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Instructions for Use English

Spectrum®
Universal Microhybrid Composite Restorative

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

Spectrum® restorative is a visible-light activated, radiopaque microhybrid composite

for anterior and posterior restorations. The composite is delivered in traditional sy-

ringes and is available in a selection of precise VITA®' shades.
1.1 Delivery forms

« 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 uym)

 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.
1.4 Contraindications

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

" Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.
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2.2

Compatible adhesives

The material is to be used following application of a compatible (meth)acrylate-
based dentin/fenamel adhesive such as Dentsply Sirona adhesives designed
for use with visible light cured composite restoratives (e.g. the Spectrum® bond,
prime&bond® one Etch&Rinse or prime&bond® one Select).

Safety notes

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

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
personal injury hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

Warnings

The material contains methacrylates and polymerizable monomers which may be ir-

ritating 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, reddish 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 medi-
cal attention.

Precautions

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

for Use.

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

and sole responsibility of the dental practitioner.

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

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

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

« Tightly close syringes immediately after use.

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

« The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed. To pre-
vent the shade guide and the individual shade guide tabs from exposure to spatter or
spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that the shade guide and
the individual shade guide tabs are handled with clean/disinfected gloves.



Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction

with this product since they may interfere with hardening of the product.

2.3 Adverse reactions

Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on
the skin.

Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

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.

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



3 Step-by-step instructions

3.1 Shade selection

Shade selection should be made prior to the restorative procedure while the teeth are
hydrated. Remove extraneous plaque or surface stain if any with prophylaxis paste.
Use the Spectrum® shade guide provided with samples of original Spectrum® restora-
tive material. The color coding dot on the shade guide matches the colored label on
the syringe.

Alternatively, a VITAPAN®2 classical shade guide may be used. The Spectrum® shade
corresponds 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 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.

3.2 Cavity preparation

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

HoON

3.2.1 Matrix placement and wedging (Class Il restorations)

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

3.3 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application
Refer to adhesive manufacturer’s Instructions for Use for pulp protection, tooth con-
ditioning and/or adhesive application. Once the surfaces have been properly treated,
they must be kept uncontaminated. 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.

Avoid contamination of the syringe.

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

. Remove the cap.

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

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

N =
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Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



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.®> Minimum
light output must be at least 500 mW/cm?. Refer to curing light manufacturer’s In-
structions 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 minimum irradiance.

4. Cure each area of each increment for the recommended curing time.

Curing Light Output 2 500 mW/cm?

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

3.6 Finishing and polishing

1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.

2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.

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

4. For achieving a very high luster of the restoration, we recommend ceram.x® gloss,
Enhance® and PoGo?, finishing and polishing instruments, Prisma® Gloss™ Regu-

lar and Extrafine polishing paste.

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

Use.

3
the range of 440-480 nm.

Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in



4 Hygiene

4.1 Syringes —

cross-contamination

A

Cross-contamination.

Infection.

1. The syringes cannot be reprocessed.

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

3. Dispose contaminated syringes in accordance with local regulations.

4.2 Shade guide and individual shade guide tabs — cross-contamination

A

Cross-contamination.

Infection.

1. The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be repro-
cessed.

2. To prevent the shade guide and the individual shade guide tabs from
exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is
mandatory that the shade guide and the individual shade guide tabs
are handled with clean/disinfected gloves. Do not reuse shade guide
and the individual shade guide tabs if contaminated.

3. Dispose contaminated shade guide and the individual shade guide
tabs in accordance with local regulations.

5 Lot number () and expiration date (&)

-

. Do not use after expiration date.

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

N

The following numbers should be quoted in all correspondence:

* Reorder number
* Lot number
« Expiration date

© Dentsply Sirona 2016-04-22

[These Instructions for Use are based on Master Version 02]




Mode d’emploi Francais

Spectrum®
Composite micro-hybride de restauration universel

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

1.

-

1.2

1.3

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

Conditionnement du produit
« 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 um)

« Verre silané d’aluminofluoroborosilicate de baryum (taille des particules moyenne
<1um)

« Silicone dioxyde a haute dispersion (taille des particules 10-20 nm)

» Agent fluorescent

» Pigments d’oxyde de fer

« Dioxyde de titane

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

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



1.4 Contre-indications

« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines méthacrylates
ou a tout autre constituant du produit.

1.5 Adhésifs compatibles

2.

2.

-

N

Le matériau s'utilise aprés I'application d’un adhésif adapté pour la dentine et I'émail
et est chimiquement compatible avec les adhésifs conventionnels pour dentine/émail
a base de (méth)acrylates, tels que les adhésifs Dentsply Sirona congus pour une
utilisation avec les matériaux de restauration composite photopolymérisables (p.e. le
Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse ou prime&bond® one Select).

Consignes de sécurité
Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des

consignes particulieres 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 derma-

tites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

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

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. 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 sensibilisa-
tion ou d’autres réactions allergiques apparaissent, cesser ['utilisation du produit et
consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau une fois puis recracher I'eau. Si l'inflam-
mation 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 a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« En cas de réfrigération, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante
avant utilisation.

« Utiliser des mesures de protections telles que des lunettes, un masque, des vé-
tements et des gants. L'usage d’une digue est également recommandé pour les
patients.
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« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Fermer hermétiquement les seringues immédiatement aprés usage.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Pour éviter une exposition des serin-
gues aux éclaboussures, aux jets de fluides corporels ou une contamination par les
mains, il est recommandé de manipuler celles-ci hors de 'unité dentaire avec des
gants propres ou désinfectés. Procéder a I'élimination de I'élément en cas de conta-
mination.

< Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre nettoyées.
Pour protéger le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’écla-
boussures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains
souillées, il est obligatoire que le teintier et les barrettes individuelles du teintier
soient manipulées a I'aide de gants propres/désinfectés.

« 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 durcis-
sement.

Réactions indésirables

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

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

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

Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et
seront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.
Conserver a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C.
< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.
« Ne pas congeler.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
« Conserver dans un environnement sec (< 80% d’humidité relative).
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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 sur-
face avec une pate prophylactique. Utilisez le teintier Spectrum® fourni, qui est réalisé
avec le matériau composite de restauration Spectrum®. Le code couleur du teintier
correspond a la couleur du capuchon sur la seringue.

Un guide de teintes classique VITAPAN®2 peut étre également utilisé, la teinte Spectrum®
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 corpo-
rels ou une contamination par les mains, il est recommandé de manipuler
les teintiers hors de I'unité dentaire avec des gants propres ou désinfec-
tés. Pour sélectionner la teinte, retirer les barrettes du teintier.

Préparation de la cavité

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

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

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.

-

N

Eali o

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

3.

w

3.4

-

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

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

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

Application
Mettre en place le matériau par incréments apres utilisation d’'un adhésif. Ce matériau
se polymérise par incréments de 3 mm maximum de profondeur/épaisseur.

Eviter la contamination de la seringue.

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

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



. Retirer le capuchon.

. 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 'extrémité
de la seringue vers le haut et tourner la poignée dans le sens contraire a celui des
aiguilles d’'une montre.

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

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

N =
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3.5 Photopolymérisation
1. Photopolymériser chaque incrément avec a une lampe a photopolymériser adé-
quate.® Une exposition minimum de 500 m\W/cm? est nécessaire. Se référer aux ins-
tructions des constructeurs 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 & photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier l'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les
temps de photopolymérisation recommandés.

L’intensité lumineuse de la lampe a photopolymériser 2 500 mW/cm?

n Incrément/ Durée
Teinte 0 et
couche 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 2mm 20 secondes

3.6 Finition et polissage
1. Retirer I'exces de matériau a I'aide de fraises a finir ou fraises diamantées.
2. Utlisez les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.
3. Avant de polir, vérifiez que la surface est lisse et sans défaut.
4. Pour que la restauration bénéficie d’une brillance élevée, utilisez des instruments de
polissage ceram.x® gloss, 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.

3 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone
(CQ). Le pic du spectre doit se situer entre 440-480 nm.

12



4 Hygiéne

4.1 Seringues — contaminations croisées

Contaminations croisées.

Infection.

1. Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

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

3. Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

4.

N

Teintier et barrettes individuelles du teintier — contaminations croisées

Contaminations croisées.

Infection.

1. Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre
nettoyées.

2. Pour protéger le teintier et les barrettes individuelles du teintier des
risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides corporels ou
bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier et les
barrettes individuelles du teintier soient manipulées a l'aide de gants
propres/désinfectés. Ne pas rédutiliser le teintier et les barrettes indivi-
duelles du teintier si ils sont contaminées.

3. Jeter le teintier et les barrettes individuelles du teintier usagées selon
les réglementations locales.

5 Numéro de lot (1) et date de péremption (&)

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

© Dentsply Sirona 2016-04-22



NHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHUIO Pycckun

Spectrum®
YHVBEPCAAbHbIV MUKPOTMOPUAHBIN KOMMO3UTHbIN
pecTaBpPaLMOHHbIN MaTepMan

NMPEOOCTEPEXXEHWE: MpuMeHseTcs UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMK.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 14
2 Yxa3saHusa no 6e3onacHocTn 15
3 MowaroBas UHCTPYKUMSA K NP eHuIo 17
4 TvrvneHa 19
5 Howmep naptum n pata ucteueHun cpoka rogHoOCTU 19
1 OnucaHue npoAykKTa

1.

1

1.

1

.2

w

Spectrum® 370 CBETOOTBEPX/AAEMbIil, PEHTTEHOKOHTPACTHbI MUKPOr1BpMa KOMNO3NT
Ansi pecTaBpauuii nepefHux u 6okoBbIx 3y6oB. Komnoaut pactacosaH B TpaanLMOH-
Hbl€ LUNPWULbI ¥ UMEETCS B PA3fMyHbIX LIBETOBbIX OTTEHKaxX Mo wwkane VITA® ',

®opma Bbinycka
« Wnpuubl

CocraB

* TpuatuneHrnukons aumetakpunat (TEGDMA)

* [vmeTtakpunatHble

*  MynbTUGYHKUMOHANbHbIE NoNMMeTakpunaTHble

« KamdopoxvHoH

* Otun-4(ammeTnammnHo)beHsoHaT

« Bytunar rugpookucu TonyeHa (BHT)

« Crabunusatopbl UV

* Bapuit-anoMuHuii-6opcunukaTHoe CTekno (cpeaHuii paamep yactuy < 1 um)

* Bapuit-6op-tntopo-anioMMHUEBOE CUNMUKATHOE CTEKNO (CPefdHuii pasMep YacTuly
<1pm)

* BblcokogucnepcHbii avokeua kpemHus (paamep vactut, 10-20 Hv)

«  ®noopecLMpYOLLNA areHT

« [urmeHTbl OKCKAa xenesa

* XKenesookucHble MUrMeHTbI

Moka3aHusa K NPUMEHeHUo
* PecTaBpauuu nonocTeit Bcex KnaccoB nepeaHvx U 6okoBbIx 3y6oB.

' He siBnsieTca 3aperucTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.
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MpoTuBonokasaHus
Y nauMeHToB, paHee MMEeBLUUX annepruyeckne peakumm Ha akpunatHble nnu meta-
KpunaTHble NnacTMacchl Unn Ha Nbon Apyroit KOMMOHEHT afre3vsa.

CoBMecTUMbIe agre3vBbl

MaTepman ncnonb3yeTcsa nocrie HaHeceHus COBMECTMMOro l:leHTVIHHOI'O/SMa]'IEBO-
ro aaresnBa Ha OCHOBe (MeT)akpunaToB, Hanpumep, agreavsa komnanuu Dentsply
Sirona, npefHasHa4eHHOro Ans paBoTbl CO CBETOOTBEPKAAEMbIMW PECTABPALIMOH-
HbIMK KOMMo3uTamu (Hanpumep, Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse nnu
prime&bond® one Select).

Yka3aHusi no 6e3onacHocTu
CrienyeT co3HaTeNbHO BbINOMHSATL NPUBELEHHbIE HIKe yKasaHusi no obluei 6esonac-

HOCTW U cneumanbHble ykasaHus no 6esonacHoCcTU, NpUBEAEHHbIE B APYrvX rnasax
AaHHON VIHCTPYKLMM K NMPUMEHEHWIO.

0OGo3HaYeHne onacHoOCTH.

« 370 cumBon, 06o3HavatLLWii onacHoCTb. OH UcnonbayeTcs, YToObI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUManNbHbIX pUCKax ans 300pOBbs.

* CnepyiTte BceM coobLLEeHNAM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHBIM [iaH-
HbIM CUMBOJSIOM, BO nsbexaHune NpuYnHeHns Bpeaa 340p0BbLI0.

Mpenoctepexexus

Matepvan cogepxut nonMMepusyowmMecs MOHOMEpPbl MeTakpunara, KoTopble MoryT

BbI3BaTb PasapaXkeHne KOXW, rMmas v CIM3NCTOoN 060MoYKM NonocTv pTa v MoryT BbiTb

npwleow anneprn4yeckoro KOHTakTHOro Aepmartuta y BOCNpUUMH4mnBbIX monem
WU3bGeraiiTe KOHTaKTa C rnasamu Ans NpefoTBpalleHns pasapaKeHnst U BO3MOXKHO-
ro noBpexneHus porosuLbl. B Cny4yae KOHTakTa C rnasamun I'IpOMOVITe A0CTaTO4HbIM
KONMYECTBOM BOfibl M 0GpaTUTECH 38 MEAULIMHCKON NMOMOLLBHO.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C KOXel A5 NpefoTBPaLLEeHUs pasapaxeHusi i BO3MOXHOTO
anneprnyeckoro oreeta. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT nosaBUTbCS KpacHOBa-
Tble BbICbINaHWs. ECNM KOHTAKT C KOXel npousoLlen, yaanute matepwan Baton v
TWaTenbHoO npomoﬁTe MbISIOM C BOIJ,OVI. Ecnu nosiBunuch BbICbINAHWSA Unu npusHa-
KW CEHCUBUNM3aLmm, NpekpaTTe NCnonb3oBaHWe NpoaykTa u obpaTuTeck 3a Meau-
LIVIHCKON MOMOLL|bHO.

* W3GeraiTe KOHTaKTa C MATKUMM TKAHAMM MONOCTU PTa/CNU3UCTON ANS Npefo-
TBpaLLeHnsa Bocnanexus. Ecnv npousoluen cnyyaiHblii KOHTaKT, HEMEASIEeHHO yaa-
nnTe maTtepuan BaToW, NPOMONTE CRU3WUCTYIO CTPyen BOAbl B AOCTAaTOMHOM KOMW-
YyecTBe, yaanss NnpoMbiBHble BOAbl U3 MOMOCTK pTa. Ecnu Bocnanexune cnusuctomn
060MoYKM NONOCTW pTa CoXpaHsieTcsl, 06paTUTECh 38 MEAWLIMHCKOM MOMOLLLIO.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

OTOT NpoAYKT NpeaHa3Ha4eH Ans UCMONMb30BaHWsi B CTPOrOM COOTBETCTBUM C VIHCTpYK-

e K NpUMeHeHUo.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro npoaykTa nobbiM CrnocoboM, He COOTBETCTBYIOLLIMM yKasaH-

HOMY B AaHHOW WHCTpyKuuW, SBMNSETCA NUYHLIM pPELUEHNEM MPaKTUKYHOLLEro Bpadya,

OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOE HECET UCKITKUUTENBHO OH CaMm.

« Ecnu maTtepuan xpaHuTCsi B XOnoaubHKe, nepes NnpuMeHeHnem cneayert npeayc-
MOTPETb BpeMsi, OCTAaTO4HOE AN ero Harpesa A0 KOMHATHOW Temneparypbl.



2.

w

24

* Mcnonb3yinte COOTBETCTBYIOLLME MEPbI 3aLLMUThI 41 CTOMATONOrMYeCcKoro nepcoHa-
a1 NauneHToB, Takue Kak 3aLuMTHbIe O4ku 1 kobdepaam CornacHo pekomeHaaum-
SIM MECTHOW CTOMaTONMOrM4eCKOoN accoLmaLmum.

* KOHTaKT CO CrtoHOM, KPOBbIO 1 XMAKOCTHIO AeCHEeBOW 60po3aku BO BpEMS NpUMEHe-
HUSI MOXET CTaTb MPUYMHOWM HeyaayHoi pectaBpaumu. [ns obecneyeHns ageksat-
HOW M30MsILMN peKoOMeHayeTcs UCrnonb3oBaHue koddepaama.

« [noTHO 3akpbiBaiiTe LWNPULBI CPa3y Nocne UCnonb30BaHNs.

« LUnpunubl He AOMKHBI UCNOMbL30BaTLCS NOBTOPHO. [ANA npeaynpexaeHns 3arpsisHe-
HUA wnpuues 6pb|3|’3MVI MW KannsMmu Buonornyecknx )KI/I,ClKOCTeVI nnu matepuanom
C HeoBpaboTaHHbIX PyK, HEOGXOAMMO NpK paboTe y CTOMATONOrMYECKO YCTaHOBKM
6paTh LWNPULEB TONMBKO pyKamu B YNCTLIX/CTEPUIIBbHBIX NepyaTkax. B crnyyae sarpsas-
HeHUs LWNpuL, cneayeT BelGpocUTb.

« llkana oTTeHkoB u nHgmBuayanoHas Ta6nmua COOTBETCTBUS OTTEHKOB HE MOryT
Mncnonb3oBaTbCA NOBTOPHO. ﬂ]‘lﬂ npegynpexneHnsa 3arpa3HeHns LWKarnbl OTTEHKOB
n VIHIJ,VIBI/I,ClyaJ'IbHOVI TaGJ'IVIubI COOTBETCTBMA OTTEHKOB 6pb|3|’aMVI nnn kannamu 6u-
ONOMMYECKUX KUAKOCTEW UNK MaTepuanoM ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, 0bsi3aTenbHbIM
SABNSAETCA UCMONb30BaHne l-WICTI:I)(/CTepI/IJ'Il::HI:IX nep4arok.

* BsaumopevicTsue:

— He ucnonbayiite matepuansl, cogepxaliue 3BreHon unu nepekucb Bogopoaa, B
coYeTaHnn € AaHHbIM NPOAYKTOM, MOCKOSbKY OHW MOTYT NPEenAaTCTBOBAaTL 3aTBep-
[EeBaHuIo npogykra.

I1060tmb|e peakuum
KoHTakT ¢ rnasamu: PasgpaxeHue, BOZMOXHO NOBPEX/AEHNE POroBuLibl.

« KoHTakT ¢ koxen: PasgpaxeHune, BO3MOXHa annepruyeckasi peakumsi. BoamoxHo
nosiBNeHne Ha KoXe CbInn KpacHoro useTta.

* KoHTaKT co cnuaucToii obonoykoii: Bocnanenue (cmotpute pasgen «Mpegoctepe-
KEHUS»).

YcnoBsusi xpaHeHus

HeHagnexaluye ycroBusi XpaHeHWsi COKpaLLaloT CPOK CryXBbl M MOTyT MPUBECTY K NO-

Bpexgqumo nagenuvs.
* XpaHuTe npu Temneparype mexay 2 °C n 28 °C.

« He pgonyckaiite nonagaHvsa Ha NPOAYKT COMIHEYHOro CBETa U NpeaoxXpaHsinTe ot no-
nagaHust Boapl.

* He 3amopaxuBaiite.

* He ucnonb3yiiTe No NCTEYEHUN CpoKa rOAHOCTY.

* XpaHuTe B CyXOM MecTe (OTHOCUTENbHas BNaxHOCTb < 80%).
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3.1

3.2

MowaroBas MHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIo

Mon6Gop uBeta

BbIGop oTTEHKa credyeT NpousBoAUTbL A0 Havana nioMoupoBaHus, noka 3yobl yBrax-
HeHbl. Yaanute 3y6HyH GRsiLLKy Unu NUrMEHTaLMIo B Cry4ae ee Hanuuus ¢ NoMoLLbl
npodunakTuyeckon npodeccuoHanbHoW nactbl. Monb3yinTeck LBETHbIM 3TanoHOM,
BXOASILLMM B KOMMIEKT, KOTOPbIV COAEePXKUT 06pasLibl HaTypanbHOro LBeTa pectaBpa-
LMoHHOro Matepuana Spectrum®. LiBeT MapkupyoLLEN TOYKI Ha 3TanoHe COOTBETCTBY-
eT UBeTy 3TUKETKM Ha Wwnpuue.

MoXHO Takke Mcnonb3oBaTb CTaHAApTHyH LWkany oTrTeHkoB VITAPAN® 2. OTTeHok
matepuana Spectrum® COOTBETCTBYET LIEHTPanbHON YacTu cTaHaapTHoro 3yba VITA®.

WU36eraiiTe 3arpA3HeHUs LWKanbl OTTEHKOB (LBETOBOM WKarnbl).

- [ins npenynpexneHns 3arpsisHEHNs LKanbl OTTEHKOB Gpbl3ramv unu
. KannsmMu 61onormyecknx XnMaKoCcTen UNu matepuanom ¢ HeobpaboTaH-
HbIX PyK, HEOBXOAMMO BHE CTOMATONOTVYECKO YCTaHOBKM BpaTh Lukany
OTTEHKOB TONbKO pyKamu B YUCTbIX/CTEPUIIbHBLIX NepyaTkax. [ns onpeae-
neHus uBeTa 3yba fJocTaHbTe HEOBXOAVMbIN OTTEHOK U3 AepxaTensi.

MpenapupoBaHue nonocTn

. OumncTuTe NoBepxHOCTb 3yba NPoMNakTUYECKON NacToil, He coaepxallen dhTopu-
[oB (Hanpumep, npodunakTuyeckoit nactoi Nupro®).

OTnpenapupyiiTe NomnocTb (3a UCKITYEHWEM OTAENbHbIX CIy4aeB, HanpumMep, nopa-
EHWe B NpuLieeyHoi obnactu).

Vcnonb3yiTe COOTBETCTBYHOLLYIO M30NALMI0, TaKyto kak pabbepaam.

MpomoiTe NOBEPXHOCTb BOASIHOW CTPYEW 1 akkypaTHO yaanute U3nuiikv sogel. He
nepecyLnTe TkaHu 3yba.

N

H>w

3.2.1 YcraHoBKa MaTpuubl U packnuHuBaHue (PectaBpauuu knacca ll)

3.3

3.4

. YcTaHoBWTE MaTpuLy (Hanpumep, MatpuyHyto cuctemy AutoMatrix® unu Palodent®)
M KnuH. KOHTypvpoOBaHWE MEeTannMyecko MaTpulbl YNyulWUT KOHTaKT U KOHTYp
anpoKcMmarbHON NOBEPXHOCTU. PekoMerayeTca npeaBapuTeribHoe packiiMHuBaHne
1nu yctaHoBka konbua BiTine®.

3awwra nynbnbl, 06paboTka 3y6a/npeaBapuTenbHas o6paboTka AeHTUHa,
HaHeceHWe afre3usa

ObpaTtnTech Kk pekomeHAaUUsM NPOU3BOAUTENS aare3vsa Mo 3aluuTte nynbhbl, KOHAW-
LIMOHMpOBaHUto 3yba n/unu HaHeceHwto agreavsa. Kak Tonbko noBepxHoCTH Gbinu npa-
BUMbHO 06paboTaHbl, OHW He [OMKHbI NOABEPraTbCst 3arpsisHeHnto. HesamennurensHo
nepexoauTe K BHECEHWIO MaTepuana.

BHeceHnue
BHocute maTtepuan nopuusmu cpasy nocne HaHecenus agreavsa. Matepuan nonuve-
pv3yeTcsa NopUmUAMMU TOMLLMHON [0 3 MM.

2 He siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHbIM ToBapHbIM 3Hakom Dentsply Sirona, Inc.



WU3GeraiTe 3arpsis3HeHUs LINPULIEB.

[ns NpepynpexaeHvsi 3arpsisHerus LWNpULEB GpbI3aramMu Unv kannsiMm
. GUONOrNYECKNX KUAKOCTEN UMK MaTepuanom ¢ HeobpaGoTaHHbIX PykK,

Heo6xoaAnMo npu paboTe y CTOMATONOrNYECKON yCTaHOBKW GpaTb

YCTPOWMCTBO TOMBKO PyKaMu B YNCTbIX/CTEPUIbHBIX NepyaTkax.

. CHUMWTE Konnayok.

. MeaneHHo noBepHUTE PyKOSITKY LUMPWMLA MO YacOBOIi CTPErKe W BblAaBUTe HeoOXo-
AMMoe KONn4ecTBO Marepuarna Ha nanetky Ans CMelnBaHus.

Hanpaensas koH4MK wnpuua BBEPX, MOBEPHUTE PYKOATKY NPOTUB YaCOBOW CTPEnku
Ana npefoTepalleHns BblAaBnMBaHUSa Matepuana.

4. HezameanuTenbHO 3aKponTe LUMPUL, KONNAYKkoM.

5. 3awmiianTe pectaBpaLUMoHHbI Matepuan Ha nanetke Ans CMeLlMBaHUs OT cBeTa.

N =

w

3.5 OTBepxaeHue
1. MonumepusyiTe Kaxayto NoOpLMI0 KOMMO3NUTa COOTBETCTBYOLLMM hoTononMmepuaa-
TopoM.® MUHUMarbHasi MOLLHOCTb CBETOBOrO MoToka AorkHa 6biTb 500 mBatT/cm?.
O6patnTech k pekoMeHAaLMsiM Npon3BoauTens (hoTononMMepusaTopa Ans yTo4He-
HUA COBMECTUMOCTU 1 peKomeH/:lauwﬁ no nonumepuasaunn.
2. Monunmepuayiite Kaxabl CNoii B COOTBETCTBUM C TabNULIEN, NPUBEAEHHON HUXE.

HepocTaTouHas nonu Mepusauus.

HeapeksaTHasi nonumepusaums.

1. MNpoBepbTe COBMECTUMOCTbL hoTONONMMEPU3ATOPa.

2. TNpoBepbTe ANUTENBHOCTL LMKNa nonmMmepusauum.

3. lpoBepbTe MUHUMANbHYH MOLLHOCTb.

4. TonumepuayinTe Kaxayt 06rnacTb Unu Kaxayo nopuuio B TeHeHne
PEKOMEH/1yemoro BpeMeHu.

MowHocTb ¢hoTononumepusauum 2 500 mBt/cm?

o TonwwHa | Bpems cotononu-
cnos Mepusauum

A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 Mm 20c

Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 Mm 20c

3.6 ®uHUWHaA o6paboTka u nonupoBaHue
1. MNpoBeaunTe KOHTYpUPOBaHWE pecTaBpaLmi, UCNOMNb3ys (PUHULLIHbIE GOpbl UNu an-
Ma3Hble Gopbl.
2. Ucnonbayite cuctemy Enhance® ans gononHutensHom uHULLHON 06paboTku.
3. Mepepn aTanom nonvpoBaHust y6eauTech B TOM, YTO MOBEPXHOCTb rnagkas u 6e3
nedekTos.
4. [insi fOCTUXeHUS xopoLuero briecka pectaBpaLum, Mbl PEKOMEHIYEM COYeTaHue cu-
cTeM Anst PUHULLIHONM OTAENKM 1 nonupoBaHus ceram.x® gloss, Enhance® n PoGo®,
a TaKkke NpUMEeHeHne NonupoBoYHbIX NacT Prisma® Gloss™ Regular n Extrafine.

DdoTononnmMepusaTopbl co3aaHbl AN 3aceeynBaH1e MaTepuarnos, coaepkalumnx kampapoxuHoH (CQ)
- MHUUMaTop hoTononumepmsaumun. MakcumarnbHoe 3HadeHue usnydenns B npeaenax 440-480 HM.
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Mpu KOHTYpUpPOBaHWYK, (OUHULLHOK 06paboTKe U/MNW NONMPOBaHWK CriefyiTe PEKOMEH-
[auunsiM Npov3BOAUTENS.

4 TvrueHa

4.1 lnpuubl — NnepekpecTHOE 3apaxeHue

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

WHdekums.
1.
2.

. 3aMEeHNTL/YTUNM3NPOBATL 3arpsi3HEHHBIE LUNPULLLI B COOTBETCTBUMN C

LL|I'IpVIleI He [JOIMKHbI NCMOMb30BaTbCA NOBTOPHO

[nsi npeaynpexaneHvs 3arpsisHeHnst Wnpuues 6pbiaramMmu unu kanns-
MU BMONOTNYECKVX KUAKOCTEN NN MaTepuanomM ¢ HeobpaboTaHHbIX
pyK, 06si3aTenbHbIM SIBMSIETCS UCMONb30BaHWE YNCTbIX/AE3MHDULMPO-
BaHHbIX Nep4yaTok Ans MaHVII'IyJ'IﬂLlVIVI C UCMONb30BaHHbLIMY WNpULamn
maTtepuana. He ncnonb3osaTth LUNPULIbI MOBTOPHO B Crly4ae 3arpssHe-
HnA.

MEeCTHbIMW HOPMAaTUBHbIMU TpeGOBaHVIﬂMVI.

4.2 LWkana oTTEHKOB U MHAUBUAYaNbHas Tabnuua COOTBETCTBUA OTTEHKOB —
nepeKpecTHOe 3apaxeHue

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

VHdekupms.
1.

2.

. YTUNU3upyiTe 3arpsaHeHHbIe LLKarly OTTEHKOB W MHAVBUAYaNbHYO

LLikana oTTeHKoB 1 nHgmenayanoHas Ta6nwua COOTBETCTBUA OTTEH-
KOB He MOryT Ucnosnb3oBaTbCs NOBTOPHO.

[Ana npepynpexaennst 3arpsasHeHns Lwkarnbl OTTEHKOB U UHAUBMAY-
anbHowm Tasnl/IleI COOTBETCTBUSA OTTEHKOB 6pbl3l’aMVI nnun Kannsmm
BUONOrNYeckyX XnAKOCTeN N MaTepuanomM ¢ Heo6paboTaHHbIX
PYK, obs3aTernbHbIM SBMSETCA UCMOMb30BaHUe ‘-IVICTbIX/CTepVIJ'IbeIX
nepyatok. He ncnonb3yinte NOBTOPHO 3arpsi3HEHHbIE LKAy OTTEHKOB
N nHansnayanbHyr Ta6J'IVILLy COOTBETCTBUA OTTEHKOB.

Taﬁnmu,y COOTBETCTBUA OTTEHKOB B COOTBETCTBUN C MECTHBIMW HOpMa-
TUBHbIMW JOKYMEHTaMU.

5 Homep naptum ([°7) u gaTa uCTe4eHMM cpoka rogHocTu (&)

1.

2.

He ncnonbayiite nocne ncteveHnsi cpoka rogHoCTU.
Wcnonbayembiii ctangapt 1ISO: «TTT-MM» unun «TTT-MM-00».
Bo Bcex Bupax koppecrnoHaeHuumn coobLaiiTe cneayrolme Homepa:

Homep nosTopHoro 3akasa
Homep naptumn

. ,ElaTa ncTe4eHnn cpoka roqHoCTn

© Dentsply Sirona 2016-04-22



Kullanim Talimatlari Tarkge

Spectrum®
Universal mikro hibrit kompozit restoratif materyal

UYARI: Yalniz dighekimligi uygulamalari igindir.

Igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 20
2 Givenlik notlan 21
3 Uygulama adimlan 23
4 Hijyen 25
5 Seri numarasi ve son kullanma tarihi 25
1 Uriin tanimi

1.

-

1.2

1.3

Spectrum® restoratif, anterior ve posterior restorasyonlar igin gériinir isik ile aktive edi-
len, radyoopak, micro hibrit bir kompozittir. Kompozit, geleneksel siringalar igerisinde
teslim edilmekte ve bir dizi VITA® ' renginden olusan segenekler halinde sunulmaktadir.

Ticari formlan
* Siringalar

Bilegimi

« TEGDMA

« Dimetakrilat

* Multifonksiyonel polimetakrilat

» Kamforkinon

« Etil-4(dimetilamino)benzoat

« UV stabilize edici

« Baryum-aluminyum-borosilikat cam (ortalama partikil buyukligi < 1 um)
Silanlanmis baryum-boron-floro-alumino-silikat cam (ortalama partikiil buyukligu
<1pm)

« Buyik oranda dagiimis silikon dioksit (partikll blyuklagi 10-20 nm)
Floresan 15131 yayan ajan

« Demir oksit pigmentleri

« Titanyum dioksit

Endikasyonlari
« Anterior ve posterior dislerdeki bittn kavite siniflarinin restorasyonlarinda.

' Dentsply Sirona Inc’nin tescilli ticari markasi degildir.
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1.4

1.5

2.

-

2.2

Kontraendikasyonlari
« Metakrilat reginelerine ya da Urtiniin bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine
siddetli allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda kullanimi.

Uyumlu oldugu adezivler

Materyal, gorilebilir 1sikla-sertlesen kompozit restoratiflerle kullanim icin tasarlanmis,
uyumlu bir (met)akrilat-bazli dentin/mine adezivi uygulamasini takiben kullanilir (6rne-
gin Dentsply Sirona adezivleri 6rnek Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse
veya prime&bond® one Select).

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel giivenlik notlarina
bagl kalin.

Giivenlik uyari sembolii.

* Bu sembol, giivenlik uyari sembolldiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen biitin
glvenlik mesajlarina uyun.

Uyarilar

Materyal, deri, gozler ve oral mukozay: tahris edebilen ve duyarli kisilerde allerjik kon-

takt dermatite neden olabilen metakrilatlar ve polimerize olabilen monomerler icermek-

tedir.

« Tahris ve olasi kornea hasari 6nlemek icin goz temasindan kaginin. Gézle temas
halinde bol su ile yikayin ve tibbi yardim isteyin.

« Tahrig ve olasi allerjik yaniti 6nlemek igin cilt temasindan kaginin. Temas etmesi
halinde, ciltte kirmizimsi dokdntler gorlebilir. Cilt ile temas ederse, pamuk ve alkol
ile materyali kaldirin ve sabun ve su ile iyice yikayin. Deri hassasiyeti veya kizariklik
durumunda, kullanmayi birakin ve bir doktora bagvurun.

« Enflamasyonu 6nlemek igin agiz yumusak dokusu/mukoza ile temasindan kagi-
nin. Eger yanliglikla temas ederse, materyali dokulardan uzaklastirin. Mukozayi bol
su ile yikayin ve suyu tikirtin/bosaltin. Mukoza iltihabr devam ederse, tibbi yardim
aln.

Onlemler

Bu Urlin sadece, kullanim talimatlarinda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kulla-

nilmak lzere tasarlanmistir.

Urliniin kullanim talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin kendi

takdir ve sorumlulugundadir.

« Buzdolabinda saklandidi taktirde kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina gel-
mesini saglayin.

* Muayenehanede hastalar ve dental ekip icin gozlik ve rubber dam gibi koruyucu
tedbirler alin.

« Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tiikirlk, kan ve dis eti sivisiyla temas

etmesi, basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon materyali

kullanin.

Kullandiktan sonra siringalari sikica kapatin.
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« Siringalarin tekrar isleme tabi tutulamazlar. Siringanin kontamine olmus ellere veya
vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini énlemek igin, siringa
ile temiz/enfekte olmamis bir eldiven kullanarak dental tnitin uzaginda calisiimasi
zorunludur. Siringay! kontamine olmus ise atin.

« Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri tekrar isleme tabii tutulamaz. Renk
rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri kontamine olmus ellere veya vicut si-
vilarinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini 6nlemek igin, renk rehberinin
ve bagimsiz renk rehberi sekmelerinin temiz / dezenfekte eldiven ile dis Unitesinden
uzakta isleme tabi tutulmasi zorunludur.

« Etkilesimler:

— Urliniin sertlesmesini bozabilecegi igin, &jenol veya hidrojen peroksit iceren ma-
teryalleri bu Grlnle beraber kullanmayin.

2.3 Ters reaksiyonlar
* Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.
« Deriile temas: Tahris ya da olasi allerjik cevap. Deri Uzerinde kirmizimsi dokuntiler
gorilebilir.
* Miikdz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar béliimiine bakiniz).

2.4 Saklama kosullan
Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmriini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina
yol agabilir.
* 2°C ve 28 °C arasi sicaklikta muhafaza edin.
< Direkt glines 1s1gindan uzak tutun ve nemden koruyun.
« Dondurmayin.
+ Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
* Kuru bir ortamda saklayin (< %80 bagil nem).
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3 Uygulama adimlan

3.1 Renk segimi

Renk secimi, restoratif islem 6ncesinde disler henliz su kaybina ugramamis durumda
iken yapilmalidir. Proflaksi Pastasi ile dis kaynakli plagi veya varsa yiizeysel lekeleri
uzaklastirir. Orijinal Spectrum® restoratif materyali ile hazirlanmis érneklerden meyda-
na gelen Spectrum® renk skalasini kullanin. Renk skalasi Gzerindeki renk kodlari, sirin-
ga Uzerindeki renkli etikete karsilik gelmektedir.

Alternatif olarak VITAPAN® 2 klasik renk skalasi kullanilabilir. Spectrum® rengi, skala
Uzerindeki ilgili VITA® disinin orta bolimundeki renk tonuna karsilik gelmektedir.

Renk skalasini kontaminasyondan sakinin.

Renk skalasinin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigrama-
sina veya spreyine maruz kalmasini énlemek icin, renk skalasi ile temiz/
enfekte olmamis bir eldiven kullanarak dental dnitin uzaginda calisiimasi
zorunludur. Renk segcimi icin, renk skalasi tutucusundan tek tek renk
orneklerini gikartin.

3.2 Kavite preparasyonu

. Dis ytizeyini, florir icermeyen bir profilaksi pastasi ile (6rnegin Nupro® profilaksi pas-
tasi) temizleyiniz.

Kaviteyi hazirlayiniz (eger servikal lezyonlardaki gibi gereksiz degilse).

Rubber dam gibi uygun bir izolasyon materyali kullaniniz.

Dis yuizeyini su spreyiyle yikayiniz ve yikama suyunu dikkatlice uzaklastiriniz. Dig
yapisini kurutmayiniz.

-

HoN

3.2.1 Matriks ve kama yerlestirilmesi (Sinif Il restorasyonlar)

. Matriksi (6rnegin AutoMatrix® ya da Palodent® matriks sistemi) ve kamay: yerlestiri-
niz. Matriks bandinin uygulanmasi, kontakt ve konturun daha iyi olmasini saglaya-
caktir. Dolgu 6ncesi kama ya da BiTine® halka yerlestirilmesi 6nerilmektedir.

-

3.3 Pulpa korumasi, dis yiizeyinin hazirlanmasi/dentinde 6n-hazirlik, adeziv
uygulanmasi
Pulpa korumasi, dis ylizeyinin hazirlanmasi ve/veya adeziv uygulanmasi igin, adeziv
Ureticisinin Kullanim Talimatlarina bakiniz. Dis ylzeyleri dogru bir bigcimde hazirlan-
diktan sonra kontamine edilmeden korunmalidir. Hemen materyalin uygulanmasina
baglanmalidir.

3.4 Uygulama
Adezivi uygulama prosediirleri tamamlandiktan sonra, materyali hemen tabakalar seklin-
de yerlestiriniz. Materyal, 3 mm'lik derinlik/kaliniga kadar tabakalar seklinde polimerize
edilmek Uzere tasarlanmistir.

Siringayi kontaminasyondan korumak.

Siringanin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina
veya spreyine maruz kalmasini dnlemek igin, temiz/enfekte olmamis eldi-
ven kullanarak dental tnitin uzaginda siringa ile galisilmasi zorunludur.

2 Dentsply Sirona Inc'nin tescilli ticari markasi degildir.
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1. Kapagi ¢ikarin.

2. Siringanin vidasini saat yoniinde yavasca geviriniz ve karistirma kagidi Gzerine ye-
terli miktarda restoratif maddesini ¢ikariniz.

3. Siringanin 6n ucunu yukari dogru tutun ve sizinti yapmamasi amaciyla vidayi saat
yonunin tersine gevirin.

4. Kullandiktan hemen sonra siringanin ucunu kapayin.

5. Karistirma kagidi iizerindeki restoratif materyalini 1s1ga karsi koruyun.

3.5 Isikla polimerizasyon

1. Her tabakayi uygun isik sertlestirme cihazi kullanarak sertlestirin.® Minimum 1sik ¢i-
kisi en az 500 mW/cm? olmalidir. Cihazin uygunlugunu anlamak ve polimerizasyon
onerilerini gérmek icin, cihazin Ureticisi tarafindan hazirlanan Kullanim Talimatlarina
bakin.
Her tabakayi asagida verilen ¢izelge dogrultusunda isikla sertlestirin.

N

Yetersiz polimerizasyon.

Eksik polimerizasyon.
1. lIsik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.
. Isik uygulama suresini kontrol edin.

2
3. Dustk 1ginimi kontrol edin.
4. Onerilen sertlestirme zamani igin her tabakanin her alanini sertlestirin.

Isik Cihazi Cikis Giicii 2 500 mW/cm?

Renkler Tabaka Pollmt_:,_nza.s yon
Siiresi

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

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

3.6 Bitim ve Cila

. Bitim frezleri veya elmaslar kullanarak restorasyonu sekillendirin.

2. Daha ayrintili bitim i¢in Enhance® bitim setini kullanin.

3. Cilalama 6ncesinde, yiizeyin plriizsliz ve defektlerden arindirilmis olup olmadigini
kontrol edin.

4. Restorasyonun parlak olmasini saglamak amaciyla, ceram.x® gloss, Enhance® ve
PoGo® bitim ve Cila setini, Prisma® Gloss™ Regular ve Extrafine cila patini 5nermek-
teyiz.

Sekillendirme, bitim ve/veya cila igin Ureticinin hazirladigi Kullanim Talimatlarina bakin.

3 Kamfokinon (CQ) baslatici igeren materyali sertlestirmek igin dizayn edilmis sertlestirme 1s131. 440-

480 nm araligindaki spektrumun zirvesi.
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4 Hijyen

4.1 Sinngalar - gapraz kontaminasyon

A

Capraz kontaminasyon.
Enfeksiyon.

1.
2.

. Bulasmis siringayi yerel yonetmeliklere gére imha edin.

Siringalarin tekrar isleme tabi tutulamazlar.

Siringanin kontamine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasi-
na veya spreyine maruz kalmasini 6nlemek icin, siringanin temiz /
dezenfekte eldiven ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi tutulmasi
zorunludur. Kontamine olduysa siringayi tekrar kullanmayin.

4.2 Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri — gapraz kontaminasyon

A

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
1.

2.

. Kontamine olmus renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmelerini

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

Renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmeleri kontamine olmus
ellere veya vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine maruz kalma-
sini 6nlemek igin, renk rehberi ve bagimsiz renk rehberi sekmelerinin
temiz / dezenfekte eldiven ile dis Unitesinden uzakta isleme tabi
tutulmasi zorunludur. Kontamine olduysa renk rehberi ve bagimsiz
renk rehberi sekmelerini tekrar kullanmayin.

yerel yonetmeliklere gére imha edin.

5 Seri numarasi (1) ve son kullanma tarihi (&)

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”.

N

Asagidaki numaralar tim yazigmalarda bulunmalidir:

« Siparig numarasi
+ Seri numarasi
+ Son kullanma tarihi

© Dentsply Sirona 2016-04-22
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Instrukcja uzytkowania Polski

Spectrum®
Uniwersalny mikrohybrydowy materiat
kompozytowy do wypetnien

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawarto$¢ Strona
1 Opis produktu 32
2 Zasady bezpi nstwa 33
3 Szczegoétowa instrukcja stosowania 35
4 Higiena 37
5 Numer referencyjny i data waznosci 37
1 Opis produktu

1.

=

1.2

1.3

1.4

Spectrum® to $wiattoutwardzalny, kontrastowy na zdjeciu radiologicznym, mikro hybry-
dowy materiat kompozytowy do wszystkich klas ubytkdw. Materiat jest dostepny w do-
zowanych oraz w strzykawkach w odcieniach koloréw zgodnych z klasyfikacjg VITA®".

Opakowania
* Strzykawki

Sktad

« TEGDMA

« Zywica dimetakrylanowa

* Wielofunkcyjne polimetakrylany

» Kamforochinon

« Etylo-4(dimethylamino)benzoesan

* Butylo hydroksytoluen (BHT)

Stabilizator UV

* Szkto barowo-glinowo-borowo krzemowe ($rednia wielko$¢ czasteczek < 1 um)

« Silanizowane czasteczki szkla barowo-boro-glinowo-krzemowego ($rednia wielkosé
czasteczek < 1 pm)

« Dwutlenek krzemu o duzej dyspersyjnosci (wielko$¢ czasteczk 10-20 nm)

* Czynnik fluorescencyjny

« Barwniki tlenku zelaza

« Dwutlenek tytanu

Wskazania
« Wypetnianie ubytkdw wszystkich klas w zgbach przednich i bocznych.

Przeciwwskazania
« Stosowanie u pacjentdw ze stwierdzong alergig na zywice metakrylanowe oraz inne
zwigzki wehodzgce w sktad materiatu.

" Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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1.5

2.

=

2.2

Kompatybilne systemy wigzace

Materiat powinien by¢ aplikowany po uprzednim zastosowaniu kompatyblinego, oparte-
go na zywicach (met)akrylanowych systemu wigzgcego, takiego jak produkty Dentsply
Sirona oraz przeznaczonego do pracy ze $wiattoutwardzalnymi kompozytami wypet-
niajgcymi (np. Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse lub prime&bond® one
Select).

Zasady bezpieczenstwa
Nalezy przestrzegac¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej ogdinych uwag

na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukgji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
« W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazé-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera metakrylany oraz polimeryzujgce monomery, ktére mogag dziata¢

draznigco na skore, oczy i btony $luzowe, wywotujgc alergiczne kontaktowe dermatitis

u nadwrazliwych pacjentéw.

+ Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i poten-
cjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy przeptukac je duzg ilodcig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

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

* Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami $luzowymi aby zapobiec wy-
stgpieniu objawdw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy
materiat usuna¢ z powierzchni tkanek. Nalezy sptukaé¢ dane miejsce bardzo obficie
wodg a pozostatg wode usungé. Jesli te objawy utrzymujg si¢ dtuzej pacjent powi-
nien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazéwkami zawarty-

mi w Instrukcji Uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z Instrukcjg Uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzial-

no$¢ ponosi lekarz praktyk.

< Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce to nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢,
aby osiggnat temperature pokojowa.

« Stosowaé¢ odpowiednie $rodki ochronne dla czlonkéw zespotu stomatologicznego
oraz pacjentéw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowo-
czesnej praktyki stomatologicznej.
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« W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatow ze $ling, krwig i ptynem
z kieszonki dzigstowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowaé¢ odpowiednie
sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.

« Po kazdym uzyciu natychmiast zamykac¢ szczelnie strzykawki.

« Strzykawki nie moga by¢ ponownie zdezynfekowane. W celu ochrony strzykawek
przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy postugiwac sie
nimi z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane
rekawiczki. Zanieczyszczone strzykawki powinny zosta¢ wyrzucone.

* Klucz koloréw i indywidualne elementy kolornika nie mogg by¢ ponownie

zdezynfekowane. W celu ochrony kolornika i indywidualne elementy kolornika przed

ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sie postugiwanie kluczem
koloréw oraz jego pojedynczymi elementami stosujac czyste/zdezynfekowane
rekawiczki.

Interakcje:

— Nie stosowaé eugenolu lub materiatéw zawierajgcych nadtlenek wodoru w potg-
czeniu z tym kompozytem gdyz mogg one zaktdci¢ prawidtowy przebieg utwar-
dzania materiatu.

Reakcje odwracalne

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogowki.

« Kontakt ze skorg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystagpienia reakcji alergicznych.
Moga pojawi¢ si¢ objawy zaczerwienienia skory.

« Blony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skroci¢ okres przydatnosci do uzycia
i wptyna¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywaé w temperaturze 2 °C i 28 °C.

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgocia.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

* Przechowywa¢ w suchych warunkach (< 80% wzglednej wilgotnosci).
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3 Szczegotowa instrukcja stosowania

3.1 Dobér odcienia

Doboru odpowiedniego koloru powinno si¢ dokonaé przed rozpoczeciem zabiegu wy-
petniania ubytku wtedy, gdy zab jest naturalnie nawilzony. Usungé osady zewnatrzpo-
chodne oraz jesli wystepujg powierzchowne przebarwienia, za pomocg pasty profilak-
tycznej. Nastepnie wykorzystujgc klucz koloréw Spectrum® wykonany z oryginalnego
materiatu kompozytowego mozna wybra¢ odpowiedni kolor. Oznaczenia koloréw wg
kodu na kluczu, odpowiadajg oznaczeniom na strzykawkach.

Mozna alternatywnie zastosowac kolornik VITAPAN® 2. Odcienie koloréow Spectrum®
odpowiadajg odcieniom centralnej czesci zeba w kolorniku VITA®.

Unika¢ zanieczyszczenia kolornika.

W celu ochrony kolornika przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabru-
dzone rece nalezy postugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego
oraz zawsze mie¢ czyste rekawiczki. Podczas dobory koloru zaleca sig
wyjmowanie pojedynczych prébek odcieni kompozytu z kolornika.

3.2 Przygotowanie ubytku

. Oczysci¢ powierzchnie zeba pastg profilaktyczng bez zawartosci fluoru (np. Nupro®
prophylaxis paste).

2. Opracowac¢ ubytek (chyba, ze nie jest to konieczne, np ubytek przydzigstowy nie-

préchnicowego pochodzenia).

Zastosowac¢ odpowiednig izolacje pola pracy w postaci koferdamu.

Spluka¢ powierzchnie woda i doktadnie osuszy¢. Nie przesuszaé tkanek zeba.

H>w

3.2.1 Zatozenie forméwki oraz klinéw (ubytek klasy Il)

. Umiesci¢ forméwke (np. AutoMatrix® lub Palodent® matrix system) oraz klin. Indy-
widualne uksztattowanie forméwek moze udoskonali¢ punkty kontaktu oraz ksztatt
wypetnienia. Zaleca sie wstepne zaktadanie klinéw lub BiTine® w celu osiagnigcia
odpowiedniej separacji.

3.3 Ochrona miazgi, kondycjonowanie zeba/przygotowanie zebiny, aplikacja
systemu wigzacego
Postepowac zgodnie z zaleceniami producentéw systeméw wigzgcych jesli chodzi
o ochrong miazgi, kondycjonowanie tkanek oraz sposob aplikacji danego systemu wig-
z3cego. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni tkanek musza one pozosta¢ nie
zanieczyszczone. Natychmiast przystgpi¢ do wykonywania wypetnienia.

3.4 Aplikacja
Natychmiast po zakonczeniu aplikacji systemu wigzacego przystapi¢ do warstwowe-
go naktadania i polimeryzacji kompozytu. Materiat jest przeznaczony do polimeryzacji
warstw o grubosci nie przekraczajgcej 3 mm.

Unika¢ zanieczyszczenia strzykawek.

W celu ochrony strzykawek przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub
zabrudzone rece nalezy postugiwac sig nimi z dala od unitu stomatolo-
gicznego oraz zawsze mie¢ czyste rekawiczki.

2 Nie jest to zarejestrowany znak towarowy firmy Dentsply Sirona, Inc.
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3.5

3.6

1. Usungc¢ zakretke.

2. Przekreci¢ ttok strzykawki w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i dozu-
jac odpowiednig ilo$¢ materiatu na kartonik do mieszania.

3. Skierowac przednig czes¢ strzykawki do gory, przekrecic tlok w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby zapobiec niepozgdanej utracie materiatu.

4. Natychmiast zakreci¢ strzykawke po uzyciu.

5. Chroni¢ material pozostajgcy na kartoniku przed szkodliwym wptywem promieniowa-
nia $wietlnego.

Naswietlanie

1. Naswietla¢ kazdg warstwe kompozytu odpowiednig lampg polimeryzacyjng.® Mini-
malna moc lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ co najmniej 500 mW/cm?. Infor-
macje na temat kompatybilnosci lampy polimeryzacyjnej i warunkéw polimeryzacji
znajdujg sie instrukcjach stosowania tych urzadzen.

2. Polimeryzowa¢ kazdg warstwe zgodnie z ponizszg tabelg.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.
Niewystarczajacy stopien polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjne;j.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzacii.
3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie $wiatta.

4

. Kazdy obszar pojedynczej warstwy naswietlaé w rekomendowanym
czasie.

Moc lampy polimeryzacyjnej =2 500 mW/cm?

] Grubosé Czas
Odcienie P i
warstwy naswietlania
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20 sekund
Opakerowy-A2; Opakerowy-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sekund

Opracowanie i polerowanie

-

. Opracowac¢ wypetnienie wierttami z nasypem diamentowym lub wierttami do opraco-
wywania kompozytéw.

Uzywac¢ gumek $ciernych Enhance® do dodatkowego opracowania.

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

W celu osiggnigcia wysokiej jakosci gtadko$ci powierzchni zaleca sie uzycie gumek
polerskich systemu ceram.x® gloss, Enhance® oraz gumek PoGo®, wysokiej jakosci
narzedzi obrotowych do opracowywania oraz polerowania, past polerskich Prisma®
Gloss™ Regular oraz Extrafine polishing paste.

HoN

Opracowanie i polerowanie wykona¢ zgodnie z zaleceniami producenta zwartymi w od-
powiednich instrukcjach uzycia.

3 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do naswi lia materiatow

kamfory (CQ). Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm.

jacych fotoinicjator chinon
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4 Higiena

4.1 Strzykawki — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1.
2.

3.

Strzykawki nie moga by¢ ponownie zdezynfekowane.

W celu ochrony strzykawek przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub

zabrudzone rece, zaleca sig wykonywanie wszystkich czynnosci ma-

nipulacyjnych strzykawka z dala od unitu, uzywajac czystych/zdezyn-
fekowanych rekawiczek. Nie stosowaé¢ powtdrnie uzytych strzykawek,
ktore zostaty zanieczyszczone.

Zanieczyszczong strzykawki wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami.

4.2 Klucz koloréw i indywidualne elementy kolornika — zakazenie krzyzowe

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1.

A

. Zanieczyszczony klucz kolorédw oraz poszczegoélne elementy kolorni-

Klucz koloréw i indywidualne elementy kolornika nie moga byé ponow-
nie zdezynfekowane.

W celu ochrony klucza koloréw oraz pojedynczych czesci kolornika
przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sig
postugiwanie kluczem koloréw oraz jego pojedynczymi elementami,
stosujgc czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Nie stosowaé powtdrnie
uzytego kolornika i indywidualnych elementéw kolornika, ktére zostaty
zanieczyszczone.

ka wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami.

5 Numer referencyjny (1) i data waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Normy ISO wykorzystujg: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD".
2. Nastgpujgce numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondencji dotyczacej

produktu:

* Numer zaméwienia
* Numer serii
» Data waznosci

© Dentsply Sirona 2016-04-22
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Odnyieg Xpriong EAANVIKA

Spectrum®
Mikpo-UBPOIKA oUVOETN pNTivN YEVIKAC EPaOOYNC

MPOZOXH: AlaTiBeTal pévo yia odovTIaTpIKr Xprion.

Mepiexdpeva ZeNida

1

a b W N

1.

=

1.2

1.3

MNeprypagn mpoidvTog 38

levikég odnyieg ao@alsiag 39
03nyieg xpnong Bripa-rpog-pripa 41
Yyieivi 43
Ap18u6g TTapaywyng kai nuepopnvia ARgng 43

Mepiypaen mpoiovrog

H amokaraoTariki pnTivn Spectrum® gival pia QuTOTTOAUPEPIZOPEVN OKTIVOOKIEPT) UTTO-
HIKPO-UBPIBIKR GUVOETN PNTIVN YIa ATTOKATAOTACEIG TTPO0Biwy kal omoBiwv dovTiwv. H
oUvBeTn pntivn givat SlatiBetal pe TNV mapadootakr) pop@r oUptyyag o€ pia motkiAia VITA®!
ATTOXPWOEWV.

ZuoKeuagia
+ ZU0piyyeg

Tuvleon

« TEGDMA

* AiueBakpulikd povopepr

* ToAuAeIToupyIké TTOAUPEBOKPUAIKG HovopEpr

« Kapgopokivovn

* AIBUA-4(BipeBuAapivo)Bevioikd

* BouTtuMiwpévo udpogutorouévio (BHT)

* ZraBepotrointig UV

* Bapio-ahoupivo-TrupimioUxog Uahog (peoaia péyeBog kokkou < 1 pm)

« alhavotroinuévo Bapio-BEpio-eBopIo-aAoUPIVO-TIUPITIOUX0G UaAOG (peoaia péyeBog
KOKKOU < 1 pm)

* YynArg dilaoTropdg kOkKol o&eidiou Tou TTupiTiou (HéyeBog kdkkou 10-20 nm)

* Mapayovtag BopIoHoU

XpwaTikég 0geIdiou Tou O18ripou

* Aioggidio Tou TiTaviou

Evdeieig xpriong
*  ATTOKATAOTACEIG YIa OAEG TIG OPAdEG KOINOTATWY o€ TTPAOBIa Kal oTrioBia dovTia.

T Dev gival ofpa katatedév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Avtevdeigeig

*  Ze 00Beveig pe yvwoTr) aAAepyia oTig HEBAKPUNIKEG pnTiveg fi GAAa ouoTaTIKG TOU TTPOIG-
VTOG.

1.5 ZupBaroi cuykoAANTIKOI TTapAyovTEG

2.

2.

o

N

To UNIKO €€l OXeBIAOTEI WOTE VO TTPONYEITAI N EQAPHOY £VOG ouPBATOU OUYKOAAN-
TIkoU Trapdyovta odovTivng/adapavTivng (HeB)akpuNikig Bdong OTTwg ol cuyKoAANTI-
Koi Trapdyovteg Tng Dentsply Sirona Tou éxouv OxedIaOTEl yia XPrON HE GWTOTTOAU-
pepildpeveg oUvBeTeG pntiveg (T1.X. Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse 1
prime&bond® one Select).

Fevikég 0dnyieg aopaAeiag

Emionuavere TIg akdAouBeG yevikEG 0dnyieg ao@aleiag KaBwg Kal TIG €I8IKEG 0dnyieg
ao@aleiag Tou TTepIypdaovTal o€ GAAa KEQAAaIa Twv 0dnyIWY XPARoNG.

ZouBolo Emionpavong Kivduvou.

*  Autd gival gUpBoAo eTTioTpavong KivoUvou. XpnoIPoTIoIETal yIa TNV
£MONPavon mMOAvVWY KIVOUVWY TpaupaTiopou.

*  AkohouBrioTe 6Aa Ta PnvUpaTa AoQaAEiag TTou £Xouv auTté To oUpBo-
Ao yia TNV atmo@uyn meavou TPAUHATIoHOU.

MposgidotoInoeig

To UAIKG Trepiéxel HEBAKPUAIKG Kal TTOAUPEPIZOPEVA JOVOUEPT TTOU UTTOPEI va gival
€PEBIOTIKG yia TO BEPUA, TOUG OPOAAPOUG, TO BAEVVOYOVO TOU OTOHUATOG KAl PTTOPET var
TrpokaAéoouv euaioBnaia aTo déppa Kal aAAEPYIK depUaTITIdN €& €TAQPrG OE Euaiodn-
ToTToINUEVA ATONA.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPI) PE TOUG 0OPOAANOUG TTPOG aTToPUYH| £pEBITHOU Kal TBavrig
BAGBNG TOU KEPATOEIDH XITWVA. ZE TIEPITITWON ETTAPNG PE TOUG 0POAAPOUG EETTAUVETE
HE GpBovo vepd kal avadnTeioTe 1aTPIKN BorBeia.

ATrOoQUYETE TN SEPUATIKNA ETTAPN TTPOG ATTOPUYT EPEBICHOU Kal TNIBAVWY aAAEPYI-
KWV avTIOPAoEWY. Z€ TTEPITITWAN ETTAPNG, YTTOPEI VO EPPavIoTolV puBrUaATA OTO
Séppa. Av oupBei deppartiki £TTa@r, apaipéoTe TO UAIKO pE BapBAKi EPTIOTIONEVO OF
0IVOTIVEUPO Kal EETTAUVETE Pe GpBovo veEPS Kal 0aTroUVI. Z€ TIEPITITWON dEPUATIKNAG
euaioBnToTIOINONG JIOKOWTE TN XPrON Kal avadnTeioTe 10TPIKA CUUBOUAR.
ATroQUYETE TNV ETTOQN PE TOUG PHOABOKOUG I0TOUG/BAEVVOYOVO TOU OTOHATOG
TIPOG OTTOQUYT PAEYHOVIAG. Av CUUBEI TUXaia ETTOP OTTOPAKPUVETE TO UNIKO atmd
TOUG 10TOUG. ZeTAUVETE TO BAevvoyovo pe GpBovo vepd Kal aTTOHOKPUVETE TO VEPD
HE 10XUpPr avappoenan. Av n @Aeypovri Tou BAevvoyovou eTTipeivel {NTAOTE IATPIKN
OUPBOUAN.

MpoguAdageig

To TTpoidv auTod evdeikvuTal yia Xprion pévo OTrwg TreplypdgeTal aTig Odnyieg Xpriong.

KaBe aAAn xprion SIaQOpPETIKK) OTTO TNV TIEPIYPAPOHEVN, EVOTIOKEITAI OTN SIOKPITIK €U-

XEPEIDO KAl ATTOKAEIOTIKI| EUBUVN TOU £TTERAIVOVTOG.

* Av QUAGOCETaI OTO WUYEIO aQriaTe TO UAIKO va @TaOEl Tn Beppokpaadia dwuatiou Trpiv
ard TN XpRon.

* Xprion TIPOQUACKTIKWY PECWV IO TNV 0SOVTIATPIKT OPAda Kal TOUG aoBeveiG OTTwG
YUGAIG Kol EAAOTIKG ATTOPOVWTHPA O€ GUVOUAOHO HE GAAEG TTPAEEIG TTOU CUOTAVETAI
atrd TNV TOTTIKA KAAR doKnon TNG 0dovTIaTPIKAG.
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2.

w

24

« H ema@r) Tou UAIKOU pe TO 0BAIO, TO aipa Kal TO uypd TNG OUAOBOVTIKAG OXIOUAG
MTTOPEI VO TTPOKOAECEI QTTOTUYIO TNG ATTOKATAOTACNG. XPNOIUOTIOINCTE ETTAPKI| OTTO-
Hévwon OTIwG WE TN XPrion €AACTIKOU GTTOPOVWTHPA.

KAeioTe o@IxTa TIG OUPIYYEG QUETWG PETA TN XPAON.

* O1 oUplyyeg dev pTropolv va utroaTouv eTraveTeéepyaaia. Ma TV amropuyr ékBeong
NG oUpIyyag o€ OTayovidla i OTTPEI CWHATIKWY UYPWV T ETTIMOAUCHEVWV XEPIWV
€ival UTTOXPEWTIKA N XPion TN oUpIyyag He KaBapd/aTmooTeipwpéva YavTia. Amop-
PIPTE TIC CUPLYYEC AV £XOUV ETIHONUVOEL.

* O1 XpwHATIKOI BEIKTEG KAl EEATOPIKEUPEVOI XPWHATIKOI DEIKTEG SEV TTOPOUV VO ETTAVE-
TregepyaoTolv. Ma TNV ammouyr| éKBEONG TOU XPWHATOAOYIOU KAl TWV HEPOVWHEVWV
XPWHATIKWY 0dNywv O€ oTayovidia i OTTPEI CWHOTIKWY UYPWY f ETTIHOAUCHEVWY
XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKA N XPrion TOU XPWHOTOAOYIOU KAl TwV HEHOVWHEVWV Xpw-
HaTIKWV 03NYyWV Ye KaBapa/atrooTeipwpéva yavTia.

* AMnAemdpAdoEIG:

— Mnv XpnOIOTIOIEITE TTPOIGVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN 1) UTTEPOEEIBSIO TOU USPOYO-
VOU O€ GUVOUAOHO HE aUTO TO TTPOIGV KABWG PTTOPET va EUTTOBIJOUV TOV TTOAUMEPI-
o6 ToU UAIKOU.

ApvnTikég emMBpdoelg

* Emagn pe Toug o@BaApolg: EpeBiopog kai mbavr) BAGRN Tou KepaTtoglidoUg XITwva.

* Emagn pe To déppa: EpeBiopog 1) mbavr arepyikn avtidpaon. MTopei va egeavi-
aTouV £pubiuaTa 0TO BéPa.

* BAevvoyovor: @Aeypovri (BA. MpoeIdoToInoEIg).

Tuvlnkeg pUAagng
AVETTOPKEIG TUVONRKEG PUAENG PTTOPET VO PEIWOOUV TN SIdpKEIa (WG TOU TTPOIOVTOG Kal
prropsl va 0dnynoouv o€ SUCAEITOUPYia TOU.
To UAIKO TTPETTEI VO QUAGYETAI OE KAEIOTEG OUOKEUQODIEG KAl OE BEPUOKPATiEG PETAEU
2°C ka1 28 °C.
« KpatioTe 10 UAIKO pHakpId atrd To NAIakS Gwg Kal TTpoaTaTeUoTE TO OTTO TNV Uypasia.
* Mnv TO KaTaWUXETE.
* Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO UAIKO PETG TNV NuEPOpNVia ARENG.
* OUAGETE Ta o€ ENPd TEPIBAANOV (< 80% OXETIKN uypaaia).
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2

0O3nyieg xpnong Bripa-pog-Rripa

EmiAoyn améxpwong

H em\oyn Tng andxpwong MPEMeL va YiveTal Tptv amd Tny anokatactatiki Sladikacia evw ta §6-
VTIa gival akOpa EQUYPA. AQAIPECTE TNV EEWTEPIKN TPLYIA KAl TIG EMPAVEIOKES XPWOTIKEG HE
TaoTa oTINBwong. XpnoIomoIoTe To XpwHaTIKO 08nyo NG Spectrum® mou SiatiBetat padi pe
NV auBeVvTIK CUOKELAGia TOU UAIKOU Spectrum?®. H xpwHaTIKr) KwSIKOToinon Tou XpwHaTikoy
odnyou Taplalel pe TV Kwdikomoinon g oupLyyag.

EVaANGKTIKA, UMTOPEi va xpnotpomolnBei o KAaGIKOG XpwHaTikog 0dnydg VITAPAN® 2. Ot armo-
XPWOELG Spectrum® avTamoKpivovTal GTo KEVIPIKO TUAKA Tou avTioTolyou odnyou tng VITA®.

Atro@UyeTe TNV EMIPHOAUVON TOU XPWHATIKOU 0dnyou.

Ma Tnv atroguyr| €kBeong Tou XpwpaToAoyiou og oTayovidia fi OTTPél
CWHATIKWY UYPWY 1| ETIIHOAUCHEVWVY XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKA N Xprion
TWV XPWHATIKWY 08Nywv eKTOG TOU Trediou epyaciag pe kabapd/amooTel-
pwpéva yavtia. MNa Tnv €mMAoyA TNG aTTdXpwong XPNOIPOTIOINOTE TOUG
HEPOVWHEVOUG XPWHATIKOUG JEIKTEG PAIPWVTAG TOUg atrd Tn Bdon.

MpogToipacia KOIAGTTAG

. KaBapioTe Tnv 0dovTIKh £m@QAveia Pe pia TaoTa oTiABwong xwpig @8dpio (T1.X. TTé-

ota oTiABwong Nupro®).

MpoeToipdoTe TNV 0dOVTIKN KOIANOTNTA (EKTAG v Sev gival aTTapaitTo, TT.X. OTNV QUXE-

VIKT) TrEPIOXTY).

E@apudoTe ikavoTroinTiKA amopdvwan pe XpAon eAACTIKOU aTTOPOVWTAPA.

. ZeTTAOVETE TNV OBOVTIKA ETTIQAVEIR PE OTTPEI VEPOU KOI QQAIPEDTE TTPOTEXTIKA TNV
Trepiooeia vepoU. Mnv a@udaTWVETE TNV OBOVTIKA ETTIQAVEIT.

-

N

bl

3.2.1 TomoB£Tnon TEXVNTOU TOIXWHATOG KAl O@vag (ATrokataoTdoelg opadag Il)

3.

3.

3

'S

-

. TorroBetoTE TEXVNTO TOiXWHA (T1.X. cuoTnua AutoMatrix® rj Palodent®) kai ogrva.
H Trpocappoyri Tou HETAAAIKOU TOIXWHATOG He KATaAAnAo epyaleio Ba BeATiwoel TV
a1réd00N TOU ONMEIOU ETTAPAG Kal TOU TTEPIYPAPHATOG. ZUGTHAVETAI I TIPO-TOTTOBETN-
on ogrvag i daxTuAiou BiTine®.

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

AvagepBeiTe OTIG 08NYiEG XPriONG TOU OXETIKOU KATAOKEUATTH) AVAQOPIKE HE TNV KGAUWN
TOU TTOAQOU, TNV TTPOETOINACIA TNG ODOVTIKAG ETTIPAVEING KAl TNV EQAPHOYT TOU GUYKOA-
AnTikoU TrapdyovTta. O 0SOVTIKEG ETTIPAVEIEG ATTO TN GTIYMI) TTOU TIPOETOINACTOUV HE TOV
katdAAnAo TpdTTo Sev TIPETTEl v £TTIHOAUVBOUV. MpoXwpnoTe GueTa aTnV TOTTOBETNON
TOU UAIKOU.

Eappoyn

TOTTOBETHOTE TO ATTOKATACTATIKO UAIKO OE OTPWHATA AUETWG UETA TNV TOTTOBETNOT TOU
OUYKOAANTIKOU TTapdyovTta. To UAIKO €xel OxeDIOOTE WOTE va QWTOTTOAUPEPIETAl OE
oTpWHATA TTaX0UG/BABoUG péxP! 3 mm.

Atro@uyn emipéAuvong Tng oupIyyag.

Ma Tnv atoguyr| ékBeong TNG oUpPIyyag o€ oTayovidia fj OTTPE CWHATIKWY
UYPWV 1| ETIIHOAUCHEVWV XEPIWV Eival UTTOXPEWTIKA N Xprion Tng ouplyyag
€KTOG TOU TTEdioU epyaaiog He KaBap&/aTrooTEIpWHEVA YAVTIAL.

2 Nev gival onpa kataredév Tng Dentsply Sirona, Inc.
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. ApaipéaTe TO KATTaKI TNG OUPIYYOG.

. TupioTe To £uBoAo TG aUpIyyag apyd degidoTpoga Kal EwOEIoTE TNV KATAAANAN TTO-
06TNTa UNIKOU TTaVW OTO PTTAOK QVAPEIGNG.

ZTpEWTE TO PUYXOG £§680U TNG CUPIYYAG TTPOG Ta Avw Kal YUPioTe To £UBOAO apioTe-
POCTPOPA IO TNV ATTOTPOTTF) EKPONG TTAEOVALOVTOG UAIKOU.

KAeioTe apéowg 1n oUpIyya JE TO KOTTEKI TNG.

MpooTaTteloTe TO UNKG TIAVW OTO UTTAOK QVAUEIENG £vavTl TOU TTEPIBAAAOVTOG QuTI-
opou.

w N=

o s

3.5 ®wromoAupEPIoHOG
1. dwToTTOAUPEPIOTE KABE OTPWHA UE TNV KATAAANAN GUOKEUr) @wTOTTOAUPEPIOHOU.® H
eAGXI0TN €vTaon EKTTOUTIAG TNG Auxviag TToAupEPIOHOU TTPETTEN va gival TOUAGXIOTOV
500 mW/cm?2. AvagepBeite OTIG 0dnyieg XPriONGTOU AVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH YIT
OUPBATATNTA KOl CUCTATEIG OXETIKA PE TN SIadIKATia QWTOTTOAUHEPITHOU.
2. WTOTTOAUNEPIOTE KABE OTPWHA CUPPWVA PE TIG EVOEILEIG TOU TTAPAKATW TTivaKa.

AveTTapkig QWTOGOKARpUVONG.

AveTrapKAG TTOAUPEPIOUAG.

1. EAéy&re TN oupBaTdTnTa TNG OUOKEUAG TTOAUPEPITHOU.

2. EAéyEre TOV KUKAO TTOAUPEPIOHOU.

3. EAéyETe TNV €vTaon EKTTOUTIAG TNG OUOKEUNG.

4. ®wTOTTOAUPEPIOTE aVA TTEPIOXN TO KABE OTPWHA VIO TOV TIPOTEIVOUEVO
XPOVO QWTOTTOAUPEPITHOU.

EKTTOpTT) TNG CUOKEUNG TTOAUpEPITHOU 500 mW/cm?

g o . [ Xpovog pwto-
Amoxpwoeig Ztpwpa UMKoU NoAUpEPIOHOD
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3mm 20 sec
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2mm 20 sec

3.6 Aciavon ka1 oTiABwon

. Alapop@waTe To TrEPIypappa TNG KOIAGTNTAG PE XPAOT KATAAANAWY eyyAu@idwv Aei-

avong i SIaHavTIwY.

. XpnolpotroinoTe aTolxeia Tou ouoTpaTog Aciavong Enhance® yia emimrpdoBetn Aci-

avon.

Mpiv atré T oTIABwon, EAEYETE TNV EMIQAVEIX WOTE Va gival Agia kal eAeUBepn eAaT-

TWHAETWV.

4. Ta v €miTeUEn UWNARG OTIATIVOTNTAG OTNV ATTOKATACTACT, CUCTAVETAI N XPrion
TwV ouoTnUdTwy ceram.x® gloss, Enhance® kai PoGo®, €I8IKWY KOTITIKWY PECWV
Agiavang kal oTiABwong Kal Twv TaoTwv oTiABwong Prisma® Gloss™ Regular kai
Extrafine.

N

w

Ma Tnv amédoaon Teplypappatog, Asiavong kai/j oTiABwong akoAouBrnaoTe Tig odnyieg
XPAONG TOU OXETIKOU KATAOKEUAOTH.

3 ZUOKEUN QWTOTTOAUNEPIOHOU OXEDIAOHEVN VIO TO PWTOTTOAUHEPITUO UAIKWV TTIOU TIEPIEXOUV (WTOE-

VEPYOTIOINTA TNV Kap@opokivévn (CQ). H kopu@r Tou AcpaTog eKTTOUTTAG eival oTa 440-480 nm.
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4 Yyieivi

4.1 ZUplyyeg — SlaoTaupoUuEVn ETIHOAUVON

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

1. O1 0UpIyyeg dev PTTOPOUV VA UTTOOTOUV ETTAVETTECEPYATIaL.

2. TNa v amoguyr} €kBEang TNG oUPIYYag OE aTayovidia i} OTTPEI CWHa-
TIKWV UYPWV 1 ETTIHOAUCUEVWYV XEPIWV EIVOI UTTOXPEWTIKA N XPAON TNG
auplyyag pe kaBapda/amooTeipwpéva yavTia. Mnv eTravaypnoipoTrolr-
OETE TN OUPIYYQ Vv EXEN ETTIMOAUVOEI.

3. ATroppiyTe TNV ETTIHOAUCHEVN OUPIYYQ OUPQPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavVoVIoPOoUG.

4.2 XpwpaTIKoi SEIKTEG KAl EEOTOMIKEUPEVOI XPWHATIKOI SEIKTEG — SINOTAUPOUUEVN
£mpéAuvon

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

1. O1 XpwpaTiKoi SeiKTEG KAl EEATOUIKEUPEVOI XPWHATIKOI DEIKTEG BEV
UTTOPOUV Va ETTAVETTEGEPYATTOUV.

2. Ta v atmo@uyr} €KBEONG TOU XPWHOTOAOYIOU KOl TWV HEHOVWHEVWY
XPWHATIKWY 0BNYWYV OE OTayovidia ) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY A
ETTIHOAUCUEVWV XEPIWV EIVOI UTTOXPEWTIKN N XPAON TOU XpwHaToAoyi-
OU KaI TWV HEHOVWHEVWY XPWHATIKWY 0dNYWV HE KaBapa/aTmooTeipw-
péva yavTia. Mnv £TTavaypnolPoTIOINOETE TO XPWHATOAGYIO Kal TOUG
HUEHOVWHEVOUG XPWHATIKOUG BEIKTEG AV £XOUV ETTIHOAUVOEI.

3. ATTOpPIYTE TO ETTIHOAUCHEVO XPWHATOAGYIO KAl TOUG HEHOVWHEVOUG
XPWHATIKOUG SEIKTEG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

5 ApiBpdg apaywyng () kai nuepounvia Afgng (&)

1. Mnv XPnOIUOTIOIEITE TO UAIKO WETG TNV NuEPONVia ARENG.
To UAIKS €xel kaTaokeuaaTel oUPPWVA PE TO 1ISO: “XXXX-MM” 1j “XXXX-MM-HH”.
2. O1 akéAouBor apiBpoi TIPETTEl va avagépovTal Og KABE TIEPITITWON ETTIKOIVWVIAG HE
TNV ETAIPEIQ OXETIKA PE TO TTPOIOV AUTO:
«  Ap1Buoc mapayyehiag
«  ApBuoC mapaywyng
+ Hupepounvia Myéng

© Dentsply Sirona 2016-04-22
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Navod k pouzitf Cesky

Spectrum®
Univerzalni mikrohybridni vyplhové kompozitum

VAROVANI: Pouze pro pro pouziti ve stomatologii.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 44
2 Bezpecnostni upozornéni 45
3 Navod - krok za krokem 47
4 Hygiena 49
5 Vyrobni ¢islo a datum expirace 49
1 Popis produktu

1.

=

1.2

1.3

Vypliiovy material Spectrum® je viditelnym svétlem aktivované, rentgen kontrastni mi-
kro hybridni kompozitum s plnivy o velikosti na frontaini a distalni vypiné. Kompozitum
je dodavano v tradicnich stiikackach, a je k dostani ve vybéru presnych odstint VITA®".

Forma baleni
« Stiikacky

Slozeni

« TEGDMA

« Dimetakrylat

* Multifunkéni polymetakrylaty

« Kafrchinon

« Etyl-4(dimetylamino) benzoat

* Butylovany hydroxytoluén (BHT)

« UV stabilizator

« Barium-hlinito-bor-kiemicité sklo (stfedni velikost ¢astic < 1 um)
+ Silanizované barium-bor-fluoro-hlinito-kfemicité sklo (stfedni velikost ¢astic < 1 um)
« Vysoce disperzni silikon dioxid (velikost ¢astic 10-20 nm)

* Fluorescencni Cinidlo

« Pigmenty oxidu zeleza

« Oxid titanicity

Indikace pro pouziti
« Vyplné vSech kavit frontalnich a distalnich zubu.

' Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Kontraindikace

« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na metakryla-
tové pryskyrice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

1.5 Kompatibilni adheziva

2.

2.

=

N

Tento material se ma pouzivat po aplikaci kompatibilniho adheziva pro dentin/sklovinu
na bazi (met)akrylatu, jako jsou napfiklad adheziva Dentsply Sirona, ktera jsou uréena
k pouziti v kombinaci s kompozitnimi vyplnémi tuhnoucimi viditelnym svétlem (napfi-
klad Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse nebo prime&bond® one Select).

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tyto obecné bezpecénostni poznamky a specialni bezpecnostni po-
znamky v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpecénostniho upozornéni.

« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozorné-
ni na mozné ohrozZeni a pfipadné poranéni.

« Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto
symbolem v zajmu pfedchazeni poranénim.

Varovani

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monomery, které mohou draz-

dit kuzi, oci a ustni sliznici a mohou zpusobit kontaktni alergickou dermatitidu u vni-

mavych osob.

* Vyhybejte se kontaktu s oc¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
V pfipadé kontaktu s o€ima vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte |ékafské
osSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reak-
ce. V pfipadé kontaktu se mUze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kon-
taktu s kuzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte
mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace kize a objeveni se vyrazky preruste
pouzivani a vyhledejte |ékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako preven-
ci zanétu. V pfipadé ndhodného kontaktu odstrarite material z tkané. Oplachnéte
sliznici mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava,
vyhledejte Iékafské oSetieni.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v ndvodu na pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuéeni je na plnou zodpovédnost stomato-

loga.

« Jestli skladujete v lednici, pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako
jsou bryle, kofferdam a to dle nejlepSich mistnich uzivanych postupu.

« Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou béhem nanaseni muze vést k selhani

vypIné. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. koferdam.

Stiikacky ihned po pouZziti dobfe uzaviete.

« Stiikacky nelze sterilizovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacek
télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomato-
logickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Dojde-li ke
kontaminaci stfikacek, zlikvidujte je.
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* Vzornik odstinu a jednotlivé vzorky nelze sterilizovat. Z divodu prevence vystaveni
vzorniku a jednotlivych vzorku potfisnéni nebo postiikani télnimi tekutinami nebo
kontaminaci rukama je dulezité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky mani-
pulovano mimo stomatologickou soupravu a s ¢istymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

* Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid
vodiku, protoze mlze narusit polymeracni reakci produktu.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuzi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné
vidét nacervenalou vyrazku.

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkrétit 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.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiracnim datu.

« Skladujte v suchu (< 80% relativni vihkost).
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3 Navod - krok za krokem

3.1 Vybér odstinu
Odstin by mél byt vybran pred vypliiovym oSetfenim, dokud je zub hydratovany. Od-
strarite nadbyte¢ny zubni plak nebo povrchové skvrny profylaktickou pastou. Pouzij-
te vzornik odstini Spectrum® dodany se vzorky originalniho vypliiového materialu
Spectrum®. Barevna tecka na vzorniku odpovida barevnému oznaceni na stfikacce.
Alternativné Ize pouzit klasicky vzornik odstint VITAPAN®Z, Odstiny Spectrum® odpovi-
daji stfedové ¢asti odpovidajiciho zubu VITA®.

Zabraiite kontaminaci vzorniku odstinu.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postiikani vzorniku odstind télesnymi
tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stoma-
tologickou soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.
PFi ur€ovani odstinu vyjméte jednotlivé vzorky z drzaku.

3.2 Preparace kavity

. VycCistéte povrch zubu pomoci profylaktické pasty neobsahujici fluoridy (napfiklad
profylakticka pasta Nupro®).

Vypreparujte kavitu (pokud se nejedna o |ézi, ktera to nevyzaduje, napfiklad cervikal-
ni léze).

Pouzijte vhodnou izolaci, napfiklad gumovou membranu (kofferdam).

Oplachnéte povrch proudem vody a peclivé odstrarite vodu, ktera byla pouzita
k oplachnuti. Zub nepfesuste.

-

N

Eali e

3.2.1 Pouziti matric a klinka (vyplIné Il. tfidy)

. Pouzijte matrici (napfiklad systém matric AutoMatrix® nebo Palodent®) a klinek. Pre-
lesténi matrice zlepsi kontakt a tvar. Doporucuje se predklinkovani nebo aplikace
prstence BiTine®.

-

3.3 Ochrana zubni diené, pfiprava kavity/dentinu, naneseni adheziva
Za ucelem ochrany zubni dfené naneste podle pokynu vyrobce na zub kondicionér a/
nebo adhezivum. Po spravném osSetfeni povrcht jiz nesmi dojit k jejich kontaminaci.
Ihned pokracujte nanasenim materialu.

3.4 Nanaseni
Material nanasejte po vrstvach ihned po naneseni adheziva. Tento materiél je uréen
k vytvrzovani po vrstvach s maximalni hloubkou/tloustkou 3 mm.

Zabrarite kontaminaci strikacky.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacek télesnymi tekutina-
mi nebo kontaminaci rukama, je nutné je pouzivat mimo stomatologickou
soupravu a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

2 Nejedna se o registrovanou ochrannou znamku spole¢nosti Dentsply Sirona, Inc.

47



3.5

3.6

. Sejméte krytku.
. Pomalu otacejte rukojeti stfikacky po sméru hodinovych rucicek a vytlacte nezbytné
mnozstvi materialu na michaci podlozku.
3. Nasméruijte predni konec stfikacky vzhuru a otacejte rukojeti proti sméru hodinovych
rucicek; tim zabranite oxidaci materialu.
4. Okamzité uzavrete stfikacku krytkou.
5. Chrarite vyplfiovy material na michaci podloZce pred svétlem.

N =

Tuhnuti svétlem

1. Kazdou vrstvu vytvrdte pomoci vhodné polymeracni lampy.®> Minimalni svételny
vystup musi byt nejméné 500 mW/cm?. Doporuceni ohledné kompatibility a tuhnuti
viz navod k pouziti polymeracni lampy jejiho vyrobce.

Vytvrzeni jednotlivych vrstev provedte podle nize uvedené tabulky.

N

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.
4

. Vytvrzujte kazdou oblast kazdé vrstvy po doporuc¢enou dobu.

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 2mm 20 sekund

Dokoncovani a lesténi

1. Vytvarujte vyplii pomoci dokon€ovacich nebo diamantovych brousku.

2. K dal$imu dokonc&ovani pouzijte dokoncovaci nastroje Enhance®.

3. Pred lesténim zkontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektu.

4. K dosazeni velmi vysokého lesku vyplné doporucujeme pouzit dokon€ovaci a lestici
nastroje ceram.x® gloss, Enhance® a PoGo® a lestici pastu Prisma® Gloss™ Regular
a Extrafine.

P¥i tvarovani, dokon&ovani anebo lesténi postupujte podle navodu k pouziti vyrobce.

3 Polymera¢ni lampa ur¢ena pro vytvrzovani materialt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol svétel-

ného spektra v rozmezi 440 — 480 nm.
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4 Hygiena

4.1 Stiikacky — prenos infekce

Prenos infekce.

Infekce.

1 Stfikacky nelze sterilizovat.

2. Z duvodu prevence vystaveni stiikacek potfisnéni nebo postfikani
télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je dulezité, aby bylo se
stfikatkami manipulovano mimo stomatologickou soupravu a s Cis-
tymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Pokud byly stfikacka nebo rukojet
kontaminovany, jiz je nepouzivejte.

3. Kontaminované stfikacky zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

4.2 Vzorniku odstint a vzorniku individualnich odstinti — pfenos infekce

Prenos infekce.

Infekce.

1. Vzornik odstinG a jednotlivé vzorky nelze sterilizovat.

2. Z duvodu prevence vystaveni vzorniku a jednotlivych vzorku potfis-
néni nebo postiikani télnimi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je
dulezité, aby bylo se vzornikem a jednotlivymi vzorky manipulovano
mimo stomatologickou soupravu a s Eistymi/dezinfikovanymi ruka-
vicemi. Pokud byly vzorniky odstin(, jednotlivé vzorky nebo rukojet
kontaminovany, jiZ je nepouzivejte.

3. Kontaminované vzorniky odstint a jednotlivé vzorky zlikvidujte v soula-
du s mistnimi predpisy.

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu.

Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V piipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobni ¢&islo

« Datum expirace

© Dentsply Sirona 2016-04-22
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Navod na pouzitie Slovensky

Spectrum®
Univerzalny mikrohybridny vyplfovy kompozit

VAROVANIE: Len pre dentélne pouZzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 50
2 Bezpecnostné upozornenia 51
3 Navod - krok za krokom 53
4 Hygiena 55
5 Vyrobné ¢islo a datum expiracie 55

1 Popis produktu
Vypliiovy material Spectrum® je svetlom tuhnuci, radioopakny mikro hybridny kompozit
pre frontalny i distalny usek. Kompozit sa dodava v tradickych stirekackach a je k dispo-
zicii v presnych VITA® odtiefioch.

1.

=

Forma balenia
« Striekacky

1.2 Zlozenie
« TEGDMA
« Dimetakrylatova
* Polyfunkéné metakrylaty
« Géforchinén
« 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
<1pm)
« Vysoko dispergovany oxid silikén dioxid (velkost ciastociek 10-20 nm)
* Fluorescenc¢né cinidlo
« Pigmenty oxidov Zeleza
« Oxid titanicity

1.3 Indikacie pre pouzitie
* Vyplne vSetkych kavit u frontalny a distalnych zubov.

' Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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1.4 Kontraindikacie

1.5

2.

2.

=

N

» Pouzivanie u pacientov, ktori maji v anamnéze tazku alergicku reakciu na metakry-
latové Zivice, alebo akukolvek int zlozku materialu.

Kompatibilné adheziva

Tento material sa ma pouzivat po aplikacii kompatibilného adheziva pre dentin/sklovinu
na baze (met)akrylatu, ako st napriklad adheziva Dentsply Sirona, ktoré su uréené
k pouzitiu v kombinacii s kompozitnimy vypliami tuhnucimi viditelnym svetiom (napriklad
Spectrum® bond, prime&bond® one Etch&Rinse alebo prime&bond® one Select).

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto obecné bezpecnostné poznamky a Specialne bezpe€nostné po-
znamky v dalsich kapitolach tohoto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. Pouziva sa pre upozor-
nenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.

« Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduji za tymto
symbolom v zaujme predchadzania poraneniam.

Varovanie

Tento material obsahuje metakrylaty a polymerovatelné monoméry, ktoré mézu drazdit

kozu, oci a Ustnu sliznicu a mézu spdsobit’ kontaktnu alergickt dermatitidu u vnimavych

os6b.

* Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami ako prevencii podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarske oSet-
renie.

* Vyhybajte se kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej
reakcie. V pripade kontaktu se mdze na kozi objavit Cervend vyrazka. V pripade
kontaktu s koZou, odstrarnte material vatou namocenou v alkohole a dékladne umyte
mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste po-
uzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako pre-
vencii zapalu. V pripade ndhodného kontaktu odstrarite material z tkaniv. Oplachnite
sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhla-
dajte lekarske oSetrenie.

Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporueni v navode na pouzitie.
Akékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pind zodpovednost stoma-
tologa.

« Ak skladujete material v chladni¢ke, pred pouzitim ho nechajte ohriat na izbovu tep-
lotu.

Pouzivajte ochranné pomécky uréené pre pracovnikov zubnej ordinacie a pacientov,
ako su okuliare, kofferdam a to podla najlep$ich miestnych pouzivanych postupov.
Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou behom nanasania méze viest k zly-
haniu vyplne. Pouzite vhodné prostriedky k izolacii, napr. kofferdam.

Striekacky ihned po pouziti dobre uzatvorte.
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« Injekéné striekacky nemdzu byt znovu spracované. Aby sa zabranilo zaspineniu ale-
bo postriekaniu striekaciek telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nutné
ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi
rukavicami. Ak dojde ku kontaminacii striekaciek, zlikvidujte ich.

« Vzorkovnik odtiefiov a tabulky vzorkovnika individuainych odtiefiov sa nedaju zno-
vu spracovat. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtiefiov
a tabuliek vzorkovnika individudlnych odtiefiov telesnymi tekutinami alebo kontami-
nacii rukami, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom odtieriov a tabulkou vzorkovni-
ka individualnych odtiefiov manipulovalo pomocou Cistych/dezinfikovanych rukavic.

 Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materialy obsahujice eugenol alebo pero-
xid vodika, pretoZze by mohli narusit jeho tuhnutie.

Neziadtce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s kozou: Podrazdenie a mozna alergicka odpoved. Na kozi sa mozu objavit'
Cervenkasté vyrazky.

+ Kontakt so sliznicami: Zapal (vid Varovanie).

Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiraciu a mézu viest k naruSeniu
funkcie produktu.

Skladujte pri teplote medzi 2 °C az 28 °C.

Chrérite pred priamym sineénym svetlom a vihkostou.

Nezmrazujte.

Nepouzivajte po datume expiracie.

Skladujte v suchu (< 80% relativna vihkost).
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3

3.1

3.2

Navod - krok za krokom

Vyber odtiefna

Vyber odtiefia by mal predchadzat zhotoveniu vyplne pokial st zuby hydratované. Od-
strante nadbytocny zubny povlak alebo povrchové Skvrny profylaktickou pastou. Pou-
Zite farebny kli¢ Spectrum®, ktory obsahuje originalny Spectrum® vypliiovy material.
Oznacenie odtiefia na kl'ici zodpoveda oznaceniu na striekacke.

Ako alternativu mozno pouzit VITAPAN® 2 klasicky farebny kfu¢. Odtiene Spectrum®
koresponduju so strednou ¢astou na zube VITA®.

Zabrante kontaminacii vzornika odtiefov.

Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu vzornik odtieriov teles-
nymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nutné ich pouzivat mimo
stomatologicku stipravu a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavi-
cami. Pri uréovani odtiena vyberte jednotlivé vzorky z drziaku.

Preparacia kavity

. Vycistite povrch zuba pomocou profylaktickej pasty neobsahujtcej fluoridy (napriklad
profylakticka pasta Nupro®).

Vypreparuijte kavitu (ak se nejedna o léziu, ktora to nevyzaduje, napriklad cervikalna
lézia).

Pouzite vhodnu izolaciu, napriklad gumovi membranu (kofferdam).

Oplachnite povrch pridom vody a starostlivo odstrarite vodu, ktera bola pouzita k op-
lachnutiu. Zub nepresuste.

N

Hw

3.2.1 Pouzitie matric a klinkov (vyplne II. triedy)

3.3

3.4

. Pouzite matricu (napriklad systém matric AutoMatrix® alebo Palodent®) a klinok. Pre-
lestenie matrice zlepSi kontakt a tvar. Doporucuje sa predklinkovanie alebo aplikacia
prstenca BiTine®.

Ochrana zubnej drene, priprava kavity/dentinu, nanesenie adheziva

Za ucelom ochrany zubnej drene naneste podla pokynov vyrobcu na zub kondicionér
alebo adhezivum. Po spravnom oSetreni povrchov uz nesmie dojst k ich kontaminacii.
lhned' pokracujte nanaSanim materialu.

Nanasanie
Material nanasajte po vrstvach ihned po napeseni adheziva. Tento materidl je uréeny
k vytvrdzovaniu po vrstvach s maximalnou hlbkou/hribkou 3 mm.

Zabraite kontaminacii striekacky.

Aby sa zabranilo vystaveniu striekaciek kontaminacii telesnymi tekuti-
nami alebo rukami, je nutné ich pouzivat mimo stomatologicku stpravu
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

2

Neregistrovana ochranna znamka spolo¢nosti Dentsply Sirona, Inc.
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3.5

3.6

. Odstrarite krytku.
. Pomaly otacajte rukovatou striekacky po smere hodinovych ruciciek a vytlacte po-
trebné mnozZstvo materialu na mieSaciu podlozku.
3. Nasmerujte predni koniec striekacky hore a otacajte rukovatou proti smeru hodino-
vych ruciciek; tym zabranite oxidacii materialu.
4. Okamzite uzatvorte striekacku krytkou.
5. Chrante vypliiovy material na mieSacej podlozke pred svetlom.

N =

Tuhnutie svetiom

1. Kazdu vrstvu vytvrdte vhodnym svetlom.® Minimalny svetelny vystup musi byt najme-
nej 500 mW/cm?. Doporucenie ohladne kompatibility a tuhnutia vid navod na pouzitie
polymerizaénej lampy jej vyrobcu.

2. Prevedte vytvrdenie jednotlivych vrstiev podila nizSie uvedenej tabulky.

Nedostatocné vytvrdenie.

Nedostatoéna polymerizacia.

1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.
2. Skontrolujte polymerizaény cyklus.

3. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

4

. Vytvrdzujte kazdu plochu kazdej vrstvy podla odporicanej doby
tuhnutia.

Svetelny vykon 500 mW/cm?

Odtiene Vrstva Doba tuhnutia
A1; A2; A3; A3,5; B1; Incisal-B1; B2; C2; C3; D3 3 mm 20 sekund
Opaque-A2; Opaque-A3,5; A4; B3; C4 2 mm 20 sekund

Dokoncovanie a lestenie

. Vytvarujte vyplit pomocou dokon&ovacich alebo diamantovych briskov.

2. K dalSiemu dokonc¢ovaniu pouzite dokoncovacie nastroje Enhance®.

3. Pred lestenim skontrolujte, Ze je povrch hladky a bez defektov.

4. K dosiahnutiu velmi vysokého lesku vyplne doporuc¢ujeme pouzit dokoncovacie a les-
tiace nastroje ceram.x gloss®, Enhance® a PoGo® a lestiacu pastu Prisma® Gloss™
Regular a Extrafine.

Pri tvarovani, dokon€ovani alebo leSteni postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu.

3 Vytvrdzovacie svetlo uréené na vytvrdzovanie materialu obsahujticeho iniciator kamforchinén (CQ).

Vrchol spektra v rozsahu od 440 do 480 nm.
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4 Hygiena

4.1 Striekacky — prenos infekcie

Prenos infekcie.

Infekcia.
1.

Az.

3.

Injekéné striekacky nemézu byt znovu spracované.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu injekénych striekaciek
telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby
sa so striekackami manipulovalo mimo Ustnej dutiny pomocou Eistych/
dezinfikovanych rukavic.

Ak boli striekacka alebo rukovat kontaminované, uz ich nepouzivajte.
Zlikvidujte kontaminované striekacky v sulade s miestnymi predpismi.

4.2 Vzorkovnika odtiefiov a vzorkovnika individualnych odtiefiov — prenos infekcie

A

Prenos infekcie.

Infekcia.
1.

2.

. Zlikvidujte kontaminovany vzorkovnik odtieriov a tabulky vzorkovnika

Vzorkovnik odtiefiov a tabulky vzorkovnika individualinych odtiefiov
nemdzu byt znovu spracované.

Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu vzorkovnika odtiefiov
a tabuliek vzorkovnika individualnych odtiefiov telesnymi tekutinami
alebo kontaminécii rukami, je nevyhnutné, aby sa so vzorkovnikom
odtienov a tabulkami vzorkovnika individualnych odtiefiov manipu-
lovalo pomocou Eistych/dezinfikovanych rukavic. Ak boli vzorkovnik
odtienov a tabulky vzorkovnika individualnych odtieriov kontaminova-
né, uz ich nepouzivajte.

individualnych odtieriov v sulade s miestnymi predpismi.

5 Vyrobné éislo ([=7) a datum expiracie (&)

1. Nepouzivajte po datume expiracie.

Na oznacenie sa pouziva ISO $tandard: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*.
2.V pripade koreSpondencie je potrebné uviest nasledujice Cisla:

« Cislo objednavky

« Vyrobné &islo

« Datum expiracie

© Dentsply Sirona 2016-04-22
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Hasznalati utasitas Magyar

Spectrum®
Univerzalis mikrohibrid kompozit tdmdanyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 56
2 Biztonsagi tudnivalék 57
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 59
4 Higiénia 61
5 Gyartasi szam és lejarati id6 61

1 Termékleiras
A Spectrum® tdmoéanyag lathato fényre aktivaléddik. Rontgenopak, mikrohibrid kompo-
zit, amely anterior és poszterior régidban késziilt helyreallitasokhoz ajanlott. Az anyag
hagyomanyos fecskendékben kaphatd a VITA® ' szinkulcs szerinti szinekben.

1.

=

Kiszerelés
« Fecskend6ben

1.2 Osszetétel
« TEGDMA
« Dimetakrilat
* Multifunkcionalis polimetakrilat
» Kamfor-kinon
« Etil-4(dimetilamino)benzoat
+ Butil-hidroxi-toluene (BHT)
« UV stabilizator
« Barium-aluminium-boroszilikat tiveg (részecskenagysag < 1 pm)
« Szilanizalt barium-boro-fluoro-alumino-szilikat tiveg (részecskenagysag < 1 pm)
« Finomra 6rolt szilicium dioxid (részecskeméret:10-20 nm)
« Fluoreszkald anyag
« Vas-oxid pigmentek
« Titan-dioxid

1.3 Indikaciok
« Front és molaris fogakba |-V osztalyu tregekbe ajanlott tdmdéanyag, restauraciohoz.

' Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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1.4

1.5

2.

-

22

Kontraindikaciok
« A paciens metakrilat mligyantara vagy barmely 6sszetevére vald ismert allergidja
esetén.

Kompatibilis adhezivek

Az anyagot kompatibilis (met)akrilat bazisi zomanc/dentin adheziv applikalasat kdve-
téen alkalmazzuk. llyenek a Dentsply Sirona adhezivek, amelyeket fényre koté kom-
pozit anyagokkal valé hasznalatra terveztek (pl. az Spectrum® bond, prime&bond® one
Etch&Rinse vagy prime&bond® one Select).

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kdvetkez6 altalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznalati utasi-
tas mas részében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi riasztas.

« Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencialis személyi
sérilés veszélyének fennallasasra.

« Kodvessen minden biztonsagi el6irast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérilést elkerilje.

Figyelmeztetések

Az anyag metakrilatokat és polimerizalhaté monomereket tartalmaz, amelyek irritalhat-

jék a bort, szemet, a szajnyalkahartyat, és allergias kontakt dermatitiszt okozhatnak az

arra hajlamos személyeknél.

« Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciot és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, blitstik ki b6 vizzel és for-
duljunk orvoshoz.

« Keriiljiik a bérrel valé érintkezést, hogy megel6zziik az irritaciot és az allergias
vélaszreakcio lehetéségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhet-
nek meg a béron. Ha a bérrel valé érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot
alkoholos vattaval, és mossuk meg az érintett feliiletet szappanos vizzel. Ha bérvo-
rosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat
és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoéveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljiik a gyulladast. Ha véletlenll bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrdl az anyagot. Témés 6blitsiik le a nyalkahartyat b6 vizzel és a paciens kopje
ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

Elévigyazatossag

Ezen termék kizardlag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizardlag a felhasznalo

felel6sségét terheli.

« Ha hitében tarolja, hasznalat elétt varja meg mig az anyag szobahémérsékletli nem
lesz.

« Védoruhazat és eszkdzok hasznalata mind a fogorvos, mind a paciens részére ajan-
lott.

* Ha az anyag kapcsolatba keriil az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restau-
raciéo mindségét veszélyezteti. Megfeleld izolacio sziikséges.

« Szorosan zérja le az fecskend6t azonnal hasznalat utan.
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« Afecskenddk nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy megévjuk a fecskenddket a kifroccse-
né testnedvektd! és a kézzel valé szennyezéstdl, ajanlott a fecskenddket a kezels-
egységtdl tavol tiszta/fertétlenitett kesztylvel kezelni. Ha kontaminalodtak, dobja el.

« A fogszinkulcsot és az egyéni szinarnyalatokat nem lehet Ujra feldolgozni. Hogy
megovjuk a fogszinkulcsot és az azon évo egyéni fogszinarnyalatokat a kifrocs-
csend testnedvektdl és a kézzel vald szennyezéstol, kotelezé tisztal/fertétlenitett
kesztyli hasznalata a fogszinkulcs alkalmazasakor.

* Interakciok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogén peroxid- tartalmi anyagokat a termék ko-
zelében, mivel ezek befolyasoljak a kétési folyamatot.

2.3 Artalmas reakciok
« Szem kontaktus: Irritacio és cornea sériilés lehetésége.
« BO6r kontaktus: Irritacio és allergias reakcié lehet6sége. Piros kiltések a béron.
* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfelel6 tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Zart csomagolasban tarolja 2 °C és 28 °C kozott.
* Aterméket védje a napfénytdl és a nedvességtol.
+ Ne fagyassza le.
« Ne hasznalja a lejarat utan.
« Térolja szaraz helyen (< 80% relativ paratartalom).
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3.

3.

=

N

Hasznalat lIépésroél-lépésre

Szinvalasztas

A kivant arnyalat kivalasztasa a javitasi eljarast megel6zéen keril sor, amig a fogak ned-
vesek. Tavolitsa el a kiilsé plakkot vagy az esetleges fellileti elszinez6dést profilaxis
pasztaval. Hasznélja a Spectrum® szinkulcsot, amelyben eredeti Spectrum® anyag
taldlhato. A szinkulcson taldlhaté szinkdd jelzések megegyeznek a fecskenddkon ta-
lalhato szinkodokkal.

Alternativaként hasznalhaté a VITAPAN®? klasszikus szinkulcs is. A Spectrum® arnyalat
a megfelel6 VITA® fog kdzépsd részének felel meg.

Keriilje el a szinkulcs kontaminaciéjat.

Hogy megdvjuk a szinkulcsot a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel
valé szennyezéstdl, ajanlott, hogy a szinkulcsot a kezel6egységtdl tavol
tiszta/fertétlenitett keszty(ivel kezelni. Szinvalasztaskor vegye ki az
egyes szinmintakat a tartobol.

Kavitas preparalas

. Tisztitsa meg a fog fellletét fluoridmentes profilaxis pasztaval (pl. Nupro® profilaxis
pasztaval).

Készitse el az lireget (amennyiben ez szlikséges, kivétel pl a. nyaki 1ézid).
Hasznaljon adekvat izolalast, példaul kofferdamot.

Oblitse le a felliletet vizpermettel, és 6vatosan tavolitsa el az 6blité vizet. Ne szaritsa
tul a fogszovetet.

-

HoN

3.2.1 Matrica felhelyezés és ék hasznalat (Il osztalyu helyreallitasok esetében)

3.

3.

w

'S

-

. Helyezze fel a matricét (pl. AutoMatrix® vagy Palodent® matrica rendszert) és ékelje
ki. A matricaszalag 6vatos adaptélasa a foghoz javitja a kontaktpontot és a konturt.
El6zetes kiékelés vagy BiTine® gyiirii felnelyezése ajanlott.

Pulpa védelem, kondicionalas/dentin el6kezelés, adheziv applikacio
Pulpavédelemre, kondicionalasra, és az adheziv applikaciéra vonatkozéan tanulma-
nyozza az adheziv haszndlati utasitasat. Miutan a feliileteket megfeleléen kezelte,
tgyeljen, hogy nem szabad kontaminalédniuk. Azonnal folytassa a munkamenetet az
anyag applikalasaval.

Applikacio
Helyezze be az anyagot inkrementumokban azonnal az adheziv hasznalata utan. Az
anyagot maximum 3 mm-es rétegvastagsagban valé polimerizalasra tervezték.

Hogy megovjuk a fecskendét a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel
vald szennyezéstdl, ajanlott, hogy a fecskendét a kezelGegységtdl tavol
tiszta/fertétlenitett keszty(vel kezelni.

2 Nem bejegyzett védjegye a Dentsply Sirona, Inc. vallalatnak.
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3.5

3.6

. Tavolitsa el a kupakot.
. A fecskendé fogantyujat lassan forditsa el az éramutatd jarasa szerinti irdnyba és
adagolja a szlikséges mennyiség(i anyagot a keverélapra.
3. A fecskedd csucsaval felfelé forditsa a fogantyut az éramutatd jarasaval ellenkez6
iranyba, hogy megakadalyozza az anyag felesleges kinyomulasat.
4. Azonnal zarja le a fecskendét a kupakkal.
5. A kever6lapon talalhatd tdoméanyagot védeni kell a fénytél.

N =

Fotopolimerizacio

1. Polimerizaljon rétegenként megfeleld polimerizaciés lampaval.®> A minimum fénytel-
jesitmény legalabb 500 mW/cm? legyen. Tanulmanyozza a polimerizacids lampa
hasznalati utasitasat a kompatibilitdssal és a polimerizaciés ajanlasokkal kapcso-
latban.

2. Minden réteget vilagitson meg az alabbi tablazat szerint.

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizacié esetén.
1. Ellenérizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellenérizze a beallitast.
3. Ellendrizze a minimalis besugarzast.
4

. Polimerizaljon rétegenként a javasolt polimerizaciés id6tartamig.

A teljesitmény a polimerizaciés lampa 2 500 mW/cm?

Szinel Inkrementum/ | Polimerizaciés
zinet réteg ideje

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

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

Finirozas és polirozas

1. Konttrrozza a helyreallitast finirozé furokkal.

2. Tovabbi finirozashoz hasznaljon Enhance® finirozokat.

3. A polirozas elétt ellenérizze, hogy a feliilet sima és hibamentes legyen.

4. A helyredllitds nagyon magas fényének eléréséhez az ceram.x® gloss, Enhance®
és a PoGo® finirozd és polirozé miiszereket ajanljuk, Prisma® Gloss™ Regular és
Extrafine polirozé pasztakkal.

Konturozaskor, finirozaskor és polirozaskor kovesse a gyarté hasznalati utasitasat.

3 Polimerizalas kamforkinon (CQ) initiator tartalmu anyagokhoz fejlesztették ki, melynek spektruma

440-480 nm kozé esik.
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Higiénia

4.1 Fecskendok — kereszt-fert6zések

4.2

Kereszt-fertézések.

Fertézés.

1.
c 2. Hogy megévjuk a fecskenddk a kifroccsend testnedvektdl és a kézzel

A fecskend6k nem lehet Ujra feldolgozni.

vald szennyezéstdl, kotelezd, a tiszta/fertétlenitett kesztyli alkalma-
zéasa a fecskendd hasznalata kézben. Ne hasznalja a fecskendét, ha
kontaminalddott.

. Dobja el a fecskendét a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak meg-

feleléen.

Szinkulcs és egyéni szinkulcs lapok — kereszt-fertézések

Kereszt-fert6zések.

Fertézés.
1.

Az.

. Dobja el a szennyezett fogszinkulcsot a helyi szabalyozasnak megfe-

A fogszinkulcsot és az egyéni szinarnyalatokat nem lehet Ujra feldol-
gozni.

Hogy megovjuk a fogszinkulcsot és az azon 1évé egyéni fogszinar-
nyalatokat a kifréccsend testnedvektdl és a kézzel vald szennyezés-
t6l, kotelez6 tiszta/fertd tlenitett kesztyl hasznalata a fogszinkulcs
alkalmazasakor. Ne hasznalja Ujra a fogszinkulcsot és annak arnyala-
tait, ha azok kontaminalodtak.

leléen.

5 Gyartasi szam ([o7) és lejarati id6 (&)

1. Ne hasznalja a lejarat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH” vagy “EEEE-HH-NN".
2. Minden csomagolason a kovetkezd szamoknak kell rajta lenni:

* Rendelési szam

* Gyartasi szam a fecskendén

* Lejarati id6

© Dentsply Sirona 2016-04-22
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