manufac-
turer’s Instructions for Use. Make sure disinfectant solution is compatible with cleaning solution.
Pay special attention to device seams and insertions.

. Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.
3.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

5 Lot number (1) and expiration date (&)

1.
2.

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

e Reorder Number

e Lot number

e Expiration date

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16

[These Instructions for Use are based on Master Version 06]



Gebrauchsanweisung Deutsch

SpectrumTPH3

Universelles Microhybrid-Komposit-Fillungsmaterial
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1 Produktbeschreibung
Spectrum® TPH®3 Fullungsmaterial ist ein lichthartendes, rontgensichtbares Feinstpartikel-
Hybridkomposit fir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich. Das Komposit ist in
Compules® tips vordosiert oder wird in traditionellen Spritzen angeboten. Spectrum® TPH®3
ist in einer Auswahl prazis getroffener VITA®' Farben verfugbar.
1.1 Darreichungsform
¢ Vordosierte Compules® tips
® Spritzen
1.2 Zusammensetzung
TEGDMA
Dimethacrylat

Multifunktionelles Polymethacrylat

Kampferchinon

Ethyl-4-(dimethylamino)benzoat

Butylhydroxytoluol (BHT)

UV-Stabilisator

Barium-Aluminium-Borosilikat Glas (mittlere PartikelgréBe < 1 pm)
Silanisiertes Barium-Bor-Fluor-Aluminiumsilikat Glas (mittlere PartikelgroBe < 1 pm)
Hochdisperses Siliziumdioxid (PartikelgroBe 10-20 nm)
Fluoreszenzmittel

Eisenoxid-Pigmente

Titaniumdioxid

1.3 Indikationen

Restaurationen bei allen Kavitatenklassen im Front- und Seitenzahnbereich.

1

VITA® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



1.4 Kontraindikationen

¢ Bei Patienten, deren Anamnese schwere allergische Reaktionen auf Methacrylate oder andere
Bestandteile aufweist.

1.5 Kompatible Adhasive

2.

2.
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Das Material ist chemisch kompatibel mit Adh&sivsystemen auf (Meth-)Acrylatbasis, wie zum Bei-
spiel den DENTSPLY-Adhésiven fir lichthartende Komposite (dazu gehéren u.a. die Etch-and-
Rinse-Adhéasive XP BOND®, Prime&Bond® XP und Prime&Bond® NT oder das Self-Etch-Adhasiv
Xeno®).

Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

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

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylat und polymerisierbare Monomere, die Haut, Augen und Mund-
schleimhaut reizen und bei empfindlichen Personen zu allergischer Kontaktdermatitis flhren kon-
nen.

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der alleinigen Verant-

wortung des behandelnden Zahnarztes.

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

¢ Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflissigkeit wahrend der Applikation kann zum Versagen

der Fullung fuihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

Spritzen nach Gebrauch sofort fest verschlieBen.

Es wird empfohlen, Compules® tips zusammen mit der Compules® tips-Pistole einzusetzen.

Die Compules® tips-Pistole ist dafiir vorgesehen, ausschlieflich mit DENTSPLY Compules®

oder Compula® tips verwendet zu werden.
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Compules® tips kénnen zum direkten Einbringen des Fillungsmaterials in die Kavitdt oder in-

direkt Uber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet werden. Nach direkter intraoraler

Anwendung Compules® tips entsorgen und nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um

Kreuzkontaminationen zu verhindern.

Um eine Kontamination der Compules® tips (bei der Verwendung fur indirekte Restaurationen)

und Spritzen mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu

vermeiden, ist der Umgang abseits des Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Hand-

schuhen erforderlich. Kontaminiertes Material verwerfen.

Das Fiillungsmaterial sollte sich leicht extrudieren lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AN-

WENDEN. Bei ibermaBigem Druck kénnen Compules® tips brechen oder sich aus der Compules®

tips-Pistole 16sen.

Wechselwirkungen:

— Keine eugenol- oder wasserstoffperoxidhaltigen Materialien zusammen mit diesem Produkt
verwenden, da sie das Ausharten beeintrachtigen kénnen.

— Waurde das Produkt im Kuhlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwéarmen
lassen.

Nebenwirkungen

¢ Augenkontakt: Reizungen und mdégliche Hornhautschaden.

¢ Hautkontakt: Reizungen oder mégliche allergische Reaktion. Hautausschlage kénnen auftreten.
¢ Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerungsbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktionen des Pro-
duktes fiihren.

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

Nicht direkter Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schitzen.

Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Trocken lagern (< 80% relative Luftfeuchtigkeit).



3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

3.1 Farbauswahl

Die Farbauswahl sollte vor der restaurativen Behandlung, solange der Zahn noch feucht ist, ge-
troffen werden. Entfernen Sie auf der Zahnoberflache vorhandene Plaque oder Verfarbungen mit
einer Prophylaxepaste. Die Farbauswahl erfolgt mit dem Spectrum® TPH®3 Farbschltssel, der
Proben des Original Spectrum® TPH®3 Fillungswerkstoffes enthalt. Die Farbmarkierungen auf den
einzelnen Farbfingern stimmen mit dem jeweiligen Etikett der Spritze tberein.

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

Verunreinigung des Farbschliissels vermeiden.

Um eine Kontamination des Farbschlissels mit Spritzern, Spriihnebel von Kérper-
fllissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits
des Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Die
einzelnen Farbfinger aus dem Farbschlissel entfernen, um die Farbe auszuwahlen.
Immer sicherstellen, dass die einzelnen Farbfinger vollstandig wieder aufbereitet
wurden, bevor sie erneut in den Farbschllssel eingesetzt werden.

3.2 Kavitatenpraparation

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

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

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

. Oberflache mit dem Wasserspray reinigen und Spulwasser vorsichtig entfernen. Zahnsubstanz
nicht dehydrieren.

BN =

3.2.1 Anlegen von Matrize und Keil (Fiillungen Klasse Il)

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

-

3.3 Schutz der Pulpa, Zahn-Konditionierung/Dentin-Vorbehandlung, Adhéasiv-Applikation
Zum Pulpaschutz, zur Konditionierung des Zahns bzw. zum Aufbringen des Dentaladhésivs die
Gebrauchsanleitung beachten, die den entsprechenden Produkten beiliegt. Die ordnungsgeman
vorbereiteten Oberflachen vor Kontamination schiitzen. Fullungsmaterial sofort einbringen.

3.4 Applikation
Unmittelbar nach Auftragen des Adhasivs das Fullungsmaterial in Schichten aufbringen. Das Ma-
terial ist fur die Polymerisation von Schichten bis zu 3 mm Tiefe ausgelegt.

Verwendung von Compules® tips

1. Compules® tip in die Offnung der Compules® tips-Pistole einlegen. Dabei darauf achten, dass
der Flansch des Compules® tip zuerst eingesetzt wird.

2. Farbiges Képpchen des Compules® tip entfernen. Der Compules® tip kann um bis zu 360° ro-
tiert werden, damit das Material im richtigen Winkel in die Kavitét ein- oder auf den Mischblock
ausgebracht werden kann.

KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Indirekte Anwendung: Um eine Kontamination der Compules® tips mit Spritzern, Spriihnebel
von Kérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des
Behandlungsstuhles mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Eine ausreichende
Menge Fullungsmaterial auf einen Mischblock ausbringen und vor Licht schiitzen. Das Fillungs-
material mit einem Kunststoffinstrument in die Kavitét einbringen.

2 VITAPAN® ist ein eingetragenes Warenzeichen der VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.



- oder -

Direkte intraorale Anwendung: Das Fullungsmaterial unter gleichmé&Bigem Druck langsam direkt
aus dem Compules® tip in die praparierte Kavitat einbringen.

Zum Entfernen des gebrauchten Compules® tip den Kolben der Compules® tips-Pistole vollstan-
dig zurtickziehen. Hierzu den Giriff in seine am weitesten getffnete Position bringen. Das vordere
Ende des Compules® tip nach unten driicken und Compules® tip aus der Pistole I6sen.

©@

UbermaBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® tips-Pistole nur langsam und gleichmaBig austiben.

2. Keine UbermaBige Kraft anwenden. Compules® tips kénnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® tips-Pistole lésen.

Verwendung von Spritzen

Kontamination der Spritze vermeiden.

Um die Spritze vor einer Kontamination mit Spritzern oder Spriihnebel von Kérper-
flissigkeiten oder kontaminierten Handen zu schiitzen, ist der Umgang mit der
Spritze abseits der Dentaleinheit mit sauberen/desinfizierten Handschuhen zwingend
erforderlich.

1. Die Kappe abnehmen.

2. Durch langsames Drehen des Spritzengriffs im Uhrzeigersinn die bendtigte Materialmenge auf
einen Mischblock ausbringen.

3. Die Spritze mit der Offnung nach oben halten und den Griff gegen den Uhrzeigersinn drehen, um
ein NachflieBen des Materials zu verhindern.

4. Die Spritze sofort wieder mit der Kappe verschlieBen.

5. Das Fllungsmaterial auf dem Mischblock vor Licht schiitzen.

3.5 Lichthédrtung
1. Alle Bereiche der Fillungsoberflache mit einer Polymerisationslampe lichtharten, die fir das
Ausharten von Materialien mit Kampferchinon-Initiatoren geeignet ist, d. h. ein Lichtspektrum
im Bereich 470 nm abgibt. Die Lichtleistung muss mindestens 500 mW/cm? betragen. Die Ge-
brauchsanleitung der Polymerisationslampe bei Fragen zur Kompatibilitdt und Aushartetechnik
heranziehen.
2. Die einzelnen Schichten gem&B der Tabelle unten aushérten.

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.
1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.
3. Priifen Sie die Lichtleistung.

Lichtleistung der Polymerisationslampe = 500 mW/cm?

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




3.6 Ausarbeitung und Politur

1.
2.
3.
4.

Die Fillung mit Finierbohrern oder Diamanten ausarbeiten.

Zur Feinbearbeitung Enhance® Finierinstrumente verwenden.

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

Fur eine optimale Hochglanzpolitur empfehlen wir Enhance® und PoGo® Finier- und Polier-
instrumente sowie Prisma® Gloss™ Regular und Extrafine Polierpasten.

Fur die Anwendung der Instrumente zum Ausarbeiten, Finieren und Polieren die Gebrauchsanlei-
tungen der jeweiligen Hersteller beachten.

4 Hygiene

4.
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Compules?® tips-Pistole

HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung des Gerats.

1. Die Gun vor der Wiederaufbereitung immer zerlegen.

2. Nicht mit aggressiven Mitteln reinigen oder desinfizieren (z. B. Losungen auf Orangenél- oder
Acetonbasis).

Zerlegung und Entfernung von Fiillungsmaterial

. Compules® tips-Pistole leicht schlieBen und den Daumen unter den hinteren Teil des Scharniers

legen.

. Scharnier nach oben driicken und I6sen. Die Compules® tips-Pistole teilt sich dabei in zwei

Teile, wobei der Kolben austritt.
Eventuelle Reste des Fuillungsmaterials mit einem Papiertuch und Alkohol (70 Vol.-%) entfernen.

Manuelle Reinigung

. Handschuhe geméB den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung
gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Des-
infektionsmittelherstellers beachten.

Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Das Gerat mit weicher Birste, warmem Wasser und einer geeigneten Reinigungslésung von
jeglicher sichtbaren Kontamination befreien. Besondere Aufmerksamekeit ist den Naht- und An-
satzstellen des Geréts zu widmen.

Ruckstande der Reinigungslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Geréat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Manuelle Desinfektion

. Nach der Reinigung [4.1.2 Manuelle Reinigung] alle Gerateoberflachen mit einem Einwegtuch

und einer bakteriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionslésung auf Alkoholbasis gemé&B den
ortlichen Vorschriften und gemaB der Gebrauchsanleitung des Herstellers der Desinfektionslo-
sung abwischen. Darauf achten, dass die Desinfektionslésung mit der Reinigungslésung kompa-
tibel ist. Besondere Aufmerksamkeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Geréats zu widmen.
Rickstéande der Desinfektionsldsung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.



4.1.4

Automatischer Thermodesinfektor

Als Alternative zu manueller Reinigung und Desinfektion kann das Gerat auch in einem Thermo-
desinfektor® behandelt werden. Nur einen korrekt gewarteten, kalibrierten und nach ISO 15883-1
zugelassenen Thermodesinfektor benutzen.

W N =

>

4.1.5

. Instrument auseinander nehmen.
. Materialreste mit einem Tuch entfernen.
. Das Gerét in den Thermodesinfektor geben, Wasser und Reinigungsmittel wéhrend des Wasch-

desinfektionszyklus in das Gerat stromen und wieder ablaufen lassen und die Gebrauchsanlei-
tung des Thermodesinfektors befolgen.

Das Waschdesinfektionsprogramm mit AO-Wert = 3000 (d. h. 5 Min. bei = 90 °C) und geeigneten
Reinigungsmitteln® ablaufen lassen.

Sterilisation (optional)

Das Gerét kann auch autoklaviert werden.

-

4.1.6

-

[

. Geréat unverpackt bei 134 °C/2 bar 3 Minuten 30 Sekunden autoklavieren (Dampfsterilisation).

Zusammenbau

. Nach der Wiederaufbereitung den Kolben wieder in den Zylinder der Compules® tips-Pistole

einschieben.
Teile zusammendriicken und Scharniermechanismus einschnappen lassen.

Beschadigte oder verschmutzte Compules® tips-Pistolen nicht weiter verwenden.

Compules® tips-Pistolen kénnen bis zu 100 Mal wiederaufbereitet werden.

4.2 Compules® tips - nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Compules® tips nach intraoraler Anwendung und/oder falls kontaminiert nicht
wiederverwenden.

2. Intraoral verwendete oder kontaminierte Compules® tips nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

4.3 Individuelle Farbfinger

HINWEIS

Kreuzkontamination.

Infektion.

. Um den FarbschlUssel vor Spritzern, Spriihnebel aus Korperflissigkeiten oder kontaminier-
ten Handen zu schitzen, ist der Umgang abseits der Dentaleinheit mit sauberen/desinfizier-
ten Handschuhen zwingend erforderlich. Die einzelnen Farbfinger aus dem Farbschlissel
entfernen, um die Farbe auszuwéhlen.

. Immer sicherstellen, dass die einzelnen Farbfinger vollstandig aufbereitet wurden, bevor sie
wieder in den Farbschlussel gesteckt werden.

N

Beispielsweise Miele Thermodesinfektor G7835 CD und dem Programm Vario TD in Verbindung mit neodisher®
MediClean (alkalisches Reinigungsmittel) und neodisher® Z (Saureneutralisator und Reinigungsmittel); beide Rei-
nigungsmittel von Dr. Weigert, Hamburg, Deutschland (keine Produkte bzw. eingetragenen Warenzeichen von
DENTSPLY International, Inc.).
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4.3.1
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4.3.2
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HINWEIS

Falsche Reinigungs- oder Desinfektionsmethode.

Beschadigung des Gerats.

. Nicht mit aggressiven Mitteln (d. h. Lésungen auf Basis von Chlor, Glutaraldehyd, Phenol-
Losungsmitteln, lodophoren, Alkohol, Orangendl oder Aceton) reinigen oder desinfizieren,
weil diese den Farbschliissel im Laufe der Zeit angreifen kénnten.

2. Immer sicherstellen, dass die einzelnen Farbfinger vollstandig wiederaufbereitet wurden, be-

vor sie wieder in Farbschllssel gesteckt werden.

3. Nie die individuellen Farbfinger autoklavieren.

Manuelle Reinigung

. Handschuhe gemé&B den geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.
. Die Hande mit einer geeigneten bakteriziden, viruziden und fungiziden Handdesinfektionslésung

gemaB den geltenden lokalen Bestimmungen desinfizieren. Die Gebrauchsanweisung des Des-
infektionsmittelherstellers beachten.

Ein neues, sauberes Paar Untersuchungshandschuhe verwenden.

Das Gerat mit weicher Burste, warmem Wasser und einer geeigneten Reinigungslésung von
jeglicher sichtbaren Kontamination befreien. Besondere Aufmerksamekeit ist den Naht- und An-
satzstellen des Geréts zu widmen.

Riickstande der Reinigungsldsung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Geréat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

Manuelle Desinfektion

. Nach der Reinigung [4.3.1 Manuelle Reinigung] alle Gerateoberflachen mit einem Einwegtuch

und einer bakteriziden, viruziden und fungiziden Desinfektionslosung auf Wasserbasis gemaB
den ortlichen Vorschriften und gemaB der Gebrauchsanleitung des Herstellers der Desinfekti-
onslésung abwischen. Darauf achten, dass die Desinfektionslésung mit der Reinigungslésung
kompatibel ist. Besondere Aufmerksamekeit ist den Naht- und Ansatzstellen des Gerats zu wid-
men.

Rickstande der Desinfektionslésung mit einem feuchten Tuch entfernen.

Das Gerat mit einem fusselfreien Einmaltuch trocknen.

5 Chargennummer (1) und Verfallsdatum (&)

1.
2.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angegeben nach ISO Standard: ,,JJJJ-MM*
Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:

* Bestellnummer

e Chargennummer

e Verfallsdatum

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16



Mode d’emploi Francais

SpectrumTPH3

Composite micro-hybride de restauration universel

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.
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1 Description du produit

1.

o

1.2

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

Conditionnement du produit

Compules® tips prédosées
Seringues

Composition

TEGDMA

Diméthacrylate

Polymethacrylate multi-fonctionnelle

Camphorquinone

Ethyle-4(diméthylamino)benzoate

Hydroxytoluéne butylé (BHT)

Stabilisant UV

Verre d’aluminoborosilicate de baryum (taille des particules moyenne < 1 pm)
Verre silané d’aluminofluoroborosilicate de baryum (taille des particules moyenne < 1 pm)
Silicone dioxyde a haute dispersion (taille des particules 10-20 nm)

Agent fluorescent

Pigments d’oxyde de fer

Dioxyde de titane

1.3 Indications

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

1

VITA® est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Contre-indications
¢ Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates ou a tout
autre constituant du produit.

Adhésifs compatibles

Le matériau s’utilise aprés I'application d’'un adhésif adapté pour la dentine et I’émail et est
chimiguement compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail & base de
(méth)acrylates, tels que les adhésifs DENTSPLY concus pour une utilisation avec les maté-
riaux de restauration composite photo-polymérisables (adhésifs avec mordangage XP BOND®,
Prime&Bond® XP et Prime&Bond® NT ou auto-mordancant Xeno®).

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

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

Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer et abondamment a I'eau et consul-
ter un médecin.

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

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

Précautions

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

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

I'unique responsabilité du praticien.

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

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

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

Fermer hermétiquement les seringues apres usage.

L’utilisation des Compules en association avec le pistolet 8 Compules est recommandée.

Le pistolet & Compules est prévu pour une utilisation avec les DENTSPLY Compules ou des

Compulas.
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¢ Les Compules peuvent étre utilisées en application intra orale, directement dans la cavité ou en

application indirecte en placant le matériau de restauration sur un bloc. Aprés usage intra oral,

jeter les Compules et ne pas les utiliser sur d’autres patients afin d’éviter une contamination

croisée.

Pour éviter une exposition des Compules (lors d’une utilisation indirecte) et des seringues aux

éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une contamination par les mains, il est recom-

mandé de manipuler celles-ci hors de I'unit avec des gants propres ou désinfectés. Procéder a

I’élimination de I’élément en cas de contamination.

¢ Le matériau doit s’extruder facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pres-

sion excessive peut entrainer une extrusion soudaine du matériau ou peut conduire a I’éjection

de la Compule du pistolet a Compules.

Interactions :

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

— En cas de réfrigération, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante avant utili-
sation.

Réactions indésirables

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

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

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

Conservation

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

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

Tenir & I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'lhumidité.

Ne pas congeler.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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

20
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3.1

3.2

Instructions étape-par-étape

Sélection de la teinte

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

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

Eviter la contamination du teintier.

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

Préparation de la cavité

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

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

. Isoler de fagon adéquate grace a une digue.

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

BN =

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

3.3

3.4

-

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

Protection de la pulpe, préparation et application de I‘adhésif

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

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

Utilisation des Compules® tips

1. Insérer une Compule dans I'ouverture située a I’'extrémité du pistolet 8 Compules. S’assurer que
la base de la Compule est insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur de la compule. La Compule peut étre tournée de 360° afin d’ob-
tenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.
NE PAS FORCER EXCESSIVEMENT.
Utilisation indirecte: pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels
ou une contamination par les mains, il est recommandé de manipuler les Compules hors de
I'unit avec des gants propres ou désinfectés. Déposer le matériau sur un bloc et le protéger de
la lumiere. Appliquer le matériau dans la cavité avec un instrument en plastique.
—ou -
Utilisation intra-orale directe: pour extruder le matériau dans une cavité préparée, exercer une
pression lente et uniforme.

2 VITAPAN® est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3. Pour retirer la Compule usagée, vérifier que le piston du pistolet a Compules est complétement
ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximum. Abaisser I'extrémité supé-
rieure de la Compule vers le bas et la retirer.

Usage excessif de la force.

Risque de blessure.
A 1. Appliguer une pression lente et uniforme lors de I'utilisation du pistolet a Com-

pules.
2. Ne pas faire usage de fagon excessive de la force pour éviter les risques d'éjec-
tions de Compules ou la casse du pistolet 8 Compules.

Utilisation des seringues

Eviter la contamination de la seringue.

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

-

. Retirer le capuchon.

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

Pour éviter que le matériau ne déborde une fois I'injection terminée, diriger I'extrémité de la se-
ringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens contraire a celui des aiguilles d’'une montre.
4. Remettre immédiatement le capuchon de la seringue en place.

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

w

3.5 Photopolymérisation
1. Exposer chaque partie de la surface de la restauration a une lampe a photopolymériser
congue pour photopolymériser les matériaux contenant de la camphoroquinone (CQ) comme
photoinitiateur, c’est-a-dire dont le spectre lumineux couvre la longueur d’onde 470 nm. Une
exposition minimum de 500 mW/cm? est nécessaire. Se référer aux instructions des construc-
teurs de la lampe pour la compatibilité et les recommandations de polymérisation.
2. Photopolymériser chaque couche en vous référant au tableau suivant.

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier I'intensité lumineuse.

L’intensité lumineuse de la lampe a photopolymériser = 500 mW/cm?

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

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

. Utlisez les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

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

. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utilisez des instruments de polissage

Enhance® ou PoGo® ainsi que de la pate Prisma®-Gloss™ fine puis Extrafine avec des cupules
de polissage en mousse Enhance®.

Respecter les instructions d’utilisation des constructeurs des fraises et instruments de finition et

polissage.
4 Hygiéne
4.1 Pistolet a Compules
AVERTISSEMENT
Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.
Dommage sur le dispositif.

1. Démontage systématique du dispositif apres chaque utilisation.

2. Ne pas nettoyer ou désinfecter avec des agents agressifs (p. ex. : solutions contenant de I'huile
essentielle d’orange ou de I'acétone).

4.1.1 Démontage et retrait du matériau de restauration

1. Fermer partiellement le pistolet &8 Compules et placer le pouce sous la partie arriere de la charniére.

2. Pousser vers le haut, puis soulever la charniére pour démonter le pistolet @ Compules et expo-
ser le piston. Le pistolet &8 Compules est séparé en deux éléments.

3. Eliminer les résidus de composite a I’aide d’un papier absorbant imbibé d’un solvant approprié
(alcool a 70%).

4.1.2 Nettoyage manuel

1. Jeter les gants selon les réglementations locales.

2. Se désinfecter les mains avec une solution adéquate bactéricide, virucide et fongicide selon les
réglementations locales. Utiliser une solution désinfectante adéquate selon le mode d’emploi du
fabricant.

3. Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

4. Nettoyer le dispositif avec une brosse souple, de I'eau chaude et une solution nettoyante adé-
quate, jusqu’a la disparition des contaminations visibles. Porter une attention particuliere aux
jonctions et insertions de I'appareil.

5. Eliminer les résidus de solution de nettoyage a I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

6. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

4.1.3 Désinfection manuelle

-

w

. Aprés nettoyage [4.1.2 Nettoyage manuel] essuyer soigneusement la surface de I'appareil

a l'aide d’un tissu a usage unique, imprégné d’une solution désinfectante, a base d’alcool,
bactéricide, virucide et fongicide approuvée par la réglementation locale, et selon les recom-
mandations d’utilisation du fabricant de la solution de désinfection. Vérifier que la solution de
nettoyage est compatible avec la solution de désinfection. Porter une attention particuliére aux
jonctions et insertions de I'appareil.

Eliminer les résidus de solution de désinfection & I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.
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4.1.4

Laveur-désinfecteur automatique

Alternativement du nettoyage et de la désinfection manuels, I'appareil peut également étre traité
dans un laveur-désinfecteur °. Utiliser uniquement un laveur-désinfecteur entretenu, calibré et
approuvé selon la norme ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Démonter le dispositif.
. Nettoyer les restes d’adhésif avec un papier absorbant.
. Placer I'appareil dans le laveur-désinfecteur en permettant a I'eau et au détergent de pénétrer

et de s’écouler par les orifices de I'appareil durant le programme de nettoyage-désinfection, et
suivez les recommandations d’utilisation du laveur-désinfecteur.

Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO = 3000 (par exemple 5 min
a =90 °C) a I'aide de détergents ® appropriés.

Stérilisation (optionnel)

Le dispositif peut également étre passé a I'autoclave.

-

-

. Placer le dispositif non-emballé dans I'autoclave a vapeur a 134 °C/2bar durant 3 minutes 30

secondes.

Remontage

. Apreés retraitement, insérer le piston dans le barillet du pistolet a Compules.

2. Resserrer les éléments I'un contre I'autre jusqu’au déclic, pour enclencher le mécanisme de la

charniere.

Ne pas réutiliser des pistolets a Compules endommagés ou souillés.

Les pistolets a Compules peuvent étre retraités jusqu’a 100 fois.

4.2 Compules® tips - aprés usage intra-oral et/ou contamination

Contaminations croisées.

Infection.

1. Ne pas réutiliser les Compules® tips aprées une utilisation intra-orale et/ou une
contamination.

2. Eliminer les Compules® tips usagés ou contaminés conformément a la réglemen-
tation locale.

4.3 Barrettes individuelles du teintier

AVERTISSEMENT

Contaminations croisées.

Infection.

1. Pour éviter une exposition aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une contami-
nation par les mains, il est recommandé de manipuler le teintier hors de I'unit avec des gants
propres ou désinfectés. Pour sélectionner la teinte, retirer les barrettes du teintier.

2. Désinfecter les barrettes utilisées avant de les replacer dans le teintier.

Par exemple, le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD avec le programme Vario TD et le neodisher® MediClean (dé-
tergent alkalin) et le neodisher® Z (acide neutralisant et détergent nettoyant), ces deux produits sont des marques
du Dr. Weigert, Hamburg, Allemagne (ce ne sont pas des produits ou des marques déposées de DENTSPLY
International, Inc.).
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4.3.1
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4.3.2

-

S

AVERTISSEMENT

Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

Dommage sur le dispositif.

1. Ne pas nettoyer ou désinfecter avec des agents agressifs (ex: solution a base de chlore, glu-
taraldéhyde, solvant phénolique, iodophores, alcool, huile essentielle d’orange ou acétone)
qui pourraient affecter les teintes sur la durée.

2. Désinfecter les barrettes utilisées avant de les replacer dans le teintier.

3. Ne jamais autoclaver les barrettes individuelles.

Nettoyage manuel

. Jeter les gants selon les réglementations locales.
. Se désinfecter les mains avec une solution adéquate bactéricide, virucide et fongicide selon les

réglementations locales. Utiliser une solution désinfectante adéquate selon le mode d’emploi du
fabricant.

Utiliser une nouvelle paire de gants d’examen.

Nettoyer le dispositif avec une brosse souple, de I'eau chaude et une solution nettoyante adé-
quate, jusqu’a la disparition des contaminations visibles. Porter une attention particuliere aux
jonctions et insertions de I'appareil.

Eliminer les résidus de solution de nettoyage a I’aide d’un chiffon imbibé d’eau.

Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

Désinfection manuelle

. Aprés nettoyage (4.3.1 Nettoyage manuel) essuyer soigneusement la surface de I'appareil a

I'aide d’un tissu & usage unique, imprégné d’une solution désinfectante, a base d’eau, bac-
téricide, virucide et fongicide approuvée par la réglementation locale, et selon les recomman-
dations d’utilisation du fabricant de la solution de désinfection. Vérifier que la solution de net-
toyage est compatible avec la solution de désinfection. Porter une attention particuliere aux
jonctions et insertions de I'appareil.

Eliminer les résidus de solution de désinfection & I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

. Sécher I'appareil avec un chiffon non pelucheux a usage unique.

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

1.
2.

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

e Référence du produit

¢ Numéro de lot

¢ Date de péremption

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Istruzioni per l‘uso Italiano

SpectrumTPH3

Composito microibrido universale

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti Pagina
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3 Istruzioni step-by-step 29
4 lgiene 31
5 Numero di lotto e data di scadenza 33

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

1.

-

Forme disponibili
e Compule predosate
® Siringhe

1.2 Composizione

TEGDMA

Dimetacrilato

Polimetacrilato multifunzionale

Canforochinone

Etil-4(dimetilamino)benzoato

Idrossido di toluene butilato (BHT)

Stabilizzatore UV

Vetro di bario-alluminio-borosilicato (dimensione media delle particelle < 1 pm)
Vetro di bario-boro-fluoro-alluminio-silicato silanato (dimensione media delle particelle < 1 pm)
Diossido di silicone altamente disperso (dimensioni delle particelle 10-20 nm)
Agente fluorescente

Pigmenti di ossido di ferro

Diossido di titanio

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

" VITA® & un marchio registrato di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4 Controindicazioni

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

1.5 Adesivi compatibili

2.

=

22

Il materiale deve essere utilizzato dopo I'applicazione di un adesivo smalto dentinale a base di
(met)acrilato compatibile come gli adesivi DENTSPLY progettati per I'uso con compositi fotopoli-
merizzabili (ad esempio, gli adesivi total etch XP BOND®, Prime&Bond® XP e Prime&Bond® NT o
I’adesivo self-etch Xeno®).

Note di sicurezza

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

Allarme per la sicurezza.

* Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E’utilizzato per indicare all’utilizza-
tore potenziali pericoli per Iincolumita fisica.

¢ Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per
evitare possibili danni.

Avvertenze

Il materiale contiene monomeri metacrilati polimerizzabili che possono irritare la pelle, gli occhi e la

mucosa orale e causare dermatiti allergiche da contatto in soggetti sensibili.

« Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In caso di

contatto con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua e consultare un medico.

Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di contatto,

possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale con

cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibilizzazione
della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

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

Precauzioni

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

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

dell’'odontoiatra.

* Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi e

diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il falli-

mento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la diga dentale.

Chiudere bene le siringhe immediatamente dopo I'uso.

Utilizzare le Compule con una pistola per Compule compatibile.

La pistola per Compule si intende esclusivamente per I'utilizzo con le DENTSPLY Compule

oppure Compula.

e Le Compule possono essere usate per applicazioni intraorali dirette di materiale da restauro
all'interno della cavita o per applicazioni indirette estrudendo il materiale su una lastrina. Dopo
I'utilizzo intraorale, gettare la Compule e non riutilizzarla con altri pazienti al fine di prevenire
contaminazioni crociate.
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¢ Per salvaguardare le Compule (quando utilizzate per applicazioni indirette) e le siringhe dall’espo-
sizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, si raccomanda di maneggiare i
dispositivi lontano dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Gettare i dispositivi se contaminati.
¢ |l materiale si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione
eccessiva puo causare la rottura delle Compule o I'espulsione della Compule dalla pistola.
¢ Interazioni:
— Non usare materiali contenenti eugenolo oppure perossido d’idrogeno in combinazione con
questo prodotto in quanto potrebbero interferire con I'indurimento del prodotto.
— In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambientale.

2.3 Reazioni indesiderate
¢ Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.
¢ Contatto con la cute: Irritazioni o possibili reazioni allergiche. Possono verificarsi delle eruzioni
cutanee rossastre.
¢ Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi Avvertenze).

2.4 Condizioni di conservazione
Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provocarne un
non corretto funzionamento.
e Conservare a temperatura compresa tra 2 °C e 28 °C.
¢ Tenere lontano dall’esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.
* Non refrigerare.
e Non usare oltre la data di scadenza.
e Conservare in luogo asciutto (umidita relativa < 80%).
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3

3.1

3.2

Istruzioni step-by-step

Selezione della tinta

La scelta del colore deve essere fatta assolutamente prima delle procedure di preparazione cavitaria,
quando i denti sono ancora umidi e bagnati. Rimuovere la placca o, se necessario, una macchia
in superficie con una pasta per profilassi. Fare uso della scala colori Spectrum® TPH®3, che ha la
caratteristica di essere realizzata nel materiale originale del composito Spectrum® TPH®3. Il punto
di codifica cromatica sull’asticella della scala colori corrisponde all’etichetta colorata sulla siringa.

In alternativa pud essere usata una classica scala colori VITAPAN®2. || colore Spectrum® TPH®3
corrisponde alla parte centrale del rispettivo corpo del dente della scala VITA®.

Evitare la contaminazione della scala colori.

Per salvaguardare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi
corporei 0 mani contaminate, si raccomanda di maneggiare la scala colori lontano
dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole
linguette dal supporto della scala colori. Assicurarsi sempre che le singole linguette
vengano completamente riprocessate prima di riposizionarle nella scala colori.

Preparazione della cavita

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

. Preparare la cavita (a meno che non sia necessario, ad esempio in presenza di lesione cervicale).

. Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

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

-

AN

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

3.3

3.4

-

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

Protezione della polpa, condizionamento del dente/pretrattamento della dentina,
applicazione dell’adesivo

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

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

Utilizzo delle Compule

1. Inserire la Compule nell’apertura dentellata della pistola per Compule. Accertarsi che il collare
della Compule sia inserito per primo.

2. Togliere il tappo colorato dalla Compule. La Compule puo essere ruotata di 360° per ottenere il
giusto angolo di accesso alla cavita o alla lastrina per la miscelazione.
NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.
Uso indiretto: per salvaguardare le Compule dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei
o mani contaminate, si raccomanda di maneggiare le Compule lontano dal riunito con guanti puliti/
disinfettati. Estrudere la quantita necessaria di materiale su una lastrina di miscelazione proteg-
gendola dalla luce. Posizionare il materiale all'interno della cavita con uno strumento di plastica.

2 VITAPAN® & un marchio registrato di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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- oppure -

Uso diretto intraorale: Estrudere il materiale direttamente all’interno della cavita con una pres-
sione lenta e costante.

Per rimuovere la Compule usata, accertarsi che lo stantuffo della pistola per Compule sia com-
pletamente tirato indietro, consentendo la completa apertura del manico. Esercitare un movi-
mento verso il basso fino alla fuoriuscita della Compule e rimuoverla.

o4

Forza eccessiva.

Suggerimenti.
1. Applicare una pressione lenta e costante sulla pistola per Compule.

2. Non usare una forza eccessiva. Potrebbe causare la rottura della Compuleo la
sua espulsione dalla pistola.

Utilizzo delle siringhe

Evitare la contaminazione delle siringhe.

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

-

. Togliere il tappo.

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

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

4. Richiudere subito la siringa con il tappo.

5. Proteggere dalla luce il materiale estruso sulla lastrina.

©@

3.5 Indurimento
1. Polimerizzare ogni area e le varie superfici del restauro con una lampada fotopolimerizzatrice
progettata per la polimerizzazione di materiali contenenti canforchinone (CQ) come iniziatore,
ovvero con uno spettro di emissione centrato intorno a 470 nm. L’emissione luminosa minima
deve essere di almeno 500 mW/cm?. Fare riferimento alle raccomandazioni del produttore per
informazioni sulla fotopolimerizzazione e la compatibilita.
2. Fotopolimerizzare ogni singolo incremento secondo la tabella sottostante.

Indurimento insufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.
1. Controllare la compatibilita dell’unita fotopolimerizzante.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.
3. Controllare I'emissione di luce.

L’emissione di luce dell’unita fotopolimerizzante = 500 mW/cm?

Tinte Incremento/strato _Terr!po d!
polimerizzazione

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

Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 secondi
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3.6 Rifinitura e lucidatura
1. Rifinire il restauro con frese di finitura o diamantate.
2. Utilizzare i dispositivi di finitura Enhance® per un’ulteriore rifinitura.
3. Prima della lucidatura, controllare che la superficie sia liscia e priva di difetti.
4. Per il raggiungimento di una buona lucidatura del restauro, si consigliano Enhance® e PoGo®,
dispositivi per la finitura e lucidatura, e la pasta lucidante Prisma® Gloss™ Regular e Extrafine.

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

4 lgiene

4.

-

Pistola per Compule

NOTA

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni al dispositivo.

1. Disassemblare sempre il dispositivo prima di riprocessarlo.

2. Non pulire o disinfettare con soluzioni aggressive (per es. soluzioni a base di olio di arancia o
acetone).

4.1.1 Disassemblamento e rimozione del materiale da restauro

. Chiudere parzialmente la pistola per Compule e posizionare il pollice sulla parte posteriore della
cerniera.

. Spingere verso I'alto e sollevare la cerniera. La pistola per Compule si divide in due parti lascian-

do visibile il pistone.

Rimuovere il materiale da restauro, se presente, con un fazzoletto di carta morbida e alcol

70% vol.

-

N
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4.1.2 Pulizia manuale

. Gettare i guanti secondo le normative locali.

. Disinfettare le mani con un’appropriata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida
secondo le normative locali. Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del del produttore della
soluzione disinfettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Pulire il dispositivo con una spazzola morbida, acqua calda, ed un’appropriata soluzione de-
tergente a completa eliminazione di contaminazione visibile. Prestare particolare attenzione ai
punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto d’acqua.

. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

N N

oo

4.1.3 Disinfezione manuale

. Dopo aver pulito [4.1.2 Pulizia manuale] a fondo tutte le superfici del dispositivo con un panno
monouso in combinazione con una soluzione disinfettante a base di alcool, battericida, virucida
e fungicida approvata secondo le normative locali ed utilizzato secondo le istruzioni per I'uso
del produttore del disinfettante. Assicurarsi che la soluzione detergente sia compatibile con la
soluzione disinfettante. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del
dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno imbevuto d’acqua.

. Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

-

© P
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4.1.4 Termodisinfettore automatico
Come alternativa alla detersione e alla disinfezione manuale, il dispositivo puo essere anche in-
serito in un disinfettore °. Utilizzare solo termodisinfettori approvati dalla normativa ISO 15883-1
propriamente mantenuti e calibrati.

1. Disinfettare il dispositivo.

2. Rimuovere il residuo di adesivo con del tessuto.

3. Posizionare il dispositivo nel termodisinfettore consentendo 'ingresso e la fuoriuscita dell’acqua
e del detergente dalle aperture durante il programma di termo-disinfezione e seguire le indica-
zioni d’uso del termodisinfettore.

4. Seguire il programma di termo-disinfezione con un valore A0 = 3000 (e.g. 5 min a = 90 °C)

utilizzando un detergente ® appropriato.

4.1.5 Sterilizzazione (opzionale)

Il dispositivo puo anche essere autoclavato.

Il dispositivo puo essere anche sterilizzato in autoclave.

1. Sterilizzare il dispositivo scoperto in autoclave a 134 °C/2 bar per 3 minuti e 30 secondi.
4.1.6 Riassemblaggio

1. Dopo il ritrattamento inserire lo stantuffo nella parte cilindrica della pistola per Compule.

2. Premere insieme i componenti e riportare il meccanismo della cerniera in posizione.

Non continuare ad usare pistole per Compule danneggiate o sporche.

La pistola per Compule puo essere sterilizzata fino a 100 volte.

4.2 Compule dopo uso intraorale e/o se contaminate

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Non riutilizzare la Compule dopo [I'utilizzo intra-orale e/o se contaminata.

2. Smaltire le Compule contaminate o usate intraoralmente secondo quanto previsto
dalle normative locali.

4.3 Linguette individuali della scala colori

NOTA

Contaminazione crociata.

Infezione.

. Per preservare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani
contaminate, si raccomanda di maneggiare la scala colori lontano dal riunito con guanti puliti/
disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole linguette dal supporto della scala
colori.

. Assicurarsi sempre che le singole linguette vengano completamente riprocessate prima di
riposizionarle nella scala colori.

N

@ Ad esempio il termodisinfettore Miele G7835 CD utilizzando il programma Vario TD con neodisher® MediClean (de-
tergente alcalino) e neodisher® Z (neutralizzazione dell’acido e detergente); entrambi detergenti della Dr. Weigert,
Amburgo, Germania (non sono prodotti o marchi registrati DENTSPLY International, Inc.).
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NOTA

Metodo di pulizia o disinfezione errato.

Danni al dispositivo.

1. Non pulire o disinfettare con agenti aggressivi (ad esempio, soluzioni a base di cloro, glu-
taraldeide, solventi fenolici, iodofori, alcol, olio di arancia o acetone) in quanto potrebbero
influenzare la tonalita di colore nel tempo.

2. Assicurarsi sempre che le singole linguette siano completamente riprocessate prima di rimet-
terle nel supporto della scala colori.

3. Non sterilizzare in autoclave le singole linguette.

Pulizia manuale

. Gettare i guanti secondo le normative locali.
. Disinfettare le mani con un’appropriata soluzione disinfettante battericida, virucida e fungicida

secondo le normative locali. Utilizzare secondo le istruzioni per I'uso del del produttore della
soluzione disinfettante.

Indossare un nuovo paio di guanti da esame puliti.

Pulire il dispositivo con una spazzola morbida, acqua calda, ed un’appropriata soluzione de-
tergente a completa eliminazione di contaminazione visibile. Prestare particolare attenzione ai
punti di giuntura e di inserimento del dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione detergente con un panno imbevuto d’acqua.

Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

Disinfezione manuale

. Dopo aver pulito [4.3.1 Pulizia manuale] a fondo tutte le superfici del dispositivo con un panno

monouso in combinazione con una soluzione disinfettante a base acquosa, battericida, virucida
e fungicida approvata secondo le normative locali ed utilizzata secondo le istruzioni per I'uso
del produttore del disinfettante. Assicurarsi che la soluzione detergente sia compatibile con la
soluzione disinfettante. Prestare particolare attenzione ai punti di giuntura e di inserimento del
dispositivo.

Eliminare i residui di soluzione disinfettante con un panno imbevuto d’acqua.

Asciugare il dispositivo con un panno monouso privo di pelucchi.

5 Numero dilotto (1) e data di scadenza (&)

1.
2.

Non usare oltre alla data di scadenza. Viene utilizzato lo standard ISO: “AAAA-MM”
| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino

¢ Numero di lotto

e Data di scadenza

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Instrucciones de uso Espaiiol

SpectrumTPH3

Composite restaurador micro-hibrido universal

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

1.

o

1.2

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

Forma de presentacion

Compules predosificados
Jeringas

Composicion

TEGDMA

Dimetacrilato

Polimetacrilato multifuncional

Canforoquinona

Etil-4(dimetilamino)benzoato

Hidroxi tolueno butilado (BHT)

Estabilizante UV

Cristales de bario aluminio borosilicato (tamafio de particula mediano < 1 um)
Cristales silanizados de bario-boro-fluoro-aluminio y silicato (tamafo de particula mediano
<1pm)

Dioxido de silice altamente disperso (tamafio de particula 10-20 nm)

Agente fluorescente

Pigmentos de 6xido de hierro

Didxido de titanio

1.3 Indicaciones

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

1

VITA® es una marca registrada de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Contraindicaciones
* Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de metacrilatos o cualquier otros compo-
nentes.

Adhesivos compatibles

El material debe utilizarse tras la aplicacion de un adhesivo para dentina/esmalte de (met)acrilato
compatible como los adhesivos DENTSPLY disefiados para su uso con restauradores de com-
posite fotopolimerizables (p.ej. los adhesivos de grabado total XP BOND®, Prime&Bond® XP y
Prime&Bond® NT o los adhesivos de auto-grabado Xeno®).

Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

¢ Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.

¢ Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafos.

Advertencias

El material contiene mondmeros polimerizables de metacrilatos que pueden irritar la piel, ojos y la
mucosa oral pudiendo producir dermatitis alérgica de contacto en pacientes susceptibles.

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

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

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

Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado segun estas indicaciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabi-
lidad del profesional.

¢ Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques
de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

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

Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso.

Se recomienda el uso de los Compules con la pistola de Compules.

La pistola de Compules debe usarse unicamente con Compules y/o Compula DENTSPLY.

Los Compules pueden utilizarse para la aplicacion intraoral directa del material restaurador en
la cavidad o para la aplicacion indirecta mediante la dispensacion previa del material restaura-
dor sobre un blogue de mezcla. Después de su uso intraoral, deseche los Compules y no los
reutilice en otros pacientes para prevenir la contaminacioén cruzada.
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¢ Para evitar la exposicion de los Compules (cuando se usan en aplicaciones indirectas) y de las
jeringas a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es imprescindible que se
manipulen fuera de la unidad dental y usar guantes. Si hubiese contaminacion, debe desecharlos.
¢ El material debe poder extruirse con facilidad. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA. Un exceso
de presion puede causar la rotura de la Compule o su expulsion de la pistola de Compules.
¢ Interacciones:
— No utilice materiales que contengan eugenol 6 peréxido de hidrégeno junto con este produc-
to puesto que pueden interferir en el endurecimiento del mismo.
— Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental de la sala antes de
SU UsO.

2.3 Reacciones adversas
¢ Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafo cérneal.
e Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Se puede producir un rash en la piel.
¢ Contacto con membranas mucosas: Inflamacion (ver Advertencias).

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

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

Mantener el producto alejado de los rayos del sol y proteja de la humedad.

No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Almacene en ambiente seco (< 80% de humedad relativa).
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3.1

3.2

Instrucciones paso a paso

Seleccion del color

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

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

Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

Para evitar la exposicion de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales
y a manos contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera de la unidad
dental y usar guantes. Para seleccionar el color, retire cada una de las lengiietas
de la guia. Asegurese que la lengieta individual se re-procesa, antes de volver a
colocarla en la guia.

Preparacion de la cavidad

. Limpie la superficie del diente con una pasta de profilaxis libre de flior (p.ej. la pasta de profi-
laxis Nupro®).

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

. Utilice un aislamiento adecuado como el dique de goma.

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

-

AN

3.2.1 Colocacién de matrices y cuias (Restauraciones Clase Il)

3.3

3.4

-

. Coloque una matriz (p.ej. el sistema de matrices AutoMatrix® ¢ Palodent® Plus) y presione. El
bruiiido de la banda de matriz mejorard el contacto y el contorno. Se recomienda el uso de un
anillo de BiTine®.

Proteccion pulpar, acondicionamiento del diente/pretratamiento de la dentina, aplicacion
del adhesivo

Siga las instrucciones de uso del fabricante para la aplicacion del protector pulpar, acondiciona-
dor dental y/o adhesivo. Una vez se han acondicionado las superficies, deben mantenerse libres
de contaminacion. Proceda inmediatamente a la aplicacion del material.

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

Uso de los Compules

1. Inserte el Compule en la muesca de la pistola de Compules. Asegurese de insertar primero el
cuello del Compule.

2. Retire la tapa coloreada del Compule. EI Compule puede girar 360° para alcanzar el angulo
apropiado de entrada en la cavidad o sobre el bloque de mezcla.
NO USE UNA FUERZA EXCESIVA.
Uso indirecto: Para evitar la exposicién de los Compules a los aerosoles, fluidos corporales y
a manos contaminadas, es imprescindible que se manipulen fuera de la unidad dental y usar
guantes. Dispense la cantidad necesaria de material sobre un bloque de mezcla y proteja de la
luz. Aplique el material con un instrumento plastico.

2 VITAPAN® es una marca registrada de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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Uso directo intra-oral: Dispense el material directamente en la cavidad utilizando una presion
lenta y continua.

Para retirar el Compule usado, asegurese de que el émbolo de la pistola de Compules esta
completamente retirado, permitiendo abrirla hasta su posicion mas amplia. Empuije hacia abajo
el extremo frontal del Compuley retirelo.

©@

Fuerza excesiva.

Daro.
A 1. Apligue una presion lenta y continua sobre la pistola de Compules.
2. No utilice una fuerza excesiva. Puede causar la ruptura del Compule o su expul-
sién de la pistola de Compules.

Uso de las jeringas

Evite la contaminacion de las jeringas.

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

-

. Retire la tapa.

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

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

4. Cierre inmediatamente la jeringa con la tapa.

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

©@

3.5 Curado
1. Cure cada zona de la superficie de la restauracién con una lampara de polimerizacion de luz
visible apropiada y disefiada para curar materiales que contengan el iniciador canforoquinona
(CQ), es decir, que tengan una salida espectral con luz de 470 nm. La potencia minima de salida
debe ser de al menos 500 mW/cm?. Remitase a las instrucciones de uso del fabricante de la
lampara de fotopolimerizacién para su compatibilidad y recomendaciones de fraguado.
2. Fotopolimerice cada capa segun la tabla que aparece mas adelante.

Insuficiente curado.

Inadecuada polimerizacion.
1. Compruebe la compatibilidad de la ldmpara de polimerizacion.

2. Compruebe el ciclo de curado.
3. Compruebe la potencia de la ldmpara.

La potencia de la lampara de polimerizacion = 500 mW/cm?

Colores Incremento/capa Tiempo de curado
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 segundos
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 segundos
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3.6 Acabado y pulido

1.
2.
3.
4.

Contornee la restauracion utilizando fresas o diamantes de acabado.

Utilice instrumentos de acabado Enhance® para un acabado adicional.

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

Para alcanzar un mayor brillo, recomendamos el uso de instrumentos de acabado y pulido
Enhance® y PoGo®, y pastas de pulido Prisma® Gloss™ Regular y Extrafina.

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

4 Higiene

4.
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4.1.3
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Pistola de Compules

NOTA

Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Dafo en el dispositivo.

1. Desmonte siempre la pistola antes de reprocesar.

2. No las limpie ni desinfecte con agentes agresivos (p. €j. soluciones a base de aceite de
naranja o acetona).

Desmontaje y eliminacion del material restaurador

. Cierre parcialmente la pistola de Compulesy sitie su dedo pulgar en la parte posterior de la

bisagra.

. Empuje hacia arriba y levante la bisagra. La pistola de Compules se separaré en dos partes y el

émbolo quedara expuesto.
Retire el material restaurador, si lo hay, con un pafuelo de papel suave y alcohol de 70% vol.

Limpieza manual

. Deseche los guantes de acuerdo con las regulaciones locales.
. Desinfecte sus manos con un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungici-

das, que cumpla con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.
Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Limpie el dispositivo con un cepillo suave, agua templada y una solucién de limpieza adecuada
hasta que elimine todos los restos. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las
inserciones del dispositivo.

Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio empapado con agua.

Seque el dispositivo con un pano desechable que no suelte pelusa.

Desinfeccién manual

. Después de limpiarlo [4.1.2 Limpieza manual] aplique en todas las superficies un apaio hume-

decido con una solucién a base de alcohol, bactericida, virucida y fungicida que este aprobada
segun la regulacion local para ser usado como solucién desinfectante y siga las instrucciones
del fabricante. Asegurese de que la solucién desinfectante es compatible con la solucién de
limpieza. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.
Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.

Seque el dispositivo con un pafo desechable que no suelte pelusa.
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4.1.4

Desinfeccion automatica con agua

Como una alternativa a la limpieza y desinfeccion manual, el dispositivo puede también proce-
sarse en un aparato de desinfeccion de agua®. Utilice un aparato de desinfecciéon de agua que
tenga un mantenimiento correcto y este calibrado de forma apropiada de acuerdo a la normativa
I1SO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Desmontar el instrumento.
. Retire el adhesivo residual con un pafo.
. Coloque el dispositivo en el aparato de desinfeccion de agua de forma que permita la entrada

de agua y detergente durante el programa de desinfeccion y siga las instrucciones de uso del
aparato.

Encienda el programa de desinfeccién con un valor A0 = 3000 (por ejemplo 5 minutos a 90 °C),
utilizando detergentes apropiados®.

Esterilizacion (opcional)

El dispositivo se puede esterilizar en autoclave.

-

4.1.6

-

. Coloque el dispositivo abierto en el autoclave de vapor a 134 °C/2 bares, durante 3 minutos y

30 segundos.

Montaje

. Tras el reprocesamiento, inserte el émbolo en el cilindro de la pistola de Compules.

2. Presiones los componentes para unirlos y coloque en su sitio el mecanismo de bisagra hasta

que note un chasquido.

No continue utilizando pistolas de Compules dafiadas o sucias.

La pistola de Compules puede reprocesarse hasta 100 veces.

4.2 Compules - después de su uso intraoral y/o si estan contaminadas

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

1. No vuelva a utilizar las puntas de la Compule después de uso intra oral y/o
estuvieran contaminadas.

2. Deseche las puntas de la Compule usados intraoralmente o contaminados de
acuerdo a las regulaciones locales.

4.3 Guia de colores con lengiietas individuales

NOTA

Contaminacion cruzada.

Infeccion.

. Para evitar que la guia de colores se contamine con liquidos y/o con aerosoles, es obligatorio
que la guia de colores se manipule fuera del sillén dental y utilizando guantes. Para la selec-
cién del color, quitar las fichas individuales del soporte de seleccion de color.

. Asegurese que las lenguetas individuales de la guia de color esta re-procesada completa-
mente antes de colocarla en la guia.

N

Por ejemplo el aparato de desinfeccién de agua Miele, G7835 CD utiliza el programa Vario TD con neodisher® Me-
diClean (detergente alcalino) y neodisher® Z (neutraliza con &cido y limpia con un detergente); ambos detergentes
son del Dr. Weigert, Hamburgo, Alemania (no son productos registrados por DENTSPLY Internacional, Inc.).
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NOTA

Método de limpieza o desinfeccion incorrecto.

Se daiia el dispositivo.

. No limpie ni desinfecte con agentes agresivos (por ejemplo, soluciones a base de cloro, glu-
teraldehido, solventes fendlicos, yodo, alcohol, aceite de naranja o acetona) ya que pueden
afectar el color.

2. Asegurese que las lengiietas individuales se re-procesan por completo antes de colocarlas

nuevamente en la guia.

3. Las lengiietas no deben de esterilizarse en el autoclave.

4.3.1 Limpieza manual

. Deseche los guantes de acuerdo con las regulaciones locales.

2. Desinfecte sus manos con un desinfectante con propiedades, bactericidas, virucidas y fungici-
das, que cumpla con las regulaciones locales. Siga las instrucciones de uso del fabricante.
Utilice un nuevo par de guantes de exploracion.

Limpie el dispositivo con un cepillo suave, agua templada y una solucién de limpieza adecuada
hasta que elimine todos los restos. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las
inserciones del dispositivo.

Elimine los restos de la solucién de limpieza con un pafio empapado con agua.

Seque el dispositivo con un pafo desechable que no suelte pelusa.

-
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4.3.2 Desinfeccion manual

. Después de limpiarlo (4.3.1 Limpieza manual) aplique en todas las superficies un apaio hume-
decido con una solucion a base de agua, bactericida, virucida y fungicida que este aprobada
segun la regulacion local para ser usado como solucién desinfectante y siga las instrucciones
del fabricante. Asegurese de que la solucién desinfectante es compatible con la solucién de
limpieza. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del dispositivo.
Elimine los restos de la solucién desinfectante con un pafio empapado con agua.

Seque el dispositivo con un pafo desechable que no suelte pelusa.

-

wn

5 Numero de lote (1) yfecha de caducidad (&)

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM”
2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:

¢ Numero de Referencia

* Numero de lote

* Fecha de caducidad

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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UHcTpykumsa no npumeHenmio Pycckuin

SpectrumTPH3

YHuBepcanbHbIii MUKPOrMGPUAHDINA KOMMO3UTHBIN PECTAaBPALIMOHHBINA Marepuan

MPEOOCTEPEXEHMWE: MNMpuMeHAETCA UCKIKYUTENBHO B CTOMATOSOMMK.

CopepxxaHue CrpaHnuua
1 OnucaHue npoaykTa 42
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTH 43
3 TowaroBafA UHCTPYKLUMA K MPUMEHEHUIO 45
4 MrueHa 47
5 Homep napTtum u pata ucte4eHmn cpoka rogHoCTH 49
1 OnucaHue npoaykTa

Spectrum®TPH®3 370 CBETOOTBEPXAAEMbINA, PEHTTEHOKOHTPACTHbIV CYOMUKPOHHbIV FMOPULHbINA
KOMMO3WT ANA pecTaBpauuii NepeaHnx n 60KoBbIX 3y60B. KoMnosuT pacgacoBaH B KOMMbOMbI
VNN TPaAVLMOHHbIE LLIMPULBI U UMEeTCA B Pa3fnyHbIX LBETOBbIX OTTEHKAaX Mo Lwkane VITA® .

®dopma Bbinycka

[oTOBbIE KOMMBIONLI
Lnpuupl

1.2 CocraB

TpuaTuneHrnukons aumetakpunar (TEGDMA)

[nmeTakpunaTtHble

MynbTuhyHKLUMOHaNbHbIE NONMMeTakpunaTHble

KamcopoxmHoH

31un-4(aMmeTrammHo)6eH3oHaT

Bytunat ruapookucu TonyeHa (BHT)

Crabunusatopbl UV

Bapuit-antoMrHuit-6opcunmkaTHoe CTeKNo (CpeaHwuii paamep JacTuy < 1 um)
Bapuin-60p-chntopo-antoMUHUEBOE CUNMKATHOE CTEKII0 (CpeaHunin pasmep Yactuy < 1 um)
BbicokoavcnepcHbli AMoKeua KpemHua (pasmep Yactul 10-20 Hm)
DroopeCcLMpYOLLNA areHT

MurmeHTbl OKenaa xenesa

>KenesookucHble NMUrMeHTbl

1.3 Moka3saHuA K NpMMEHEeHUIo

PecTaBpauum nonocTemn BCex KNaccoB NepeaHnx n 60KoBbIX 3y60B.

1

VITA® - 3apeructpuposaHHan Toprosana mapka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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MpoTuBonokasaHua
oy nauMeHTOoB, paHee MMEeBLUNX anneprmdeckne peakumm Ha akpunaTtHble Unn MetTakpunaTtHble
nnacTmMacchl Unu Ha Nio6oil Apyroit KOMMOHEHT aareavsa.

CoBMeCTUMbIE aAre3nBbl

Ma‘repman ncnonb3yeTcA nocne HaHeceHMA COBMeCTUMOro IJ,EHTVIHHOI'O/SMaJ'IeBOI'O ajgresvBa Ha
OCHOBE (MeT)akpunartoB, Hanpumep, aaresvsa komnanum DENTSPLY, npeaHasHaveHHoro anAa
paboThbl CO CBETOOTBEPXKAAEMBIMU PECTABPALMOHHLIMU KOMMO3UTaMu (HanpuMep, ¢ aareamsamu
ToTanbHoro npotpasnueanua XP BOND®, Prime&Bond® XP n Prime&Bond® NT unu ¢ camonpo-
TpaBnMBatoLWMMCA aare3nsom Xeno®).

Yka3saHuA no 6e3onacHocTH
CnepnyeT co3HaTeNbHO BbIMOMHATL NPUBEAEHHDIE HUXXE YKa3aHusA Nno obLuei 6e3onacHoCTy 1 cre-

umanbHble yKasaHua no 6e30nacHOCTU, NpUBEAEHHbIE B APYruX rnaBax AaHHoW WHCTpyKuum K
NPUMEHEHUIO.

0603Ha4eHUe onacHOCTH.

¢ 370 cumBoOs, 0603HaYatoWMI onacHocTb. OH 1CMoNb3yeTcA, YTOObI Npeaynpe-
[UTb BaC 0 NOTEHUMANbHbIX PUCKaX A/1A 3[40POBbA.

e Crepyiite BCeM COOBLLIEHNAM MO 6e30MacHOCTH, OTMEYEHHbIM AaHHbIM CUMBO-
nom, BO n3bexaHne NpuYnHeHNA Bpeaa 340pOoBbio.

MpepocTepexxeHna

Matepuan coaepXuT MNonMMepusylowmMecA MOHOMEpPbl MeTakpunara, KOTopble MOryT Bbl3BaTb
pasgpaxeHune KXW, rmas v Cnn3ncTon 060M04KM NONOCTM PTa U MOryT 6bITb NPUYUHOM annepru-
4YeCKOro KOHTaKTHOro gepmaruta y BOCAPUUMHMBbLIX moneﬁ.

W36eraiiTe KOHTaKTa € rnasamu A51A NpeAoTBPaLUEHNA PasapakeHA 1 BO3MOXHOTO nospe-
JKAEHUA poroBuLibl. B Cny4ae KOHTaKTa C rnasamu I'IpOMOI;ITe A0CTaTO4YHbIM KONMMYECTBOM BOAbI
1 06paTUTECh 38 MEANLIMHCKON NMOMOLLBIO.

W36eraitTe KOHTaKTa C KOXe AnA NpefoTBpaLleHUA pasapaxkeHna v BO3MOXHOTO annep-
ruyeckoro oTeeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXXe MOryT NoABUTbLCA KpaCHOBAaTble BbiCbINaHUA.
Ecnu KOHTaKT C KOXel NpousoLUen, yaanute matepuan BaToi 1 TwaTenbHO NpoMONTe MblfioM
Cc BOIJ,OVI. Ecnu noABuAuch BbICbINaHWA Unmn NpuU3HaKn ceHcmﬁmnmaaumm, npekpaTtnTe Ucnonb3o-
BaHWe NpoayKTa 1 06paTUTech 3a MeAULMHCKOW NOMOLLbHO.

W36eraitTe KOHTaKTa ¢ MArKMMMU TKaHAMM MONOCTU PTa/CU3UCTOIR ANA NpefoTBpaLLeHnA
BocnanexvA. Ecnu npovsolwen cryyanHblii KOHTAKT, HEMEANEHHO yaanuTe marepuan BaTown,
NPOMOWTE CRM3UCTYIO CTPyeii BOAbl B JOCTATOYHOM KONMYECTBe, yaanasA NpoMbIBHblE BOAbI U3
nonocTu pra. Ecnm BocnaneHue cnvanucTon 060104KM MOMOCTH pTa coxpaHAeTcA, 06paTuTech
3a MeULIMHCKOW MOMOLLIbIO.

Mepbl NpeocTOPOXXHOCTH

OTOT NPoAyKT NpefHasHa4eH AnA UCTONb30BaHUA B CTPOTOM COOTBETCTBUM € VIHCTpYKUMEN K npu-
MEHEHUIO.

Vcnonb3oBaHue faHHOro npoaykTa niobbiM CnocoboM, He COOTBETCTBYIOWMM yKa3aHHOMY B AaH-
Hol VIHCTPYKUMW, ABNAETCA NINYHBIM PeLEHEM NPaKTUKYIOLWEro Bpaya, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTO-
POE HECET UCKIOUUTENBHO OH CaM.

L4 Vlcnonbsyﬁ're COOTBETCTBYKOLME Mepbl 3allnTbl ANA CTOMATONOrM4ecKoro nepcoHana n nauun-
EHTOB, TaKWe Kak 3alWmTHbIE 04KM 1 Kodbchepaam cornacHo pekomMeHAaumnAM MECTHOW CTOMa-
TONOrNYeCcKoii accoLmaLmm.

KOHTaKT CO CMIOHOW, KPOBBIO U XXWMAKOCTbIO JECHEBOW 60PO3AKM BO BPEMA NPUMEHEHNA MOXET
cTaTb NPUYMHON HeyAa4yHoW pecTaBpaumn. [nAa obecneyeHva anekBaTHON N30NALMN PEKOMEH-
AyeTcA ucnonb3osaHune kohdepaama.
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MnoTHO 3aKpblBaliTe LWNpULbI cpasy Nnocne UCronb30BaHuWA.

PeKOMeH,ELyeTCH NCNonb30BaTb KOMMbIOMbI B KOMGMHHUVIVI CO cneuuanbHblM NUCTONETOM AOnA

KOMMbHOS.

I'ImcmneT-nmcneHcep ANA KOMMbiON npefHasHadeH TOMbKO ANA KOMMbHOM Npon3BOACTBa

DENTSPLY.

Komnbtonbl MOryT MCMNonb3oBaThCA ANA NPAMOrO MHTPAoPanbHOr0 BHECEHUA pecTaBpaLnoHHOMo

maTepuana B nonocTb Unv AnA npeaBapuTenbHOro HaHeceHUA pectaBpaunoHHOro maTepuana Ha

naneTky. lNocne MHTpaopanbHOro NCromnb30BaHUA YTUNU3UPYITE KOMMbLIOMNY U He UCMONb3ynTe eé

ANA ApyrviX NaumMeHToB BO n3bexxaHne NepekpecTHOM NHeKLmm.

[inA npenynpexxaeHna 3arpA3HEHNA HOCUKOB KOMMbION (MPU HENPAMOM HaHECEHWW) U LINPULIEB

6pbi3ramn Unu KannAaMu 61UONOrMYecKuX XXMAKOCTEN UNK MaTepuanom ¢ Heo6paboTaHHbIX PyK,

Heob6XxoAUMO Npu paboTe y CTOMATONOrMYeCKoW YCTaHOBKYM 6paTh YCTPOUCTBO TONBKO pyKamu B

YUCTBIX/CTEPUNbHBIX NepyaTkax. B cnyyae 3arpAsHeHUA yCTPOMUCTBO CneayeT BbIGpOCUTb.

MaTepuan AonxeH nerko biaasnneatbea. HE CMOMNb3YNTE YPE3MEPHOE YCUIMIE. Ypes-

MepHOoe ycunme MOXXeT NPUBECTU K packosy KOMMbHOSbl Ui €€ BblTa/IKMBaHWIO U3 NUCTONeTa.

BsavmopeiicTame:

— He vcnonb3yiiTe maTepuansl, conepXatiye 3BreHon Unm nepekncs BoAopoaa, B COYETaHN C
[aHHbIM MPOAYKTOM, MOCKOJIbKY OHM MOTYT NPEenATCTBOBATb 3aTBEPAEBaHNIO NpoayKTa.

— Ecnu martepuan xpaHUTCA B XONOAWSbHUKE, nepeq NpuMeHeHnem crneayeTt npeaycmMoTpeTb
BpeMA, AOCTaTOYHOE ANA €ro Harpesa A0 KOMHATHOW TemnepaTtypbl.

Mo6o4Hble peakuuu

KoHTakT ¢ rnazamu: PasapakeHue, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBuLbI.

KOoHTaKT ¢ Koxelt: PazapaxeHue, BO3MOXHa annepruyeckan peakuva. BoaMoxxHo noAsnexune Ha
KO>Xe CbIny KpacHoro useTta.

KOHTaKT CO CrM3ncTon 060Mo4KoiA: BocnaneHve (cMoTpuTe pasaen «penoctepexenuns»).

Ycnoeua xpaHeHua
HeHaanexalume ycnosua XpaHeHNA COKPALLAIOT CPOK Cry>K6bl 1 MOTYT MPUBECTU K MOBPEXAEHIO
nspenua.

XpanuTte npv Temnepatype mexay 2 °C n 28 °C.

He nonyckaiite nonaaaHva Ha NPOAYKT COMHEYHOro CBeTa 1 NPeAOXPaHANTE OT nonasaaHua Boabl.
He 3amopaxwuanTe.

He vicnonb3yiTe no ucTeveHnn cpoka roqHoCTu.

XpaHuTe B CyXoM MecTe (OTHOCUTeNbHaA BNaxHOCTb < 80%).
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3.1

3.2

MowaroBaA UHCTPYKLUMA K NPUMEHEHUI0

Mop6op useta

Bbibop oTTeHKa cneayeT Npou3BoAnTb A0 Havana nnomMbupoBaHna, Noka 3ybbl yBnaxkHeHbl. Y aa-
nuTe 3y6HYI BNALLKY WM MUIMEHTaLMIO B CNyyae ee HanuuuA ¢ NOMOLLbIO NPOUNaKTUHECKON
npocheccroHanbHol nacTbl. Monb3ynTech LBETHbIM 3TANOHOM, BXOAALUMM B KOMMMEKT, KOTOPbIN
coaepXuUT 06pasLibl HaTypasnbHOro LiBETa pecTaBpaumoHHoro Matepuana Spectrum® TPH®3. LiseT
MapKUpytoLLiei TOYKW Ha 3TanoHe COOTBETCTBYET LIBETY ATUKETKM Ha LNpuULe.

MOXHO Takxe Mcnonb3oBaTb CTaHAAPTHYlO wWwkany oTTeHkoB VITAPAN® 2. OTTeHok martepuana
Spectrum® TPH®3 cooTBETCTBYET LieHTpasbHOW YacTu cTaHaapTHoro 3yba VITA®.

M36eraiiTe 3arpA3HEHUA WKasibl OTTEHKOB (LIBETOBOW LIKanbl).

[inAa npeaynpex aeHnA 3arpA3HEHNA LWKarnbl OTTEHKOB 6pbi3ramu unu Kannamm 6uo-
TIOrMYECKMX XXNAKOCTE Unn matepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, HEO6X0AUMO BHe
CTOMaTONOrM4eCcKon yCTaHOBKW 6paThb LKany OTTEHKOB TOMbKO PyKamu B YUCTbIX/
CTepunbHbIX NepyaTkax. [inA onpeaeneHna uBeTa 3yba AocTaHbTe HEOOXOANMbINA
OTTEHOK 13 aepxxatend. Bcerga obpabaTbiBaiiTe LBETOBbIE aHaNoru, Npexae Yem
NOMEeCTUTb UX 06paTHO B Aepxarerb.

MpenapupoBaHue nonocTn

. OuncTMTE NOBEPXHOCTb 3y6a NPOUIAKTUHECKON NACTON, He coaepxallein (hTopuaos (Hanpu-
Mep, npodunakTuyeckoi nactor Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NonocTb (3a UCKMIOYEHWEM OTAENbHbIX ClyyYaes, HanpuMep, NopaxeHve B
npuweeyHon obnactu).

Vicnonb3yinTe COOTBETCTBYIOLLYIO M30NALMIO, TaKylo Kak pabbepaam.

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

-

[

H> o

3.2.1 YcraHoBKa maTpuubl U packnuHusaHue (PectaBpauuu knacca ll)

3.3

3.4

-

. YcTaHoBWTe mMaTpuuy (Hanpumep, maTpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent® Plus) u
KNUH. KOHTYpMpOoBaHWe MEeTaNNMYecKoW MaTpuLibl YYYLWUT KOHTAKT U KOHTYP anpokcumarnb-
HoVi MOBepXHOCTU. PekomeHayeTcA NpeABapuTeribHOe pack/IMHUBaHWe WU YCTaHOBKa KonbLia
BiTine®.

3awwura nynbnbl, 06paboTka 3yba/npeasaputenbHan 06paboTka AEHTUHA, HAaHECEHME aare3uBa
O6paTtuTech K peKoMeHaLmAM NPOM3BOAUTENA aAre3vsa Mo 3alumTe Nyrbrbl, KOHAULVOHUPOBaHWIO
3yba uunm HaHeceHuto aareausa. Kak TonbKo MOBEPXHOCTU Bbinv NpaBuibHO 06paboTaHbl, OHU He
AOMKHbI NoABepraTbCA 3arpA3HEHNIO. Hesamep,nmeano nepexoauTe K BHECEHUIO maTepuana.

BHeceHve
BHocuTe maTepuan nopuuAmK cpasy nocne HaHeceHuAa aareausa. Matepuan nonumepuayetca
nopLUMAMY TOMLUMHON A0 3 MM.

MpumeHeHune komnbion (Compules® tips)

. BcTaBbTe KoMMblony B OTBEPCTUE MUCTONETA C BLIEMKOW LUEVKO Brepéa. YbeanTtecb B TOM,
YTO LerKa KOMMbioNbl BCTaBNeHa NepBoil.

CHUMWTE LBETHOI KONMNa4voK C KOMMbtosbl. KOHYMK KOMMbIOMbI MOXHO noBopayvBath Ha 360°
anAa yuoﬁc‘rsa BHeCeHnA maTtepuarna B NofioCTb UKW BblAaBNNMBaAHUA Ha NaneTKy AnA cMeLwwun-
BaHuA.

HE NCMOJIb3YWTE YPE3MEPHOE YCUIIVIE.

-

[

2 VITAPAN® 3aperucTpuposaHHan Toprosaa Mapka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
45



Henpamoe HaHeceHue: YTobbl n3bexxarb nonaaaHna XXUAKOCTU Ha NOBEPXHOCTb KOMMbIOMbI, He-
06X0AMMO NPOBOAMTL PeCcTaBpaLMiO B YACTbLIX/CTEPUNBHBIX NepyaTkax. BolaaBute Heobxoaumoe
KONMM4eCcTBO MaTepuana Ha naneTkKy AnA cMelnBaHuA, 3alnTuTe OT ceeTa. BHecute maTtepwuan
B NOSIOCTb C MOMOLLBIO MS1IaCTMAacCOBOro MHCTPYMEHTa.
=unm -
MpAMoe BHYTPMPOTOBOE BHECEHNe: BblaasnTe MaTtepuan HenocpeacTBEHHO B NONOCTb, Npuna-
raA nérkoe, paBHOMEPHOE ycunue.

3. [InA ynaneHua Ucnonb30BaHHON KOMMbIOMbI y6eanTech, YTO NOPLUEHb NUCTONETa ANTA KOMMbON
BEPHYIICA B UCXOAHOE MOMOXEHNe, B pe3ynbTaTe 4ero, pyKoATka nuctoneTa bynet oTseaeHa.
B0o3bMUTECH 32 KOHYMK KOMMbIOSbI U ABVKEHUEM BHU3 U3BNIEKUTE eé.

YpeamepHoe ycunue.

MoBpexaeHue.

1. OkasblBaiiTe Nérkoe v paBHOMEPHOE AaBNeHUe Ha NUCTONET ANA KOMMbION.

2. He npumeHaiiTe YpesmepHoe ycunue. MoxeT Npon3onTi Packon KOMMbionbl U
eé BbITank1BaHwe 13 nucToneTa.

MpumeHeHue WnpuLos

W3beraiTe 3arpA3HEHMA WNPULIEB.

[inA npeaynpeXxaeHnA 3arpASHEHA LWNpULEB GpbI3ramMv Unv KannAMu 61onoru-
YECKMX XMAKOCTEN U MaTepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, HEOGXOAUMO MpK
paboTe y CTOMATONOrNYECKON YCTAHOBKM 6paTh YCTPOWCTBO TOMBKO pyKamu B
YUCTBIX/CTEPUNBHBIX MepyaTKax.

. CHUMUTE KONMaYok.

. MeaneHHo NoOBepHUTE PYKOATKY LUNPMLA MO YaCOBOW CTPESIKE W BblAABUTE HEOOXOAMMOE KOnu-
4YeCcTBO MaTepuvana Ha naneTKy ANnA CMelwnBaHnA.

HanpaBnas KOHYMK LUNpMLa BBEPX, NOBEPHUTE PYKOATKY NPOTUB YacoBOi CTPENKYM ANA Npeao-
TBpalleHuA BblAaBnMBaHnA matepuana.

4. HesameanuTenbHO 3aKpowTe LUMPULL KONMaykoM.

5. SawyanTe pecTaBpaUMOHHbIN MaTepuan Ha naneTke AnA CMELUMBaHWA OT cBeTa.

N =

«@

3.5 OTBepxaeHue

1. OTBepauTE CBETOM KaXKAbl Yy4acTOK MOBEPXHOCTW MNMOMObI C MOMOLLBI HEOBXOAMMOro
YCTPOWCTBa ANA OTBEPXAEHUA BUAWUMbBIM CBETOU3MYyYEHUEM, NpefHa3HAYeHHOro AnA oTBep-
>KAEHWA MaTepuanos, CoAepXalmx nHuumaTop kamopoxuHoH (CQ), To ecTb cnekTpasbHbIit
BbINycK, coaepxatinin 470 HM. MuH1ManbHaA MOLWHOCTb CBETOBOMO NOTOKAa A0mkHa 6biTb 500
MBartT/cm?. O6paTuTech K peKoMeHaaUMAM Npou3BoaMTENaA (oTononMMmepmaaropa Ana yTou-
HEeHUA COBMECTUMOCTU N peKomeHnaumﬁ no nonumepusaunn.

2. MonumepunayinTe Kaxkabli CNoi B COOTBETCTBUM C TabnMLEN, NPUBEAEHHOW HUXE.

HepocTtaroyHaa nonumepusauva.

HeapexsaTHan nonvMmepuaauma.

1. lpoBepbTe COBMECTUMOCTb (hOTONONMMEPU3ATOPA.
2. MpoBepbTe ANMTENBHOCTb LKA NonMmMepusaumny.
3. lMpoBepbTe MOLHOCTb CBETOBOIO MOTOKA.
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MOLWHOCTb ¢hoTononumepusauum = 500 mBt/cm?

Bpewma cdoTtononume-
OTTeHOK TonwwmHa cnon pU3aLy
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 Mm 20c
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 MM 20c

3.6 ®uHuwHaA obpaboTka U nonuposaHue
1. MNpoBeanTe KOHTYPMPOBaHWE pecTaspaumm, UCNonb3yA PUHNULLHBLIE 6OPbI UK anMasHblie 60pbI.

2
3
4

. Ucnonbayiite cuctemy Enhance® anA AononHUTenbHoM hMHULLHOK 06paboTKu.

. Mepen atanom nonnposaHuA ybeanTecb B TOM, H4TO NOBEPXHOCTL rnaakan n 6e3 aedexTos.

. AnA pocTuxeHnA xopolero 6necka pectaBpauny, Mbl PEKOMEHAYEM codeTaHne cucteMm AnA
hMHULLHOW OTAeNKU 1 nonuposanuA Enhance® n PoGo®, a Tak>xe NpyMeHeHUe NonvpoBOYHbIX
nact Prisma® Gloss™ Regular n Extrafine.

Mpu KOHTYpUpOBaHUM, (OUHULLHOK 06paboTKe W/UNKM MONUPOBaHWUW CrefyiTe pekomeHAauuam

n

pou3BoanTenA.

4 TurneHa

4.1 MucTtoneTt AnA Komnbion

411

-

[

«@

4.1.2

-

BHUMAHUE

HenpaBunbHaA o4ucTKa UnNu MeToA Ae3nHGEeKUun.

MospexaeHua npubopa.

1. Bceraa pasbupaiite aucrneHcep rnepeq noBTOPHbLIM UCMONb30BaHNEM.

2. He ouvwante unu He Oe3UHMULMPYATE arpeccuBHbIMU CPEA-CTBaAMU (Hanpumep, pacTBo-
pamu Ha OCHOBE anesibCMHOBOTO Macsia U aueToHa).

Pa36opka npu6opa u yaaneHue octaTkoB pecTaBpaLMOHHOro matepuana

. YacTnyHO 3aKpomnTe MUCTONET ANA KOMMbION W NOcTaBbTe GONbLUIO NaneL| NOA HUXKHIOK YacTb

netnu.

[MoTAHWTE BBEPX M MNOAHUMUTE NETIIO, COEANHAIOLLYIO MUCTONET ANA KOMMbION, 06HaXMB Nop-
LWeHb.

Ypanute octaTku pectaBpaLMOHHOro MaTepuvana npy nomoLuy MAarko 6ymaru u 70% cnupra.

Py4Hana ouncrtka

. YTUnnaupyiiTe nepyaTku CornacHo MeCTHbIM HOpMaTUBaMm.

2. [leanHduumpyiTe pykn COOTBETCTBYIOLUMM AE3VH(ULIMPYIOLMM PacTBOPOM ANA PyK ¢ 6akTe-

H> o

o0

4.13

-

PULMAHBIM, BUPOLIMAHBIM U PyHMMUMAHBIM AECTBUEM COMMacHO MECTHbIM HopMaTvsam. Cne-
LYNTE UHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHWIO Ae3MHDULMPYIOLLEro pacTBopa Npou3BoaUTeNs.
Vicnonb3yinTe HOBYIO YUCTYHO Napy YUCTbIX MEPHATOK.

Ounaiite Npubop NpU NOMOLLM MATKOW LETKWU, TENNON BOAbl W MOAXOAALLEr0o OYULLAOLLEro
pacTBopa [0 yaaneHua BUAMMbIX 3arpAsHeHuin. O6patute ocoboe BHUMaHWeE Ha LWBbl npubopa
W BCTaBKWU.

Ypanute ocTaTku YUCTALLEro pacTBopa canteTKon, CMOYEHHOW B BOAE.

BbITpUTE YCTPONCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

PyuyHana pesuHdekumna

. Mocne ouncTku [4.1.2 Py4yHaA ouncTka)] TwaTtenbHO NpoTpUTe BCe MOBEPXHOCTWU npubopa oa-

HOPa30BOW CandeTKol B COMETaHUN C 6aKTEPULIMAHBIM, BUPOLMAHBIM U (PYHMMLMAHBIM [Ee3UH-
hULMPYIOLLMM PACTBOPOM Ha aslkorofb OCHOBE, COOTBETCTBYHOLMM MECTHBIM HOPMam 1 B COOT-
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2.
3.

4.14

BETCTBUW C MHCTPYKLMEN MO IKCMyaTauyn nNpousBoAUTENA K AE3VNHULMPYIOLWEMY pacTBopy.
V6eautech, H4TO AE3UH(ULMPYIOLIMIA PaCcTBOP COBMECTUM C YUCTAWMM pacTBopoM. Obpatute
ocoboe BHUMaHWe Ha WBbl Nnpubopa 1 BCTaBKU.

Ypanute octaTku Ae3vHpULMPYOLLETO pacTBopa candeTkon, CMOYEHHON B BOAE.

BbITpUTE yCTPOMNCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

AnnapaTt aBTOMaTU4eCKOW O4MCTKM U Ae3UHGEeKLUU

B kayecTBe anbTepHaTMBbI PYyYHOW OYUCTKM U Ae3uHEKUMK, NPUBOp Tak >Xe MOXHO obpaba-
Tbl-BaTb B annaparte °. /Icnonb3yinTe TOMbKO UCMPaBHbIE, OTPEryIMPOBAHHbIE U YTBEPXKAEHHbIE
annaparbl AnA 04UCT-KU U Ae3nHdekumn B cooTBeTcTBUM ¢ ISO 15883-1.

SRS

>

4.15

. PasbepwuTe yCTPOWCTBO.
. Ypanute octaTtku agresvsa TKaHblo.

Paamectute npubop B annapare Takum obpasom, 4To 6bl BoAa U MotoLLee CpeacTBo CBOBOAHO
HaronHANO M BbITEKaNo U3 0TBepCTuiA Npubopa B NpoLiecce LMKNa nporpamMmmbl anrnapara asTo-
MaTU4eCKOW OYUCTKU U Ae3NHDEKLMW, U CNeAYITE MHCTPYKLMM MO SKCNnyaTaumu K annapary.
3anyctuTe nporpammy co 3HadeHnem AO > 3000 (Hanpumep: 5 MuH npu = 90 °C) ncnonb3yA
noaxoasALLme Motolme cpeacTea’.

Crepunusauma (ecnm Tpedyetca)

YCTPOMCTBO MOXHO Take aBTOKNaBUPOBaTh.

1

4.16
1

2.

ABTOKNaBMpoBaHWe Napom (HenokpbiToe nsaenue) npu 134 °C/2 6ap B TedeHne 3 muH 30 cek.

C6opka
Mocne cTepunusauum BCTaBbTe MOPLUEHb B UMNMHAP AUCMeHCepa KOMMbIOS.
CoxmuTe Yyactu BMeCTe, NoKa He yCnbllWunTe Wen4oK.

MpekpaTuTe NCNONL30BaHNE NOBPEXAEHHOTO UMK 3arPA3HEHHOTO NUCTONETa ANA KOMMbION.

MucToneT AnA KOMMNbION MOXHO noasepraTh 06paboTke Ao 100 pas.

4.2 Komnbionbl nocne BHYTPUPOTOBOIo UCMONb30BaHMA W/WUNK B criy4ae 3arpA3HeHnA

MepekpecTHOe 3apaXxkeHue.

WHdpekuma.

1. He ucnonbayiite KoMmbiony NOBTOPHO NOCNe BHYTPUPOTOBOrO BHECEHWe MaTe-
puana u/vnu Koraa oHa 3arpAsHeHa.

2. YTunnaupyiite Ucnonb3oBaHHble W/unm 3arpA3HEHHbIE KOMMbIOMbl B COOTBETCT-
BUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

4.3 UnamBuayanbHble NnaHku AnA noabopa OTTEHKOB

BHUMAHUE

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WNHbekuma.

. [inA npeaynpexaeHnA 3arpA3HEHUA LKasbl OTTEHKOB 6pbi3raMmn Unn KannAamMmu Guonoruye-
CKUX XXVNAKOCTEN Unn Matepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX PyK, HEO6XOAMMO BHE CTOMATONOMM-
YecKoll YCTaHOBKM 6paTh LKasy OTTEHKOB TOMbKO PyKamu B YUCTbIX/CTEPUMbHBIX nepyaTt-
Kax. [inA onpeneneHuna UuBeTa 3y6a [OCTaHbTE HEOOXOAMMbI OTTEHOK U3 AepKaTens.

Hanpumep: annapat ana o4ncTku n aesuHcekummn Miele G7835 CD ucnonbaya nporpammy Vario TD ¢ neodisher®
MediClean (weno4Hoe molowiee cpeacTso) n neodisher® Z (HeltTpanuaytollee KUCAOTbI U ounLalollee Motoliee
cpencTso) oba cpeacTsa ABNAOTCA NponssoacTsom Dr. Weigert, lambypr, [fepmarma (OHM He ABNAIOTCA NpoyKTamn
vnu ToprosbimMi Mapkamn DENTSPLY International, Inc.)
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1
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2. Bcerpa obpabarbiBainTe LBETOBblE aHanory, Npexae Yem nomMecTuTb X o6paTHO B AepXa-
Tenb.

BHUMAHUE

HenpaBunbHaA o4ucTKa Unu meToA Ae3nHGeKuuu.

MospexaeHue npubopa.

. Hukoraa He vcnonbayiTe B KayecTBe Ae3UHMULMPYIOLLUX CPEACTB arpeccuBHble areHTbl
(Hanpumep, pacTBOPbI HA OCHOBE Xopa, MMyTapoBoro anbAernaa, eHoNbHbIX PacTBOpUTE-
new, hopochopa, ankorond, anesbCYHOBOrO Macna, Un aueToHa), Tak Kak OHW CO BpEMEHEM
MOryT NOB/INATL Ha UBET LWKanbl.

2. Bcerpa obpabarbiBainTe LIBETOBblE aHanory, Npexae Yem nomMecTUTb NX o6paTHO B AepXa-

Tenb.
3. Hukorga He aBTOKNaBMpyinTe OTAeNbHbIE LIBETOBbLIE aHANOr.

Py4Hana ouncrtka
VTUnusvpynTe nepyaTku CornacHo MecTHbIM HopMaTmBam.

. [e3nHhuUMpyiTe pyKu COOTBETCTBYIOLMM AE3UHULIMPYIOWMM PacTBOPOM ANA pyK ¢ 6akTe-

PULMAHBIM, BUPOLIMAHBIM U PyHMMUMAHBIM AeCTBUEM COMNacHO MECTHbIM HopMaTveam. Cne-
LYNTE UHCTPYKLUMU MO NPUMEHEHWIO A€3MHDULMPYIOLLEro pacTBopa Npou3BoauTeNs.
Vicnonb3yinTe HOBYIO YUCTYHO Napy YUCTbIX MEPHATOK.

Ounaiite Npubop MpU NOMOLLM MATKOW LETKWU, TENON BOAb! W MOAXOAALLErO OYULLAOLLEro
pacTBopa [0 yaaneHua BUAMMbIX 3arpAsHeHuin. O6patute ocoboe BHUMaHWeE Ha LWBbl npubopa
W BCTaBKWU.

Ypanute ocTaTku YUCTALLETO pacTBopa candeTKon, CMOYEHHOW B BOAE.

BbITpUTE YCTPONCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

PyyHana pesuHdgekumna

. Mocne ouncTkm (4.3.1 PyyHaAa o4ucTKa) TLaTeNbHO NpOTPUTE BCEe MOBEPXHOCTU npubopa of-

HOpa3oBoW cangeTKon B CoHETaHUN C 6AKTEPULIMAHBIM, BUPOLIMAHBIM U (OyHMMUMAHBIM AE3WH-
hULVpYIOLLMM PacTBOPOM Ha BOAHOW OCHOBE, COOTBETCTBYIOLIMM MECTHBIM HOPMaM U B COOT-
BETCTBUW C MHCTPYKLMEN MO IKCMyaTauun nNpousBoAUTENA K AE3VNHULMPYIOLWEMY pacTBopy.
Y6eputech, H4TO AE3UH(ULMPYIOLIMIA PACTBOP COBMECTUM C YUCTAWMM pacTBopoM. Obpatute
ocoboe BHUMaHWe Ha WBbl Nnpubopa 1 BCTaBKU.

Ypanute octaTku Ae3vHpULMPYOLLEro pacTBopa candeTkoi, CMOYeHHON B BOAE.

BbITpUTE yCTPONCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOW CanteTKoN.

) ¥ aarTa uctevyeHuu cpoka rogHocTu (&)

He ucnonb3yiTe no ucteveHun cpoka rogHocTu. Vicnonbdyemelii ctaHaapT ISO: «ITTT-MM»
Bo Bcex Braax KoppecnoHAeHUMM coobLianTe cneayowme Homepa:

¢ Homep NOBTOpPHOrO 3aKasa

* Homep naptum

. ,ElaTa ncTeyveHnn cpoka rogqHoCTn

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

Material de restauro compésito hibrido universal
Atencao: Apenas para uso dentario.
Contetdo Pagina
1 Descricao do produto 50
2 Notas de seguranca 51
3 Instrugdes passo-a-passo 53
4 Higiene. 55
5 Numero de lote e data de validade 57
1 Descricao do produto
Spectrum® TPH®3 é um material restaurador um compdsito hibrido ultrafino, radiopaco, foto-
polimerizavel para restauracdes na area anterior e posterior. O compdsito estéd pré-doseado em
Compules® ou pode ser adquirido em seringas tradicionais. Spectrum® TPH®3 estd disponivel
numa selecgdo de tonalidades VITA® precisas.
1.1 Forma de apresentacao
e Compules® tips predosificados
¢ Seringas
1.2 Composicao
TEGDMA

Dimetacrilato

Polimetacrilato multifuncionais

Camforquinona

Ethyl-4(dimethylamino)benzoate

Butilato hidroxi tolueno (BHT)

Estabilizador UV

Barium-aluminium-borosilicate de vidro (tamanho médio das particulas < 1 pm)
Siinated barium-boron-fluoro-alumino-silicate de vidro (tamanho médio das particulas < 1 pm)
Dioxido de silicio altamente disperso (tamanho das particulas 10-20 nm)
Agente fluorescente

Pigmentos de 6xido de ferro

Didxido de titanio

1.3 Indicagoes

Restauracdes em todo tipo de classes em dentes anteriores e posteriores.

1

VITA® é uma marca registrada da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

-
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Contra-indicacdes
¢ Uso em pacientes com historia clinica conhecida de alergia a resinas de metacrilatos ou qual-
quer outro dos seus componentes.

Adesivos compativeis

O material deve ser usado no seguimento da aplicagédo de um adesivo compativel de dentina/
esmalte baseado em (met)acrilato como por exemplo os adesivos DENTSPLY concebidos para
utilizagdo com restauradores compostos visiveis que exigem cura por luz (por exemplo, os ade-
sivos de gravar e enxaguar XP BOND®, Prime&Bond® XP e Prime&Bond® NT ou Xeno®, adesivos
auto-gravaveis).

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranca especiais noutros capi-
tulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

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

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

Avisos

O material contém metacrilatos e monémeros polimerizaveis que podem irritar a pele, os olhos e a
mucosa oral e podem provocar dermatite de contacto alérgica em pessoas susceptiveis.

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

Evite o contacto com a pele para evitar irritacdes e reaccoes alérgicas. Em caso de contacto
com a pele poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto aci-
dental com a pele, remova o produto com algodao e alcool e lave com sab&o e agua. Caso
surjam erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.

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

Precaucgoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instru¢des de utilizagéo.
Qualquer uso que nao respeite estas instrugdes de utilizagao é da responsabilidade do dentista.
Use medidas de proteccéo para a equipa dentéria e pacientes tais como 6culos e bloco de
borracha, de acordo com as boas praticas locais.

O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicacdo pode causar o fracasso
do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de borracha.

Feche bem as seringas imediatamente depois de usar.

E recomendado usar pontas Compules com a pistola de pontas Compules.

A pistola de pontas Compules destina-se apenas a utilizagdo com pontas DENTSPLY Compu-
les ou Compula.
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As pontas Compules poderao ser usadas em aplicacéo intraoral directa do material restaurador

numa cavidade ou para uma aplicagé@o indirecta, colocando primeiro o material restaurador

numa superficie. Depois do uso intraoral, elimine as pontas Compules e ndo as reutilize noutros

pacientes, para evitar contaminagéo cruzada.

Para evitar a exposicéo de pontas Compules (quando utilizadas para aplicacdo indireta) e serin-

gas a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a mdos contaminadas é obrigatério que

os dispositivos sejam manuseados fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas.

Elimine os dispositivos se estiverem contaminados.

O material deve sair facilmente. NAO USE FORGCA EXCESSIVA. A forga excessiva pode provo-

car uma ruptura da ponta Compule ou fazer com que saia da pistola de pontas Compules.

Interacgoes:

— N&o use materiais que contenham eugenol ou peréxido de hidrogénio em conjungdo com
este produto, pois podem interferir com o endurecimento do produto.

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

Reaccgoes adversas

Contacto com os olhos: Irritagdo e possivel danificagédo da cérnea.

Contacto com a pele: Irritacdes ou possivel reacgdo alérgica. Podem aparecer erupgdes cuta-
neas na pele.

Membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condicoes de armazenamento
Condicoes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a
ma fungdo do produto.

Guardar dentro das embalagens seladas a uma temperatura entre os 2 °C e os 28 °C.
N&o o exponha a luz solar directa e proteja-o da humidade.

N&o congelar.

N&o usar depois da expiragcao da data de validade.

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

52



3

3.1

3.2

Instrucoes passo-a-passo

Seleccéao da tonalidade

A cor deve ser seleccionada antes do tratamento restaurativo, enquanto o dente ainda estiver htimi-
do. Com a pasta profilaxica, elimina tanto a placa dentaria como manchas de superficie se existirem.
A cor é seleccionada com a guia de cores Spectrum® TPH®3 que contém amostras originais do
material restaurativo Spectrum® TPH®3. Os codigos de cor nos varios guias de cor correspondem
aos respectivos rétulos nas seringas.

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

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposi¢ao da escala de cores a salpicos ou pulverizagdo de fluidos
corporais ou maos contaminadas € obrigatério que a escala de cores seja manu-
seada fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selegdo de
cores, retire os separadores individuais do suporte da escala de cores. Certifique-
-se de que os separadores individuais sao totalmente reprocessados antes de os
colocar novamente na escala de cores.

Preparacao da cavidade

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

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

. Use isolamento adequado como por exemplo um molde de borracha.

. Lave a superficie com spray de dgua e remova cuidadosamente a agua. Nao seque a estrutura
do dente.

-

AN

3.2.1 Colocacao de matriz e dispositivo de fixacao (restauros de Classe Il)

3.3

3.4

-

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

Proteccao da polpa, acondicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicacao de
adesivo

Consulte as instrucdes de utilizagdo do fabricante do adesivo para proteccéo da polpa, acondicio-
namento do dente e/ou aplicacdo de adesivo. Depois de tratar devidamente as superficies, estas
tém de ser mantidas descontaminadas. Proceda de imediato a colocacdo do material.

Aplicacao
1. Aplique o material sucessivamente ap6s a aplicacdo do adesivo. O material € concebido para
curar em incrementos de até 3 mm de profundidade/espessura.

Utilizando Compules® tips

1. Insira a ponta Compules na abertura ranhurada da pistola de pontas Compules. Assegure-se de
que o colar da ponta Compules € inserido primeiro.

2. Remova a tampa colorida da ponta Compules. A ponta Compules podera ser rodada a 360°
para obter o devido angulo de entrada na cavidade ou superficie de mistura.
NAO USE FORGA EXCESSIVA.
Utilizac&o indireta: para evitar a exposicdo da ponta Compules a salpicos ou pulverizagéo de
fluidos corporais ou méo contaminadas é obrigatério que a ponta Compules seja manuseada
fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Dispense a quantidade de material
necessaria numa superficie de mistura e proteja-o da luz. Aplique o material na cavidade com
um instrumento de plastico.

2 VITAPAN® é uma marca registrada da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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-ou-
Utilizag&o intraoral direta: Dispense o material directamente no preparado da cavidade usando
presséo lenta e constante.

Para remover a ponta Compules usada, certifique-se de que o émbolo da pistola de pontas
Compules esta totalmente puxado para tras, deixando o manipulo abrir até a posicdo mais
afastada. Aplique forga descendente na extremidade frontal da ponta Compules e remova.

«@

Forca excessiva.

Lesdes.
A 1. Aplique uma pressao lenta e constante na pistola de pontas Compules.
2. Nao use forga excessiva. Podera acontecer a ruptura da ponta Compules ou a
ejeccdo da pistola de pontas Compules.

Utilizando as seringas

Evite a contaminacao da seringa.

Para evitar a exposicéo da seringa a salpicos ou a pulverizacdo de fluidos corpo-
rais ou a maos contaminadas é obrigatdrio que a seringa seja manuseada fora da
unidade dentdria com luvas limpas/desinfetadas.

-

. Retire a tampa.

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

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

4. Feche imediatamente a seringa com a tampa.

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

N

«@

3.5 Cura por luz
1. Fotopolimerizar todas as dreas da superficie da restauragdo com uma lampada de polimeriza-
céo concebida para a polimerizacdo de materiais com iniciadores de canforquinona (CQ), isto
&, que permite um espectro de luz de 470 nm. A saida minima de luz tem de ser, pelo menos,
uma exposicdo de 500 mW/cm?. Consulte as recomendacdes do fabricante do aparelho de
polimerizacdo no respeitante a compatibilidade e aos parametros de polimerizacéo.
2. Deixe curar cada camada de acordo com a tabela que se segue.

Cura insuficiente.

Polimerizagao inadequada.
1. Verificar a compatibilidade da luz de cura.
2. Verificar ciclo de cura.
3. Verificar saida de cura.

Saida de cura da lampada de polimerizacédo = 500 mW/cm?

Tonalidades Incremento/camada T_e mpo de_
polimerizacao

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

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

1.
2.
3.
4.

Contorne o restauro com brocas de acabamento ou de diamante.

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

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

Para alcancar um alto brilho do restauro, recomendamos Enhance® e PoGo®, instrumentos de
acabamento e polimento e pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e Extrafina.

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

4 Higiene

4.

-
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-
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4.1.2
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Pistola de pontas Compules

AVISO

Método de limpeza ou desinfecgao errado.

Danos no dispositivo.

1. Desmonte sempre o dispositivo antes do reprocessamento.

2. Nao limpe ou desinfete com agentes agressivos (por exemplo, solugdes a base de dleo de
laranja ou acetona).

Desmontagem e remocao de material de restauro

. Feche parcialmente a pistola de pontas Compules e coloque o seu polegar na parte de tras da

dobradica.

. Puxe para cima e levante a dobradica. A pistola de pontas Compules separa-se em duas partes

e 0 émbolo é exposto.
Remova o material restaurador, se houver, com uma toalha de papel suave e alcool 70% vol.

Limpeza manual

. Elimine as luvas de acordo com os regulamentos locais.
. Desinfete as méos com uma solugdo desinfetante de maos bactericida, virucida e fungicida

adequada de acordo com os regulamentos locais. Use de acordo com as instrugdes de utiliza-
cao do fabricante da solucédo desinfetante.

Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

Limpe o dispositivo com uma escova suave, dgua tépida e uma adequada solucéo de limpeza até
estar isento de contaminagao visivel. Tenha especial cuidado nas juntas e entalhes do dispositivo.
Retire os residuos da solucdo de limpeza com um pano humedecido com agua.

Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

Desinfe¢ao manual

. Depois de limpar [4.1.2 Limpeza manual], limpe todas as superficies do dispositivo minuciosa-

mente com um pano descartavel humedecido numa solugéo de desinfeccéo a base de élcool,
bactericida, viricida e fungicida aprovada em conformidade com os regulamentos locais e uti-
lize seguindo as instrucdes de utilizagcdo do fabricante da solugdo desinfectante. Certifique-
-se de que a solugdo desinfetante é compativel com a solucédo de limpeza. Tenha especial
cuidado nas juntas e entalhes do dispositivo.

. Retire os residuos da solugéo desinfetante com um pano humedecido com agua.
. Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.
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4.1.4 Maquina de lavar e desinfetar automatica

Em alternativa & limpeza e desinfecdo manuais, o dispositivo também pode ser processado numa
magquina de lavar e desinfetar®. Utilize apenas uma maquina de lavar e desinfetar cuja manuten-

¢do, calibragem e aprovagdo tenham sido realizadas de acordo com a norma ISO 15883-1.

. Desmonte o dispositivo.
. Retire a cola residual com um pano.

W N =

. Coloque o dispositivo na méaquina de lavar e desinfetar permitindo que a dgua e o detergente

entrem e saiam das aberturas do dispositivo durante o programa de lavagem e desinfegéo e

siga as instrucdes de utilizacdo da maquina de lavar e desinfetar.

>

> 90 °C) utilizando detergentes adequados®.

4.1.5 Esterilizacao (opcional)
O dispositivo também pode ser autoclavado.

-

gundos.

4.1.6 Remontagem

N =

. Comprima os componentes e coloque 0 mecanismo da dobradica no lugar.
N&o continue a usar pistolas de pontas Compules danificadas ou sujas.
A pistola de pontas Compules pode ser reprocessada até 100 vezes.

4.2 Pontas Compules - apés uso intraoral e/ou se contaminadas

Execute o programa da maquina de lavar e desinfetar com um valor AO > 3000 (por ex. 5 min a

. Autoclave o dispositivo em vapor sem embalagem a 134 °C/2 bar, durante 3 minutos e 30 se-

. Depois de reprocessamento, coloque o émbolo no cilindro da pistola de pontas Compules.

Contaminacéao cruzada.

Infecdo.

1. Néo reutilize pontas Compules ap6s uso intraoral e/ou se contaminadas.

2. Elimine as pontas Compules usadas por via intraoral e/ou contaminadas de
acordo com os regulamentos locais.

4.3 Separadores individuais da escala de cores

AVISO

Contaminacao cruzada.
Infegao.

. Para evitar a exposicdo da escala de cores a salpicos ou pulverizagao de fluidos corporais

ou maos contaminadas é obrigatdrio que a escala de cores seja manuseada fora da unidade
dentéria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selecdo de cores, retire os separadores indi-

viduais do suporte da escala de cores.

N

de voltar a coloca-los no suporte da escala de cores.

. Certifique-se sempre de que os separadores individuais sdo totalmente reprocessados antes

®  Por exemplo, Maquina de Lavar e Desinfetar G7835 CD da Miele utilizando o programa vario TD com neodisher®
MediClean (detergente alcalino) e neodisher® Z (neutralizagdo acida e detergente de limpeza); ambos os detergen-
tes sdo da empresa Dr. Weigert, Hamburgo, Alemanha (ndo s&o produtos ou marcas comerciais registados da

DENTSPLY International, Inc.).
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AVISO

Método de limpeza ou desinfecgao errado.

Danos no dispositivo.

. Né&o limpe nem desinfete com agentes agressivos (ou seja, solugdes a base de cloro, gluta-
raldeido, solventes fendlicos, ioddforos, alcool, esséncia de laranja ou acetona) pois podem
afetar a escala de cores com o tempo.

2. Certifique-se sempre de que os separadores individuais sdo totalmente reprocessados antes

de voltar a colocé-los no suporte da escala de cores.

3. Nunca autoclave os separadores individuais.

Limpeza manual

. Elimine as luvas de acordo com os regulamentos locais.
. Desinfete as méos com uma solugéo desinfetante de maos bactericida, virucida e fungicida

adequada de acordo com os regulamentos locais. Use de acordo com as instrugdes de utiliza-
cao do fabricante da solugédo desinfetante.

Utilize um par de luvas de exame novo e limpo.

Limpe o dispositivo com uma escova suave, agua tépida e uma adequada solucéo de limpeza
até estar isento de contaminacéo visivel. Tenha especial cuidado nas juntas e entalhes do
dispositivo.

Retire os residuos da solucdo de limpeza com um pano humedecido com agua.

Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

Desinfe¢cao manual

. Depois de limpar [4.3.1 Limpeza manual], limpe todas as superficies do dispositivo minuciosa-

mente com um pano descartavel humedecido numa solucdo de desinfeccéo a base de agua,
bactericida, viricida e fungicida aprovada em conformidade com os regulamentos locais e uti-
lize seguindo as instrucdes de utilizacdo do fabricante da solugdo desinfectante. Certifique-
-se de que a solucdo desinfetante é compativel com a solugéo de limpeza. Tenha especial
cuidado nas juntas e entalhes do dispositivo.

Retire os residuos da solugdo desinfetante com um pano humedecido com agua.

. Seque o dispositivo com um pano descartavel que néo liberte pelos.

5 Numero de lote (1) e data de validade (&)

-

N

. N&o usar depois da expiraga@o da data de validade. Indicacdo em conformidade com a norma

I1SO: ,AAAA-MM*

. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

¢ Numero de referéncia do produto
* Numero de lote
e Data de validade

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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SpectrumTPH3

Universal submikron hybridkomposit

Varning! Endast for dentalt bruk.
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1 Produktbeskrivning

1.

o

1.2

Fyliningsmaterialet Spectrum® TPH®3 &r en rontgenkontrasterande, submikron hybridkomposit,
som hérdas med synligt ljus. Spectrum® TPH®3 &r indicerat fér bade anteriora och posteriora
fyliningar. Kompositen ar férdoserad i Compules® tips eller levereras i konventionella sprutor och
tillhandahalls i ett urval av exakta VITA® farger'.

Leveransforpackningar

Fordoserade Compules®tips
Sprutor

Innehall

TEGDMA

Dimetakrylat

Multifunktionella polymetakrylater

Kamferkinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Butyl-hydroxy-toluen (BHT)

UV-stabilisator

Barium-aluminium-bor-silikatglas (genomsnittlig partikelstorlek < 1 pm)
Silaniserat barium-bor-fluor-aluminium-silikatglas (genomsnittlig partikelstorlek < 1 pm)
Finférdelad kiseldioxid (partikelstorlek 10-20 nm)

Fluorescerande @&mne

Jérnoxidpigment

Titandioxid

1.3 Indikationer

Restaurationer i samtliga kavitetsklasser i anteriora och posteriora téander.

1

VITA® &r registrerat varumarke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

-

2.2

Kontraindikationer
¢ Anvandning pa patienter med tidigare allergi mot metakrylatresiner eller ndgon av de 6vriga
ingédende komponenterna.

Kompatibla adhesiver

Materialet anvénds tillsammans med kompatibla (met)akrylatbaserade dentin/emalj adhesiver
sasom DENTSPLY’s adhesiver anpassade fér anvandning med ljushadrdande kompositer (t. ex.
ets&skolj adhesiverna XP BOND®, Prime&Bond® XP och Prime&Bond® NT eller Xeno®, sjélvet-
sande adhesiver).

Séakerhetsinformation

Var uppméarksam pa féljande allmanna sékerhetsforeskrifter samt de speciella sékerhetsfore-
skrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

e Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventu-
ella skaderisker.

¢ Folj sakerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilket kan irritera hud, 6gon och
munslemhinna. Dessa @mnen kan dven orsaka kontaktallergi hos kénsliga personer.

¢ Undvik 6gonkontakt for att férhindra irritation och ev. skada p& hornhinnan. Om gonkontakt
sker, skélj omgéende med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

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

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oav-
siktlig kontakt sker, avidgsna materialet fran vdvnaderna. Spola slemhinnan med rikliga méang-
der vatten. Avlagsna vattnet/Iat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar,
sOk lakarvard.

Forsiktighet

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

All anvandning av denna produkt som ej sker i Overensstdmmelse med "Bruksanvisningen”, sker
efter tandlakarens eget godtycke och péa eget ansvar.

Vidtag skyddande &tgérder fér bade tandlakarteam och patienter; anvand glasdgon och kof-
ferdam i enlighet med béasta lokala praxis.

Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en suboptimal
fylining. Anvand darfér adekvat skydd sédsom kofferdam.

e Efter anvandning, forslut sprutor omedelbart.

¢ Anvand Compules® tips tillsammans med kompositpistoler avsedda fér &ndamaélet. Var rekom-
mendation ar Compules® tips pistol.

Compules® tips pistolen &r endast avsedd for att anvandas med Compules® eller Compula® tips
fran DENTSPLY.

Compules® tips kan antingen anvéndas for direkt applicering av materialet i kaviteten eller in-
direkt genom att forst placera materialet pa en platta. Om ampullen anvénts intraoralt ska den
kasseras for att minimera risken fér korskontaminering.

59



o For att skydda Compules® tips (vid indirekt anvandning) och sprutor mot droppar eller stéank fran
kroppsvétskor eller kontaminerade hander, ar det nédvéndigt att delarna hanteras med rena/
desinficerade handskar utanfoér unitomradet. Kasta bort om de kontamineras.

e Det ska g4 latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Over-
driven kraft kan leda till att ampullen gar sénder eller att den lossnar fran Compules® tips pisto-
len.

¢ |Interaktioner:

— Anvand inte materiel som innehéller eugenol eller véateperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att harda som den skall,
— Om produkten kylférvarats ska den uppné rumstemperatur innan anvéndning.

2.3 Biverkningar
o (Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
¢ Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
e Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

2.4 Forvaring
Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten blir funk-
tionsoduglig.
e Forvara vid en temperatur mellan 2 °C och 28 °C.

Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

Frys ej.

Anvand ej efter utganget datum.

Forvara torrt (< 80% relativ luftfuktighet).
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3

3.1

3.

N

Steg-for-steg instruktioner

Fargval

Val av farg skall ske innan fyllningsarbetet inleds, och medan tédnderna &r fuktiga. Avlagsna plack
och ytliga missfargningar, om s&dana finns, med putspasta. Anvand Spectrum® TPH®3 fargguide,
som &r férsedd med prover baserade pa fyllningsmaterialet Spectrum® TPH®3. Fargkoden pa
guiden dverensstdmmer med den fargade etiketten p& den spruta som skall anvandas.
Alternativt kan den klassiska fargguiden VITAPAN® 2 anvéndas. Spectrum® TPH®3's fargskala
motsvarar den centrala delen hos motsvarande VITA®-tand.

Undvik att kontaminera fargguiden.

For att skydda fargguiden mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontami-
nerade hander, ar det nddvandigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar utanfér unitomradet. For att valja farg, avidgsna de enskilda héllarna fran
fargguidens hallare. Var alltid forsédkrad om att de enskilda héllarna ar helt i ordning-
gjorda innan de ater placeras i fargguiden.

Kavitetspreparation

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

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

. Anvand adekvat isolering s& som kofferdam.

. Rengor tandytan med vatten/Iuft bléster och sug upp 6verskottsvattnet. Torka inte ut tandytan.

BN =

3.2.1 Placering av matris och kil (Klass Il kaviteter)

3.3

3.4

-

. Placera matrisbandet (t. ex. AutoMatrix® eller Palodent® Plus matrissystem) och kila. Punsning
av matrisbandet kommer att ge en béattre kontaktpunkt och anatomi. Kilar och retentionsringar
(BiTine®-ringar) rekommenderas for separering.

Pulpaskydd, konditionering av tand/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv

Las respektive tillverkares rekommendation avseende instruktion foér skydd av pulpa, etsning
och/eller applicering av adhesiv. Undvik kontaminering av behandlad tandyta. Placera omgéa-
ende kompositfyllningen.

Applicering
Placera omgéaende fyliningen i lager ovanpéa adhesiven. Materialet appliceras i lager om 3 mm
djup/tjocklek.

Anvandning av Compules® tips

1. Placera Compules® tip i den skarade 6ppningen pa Compules® tips pistolen. Bérja med am-
pullens krage.

2. Avlagsna den fargade skyddshatten frdn Compules® tips ampullen. Compules® tips ampullen
kan roteras 360° for battre atkomst i kaviteten alt. kan materialet placeras pa ett blandnings-
block.

ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT.

Indirekt anvandning: Fér att skydda Compules® tips mot droppar eller sténk fran kroppsvats-
kor eller kontaminerade hander, &r det n6dvandigt att Compules® tips hanteras med rena/des-
inficerade handskar utanfér unitomradet. Tryck ut Ia&mplig méngd material pé ett blandnings-
block och skydda fran ljus. Applicera materialet i kaviteten med hjélp av ett plastinstrument.
-eller-

Direkt intraoral anvéndning: Placera materialet sakta direkt i kaviteten med ett lugnt och jamnt
tryck.

2 VITAPAN® &r registrerat varumérke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3. For att ta bort Compules® tips ampullen fran pistolen, sékerstall att pistolens pistong &r helt
retraherad, vilket gor att handtaget kan 6ppnas maximalt. Ta tag om Compules® tips ampul-
lens spets och avldgsna med en nedatriktad kraft.

Overdriven kraft.

Skada.
A 1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa Compules® tips pistolen.
2. Anvand inte dverdriven kraft. Compules® tip ampullen kan gé sénder eller lossna
fran Compules® tip pistolen.

Anvéndning av spruta

Undvik att sprutan kontamineras.

For att skydda sprutan mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontamine-
rade hénder, ar det nddvéndigt att sprutan hanteras med rena/desinficerade hand-
skar utanfér unitomradet.

1. Ta bort skyddshatten.

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

4. Forslut omedelbart sprutan med skyddshatten.

5. Skydda materialet pa blandningsblocket fran ljus.

3.5 Ljushardning
1. Ljushérda fyllningens alla ytor med ett lampligt ljus fér hardningsmaterial som har kamferkinon
som initiator, dvs. spektral spridning pa 470 nm. Minsta effekt maste vara 500 mW/cm?. Se
tillverkarens rad och anvisningar fér hardningslampan med avseende pa kompatibilitet och
hérdning.
. Ljushérda varje lager enligt tabellen nedan

N

Otillracklig ljushérdning.

Otillrécklig polymerisering.
1. Kontrollera kompatibilitet samt hardningslampan.

2. Kontrollera ljuscykeln.
3. Kontrollera lampans uteffekt.

Hardningslampas uteffekt = 500 mW/cm?

Féargerna Djup/Lager Hardningstid
A1; A2; AB; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20 sekunder
Opak-A2; Opak-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekunder
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3.6 Konturering och polering

1.
2.
3.
4.

Konturering kan géras med hjélp av kontureringsborrar/diamanter.

Anvand Enhance® for att fa ytterligare konturer.

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

Fér att fa en optimal lyster rekommenderar vi Enhance® och PoGo® for finishering och pole-
ring, och Prisma® Gloss™ Regular och Extrafine poleringspastor.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och puts/polering.

4 Hygien

4.

o

4.1

4.1.2

-

Compules?® tips pistol

OBSERVERA

Felaktig rengorings- eller desinfektionsmetod.

Skada péa delarna.

1. Ta alltid isér delarna innan rengéring.

2. Rengor eller desinficera ej med medel som &r aggressiva (t. ex. I6sningar baserade pa apel-
sinolja eller aceton).

Isartagning samt borttagning av fyliningsmaterial

. Stang Compules® tips pistolen och placera tummen pé baksidan av gangjarnet.
. Pressa uppét och lyft gangjérnet s att Compules® tips pistolen delas och kolven blir &tkomlig.
. Avlagsna kvarvarande kompositmaterial med en servett och alkohol, 70%.

Rengoring for hand

. Kasta bort handskarna enligt lokala riktlinjer.

2. Desinfektera handerna med en lamplig baktericid, virucidal eller fungicidal handdesinfektions-

Eall

o o

413

-

w N

16sning enligt lokala riktlinjer. Godkand fér anvandning enligt den Bruksanvisning som tillverka-
ren av desinfektionslésningen ger.

Anvand ett par nya och rena undersékningshandskar.

Rengér delarna med en mjuk borste, varmt vatten och en lamplig rengéringsmedel tills ingen
kontaminering langre &r synbar. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.

. Avlagsna kvarvarande rengdringsvétska med en blét trasa.
. Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.

Desinfektion fér hand

. Efter rengéring [4.1.2 Rengéring fér hand] torka noggrant av alla ytor med en engéangstrasa

och med en alkoholbaserad, baktericid, virucidal eller fungicidal desinfektionslésning godkand
enligt lokala riktlinjer och godkand for anvéndning enligt den Bruksanvisning som tillverkaren
av desinfektionsldsningen ger. Sékerstall att desinfektionslésningen ar kompatibel med rengé-
ringslésningen. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.

. Avlagsna kvarvarande desinfektionsvéatska med en blét trasa.
. Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.
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4.1.4

Automatisk Diskdesinfektor

Som ett alternativ till att rengdra och desinficera for hand, kan anordningen ocksa rengéras i en
diskdesinfektor . Anvéand endast ratt underhallna, kallibrerade diskdesinfektorer, som godkénts
enligt 1ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Ta isér anordningen.

. Avlagsna kvarvarande adhesiv med en servett.

. Placera delarna i diskdesinfektorn och lat vatten och diskmedel trdnga in i delarnas éppningar
och sedan rinna bort under diskdesinfektionsprogrammet. Félj bruksanvisningen fér diskdesin-
fektorn.

Kor diskdesinfektionsprogrammet med ett AO varde > 3000 (t. ex. 5 min vid 290°C) och anvand
lampliga diskmedel .

Sterilisering (valfritt)

Anordningen kan ocksa autoklaveras.

1

4.1.6
1

. Angautoklavera anordningen opaketerat vid 134 °C/2 bar, under 3 minuter och 30 sekunder.

Ihopsittning
. Efter att anordningen iordninggjorts, sétt tillbaks kolven i Compules® tips pistolens cylinder.

2. Pressa samman delarna tills dess att gangjarnet kndppts pa plats.

Anvénd inte en skadad eller smutsig Compules® tips pistol.

Compules® tips pistolen kan autoklaveras ca. 100 ganger.

4.2 Compules® tips - efter intraoral anvandning eller kontaminering

Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvand inte Compules® tips efter intraoral anvandning eller om de blivit
kontaminerade.
2. Kassera Compules® tip ampullerna enligt lokala foreskrifter.

4.3 Enskilda hallare till fargguiden

OBSERVERA
Korskontaminering.

Infektion.

1. For att skydda fargguiden mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontaminerade
hander, &r det nédvéndigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade handskar utanfor
unitomradet. For att vélja farg, aviagsna de enskilda héllarna fran fargguidens héllare.

2. Var alltid forsakrad om att de enskilda hallarna &r helt i ordninggjorda innan de &ter placeras
i fargguiden.

3

T. ex. Miele Diskdesinfektor G7835 CD som anvander vario TD-program med neodisher® MediClean (alkaliskt
diskmedel) och neodisher® Z (syraneutraliserande och rengérande diskmedel); bada diskmedlen fran Dr. Weigert,
Hamburg, Tyskland (inga produkter eller registrerade varuméarken fran DENTSPLY International, Inc.).
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OBSERVERA
Felaktig rengorings- eller desinfektionsmetod.

Skada pa anordningen.

. Rengor ej eller desinficera med aggressiva medel (t. ex. I6sningar baserade pa klorin, glu-
taraldehyd, fenollésningar, jodldsningar, alkohol, apelsinolja eller aceton) eftersom dessa kan
paverka fargnyanserna 6ver tid.

2. Var alltid férsékrad om att enskilda héallare alltid &r helt iordning innan de &ter placeras i hal-

laren till fargguiden.

3. Autoklavera aldrig enskilda héllare.

4.3.1 Rengoring for hand

. Kasta bort handskarna enligt lokala riktlinjer.

. Desinfektera hdnderna med en lamplig baktericid, virucidal eller fungicidal handdesinfektions-
16sning enligt lokala riktlinjer. Godkéand fér anvandning enligt den Bruksanvisning som tillverka-
ren av desinfektionslésningen ger.

Anvand ett par nya och rena undersékningshandskar.

Rengér delarna med en mjuk borste, varmt vatten och en lamplig rengéringsmedel tills ingen
kontaminering langre &r synbar. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.
Avlagsna kvarvarande rengdringsvatska med en blét trasa.

. Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.

N =

Eall

oo

4.3.2 Desinfektion fér hand

. Efter rengéring [4.3.1 Rengéring for hand] torka noggrant av alla ytor med en engéngstrasa
och med en vattenbaserad, baktericid, virucidal eller fungicidal desinfektionslésning godkand
enligt lokala riktlinjer och godkéand for anvéndning enligt den Bruksanvisning som tillverkaren
av desinfektionslosningen ger. Sékerstall att desinfektionslésningen ar kompatibel med rengé-
ringslésningen. Var extra uppmarksam pé delarnas skarvar och inbuktningar.

. Avlagsna kvarvarande desinfektionsvéatska med en blét trasa.

. Torka delarna med en luddfri engéngstrasa.

-

w N

5 Batchnummer (@) och utgdngsdatum (&)

1. Anvénd ej efter utganget datum. ISO standard anvander: “AAAA-MM”
2. Féljande nummer skall anges vid varje korrespondens:

e Bestallningsnummer

e Batchnummer

¢ Utgangsdatum

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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1 Productomschrijving

1.

o

1.2

13

Spectrum® TPH®3 vullingsmateriaal is een lichtuithardende, op rontgen zichtbare, zeer fijnpartikel
hybridecomposiet voor restoraties voor anterieure en posterieure elementen. Het composiet is
leverbaar in Compules® tips of de traditionele spuitjes en in diverse, geselecteerde VITA® ' kleuren.

Leveringsvorm
¢ Voorgedoseerde Compules® tips
* Spuitjes

Samenstelling

TEGDMA

Dimethacrylaat

Multifunctioneel polymethacrylaat

Kamferchinon

Ethyl-4-dimethylamine-ethylbenzoaat

Gebutyleerd hydroxyltolueen (BHT)

UV-stabilisator

Bariumalumoborosilicaatglas (gemiddelde partikelgrootte < 1 um)
Gesilaneerd barium-borium-fluor-aluminosilicaat glas (gemiddelde partikelgrootte < 1 pm)
Sterk gedispergeerd silicondioxide (partikelgrootte 10-20 nm)
Fluoriserende agent

|Jzeroxidepigmenten

Titaniumdioxide

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

' VITA® is een geregistreerd handelsmerk van VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

-

2.2

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

Compatibele adhesieven

Het materiaal moet worden gebruikt na applicatie van een compatibel dentine-/glazuuradhesief op
(meth)acrylaat basis zoals de DENTSPLY adhesieven voor gebruik met zichtbaar licht uithardende
composiet restauratiematerialen (bijv. de ‘ets en spoel’ adhesieven XP BOND®, Prime&Bond® XP en
Prime&Bond® NT of Xeno®, zelfetsende adhesieven.)

Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

¢ Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.
¢ Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn opgenomen
om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen

Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de ogen en de
orale slijmvliezen kunnen irriteren en allergische contactdermatitis kunnen veroorzaken bij daar-
voor gevoelige personen.

Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient met ampel water te worden gespoeld en medische hulp te worden
ingeroepen.

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

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

Voorzorgsmaatregelen

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

Elke toepassing die daarvan afwijkt geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording
van de tandarts.

Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en cof-
ferdam, in overeenstemming met de locale voorschriften.

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

Sluit het spuitje onmiddellijk na gebruik.

Aanbevolen wordt Compules® tips met de Compules® tips gun te gebruiken.

De Compules® tips gun is alleen bedoeld voor gebruik, in combinatie met DENTSPLY Compu-
les® of Compula® tipjes.
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Compules® tips kunnen intraoraal worden gebruikt voor directe applicatie van het vulmateriaal

in de caviteit of voor indirecte applicatie door het materiaal eerst op een mengblokje te plaatsen.

Gooi na intraoraal gebruik de Compules® tips weg en gebruik ze, ter voorkoming van kruisbe-

smetting, niet bij een volgende patiént.

Om te voorkomen dat Compules® tips (wanneer gebruikt voor indirecte toepassing) en spuitjes

worden blootgesteld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is

het verplicht dat de materialen worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/

gedesinfecteerde handschoenen. Verwijder verontreinigde producten en instrumenten.

De materialen moeten gemakkelijk extruderen. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT. Het

gevolg van overmatige druk kan zijn dat de Compules® tips breekt of uit de Compules® tips gun

springt.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- of waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit
product daar ze de uitharding ervan kunnen verstoren.

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

Ongunstige reacties

¢ Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

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

¢ Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

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

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

Houd het product buiten zonlicht in een niet corrosieve omgeving.

Niet laten bevriezen.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

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

3.1 Kleurbepalen
De kleurkeuze moet véor de aanvang van de restauratie gebeuren, terwijl de tanden nog vochtig zijn.
Verwijder plaque of eventueel aanwezige vlekken met profylaxe pasta. Gebruik de Spectrum®
TPH®3 kleursleutel die monsters bevat van het originele Spectrum® TPH®3 restauratiemateriaal.
De kleurcodestip op de kleursleutel komt overeen met de gekleurde etiket op de spuit.
Als alternatief mag ook een klassieke VITAPAN® 2 kleursleutel worden gebruikt. De Spectrum®
TPH®3 kleur komt overeen met het middelste gedeelte van de corresponderende VITA® tand.

Vermijd verontreiniging van de kleursleutel.

Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren
van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel
wordt behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde
handschoenen. Voor kleurselectie, neem de individuele tabs uit de kleursleutel. Zorg
er altijd voor dat de afzonderlijke tabs volledig zijn gereinigd bij het terugplaatsen in
de kleursleutel.

3.2 Caviteitspreparatie

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

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

. Gebruik een adequate isolatie zoals bijv. rubberdam.

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

BN =

3.2.1 Plaatsen van de matrix en wiggen (Klasse Il restauraties)

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

-

3.3 Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het adhesief inzake bescherming van de pulpa, con-
ditioneren van het element en/of aanbrengen van het adhesief. Wanneer de opperviakken correct
zijn behandeld moet ervoor worden gezorgd dat ze niet gecontamineerd worden. Ga onmiddellijk
verder met het appliceren van het materiaal.

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

Het gebruik van Compules® tips

1. Plaats de Compules® tip in de opening met inkeping van de Compules® tips gun. Zorg ervoor
dat de kraag van de Compules® tip als eerste wordt ingebracht.

2. Verwijder de gekleurde kap van de Compules® tip. De Compules® tip kan over 360° worden

gedraaid om de juiste hoek in te stellen om in de caviteit of op het mengblokje te komen.
GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.
Indirect gebruik: Om te voorkomen dat Compules® tips worden blootgesteld aan spatten of
spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de Compules® tips
worden behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Dispenseer de benodigde hoeveelheid materiaal op een mengblok en bescherm dit tegen
licht. Plaats met een plastisch instrument het materiaal in de caviteit.

2 VITAPAN® is een geregistreerd handelsmerk van VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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-of -
Bij direct interoraal gebruik: Dispenseer het materiaal direct met trage en continue druk in de
caviteit

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

Overmatige druk.

Kwetsuur.
1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® tips pistool.

2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compules® tip breken of
extrusie optreden.

Het gebruik van spuitjes

Vermijdt contaminatie van het spuitje.

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

-

. Verwijder de cap.

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

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

4. Sluit de spuit onmiddellijk af met de cap.

5. Bescherm het restauratiemateriaal op het mengblok tegen licht.

3.5 Uitharden met licht
1. Belicht elk gebied van het restauratieoppervlak met een voor het uitharden van een kamferqui-
none (CQ) initiator bevattende materialen geschikte polymerisatielamp, d.w.z. met een spectrale
output waarin 470 nm. Minimale lichtoutput moet tenminste 500 mW/cm? zijn. Raadpleeg de
instructies van de fabrikant van de polymerisatielamp betreffende compatibiliteit en aanbevelin-
gen voor uitharding.
2. Hard elke laag overeenkomstig de onderstaande tabel uit.

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.
1. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

2. Controleer duur van de uitharding.
3. Controleer de output.

Output van de polymerisatielamp = 500 mW/cm?

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

BN =

. Contoureer de restauratie met finieren en diamantboren.

. Gebruik voor extra finishing het Enhance® finishingsysteem.

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

. Voor het verkrijgen van een zeer hoge glans van de restauratie bevelen wij het gebruik aan

van Enhance® en PoGo?®, finish- en polijstinstrumenten, Prisma® Gloss™ Regular en Extrafine
polijstpasta.

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

4 Hygiéne
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Compules® tips gun

BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan het apparaat.

1. Altijd het apparaat uit elkaar halen voor hergebruik.

2. Reinig of desinfecteer niet met een agressieve oplossing (bijv. oplossingen gebaseerd op
sinaasappelolie of aceton).

Het uit elkaar halen en verwijderen van restauratief materiaal.

. Sluit de Compules® tips gun gedeeltelijk en plaats uw duim op het achtereinde van het schar-

nier.

. Duw het scharnier naar boven en neem hem uit. De Compules® tips gun valt in twee delen uiteen

en de plunger ligt bloot.
Verwijder het eventueel aanwezige restauratiemateriaal met een zachte papieren tissue en 70%
alcohol.

Handmatige reiniging

. Gooi handschoenen weg volgens de plaatselijke richtlijnen.
. Desinfecteer handen met een geschikt bacteriedodend, virusdodend, en fungicide handdesin-

fecterende oplossing volgens de wettelijke voorschriften. Volg de instructies voor gebruik van
de desinfecterende oplossing van de fabrikant.

. Gebruik nieuwe en schone behandelhandschoenen.
. Reinig het apparaat met een zachte borstel, warm water en een geschikt reinigingsmiddel tot

het vrij is van zichtbare verontreiniging. Let speciaal op de naden en inkepingen.

. Verwijder reinigingsoplossingsresten met een doek doordrenkt met water.
. Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

Handmatige desinfectie

. Na het schoonmaken [4.1.2 Handmatige reiniging], veeg alle opperviakken van het apparaat met

een doek (eenmalig gebruik) in combinatie met een alcohol-based, bactericide, virucide en fun-
gicide desinfectie-oplossing, goedgekeurd volgens de plaatselijke voorschriften en gebruiken
en volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de desinfecterende oplossing. Let op dat
het desinfectant compatibel is met het reinigingsmiddel. Let speciaal op naden en inkepingen.

. Verwijder desinfecterende oplossingsresten met een doek doordrenkt met water.
. Droog het apparaat met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.
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4.1.4

Automatische reinigings-/desinfectieautomaat

Als alternatief voor handmatige reiniging en ontsmetting, kan het apparaat ook worden gereinigd
in een reinigings-/desinfectieautomaat ®. Gebruik alleen een goed onderhouden, geijkt en goedge-
keurd reinigings-/desinfectieautomaat volgens ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Demonteer het apparaat.

. Verwijder achterblijvend adhesief met een tissue.

. Plaats het apparaat in de reinigings-/desinfectieautomaat, sta toe dat water en afwasmiddel
voor het aangaan en in de openingen van het apparaat komen tijdens reinigings-desinfectie en
volg de gebruiksaanwijzing van de reinigings-/desinfectieautomaat.

Doorloop wasmachine-desinfectie programma met AO-waarde > 3000 (bv. 5 min. bij = 90 °C)
met behulp van passende detergents®.

Sterilisatie (optioneel)

Het apparaat kan ook worden geautoclaveerd.

1

4.1.6
1

. Autoclaveer ongeopend bij 134 °C/2 bar gedurende 3 minuten en 30 seconden.

Opnieuw monteren
. Na het reinigen, de zuiger in de Compules® tips gun cylinder plaatsen.

2. Druk de componenten samen en klik het scharniermechanisme op zijn plaats.

Gebruik niet langer beschadigde of vervuilde Compules® tips guns.

Een Compules® tips gun kan tot 100 maal worden hergebruikt.

4.2 Compules® tips - na intraoraal gebruik en/of indien verontreinigd

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. De Compules® tips niet hergebruiken na interoraal gebruik en/of indien verontrei-
nigd.
2. Verwijder de intraoraal gebruikte en/of gecontamineerde Compules® tips over-
eenkomstig de locale wet- en regelgeving.

4.3 Individuele shade guide tabs

BELANGRIJK

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van li-
chaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel wordt behandeld
buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Voor kleurse-
lectie, verwijder de individuele tabs uit de kleursleutel.

Zorg er altijd voor dat de afzonderlijke tabs volledig zijn gereinigd voordat ze worden terug-
geplaatst in de kleursleutel.

N

Bijvoorbeeld Miele reinigings-/desinfectieautomaat G7835 CD met behulp van het programma Vario TD met
neodisher® MediClean (alkalisch schoonmaakmiddel) en neodisher® Z (zuurneutralisatie en reinigingsmiddel);
beide wasmiddelen van Dr. Weigert, Hamburg, Duitsland (geen producten of geregistreerde handelsmerken van
DENTSPLY International, Inc.).
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BELANGRIJK

Verkeerde reinigings- of desinfectiemethode.

Schade aan de kleursleutel.

. Ontsmet niet met agressieve middelen (op basis van chloor, glutaaraldehyde, fenolische op-
losmiddelen, jodoforen, alcohol, sinaasappelolie, of aceton) want deze kunnen invioed heb-
ben op de kleurtint in de tijd.

2. Zorg er altijd voor dat de tabs afzonderlijk worden gereinigd voordat ze worden terugge-

plaatst in de kleursleutel.

3. Autoclaveer nooit de afzonderlijke tabbladen.

Handmatige reiniging

. Gooi handschoenen weg volgens de plaatselijke richtlijnen.
. Desinfecteer handen met een geschikt bacteriedodend, virusdodend, en fungicide desinfec-

terende oplossing volgens de wettelijke voorschriften. Volg de instructies voor gebruik van de
desinfecterende oplossing van de fabrikant.

Gebruik nieuwe en schone handschoenen.

Reinig het kleursleutel met een zachte borstel, warm water en een geschikt reinigingsmiddel tot
het vrij is van zichtbare verontreiniging. Let speciaal op de naden en inkepingen.

Verwijder reinigingsoplossingsresten met een doek doordrenkt met water.

. Droog het kleursleutel met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

Handmatige desinfectie

. Na het schoonmaken [4.3.1 Handmatige reiniging], veeg alle oppervlakken van het kleursleutel

met een doek (eenmalig gebruik) in combinatie met een water-based, bactericide, virucide en
fungicide desinfectie-oplossing, goedgekeurd volgens de plaatselijke voorschriften en gebrui-
ken en volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de desinfecterende oplossing. Let
op dat het desinfectant compatibel is met het reinigingsmiddel. Let speciaal op de naden en
inkepingen.

. Verwijder desinfecterende oplossingsresten met een doek doordrenkt met water.
. Droog het kleursleutel met een niet-pluizende doek voor eenmalig gebruik.

5 Lotnummer (1) en vervaldatum (&)

1.
2.

Niet gebruiken na de vervaldatum. De gebruikte ISO-norm geeft aan: “JJJJ-MM”
Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

e Lotnummer

e Vervaldatum

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Instrukcja uzytkowania Polski

SpectrumTPH3

Uniwersalny mikrohybrydowy materiat kompozytowy do wypetnien

Uwaga: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawartosc Strona
1 Opis produktu 74
2 Zasady bezpieczensty 75
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 77
4 Higier 79
5 Numer seryjny i data waznosci 81
1 Opis produktu

1.

o

1.2

Spectrum® TPH®3 to $wiatfoutwardzalny, kontrastowy na zdjeciu radiologicznym, submikrocza-
steczkowy, hybrydowy materiat kompozytowy do wszystkich klas ubytkdw. Materiat jest dostepny
w dozowanych kompiulach oraz w strzykawkach w odcieniach koloréw zgodnych z klasyfikacja
VITA® 1.

Opakowania

Jednorazowe kompiule o nazwie ,,Compules® Tips®
Strzykawki

Sktad

TEGDMA

Zywica dimetakrylanowa

Wielofunkeyjne polimetakrylany

Kamforochinon

Etylo-4(dimethylamino)benzoesan

Butylo hydroksytoluen (BHT)

Stabilizator UV

Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe ($rednia wielko$¢ czasteczek < 1 um)
Silanizowane czasteczki szkta barowo-boro-glinowo-krzemowego (Srednia wielkos¢ czaste-
czek < 1 pm)

Dwutlenek krzemu o duzej dyspersyjnosci (wielko$¢ czasteczk 10-20 nm)
Czynnik fluorescencyjny

Barwniki tlenku zelaza

Dwutlenek tytanu

1.3 Wskazania

Wypetnianie ubytkéw wszystkich klas w zebach przednich i bocznych.

1

VITA® jest zastrzezonym znakiem towarowym VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

-

2.2

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

Kompatybilne systemy wiazace

Materiat powinien by¢ aplikowany po uprzednim zastosowaniu kompatyblinego, opartego na
zywicach (met)akrylanowych systemu wiazacego, takiego jak produkty DENTSPLY oraz prze-
znaczonego do pracy ze $wiattoutwardzalnymi kompozytami wypetniajacymi (np. system typu
Etch&Rinse XP BOND®, Prime&Bond® XP oraz Prime&Bond® NT lub samowytrawiajacy Xeno®).

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogélnych uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

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

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

Srodki ostroznosci

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

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

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

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

Uwagi specjalne

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

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcja Uzytkowania peing i wytaczna odpowiedzialnosé po-
nosi lekarz praktyk.

Stosowac odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjen-
téw. Naleza do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki stoma-
tologiczne;j.

W czasie wykonywania wypefnienia kontakt materiatéw ze $lina, krwia i ptynem z kieszonki
dziastowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac odpowiednie sposoby izolacji pola
pracy takie jak koferdam.

Po kazdym uzyciu natychmiast zamykaé szczelnie strzykawki.
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24

Zaleca sie uzywanie kompiul typu Compules ze specjalnym pistoletem o nazwie Compules®

tips.

Pistolet ,,Compules® tips gun” jest przeznaczony do uzycia z kompiulami DENTSPLY Compules

oraz Compula.

Kompiule moga by¢ wykorzystywane do bezposredniej, wewnatrzustnej aplikacji kompozytu

do ubytku lub w celu aplikacji posredniej na kartonik do mieszania. Po uzyciu wewnatrzustnym

kompiula powinna by¢ natychmiast wyrzucona i nie wolno jej stosowac u kolejnych pacjentéw

w celu ochrony przed zakazeniem krzyzowym.

W celu ochrony kompiul (podczas aplikacji posredniej) i strzykawek przed ekspozycja na ptyny

ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy postugiwaé sie nimi z dala od unitu stomatologicznego

oraz zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Zanieczyszczone materiaty powinny zo-

sta¢ wyrzucone.

Materiat poddaje sie tatwo czynnosci wyciskania z kompiuli. NIE STOSOWAC NADMIERNEJ

SIkY. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do nieoczekiwanego wy-

suniecia z pistoletu.

Interakcje:

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

— Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢, aby
osiggnat temperature pokojowa.

Reakcje odwracalne

e Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogoweki.

¢ Kontakt ze skoéra: Podraznienia lub mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznych. Moga pojawic¢
sie objawy zaczerwienienia skory.

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

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skrdcic¢ okres przydatnosci do uzycia i wptynaé na
nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywac¢ w temperaturze 2 °C i 28 °C.

Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chronic¢ przed wilgocia.

Nie zamrazacé.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

.
.
.
* Przechowywac¢ w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).
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3

3.1

3.2

Szczegotowa instrukcja stosowania

Dobér odcienia

Doboru odpowiedniego koloru powinno sie dokonac przed rozpoczeciem zabiegu wypemiania
ubytku wtedy, gdy zab jest naturalnie nawilzony. Usuna¢ osady zewnatrzpochodne oraz jesli wy-
stepuja powierzchowne przebarwienia, za pomoca pasty profilaktycznej. Nastepnie wykorzystu-
jac klucz koloréw Spectrum® TPH®3 wykonany z oryginalnego materiatu kompozytowego mozna
wybraé odpowiedni kolor. Oznaczenia koloréw wg kodu na kluczu, odpowiadaja oznaczeniom na
strzykawkach.

Mozna alternatywnie zastosowaé kolornik VITAPAN®2. Odcienie koloréw Spectrum® TPH®3 odpo-
wiadaja odcieniom centralnej czesci zeba w kolorniku VITA®.

Unikac¢ zanieczyszczenia kolornika.

W celu ochrony kolornika przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece
nalezy postugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czy-
ste rekawiczki. Podczas dobory koloru zaleca sie wyjmowanie pojedynczych prébek
odcieni kompozytu z kolornika. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy indywidualne kolorniki
zostaly prawidtowo przygotowane przed ponownym umieszczeniem w kolorniku.

Przygotowanie ubytku

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

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

pochodzenia).

Zastosowac odpowiednig izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

Sptukaé powierzchnie woda i doktadnie osuszyc¢. Nie przesuszac tkanek zeba.

-

N

>

3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klindéw (ubytek klasy Il)

3.3

3.4

-

. Umiesci¢ formdéwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® Plus matrix system) oraz klin. Indywidualne
uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu oraz ksztatt wypetnienia. Zaleca
sie wstepne zaktadanie klindw lub BiTine® w celu osiagniecia odpowiedniej separacji.

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

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

Aplikacja

Natychmiast po zakoriczeniu aplikacji systemu wiazacego przystapi¢ do warstwowego naktadania
i polimeryzacji kompozytu. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji warstw o grubosci nie
przekraczajacej 3 mm.

Stosowanie kompiul o nazwie “Compules® tips”

. Wiozy¢ kompiule w odpowiednio naciete miejsce w pistolecie. Upewnic sie czy kompiula zosta-
ta prawidltowo zamocowana w pistolecie.

. Zdja¢ kolorowa zakretke z kompiuli. Kompiula moze by¢ obracana o 360° tak, aby dentysta
magt zapewni¢ sobie optymalny dostep do ubytku lub utatwi¢ dozowanie na kartonik.
NIE STOSOWAC NADMIERNEJ SILY.

-

N

2 VITAPAN® jest zarejestrowanym znakiem towarowym VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.

77



Uzycie posrednie: w celu ochrony kompiul przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste re-
kawiczki. Zanieczyszczone materiaty powinny zosta¢ wyrzucone. Dozowac odpowiednig porcje
materiatu na kartonik i natychmiast chroni¢ go przed promieniowaniem $wietinym. Kompozyt
przenosi¢ do ubytku plastikowym instrumentem.

- lub -

Bezposrednie zastosowanie wewnatrzustne: Dozowac¢ wymagana ilos¢ materiatu bezposrednio
do ubytku stosujac rownomierny, niewielki nacisk na pistolet.

Aby wyja¢ kompiule z pistoletu nalezy upewnic sie najpierw czy jest zwolniony ttok czyli czy znaj-
duje sie w pozycji spoczynkowej. Wysuna¢ kompiule z pistoletu pociagajac ja lekko ku dofowi.

©@

Nadmierna sita.

Skaleczenie.

1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na pistolet w czasie aplikacji materiatu
z kompiuli.

2. Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia kompiuli lub do nieoczekiwa-
nego wysuniecia z pistoletu.

Stosowanie strzykawek

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawek.

W celu ochrony strzykawek przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece nalezy postugiwac sie nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze
mie¢ czyste rekawiczki.

-

. Usunac zakretke.

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

Skierowac przednia czesé strzykawki do gory, przekrecic ttok w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby zapobiec niepozadanej utracie materiatu.

4. Natychmiast zakreci¢ strzykawke po uzyciu.

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

N

«

3.5 Naswietlanie

1. Naswietla¢ kazdg powierzchnie wypetnienia za pomoca odpowiedniej lampy polimeryzacyjnej
przeznaczonej do polimeryzacji materiatéw zawierajacych kamforochinon jako fotoinicjator
(CQ), np. emitujace spektrum fal Swietinych obejmujgcych 470 nm. Minimalna moc lampy po-
limeryzacyjnej musi wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm?. Informacje na temat kompatybilnosci
lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzaciji znajduja sie instrukcjach stosowania tych
urzadzen.

2. Polimeryzowac kazda warstwe zgodnie z ponizsza tabela.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajacy stopiert polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$é lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzaciji.
3. Sprawdzi¢ moc lampy polimeryzacyjne;j.
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Moc lampy polimeryzacyjnej = 500 mW/cm?

Odcienie Grubos¢é warstwy Czas naswietlania
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekund
Opakerowy-A2; Opakerowy-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekund

3.6 Opracowanie i polerowanie

-

Eall o

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

Uzywaé gumek $ciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.

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

W celu osiagniecia wysokiej jakosci gtadkosci powierzchni zaleca sie uzycie gumek polerskich
systemu Enhance® oraz gumek PoGo®, wysokiej jakosci narzedzi obrotowych do opracowywa-
nia oraz polerowania, past polerskich Prisma® Gloss™ Regular oraz Extrafine polishing paste.

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

4 Higiena

4.1 Pistolet do kompiul

N =

»> o

oo

-

UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzenie pistoletu.

1. Zawsze rozktadac pistolet przed czyszczeniem i dezynfekcja.

2. Nie czyscic¢ i nie dezynfekowaé za pomoca agresywnych zwiazkéw (np. na bazie pomaran-
czowego oleju lub acetonu).

Roztozenie pistoletu i usuwanie resztek materiatu wypetniajacego

. Czesciowo $cisnac¢ pistolet oraz umiescic kciuk na tylnej czesci zamka.

. Nacisna¢ ku gdrze i podnies¢ zamek. Pistolet rozdzieli sie na dwie czesci odstaniajac ttok.

. Usunac¢ ewentualne resztki materiatu kompozytowego za pomoca chusteczki nasaczonej 70%
alkoholem.

Reczne czyszczenie
. Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami.
. Zdezynfekowac rece za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach
bakteriobdjczych, wirusobdjczych, grzybobojczych zgodnie z lokalnymi zasadami. Stosowaé
sie do instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujacego.
Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.
Czysci¢ pistolet miekka szczoteczka, ciepta woda i odpowiednim roztworem czyszczacym az
do usunigecia widocznych zanieczyszczen. Zwrd¢ szczegdlna uwage na ptaszczyzny potaczen
réznych elementéw w urzadzeniu.
Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego chusteczka nasaczong woda.
Osuszy¢ pistolet stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

Reczna dezynfekcja

. Dokfadnie wytrze¢ czyszczony pistolet [4.1.2 Reczne czyszczenie] za pomoca chusteczki nasg-
czonej roztworem dezynfekujacym na bazie alkoholu, o wtasciwosciach bakteriobdjczych, wiru-
sobojczych oraz grzybobojczych zatwierdzonego zgodnie z lokalnymi przepisami i uzywaé go
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zgodnie z instrukcja producenta $rodka dezynfekujacego. Upewnic sie, czy $rodek dezynfekujacy
jest kompatybilny z roztworem do czyszczenia. Zwrd¢ szczegdlna uwage na taczenia w pistolecie.
2. Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczona woda.
3. Osuszy¢ pistolet stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

4.1.4 Automatyczna myjka dezynfekcyjna
Jako alternatywe dla czyszczenia i dezynfekcji manualnej mozna stosowa¢ automatyczne myjki
dezynfekcjne 8. Uzywac¢ myjki wtasciwie obstugiwanej, skalibrowanej i dopuszczonej do stosowa-
nia zgodnie z normami ISO15883-1.

1. Roztozy¢ pistolet.

2. Usuna¢ pozostate resztki systemu wigzacego za pomoca papierowej chusteczki.

3. Umiesci¢ pistolet w myjce pozwalajac aby woda z detergentem dotarta do wszystkich elemen-
téw i postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania myjki.

4. Uruchomi¢ program myjki z AO = 3000 (na przyktad 5 min. przy = 90°) stosujgc odpowiednie
detergenty °.

4.1.5 Sterylizacja (opcjonalnie)
Pistolet moze by¢ sterylizowany w autoklawie
1. Sterylizacja pistoletu w autoklawie parowym bez opakowania w temperaturze 134 °C/2 bary w
czasie 3 minuty i 30 sekund.
4.1.6 Skfadanie
1. Po dezynfekcii i sterylizaciji nalezy wiozy¢ tiok do cylindra pistoletu “Compules® tips gun”.
2. Scisna¢ elementy sktadowe razem, a nastepnie zabezpieczy¢ poprzez zamkniecie zamka.
Nie stosowac uszkodzonego lub zanieczyszczonego pistoletu.

Pistolet moze by¢ w opisany powyzej sposéb wykorzystywany okoto 100 razy.

4.2 Kompiule - po uzyciu wewnatrzustnym i/lub zanieczyszczone

Zakazenie krzyzowe.

gdy zostaty zanieczyszczone.
2. Utylizacja wykorzystanych lub zanieczyszczonych kompiul powinna zosta¢
przeprowadzona zgodnie z lokalnymi regulacjami prawnymi.

Infekcja.
A 1. Nie stosowac powtdrnie kompiul uzytch juz raz w warunkach jamy ustnej oraz

4.3 Indywidualne elementy kolornika

UWAGA

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. W celu ochrony kolornika przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy po-
stugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste rekawiczki. Pod-
czas dobory koloru zaleca sie wyjmowanie pojedynczych prébek odcieni kompozytu z kolornika.

2. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy indywidualne kolorniki zostaly prawidiowo przygotowane
przed ponownym umieszczeniem w kolorniku.

3 Na przyktad myjka Miele Washer-Disinfector G7835 CD wykorzystuje program Vario TD z neodisher® MediClean
(detergent zasadowy) lub neodisher® Z (kwasowa neutralizacja oraz detergent czyszczacy); obydwa detergenty
z firmy Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy (brak produktéw lub zarejestrowanych znakéw towarowych DENTSPLY
International, Inc.).
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4.3.1

-

>

oo

4.3.2

-

w N

UWAGA

Niewtasciwa metoda czyszczenia i dezynfekciji.

Uszkodzenie kolornika.

. Nie czysci¢ i nie dezynfekowac za pomoca agresywnych zwigzkéw (na przyktad roztworow
na bazie chloru, glutaraldehydu, roztworéw fenolowych, jodoformu, alkoholu, oleku poma-
raficzowego lub acetonu) poniewaz moga z uptywem czasu zmienic kolor.

2. Nalezy zawsze sprawdzi¢ czy indywidualne kolorniki zostaty odpowiednio przygotowane

przed ponownym umieszczeniem w kolorniku.

3. Nie sterylizowac w autoklawie indywidualnych kolornikow.

Reczne czyszczenie

. Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi przepisami.
. Zdezynfekowac rece za pomoca odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach

bakteriobojczych, wirusobdjczych, grzybobdjczych zgodnie z lokalnymi zasadami. Stosowac
sie do instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujacego.

Uzy¢ nowej czystej pary rekawiczek.

Czysci¢ kolornik migkka szczoteczka, ciepta woda i odpowiednim roztworem czyszczacym az
do usuniecia widocznych zanieczyszczen. Zwrd¢ szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen
réznych elementéw w kolorniku.

Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego chusteczka nasaczong woda.

Osuszy¢ kolornik stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

Reczna dezynfekcja

. Doktadnie wytrze¢ czyszczony elementy kolornika [4.3.1 Reczne czyszczenie] za pomoca chu-

steczki nasaczonej roztworem dezynfekujacym na bazie wody, o wiasciwosciach bakterioboj-
czych, wirusobdjczych oraz grzybobdjczych zatwierdzonego zgodnie z lokalnymi przepisami i
uzywac go zgodnie z instrukcja producenta $rodka dezynfekujacego. Upewnic sie, czy $rodek
dezynfekujacy jest kompatybilny z roztworem do czyszczenia. Zwrd¢ szczegdlna uwage na
taczenia w kolorniku.

. Usunac pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczona woda.
. Osuszy¢ kolornik stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

5 Numer seryjny (1) i data waznosci (§)

1.
2.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR-MM”
Nastepujace numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczacej produktu:
e Numer zamdwienia

* Numer serii

o Data waznosci

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Brugsanvisning Dansk

Spectrum’TPH’
Universal mikrohybrid komposit fyldningsmateriale
Advarsel: Kun til dentalt brug.
Indhold Side
1 Produktbeskrivelse 82
2 Sikkerhedsbemaerkninger 83
3 Step-by-step brugsanvisning 85
4 Hygiejne 87
5 Lotnummer og udlgbsdato 89
1 Produktbeskrivelse
Spectrum® TPH®3 er et lyshaerdende, radiopak submikron hybridkompositmateriale, beregnet
til anteriore og posteriore fyldninger. Kompositen leveres i forfyldte Compules® Tip eller i traditio-
nelle skruesproijter og findes i et udvalg af VITA®' farvenuancer.
1.1 Dispenseringsformer
¢ Forfyldte Compules® tips
* Skruesprojter
1.2 Sammenszetning

TEGDMA

Dimethacrylat

Multifunktionel polymethacrylat

Camphorquinon

Ethyl-4(dimethylamino)benzoat

Butyleret hydroxytoluen (BHT)

UV stabilisator

Barium-aluminium-borosilikat glas (gennemsnits partikelstorrelse < 1 pm)
Silaniseret barium-boron-fluoro-aluminium-silikatglas (gennemsnits partikelstorrelse < 1 pm)
Fintfordelt kiseldioxid (partikelstorrelse pa 10-20 nm)

Fluroscerende komponent

Jernoxidpigmenter

Titaniumdioxid

1.3 Indikationer

Restaureringer i alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore taender.

1

VITA® er et registreret varemaerke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4 Kontraindikationer

* Brug péa patienter, som har en historie med alvorlige allergiske reaktioner over for methacrylater
eller andre af materialets komponenter.

1.5 Kompatible bindingssystemer

2.

2.

=

N

Materialet skal anvendes efter applicering af et kompatibelt (meth)acrylat-baseret bindings-
system, som fx DENTSPLY bindingssystemer til brug med lysheerdende kompositmaterialer, fx
XP BOND®, Prime&Bond® XP og Prime&Bond® NT (eets-og-skyl-systemer) eller Xeno® (selvaet-
sende systemer).

Sikkerhedsbemaerkninger

Vaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerhedsbe-
maerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed!

¢ Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulig risiko for for personskade.
e Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfolger dette symbol for at
undgé skader.

Advarsler

Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan virke lo-
kalirriterende ved kontakt med hud, ejne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt
(allergisk kontaktdermatitis) hos felsomme personer.

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

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

Undga kontakt med de orale veev/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der
ved et uheld opstér kontakt, fiernes materialet straks fra vasvene. Slimhinden skylles med ri-
gelige maengder vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammationen af slimhinden
fortseetter, soges leege.

Sikkerhedsforanstaltninger

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

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukkende
pa tandlaegens eget ansvar.

¢ Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne s& som beskyttelses-
briller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfere, at restau-
reringen mislykkes. Brug en passende isolering, s& som kofferdam.

Luk skruesprojter taet til straks efter brug.

Det anbefales at anvende Compules® tips sammen med Compules® tips appliceringspistolen.
Compules® tips pistolen er kun beregnet til brug med DENTSPLY Compules® eller Compula®
tips.
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Compules® tips kan anvendes til direkte applicering af fyldningsmaterialet i kaviteten eller til

indirekte applicering ved forst at presse materialet ud pa en blok. Nar Compules® tips har veeret

anvendt i munden, ber de smides vaek og ikke genbruges til andre patienter for at hindre kryds-

kontaminering.

For at beskytte Compules® tips (kapsler, nar de anvendes til indirekte applicering) og skrue-

sprojter mod staenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede haender er det vigtigt,

at handteringen foregar veek fra unitten og med rene/desinficerede handsker. Smid kapslerne

vaek, hvis de er kontaminerede.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for kraftigt tryk

eller en pludselig bevaegelse kan bevirke, at Compules® tip kapslen springer ud af Compules®

tips appliceringspistolen.

Interaktioner:

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

— Huvis produktet opbevares i koleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anvendes.

Bivirkninger

Jjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

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

Slimhinder: Inflammation (se under Advarsler).

Opbevaringsbetingelser
Utilstreekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet ikke
fungerer korrekt.

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

Hold produktet veek fra direkte sollys og beskyt mod fugtighed.
Ma ikke udsasttes for frost.

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.

Opbevares tort (< 80% relativ luftfugtighed).
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3

3.1

3.2

Step-by-step brugsanvisning

Farvevalg

Farvevalget ber finde sted for praepareringen pabegyndes, medens taenderne er fugtige. Fjern eks-
tern plak eller misfarvninger med profylaksepasta. Brug Spectrum® TPH®3 farveskala, der er frem-
stillet af det originale Spectrum® TPH®3 materiale. Farvemarkeringen pa preven stemmer overens
med farvemaerkaten pa sprejten.

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

Undga kontaminering af farveskalaen.

For at beskytte farveskalaen mod staenk og sprojt fra kropsvaesker samt mod kon-
taminerede heaender, er det vigtigt, at handteringen foregar veek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker. Nar farven skal veelges, fiernes den enkelte farvetab
fra holderen. Serg altid for, at den enkelte farvetab er rengjort og desinficeret, inden
den igen placeres i farveskalaholderen.

Kavitetspreeparation

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

. Praeparer kaviteten (med mindre det ikke er nedvendigt, som fx ved cervicale lzesioner).
. Anvend en passende isolering som fx kofferdam.

. Skyl overfladen med vandspray og terlaeeg omhyggeligt uden at udterre tandsubstansen.

BN =

3.2.1 Placering af matrice og kiler (klasse Il fyldninger)

3.3

3.4

-

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

Beskyttelse af pulpa, etsning, forbehandling af dentinen og applicering af adhaesiv

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

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

Brug af Compules® tips (kapsler)

. Indseet en Compules® tip i abningen i Compules® tips pistolen. Serg for at indsaette kraven pa
Compules® tip kapslen forst.

. Fjern den farvede haette fra Compules® tip. Compules® tip kan roteres 360° for at opna en kor-

rekt indgangsvinkel i kaviteten eller pa blokken.

ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK.

Indirekte brug: For at beskytte Compules® tips mod steenk og sprojt fra kropsveesker samt mod

kontaminerede hzender, er det vigtigt at handteringen foregér vaek fra unitten og med rene/

desinficerede handsker. Dispenser den ngdvendige meengde materiale pa en blok og beskyt

det mod lys. Applicer materialet i kaviteten med et plastinstrument.

-eller -

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

For at fierne den brugte Compules® tip skal du sikre dig, at stemplet er trukket helt tilbage ved

at dbne handtaget s meget som muligt. Tryk nedad pa Compules® tip kapslen og fiern den.

-

N

4

2 VITAPAN® er et registreret varemaerke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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3.5

3.6

For kraftigt tryk.

Risiko for fare.

1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® tips appliceringspistolen.

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk. Compules® tip kapslen kan revne eller springe ud
af Compules® tips appliceringspistolen.

Brug af skruesprojter

Undgé kontaminering af skruesprgijter.

For at beskytte skruesprojterne mod steenk og sprojt fra kropsveesker samt mod
kontaminerede haender, at det vigtigt at handteringen foregéar veek fra unitten og
med rene/desinficerede handsker.

. Fjern hzetten.

. Drej stemplet langsomt med uret og dispenser den nedvendige maengde materiale pé blokken.
. Vend sprojten opad og drej stemplet mod uret for at hindre, at materialet fortssetter med at flyde
ud af sprojten.

Saet straks haetten pa sprojten.

Beskyt fyldningsmaterialet pa blokken mod lys.

W N =

o s

Lyshaerdning

. Lysheerd hver flade pa restaureringen med en egnet hzerdelampe beregnet til at lyshaerde ma-
terialer, der indeholder initiatoren camphorquinon (CQ) og derfor har et lysspektrum omkring
470 nm. Som minimum skal lysintensiteten vaere p& 500 mW/cm?. Se brugsanvisningen og
anbefalingerne fra producenten af haerdelampen mht. kompatibilitet og lyshzerdning.

. Lysheerd hvert lag i henhold til nedenstaende skema.

-

N

Utilstreekkelig haerdning.

Utilstreekkelig polymerisering.
1. Check kompatibiliteten med hzerdelampen.
2. Check hzerdecyklus.
3. Check intensiteten.

Intensitet af haerdelampen = 500 mW/cm?

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

Pudsning og polering

1. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.

2. Anvend Enhance® pudsesystemet til yderligere pudsning.

3. For polering kontrolleres, at overfladen er glat og uden defekter.

4. Til at give fyldningen hejglans anbefaler vi Enhance® og PoGo® systemerne til pudsning og
polering samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine polerpastaer.

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.
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4 Hygiejne

4.1 Compules® tips appliceringspistolen

411

-

w N

4.1.2

N =

>

oo

4.1.3

-

2.
3. After produktet med en fnugfri engangsklud.

4.1.4

BEMARK

Ukorrekte metoder til rengoring eller desinfektion.

Beskadigelse af produktet.

1. Skil altid produktet ad fer rengering og desinfektion.

2. Anvend ikke aggressive rengerings- og desinfektionsmidler (fx midler baseret pa orangeolie
eller acetone).

Adskillelse af pistolen og fiernelse af plastrester

. Luk Compules® tips pistolen delvist og placer tommelfingeren under den bagerste del af haeng-

slet.

. Skub opad, sa haengslet abner. Compules® tips pistolen adskilles i to dele og stemplet frigeres.
. Fjern eventuelle rester af kompositmateriale med en bled papirserviet og 70% sprit.

Manuel rengering

. Smid de brugte handsker veek i henhold til lokale retningslinjer.
. Disinficer haenderne med et egnet bactericidt, virucidt og fungicidt hdnddesinfektionsmiddel i

henhold til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.
Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

Renger produktet med en bled berste, varmt vand og egnet rengeringsmiddel, indtil den er fri
for synligt snavs. Veer saerlig opmaerksom p& sammenfgjninger og indkaervninger.

Fjern rester af rengeringsmiddel med en fugtig klud.

Aftor produktet med en fnugfri engangsklud.

Manuel desinfektion

. Aftor det rengjorte produkt grundigt [4.1.2 Manuel rengering] med en engangsklud veedet med

et bactericidt, virucidt, fungicidt, alkoholbaseret desinfektionsmiddel, der er godkendt i henhold
til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet. Kontrol-
ler, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel. Veer szerlig op-
maerksom p& sammenfgjninger og indkaervninger.

Fjern rester af desinfektionsmidlet med en fugtig klud.

Autc isk dental op ine

Som alternativ til manuel rengering og desinfektion, kan produktet ogsa rengeres og desinficeres
i en dental opvaskemaskine ®. Anvend kun en korrekt vedligeholdt, kalibreret og godkendt dental
opvaskemaskine i overensstemmelse med ISO 15883-1.

W N =

>

. Skil produktet ad.
. Fjern rester af plast med en klud.
. Placer produktet i en dental opvaskemaskine pa en made, s& vand og saebe kan komme ind i og

fiernes fra &bningerne i pistolen under vaskeprocessen. Felg brugsanvisningen fra producenten
af opvaskemaskinen.

Ker et rengering/desinfektionsprogram med A0 veerdi = 3000 (fx. 5 min ved = 90 °C) med en
egnet szebe?®.

Fx Miele termo-desinfektionsmaskine G7835 CD med Vario TD metode og med neodisher® MediClean (basisk
szebe) og neodisher® Z (neutraliserings- og regeringsmiddel); begge fra Dr. Weigert, Hamburg, Tyskland (ingen af
produkterne er registrerede varemaerker fra DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.5

Sterilisation (valgfrit)

Produktet kan ogsa autoklaveres.

1

4.1.6
1
2

. Placer produktet uindpakket i autoklaven ved 134 °C/2 bar i 3 minutter 30 sekunder.

Samling
. Efter forarbejdning anbringes stemplet i cylinderen pa Compules® tips pistolen.
. Pres komponenterne sammen og klik haengselmekanismen pa plads.

Anvend ikke defekte eller snavsede Compules® tips pistoler.

Compules® tips pistolen kan autoklaveres op til 100 gange.

4.2 Compules® tips - efter brug i munden og/eller hvis de er kontamineret

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Genbrug ikke Compules® tips efter brug i munden og/eller hvis de er kontami-
neret.

2. Bortskaf brugte og/eller kontaminerede Compules® tips i henhold til lokale
retningslinjer.

4.3 Individuelle farveskala tabs

4.3.1
1
2

3
4

BEMARK

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. For at beskytte farveskalaen mod staenk og sprejt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede
haender er det vigtigt, at handteringen foregar vaek fra unitten og med rene/desinficerede
handsker. Nar farven skal bestemmes, fiernes den enkelte farvetab fra farveskalaholderen.

2. Sorg altid for, at de enkelte tabs er korrekt rengjorte og desinficerede, for de igen placeres i
farveskalaholderen.

BEMARK

Ukorrekte metoder til rengering eller desinfektion.

Beskadigelse af produktet.

1. Anvend ikke aggressive rengerings- og desinfektionsmidler (fx oplesninger baseret pa klor,
glutaraldehyd, fenol, alkohol, orangeolie eller acetone) da disse midler kan pavirke farven pa
farveskalen over tid.

2. Sorg altid for, at de enkelte farvetabs er korrekt rengjorte og desinficerede, for de igen place-
res i farveskalaholderen.

3. De individuelle tabs ma aldrig autoklaveres.

Manuel rengering

. Smid de brugte handsker veek i henhold til lokale retningslinjer.

. Disinficer haenderne med et egnet bactericidt, virucidt og fungicidt hdnddesinfektionsmiddel i
henhold til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet.

. Tag et nyt par rene engangshandsker pa.

. Rengor produktet med en bled berste, varmt vand og egnet rengeringsmiddel, indtil den er fri
for synligt snavs. Veer saerligt opmaerksom p& sammenfejninger og indkaervninger.

. Fjern rester af rengeringsmiddel med en fugtig klud.

. After produktet med en fnugfri engangsklud.
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4.3.2 Manuel desinfektion

. Aftor det rengjorte produkt grundigt [4.3.1 Manuel rengering] med en engangsklud veedet med
et bactericidt, virucidt, fungicidt, alkoholbaseret desinfektionsmiddel, der er godkendt i henhold
til lokale retningslinjer. Folg brugsanvisningen fra producenten af desinfektionsmidlet. Kontrol-
ler, at desinfektionsmiddel er kompatibelt med det anvendte rengeringsmidlet. Veer saerligt op-
meerksom p& sammenfgjninger og indkasrvninger.

2. Fjern rester af desinfektionsmidlet med en fugtig klud.

3. After produktet med en fnugfri engangsklud.

-

5 Lotnummer (@) og udlgbsdato ()

1. M4 ikke anvendes efter udlebsdatoen. ISO standarden anvender: “AAAA-MM”
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:

¢ Genbestillingsnummer

e Lotnummer

¢ Udlobsdato

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Odnyisg Xprong EAAnvika

SpectrumTPH3

Mikpoiipi1dikr) ouvOern pnrivn yevikrg ebappoyrg

Mpoooxn: AlatiBeTal HOVo yia 050VTIATPIKN XPron.

Mepiexdpeva Zehida
1 Nepypagn mpoiévroc, 920
2 Tevikég odnyiec acpaleia 91
3 Odnyiec xpriong Bripa-mpoc-pripa 93
4 Yyiewn 95
5  ApIOUOC mMapaywyn¢ Kat npepopnvia AfEng 97
1 MNepypaen mpoidvtog

o

w

H amokatactatikr pntivn Spectrum® TPH®3 gival pia pwTomoAUHEPI{OPEVN OKTIVOOKIEQK UTTOHIKPO-
uBPISIKY CUVOETN PNTIVN Yl AMOKATACTACELG TTPOoBiwv Kat omobiwv Sovtiwv. H pntivn givat mpodoot-
HETPNUEVN O€ KAYOUAEC iy SlatiBetal pe TNV mapadootakn Hop@r) cuplyyag oe pia motkihia VITA® ! amo-
XPWOEWV.

Zuokevaoia
« Tpodootpetpnpéves kapouleg Tumou Compules® tips
+ Z0plyyeq

TUvOeon

« TEGDMA

o AlpeBakpulIka povopepn

o TTOAUAEITOUPYIKA TTOAUPEBAKPUAIKA HOVOUEPT

« Kapgopokivévn

o ABUN-4(81peBulapivo)Bevioikd

« Boutuhiwpévo udpo&utolouévio (BHT)

« Ztabepomointrig UV

«  Bapio-aloupivo-miupitiovxog Vahog (pecaia puéyeBog kokKou < 1 um)

« othavoroinpévo Baplo-Boplo-pBopto-aAoUHIVO-TTUPITIOUXOG VAAOG (peoaia péyeBog KOKKOU < T um)
« YYnArig Staomopdc Kdkkol o&€idiou Tou mupttiou (M€yeBog KdKkkou 10-20 nm)
« TMapdyovtag gBopiopov

« XpwoTikég o&eldiou Tou o1drpou

« Alo&eidlo Tou TITaviou

Evéeieig xpriong
« ATIOKATOOTAGEIC YIa OAEC TIG OPASEC KONOTHTWY Og TPdoBia kat omioBia dovTia.

T To xpwpaTikdg 08nyoc VITA® anotehei matévta tne etaipeiag VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

o

2.2

Avtevéeifeig
o e aoBeveig pe yvwoTr) aNepyia oTIG HEBAKPUAIKEG PNTIVES 1) AANA GUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

Tuppatoi UYKOAANTIKOI TapAyovTEeG

To UNIKO €xel OXESIAOTE WOTE VAl TIPONYEITAL N EPAPHOYN EVOG GUMBATOU GUYKOMNNTIKOU TapdyovTa odo-
vtivng/adapavtivng (HeB)akpulikng Bdong dmwg ot cuykoAnTIkoi mapdayovteg tng DENTSPLY mou éxouv
OXeSI0OTEl YIa XPriON HE PWTOTONUHEPI{OHEVEG CUVOETEG PNTIVEC (TT.X. Ol GUYKOANNTIKOI TapdyovTe XP BOND®,
Prime&Bond® XP kat Prime&Bond® NT 1} Toug autoadpomoinTikoug mapdyovTeg TUmou Xeno®).

Fevikég odnyiec acpaleiag

Emonpavete Tic akOAouBeg yevikéC 0Snyiec aopaleiag kabwg Kat TiG EI8IKEG 0dnyiec aopaleiag mou meptypd-
PovTal o€ AN KEGAAALD TWV 08NYIWV XPronG.

Tuppolo Emonpavong Kivéuvou.

«  AUTO gival cUpBoNo emorpavong KivEUvVou. XpnoIUOTIOLETAL YIa TNV EMICTHAVON
mMOAVWY KIVEUVWV TPAUHATIOHOU.

«  AKOAOUBKOTE O TA PNVUHATA ACPANEING TTOU £X0UV AUTO TO CUHPBOAO yia TNV amo@u-
vy} MBavou TpauvpaTiopou.

Mpozidomoinoeig

To UNIKO TIEPIEXEL LEBAKPUAIKA Kot TOAUHEPICOHEVT IOVOHEPT Ta OTTo{a HITopEi va epeBicouv To S€ppa, Toug
0PBANIOUE KAl TO OTOPATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPE( va TIPOKAAEGOLV ONAEPYIKT Seppatitida e€'emagr¢ o
gvalcOnTomolinuéva aropa.

«  ATOQUYETE TNV EMAPK HE TOUG 0POAAHOUG TIPOG amopuyr peBIopoU kat mBavrc BAGBNG Tou kepa-
TOEI8N XITWVA. Z€ TIEPIMTWON EMAPNG HE TOUG 0PBaApOUG EeMUVETE pe dpBovo vepd Kat avalnteioTe
1aTpIKn BoriBela.

Amo@UyeTe TN SppATIKK EMAPL TTPOG AMOPUYH EPEBICHOU Kal TMBAVWY AAAEPYIKWY avTIOPACEWV. S&
TIEPIMTTWON EMAPNC, UTTOPEL VA EpPaVIoTOUV epubripata oto Séppa. Av cupBei SeppaTikh emagn, apat-
PEOTE TO UNIKO HE BApBAKL EUTTOTIOUEVO OE OIVOTIVEUHA Kalt EEMUVETE e APBOVO VEPS Kal CATTOUVL. Z€
TIEPIMTWON SEPUATIKAG EvacBNTOTMOINONC SIAKOYTE TN XProN Kat avalnTeioTe laTPIKH GUUBOUAN.
ATOQUYETE TNV EMAQI HE TOUG HAABaKOUG I0TOUG/BAEVVOYOVO TOU GTOHATOG TTPOC ATTOPUYH PAEY-
HOVAG. av CUPPBEL TuXaia EMAPH ATOUAKPUVETE TO UAIKO amd TOUG I0TOUG. ZEMAUVETE TO BAEVVOYOVO pE
G@pBovo vePO Kal AMTOPAKPUVETE TO VEPO WE LOXUPN avappd@nan. Av n @Aeypovr Tou BAevvoydvou
empeivel {NTAOTE 1ATPIKH GUUBOUAR.

Mpoulageig

To mpoidv auto evdeikvuTal yla Xprion Hovo omwg eptypdgetal otig Odnyieg Xpriong.

KaBg AN xprion S1apopETIKH o TV TIEPLYPAPOHEVN, EVATTOKEITAL OTN SIOKPITIKK EUXEPELQ KAl ATTOKAEIOTIKN
£uBUVN ToL eMEPBaivovTog.

«  Xprion MPOQUACKTIKWY HECWV Yla TNV 080VTIATPIKH 0pada Kal Toug acBeveic Omwe yuaNd Kat ENaTIKO
ATOHOVWTHPA O€ GLUVSUACHO e ANNEG TIPAEEL TTOU CUCTHVETAL A6 TNV TOTTIKK KAAr doknon tng 08o-
VTIATPIKAG.

H emagr] Tou UNIKOU HE TO GAAIO, TO aipa KAt TO LYPO TNG OUAOSOVTIKAG OXIOHNG UTTOPEL va TTPOKANEDEL
anotuyia TNG AmoKaTaoTacng XpnotHOoToIoTE EMAPKH AMOHOVWON MW HE TN XPrion EAacTikoU amo-
HovwTApa.

K\eioTe o@IxTd TIC oUPLyYEC AQUECWG HETA TN XPrion.

Juotivetal n xprion twv kapouvhwv Compules pe To €161kd MOTOM £€WONONG.

To motoM e€wBnong uAikoL kapoulag Compules éxel oxedI0O0TE yia Xprion HeE TIC kapouleg DENTSPLY
Compules iy ta poyxn Compula.
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2

2.

3

ES

« Ot kapoulec Compules pmopei va xpnotponoinBouv yia dueon evE0CTOUATIKY EPAPHOYH TOU aToKa-
TAOTATIKOU UNIKOU 0TV KOINOGTNTA 1 YIO EUUEDT EQAPHOYH TOU apov TIPONYOUHEVWE TomoBeTnOei o€
161K MAAKA. METa TV ev8ooTopaATIKN XEron, amoppite Tic kdpouleg Compules Kat pnv TIG emava-
XPNOIHOTIONOETE O ANOUG ACHEVEIC WOTE Va amoTpanei n S1acTavPOVHEVN EMUOALVON.

« Ta v anmoguyn €éKBEONE TwV aKPOPULYXIWV Twv KAPOULAWV (6Tav XpnaotomolouvTal yla EUHESN Epap-
HOYR) KAl TWV GUPLYYWV GE OTAYOVEG 1 OTIPEL CWHATIKWY LYPWV 1 EMUONUCHEVWV XEPIWV EiVal UTTOXPE-
WTIKA N XPON TWV CUOKEVWVY EKTAG TOU XEIPOUPYIKOU TESiou Kal e KaBapd/amooTelpwpéva yavTia.
ATIOPPIYTE TIC CUOKEVATIEC AV £XOUV ETIHONUVOEI.

« To LAIKO mipémel va e€wBeital eUkoAa. MHN AXZKEITE YMEPBOAIKH MIEZH. H unepBoAikn mieon pmopei
Va TTPOKAAETEL KATAYHA 1 amopppn TG KAPOUAAE amod To MOToA e§wbnong.

« AMnAembpdoelc:

- Mnv XpnGOIHOTIOIEITE TTPOTOVTA TTOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN 1) UTTEPOEEISIO Tou LSPOoYdVoUL- OE cuVSLa-
OO HE aUTS TO TIPOIOV KABWE UITOPE( va TaPEPBAiVOUV GTOV TOAUHEPIGHO TOU UAIKOU.
— AV QUNACOETAL OTO YUYEIO APHOTE TO LAIKO VA PTACEL T BepHoKpacia Swiatiou Tptv amd Tn Xprion.

ApvnTikég emdpacelg

o Emaen pe toug opBaipouc: EpeBiopdc kat mbavr BAARN Tou KEPATOEISOUG XITWva.

o Emaen pe 1o 8éppa: EpeBiopdg y mBavry alepyikn avtidpaon. Mmopei va epgavioToly epubrpata 6to
Séppa.

« BAevvoyovor: OAeypovr| (BA. Mpogldomolnoelc).

TuvOnkeg @UAagng

AVETaPKEIG GUVONKEC PUAAENG UMTOPET va PEIWTOLY TN SidpKela {wrG TOU TTPOIOVTOG Kal UMOPEi va 08nyrcouV
og SUCAEIToUpYia TOu.

«  Ouldte oe Bepuokpacieg petagy 2 °C kat 28 °C.

« KpatroTte 1o UAIKO HaKpLd amd To NNAKO Gwe Kat TPOOTATEUOTE TO ATTd TNV uypacia.

« Mnv to KatapOxeTE.

«  Mnv xpnolpoTOoLE(TE TO UNKO HETA TNV nUEPOPNVia Afénc.

« OuA&&Te Ta o€ ENpPo mepIBANov (< 80% OXETIKN vypaaia).
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3 Odnyiec xpriong Pripa-npoc-Bripa

3.1 Emoyn anéxpwong

H emhoyn ¢ amdxpwong MPEMeL va yivetal Tipv amd v amokatactatikh dtadikacia evw ta dovtia givat
OKOHO EQUYPA. AQAIPEDTE TNV EEWTEPIKN TPUYIA KAL TIC EMPAVEIAKES XPWOTIKEG PE TAoTa oTIABwonG. Xpn-
GIMOTIOINOTE TO XPWHATIKG 08nyo6 Tng Spectrum® TPH®3 mou SiatitBetat padi pe tnv auBevTiki cuokevaocia
Tou UAIkoU Spectrum® TPH®3. H xpwHaTIKr) KwSIKOTOINoN TOU XPWwHATIKOU 08nyou Tatptalel pe Tnv Kwdiko-
moinon ¢ cUPLYYaC.

EvaANakTIKd, pmopei va xpnotpornoindei o KAaoKog xpwHatikdg odnyodg VITAPAN® 2. Ot amoxpwoelg
Spectrum® TPH®3 avtamokpivovTal 6To KEVTIPIKO TURHA Tou avTioTolxou o8nyou tng VITA®.

A\

(PUYETE TNV & ] TOU XpWHATIKOU 08nyou.

Ma v amoguyr éKBEGNE TOU XPWHATIKOU 08nyoU O€ OTTPEL ) OTAYOVEG CWHATIKWY UYPWV
1} EMUONUCHEVWV XEPIWV EiVaL UTIOXPEWTIKNA N XPrjon Tou 08nyou pakpld and to medio ep-
yaoiag pe kabapd/anootelpwpéva yavtia. Ma tnv emAoyr Tng anoéXpwong XPNOIHOToIoTe
TOUG HEHOVWHEVOUG XPWHATIKOUG SEIKTEC apalpwvTag Toug amd t Bdon. BeBaiwbeite 6Tt
ol SeikTeg éxouv amolupavBei piv TNy emavatomob£tnorn Toug otn Bdon.

3.2 Mpogtoipacia KoGTNTAG

KaBapiote tnv odovTikn em@aveia pe pia maota oti\Bwong xwpic ¢Bopto (m.x. maota oTizBwong Nupro®).

MPOETOINAOTE TNV 0SOVTIKI KOINGTNTA (EKTOG AV SEV Eival AmapaitnTo, T.X. GTNV AUXEVIKI TTEPIOXH).

EQapHOOTE IKAVOTIOINTIKT AMOpOVWOon HE XPrion EANACTIKOU AmopovwTHpa.

. ZEMNUVETE TNV OSOVTIKH EMPAVELD PE OTIPEL VEPOU KAl APAIPECTE TIPOCEXTIKA TV TTEPIcOELR VEPOU. MV
AQUSATWVETE TNV 0SOVTIKI EMPAVELQ.

W

3.2.1 TomoB£tnon TeXVNTOU TOIXWHATOC Kat oPRvaC (; TAoTAGEL opadag 1)

. TomoBeToTe TeXVNTO ToixwHa (T.X. cUoTNHA AutoMatrix® ry Palodent® Plus) kat ogrjva. H mpooappoyn
TOU HETANNIKOU TOIXWHATOG e KATAMNNAO epyaleio Ba BEATIDOEL TV amdS00n TOU CNHEIOU EMAPRE Kat
TOU TIEPIYPANHATOG. ZUCTHVETAL N TTPO-TOMOBETNON o@rivag 1) Saxtuliou BiTine®.

3.3 Mpoctacia Tou MOAQOU, MpoETOIpaGia/evepy inon odovtivng, epappoyr Tov GuyKoAANnTIKoU
mapdyovta
Ava@epBeite 0TIC 08NYIEC XPONCTOU OXETIKOU KATAGKEVAOTH AVAPOPIKA HE TNV KAAUYN TOU TTOAQOU, TV
TIPOETOIHAGIA TNG OSOVTIKAG EMPAVEIAC KAl TNV EQAPHOYH TOU GUYKOANTIKOU TrapdyovTa. Ot 080VTIKEG
EMPAVEIEC OO TN OTIYHI| TIOU TIPOETOIHACTOUV HE TOV KATAMNNAO TPOTO Sev MPEMEL va MmpoAuvOoLv.
MpoxwpnoTe dueoa otnv TomoBETNon Tou LAIKOU.

3.4 E@appoyn
ToOMOBETAOTE TO AMOKATACTATIKO UNMKO O€ OCTPWHATA APECWE PETA TNV TOMOBETNON TOU GUYKOAANTIKOU
TapdyovTa. To UNIKO £XEL OXESIOOTE WOTE VA PWTOTIOAUHEPICETAL OE OTPWHATA TTAXOUS/BABOUC HéKPL 3 mm.

Xprion kayoulag (Compules® tips)

1. TomoBetioTe TNV KaYouha Turou Compules oTo €181kO MOTOA €wWONONC. BeBaiwBeite 6T mpwta €1
OEPYETAL OTO THOTOAL TO KOAAPO TNG KAYOUAAG.

2. AQaIPEDTE TO XPWHATIOTO KAMAKL amd To pUYXog TNG KAYouhac. To puyxXog TnG KAYoulag Pmopei va
TIEPIOTPAPEL KATA 360° WOTE VA TTAPEL TNV KATAAANAN Ywvia €10650U 0TNV KOINGTNTA 1) OTO PMAOK avd-
peéng.

MHN AXKEITE YNEPBOAIKH MIEXH.

‘EMpESN XPnon: Na Ty anmo@uyn €KBeoNC Twv KaPouAwv oe oTayovidla fj OTTPEL CWHATIKWY LYPWV 1
EMUOANUOUEVWY XEPIWV EiVal UTIOXPEWTIKK N XPHION TOUG €KTOC Tou Tediou epyaciag pe kabapd/amo-
OTElPWHEVA YavTia. EEwBRoTE TNV KATAANNAN TOGOTNTA UAIKOU TIAVW OTO UIMAOK QVAUEIENG Kal TIPO-
OTATEVOTE TO A6 ToV MEPIRAANOVTA PWTIOHS. TOMOBETHOTE TO UAIKO GTNV 08OVTIKK KOINOTNTA HE éva
TAAOTIKO EpYaleio.

2 To xpwpaTIKOG 08nyoc VITAPAN® amotehei matévta g etaipeiag VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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-f-
‘Apeon evdooTtopatikr Xprion: E€wOnote ameubeiag To UAIKS oTnv 0SovTIKr KOINOTNTA e apyr oTa-
Bepri mieon e€wbnong.

. Ma v agaipeon T xpnotpomotnpévng kayouAag, Befaiwbeite 6Tt n okavSdAn Tou mMoToAiov e€wbnong
gival TEAEiwG TpapnyHévn TPOG Ta TTow agrivovtag T AaBr} Tou mMoToMoU va avoifel 0TV HEYIoTn TPoXId
G EpappdoTe KABETN TPOG Ta KATW Kivnon 0TO MITPOOTIVO HEPOG TNG KAPOUAAG KAl APAIPETTE TNV.

w

YnepBoAikn doknon Suvapng.

Tpavpatiopoc.
1. E@appdote apyr kat otabepr) migon oTo mMOoTOM £60ONONG KAPOUAWV.

2. Mnv aokeite umepBoAikn mieon. Mmopei va mpokAnBei kdtaypa fi andppupn g Kapou-
Aac andé To MoTOA.

Xpron copyyag

Amo@uyn empoAuvong Thg cuplyyac.

Ma v amoguyr ékBecn TG CUPLYYAG OE OTAYOVISIA 1) OTIPEL CWHATIKWVY UYPWV 1 EMIO-
AUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKN N XPHON TNG CUPLYYAG EKTOG TOL TIESIOU Epyaciag pe
kabapd/anooTtelpwpéva yavTia.

. A@aipgoTe To KAMmAKL TNG cUPLYYAG.

. Tupiote 1o €uPolo TG cuplyyag apyd Se§lootpopa Kat eEwOeioTE TNV KATAANNAN TOGOTNTA LAIKOU
TAVW OTO UMAOK aVAUEIENG.

. ZTPEYPTE TO PUYXOC £680L TNG GUPLYYAG TIPOC TA Avw Kal YUPIoTE TO €UPBOAO apIOTEPOOTPOPA YIat TV
anotpormh ekporig MAeovalovTtog UAIKOU.

4. KAeioTe apéowg TN oUPLYYA PE TO KATTAKL TNG.

5. MpooTtateloTe TO UMKO TTAVW OTO MITAOK QVAUEIENG EvavTl TOU TIEPIBANNOVTOC QWTIGHOU.

N

w

3.5 OWTOMOAVHEPIOHOG
1. OwtomoAupepioTe KABE TEPIOXN TNG ATTOKATACTACNG HE CUOKEUN QWTOTTOAUHEPIOHOU TIOU £XEl OXESI-
QAOTE( VIO WTOTTOAUHEPIOUO UKWV TIOU TTEPIEXOUV PWTOEVEPYOTIOINTI TNV Kapgopokivovn (CQ) m.y.
N €VTaoN EKTTOUTTAG TIPETIEL VAl TIEPIEXEL TA 470 nm. H €AAXI0TN évTaon eKTOUTTHG TNG AUXViag MOAUpE-
PIOOL TIPETEL Val €ival TOUAdXIoToV 500 mW/cm?. AvagepBeite oTig 0dnyieg xprioncTou avtioTolxou
KATOAOKEUAOTH YIO CUMBATOTNTA KAl CUOTACELG OXETIKA HE TN S1a8IKacia @wTOMOAUHEPIGHOU.
2. OwTomoANUHEPIOTE KABE OTPWHA CUHPWVA HE TOV TTAPAKATW TTIVAKA.

AvVETIaPKRAG PWTOCOKARpUVONG.

AVETTAPKNG TTOAUHEPIOHOG.
1. ENéy€te Tn oupRatodtnta TG GUOKEURG TTOMNUMEPIOHOU.
2. EAéy&te TOV KUKAO TTOAUHEPIOHOU.
3. EAéy€te TV évTaon EKTTOUTIG TNG CUOKEUNG.

Ekmopmn tng 11 Aupepiopol = 500 mW/cm?
p , p Xpovog pwTomoAupE-
Anoxpwosig ITpwpa UMIKOU e
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 deutepolenta
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 Seutepolenta
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3.6 Agiavon kat oTiNBwon

. MlOpopPWOTE TO TEPIYPAPHUA TNG KOINGTNTAG HE XPron KATAANAwY eyyAu@idwv Aeiavong ri Stapavti-
wv.

. Xpnotgomolote oTolxgia Tou cucTApaTog Asiavong Enhance® yia emmpoobetn Agiavon.

. Mpwv amo tn oTiABwon, eEAéyETe TNV emM@dvela WOoTe va givat Aeia kat ENeVBEPN ENATTWHATWV.

. Na v emitevén VPNARG OTINTIVOTNTAG OTNV ATTOKATACTACH, CUCTAVETAL N XPON TWV CUCTNHATWY
Enhance® kat PoGo®, &18IKwV KOMTIKWV péowv Agiavong kat oTINBwoNng Kat Twv maoTwv oTiABwong
Prisma® Gloss™ Regular kat Extrafine.

ENEVUNN

lMatnv amdédoon meptypdppatog, Asiavong kai/r oTiABwong akohouBrjote Tig Odnyiec Xpriong Tou oxXeTIkol

KATAOKEVAOTH.
4  Yywewn
4.1 MoTtoM e£WONONC UAIKOU KAYOUAW
ZHMEIQZH
NavBacpévog Tpémog kabapiopol i amoAvpavong.
BAABN TG OUOKELNG.

1. A@OmAIOTE TN CUOKELN KABE Qopd TPV amd TNV ENOEVN XPron.
2. Mnv kaBapilete rj amoAupaivete pe LPNANC emMBeTIKOTNTAC StaAvpata (Tm.x. StaAvpata pe don éAala
1) GKETOVN).

4.1.1 AQOTAIGHOG KAl aaipeGT TOV AMOKATACTATIKOU UAIKOU

KA€ioTE pEPIKWE TO TMOTOAL KAl TOTTOBETAOTE TOV AVTIXEIPA GAG OTO UITPOCTIVO HEPOG TOU EUPOAOU.

. TI€oTE PO TA EMAVW KAl AVACNKWOTE TO £UBoN0. To MOTOM e§wbnong xwpiletat o€ SUo pépn agrjvo-
VTOG TN OKAVOAAN eKTEDEIPEVN.

APaIPECTE TUXOV TTEPICOELD ATTOKATACTATIKOU UNKOU, QV UTTAPXEL, HE HAAAKO XAPTi EUITOTIONEVO OE OA-
KOOAN 70% K.O.

[

w

4.1.2 KaBapiopog pe ta xépla

. ATIopPITE Ta XPNOIHOTIOINHEVA YAVTIO CUMPWVA LE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

. ATIOOTEIPWOTE TA XEPLA HE KATAMNAO avTIBaKTNPISIOKG, AVTIIKO KAl AVTIHUKNTIOOIKO SIGAUHA XEPIWV
OUHPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG. XPNOIUOTIOINOTE Ta He BAon TG odnyieg Xprioncrou Kata-
OKELAOTH TOU QVTIONTITIKOU.

Xpnotpomoote éva Katvoupyto (evydpt yavtia.

. KaBapiote tn ouokeur| pe paakni Bouptoa, (e0To vepod Kat KATAANNAO KaBapIoTIKO SIdAupa péXpL TNV
anopdkpuvon Kabe opatiic mepiooelac. MpooéxTe IS1aITEPA TIG UTOSOXEC KAl EGOXEC TNG GUCKEUNG.
APaipéoTe To KABAPIOTIKO SIAAVHA PE £va TIAVE EUTTOTIOUEVO OF VEPO.

. ZTEYVWOTE Tr) OUOKELN HE éva BapBakepo paopa piag xpriong.

N o=

w

IS

o

4.1.3 AmoAUpavaon pe ta xépla

. Metd tov KaBapiopo [4.1.2 KaBaplopdg pe Ta xEpLal OKOUTHOTE IKAVOTTOINTIKA OAEC TIG EMPAVELES TNG
OUOKEUNG HE éva mavi pia Xpriong o€ ouvSuacpo pe éva avTiBaktnpidlakd Kat avTIHUKNTIAoKO avTion-
TITIKO SIAAUHQ, PE BAONE AAKOOANG, CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG KAl TIG 08nyieg xprionctou
KATOAOKEUAOTH TOU avTionmTikoU. BeBaiwBeite 6Tt To amoAupavTIkG gival cupPato He To KaBaploTiko
Stahupa epyaleiwv. MpooéxTe 181aitepa TIC UMTOSOXEC KAl ECOXEG TG CUCKEUNG.

ApaipéoTe To avTIonTTIKO SIGAVHA HE Eva VPACHA EUTTOTIOUEVO OF VEPO.

. ZTEYVWOTE Tr) OUOKEUN UE éva BapBakepo paopa piag xpriong.

w N
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4.1.4 Avtopatn | KaBapiGpov teipwon
EVOAMOKTIKE TOU pHnXaviKoU KaBaplopoU Kal TnG AmooTEpwong, n GUCKEUT UMOPEi €MTiong va tormoBetnBei otn
GUOKEUH AUTOHATOU KaBAPIoHOV.AmooTEIPWONG . XPNOIHOTOIOTE HOVO KAAG CUVTNPNHEVN KAl EYKEKPIUEVN

OUOKEUH auTOpaTou Kabapiopol/anooteipwong cuM@wva pe To 1SO 15883-1.

1. AQOTAIOTE TN CUOKEUN.

2. AQaIPECTE TNV TIEPIOOELD CUIKOU UE XOPTL.

3. TomoBeTAOTE T CUOKEUN OTN CUOKEUH AUTOUATOU KaBapIoHOoU/amoCTEIPWONG UE TPOTIO WOTE VAl EMI-
TPEMETAL N POT| VEPOU KAl ATTOPPUTTAVTIKOU PECA ATd Ta AVOiyHATA TNG CUOKEUNG KATA TN SIAPKELa TOU
KUKAOU Kal akoAoUBNOTe TIG 08nyieg XPrioNG TOU KATAOKEVATTH TNG OUOKEUNG KaBapIopoU/anooTei-
pwong.

4. Xpnotuomotote To mpdypappa A0 value = 3000 (mr.x. 5 min 0Toug = 90 °C) pe KATAANAO amoppUNTAVTIKG .

4.1.5 Amnocteipwaon (MpoalpeTiKa)
H ouokeur| unopei va anootelpwBei oe autokauoTto KAiBavo.
1. TomoBeTroTE TNV OTOV AUTOKAVOTO KAiBavo xwpic cuokevacia atoug 134 °C/2 bar, yia 3 Aemrta 30 deu-
TEPONETTAL

4.1.6 Emavacuvappoléynon
1. MeTa TV amooTeipwon emavacuvappoloynoTe TV okavSdAn péoa oTov KUMVSPO Tou MO TOAOU EEW-
Bnong UAIKOU TwV KaYouAwv.
2. MiéoTe Ta oTolxEia TOL MOTOAoU padi Kat TPAPRETE TO HNXaVIoHO Tou epupdAou otn Béon Tou.
Mnv cuvexileTe TN XPrioN KATECTPAUMEVWY ) OTPERAWHEVWY TIOTONWY EWBNONG UAIKOU.

To mMoToN e€wbNnong pumopei va emavaypnaotponoinBei yia péxpt 100 popéc.

4.2 Texvntd onpeia Xpiong Twv KAPOUAWY — HETA TNV EVE0GTOHATIKN Xprion

AwacTavpodpevn & 1

Mohuvon.
1. Mnv emavaypnoIHOTIOIOETE TO TMOTOM €£WONOCNG HETA a6 vEOCTOMATIKN XPrion
Kal/n €muoAuvon.

2. ATIoppiyTE TIC XPNOIHOTOINPEVEG EVOOOTOHATIKA KAL/f} EMUONVOUEVEG KAYOUNESG
Compules cUPPWVA HE TOUG IOXVOVTEG KAVOVIGHOUG.

4.3 Eatopkeupévol XpwHAaTIKOi SeikTeg

ZHMEIQZH

S\
POUHEVN €] 1

Aac

Mohuvon.

1. MNa TNV ano@uyn emMPOALVONG Tou XPWHATIKOU 08nyol and otayovidia 1) OTpél CWHATIKWY LYPWV
XPNOIHOTIOIRCTE TOV PaKpLd amo To medio epyaciag pe kabapd/amootelpwuéva yavTia. Na tny em-
Aoyn andxpwong apalp£oTe Toug deikteg and tn Bdaon.

2. BeBawwbeite 611 o1 SeikTEG £XOUV AR PWC amoAupavBei mpotol TomoBetnBolv Eavd otn Bdon.

Ma mapadetypa propei va xpnotporoinBei n cuokeur} Miele Washer-Disinfector G7835 CD oo mpoypappa Vario TD pe 1o
neodisher® MediClean (aAkaAikéd amoppurmavTikd) kat To neodisher® Z (oudetepomoinTrig 0&€éwv kat KaBapioTiko); Kat ot
800 katnyopieg amé Tov Dr. Weigert, Hamburg, Germany (8ev eivat mpoi6vta 1y orjpata katateBév g etaipeiag DENTSPLY
International, Inc.).
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4.3.1

N o=

A w

o

4.3.2

w

ZHMEIQZH

0

névog Tpédmog plopod \ Opavong.

BAABn otn ouokeun.

. Mnv kaBapioeTe 1y amoAupdvete pe eMOETIKA UMKA (T1.X. Stahvpata pe Baon t xAwpivn, yAoutepal-
Seb6N, Pavolika SIaNUHATA, WS0POPHIO, AAKOOAN, ENala 1 aKETOVN) KABWG UImopEi va TpomoTotr-
TOUV TOUG XPWHATIKOUG SEIKTEG PE TNV TTdPoSo Tou Xpovou.

. BeBawbeite 611 o1 e€atopikeupévol Xpwpatikoi odnyoi éxouv TARPWG amoAuvpavBei pv anod v
enavatomoB£tnon Toug otn Bdon.

3. MOTE PNV AMOCTEIPWVETE TOUG EEATOHUIKEUHEVOUG XPWHATIKOUG SEIKTEC.

N

KaBapiopog pe ta xépla

. Amoppiyte Ta yavtia pe BAon Toug €BVIKOUG KAVOVIGHOUG.
. ATTOOTEIPWOTE Ta XEPLa HE KATAANAO avTIBaKTNPISIOKG, QVTIIKO KAl AVTIHUKNTIACIKO SIGAUHA XEPIWV

OUHPWVA HE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG. XPNOIUOTIOINOTE Ta He BAon TG odnyieg Xpriongrou Kata-
OKELAOTH TOU QVTIONTITIKOU.

. Xpnotgomotjote éva Kavoupylo (euydpt yavTia.
. KaBapiote tn ouokeur| pe paakr Bouptoa, (e0Td vepod Kat KATAANAO KaBapIoTIKG StdAupa péxpt TNV

aAmopAKpuvon KABe opatig emt. MPooéxeTe 181AITEPA TIG UTTOSOXEC KAl ECOXEC TNG OUOKEUNG.

. ApaipéoTe To KABAPIOTIKG SIANUHA PE £Va TIAVI EPTTOTICUEVO OE VEPO.
. ZTEYVWOTE Tr) OUOKEUN HE éva BapBakepo paopa piag xprnong

AmoAbpavon pe ta xépla

. Metd tov KaBapiopd [4.3.1 KaBaplopdg pe ta xEpLal OKOUTHOTE IKAVOTTOINTIKA OAEC TIG EMPAVELES TNG

OUOKEUNG HE éva mavi pia Xpriong o€ ouvSuacpo pe éva avTiBaktnpidlaké Kat avTIHUKNTIAoKO avTion-
TITIKO S1dAupa, He BAon TO VEPO, CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG Kal TIG 08nyieg xprionctou
KATAOKEUAOTH TOU avTionmTikoU. BeBaiwBeite 6Tt To amoAupavTiko gival cupPato He To KaBaploTiko
Stahupa epyaleiwv. MPooéxeTe 181aiTePA TIC UTTOSOXEG KAl ECOXES TNG CUCKEUNG.

. AQaIpEDTE TO AVTIONTITIKO SIAAVHA PE VA VPACHA EUTTOTIOUEVO OF VEPO.
. ZTEYVWOTE Tr) OUOKELN HE éva BapBakepo paopa piag xpriong.

5 ApiOpocmapaywyng (1) kat nuepopnvia AjEng (8)

1.

2.

MnV XPNGIHOTIOLEITE TO UMKO HETA TNV NUEPOMNVIA AENG. TO UMKO €XEL KATAOKEVAOTE CUPPWVA PE
70 ISO: “XXXX-MM"

Ot akdAouBol ap1Bpoi PETEL va avagpépovTal o€ KABE TIEPITTTWON EMKOIVWVIAG HE TNV ETAIPEIN OXETIKA
HE TO TIPOI6V aUTO:

«  Ap1Buoc mapayyehiag

«  Ap1BuoC mapavywyng

* Hpepounvia Miéng

© DENTSPLY DeTrev 2013-08-16
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Navod k poufiti Cesky

Spectrum’TPH’
Univerzéalni mikrohybridni vypliiové kompozitum

Varovani: Pouze pro pro pouziti ve stomatologii.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 98
2 Bezpecnostni upozornéni 99
3 Navod - krok za krokem 101
4 Hygiena 103
5 Vyrobni ¢islo a datum expirace 105

1 Popis produktu

Vyplnovy materidl Spectrum® TPH®3 je viditelnym svétlem aktivované, rentgen kontrastni hybridni
kompozitum s plnivy o velikosti submikront na frontéini a distalni vyplné. Kompozitum je pfedem
nadavkované v kompulich nebo je dodavano v tradicnich stfikackach, a je k dostani ve vybéru
presnych odstind VITA® .

1.1 Forma baleni
¢ Preddavkované kompule ,,Predosed Compules® tips*
o Strikacky
1.2 Slozeni
¢ TEGDMA
e Dimetakrylat
¢ Multifunkéni polymetakrylaty
¢ Kafrchinon
o Etyl-4(dimetylamino) benzoat
¢ Butylovany hydroxytoluén (BHT)
o UV stabilizator
e Barium-hlinito-bor-kifemicité sklo (stfedni velikost ¢astic < 1 pm)
¢ Silanizované barium-bdr-fluoro-hlinito-kiemicité sklo (stfedni velikost ¢astic < 1 pm)
¢ Vysoce disperzni silikon dioxid (velikost ¢astic 10-20 nm)
* Fluorescencni ¢inidlo
¢ Pigmenty oxidl zeleza
.

Oxid titanicity

1.3 Indikace pro pouziti
¢ VyplIné vsech kavit frontalnich a distalnich zubd.

' VITA® je registrovana obchodni znamka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

-

2.2

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

Kompatibilni adheziva

Tento materidl se ma pouzivat po aplikaci kompatibilniho adheziva pro dentin/sklovinu na bazi
(met)akrylatu, jako jsou napfiklad adheziva DENTSPLY, ktera jsou urcena k pouziti v kombinaci s
kompozitnimi vyplnémi tuhnoucimi viditelnym svétlem (napfiklad adheziva pro leptani a nasledné
vyplachnuti XP BOND®, Prime&Bond® XP a Prime&Bond® NT nebo Xeno®, samoleptaci adheziva).

Bezpecénostni upozornéni

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

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

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

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

Varovani

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou drazdit kizi, o¢i a
ustni sliznici a mohou zpUsobit kontakini alergickou dermatitidu u vnimavych osob.

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

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

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

Upozornéni

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

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

* Pouzivejte ochranné pomtcky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,
kofferdam a to dle nejlepsich mistnich uzivanych postupt.

Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou béhem nanaseni mdze vést k selhani vypIné. Pou-
Zijte vhodné prostiedky k izolaci, napt. koferdam.

Strikacky ihned po pouziti dobre uzaviete.

Doporucuje se pouzivat kompule Compules® tips s aplikacni pistoli pro Compules® tips.
Aplikacni pistole pro Compules® tip je navrzena pouze pro pouziti s kompulemi DENTSPLY
Compules® tips nebo Compula® tips.

Compules® tips Ize pouzit k pfimé intraoralni aplikaci vypliiového materialu pfimo do kavity nebo
k nepiimé aplikaci, pfi které nejprve aplikujete vypliiovy materidl na podlozku. Po intraordlni
aplikaci Compules® tips zlikvidujte; nepouzivejte je znovu u dal$ich pacientd, aby nedoslo ke
kiizové kontaminaci.
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* Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani hrotd Compules® tips (jsou-li pouzivany pro nepfi-

mou aplikaci) a stfikacek télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat

mimo stomatologickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Dojde-li

ke kontaminaci téchto prvkd, zlikviduijte je.

Vytlageni materialu by mélo byt snadné. NEPUSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmérna sila

by mohla zpUsobit prasknuti kompule Compules® tip nebo vysunuti z aplika¢ni pistole pro

Compules® tips.

Interakce:

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

— Jestli skladujete v lednici, pred pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

2.3 Nezadouci reakce
¢ Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.
o Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokozce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.
¢ Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

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

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

Nezmrazuijte.

NepouZivejte po expiraénim datu.

Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).
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3

3.1

3.2

3.2,

3.3

3.4

Navod - krok za krokem

Vybér odstinu

Odstin by mél byt vybran pfed vypliiovym oSetfenim, dokud je zub hydratovany. Odstrarnte
nadbytecny zubni plak nebo povrchové skvrny profylaktickou pastou. Pouzijte vzornik odstind
Spectrum® TPH®3 dodany se vzorky originalniho vyplriového materidlu Spectrum® TPH®3. Barevna
tecka na vzorniku odpovida barevnému oznaceni na stiikacce.

Alternativné Ize pouzit klasicky vzornik odstind VITAPAN®2. Odstiny Spectrum® TPH®3 odpovidaji
stfedové ¢asti odpovidajiciho zubu VITA®.

Zabraiite kontaminaci vzorniku odstind.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani vzorniku odstinG télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu

a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pfi uréovani odstinu vyjméte
jednotlivé vzorky z drzéku. Pfed vracenim vzork( do drzaku se vzdy ujistéte, Ze byly
radné dezinfikovany.

Preparace kavity

. Vycistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahuijici fluoridy (napfiklad profylakticka
pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o Iézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikalni Iéze).

. Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membrénu (kofferdam).

. Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, kterd byla pouzita k oplachnuti.
Zub nepresuste.

-

AN

1 Pouziti matric a klinka (vyplné Il. tfidy)
. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent® Plus) a klinek. Prelesténi
matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace prstence BiTine®.

-

Ochrana zubni dfené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva

Za Gcelem ochrany zubni dfené naneste podle pokyni vyrobce na zub kondicionér a/nebo adhe-
zivum. Po spravném oSetfeni povrchd jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci. lhned pokracujte nana-
$enim materidlu.

Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materidl je urcen k vytvrzovani
po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkou 3 mm.

Pouziti Compules® tips

1. Vlozte kompuli Compules® tip do otvoru s vyfezem v aplikacni pistoli pro Compules® tips. Nej-
prve musite zasunout limecek kompule Compules® tip.

2. Z kompule Compules® tip sejméte barevnou krytku. S Compules® tips Ize otacet o 360° tak,

abyste dosahli spravného uhlu vstupu do kavity nebo vi&i michaci podlozce. NEPUSOBTE
NADMERNOU SILOU.
Nepiimé pouziti: Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani Compules® tips télesnymi tekuti-
nami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s na-
sazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Vytlacte na michaci podlozku nezbytné mnozstvi
materidlu a chrarite jej pred svétlem. Material nanasejte do kavity pomoci plastového néstroje.

2 VITAPAN® je registrovana obchodni znacka VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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- nebo -

Primé intraoralni pouziti: Viytlacte material pfimo do pfipravené kavity pomalym a stalym tlakem.
aplika¢ni pistole pro Compules® tips zcela zatazen. Poté provedte pohyb smérem dold k &elni-
mu konci Compules® tip a vyjméte kompuli vyjméte.

Nadmérna sila.

Poranéni.
1. Tlak na aplikacni pistoli na Compules® tips musi byt pomaly a staly.

2. NepUlsobte nadmérnou silou. Vysledkem by mohlo byt prasknuti kompule Com-
pules® tip nebo vysunuti z aplikacni pistole na Compules® tips.

Pouziti stiikacek

Zabrante kontaminaci stfikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani strikacek télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s
nasazenymi Gistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

-

. Sejméte krytku.

2. Pomalu otacejte rukojeti stiikacky po sméru hodinovych rucicek a vytlacte nezbytné mnozstvi
materidlu na michaci podlozku.

3. Nasmérujte pfedni konec stfikaky vzhiru a otacejte rukojeti proti sméru hodinovych rucicek;
tim zabranite oxidaci materialu.

4. Okamzité uzavrete stfikacku krytkou.

5. Chrante vypliiovy materidl na michaci podlozce pred svétlem.

3.5 Tuhnuti svétlem
1. Vytvrdte kazdou plochu povrchu vypIné vhodnou polymeraéni lampou pro tvrzeni materialt
obsahuijicich jako iniciator kafrchinon (CQ), tj. se spektralnim svételnym vystupem o vinové dél-
ce 470 nm. Minimalni svételny vystup musi byt nejméné 500 mW/cm?. Doporuceni ohledné
kompatibility a tuhnuti viz ndvod k pouziti polymeracni lampy jejiho vyrobce.
2. Vytvrzeni jednotlivych vrstev provedte podle nize uvedené tabulky.

Nedostatec¢né vytvrzeni.

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

Vykon svételné lampy = 500 mW/cm?

Odstiny Vrstva Délka vytvrzovani
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20 sekund
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekund
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3.6 Dokoncovani a lesténi

1.
2.
3.
4.

Vytvarujte vyplh pomoci dokoncovacich nebo diamantovych brouskd.

K dalsimu dokoncovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.

Pred lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektd.

K dosazeni velmi vysokého lesku vypIné doporucujeme pouzit dokoncovaci a lestici nastroje
Enhance® a PoGo® a lestici pastu Prisma® Gloss™ Regular a Extrafine.

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

4 Hygiena

4.

-

o=

4

4.1.2

N =

>

oo

4.1.3

-

w N

Aplikaéni pistole na Compules® tips

POZNAMKA

Spatna metoda &isténi nebo dezinfekce.

Poskozeni zafizeni.

1. Pred dezinfekci zafizeni vzdy rozeberte.

2. Necistéte nebo nedezinfikujte pomoci agresivnich prostfedkd (napf. roztoky na bazi pome-
ranc¢ového oleje nebo acetonu).

Rozebrani a odstranéni vypliiového materialu

. Caste&né seviete aplikaéni pistoli na Compules® tips a dejte palec na zadni ¢ést zavésu.
. Zatlacte smérem nahoru a nadzvednéte zavés. Aplikacni pistole na Compules® tips se rozpadne

na dvé casti a obnazi se pist.
Odstrarite pfipadny vypliiovy material pomoci mékkého papirového ubrousku a 70% alkoholu
(objemova procenta).

Rucni ¢isténi

. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.
. Ruce dezinfikujte vhodnym baktericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci ru-

kou v souladu s mistnimi vyhlaskami. Dezinfekéni roztok pouzivejte podle navodu k pouZziti jeho
vyrobce.

Pouzijte novy par vysetfovacich rukavic.

Zarizeni oCistéte mékkym kartackem, teplou vodou a vhodnym Eisticim roztokem, aby byl zba-
ven viditelné kontaminace. Zvlastni pozornost vénujte sparam a otvordm.

Zbytky cisticiho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.

Zafrizeni osuste jednordzovou utérkou nepoustéjici prach.

Rucni dezinfekce

. Po ocisténi [4.1.2 Ruéni ¢isténi] dikladné otfete viechny povrchy zafizeni jednorazovou utérkou

namocenou v dezinfekénim prostredku na bazi alkoholu, s baktericidnim, viricidnim a fungicid-
nim Géinkem, vyhovujicimu mistnim vyhlaskam a pfi pouziti postupujte podle navodu vyrobce
dezinfekéniho roztoku. Ujistéte se, Ze je dezinfekéni roztok kompatibilni s Cisticim roztokem.
Zvlastni pozornost vénujte sparam a otvorim.

. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.
. Zarizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.
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4.1.4

Automaticka dezinfekéni mycka

Alternativné Ize, kromé rucniho Cisténi a dezinfekce, zafizeni ocistit v dezinfekéni mycce ®. Pou-
Zivejte pouze fadné udrzované, kalibrované dezinfekéni mycky odpovidajici normé ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Rozeberte zafizeni.

. Odstrarite ubrouskem zbytky adheziva.

. Vlozte zafizeni do dezinfekéni mycky tak, aby mohla voda a Cistici prostfedek béhem programu
myti a dezinfekce volné vtékat a vytékat z otvord v zafizeni a postupuijte podle navodu k pouziti
vyrobce dezinfekéni mycky.

Program myti-dezinfekce spustte pfi hodnoté A0 > 3000 (napt. 5 min pfi = 90 °C) za pouziti
vhodnych ¢isticich prostredka .

Sterilizace (volitelné)

Zarizeni je také mozné sterilizovat v autoklavu.

1

4.1.6
1
2

. Sterilizujte v parnim autoklavu nezabalené pii 134 st. C/2 bar, po dobu 3 minut a 30 sekund.

Opétovné sestaveni
. Po vycisténi a dezinfekci zasunte pist do vélce aplikacni pistole na Compules® tips.
. Stlacte soucasti k sobé a zacvaknéte na misto zavésovy mechanismus.

Poskozené nebo znecisténé aplikacni pistole na Compules® tips déle nepouzivejte.

Aplika¢ni pistole na Compules® tips Ize podrobit tomuto postupu maximalné 100 krat.

4.2 Compules® tips - po intraoralnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace

KFizova kontaminace.

né nepouzivejte.
2. Intraoréiné pouzité anebo kontaminované Compules® tips zlikvidujte v souladu s
mistnimi predpisy.

Infekce.
A 1. Po intraordlnim pouziti a/nebo v pfipadé kontaminace jiz hroty Compules opétov-

4.3 Vzorky ve vzorniku individualnich odstin

POZNAMKA

Prenos infekce.

Infekce.

. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani vzorniku odstind télesnymi tekutinami nebo kon-
taminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou soupravu a s nasazenymi Cisty-
mi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pfi vybéru odstinu vyjméte jednotlivé vzorky z drzéku.

. Pred vracenim vzork( do drzaku se vzdy ujistéte, ze byly fadné dezinfikovany.

N

Napriklad dezinfekéni mycka Miele G7835 CD v programu Vario TD s prostfedkem neodisher® MediClean (alkalicky
Cistici prostiedek) a neodisher® Z (prostfedek neutralizujici kyseliny a Cistici prostfedek). Oba Cistici prostfedky
vyrabi Dr. Weigert, Hamburg, Némecko (nejedna se o produkty nebo registrované obchodni znacky DENTSPLY
International, Inc.)
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4.3.1
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POZNAMKA

Spatna metoda &isténi nebo dezinfekce.

Poskozeni zafizeni.

1. Necistéte ani nedezinfikujte agresivnimi prostredky (napf. roztoky na bazi chloru, glutaralde-
hydu, fenolu, jodoforu, alkoholu, pomerancového oleje nebo acetonu), protoze mohou ¢asem
narusit barevné odstiny.

2. Pred vracenim vzorki do drzaku se vzdy uijistéte, ze byly fadné dezinfikovany.

3. Jednotlivé vzorky nikdy nesterilizujte v autoklavu.

Rucni ¢isténi

. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.
. Ruce dezinfikujte vhodnym baktericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci ru-

kou v souladu s mistnimi vyhlaskami. Dezinfekéni roztok pouzivejte podle navodu k pouziti jeho
vyrobce.

Pouzijte novy par vysetfovacich rukavic.

Zarizeni oCistéte mékkym kartackem, teplou vodou a vhodnym Eisticim roztokem, aby byl zba-
ven viditelné kontaminace. Zvlastni pozornost vénujte sparam a otvordm.

Zbytky cisticiho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.

Zarizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

Rucni dezinfekce

. Po ocisténi [4.3.1 Rucni ¢isténi] dikladné otfete vdechny povrchy zafizeni jednorazovou utérkou

namocenou v dezinfekénim prostifedku na vodni bazi, s baktericidnim, viricidnim a fungicidnim
ucinkem, vyhovujicimu mistnim vyhlaskam a pii pouziti postupuijte podle navodu vyrobce dezin-
fekEniho roztoku. Ujistéte se, ze je dezinfekéni roztok kompatibilni s Cisticim roztokem. Zviastni
pozornost vénujte sparam a otvordm.

. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.
. Zarizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

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

1.
2.

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

« Cislo objednavky

e \yrobni ¢islo

e Datum expirace

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Navod na poutzitie Slovensky
Univerzalny mikrohybridny vypliovy kompozit
Varovanie: Len pre dentdlne pouzitie.
Obsah Stranka
1 Popis produktu. 106
2 Bezpecnostné upozornenia 107
3 Navod - krok za krokom 109
4 Hygiena 111
5 Vyrobné cislo a datum expiracie 113
1 Popis produktu

Vyplnovy material Spectrum® TPH®3 je svetlom tuhnuci, radioopékny sub-mikrénovy kompozit

pre frontalny i distalny Usek. Kompozit je preddavkovany v kompuliach (Compules® tips) alebo sa

dodava v tradickych stirekackach a je k dispozicii v presnych VITA® ' odtierioch.
1.1 Forma balenia

¢ Dopredu nadavkované kompule Predosed Compules® tips

o StriekaCky
1.2 Zlozenie

TEGDMA

Dimetakrylatova

Polyfunkéné metakrylaty

Géaforchinén

Etyl-4(dimetylamino) benzoat

Butylovany hydroxytoluén (BHT)

UV stabilizator

Barium-aluminio-boérkremicité sklo (stredna velkost ciastociek < 1 pm)
Silanizované barium-bor-fluéro-hlinito-kremicité sklo (stredna velkost ciastociek < 1 pm)
Vysoko dispergovany oxid silikon dioxid (velkost ciastociek 10-20 nm)
Fluorescencné ¢inidlo

Pigmenty oxidov Zeleza

Oxid titanicity

1.3 Indikacie pre pouzitie

Vyplne vsetkych kavit u frontélny a distalnych zubov.

1

VITA® je registrovana obchodnd znacka spolocnosti VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1.4

1.5

2.

=

22

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

Kompatibilné adheziva

Tento materidl sa ma pouzivat po aplikacii kompatibilného adheziva pre dentin/sklovinu na baze
(met)akrylatu, ako su napriklad adheziva DENTSPLY, ktoré st uréené k pouzitiu v kombindcii
s kompozitnimy vypliiami tuhnticimi viditelnym svetlom (napriklad adheziva pre leptanie a nasled-
né vyplachnutie XP BOND®, Prime&Bond® XP a Prime&Bond® NT alebo Xeno®, samo-leptacie
adheziva).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto obecné bezpecnostné poznamky a $pecidlne bezpecnostné poznamky v
dalsich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

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

Varovanie

Tento materidl obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit kozu, oci
a Ustnu sliznicu a m6zu spodsobit kontaktnu alergickt dermatitidu u vnimavych oséb.

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

Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej reakcie. V pri-
pade kontaktu se mdze na kozi objavit ¢ervena vyrazka. V pripade kontaktu s kozou, odstrarite
material vatou namocenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou. V pripade senzibiliza-
cie koze a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.
Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako prevencii zépalu.
V pripade nahodného kontaktu odstrarte material z tkaniv. Oplachnite sliznicu mnozstvom vody
a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske osetrenie.

Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuceni v ndvode na pouzitie.
Akékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pInt zodpovednost stomatoldga.
Pouzivajte ochranné pomocky urcené pre pracovnikov zubnej ordinacie a pacientov, ako su
okuliare, kofferdam a to podla najlepsich miestnych pouzivanych postupov.

Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou behom nanasania méze viest k zlyhaniu vypine.
Pouzite vhodné prostriedky k izol&cii, napr. kofferdam.

Striekacky ihned' po pouziti dobre uzatvorte.

Doporucuje sa pouzivat kompule Compules® tips s aplikacnou pistolou pre Compules® tips.
Aplika¢na pistol pre Compules® tip je navrhnuté iba pre pouzitie s kompulami DENTSPLY Com-
pules® tips alebo Compula® tips.

Compules® tips mozno pouzit k priamej intraordlnej aplikacii vypliiového materialu priamo do
kavity alebo k nepriamej aplikécii, pri ktorej najprv aplikujete vypliovy materidl na podlozku. Po
intraoralnej aplikacii Compules® tips zlikvidujte; nepouzivajte ich znovu u dalsich pacientov, aby
nedoslo ku krizovej kontamin&cii.
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¢ Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu Compules® tips (ak su pouzivané pre nepriamu

aplikaciu) a striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat

mimo stomatologicku stpravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak dojde ku

kontamindcii tychto prvkov, zlikvidujte ich.

Vytladenie materidlu by malo byt jednoduché. NEPOSOBTE NADMERNOU SILOU. Nadmerna

sila by mohla spésobit’ prasknutie kompule Compules® tip alebo vysunutie z aplikacnej pistole

pre Compules® tips.

Interakcie:

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

— Ak skladujete material v chladnicke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu teplotu.

2.3 Neziadtce reakcie
¢ Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.
¢ Kontakt s kozou: Podrazdenie a mozna alergickd odpoved. Na kozi sa mozu objavit Cervenkas-
té vyrazky.
¢ Kontakt so sliznicami: Zapal (vid' Varovanie).

2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expirdciu a mozu viest k naruseniu funkcie pro-
duktu.
¢ Skladujte pri teplote medzi 2 °C az 28 °C.

Chrarite pred priamym sIneénym svetlom a vihkostou.

Nezmrazuijte.

Nepouzivajte po datume expiracie.

.
.
.
¢ Skladujte v suchu (< 80% relativna vihkost).
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3 Navod - krok za krokom

3.1 Vyber odtiena
Vyber odtiefia by mal predchéadzat zhotoveniu vyplne pokial st zuby hydratované. Odstrarite nad-
bytocny zubny povlak alebo povrchové skvrny profylaktickou pastou. Pouzite farebny klt¢ Spect-
rum® TPH®3, ktory obsahuje origindlny Spectrum® TPH®3 vypliiovy material. Oznacenie odtiefia na
kltuci zodpoveda oznaceniu na striekacke.
Ako alternativu mozno pouzit VITAPAN®? klasicky farebny kltu¢. Odtiene Spectrum® TPH®3 kores-
ponduju so strednou ¢astou na zube VITA®.

Zabrante kontaminacii vzornika odtieriov.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzornik odtieriov telesnymi tekutina-
mi alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Pri uréovani odtiena vyberte
jednotlivé vzorky z drziaku. Pred vratenim vzoriek do drziaku sa vzdy uistite, Ze boli
riadne dezinfikované.

3.2 Preparacia kavity

-

AN

3.2.1

-

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujtcej fluoridy (napriklad profylak-

ticka pasta Nupro®).

. Vypreparujte kavitu (ak se nejedna o éziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna lézia).
. Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).
. Oplachnite povrch pridom vody a starostlivo odstrarite vodu, ktera bola pouzité k oplachnutiu.

Zub nepresuste.

Pouzitie matric a klinkov (vyplne II. triedy)

. Pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent® Plus) a klinok. Preles-

tenie matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie alebo aplikécia prstenca
BiTine®.

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

3.4 Nanasanie
Materidl nanasajte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materidl je uréeny k vytvrdzo-
vaniu po vrstvach s maximalnou hibkou/hrdbkou 3 mm.

Pouzitie Compules® tips

1.

2.

Vlozte kompulu Compules® tip do otvoru s vyrezom v aplikacnej pistoli pre Compules® tips.
Najprv musite zasunut golierik kompule Compules® tip.

Z kompule Compules® tip odstrante farebnu krytku. S Compules® tips mozno otacat o 360°
tak, aby ste dosiahli spravny uhol vstupu do kavity alebo vo&i mie$acej podlozke. NEPOSOBTE
NADMERNOU SILOU.

Nepriame pouzitie: Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu Compules® tips telesnymi
tekutinami alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu a
s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Vytlacte na mieSaciu podlozku potrebné
mnozstvo materidlu a chrante ho pred svetlom. Materidl nanasajte do kavity pomocou plastové-
ho nastroja.

2

VITAPAN? je registrovana obchodna znacka spolo¢nosti VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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- alebo -

Priame intraoréine pouzitie: Vytlatte materidl priamo do pripravenej kavity pomalym a stalym

tlakom.
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aplikacnej pistole pre Compules® tips Uplne zatiahnuty. Potom urobte pohyb smerom dole k

celnému

koncu Compules® tip a kompulu vyberte.

A

Nadmerna sila.
Poranenia.

1. Tlak na aplikacnu pistol na Compules® tips musi byt pomaly a staly.
2. Neposobte nadmernou silou. Vysledkom by mohlo byt prasknutie kompule
Compules® tip alebo vysunutie z aplikacnej pistole na Compules® tips.

Pouzitie striekaciek

Zabrante kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu Compules® tips telesnymi tekutinami
alebo kontamindcii rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu a s

nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

-

. Odstrarite krytku.

2. Pomaly otacajte rukovatou striekacky po smere hodinovych ruciciek a vytlacte potrebné mnoz-
stvo materidlu na miesaciu podlozku.
3. Nasmerujte predni koniec striekacky hore a otacajte rukovéatou proti smeru hodinovych ruciciek;
tym zabrénite oxidacii materialu.

4.
5

Okamzite uzatvorte striekacku krytkou.
. Chranite vyplriovy material na mieSacej podlozke pred svetiom.

3.5 Tuhnutie svetiom
1. Vytvrdte kazdu plochu povrchu vyplne vhodnou polymeracnou lampou pre vytvrdzovanie ma-
teridlov obsahujucich ako iniciator gaforchinon (CQ), tj. so spektralnym svetelnym vystupom s
vinovou dizkou 470 nm. Minimalny svetelny vystup musi byt najmenej 500 mW/cm2. Doporud&e-

nie ohladne kompatibility a tuhnutia vid' navod na pouzitie polymerizaénej lampy jej vyrobcu.

2. Prevedte vytvrdenie jednotlivych vrstiev podila nizsie uvedenej tabulky.

A

Nedostato¢né vytvrdenie.

Nedostato¢na polymerizécia.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymeriza¢ného svetla.
2. Skontrolujte polymerizacny cyklus.

3. Skontrolujte polymerizacny vykon.

Svetelny vykon 500 mW/cm?

Odtiene Vrstva Doba tuhnutia
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20 sekund
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekund
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3.6 Dokoncovanie a lestenie

1.
2.
3.
4.

Vytvarujte vypln pomocou dokonéovacich alebo diamantovych briskov.

K dalSiemu dokoncovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.

Pred lestenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.

K dosiahnutiu velmi vysokého lesku vyplne doporucujeme pouzit dokoncovacie a lestiace na-
stroje Enhance® a PoGo® a lestiacu pastu Prisma® Gloss™ regular a Extrafine.

Pri tvarovani, dokoncovani alebo lesteni postupujte podla ndvodu na pouZzitie vyrobcu.

4 Hygiena

4.

-

o=

4

4.1.2
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oo

413
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Aplikacéna pistol' na Compules® tips

POZNAMKA

Spatna metoda &istenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie zariadenia.

1. Pred dezinfekciou zariadenie vzdy rozoberte.

2. Necistite alebo nedezinfikujte pomocou agresivnych prostriedkov (napr. roztoky na baze po-
marancového oleja alebo aceténu).

Rozobranie a odstranenie vypliiového materialu

. Ciastocne zovrite aplikacnu pistol' na Compules® tips a dajte palec na zadnu Cast zavesu.
. Zatlacte smerom hore a nadvihnite zaves. Aplikacna pistol' na Compules® tips sa rozpadne na

dve Casti a obnazi sa piest.
Odstrarnite pripadny vyplriovy materidl pomocou mékkého papierového obrisku a 70% alkoholu
(objemové percentd).

Rucné cistenie

. Rukavice zlikvidujte v sulade s miestnymi vyhlaskami.
. Ruky dezinfikujte vhodnym baktericidnym, viricidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu

ruk v sulade s miestnymi vyhlaskami. Dezinfekény roztok pouzivajte podla navodu na pouzitie
jeho vyrobcu.

Pouzite novy par lekarskych rukavic.

Zariadenie oCistite mékkou kefkou, teplou vodou a vhodnym Eistiacim roztokom, aby bolo zba-
vené viditelnej kontamindcie. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom.

Zbytky cistiaceho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajicou prach.

Rucni dezinfekce

. Po ocisteni [4.1.2 Rucné Cistenie] dokladne otrite vSetky povrchy zariadenia jednorézovou utier-

kou namocenou v dezinfekénom prostriedku na baze alkoholu, s baktericidnym, viricidnym a
fungicidnym uc¢inkom, vyhovujicom miestnym vyhlaskam a pri pouziti postupujte podla navodu
vyrobcu dezinfekéného roztoku. Uistite sa, Ze je dezinfekény roztok kompatibilny s Cistiacim
roztokom. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom.

Zbytky dezinfekéného roztoku odstrante utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajucou prach.
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4.1.4

Automaticka dezinfekéna umyvacka

Alternativne je mozné, okrem ru¢ného Cistenia a dezinfekcie, zariadenie odistit v dezinfekénej
mycke . Pouzivajte iba riadne udrzované, kalibrované dezinfekéné umyvacky odpovedajice nor-
me ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Rozoberte pristroj.

. Odstrante obriskom zbytky adheziva.

. Vlozte zariadenie do dezinfekénej umyvacky tak, aby mohla voda a Cistiaci prostriedok behom
programu umyvania a dezinfekcie volne vtekat a vytekat z otvorov v zariadeni a postupujte
podla navodu na pouzitie vyrobcu dezinfekénej umyvacky.

Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote A0 = 3000 (napr. 5 min pri = 90 °C) za pou-
Zzitia vhodnych Cistiacich prostriedkov .

Sterilizacia (volitelné)

Zariadenie je tiez mozné sterilizovat v autoklave.

1

4.1.6
1

. Sterilizujte v parnom autoklave nezabalené pri 134 °C/2 bar, po dobu 3 minut a 30 sekund.

Opéatovné zostavenie
. Po vycisteni a dezinfekcii zasurite piest do valca aplikacnej pistole na Compules® tips.

2. Stlacte Casti k sebe a zacvaknite na miesto zavesovy mechanizmus.

Poskodené alebo znecistené aplikacné pistole na Compules® tips dalej nepouzivajte.

Aplika¢né pistole na Compules® tips mozno podrobit tomuto postupu maximalne 100 krat.

4.2 Compules® tips - po intraoralnom pouziti a/alebo v pripade kontaminacie

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Po intraordlnom pouziti alebo v pripade kontamindcie uz hroty Compules® tips
opatovne nepouzivajte.
2. Intraoréine pouzité alebo kontaminované Compules® tips zlikvidujte v stlade s
miestnymi predpismi.

4.3 Vzorky vo vzorniku individudlnych odtieriov

POZNAMKA

Prenos infekcie.

Infekcia.

1. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzornika telesnymi tekutinami alebo konta-
mindcii rukami, je nutné ho pouzivat mimo stomatologicku stpravu a s nasadenymi Cistymi/
dezinfikovanymi rukavicami. Pri vybere odtiena vyberte jednotlivé vzorky z drziaku.

2. Pred vratenim vzoriek do drziaku sa vzdy uistite, Ze boli riadne dezinfikované.

Napriklad dezinfekéna umyvacka Miele G7835 CD v programu Vario TD s prostriedkom neodisher MediClean
(alkalicky Cistiaci prostriedok) a neodisher Z (prostriedok neutralizujici kyseliny a Cistiaci prostriedok). Obidva
Cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert, Hamburg, Nemecko (nejednd sa o produkty alebo registrované obchodné
znacky DENTSPLY International, Inc.)
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POZNAMKA

Spatna metoda &istenia alebo dezinfekcie.

Poskodenie zariadenia.

1. Necistite ani nedezinfikujte agresivnymi prostriedkami (napr. roztokmi na baze chléru, gluta-
raldehydu, fenolu, jédoforu, alkoholu, pomarancového oleja alebo acetdnu), pretoze mézu po
¢ase narusit farebné odtiene.

2. Pred vratenim vzoriek do drziaku sa vzdy uistite, Ze boli riadne dezinfikované.

3. Jednotlivé vzorky nikdy nesterilizujte v autoklave.

Rucné cistenie

. Rukavice zlikvidujte v stlade s miestnymi vyhlaskami.
. Ruky dezinfikujte vhodnym baktericidnym, viricidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu

ruk v sulade s miestnymi vyhlaskami. Dezinfekény roztok pouzivajte podla ndvodu na pouzitie
jeho vyrobcu.

Pouzite novy par lekarskych rukavic.

Zariadenie ocCistite mékkou kefkou, teplou vodou a vhodnym Eistiacim roztokom, aby bolo zba-
vené viditelnej kontamindcie. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom.

Zbytky cistiaceho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednordzovou utierkou nepustajtcou prach.

Rucni dezinfekce

. Po ocisteni [4.3.1 Rucné Cistenie] dokladne otrite vSetky povrchy zariadenia jednorézovou utier-

kou namocenou v dezinfekénom prostriedku na baze alkoholu, s baktericidnym, viricidnym a
fungicidnym uc¢inkom, vyhovujicom miestnym vyhlaskam a pri pouziti postupujte podla navodu
vyrobcu dezinfekéného roztoku. Uistite sa, Ze je dezinfekény roztok kompatibilny s Cistiacim
roztokom. Zvlastnu pozornost venujte sparam a otvorom.

. Zbytky dezinfekéného roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.
. Zariadenie osuste jednorazovou utierkou nepustajucou prach.

5 Vyrobné Cislo () a datum expiracie (&)

1.
2.

Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie se pouziva norma ISO: ,RRRR-MM*
V pripade korespondencie je potrebné uviest nasledujlce Cisla:

« Cislo objednavky

e \/yrobné Cislo

e Datum expiracie

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Haszndlati utasitas Magyar

SpectrumTPH3

Univerzalis mikrohibrid kompozit téméanyag

Figyelmeztetés: Csak fogaszati haszndlatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 114
2 Biztonsagi tudnivalok 115
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 117
4 Higiénia 119
5 Gyartasi szam és lejarati id6 121
1 Termékleiras

1.

o

1.2

A Spectrum® TPH®3 témdanyag lathatd fényre aktivalodik. Rontgenopak, szub-mikrohibrid kom-
pozit, amely anterior és poszterior régidban készllt helyredllitdsokhoz ajanlott. Az anyag el6re
dozirozott Compules® tips-ekben illetve hagyomanyos fecskendékben kaphaté a VITA® ' szinkulcs
szerinti szinekben.

Kiszerelés

Elédozirozott Compules® tips-ben
Fecskendében

Osszetétel

TEGDMA

Dimetakrilat

Multifunkciondlis polimetakrilat

Kéamfor-kinon

Etil-4(dimetilamino)benzoat

Butil-hidroxi-toluene (BHT)

UV stabilizator

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg (részecskenagysag < 1 um)
Szilanizalt barium-boro-fluoro-alumino-szilikat tveg (részecskenagysag < 1 pm)
Finomra 6rélt szilicium dioxid (részecskeméret: 10-20 nm)
Fluoreszkald anyag

Vas-oxid pigmentek

Titan-dioxid

1.3 Indikaciok

Front és molaris fogakba |-V osztalyu tregekbe ajanlott tomdanyag, restauraciohoz.

1

A VITA® a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG bejegyzett védjegye.
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1.4

1.5

2.

-

22

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

Kompatibilis adhezivek

Az anyagot kompatibilis (met)akrilat bazisi zomanc/dentin adheziv applikélasat kovetéen alkal-
mazzuk. llyenek a DENTSPLY adhezivek, amelyeket fényre kété kompozit anyagokkal valé haszna-
latra terveztek (pl. az ,etch and rinse” adheziv XP BOND®, Prime&Bond® XP és a Prime&Bond® NT
vagy a Xeno® dnsavazé adhezivek).

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkezd altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasitds mas rész-
ében taldlhaté specidlis biztonsagi tudnivaldkat!

Biztonsagi riasztas.

¢ Ez egy biztonsdgi jelzés, mely figyelmeztet a potencidlis személyi sériilés veszé-
lyének fennallasasra.
¢ Kovessen minden biztonsdgi eléirast a jelzés utan, hogy a lehetséges sértilést
elkerilje.

Figyelmeztetések

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

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

mélyeknél.

¢ Keriiljuk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciot és a szaruhartya karosoda-
sdnak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitsiik ki bé vizzel és forduljunk orvoshoz.

o Keriiljuk a bérrel valé érintkezést, hogy megelézzik az irritaciot és az allergids valaszreakciod
lehet6ségét. Ha az anyag a bdrrel érintkezik, voréses foltok jelenhetnek meg a bérén. Ha a
bdrrel vald érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattéval, és mossuk meg
az érintett felletet szappanos vizzel. Ha bérvorosddést vagy tulérzékenységet tapasztalunk,
szakitsuk meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

¢ Keriiljuk az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkertljik a gyul-
ladast. Ha véletlentll bekovetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyrészekrdl az anyagot. Tomés
Oblitstik le a nydlkahartyat bé vizzel és a paciens kopje ki a vizet. Ha a nydlkahartya gyulladasa
tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

El6vigyazatossag

Ezen termék kizardlag a haszaélati utasités szerint leirt specidlis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen haszndlati utasitastol eltéré hasznélata kizardlag a felhasznalo felelésségét
terheli.

o Védbruhazat és eszkdzok hasznalata mind a fogorvos, mind a péciens részére ajanlott.

¢ Ha az anyag kapcsolatba kertil az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restauracié minésé-
gét veszélyezteti. Megfeleld izolacioé szikséges.

Szorosan zérja le az fecskend6t azonnal hasznalat utan.

A Compules® tips hasznélata a Compules® tips pisztollyal ajanlott.

A Compules® tips pisztoly csak a DENTSPLY Compules® és Compula® tips kinyomasara ajan-
lott.
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A Compules® tips az anyag direkt intraordlis applikalasara hasznélhatok, illetve indirekt médon

az anyag keverdlapra helyezéséhez. Az intraordlis hasznélat utan, dobja ki a Compules® tips-et

és ne haszndlja mas paciensnél a keresztfert6zések elkerllése érdekében.

Hogy megévjuk a Compules® tips-et (ha indirekt médon alkalmazzuk) és a fecskendéket a ki-

froccsend testnedvektdl és a kézzel vald szennyezéstdl, ajanlott a Compules® tips-et a kezels-

egységtdl tavol tiszta/fertétlenitett kesztylvel kezelni. Ha kontaminalddtak, dobja el.

Az anyagnak konnyen ki kell folynia. NE FEJTSEN KI TUL NAGY EROT. Tulzott erékifejtés a

Compules® tips repedéséhez vagy a kinyomopisztolybdl vald kilokédéséhez vezethet.

Interakciok:

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

— Ha hitében tarolja, haszndlat el6tt varja meg mig az anyag szobahémérsékletli nem lesz.

Artalmas reakciok

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

Tarolasi feltételek
A nem megfeleld tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.

Zart csomagolasban térolja 2 °C és 28 °C kozott.

A terméket védije a napfénytdl és a nedvességtol.

Ne fagyassza le.

Ne haszndlja a lejarat utan.

Tarolja szaraz helyen (< 80% relativ paratartalom).
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3.1

3.2

Hasznalat Iépésrdél-lépésre

Szinvalasztas

A kivant amyalat kivélasztasa a javitasi eljarast megel6zéen kertl sor, amig a fogak nedvesek. Tavo-
litsa el a kilsé plakkot vagy az esetleges fellleti elszinezédést profilaxis pasztaval. Hasznédlja a
Spectrum® TPH®3 szinkulcsot, amelyben eredeti Spectrum® TPH®3 anyag taldlhatd. A szinkulcson
taldlhatoé szinkdd jelzések megegyeznek a fecskendékon taldlhatéd szinkddokkal.

Alternativaként hasznalhaté a VITAPAN®? klasszikus szinkulcs is.

A Spectrum® TPH®3 arnyalat a megfeleld VITA® fog kbzépsé részének felel meg.

Kerdiilje el a szinkulcs kontaminacidjat.

Hogy megévjuk a szinkulcsot a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-
nyezéstdl, ajanlott, hogy a szinkulcsot a kezeléegységtdl tavol tiszta/fertStlenitett
kesztylvel kezelni. Szinvélasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartébdl. Min-
dig gy6z6djon meg rdéla, hogy az egyes szinmintak teljesen fertétlenitettek, mielétt
visszahelyezi 6ket a szinkulcsba.

Kavitas preparalas

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

Haszndljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

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

ron o

3.2.1 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

3.3

3.4

-

. Helyezze fel a matricat (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® Plus matrica rendszert) és ékelje ki. A
matricaszalag évatos adaptéldsa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt. El6zetes kiékelés
vagy BiTine® gytirti felhelyezése ajanlott.

Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio

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

Applikacio
Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznalata utan. Az anyagot ma-
ximum 3 mm-es rétegvastagsagban valo polimerizalasra tervezték.

A Compules?® tips hasznalata

1. Helyezze be a Compules® tips-et a Compules® tips kinyomo pisztoly jelolt végébe. Bizonyosod-
jon meg réla, hogy a Compules® tips nyaki részét rogzitette elészor.

Tavolitsa el a Compules® tips szines kupakjat. A Compules® tips elforgathaté 360° kal, hogy a
megfelelé szogben lehessen hozzaférni az lreg bejaratahoz illetve a keverdlaphoz.

NE HASZNALJON TUL NAGY EROT.

Indirekt hasznalat: Hogy megévjuk a Compules® tips-et a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel
vald szennyezéstdl, ajanlott, hogy a Compules® tips-et a kezelGegységtdl tavol tiszta/fertStle-
nitett kesztytivel kezelni. Adagolja a sziikséges mennyiségli anyagot a keverélapra és védje a
fénytdl. Applikélja az anyagot a kavitdsba egy mtianyag mszerrel.

- vagy -

Direkt intraordlis alkalmazés: Adagolja az anyagot kozvetlenil az Uregbe lassu, allandé nyo-
massal.

[

2 AVITAPAN® a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG bejegyzett védjegye.
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3. A hasznalt Compules® tips eltavolitdsahoz gyézédijiink meg réla, hogy a Compules® tips kinyo-
mo pisztoly nyelve teljesen vissza van hlzva, ez a kar legszélesebbre vald nyitdsakor kovetkezik
be. Mozditsa a Compules® tips lefelé és tavolitsa el.

Tulzott erdkifejtés.

Sériilés.
A 1. Lassu és alland6 nyomast gyakoroljon a Compules® tips kinyomépisztolyra.
2. Ne fejtsen ki tul nagy erét. A Compules® tips sériilése vagy a kinyomdpisztolybdl
valé kilokédése kovetkezhet be.

A fecskend6 hasznalata

Keriilje el a fecskendé kontaminacidjat.

Hogy megévjuk a fecskendét a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szeny-
nyezéstdl, ajanlott, hogy a fecskend6t a kezel6egységtdl tavol tiszta/fertétlenitett
kesztytvel kezelni.

-

. Tavolitsa el a kupakot.
. A fecskendé fogantyujat lassan forditsa el az 6ramutaté jarasa szerinti irdnyba és adagolja a
szlikséges mennyiségl anyagot a keverdlapra.
3. Afecskedd cslicsaval felfelé forditsa a fogantyUt az ramutatd jarasaval ellenkezé iranyba, hogy
megakadalyozza az anyag felesleges kinyomulasat.
4. Azonnal zarja le a fecskend6t a kupakkal.
5. A kever6lapon taldlhaté témdéanyagot védeni kell a fénytdl.

N

3.5 Fotopolimerizacio
1. Vilagitsa meg a helyredllitott felszin minden tertletét megfeleld polimerizacids lampaval, ami
kamforkinon (CQ) iniciator tartalmu anyagok polimerizalasara alkalmas. Tehat, amely altal ki-
bocsétott hulldmhossztartomanyban benne van a 470 nm. A minimum fényteljesitmény leg-
aldbb 500 mW/cm? legyen. Tanulmanyozza a polimerizacioés lampa haszndlati utasitédsat a
kompatibilitdssal és a polimerizacids ajanlasokkal kapcsolatban.
2. Minden réteget vilagitson meg az aldbbi tablazat szerint.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizécié esetén.
1. Ellenérizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a beallitast.
3. Ellendrizze a teljesitményt.

A teljesitmény a polimerizaciés lampa = 500 mW/cm?

L. . Polimerizacios
Szinei Inkrementum/réteg ideje
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 masodperc
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 masodperc
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3.6 Finirozas és polirozas

1.
2.
3.
4.

Konturozza a helyredllitast finirozo furokkal.

Tovabbi finirozashoz hasznaljon Enhance® finirozdkat.

A polirozas el6tt ellendrizze, hogy a felllet sima és hibamentes legyen.

A helyredllitds nagyon magas fényének eléréséhez az Enhance® és a PoGo® finirozé és polirozd
miUiszereket ajanljuk, Prisma® Gloss™ Regular és Extrafine polirozd pasztakkal.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyart6 hasznalati utasitasat.

4 Higiénia

4.

-

4.1.1

w N —

-

Compules® tips kinyomopisztoly

MEGJEGYZES

Helytelen tisztitasi méd.

Tonkreteheti a készliléket.
1. Mindig szerelje szét tisztitas el6tt.
2. Ne hasznéljon agressziv szereket (pl narancsolaj vagy aceton bazisuakat).

Szétszerelés és a maradék anyag eltavolitasa

. Csukja be részben a Compules® tips kinyomopisztolyt és helyezze a hiivelykujjat a kampé hatso

részére.

. Nyomia felfelé és emelje fel a kampot. A Compules® tips kinyomopisztoly ekkor két részre valik.
. Ha van rajta témdanyag, tavolitsa el puha papirvattaval vagy 70%-os alkohollal.

Kézi tisztitas

. Dobja el a hasznalt kesztyit a helyi eléirasok szerint.

2. Fertétlenitse a kezét a megfeleld baktericid, virucid és fungicid kézfert6tlenitd oldattal. Az olda-

>

oo

4.1.3

-

w N

tot a gyartdé haszndlati utasitasanak megfeleléen haszndlja.

Haszndljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(it.

Tisztitsa meg az eszkdzt puha kefével, meleg vizzel és a megfeleld tisztitészerrel, amig el nem
tavolitotta a lathatd szennyezédéseket. Kulonds figyelemmel kisérje az illesztéseket.

Tavolitsa el a tisztitd oldat maradékait egy vizbe aztatott kendével.

Tordlje meg az eszkodzt varrdsmentes egyszerhasznalatos kendével.

Kézi fertGtlenités

. A tisztitast kovetden [4.1.2 Kézi tisztitas] alaposan tordlje at a fellleteket egyszerhasznélatos

kenddvel, ami alkohol-bazisu, bactericid, virucid és fungicid fert&tlenité oldattal atitatott, a helyi
eléirasok szerint. Kbvesse a fert6tlenitd szer gyartdjanak haszndlati utasitasat. Bizonyosodjon
meg réla, hogy a fert6tlenitészer kompatibilis a tisztitdszerrel. Kulonos figyelemmel kisérje az
illesztéseket.

. Tavolitsa el a fertétlenité oldat maradékait vizbe aztatott kendével.
. Torolje meg az eszkdzt varrdsmentes egyszerhasznélatos kendével.
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4.1.4 Ultrahangos tisztitokésziilék
A kézi tisztitas és fertStlenités alternativéjaként az eszkoz ultrahangos tisztitokészilékben is tisztit-
haté. Csak pontosan karbantartott, kalibralt és engedélyezett készlléket hasznaljon az ISO 15883-1
szabvany szerint.®

. Szedje szét az eszkozt.

. Tavolitsa el a tadlban marad anyagot papirtérivel.

. Helyezze az eszkozOket a tisztitokésziilékbe Ugy, hogy ellepje a viz és a tisztitdszer és kdvesse
a késztilék hasznalati utasitasat.

Futtassa le a tisztitoprogramot A0 = 3000 értékkel (pl. 5 percig = 90 °C-on) a megfeleld tisztito-
szert hasznalva®.

W N =

>

4.1.5 Sterilizalas (opcionalis)
Az készllék pajzs autdklavozhato is.
1. 134 °C/2 bar értéken a készulék pajzsot 3 perc 30 masodpercig autoklavozzuk.
4.1.6 Visszaszerelés
1. Fertétlenités utan helyezze be a ravaszt a Compules® tips kinyomopisztoly hengerébe.
2. Nyomja Ossze az alkatrészeket és aktivalja a kinyomdémechanizmust.
Ne haszndlja a sériilt vagy szennyezett Compules® tips kinyomopisztolyt.
A Compules® tips kinyomopisztoly 100 hasznélatig hasznalhato.

4.2 Compules® tips - intraoralis hasznalat utan és/vagy ha a szennyezett

Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.
1. Ne haszndlja tjra a Compules® tips-et intraordlis haszndlat utan és/vagy ha
kontaminalédott.
2. Dobja el az intraordlisan hasznalt és/vagy kontaminalt Compules® tips-t a helyi
szabdlyozasnak megfeleléen.

4.3 Egyéni szinmintak

MEGJEGYZES

Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.

1. A szinkulcsot megvédendd a vérrel, nydllal, vagy akar kontaminalt kézzel torténé fertézéstdl
kotelezd, hogy a kezelGegységtél tavol tartsuk és tiszta/fertétlenitett kesztydvel fogjuk meg.
Szinvélasztaskor vegye ki az egyes szinmintakat a tartébdl.

2. Mindig gy6z6djon meg rola, hogy az egyes szinmintak teljesen fertétlenitettek, miel6tt vissza-
helyezi éket a szinkulcsba.

3 Példaul Miele Washer-Disinfector G7835 CD-vel a Vario TD programmal neodisher® MediClean-vel (alkalikus
detergens) és neodisher® Z-vel (sav neutralizalé és tisztité detergens); mindkét anyag a Dr. Weigert, Hamburg,
Németorszég (egyik termék sem a DENTSPLY International, Inc. bejegyzett védjegye).

120



4.3.1

-

>

oo

4.3.2

-

wn

MEGJEGYZES

Helytelen tisztitasi vagy fertétlenités mod.

Tonkreteheti a készliléket.

1. Ne hasznaljon agressziv szereket (pl klor, glutaraldehid, fenolos olddszer, jéd, alkohol, naran-
csolaj vagy aceton bazistiakat) mivel ezek megvaltoztathatjék a szineket.

2. Mindig gy6z6djon meg rola, hogy az egyes szinmintak teljesen fertétlenitettek, miel6tt vissza-
helyezi 6ket a szinkulcsba.

3. Soha ne autoklavozza az egyes szinmintakat.

Kézi tisztitas

. Dobja el a hasznalt kesztytit a helyi el6irasok szerint.
. Fertétlenitse a kezét a megfelel6 baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenité oldattal. Az olda-

tot a gyarté haszndlati utasitdsanak megfeleléen haszndlja.

Haszndljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(it.

Tisztitsa meg az eszkozt puha kefével, meleg vizzel és a megfelelf tisztitdszerrel, amig el nem
tavolitotta a lathatd szennyezédéseket. Kulonds figyelemmel kisérje az illesztéseket.

Tavolitsa el a tisztitd oldat maradékait egy vizbe aztatott kendével.

Tordlje meg az eszkodzt varrdsmentes egyszerhasznalatos kenddével.

Kézi fertGtlenités

. A tisztitast kovetden [4.3.1 Kézi tisztitas] alaposan tordlje at a fellileteket egyszerhasznélatos

kenddvel, ami vizalapu bactericid, virucid és fungicid fertétlenit6 oldattal atitatott, a helyi el&ira-
sok szerint. Kévesse a fert6tlenitd szer gyartdjanak haszndlati utasitasat. Bizonyosodjon meg
réla, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a tisztitdszerrel. Kulonos figyelemmel kisérje az illesz-
téseket.

Tavolitsa el a fertétlenité oldat maradékait vizbe aztatott kendével.

Tordlje meg az eszkdzt varrdsmentes egyszerhasznalatos kendGével.

5 Gyartasi szam (1) és lejaratiidé (8)

1.
2.

Ne haszndlja a lejarat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH”
Minden csomagolason a kovetkezé szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam

o Gyartasi szam a fecskendén

o Lejarati id6

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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Bruksanvisning Norsk

SpectrumTPH3

Universal mikrohybridkompositt

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse 122
2 Sikkerhetsinstruks. 123
3 Trinn-for-trinn instruksjon 123
4 Hygier 127
5 Partinummer og utlopsdato 129
1 Produktbeskrivelse

1.

o

1.2

Spectrum® TPH®3 er et lysherdende, radiopakt submicron hybridkomposittmateriale til anteriore
og posteriore fyllinger. Kompositten er dosert i Compules spisser eller leveres i tradisjonelle sproy-
ter og finnes i et utvalg av VITA® fargenyanser.

Leveringsformer

Predoserte Compules
Sproyter

Innehold

TEGDMA

Dimetakrylat

Multifunksjonell polymetakrylat

Kamferkinon

Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Butylert hydroksitoluen (BHT)

UV Stabilisator

Barium-aluminium-borosilikatglass (gjennomsnittlig partikkelstr. < 1 pm)
Silanisert barium-boro-fluoro-alumino-silikatglass (gjennomsnittlig partikkelstr. < 1 pm)
Finfordelt silikondioksid (partikkelstorrelse 10-20 nm)

Fluorescerende komponent

Jernoksidpigmenter

Titanium dioksid

1.3 Indikasjoner for bruk

Restaureringer av alle kavitetsklasser i anteriore og posteriore tenner.

1

VITA® er et registrert varemerke fra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
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1.4

1.5

2.

-

2.2

Kontraindikasjoner
* Bruk pa pasienter som tidligere har hatt en alvorlig allergisk reaksjon mot metakrylatresiner eller
noen av de andre inneholdsstoffene.

Kompatible adhesiver

Materialet skal brukes etter applikasjon av en (met)akrylatbasert dentin/emalje adhesiv slik som
eksempelvis DENTSPLY sine adhesiver designet for bruk med synlige lysherdende komposittre-
staureringer (f.eks XP BOND®, Prime&Bond® XP og Prime&Bond® NT, ets-og-skyll systemer eller
Xeno®, selvetsende systemer).

Sikkerhetsinstruks

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

Symbol for sikkerhetsvarsel.

e Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell.
o Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som felger dette symbolet for & unnga mulig skade.

Advarsler

Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke irriterende péa
hud, eyne og oral slimhinne. Kan foréarsake allergisk kontaktdermatitt hos predisponerte personer.
Unnga egyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade p& eynene. Rens sgynene med rikelig
mengder vann og oppsek helsepersonell ved oyekontakt.

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

Unnga kontakt med orale bletvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kontakt ber
materialet fiernes fra vevet, og slimhinnen bor spyles med rikelige mengder vann. Hvis inflam-
masjonen ikke forsvinner ber helsepersonell kontaktes.

Forholdsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.

All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

¢ Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

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

Skru sproytene igjen umiddelbart etter bruk.

Det anbefales & bruke Compules spisser sammen med Compules pistolen.

Compules pistolen er kun beregnet for bruk med DENTSPLY Compules eller Compula spisser.
Compules spisser kan brukes til direkte applisering av fyllingsmaterialet i kaviteten eller til indi-
rekte applisering ved forst & presse materialet ut p& en blokk. Nar Compules spissene har veert
brukt i munnen, ber de kastes og ikke gjenbrukes pa andre pasienter for & hindre krysskontami-
nering.

For & hindre at Compules spisser (ved bruk til indirekte applikasjon) og spreyter blir kontaminert
er det viktig at disse monteres med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Kontami-
nerte deler kastes.
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Materiale bor enkelt kunne presses ut av sproyten. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. Dette

kan fore til at Compules spissen rupturerer eller losner fra pistolen.

Interaksjoner:

- Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da
disse virker inn p& materialets herdingsprosess.

- La fryst materiale nd romtemperatur for bruk.

2.3 Bivirkninger
o Qyekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
¢ Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
¢ Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se advarsler).

2.4 Oppbevaring
Feil lagring av produktet kan fore til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
¢ Oppbevares i forseglet pakning i temperaturer mellom 2 °C og 28 °C.

Unnga direkte sollys og fukt.

Skal ikke oppbevares i fryser.

Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

.
.
.
e Lagres i torre omgivelser (< 80% relative Iuftfuktighet).
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3

3.1

3.2

Trinn-for-trinn instruksjon

Valg av nyanser

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

Unnga kontaminasjon av nyanseguiden.

For & hindre at nyanseguiden blir kontaminert er det viktig at disse monteres med
rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Ved nyansevalg fiernes de for-
skjellige fargene fra guiden. Veer forsikret om at de individuelle fargene er ordentlig
desinfisert for de settes pa plass i nyanseguiden igjen.

Kavitetspreparering

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

. Bruk adekvat isolasjon som f.eks. kofferdam.

. Spyl overflaten med vann. lkke tork ut tannstrukturen.

BN =

3.2.1 Matriseplassering og kiling (Klasse Il restaureringer)

3.3

3.4

-

. Montér en matrise (f.eks. AutoMatrix® eller Palodent® Plus matrisesystem) og kile. Polering av
matrisebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring
anbefales.

Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding

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

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

Bruk av Compules spisser

. Plassér en Compules spiss i den tilpassede &pningen pa Compules pistolen. Veer sikker pa at
kragen pa spissen settes inn forst.

. Fjern den fargede hetten fra Compules spissen. Compules spissen kan roteres 360° for & oppna
korrekt vinkel. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.
Indirekte bruk: For & hindre at Compules spisser blir kontaminert er det viktig at disse monteres
med rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Fordel nedvendig mengde materiale pa
en blandeanretning og unngé lyseksponering. Pafer materiale i kaviteten ved bruk av et plastisk
instrument.
- eller -
Direkte intraoral bruk: Fordel materiale direkte i kaviteten ved bruk av langsomt, jevnt trykk.

. For & fierne den brukte Compules spissen, veer sikker pa at stopperen pa pistolen er trukket helt
tilbake, slik at den kan &pnes pa sitt ytterste. Bruk en nedadgéende bevegelse mot pistolens
front og fiern Compules spissen.

-

N

w

VITAPAN® er et registrert varemerke fra VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
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3.5

3.6

Overdreven kraft.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules pistolen.
2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fore til skade pa Compules spissen eller at

Compules spissen faller av pistolen.

Bruk av sproyten

Unnga kontaminasjon av sproyten.

For & hindre at sprayten blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/
desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen.

-

. Fjern hetten.

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

La sproytespissen peke oppover og skru handtaket mot klokken for & forhindre lekkasje av
materiale.

Sett hetten pa sproytespissen umiddelbart.

Beskytt materialet pa blandeanretningen mot lys.

N

«@

o s

Lysherding

. Lysherd alle deler av restaureringen med en herdelampe som er designet for & herde materialer
som inneholder kamferkinon (CQ), typisk lyskilder med 470 nm lysspekter. Minimum lysytelse
mé vaere minst 500 mW/cm?. Les herdelampeprodusentens bruksanvisning for bruk og her-
deanbefalinger.

. Lysherd hvert lag som angitt i tabellen nedenfor.

-

N

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.

1. Sjekk herdelampens kompatibilitet.
2. Sjekk herdetiden (herdesyklusen).
3. Sjekk herdeytelse.

Herdelampens lysintensitet = 500 mW/cm?

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

Pussing og polering

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

2. Bruk Enhance® for ytterlig pussing.

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

4. For & oppné ekstra glans anbefales Enhance® og PoGo® pusse- og poleringsinstrumenter, samt
Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine pussepasta.

Ved konturering, pussing og polering, folg produsentens bruksanvisning.
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4 Hygiene

4.1 Compules® tips pistolen

o=

o4

4.1.2

N =

>

oo

413

-

wn

4.1.4

BEMERKNING

Gal rengjorings- eller desinfiseringsmetode.

Skade pa enheten.

1. Enheten ma alltid demonteres for gjenbruk.

2. Ikke rengjer eller desinfiser ved bruk av aggressive lasninger (f.eks lesninger basert pa orange
olje eller aceton).

Demontering og fjerning av fyllingsmateriale

. Lukk Compules pistolen delvis og plassér tommelen pé bakre del av hengslet.
. Trykk oppover og left hengslet. Compules pistolen er na separert i to deler og stopperen er

eksponert.
Fjern eventuelt gjenvaerende restaureringsmateriale, med papir og 70% alkolhol.

Manuell rengjering

. Hansker avfallshandteres etter gjeldende bestemmelser.
. Desinfisér hender med et passende baktericid, virucid, og fungicid handdesinfeksjonsmiddel

etter lokale bestemmelser. Bruk skjer etter produsents bruksanvisning.

Bruk nye og rene hansker.

Rengjor enheten med en myk berste, varmt vann og et passende vaskemiddel til den er fri for
synlig kontaminasjon. Veer seaerlig oppmerksom pa skjeter og innsnevringer.

Fjern restene av vaskemiddel med en fuktig klut.

Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

Manuell desinfisering

. Etter rengjering [4.1.2 Manuell rengjering] torkes alle overflater med en engangsfille med et alko-

holbasert baktericid, virucid og fungicid desinfeksjonsmiddel som er godkjent i henhold til lokale
reguleringer. Bruk skjer i trdd med bruksanvisningen. Veer forsikret om at desinfeksjonsmiddelet
er kompatibelt med vaskemiddelet. Veer szerlig oppmerksom pé skjeter og innsnevringer.

Fjern restene av desinfeksjonsmiddelet med en fuktig klut.

Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

Automatisk vask-desinfeksjon

Som et alternativ til manuell vasking og desinfisering kan det brukes en automatisk vask-desinfek-
tor?. Bruk vedlikeholdte, kalibrerte og godkjente maskiner i forhold til ISO 15883-1.

W N =

>

4.1.5

. Demontér enheten.
. Fjern restadhesiver.
. Plassér enheten i vask-desinfektoren og serg for at den lar seg rengjere korrekt etter produsen-

tens bruksanvisning.
Kjor et vask-desinfeksjonsprogram med AQ verdi = 3000 (f.eks 5 min ved = 90 °C) med bruk av
passende vaskemiddel®.

Sterilisering (valgfritt)

Enheten kan ogséa autoklaveres

1.

Dampautoklavér enheten upakket ved 134 °C/2 bar i 3 minutter og 30 sekunder.

3

For eksempel Miele Vask-desinfektor G7835 CDs program vario TD med neodisher® MediClean (alkalisk vaskemid-
del) og neodisher® Z (syrenoytraliserende og vaskemiddel); begge vaskemidler fra Dr. Weigert, Hamburg, Germany
(ikke produkter eller registrerte varemerker fra DENTSPLY International, Inc.).
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4.1.6
1
2

Remontering
. Stempelet anbringes i sylinderen pa Compules pistolen.
. Trykk komponentene sammen slik at hengslet kommer i korrekt posisjon.

Ikke bruk skadete eller tilselte Compules pistoler.

Compules pistoler kan reprosesseres opp til 100 ganger.

4.2 Compules spisser - etter intraoral bruk og/eller hvis kontaminert

Infeksjon.
A 1. Ingen gjenbruk av Compules spisser etter intraoral bruk og/eller ved kontamina-

Krysskontaminasjon.

sjon.
2. Kast de brukte og/eller kontaminerte Compules spissene etter gjeldende be-
stemmelser.

4.3 Individuelle fargeprover i nyanseguiden

4.3.1
1
2

3
4

BEMERKNING

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

1. For & hindre at nyanseguiden skal blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/
desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Ved fargevalg fiernes de enkelte nyansene fra
nyanseguiden.

2. Veer alltid forsikret om at de enkelte fargene er rene/desinfiserte for de fores tilbake til nyan-
seguiden.

BEMERKNING

Gal rengjorings- eller desinfeksjonsmetode.

Skade péa enheten.

. Ikke rengjer eller desinfisér med aggressive lesninger (f.eks lesninger basert pa klor, gluta-
raldehyd, fenollgsninger, iodoforer, alkoholer, orange oljer eller aceton) da disse kan pavirke
fargeprovene.

2. Veer alltid forsikret om at de individuelle fargeprovene er ordentlig rengjort/desinfisert for de

fores tilbake i nyanseguiden.

3. Aldri autoklavér de individuelle fargeprovene.

-

Manuell rengjering

. Hansker avfallshandteres etter gjeldende bestemmelser.

. Desinfisér hender med et passende baktericid, virucid, og fungicid handdesinfeksjonsmiddel
etter lokale bestemmelser. Bruk skjer etter produsents bruksanvisning.

. Bruk nye og rene hansker.

. Rengjer enheten med en myk borste, varmt vann og et passende vaskemiddel til den er fri for
synlig kontaminasjon. Veer seerlig oppmerksom pé skjeter og innsnevringer.

. Fjern restene av vaskemiddel med en fuktig klut.

. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.
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4.3.2 Manuell desinfisering

. Etter rengjering [4.3.1 Manuell rengjering] torkes alle overflater med en engangsfille med et alko-
holbasert baktericid, virucid og fungicid desinfeksjonsmiddel som er godkjent i henhold til lokale
reguleringer. Bruk skjer i trdd med bruksanvisningen. Veer forsikret om at desinfeksjonsmiddelet
er kompatibelt med vaskemiddelet. Veer szerlig oppmerksom pé skjeter og innsnevringer.

. Fjern rester av desinfeksjonslosning med en fuktig klut.

. Tork enheten med en nuppefri engangsklut.

-

w N

5 Partinummer () og utlepsdato (2)

1. Ikke bruk etter utlopsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM”
2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Rebestillingsnummer

e Partinummer

e Utlopsdato

© DENTSPLY DeTrey 2013-08-16
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If you have any questions, please contact

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfligung
Pour plus de renseignements, veuillez contacter

Per qualsiasi ulteriore informazione, contattare

Si tiene alguna pregunta, por favor contacte con
Ecnu y Bac ecTb Bonpochl, noxarnyicra, obpatiantech
Se desejar mais informac&o, é favor contactar

Om du har nagra fragor, vénligen kontakta

Gelieve voor al uw vragen contact op te nemen met
W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt

Hvis De har spergsmal, kontakt da venligst

la omoleodNToTE EPWTATEIG TapaKaNoUpe ameuBuvBeite
Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte

Ak mate akékolvek otazky, prosim kontaktujte
Kérdésével kérjik forduljon az alabbi cimekhez
Sorunuz varsa, liitfen bizim ile temasa geginiz

Ved spoersmal, ta kontakt med

78467 Konstanz
GERMANY
0123 www.dentsply.eu

Manufactured by
M DENTSPLY DeTrRey GmbH
De-Trey-Str. 1

Scientific Service:

DENTSPLY DeTrey GmbH
Phone: +49 (0)7531 583-333
hotline@dentsply.de
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Central & Eastern Europe:
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DENTSPLY France

Z.A. duPas du Lac

4, rue M. Faraday
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Tél.: +33 (0)1 30 14 77 77

Distributore in Italia:

DENTSPLY ltalia S.r.l.

Piazza dell'Indipendenza, n° 11/B
00185 Roma
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