CONTENTS
o—————1 | 1.Syringe
/i::] 2. Syringe Tip

3. Unidose™ Tip

P

en - ENGLISH

SimpliShade™ Bulk Fill Flow
Nanohybrid Restorative Composite

150 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material, Class 2/Group 1

GENERAL INFORMATION

SimpliShade™ Bulk Fill Flow is an intra-oral, light-cured, esthetic, resin-based
nanohybrid dental restorative that is designed to be used as a base or liner in Class |

and |l restorations and must be overlayed with a composite resin to replace the occlusal
surfaces. Itis also suitable to be used on non-occlusal-contact surfaces, such as pit and
fissures, core, and Class lll and V restorations.

SimpliShade Bulk Fill Flow is available in Unidose™ compules and syringe delivery
systems that are suitable for occlusal surfaces. The product allows a technique in which a
cavity up to 5 mm in depth can be filled and cured in a single increment.

SimpliShade Bulk Fill Flow is offered in one universal shade to optically blend with a
range of VITA™ shade guide equivalents. Once light cured, the composite can be finished
and polished using conventional finishing and polishing instruments.

When required per the European Medical Device Regulation (MDR EU 2017/745) a
Summary of Safety and Clinical Performance document (SSCP) is available and can be
obtained at the following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

The Basic UDI-DI for this device is 805151187100011458.

Intended Purpose: The intended purpose of SimpliShade Bulk Fill Flow is for restoration
of teeth with small cavities or small core build-ups and as a liner/base.

Intended users: This product is to be used by qualified dental professionals.

Intended Patient Population: The device is for use in a general patient population in
need of a restoration due to missing tooth structure.

Clinical Benefit: it restores the anatomy of the tooth and its function.

PRODUCT COMPOSITION

SimpliShade™ Bulk Fill Flow is available in one composite shade and is radiopaque with
about 280% aluminum (100% aluminum has a radio-opacity equivalent to that of
dentin and 200% aluminum is equivalent to enamel).

The fillers are comprised of chemically infused mixed oxides, silica, and ytterbium
trifluoride (approximately 69.7% by weight or 47% by volume). The inorganic fillers are
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up to 62% by weight or 36% by volume. SimpliShade Bulk Fill Flow has a primary particle
size range of 40 nm to 0.1 pm. The product contains Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA, and
TEGDMA resins in an approximate concentration of 24% to 40% by weight.

This product also contains quinones, phenols, benzoates, and inorganic oxide in a
concentration of less than 1% each.

None of the ingredients in the product contain pharmacologically active components.

INDICATIONS FOR USE

SimpliShade Bulk Fill Flow is indicated to be used as a base/liner under all classes of direct
restorations, pit and fissure sealant, restoration of small cavities, blocking out undercuts
and small core build-ups.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

Do not use this product in patients with known methacrylate allergies. The dental
professional should inform the patient that this product is known to cause a
methacrylate allergic reaction.

Avoid product application in close proximity to the pulp tissue, since exposure to this
product may injure the pulp.

Avoid skin, eye, and soft tissue exposure to this product, since uncured methacrylate
may cause an irritation reaction. Wash thoroughly with water after contact.

In case of contact with eyes, rinse immediately with water and seek medical attention.
Do not take internally.

PRECAUTIONS

Provide the patient with protective eyewear.

Use a rubber dam to isolate the oral cavity.

Avoid fluid contamination during placement.

Use of protective gloves and a no-touch clinical technique is strongly recommended.
If the composite is touched with commonly used gloves, acrylate may penetrate the
gloves. Dispose of gloves immediately and wash hands.

Not to be used in stress bearing and occlusal contact surfaces.

When used as a base or liner, allow at least 2 mm for the placement of the final
restorative material.

Do not use the restorative material on surfaces that are contaminated with hydrogen
peroxide (H,0,) or eugenol, as its residues can adversely affect the polymerization of
the composite.

Protect the material from ambient light that may initiate polymerization.

The Unidose™ tips and syringe tips are designed for SINGLE PATIENT USE ONLY to
prevent cross-contamination between patients.

ADVERSE EVENTS

If a serious incident occurs with this medical device, report it to the legal manufacturer,
Kerr Italia, S.r.I., and to the competent authority for that country in which the user and/
or patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
Limitations of Use

SimpliShade Bulk Fill Flow is not recommended to be used for large restorations unless
itis capped with a conventional restorative composite.

When a dry working field cannot be established.

The step-by step working instructions cannot be applied.

The restoration cannot be properly polymerized.

Note: Wear personal protective equipment when using and handling this product.

1. Isolate the tooth with your preferred isolation method.

2. Prepare the tooth using your preferred rotary instruments and using contemporary
preparation designs. SimpliShade Bulk Fill Flow offers excellent blending (chameleon
effect) which may be further enhanced by the use of small bevels on preparation
margins. If replacing a restoration, be sure to remove all existing restorative material
from the operative site.

. Ifa pulp exposure has occurred, place a small amount of calcium hydroxide followed

by the placement of a conventional glass ionomer base.

SimpliShade Bulk Fill Flow is compatible with all methacrylate dental adhesive

systems. Complete the bonding procedure per manufacturer’s instructions.

. Insituations of discoloration of the tooth structure or repair of porcelain/composite,

a conventional composite blocker shade can be used to block out the discoloration or

hide a metal portion if it exists.

SimpliShade Bulk Fill Flow features optimal, non-sticky handling. It permits the use of

hand instruments to define most of the restoration anatomy, which will help minimize

the time and effort associated with rotary instrumentation.

Apply a composite layer up to 5 mm in height, taking care to properly adapt the

material to the cavity surface.

. Use a brushing action to allow the material to flow into the marginal interfaces and
recesses of the preparation.

. Light cure the composite®. Refer to the table at the end of these instructions for
recommended curing times at various light intensities.

. If using SimpliShade Bulk Fill Flow as a base/liner, place a methacrylate-based
restorative composite, such as SimpliShade™, directly over the cured SimpliShade
Bulk Fill Flow.

. If using a syringe, attach and secure the dispensing tip and extrude the material
directly into the cavity and when finished, replace the syringe cap after each use.

. If using a Unidose, insert into a dispensing gun, remove the cap and extrude the
material directly into the cavity. Dispose of Unidose after use.

13. Iffinishing and polishing is necessary, use trimming and finishing carbides, and a

multi-use polisher for polishing.

*RECOMMENDED CURING TIMES

Adequate curing is essential for restorative function. Uncured or undercured composite
material is far more likely to experience some form of clinical failure. Kerr recommends
regular inspections of your curing lights, to ensure they are functioning and providing the
expected irradiance. SimpliShade Bulk Fill Flow is intended to be cured by a Halogen light
with a minimum light intensity of 650 mW/cm? or an LED light with a minimum light
intensity of 1,000 mW/cm?, and a light wavelength output within the 400-520 nm range.
Please refer to the table below for curing recommendations. All times refer to a single
occlusal surface cure. In any posterior restoration, Kerr recommends additional 10 second
cures on both the buccal and lingual surfaces of the tooth.

For all other lights, see the manufacturer’s recommendations.
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Curing Method Universal Shade
Incremental Depth 5mm
Optilux™ (or light with output 650-1,000 mW/m?) 20 seconds
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (or light with output >1,000 mW/cm?) 10 seconds

CLEANING AND DISINFECTION
Unidose tips: To prevent the cross-contamination between patients, do not re-use the
Unidose tips.

Syringe tips: To prevent the cross-contamination between patients, do not re-use syringe tips.
Unidose dispensing guns: Refer to the reprocessing instructions for the manufacturer of the
dispensing gun you are using.

Composite syringes: To prevent syringes from getting contaminated with saliva or other
bodily fluids, use protective barriers. Always handle the syringe with clean/disinfected gloves.
Do not re-use syringe if it becomes contaminated.

Always replace the syringe cap after each use, to prevent the resin from hardening in the syringe.

SHELF LIFE, STORAGE AND DISPOSAL

Product should be stored at temperatures between 2°C to 28°C (36°F to 82°F). If the product is
stored in a refrigerator, allow the product to reach room temperature prior to use. Every effort
should be made to protect the composite from visible light prior to use.

The expiration date is marked on the packaging. Do not use the restorative after the expiration date.
For proper disposal always follow federal or state laws applicable to that country.

LIMITED WARRANTY - LIMITATION OF KERR ITALIA'S LIABILITY

Kerr Italia’s technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists in
using Kerr Italia’s product. The dentist assumes all risk and liability for damages arising out of
the improper use of Kerr Italia’s product. In the event of a defect in material or workmanship,
Kerr Italia’s liability is limited, at Kerr Italia’s option, to replacement of the defective product
or part thereof, or reimbursement of the actual cost of the defective product. In order to take
advantage of this limited warranty, the defective product must be returned to Kerr Italia. In no
event shall Kerr Italia be liable for any indirect, incidental, or consequential damages.

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY KERR ITALIA, EXPRESS
OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO DESCRIPTION, QUALITY, OR FITNESS FOR
APARTICULAR PURPOSE.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. Al trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

Full explanation of symbols used on Kerr packaglng is located at:

http://ww y
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SimpliShade™ Flux de remplissage
posite de - ol
150 4049 : Matériaux de restauration dentaire a base de polymeres, classe 2/groupe 1

INFORMATIONS GENERALES

Le flux de remplissage SimpliShade™ est un produit nanohybride de restauration dentaire
esthétique a base de résine photopolymérisée, congu pour s'utiliser comme base ou fond
protecteur lors des restaurations de Classe | et II, et devant étre recouvert d'une résine
composite pour remplacer les surfaces occlusales. Il est également adapté a une utilisation
sur les surfaces de contact non occlusales comme les puits et les fissures, les restaurations
coronaires et les restaurations de Classe Il et V.

Le flux de remplissage SimpliShade est disponible sous forme d'Unidose™ et de seringues qui
sont adaptés aux surfaces occlusales. Le produit permet une technique dans laquelle une cavité
jusqua 5 mm de profondeur peut étre remplie et durcie en un seul incrément.

Le flux de remplissage SimpliShade est proposé dans une teinte universelle pour se fondre
optiquement avec une gamme d‘équivalents du teintier VITA™. Une fois photopolymérisé, le
composite peut étre fini et poli a 'aide d'instruments de finition et de polissage conventionnels.

Lorsque cela est requis par le réglement européen (UE) 2017/745 (MDR EU 2017/745) relatif
aux dispositifs médicaux, un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) est disponible et peut étre
téléchargé a partir de 'adresse suivante: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

L'UDI-DI de base de ce dispositif est 805151187100011458.

Utilisation prévue : le flux de remplissage SimpliShade est conu pour la restauration des dents
avec de petites cavités ou les petites reconstitutions coronaires, et pour étre utilisé en tant que
fond cavité/base.

Utilisateurs prévus : ce produit est congu pour étre utilisé par des professionnels qualifiés
en dentisterie.

Population de patients visée : ce dispositif doit étre utilisé sur la population générale de
patients nécessitant une restauration en raison d'une absence de structure dentaire.

Bénéfices cliniques : ce dispositif permet de restaurer I'anatomie de la dent ainsi que ses fonctions.

COMPOSITION DU PRODUIT

Le flux de remplissage SimpliShade™ est disponible dans une teinte composite et a une radio-
opacité équivalente a celle de I'aluminium a 280 % (I'aluminium a 100 % a une radio-opacité
équivalente a celle de la dentine et I'aluminium a 200 % a une radio-opacité équivalente a
celle de I€mail).

Les charges comportent des oxydes mixtes chimiquement imprégnés, de la silice et de
ytterbium trifluoride (environ 69,7 % en poids ou 47 % en volume). Les charges inorganiques
représentent jusqua 62 % en poids ou 36 % en volume. Le flux de remplissage SimpliShade
dispose d'une gamme de tailles de particule primaire comprise entre 40 nm et 0,1 um. Le
produit contient des résines Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA et TEGDMA & une concentration d'environ
24340 % en poids.

Le produit contient également des quinones, des phénols, des benzoates et des oxydes
inorganiques a une concentration inférieure a 1% chacun.

Aucun des composants du produit ne contient de composés pharmacologiquement actifs.

INDICATIONS D'UTILISATION

Le flux de remplissage SimpliShade est indiqué pour étre utilisé en tant que base/fond
protecteur sous les restaurations directes de toutes les classes, le scellement de puits
et de fissures, la restauration de petites cavités, le blocage des contre-dépouilles et les
reconstitutions coronaires.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

glossary

AVERTISSEMENTS

Ne pas utlllser chezles patlents ayant une allergie connue au méthacrylate. Les

p Is qualifiés en denti doivent informer leurs patients que ce produit peut
provoquer une réaction allergique au méthacrylate.

Eviter d'appliquer le produit a proximité du tissu pulpaire, car cela pourrait endommager

la pulpe.

Eviter I'exposition de la peau, des yeux et des tissus mous a ce produit car le méthacrylate
non polymérisé peut provoquer une réaction dinitation. Rincer abondamment a I'eau en

cas de contact.

En cas de contact avec les yeux, rincerimmédiatement avec de I'eau et consulter un médecin.
Ne pas ingérer.

PRECAUTIONS

« Fournir des lunettes de protection au patient.

- Utiliser une digue en caoutchouc afin disoler la cavité buccale.

Eviter la contamination par des liquides pendant le placement.

Lutilisation de gants de protection et d'une technique clinique sans contact est fortement
recommandée.

« Sile composite est manipulé avec des gants | utilisés, I'acrylate peut
pénétrer dans le gant. Jeter les gants et se laver immédiatement les mains.

Ne pas utiliser sur les surfaces d'appui et les surfaces de contact occlusales.

En cas d'utilisation comme base ou fond protecteur, laisser au moins 2 mm pour la mise

en place du matériau de restauration final.

Ne pas utiliser le matériau de restauration sur des surfaces contaminées par du peroxyde
d'hydrogene (H,0,) ou de I'eugénol, car leurs résidus peuvent nuire a la polymérisation

du composite.

Protéger le matériau de la lumiére ambiante, car elle pourrait déclencher la polymérisation.
Les embouts Unidose™ et les embouts pour seringue sont congus exclusivement pour un
USAGE UNIQUE CHEZ UN SEUL PATIENT afin de prévenir toute contamination croisée entre
les patients.

EVENEMENTS INDESIRABLES
En cas dincident grave avec ce dispositif médical, le signaler au fabricant légal, a Kerr Italia S.r.l.
et a l'autorité compétente pour le pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient se trouve.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
Restrictions d'utilisation

Lutilisation du flux de remplissage SimpliShade n'est pas recommandée dans le cadre de
restaurations importantes sauf s'il est recouvert d'un composite conventionnel de restauration.
Lorsquiil est impossible de créer un champ de travail sec.

Lorsque les |nstruct|onsd utlllsatlon pas a pas ne peuvent pas tre suivies.
Lorsque quil est impossible de procéder a la pol dé de la restauration.

Remarque : porter un équipement de protection individuelle lors de I'utilisation et de la
manipulation de ce produit.

1. Isoler la dent avec la méthode disolation préférée.

2. Préparer la dent en utilisant les instruments rotatifs préférés ainsi que des modéles de

préparation modernes. Le flux de remplissage SimpliShade offre un excellent mimétisme

(effet caméléon) qui peut étre améliorée gréce a I'utilisation de petits biseaux sur les bords

de la préparation. En cas de remplacement d'une restauration, s'assurer de retirer tout

matériau de restauration existant du site opératoire.

En cas dexposition de la pulpe, placer une petite quantité d’hydroxyde de calcium, puis une

base en verre ionomere classique.

. Le flux de remplissage SimpliShade est compatible avec tous les systémes adhésifs dentaires

en méthacrylate. Effectuer la procédure de collage selon les instructions du fabricant.

Dans des cas de décoloration de la structure dentaire ou de réparation porcelaine/

C iite, une teinte opaqueur d'une composite peut étre utilisée pour

(ombler la décoloration ou masquer une partie métallique le cas échéant.

Le flux de remplissage SimpliShade offre une maniabilité optimale et il est non collant.

Il permet I'utilisation d'instruments manuels pour définir la plupart de anatomie de

restauration, ce qui aide a réduire le temps et |'effort associés aux instruments rotatifs.

Appliquer par couche de composite de maximum 5 mm de hauteur, en prenant soin

d'adapter correctement le matériau a la surface de la cavité.

Tout en effectuant un mouvement de brossage, faire sécouler le matériau dans les

interfaces des parois et les renfoncements de la préparation.

Photopolymériser le composite*. Reportez-vous au tableau figurant a la fin de ces

instructions pour connaitre les temps de durcissement recommandés a différentes

intensités lumineuses.

En cas d'utilisation du flux de remplissage SimpliShade comme base/fond protecteur,

placer un composite de restauration a base de méthacrylate, comme SimpliShade™,

directement sur le flux de remplissage SimpliShade polymérisé.

. En cas d'utilisation d’une seringue, fixer et bloquer 'embout de distribution puis extruder le
matériau directement dans la cavité. Une fois le matériau extrudé, reboucher la seringue et
faire ainsi apres chaque utilisation.

12. En cas d'utilisation d'une Unidose, lnsérer dans un pistolet distributeur, retirer le capuchon et
extruder le matériau directement dans la cavité. Aprés utilisation, mettre I'Unidose au rebut.

. Si une finition et un polissage sont nécessaires, utiliser des fraises de finition et le polissoir
multi-usages pour le polissage.

*DUREES DE POLYMERISATION RECOMMANDEES

Un traitement adéquat est essentiel pour la fonction de restauration. Un composite non
polymérisé ou insuffisamment polymérisé est plus a méme de provoquer une forme d'échec
clinique. Kerr recommande d'inspecter réguliérement vos lampes a polymériser afin de
s'assurer qu'elles fonctionnent et produisent lrradiance attendue. Le flux de remplissage
SimpliShade est congu pour étre polymérisé par une lampe halogéne dont I'intensité lumineuse
minimale est de 650 mW/cm? ou une lampe LED dont l'intensité lumineuse minimale est de
1000 mW/cm? et une longueur d'onde comprise entre 400 et 520 nm. Se référer au tableau
ci-dessous pour connaitre les rec en matiére de poly . Toutes les
durées font référence a une polymérisation de surface occlusale unique. Pour toute restauration
postérieure, Kerr recommande une durée de polymérisation supplémentaire de 10 secondes sur
les surfaces linguale et buccale de la dent.

Pour toutes les autres lampes, voir les recommandations du fabricant.
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Embouts de seringue : afin de prévenir toute contamination croisée entre les patients, ne pas
réutiliser les embouts de seringue.

Pistolets distributeurs Unidose : se reporter aux instructions de retraitement du fabricant
du pistolet distributeur que vous utilisez.

Seringues de composite : pour éviter que les seringues ne soient contaminées par la salive
ou d'autres fluides corporels, utilisez des barriéres de protection. Toujours manipuler la seringue
avec des gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser la seringue si elle a été contaminée.

Reboucher la seringue aprés chaque utilisation afin d'éviter que la résine ne polymérise a
Iintérieur.

DUREE DE CONSERVATION, STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Le produit doit étre stocké a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C (36 °F et 82 °F).
Sile produit est stocké dans un réfrigérateur, attendre qu’il soit revenu a température ambiante
avant de ['utiliser. Tout doit étre mis en ceuvre pour protéger le composite de la lumiére visible
avant son utilisation.

La date de péremption est indiquée sur I'emballage. Ne pas utiliser 'agent de restauration apres
la date de péremption.

Pour une mise au rebut appropriée, se reporter systématiquement aux législations fédérales ou
nationales en vigueur.

GARANTIE LIMITEE — LIMITATION DE LA RESPONSABILITE DE KERR ITALIA
Les conseils techniques de Kerr Italia, oraux ou écrits, visent a aider les dentistes lors

de l'utilisation d’un produit Kerr Italia. Le dentiste assume tous les risques et 'entiére
responsabilité des dommages découlant de I'utilisation incorrecte d’un produit Kerr Italia.

En cas de défaut de matériau ou de fabrication, la responsabilité de Kerr Italia est limitée,

ala discrétion de Kerr Italia, au remplacement de la piéce ou du produit défectueux ou au
remboursement du codt réel du produit défectueux. Afin de bénéficier de cette garantie
limitée, le produit défectueux doit étre retourné a Kerr Italia. Kerr Italia ne pourra en aucun cas
étre tenu responsable de dommages directs, indirects ou accessoires.

A L'EXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUE CI-DESSUS, KERR ITALIA N'EST TENU

A AUCUNE GARANTIE, QU'ELLE SOIT EXPRESSE OU TACITE, RELATIVE NOTAMMENT A LA
DESCRIPTION DU PRODUIT, SA QUALITE OU SON ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITA'is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTENU

1. Seringue 2. Embout de seringue 3. Embout Unidose™

Une explication cumplete des symboles utilisés sur l'emballage Kerr est disponible en visitant:
http://www.kerrd /symbols-glossary

es - ESPANOL

SimpliShade™ Fluido para obturacion en bloque
Composite restaurador nanohibrido

150 4049: material de restauracion dental a base de polimeros, clase 2/grupo 1

INFORMACION GENERAL

El composite fluido para obturacién en bloque SimpliShade™ es una resina estética nanohibrida
fotopolimerizable para restauracion dental disefiada para usarse como base o en restauraciones
de clase | y Il. Adems, se debe recubrir con composite para sustituir superficies oclusales.
También es adecuado para utilizarse en superficies de contacto no oclusal, como fisuras y fosas,
restauraciones de muriones y restauraciones de clase Il y V.

El composite fluido para obturacion en blogue SimpliShade esta disponible en compules Unidose™
y en jeringa que son adecuados para superficies oclusales. El producto permite una técnica en la que
se puede rellenar y polimerizar una cavidad de hasta 5 mm de profundidad en un solo incremento.

El composite fluido para obturacion en bloque SimpliShade se ofrece en un tono universal
para combinar dpticamente con una gama de equivalentes de la guia de tonos VITA™. Una
vez finalizada la f limerizacion, el material ¢ puede terminarse utilizando
instrumentos convencionales de acabado y pulido.

Cuando lo requiera el Reglamento Europeo de Dispositivos Médicos (MDR EU 2017/745), el
documento de Resumen de Sequridad y Desempefio Médico (SSCP) estd disponible y se puede
obtener en este sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EI UDI-DI basico para este dispositivo es 805151187100011458.

Finalidad prevista: La finalidad prevista del composite fluido para obturacién en bloque
SimpliShade es la restauracién de dientes con caries pequefias o restauracién de mufiones

y como recubrimiento/base.

Usuarios previstos: Este producto esta destinado a que lo utilicen profesionales dentales calificados.

Poblacidn prevista de pacientes: El dispositivo se debe utilizar en una poblacién general de
pacientes que precisan una restauracién debido a la ausencia de estructura dental.

Ventajas clinicas: Restaura la anatomia de los dientes y su funcién.

COMPOSICION DEL PRODUCTO

El composite fluido para obturacion en bloque SimpliShade™ esta disponible en un tono de
composite y es radiopaco con aproximadamente 280 % de aluminio (el 100 % de aluminio tiene
una radiopacidad equivalente ala de la dentina y el 200 % de aluminio es equivalente al esmalte).
Los rellenos estdn compuestos por dxidos mixtos infundidos quimicamente, silice e ytterbium
trifluoride (aproximadamente 69,7 % en peso 0 47 % en volumen). Los rellenos inorganicos son
de hasta el 62 % en peso o el 36 % en volumen. El composite fluido para obturacion en blogue
SimpliShade cuenta con un tamafio de particula primario de 40 nm a 0,1 um. El producto
contiene resinas Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA y TEGDMA en una concentracion aproximada del

24 % al 40 % en peso.

El producto también contiene quinonas, fenoles, benzoatos y éxidos inorganicos en una
concentracion inferior al 1% cada uno.

Ninguno de los ingredientes del producto contiene componentes farmacoldgicamente activos.

INDICACIONES DE USO
Elc ite fluido para obturacién en blogue SimpliShade estd indicado para su utilizacion

Méthode de traitement un.:.:lrrl::"e
Profondeur de couche 5mm
Optilux™ (ou lumiére dont Iintensité est comprise entre 650-1000 mW/cm?) | 20 secondes
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ou lumiére dont Iintensité est > 1000 mW/cm?) | 10 secondes

NETTOYAGE ET DESINFECTION
Embouts Unidose : afin de prévenir toute contamination croisée entre les patients, ne pas
réutiliser les embouts Unidose.

como base/revestimiento en restauraciones directas de todas las clases, el sellado de
fosas y fisuras, la restauracion de pequefas caries, el recubrimiento de socavaciones y las
reconstrucciones de mufiones pequefos.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

« No utilice este producto en pacientes con alergias conocidas al metacrilato. El profesional
dental debe informar al paciente de que se conoce que este producto causa reacciones
alérgicas al metacrilato.

« Evite la aplicacion del producto cerca del tejido pulpar, ya que la exposicion a este producto
puede dafar la pulpa.

« Evite la exposicién de la piel, los ojos y los tejidos blandos a este producto, ya que el

metacrilato sin fotopolimerizar puede generar irritacion. En caso de entrar en contacto con

ellos, ldvelos bien con agua abundante.

En caso de contacto con los ojos, enjuague de manera inmediata con agua y solicite

asistencia médica.

No loingiera.

PRE(AU(IONES

Proporcione al paciente gafas protectoras.

Utilice un dique dental de goma para aislar la cavidad oral.

Evite la contaminacion de fluidos durante la colocacidn.

+ Serecomienda encarecidamente la utilizacion de guantes protectores y una técnica que
evite el contacto.

Si se toca el composite con guantes de uso comun, el acrilato puede penetrar en los
guantes. Deseche los guantes de inmediato y lavese las manos.

No se debe usar en superficies de contacto oclusal o que soporten tensiones.

Cuando se usa como base o recubrimiento, deje un espacio de 2 mm como minimo para
colocar el material de la restauracion final.

No utilice materiales de restauracion en superficies que estén contaminadas con perdxido
de hidrégeno (H,0,) 0 eugenol, ya que sus residuos pueden afectar negativamente la
polimerizacion del composite.

Proteja el material de la luz natural que pueda iniciar la polimerizacién.

Las puntas Unidose™ y las de la jeringa estdn destinadas para SU USO EN UN SOLO PACIENTE
afin de evitar la contaminacion cruzada entre pacientes.

ACONTECIMIENTOS ADVERS0S
Si ocurre un incidente grave con este producto sanitario, comuniqueselo al fabricante legal, Kerr
Italia, S.r.l., y a la autoridad competente del pais del usuario o el paciente.

INSTRUCCIONES PASO A PASO
Limitaciones de uso

« No e recomienda utilizar el composite fluido para obturacién en bloque SimpliShade en
restauraciones grandes a menos que esté cubierto con un composite restaurador convencional.
Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

No se pueden aplicar instrucciones de trabajo paso a paso.

La restauracion no se puede polimerizar adecuadamente.

Nota: Utilice equipo de proteccion personal cuando use y manipule este producto.

1. Aisle el diente con el método de aislamiento que prefiera.

2. Prepare el diente con los instrumentos rotatorios que desee y con los disefios de

preparacion actuales. El composite fluido para obturacion en bloque SimpliShade ofrece

una mimetizacion (efecto camalednico) que puede mejorarse atin mas con el uso de
pequefios biseles para los margenes de la preparacion. Si sustituye una restauracion,
asegurese de eliminar todo el material restaurador existente de la cavidad.

Si se ha producido exposicion de la pulpa dental, coloque una pequefia cantidad de

hidroxido calcico, seguido de la colocacion de una base de iondmero de vidrio convencional.

El composite fluido para obturacin en blogue SimpliShade es compatible con todos los

sistemas adhesivos de metacrilato para uso dental. Complete el procedimiento de adhesion

sequin las instrucciones de uso del fabricante.

En situaciones de decoloracién de la estructura dental o de reparacion de porcelana/

composite, se puede utilizar un tono opaco convencional de composite para enmascarar la

decoloracién u ocultar una porcién de metal si existiera.

El composite fluido para obturacidn en bloque SimpliShade presenta un manejo dptimo y

antiadherente. Ello permite el uso de instrumentos manuales para definir la mayor parte

de la anatomia de la restauracion, lo cual ayudard a minimizar el tiempo y el esfuerzo
asociados con los instrumentos rotatorios.

Aplique una capa de composite de hasta 5 mm de altura, teniendo cuidado de adaptar

correctamente el material a la superficie de la cavidad.

8. Utilice una accion de cepillado para permitir que el material fluya hacia las interfaces

marginales y los huecos de la preparacién.

9. Fotopolimerice el material ¢ . Consulte la tabla que aparece al final de estas
instrucciones para ver los tiempos de fotopolimerizacion recomendados a diversas
intensidades de luz.

. Si utiliza el composite fluido para obturacion en blogue SimpliShade como base/recubrimiento,
coloque composite restaurador a base de metacrilato, como SimpliShade™, directamente sobre
el composite fluido para obturacion en bloque SimpliShade polimerizado.

. Si utiliza una jeringa, coloque y asegure la punta dispensadora y extraiga el material
inmediatamente en la cavidad y, cuando haya terminado, vuelva a colocar la capsula de
cierre de la jeringa siempre después de utilizarla.

12. Si utiliza una punta Unidose, insértela en una pistola dispensadora, retire la capsula de cierre y

extraiga el material directamente en la cavidad. Elimine a punta Unidose después de utilizarla.

13. Si necesita acabar y pulir, use carburo de tallado y acabado, y el pulidor multiuso.

*TIEMPOS DE FOTOPOLIMERIZACION RECOMENDADOS

La pollmenzaaon adecuada resulta esencial para la funcion de restauracion. El composite

sin f izacién o con f imerizacion deficiente es mucho més probable que
experlmente alguin tipo de fallo dlinico. Kerr recomienda realizar inspecciones requlares de

las lamparas de fotopolimerizacion para garantizar que funcionan y ofrecen la iradiancia
prevista. El composite fluido para obturacién en bloque SimpliShade estd disefiado para

la fotopolimerizacién con luz h conil d minima de 650 mW/cm? o una luz
LED con intensidad minima de 1000 mW/cm?, y una salida de la longitud de onda de la luz
dentro del intervalo 400-520 nm. Consulte la siguiente tabla para ver las recomendaciones de
fotopolimerizacién. Todos los tiempos hacen referencia a una fotopolimerizacion de superficie
oclusal individual. Para cualquier restauracién posterior, Kerr recomienda fotopolimerizaciones
de 10 segundos adicionales tanto en la superficie bucal como lingual del diente.

Para todas las demas lamparas, consulte las recomendaciones del fabricante.
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Método de polimerizacion Tono universal
Profundidad incremental 5mm
Optilux™ (o ldmpara con salida de 650 a 1000 mW/cm?) 20 segundos
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o ldmpara con salida > 1000 mW/cm?) 10 segundos

LIMPIEZAY DESINFECCION

Puntas Unidose: Sirven para prevenir la contaminacion cruzada entre pacientes, no reutilice
las puntas Unidose.

Puntas de las jeringas: Sirven para prevenir la contaminacion cruzada entre pacientes, no
reutilice las puntas de las jeringas.

Pistolas dispensadoras Unidose: Consulte las instrucciones de reutilizacién del fabricante
de a pistola dispensadora que esté usando.

Jeringas de composite: Sirve para evitar que las jeringas se contaminen con saliva u otros
fluidos corporales, utilice barreras protectoras. Manipule siempre la jeringa con guantes

limpios/desinfectados. No reutilice la jeringa si se contamina.

Siempre vuelva a colocar la cépsula de cierre de la jeringa después de cada utilizacion para
evitar que la resina se endurezca en la jeringa.

VIDA UTIL, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

El producto se debe almacenar a temperaturas de entre 2 °Cy 28 °C (36 °F y 82 °F). Siel
producto se almacena en una cdmara de frio, deje que el producto alcance la temperatura
ambiente antes de utilizarlo. Debe esforzarse al méximo para proteger al composite de la luz
antes de su utilizacion.

La fecha de caducidad esta marcada en el envase. No utilice el restaurador después de su fecha
de caducidad.

Para una eliminacion correcta, siga siempre las leyes federales o estatales aplicables en el pais
en el que se encuentre.

GARANTIA LIMITADA - LIMITACION DE LAS RESPONSABILIDADES DE KERR ITALIA
La informacion técnica de Kerr Italia, verbal o por escrito, estd disefiada para ayudar a los
dentistas a usar los productos de Kerr Italia. El odontélogo asume todos los riesgos y las
responsabilidades ante dafios que resulten del uso incorrecto del producto de Kerr Italia. En la
eventualidad de que exista un defecto en el material o la mano de obra, la responsabilidad de
Kerr Italia se limitard, al criterio de Kerr Italia, al recambio total o parcial del producto o parte
defectuosa o al reembolso del coste real de dicho producto defectuoso. A fin de hacer uso de
esta garantia limitada, el producto defectuoso debe devolverse a Kerr Italia. Kerr Italia no sera,
en ninguna circunstancia, responsable por cualquier dafio indirecto, incidental o consecuente.
EXCEPTO LO EXPRESAMENTE PREVISTO ANTERIORMENTE, NO HAY GARANTIAS, POR KERR ITALIA,
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS CON RESPECTO A LA DESCRIPCION, CALIDAD
0 ADECUACION PARA UN PROPOSITO PARTICULAR.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTENIDO
1. Jeringa 2. Punta de la jeringa 3. Punta Unidose™

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Stellen Sie dem Patienten eine Schutzbrille zur Verfiigung.
« Verwenden Sie einen Kofferdam, um die Mundhéhle zu isolieren.
o Ve fen Sie Fliissigkeitsverunreini wahrend der Platzierung.
Die Verwendung von Schutzhandschuhen und einer beriihrungslosen klinischen
Technik wird dringend empfohlen.
Wenn das Komposit mit handelsiiblichen Handschuhen beriihrt wird, kann Acrylat
in Handschuhe eindringen. Handschuhe sofort entsorgen und Hande waschen.
Nichtin | denR und okklusalen Kontaktflachen verwenden.
+ Bei Verwendung als Unterfiillung oder Liner mindestens 2 mm fiir die Platzierung
des endgiiltigen restaurativen Materials einraumen.
Restaurationsmaterial nicht auf Oberfléchen verwenden, die mit Wasserstoffperoxid
(H,0,) oder Eugenol kontaminiert wurden, da deren Riickstande die Polymerisation
des Komposits beeintréchtigen kdnnen.
« Das Material vor Umgebungslicht schiitzen, das die Polymerisation auslosen konnte.
« Unidose™-Spitzen und Spritzenspitzen sind nur fiir die VERWENDUNG BEI EINEM
EINZELNEN PATIENTEN vorgesehen, um Kreuzkontamination zwischen Patienten
zu verhindern.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwiinschten Ereignis kommt, berichten
Sie dies dem gesetzlichen Hersteller, Kerr Italia, S.r.l., und der zusténdigen Behdrde des
Landes, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG

Beschrénkungen der Nutzung

Es wird nicht empfohlen, SimpliShade Bulk Fill Flow fiir groB3e Restaurationen zu
verwenden, es sei denn, es wird mit einem konventionellen Kompositmaterial fiir
Restaurationen iiberdeckt.

Wenn ein trockenes Arbeitsfeld nicht hergestellt werden kann.

Die schrittweise Arbeitsanweisung kann nicht angewendet werden.

Die Restauration kann nicht richtig polymerisiert werden.

Hinweis: Bei der Handhabung und Verwendung dieses Produkts personliche

Se puede encontrar una expll(a(lon completa de los S|mbolos utilizados en el empaquetado de
Larrd Teorb 1

Kerr en: http://ww y
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SimpliShade™ Bulk Fill Flow
Restauratives Nanohybrid-Komposit

150 4049: Polymerbasierender Re:

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
SimpliShade™ Bulk Fill Flow ist ein intraorales, lichtgehértetes, asthetisches, harzbasiertes
Nanohybrid-Zahnersatzmaterial, das fiir die Verwendung als Unterfiillung oder Liner bei
Restaurationen der Klasse | und Il konzipiert ist und mit einem Kompositharz iiberzogen
werden muss, um die Okklusionsfléchen zu ersetzen. Das Material ist auBerdem fiir
dle Verwendung auf nicht okklusalen Kontaktflachen wie Griibchen und Fissuren,

I sowie derKlassen lll und V geeignet.

SimpliShade Bulk Fill Flow ist als Unidose™ Kompule und als Applikationsspritze, die fiir
Kaufldchen geeignet ist, erhaltlich. Das Produkt ermdglicht eine Arbeitstechnik, anhand derer
eine Kavitat von bis zu 5 mm Tiefe in einem Schritt gefiillt und ausgehartet werden kann.

SimpliShade Bulk Fill Flow ist in einem universellen Farbton erhdltlich, die optisch die gesamte
Spanne von VITA™-Farbtonen abdeckt. AnschlieBend an die Lichthértung kann das Komposit
mit konventionellen Nachbearbeitungs- und Polierinstrumenten finiert und poliert werden.
Falls gemag Verordnung (MDR EU 2017/745) iiber Medizinprodukte erforderlich, ist ein
Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) verfiighar und auf dieser Website
erhaltlich: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Die Basis-UDI-DI fiir dieses Produkt ist 805151187100011458.

Verwendungszweck: Der Verwendungszweck von SimpliShade Bulk Fill Flow ist die
Restauration von Z&hnen mit kleinen Kavitdten oder fiir kleine Stumpfaufbauten sowie als
Liner/Unterfiillung.

Vorgesehene Nutzer: Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch qualifiziertes zahnarztliches
Fachpersonal bestimmt.

Vorgesehene Patientenpopulation: Das Gerét ist fiir die Verwendung bei Patienten vorgesehen,
die aufgrund fehlender Zahnstruktur eine Restauration benétigen.

Klinischer Nutzen: Restauration der Anatomie des Zahns und seiner Funktion.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

S|mp||5hade Bulk Fill Flow ist in einem einzigen Komposit-Farbton erhéltlich und ist
1 pak, mit ca. 280 % Aluminium (100 % Aluminium entspricht der Rontgenopazitét von
Dentin; die von 200 % Aluminium entspricht Zahnschmelz).

Die Fiillkdrper bestehen aus chemisch behandelten Mischoxiden, Silizi id und Ytterbium
Trifluoride (ca. 69,7 Gew.-% bzw. 47 Vol.-%). Der anorganische Fiillkdrperanteil betragt bis zu
62 Gew.-% bzw. 36 Vol.-%. SimpliShade Bulk Fill Flow hat eine PrimérteilchengrdRe von 40 nm

glossary

q

rkstoff fiir die Zahnheilk

Klasse 2/Gruppe 1

Schut: g tragen.

1. Den Zahn mittels lhrer bevorzugten Isolationsmethode isolieren.

2. Den Zahn mit den von lhnen bevorzugten rotierenden Instrumenten vorbereiten.

Dabei ein aktuelles Praparationsdesign verwenden. SimpliShade Bulk Fill

Flow bietet eine ausgezeichnete Anpassung (Chamaleon-Effekt), die durch die

Verwendung von kleinen Absct auf den Préparationsrandern noch

verstarkt werden kann. Beim Ersetzen einer Restauration alle vorhandenen

Restaurati ialien von der Behandl lle entfernen.

Wenn eine Exposition der Pulpa stattgefunden hat, eine kleine Menge

Kalziumhydroxid aufbringen, gefolgt von einer herkommlichen Glasionomerbasis.

. SimpliShade Bulk Fill Flow ist mit allen dentalen Adhésivsystemen auf

Methacrylatbasis kompatibel. Das Klebeverfahren gemédR den Anweisungen des

Herstellers abschlieRen.

Bei Verfarbungen der Zahnstruktur oder der Reparatur von Porzellan/Komposit

kann ein herkommlicher Komposit-Blocker-Farbton verwendet werden, um die

Verfarbung auszublenden oder Metallanteile, falls vorhanden, zu verbergen.

SimpliShade Bulk Fill Flow zeichnet sich durch eine optimale, nicht klebrige

Handhabung aus. Es ermaglicht die Verwendung von Handinstrumenten zur Definition

des GroBteils der zu restaurierenden Anatomie, wodurch der mit der rotierenden

Instrumentierung verbundene Zeit- und Arbeitsaufwand minimiert wird.

Eine Kompositschicht von bis zu 5 mm Hahe auftragen. Dabei darauf achten, das

Material ordnungsgemag an die Oberfléche der Kavitdt anzupassen.

. Dem Material mithilfe biirstender Bewegungen die Verteilung in die marginalen

Grenzflachen und Vertiefungen der Préparation erméglichen.

Das Komposit mit Licht aushérten*. Beachten Sie die Tabelle am Ende dieser

Anweisungen fiir die empfohlenen Aushértungszeiten bei verschiedenen

Lichtintensitéten.

10. Bei Verwendung von SlmpllShade Bqu Fill Flowals Unterfullung/Llner ein auf
Methacrylat basierendes ¥ | wie SimpliShade™ direkt
iiber dem ausgeharteten SlmpllShade Bulk Fill Flow platzieren.

. Bei Verwendung einer Spritze die Dispenser-Spitze ordnungsgemaf3 befestigen und
sichern, das Material direkt in die Kavitat extrudieren und die Spritzenkappe nach
jedem Gebrauch wieder aufsetzen.

. Bei Verwendung einer Unidose, diese in den Unidose-Dispenser einfiihren, die
Kappe abnehmen und das Material direkt in die Kavitat extrudieren. Unidose nach
Verwendung entsorgen.

. Wenn Finieren und Polieren erforderlich sind, Trimming- und Finishing-Karbide
sowie eine mehrfach einsetzbare Poliermaschine zum Polieren verwenden.

*EMPFOHLENE AUSHARTUNGSZEITEN

Angemessenes Aushérten ist essenziell filr die Funktion der Fiillung. Bei
unausgehdrtetem oder unzureichend ausgehartetem Kompositmaterial st die
Wahrscheinlichkeit eines klinischen Versagens weitaus groRer. Kerr empfiehlt
regelmaBige Inspektionen Ihrer Aushartungslampen, um sicherzustellen, dass diese
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bis 0,1 um. Das Produkt enthélt Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- und TEGDMA-K in einer
ungefahren Konzentration von 24 % bis 40 % nach Gewicht.

Das Produkt enthalt auch Chinone, Phenole, Benzoate und anorganische Oxide in einer
Konzentration von jeweils weniger als 1 %.
Keiner der Inhaltsstoffe des Produkts enthalt

ANWENDUNGSGEBIETE

SimpliShade Bulk Fill Flow ist vorgesehen als Unterfiillung/Liner fiir alle Klassen von direkten
Restaurationen, Griibchen- und Fissurenversiegler, die Restauration kleiner Kavitéten, das
Ausblocken von Unterschnitten und kleine Stumpfaufbauten.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannter Methacrylat-Allergie. Das
zahnérztliche Fachpersonal sollte den Patienten dariiber informieren, dass dieses Produkt
bekanntermaBen eine allergische Reaktion auf Methacrylat hervorrufen kann.

isch aktive K

funktionieren und die erwartete Bestrahlungsstérke bieten. SimpliShade Bulk Fill Flow
ist so konzipiert, dass es mit einer Halogenlampe einer Mindestlichtintensitat von

650 mW/cm? oder einer LED-Lampe einer Mindestlichtintensitat von 1.000 mW/cm?
und einer Lichtwellenlange im Bereich von 400-520 nm ausgehértet wird. Beachten
Sie bitte die Aushar fehl in der nachstehenden Tabelle. Alle Zeiten
beziehen sich auf eine elnzelne Okklusionsflachenaushartung. Bei jeder posterioren
Restauration empfiehlt Kerr Aushartungen von weiteren 10 Sekunden auf der Bukkal-
und Lingualflache des Zahns.

Bei allen anderen Lampen sind die Empfehlungen des Herstellers zu beachten.

Hartemethode Universeller Farbton
Tiefeninkrement 5mm
Optilux™ (oder Licht einer Intensitét von
650-1.000 mW/cm?) 205ekunden
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (oder Licht einer Intensitat von
>1.000 mW/cm?) 10 Sekunden

Anwendung des Produkts in unmittelbarer Nahe des Pulpengewebes ist zu vermeiden,
da der Kontakt mit diesem Produkt die Zahnpulpa schadigen kann.

Kontakt dieses Produkts mit Haut, Augen und Weichgewebe vermeiden, da ungehrtetes
Methacrylat eine Reizreaktion hervorrufen kann. Nach Kontakt griindlich mit Wasser
abspiilen.

Bei Kontakt mit Augen sofort mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Arzt konsultieren.
Nicht verschlucken.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Unidose-Spitzen: Um eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden,
diirfen die Unidose-Spitzen nicht wiederverwendet werden.

Spritzenspitzen: Um eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden,
diirfen die Spritzenspitzen nicht wiederverwendet werden.

Unidose-Dispenser: Beachten Sie die Wiederaufbereitungsanweisungen des
Herstellers der von lhnen verwendeten Abgabepistole.

112/24 9:36 AM



Komposit-Spritzen: Schutzbarrieren verwenden, um zu verhindern, dass die Spritzen
mit Speichel oder anderen Karperfliissigkeiten kontaminiert werden. Die Spritzen stets
mit sauberen/desinfizierten Handschuhen handhaben. Bei Kontamination die Spritze
nicht wiederverwenden.

Nach jedem Gebrauch die Spritzenkappe stets wieder aufsetzen, um ein Ausharten des
Komposits in der Spritze zu verhindern.

HALTBARKEIT, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Das Produkt sollte bei Temperaturen zwischen 2 °C bis 28 °C (36 °F bis 82 °F) gelagert
werden. Wenn das Produkt in einem Kiihlschrank aufbewahrt wird, das Produkt

vor Gebrauch auf R peratur bringen. Das Komposit sollte vor dem Gebrauch
unbedingt vor sichtbarem Licht geschiitzt werden.

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Das Zahnersatzmaterial nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Fiir eine ordnungsgemaBe Entsorgung beachten Sie bitte stets die im jeweiligen Land
geltende Rechtsordnung auf Bundes- oder Landesebene.

BESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG — HAFTUNGSBESCHRANKUNGEN VON
KERR ITALIA

Die technischen Empfehlungen von Kerr Italia, ob in miindlicher oder schriftlicher
Form, sollen dem Zahnarzt die Verwendung des Produkts von Kerr Italia erleichtern.
Der Zahnarzt iibernimmt das gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick auf
Schaden, die sich aus der inkorrekten Anwendung des Produkts von Kerr Italia ergeben.
Im Falle eines Material- oder Herstellungsfehlers beschrénkt sich die Haftung von Kerr
Italia, nach Wahl von Kerr Italia, auf den Ersatz des defekten Produkts oder eines Teils
davon oder auf die Erstattung der tatsachlichen Kosten des defekten Produkts. Zum
Zweck der Inanspruchnahme dieser beschrankten Gewahrleistung ist das fehlerhafte
Produkt an Kerr Italia zuriickzusenden. Kerr Italia haftet keinesfalls fiir indirekte
Schéden, Neben- oder Folgeschéden.

MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNG BIETET KERR ITALIA
KEINE SONSTIGEN GEWAHRLEISTUNGEN AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER
ART UND AUCH KEINE GARANTIE HINSICHTLICH DER BESCHREIBUNG, QUALITAT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INHALT

1. Spritze 2. Spritzenspitze 3. Unidose™-Spitze

Eine vollstandige Erklarung der Symbole, die auf Kerr-Verpackungen verwendet werden,
finden Sie hier: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Composito fluido bulk fill
Composito nanoibrido per restauro

150 4049: materiale odontoiatrico polimerico per conservativa, Classe 2/Gruppo 1

INFORMAZIONI GENERALI

Il composito fluido bulk fill SimpliShade™ & un materiale dentale intraorale per restauro
dall‘ottima resa estetica, nanoibrido, fotopolimerizzabile e a base di resina. E progettato
per essere utilizzato come base o liner per i restauri di| e Il Classe e deve essere rivestito
con una resina composita per il ripristino delle superfici occlusali. Pud essere utilizzato
anche sulle superfici di contatto non occlusali, come solchi e fessure, nella ricostruzione
di monconi e nei restauri di lll e V Classe.

Il composito fluido bulk fill SimpliShade & disponibile in sistemi di erogazione in siringa
e capsule Unidose™ adatti per le superfici occlusali. Il prodotto consente Iimpiego di una
tecnica di applicazione in cui una cavita di profondita fino a 5 mm puo essere riempita e
polimerizzata con un singolo incremento di pari spessore.

Il composito fluido bulk fill SimpliShade é disponibile in una colorazione universale

che si integra otticamente con unampia gamma di tinte equivalenti della scala colori
VITA™. Una volta fotopolimerizzato, il composito puo essere rifinito e lucidato con i
convenzionali strumenti per la finitura e la lucidatura.

Se richiesto dal Regolamento europeo sui dispositivi medici (MDR EU 2017/745), un
documento di sintesi relativo alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) é disponibile
al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

L'UDI-DI di base per questo dispositivo & 805151187100011458.

Uso previsto: I'uso previsto del composito fluido bulk fill SimpliShade & il restauro di
denti con piccole cavita, le ricostruzioni di piccoli monconi e come liner/base.

Utenti previsti: questo prodotto é destinato all'uso da parte di odontoiatri e medici
dentisti qualificati.

AVVERTENZE
Non utilizzare questo prodotto su pazienti con allergie note ai metacrilati. Lodontoiatra
0 il medico dentista deve informare il paziente che il prodotto puo causare una reazione
allergica al metacrilato.
Evitare I'applicazione del prodotto nelle immediate vicinanze del tessuto della polpa,
poiché I'esposizione a questo prodotto puo danneggiare la polpa.
Non esporre al prodotto la cute, gli occhi e il tessuto molle, poiché il metacrilato non
polimerizzato puo causare irritazione. Lavare abbondantemente con acqua dopo il contatto.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e consultare un medico.
Non ingerire.

PRECAUZIONI

Far indossare al paziente una protezione oculare.

Utilizzare una diga di gomma per isolare la cavita orale.

Evitare la contaminazione con fluidi durante il posizionamento.

E fortemente raccomandato I'utilizzo di guanti protettivi e di una tecnica linica senza contatto.
Se si tocca il composito con guanti di uso comune, I'acrilato potrebbe penetrare attraverso

i guanti. Smaltire immediatamente i guanti e lavarsi le mani.

Non utilizzare su superfici soggette a stress e di contatto occlusale.

Quando utilizzato come base o liner, lasciare uno spazio di almeno 2 mm peril
posizionamento del materiale da restauro da utilizzare per il rivestimento finale.

Non utilizzare il materiale per il restauro su superfici contaminate con perossido di idrogeno (H,0,)
o eugenolo, poiché i loro residui possono compromettere la polimerizzazione del composito.
Proteggere il materiale dalla luce ambientale, che potrebbe avviare il processo di polimerizzazione.
I puntali Unidose™ e i puntali delle siringhe sono progettati ESCLUSIVAMENTE COME
MONOUSO PER UN SINGOLO PAZIENTE per evitare il rischio di contaminazione crociata tra
pazienti.

EVENTI AVVERSI

Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al
produttore, Kerr Italia, S.r.l, e all'autorita competente del Paese di residenza dell'utente /o
del paziente.

ISTRUZIONI PASSO-PASSO

Limitazioni d'uso
1l composito fluido bulk fill SimpliShade non & consigliato per I'uso in restauri di grandi
dimensioni, ameno che non venga rivestito con un composito per restauro convenzionale.
Se non & possibile garantire un ambiente di lavoro asciutto.

+ Non & possibile applicare le istruzioni d'uso passo-passo.

« Non & possibile polimerizzare correttamente il restauro.

Nota: indossare dispositivi di protezione individuale durante 'uso e la manipolazione di questo

prodotto.

1. Isolare il dente con il metodo preferito.

2. Preparare il dente utilizzando gli strumenti rotanti preferiti e modemi schemi di preparazione.
Il composito fluido bulk fill SimpliShade offre eccellenti proprieta di adattamento (effetto
camaleonte) che possono essere ulteriormente ottimizzate mediante piccoli biselli sui margini
della preparazione. In caso di sostituzione di un restauro, assicurarsi di rimuovere dal sito
operatorio tutto il materiale utilizzato per il restauro esistente.

In caso di esposizione della polpa, applicare una piccola quantita di idrossido di calcio,

quindi applicare un sottofondo utilizzando un materiale vetro-ionomero standard.

. I composito fluido bulk fill SimpliShade & compatibile con tutti  sistemi adesivi dentali a base

di metacrilato. Completare la procedura di adesione secondo le istruzioni del produttore.

In caso di discromie della struttura dentale o riparazione della porcellana/del composito,

& possibile utilizzare una tonalita opaca di un composito convenzionale per coprire la

discromia o nascondere una parte in metallo, se presente.

1l composito fluido bulk fill SimpliShade offre una manipolazione ottimale, senza

appiccicare. Consente di utilizzare strumenti manuali per definire la maggior parte

dell'anatomia del restauro, contribuendo cosi a ridurre al minimo il tempo e lo sforzo
associati all'utilizzo della strumentazione rotante.

Applicare uno strato di composito fino a 5 mm di spessore, avendo cura di adattare

correttamente il materiale alla superficie della cavita.

Spennellare il materiale per ¢ ire allo stesso di fluire nei recessi e nelle interfacce

marglnall della preparazione.

. Fotopolimerizzare il composito*. Per i tempi di polimerizzazione consigliati in funzione
delle varie intensita di luce, consultare la tabella riportata alla fine delle presenti istruzioni.

10. Se si utilizza il composito fluido bulk fill SimpliShade come base/liner, applicare un
composito per restauro a base di metacrilato come SimpliShade™, direttamente sopra al
composito fluido bulk fill SimpliShade polimerizzato.

. Sesi utilizza unasiringa, inserire e fissare il puntale ed estrudere il materiale direttamente
nella cavit. Riapplicare il cappuccio della siringa dopo ogni utilizzo.

. Se si utilizza una capsula Unidose, inserirla all'interno di una pistola erogatrice, rimuovere il
cappuccio ed estrudere il materiale direttamente nella cavita. Smaltire la capsula Unidose
dopo l'uso.

. Se & necessario rifinire e lucidare, utilizzare frese in carburo per fresatura e finitura e un
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Popolazione di pazienti prevista: il dispositivo € d all'uso in una popol.
generale di pazienti in presenza della necessita di un restauro a causa di una struttura
dentale mancante.

Benefici linici: ripristina I'anatomia e la funzione del dente.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Il composito fuido bulk fill SimpliShade™ é disponibile in una singola tonalita e ha una
radiopacita pari a circa 280% alluminio (il valore 100% Al corrisponde a una radiopacita
equivalente a quella della dentina e 200% Al corrisponde alla radiopacita dello smalto).
| riempitivi sono costituiti da ossidi misti infusi chimicamente, silice e ytterbium
trifluoride (circa 69,7% in peso 0 47% in volume). | riempitivi inorganici sono presenti in
quantita massima pari al 62% in peso o al 36% in volume. La dimensione delle particelle
del composito fluido bulk fill SimpliShade & principalmente compresa tra 40 nm e

0,7 pm. Il prodotto contiene le resine Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA e TEGDMA in una
concentrazione approssimativa compresa tra il 24% e il 40% in peso.

Il prodotto contiene inoltre chinoni, fenoli, benzoati e ossidi inorganici in una
concentrazione inferiore all"1% ciascuno.

Nessuno dei componenti del prodotto contiene sostanze farmacologicamente attive.
INDICAZIONI PER L'USO

Il composito fluido bulk fill SimpliShade & indicato per 'uso come base/liner al di sotto
direstauri diretti di tutte le Classi, come sigillante per solchi e fessure, per il restauro di
piccole cavita, per colmare i sottosquadri e per le ricostruzioni di piccoli monconi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

universale per la lucidatura.

*TEMPI DI POLIMERIZZAZIONE RACCOMANDATI

Una polimerizzazione adeguata & fondamentale per il restauro. Il materiale composito non
polimerizzato o sottoposto a una polimerizzazione insufficiente € di gran lunga pid suscettibile
ad alcune forme di insuccesso clinico. Kerr consiglia di ispezionare regolarmente le lampade per
polimerizzazione per assicurarsi che funzionino correttamente ed emettano lintensita di luce
prevista. Il composito fluido bulk fill SimpliShade deve essere polimerizzato con una lampada
alogena con un'intensita luminosa minima pari a 650 mW/cm? o una lampada LED con
un'intensita luminosa minima pari 1.000 mW/cm? e una lunghezza d'onda della luce emessa
compresa nell'intervallo 400-520 nm. Per le indicazioni sulla polimerizzazione, consultare la
tabella sottostante. Tutti i tempi si riferiscono a una singola polimerizzazione della superficie
occlusale. Per qualsiasi restauro posteriore, Kerr consiglia di prolungare la polimerizzazione di
10 secondi su entrambe le superfici buccale e linguale del dente.

Per tutte le altre lampade, fare riferimento alle indicazioni del produttore.

Metodo di polimerizzazione c::i’;::::r:
Profondita incrementale 5mm
Optilux™ (o lampada con emissione di 650-1.000 mW/cm?) 20 secondi
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o lampada con emissione >1.000 mW/cm?) 10 secondi

PULIZIAEDISINFEZIONE

Capsule Unidose: non riutilizzare le capsule Unidose per evitare il rischio di contaminazione
crociata tra pazienti.

Puntali della siringa: non riutilizzare i puntali delle siringhe per evitare il rischio di
contaminazione crociata tra pazienti.
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Pistole erogatrici Unidose: fare riferimento alle istruzioni di ricondizionamento del
produttore della pistola erogatrice che si sta utilizzando.

Siringhe di composito: per evitare che le siringhe si contaminino con saliva o altri fluidi
corporei, utilizzare barriere protettive. Maneggiare sempre la siringa con guanti puliti/
disinfettati. In caso di contaminazione, non riutilizare la siringa.

Applicare il cappuccio della siringa dopo ogni utilizzo per evitare che la resina si indurisca
allinterno della siringa.

DURATA, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Il prodotto deve essere conservato a una temperatura compresa fra 2 °Ce 28 °C (fra 36 °F e 82 °F).
Seil prodotto viene conservato in frigorifero, attendere che raggiunga la temperatura ambiente
prima dell'uso. E necessario tenere il composito al riparo dalla luce visibile prima di utilizzarlo.

La data di scadenza & indicata sulla confezione. Non utilizzare il materiale per restauro dopo
la data di scadenza.

Per un corretto smaltimento, attenersi alle leggi federali o statali vigenti nel Paese.

GARANZIA LIMITATA - LIMITI DI RESPONSABILITA DI KERR ITALIA

| suggerimenti tecnici di Kerr Italia, verbali o scritti, hanno lo scopo di assistere i dentisti
nell'uso del prodotto Kerr Italia. Il dentista si assume tutti i rischi e le responsabilita di
eventuali danni dovuti all'uso improprio del prodotto Kerr Italia. In caso di difetti dei materiali
o di fabbricazione, a responsabilita di Kerr Italia & limitata, a discrezione di Kerr Italia, alla
sostituzione del prodotto difettoso o di una sua parte o al rimborso del costo effettivo del
prodotto difettoso. Per avvalersi della garanzia limitata, & necessario restituire il prodotto
difettoso a Kerr Italia. Kerr Italia non sar in alcun caso responsabile per danni indiretti,
accidentali o conseguenti.

AD ECCEZIONE DI QUANTO ESPLICITAMENTE DICHIARATO SOPRA, NON ESISTONO ALTRE
GARANZIE, FORNITE DA KERR ITALIA, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE RELATIVE
A DESCRIZIONE, QUALITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTENUTO

1. Siringa 2. Puntale della siringa 3. Puntale Unidose™

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr & disponibile allindirizzo:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulk-fyldnings Flow komposit
Nanohydrid restaureringskoposit

150 4049: Polymer-baseret fyldningsmateriale, klasse 2/Gruppe 1

GENERELLE OPLYSNINGER

SimpliShade™ Bulk-fyldnings Flow komposit er et intraoralt, lyshaerdet, stetisk, resinbaseret
nanohybrid-komposit, der er designet til at blive brugt som en base eller liner til klasse I-

og ll-restaureringer og skal daekkes med en komposit for at erstatte de okklusale flader.

Det er ogsa egnet til at blive anvendt pa flader uden okklusal kontakt, sésom fissurer,
kerneopbygninger og klasse lll- og V-restaureringer.

SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit fas i Unidose™ -kompositampulkapsler og
sprojtedoseringssystemer egnet til okklusale overflader. Produktet muliggor en teknik,

hvor en kavitet pa op til 5 mm dybde kan fyldes og haerdes i et enkelt fyldningstrin.
SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit udbydes i en universalfarve for at falde optisk
sammen med en bred raekke farveguider svarende til dem fra VITA™. Nar det er blevet
lyshaerdet, kan komposittet finishes og poleres ved brug af konventionelle finishing- og
poleringsinstrumenter.

Nar det er pakraevet i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr (MDR EU 2017/745)
er et SSCP-dokument tilgzengeligt og kan hentes fra falgende websted: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

Den grundleggende UDI-DI for denne enhed er 805151187100011458.

Tiltaenkt formal: SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit beregnet til restaurering af taender
med smd kaviteter eller sma kerneopbygninger og som liner/base.

Tilsigtede brugere: Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede tandleger.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Serg for, at patienten beerer dine beskyttelsesbriller.

« Brug en kofferdam til at isolere mundhulen.

Undgé vaeskekontamination under placering.

Brug af beskyttelseshandsker og brug af en klinisk teknik uden beraring anbefales starkt.
Hvis komposittet berares med almindelige handsker, kan acrylat gennemtraenge
handskerne. Bortskaf gjeblikkeligt handskerne, og vask haender.

Den mé ikke anvendes til flader under belastning eller med okklusal kontakt.

Nar den bruges som en base eller liner, skal man sgrge for mindst 2 mm plads til
anbringelsen af det endelige restaureringsmateriale.

Restaureringsmaterialet ma ikke anvendes pa overflader, der er kontamineret med
brintoverilte (H,0,) eller eugenol, da rester heraf kan have en negativ indvirkning pa
komposittens polymerisering.

Beskyt materialet mod omgivende lys, der kan fore til polymerisation.
Unidose™-spidserne og sprajtespidserne er kun beregnet til ANVENDELSE PA EN PATIENT
for at undga krydskontaminering mellem patienter.

KOMPLIKATIONER

I1ilfeelde af en alvorlig haendelse med dette medicinske udstyr skal det rapporteres til den
juridiske producent, Kerr Italia, S.r.l., og til den kompetente myndighed for det land, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

TRINVIS VEJLEDNING

Brugsbegraensninger

« SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit anbefales ikke til store restaureringer,
medmindre den afdakkes med en konventionel restaureringskomposit.
Nér et tart arbejdsomrade ikke kan etableres.

« Trinvis arbejdsvejledning ikke kan anvendes.

+ Restaureringen ikke kan polymeriseres korrekt.

Bemaerk: Brugpersonligt beskyttelsesudstyr under brug og handtering af dette produkt.

1. Efter valg af farvenuance skal tanden isoleres vha. din foretrukne isoleringsmetode.

2. Forbered tanden vha. dine foretrukne roterende instrumenter og med brug af moderne
forberedelsesdesign. SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit byder pa fremragende
evne til at falde i med omgivende tender (kamaeleonvirkning), hvilket kan fremhzves
yderligere gennem brug af brugen af smé bevels pa preparationskanterne. Hvis der
udskiftes en restaurering, skal der sarges for at fierne alt eksisterende restaurerende
materiale fra indgrebsstedet.

Huis pulpa er blevet eksponeret, skal der placeres en lille mangde calciumhydroxid og
derefter en traditionel grunder af glasionomer.

SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit er kompatibel med alle methacrylat-baserede
dentale adhaesi Fuldfor bondingproceduren i henhold til producentens anvisni
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BEGRANSET GARANTI - BEGRANSNING AF KERR ITALIAS ANSVAR

Formalet med Kerr Italias mundtlige og skriftlige anvisninger er at vejlede tandlaeger i brugen af
Kerr Italias produkter. Tandlzegen baerer ethvert ansvar for skader, der skyldes forkert brug af Kerr
Italias produkter. | tilfeelde af en defekt i materiale eller udfarelse er Kerr Italias ansvar begraenset

til, efter Kerr Italias sken, erstatning af det defekte produkt eller dele heraf eller refusion af de
faktiske omkostninger, der er forbundet med det defekte produkt. En forudsztning for at gere denne
begraensede garanti gzeldende er, at det defekte produkt returneres til Kerr Italia. Kerr Italia kan under
ingen omstaendigheder holdes ansvarlig for indirekte skader, utilsigtede skader eller folgeskader.
MED UNDTAGELSE AF DE OVENFOR UDTRYKKELIGT ANGIVNE BESTEMMELSER GIVER KERR ITALIA
INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE, HERUNDER GARANTIER
ANGAENDE BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INDHOLD

1. Sprojte 2. Sprejtespids 3. Unidose™-spids

Udfarlig forklaring pa symboler anvendt pa Kerrs emballage findes pa:
http://www.kerrd ymbols-glossary
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SimpliShade™ Flytande bulkfylinadsmaterial
Restaurerande nanohybridkomposit

150 4049: polymerbaserat material for dentala restaurering, klass 2/grupp 1

ALLMAN INFORMATION

SimpliShade™ Flytande bulkfylinadsmaterial & ett intraoralt, ljushérdande, estetiskt,
hartsbaserat nanohybridmaterial for dental restaurering som &r utformat for att anvéndas som
bas eller liner i klass |- och Il-restaureringar och maste dverlagras med ett kompositharts for att
ersatta de ocklusala ytorna. Det r ocksa lampligt for anvandning pé icke-ocklusala kontaktytor,
t.ex. ojamnheter i botten pa kaviteten och fissurer, pelaruppbyggnader och klass lll- och
V-restaureringar.

SimpliShade Flytande bulkfylinadsmaterial finns i Unidose™-kapslar och i sprutsystem lampliga
for ocklusala ytor. Produkten tilléter en teknik s att en kavitet pa upp till 5 mm djup kan fyllas
och hérdas i en omgang.

SimpliShade Flytande bulkfylinadsmaterial finns i en universell farg och har utformats for
att optiskt smalta samman med ett brett utbud av ekvivalenter till VITA™ férgskala. Efter
ljushardning kan kompositen ytbehandlas och poleras med konventionella efterbehandlings-

[

I situationer med misfarvning af tandstrukturen eller ved reparation af porcelaen/komposit
kan en konventionel kompositblokker bruges til at blokere misfarvningen eller skjule en
metaldel, hvis dette er synligt.

. SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit har optimal, ikke-klzebende handtering. Det muligger
brug af handinstrumenter til at definere det meste af restaureringsanatomien, hvilket vil bidrage
il at minimere den tid og indsats, som er forbundet med roterende instrumenter.

. Péfor kompositlag pa op til 5 mm i hgjde og udvis forsigtighed for at tilpasse

ordentligt til kavitetsfladen.

Brug en barstende bevaegelse, sa materialet kan flyde ind i praeparationens marginale

graenseflader og fordybninger.

Lyshaerd komposittet*. | tabellen il sidst i disse anvisninger findes de anbefalede

hardetider for forskellige lysintensiteter.

10. Hvis man anvender SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit som base/liner, skal man
anbringe en methakrylatbaseret restaureringskomposit, sisom SimpliShade™, direkte over
den haerdede SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit.

. Hvis man anvender en sprajte, skal man sorge for at dispenseringsspidsen er indsat og
fastgjort og presse materialet ud af sprojten direkte ind i kaviteten, og efter brug sztte
sprojtehatten pa igen.

. Hvis man anvender en Unidose, skal indsztte den i dispenseringspistolen, fierne haetten og
presse materialet direkte ind i kaviteten. Bortskaffelse af Unidose efter brug.

13. Huis finishering og polering er nadvendig, skal man bruge pudsnings- og

finisheringskarbidbor og en polerer til flergangsbrug til poleringen.

*ANBEFALEDE HARDETIDER
Tilstraekkelig haerdning er afgerende for den restaurerende funktion. Der er langt sterre
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Tilsigtet patientpopulation: Anordningen er beregnet til brug i en generel patientpopulation,
der har brug for en restaurering pa grund af manglende tandstruktur.

Klinisk fordel: Den restaurerer anatomien af tanden og dens funktion.
PRODUKTSAMMENSATNING

+ n

dsynlighed for, at der i ikke-hardet eller underhardet kompositmateriale vil opstd en
form for Klinisk fejl. Kerr anbefaler regelmassige inspektioner af dine hardelamper for at
sikre, at de fungerer og afgiver den forventede bestrélingsstyrke. SimpliShade Bulk-fyldnings
Flow komposit er beregnet til haerdning med et halogen-lys med en minimal lysintensitet pa
650 mW/cm 2 eller et LED-lys med en minimal lysintensitet pa 1.000 mW/cm 2 og en udgdende
lysbalgelaengde inden for omradet 400-520 nm. Der henvises til nedenstaende tabel for

SimpliShade™ Bulk-fyldnings Flow komposit fas i én farve og er med
omkring 280 % aluminium (100 % aluminium har en radio-opacitet der svarer til dentin

0g 200 % aluminium svarer til emalje).

Fillerpartiklerne er sammensat af kemisk infunderede blandede oxider, silica og ytterbium
trifluoride (cirka 69,7 % efter vaegt eller 47 % efter volumen). De uorganiske fillerpartikler udger
op til 62 % efter vaegt eller 36 % efter volumen. SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit har

anbefalede herdetider. Alle tider henviser il h
overflade posterior anbefaler Kerr yderligere 10 sekunders |
og linguale flader.

Se producentens anbefalinger for alle andre lys.

g af en enkelt okklusaloverflade. Ved
ining pa bade tandens bukkale

en primaer partikelstorrelse fra 40 nm til 0,1 pm. Produktet indeholder Bis-EMA-, Bis-GMA-, Haerdningsmetode Universalfarve
UDMA- og TEGDMA-resiner i en omtrentlig koncentration pa 24 % til 40 % efter vaegt. N

. . . R X - Stigende dybde 5mm
Produktet indeholder ogsd quinoner, fenoler, polyestre, polyamider, benzoater og inorg
oxider i en koncentration pa mindre end 1% hver. Optilux™ (eller lys med udgangseffekt pa 650-1.000 mW/cm?) 20 sekunder
Ingen af ingred i produktet indeholder farmakologisk aktive komponenter. Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller lys med udgangseffekt >1.000 mW/cm?) | 10 sekunder
INDIKATIONER FOR BRUG

SimpliShade Bulk-fyldnings Flow komposit er indiceret som base/liner under klasse | og klass

Il direkte restaureringer, grube- og fissurforsegling, restaurering af mindre kaviteter, klasse

Il- og V-restaureringer, skitsering af underskzeringer, sma kerneopbygninger og reparationer af
midlertidige restaureringer af resin og akryl.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

Produktet md ikke bruges pa patienter med kendt metacrylat-allergi. Tandlegen bor
informere patienten om, at det er kendt, at dette produkt kan fordrsage en allergisk
reaktion over for metacrylat.
Undga, at produk |
kan skade vavet.

Undga eksponering af produktet pa hud, gjne og bladdele, da uhaerdet metacrylat kan
fordrsage en irritationsreaktion. Skyl grundigt med vand efter kontakt.

I tilfeelde af kontakt med gjnene skal de straks skylles med vand, og der skal omgaende
soges laege.

Ma ikke indtages.

inrheden af pulp da eksponering for dette produkt

RENGORING 0G DESINFEKTION
Unidose-spidser: For at undgé krydskontaminering mellem patienter ma Unidose-spidser
ikke genbruges.

Sprajtespidser: For at undga krydskontaminering mellem patienter ma sprajtespidser ikke genbruges.
Unidose-kompositpistoler: Se anvisninger fra producenten af den kompositpistol, du anvender.
Kompositsprejter: For at forhindre forurening af sprajter med spyt eller andre kropsvaesker
skal der anvendes beskyttende overtraek. Handter altid sprajten med rene/desinficerede
handsker. Sprajten mé ikke genbruges, hvis den kontamineres.

Saet haetten pa sprejten igen efter hver brug for at forhindre, at resinen harder i sprojten.

HOLDBARHED, OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Produktet ber opbevares ved temperaturer fra 2 °C til 28 °C (36 °F til 82 °F). Hvis produktet
opbevares i et kaleskab, skal det nd stuetemperatur for brug. Der skal ggres alt, hvad der er
muligt for at beskytte kompositten mod synligt lys far brug.

Udlsbsdatoen er markeret pa emballagen. Fyldni jal
efter udlabsdatoen.

Bortskaffelse skal udfares korrekt i henhold til lokale eller nationale love i det pdgeeldende land.

q

ma ikke

och poleringsinstrument.

Nar ett sadant krévs enligt EU-forordningen om medicintekniska produkter (MDR EU 2017/745)
finns ett dokument dver sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgangligt
via foljande adress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Produktens grundlaggande UDI-DI &r 805151187100011458.

Avsett syfte: Det avsedda syftet med SimpliShade Flytande bulkfyllnadsmaterial r for
restaurering av tander med sma haligheter eller sma pelaruppbyggnad samt som en liner/bas.
Avsedd anvandare: Denna produkt ska anvéndas av legitimerade tandlakare.

Avsedd patientpopulation: Enheten &r avsedd for
som behover restaurering pa grund av forlorad tandstruktur.
Klinisk nytta: Den aterstéller tandens anatomi och dess funktion.

PRODUKTSAMMANSATTNING

SimpliShade™ Flytande bulkfylinadsmaterial finns i en kompositfarg och &r radiopak med cirka
280 % aluminium (100 % aluminium har en radiopacitet som motsvarar dentin och 200 %
aluminium motsvarar emalj).

Fyllmedlen bestar av kemiskt infunderade blandade oxider, kiseldioxid och ytterbium
trifluoride (cirka 69,7 viktprocent eller 47 volymprocent). De oorganiska fyllmedlen dr upp

till 62 viktprocent eller 36 volymprocent. SimpliShade Flytande bulkfylinadsmaterial har ett
primért partikelstorleksintervall pd 40 nm till 0,1 pm. Produkten innehaller Bis-EMA, Bis-GMA,
UDMA och TEGDMA-harts i en ungeférlig koncentration om 24 % till 40 % efter vikt.

Produkten innehaller ocksa kinoner, fenoler, bensoater och oorganiska oxider i en koncentration
om vardera mindre an 1%.

Ingen av produk

ien allmdn patientpopulation

sing innehaller far kt aktiva k

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SimpliShade Flytande bulkfylinadsmaterial &r avsett att anvandas som bas/liner under alla
klasser av direkta restaureringar, for tatningsmedel i gropar och fissurer, for restaurering av

sma halrum, for blockering av undercuts och sma pelaruppbyggnader.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR

Anvénd inte denna produkt pa patienter med kanda allergier mot metakrylat. Den
legitimerade tandlakaren bor informera patienten om att denna produkt ar kénd for att
kunna orsaka en metakrylatallergisk reaktion.

Undvik applicering av produkten i néra nérhet till pulpvavnaden, eftersom exponering for
denna produkt kan skada pulpan.

Undvik att hud, 6gon och mjukvavnad exponeras for produkten eftersom ohérdat
metakrylat kan orsaka en irri ktion. Tvétta fullt med vatten efter kontakt.
Ifall av kontakt med dgonen, skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

Fér ej fortéras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forse patienten med skyddsglasdgon.

Anvénd kofferdam for att isolera munhélan.

Undvik vétskekontaminering under placering.

Anvandning av skyddshandskar och klinisk teknik utan berdring rekommenderas starkt.
Om komposit vidrdrs med vanliga handskar kan akrylat trénga igenom handskarna.
Kassera omedelbart handskarna och tvétta handerna.

Far inte anvéndas pa lastbérande och ocklusala kontaktytor.

Nér den anvénds som bas eller liner ska man tilldta minst 2 mm for placering av det slutliga
restaureringsmaterialet.

Anvand inte restaureringsmaterialet pa ytor som ar kontaminerade med véteperoxid (H,0,) eller
eugenol, eftersom dess rester kan ha en negativ paverkan pa polymeriseringen av kompositen.
Skydda materialet fran omgivande ljus som kan initiera polymerisation.
Unidose™-spetsarna och sprutspetsarna ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK for att forhindra
korskontaminering mellan patienter.

BIVERKNINGAR

0m en allvarlig handelse intréffar med denna medicinska utrustning, rapportera den till

den lagliga tillverkaren, Kerr Italia, S.r.l., och till behdrig myndighet i det land dér anvandaren
och/eller patienten ar bosatt.

STEGVISA ANVISNINGAR

Begrénsningar av anvéndning
SimpliShade Flytande bulkfylnad: fal rel feras inte for g vid stora
restaureringar om det inte técks med en konventionell restaurerande komposit.
Nér en torr arbetsyta inte kan upprattas.

« Destegvisa arbetsinstruktionerna kan inte tillampas.

+ Restaureringen kan inte polymeriseras korrekt.

Observera: Anvand skyddsutrustning nér du anvénder och hanterar denna produkt.

1. Isolera tanden med 6nskad isoleringsmetod.

2. Forbered tanden med dnskade rotationsinstrument och enligt ett modernt

preparationsutforande. SimpliShade Flytande bulkfylinad: ial ger perfekt bl

(kameleonteffekt) som kan forbéttras ytterligare genom anvandning av smd avfasningar

pé preparationsgranserna. Om du byter ut en restaurering, var noga med att ta bort allt

befintligt lagningsmaterial fran restaureringsstallet.

Om pulpan har exponerats, placera en liten mangd kalciumhydroxid foljt av placeringen

av en konventionell glasjonomerbas.

SimpliShade Flytande bulkfylinadsmaterial & kompatibelt med alla dentala adhesivsystem

med metakrylat. Slutfor bindningsproceduren enligt tillverkarens anvisningar.

Vid missfargning av tandstrukturen eller reparation av porslin/komposit kan en

konventionell kompositddljande nyans anvéndas for att ddlja missfargningen eller en

eventuell metalldel.

SimpliShade Flytande bulkfyllnadsmaterial medfor en optimal hantering som inte klibbar.

Det later dig anvénda handinstrument for att definiera det mesta av restaureringens

anatomi, vilket bidrar till att minimera den tid och anstrangning som & forknippad med

anvandning av rotationsinstrument.

Applicera kompositlager upp till 5 mm i hgjd och var noga med att anpassa materialet

korrekt efter kavitetens yta.

Anvand en borstande rorelse s att materlalet flodar in i alla utrymmen pa preparationen.

Ljushérda | Rek ade hardningstider for olika nyanser vid olika

ljusintensiteter finns i tabellen islutetav dessa instruktioner.

10. Om SimpliShade Flytande bulkfylinadsmaterial anvénds som bas/underlag placeras en
metakrylatbaserad restaurerande komposit, t.ex. SimpliShade™, direkt dver den hérdade
SimpliShade Flytande bulkfyllnadsmaterial.

. Om en spruta anvénds, fdst och sakra dispenseringsspetsen och tryck ut materialet direkt
i hdlrummet, och byt ut sprutlocket efter varje anvandning.

. Om en Unidose anvénds, satt in den i en dispenseringspistol, ta bort locket och tryck ut
materialet direkt i halrummet. Kassera Unidose efter anvéndning.

. Om putsning och polering &r nddvandigt, anvand trimni
samt en fleranvandningspolerare for polering.

* REKOMMENDERADE HARDNINGSTIDER.

Adekvat hardning ar viktigt for en reparerande funktion. Ohérdat eller underhardat
komposnmaterlal ar mycket mer benaget till nagon form av kliniskt misslyckande.

Kerr re lleravt | for att se till att de
fungerar och ger forvantad bestrélning. SimpliShade Flytande bulkfyllnadsmaterial &r avsett att
hérdas med en halogenlampa med en minsta ljusintensitet pa 650 mW/cm ?, eller med en LED-
lampa med en ljusintensitet p minst 1000 mW/cm? och en ljusvagléngd inom 400520 nm.
Se tabellen nedan for hardningsrekommendationer. All hénvisning géller hardning av en enda
ocklusalyta. | eventuell posterior restaurering rekommenderar Kerr ytterligare 10 sekunders
hardning pa bade buckala och linguala tandytor.

For alla andra ljus, se tillverkarens rekommendationer.
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1. Spruta 2. Sprutspetsar 3. Unidose™-spets

Fullstandig beskrivning av symboler som anvénds pa Kerr: frpackning finns pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

el - EAAHNIKA

SimpliShade™ Aemtoppevato vAké palikiic MRpwong
ivBeto vavoiPpidikd uNIKG amokatdetaong
150 4049: YAikd odovrikng amokatdotaon pe Paon moAupepéc, Katnyopia 2/0pdda 1

TENIKEZ MAHPOOOPIEX

To Aemtdppeuato uhiké palikng mijpwang SimpliShade™ eivat éva vavoiBpidiko,
£vd0aTopaTIKO, pwTomoupepi(6pevo UNIKO 08ovTIKii¢ aloBnTIKAG amokatdataong, pe Paon
™ pnivn, oxedlaopévo yia xprion w¢ Bdon 1 enévduan oe anokataotdoelc Katnyopiag | kat
1l kat mpénmet va emkaOMTETaL e pia 0OVBETN PNTiVR Yia TV AVTIKATAGTAGH TWV HACHTIKGY
empavelwv. Eivar eniong katdMnlo yia Xprion o€ in HaonTIkS EMQAVELEC EMagnc, Omwg oe
OéC Kal OY10j1£¢, avaouoTdoelg KooPwpdtwy Kat amokataotdoeic Katyopiag Il katV.

To Aentoppeuoto ko padikic minpwong SimpliShade Slatifetar o€ oupmokvwpa Unidose™
Kat 6€ GUOTIHATA XoprynonG He 0Uptyya mou eivat KatdAnAa yla paontikég emedvelec. To
TIPOIOV EMTPENEL uta TEKVIKI) KaTd T omoia pta kodtnta BdBoug éwg kat 5 mm pmopei va
mAnpwOEi kat va mohvpeptoTei e éva povo oTddio.

To Aemtoppeuoto hiko padikic minpwang SimpliShade mpoogépetal o€ pia andypwon yevikic
XPIiONG yia va ouvdudeTal omTiKd pe pia o€1pd avTioTolywV amoypwoewv Tou odnyou VITA™.
Agou yivel pwtomolupepiapog, T 60vBeto uhiko pmopei va AetavBei kat va oTABwBei pe
ouppatika epyaheia givipiopatog kai oTiABwong.

‘Otav anarteitar o0ppwva pe Tov Eug 10 y1a Ta atpotexvohoyikd mpoidvta
(MDR EU 2017/745), SatiBetat mepiinn Twv XapaKtpioTIKwV ac@dAelag Kat Twv KIVIKGOV
emdooewv (SSCP) kat pmopei va AngBei atov akohouBo Siktuako Témo: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

To Baciko UDI-DI yia autd to mpoidv eivat 805151187100011458.

NpoB\enduevoc okomdc: O mpoBhendpievog okomg Tou AemtoppeuaTou UAKoD padikig
mpwong SimpliShade €ivat n xprion Tou w¢ uMK6 amokaTdoTaoNG SOVTIGV pE PKPEC
KOGTNTEC ) @G UNIKO avaobotaong pIkpwv KohoPwpdtwy Kat wg emévéuan/fdon.

NpoBAendpevol xpriote: To mpoidv auto mpoopiletat yia yprion and e€eidikeupévoug
enayyehpatie 06ovTiaTpIKIG 0Tov yeviko MAnBuopd Twv acBevav.

« Dev eivar Suvatr n epappoyr Twv odnylwv epyaciag fripa mpog Pripa.
+ H dotaon dev pmopei va moAupieptoTei KataMiAwe.

Inueiwon: Gopdre péoa atopiikiic MPoOTasiag KATd T Xprion Kal Tov YEIpIoo autod

TOU MPOi6VTOC.

1. Anopovwote To dovTi pe Ty mpoTipwpevn péBodo amopdvwang.

2. TpoETOIAOTE T SOVTL XPNOIHOTIOVTAC T MEPLOTPOPIKA Epyaleia TG
nipotipnonc oag, kaba kat ovyxpova oxédia mpoetotpasiac. To Aemtoppeuoto
A6 padikic mijpwang SimpliShade mpoagépe e€apetikr avapién (pavopevo
Xapat\eovtiopol), n omoia pmopei va BektiwBei mepartépw pe T xprion HIKpwY
)\oéorunaswv TWV 0piv T0V npoaotuaauzvou Sovriod. Edv avtikaiotdre
Ha , PeBaiwbeite ot éyete pUvel Oho To umdpxov UNIKO
anokatdotaong ano 0 ONpeio TG enéppaong.

e mepimwon mou éxel mpokuPel ékBeon Tou Moo, TomoBETHOTE juia pikpry

noodtnTa udpogerdiou To aoPeatiov kat mpoxwpriaTe oTN TomoBéTan Pdang

ano oupBatikd uakovoiovopEepeq.

To )\smoppzuom U)\IKO padikic mipwong SimpliShade zlval ouu[iaro pe o)\a 0

\Hata 0dovTiKr¢ GuyKOMnong. OAokAnp ™ 8106
uuvKo)\)\nonc GOPPWVa jie TIC 08nyieC TV KATAOKEVAOTY).

e MEPUTTWOEIC amoxpwaTIopoy T Soprg Tou Sovtiol 1y emokevric mopoehdvng/

o0vBetou uhikov, pmopei va xpnotpononBei pia oupBatikn adlagavic andxpwon

00vBeTou UAIKOU yia Tov amokAELopO Tou 0 1} TV amoKkpuyn evog
petalikol TPRPATOC, £Qv uMApYEL.

To Aentéppeuato uhikd palikng mijpwong SimpliShade mpoapépet BéAtioto

XEIPIopO, Xwpic va KoMdel. Emtpénertn xprion spvu)\zlwv Xelpoc yia Tov kaBopiopd

ToU eyahiTEPOU PEPOUG TNG piag g ¢, Yeyovdg To omoio

ouppaMel ot eNayloTomoinon Tou ypovou Kat Tg mpoondbeiag mou oyeTiCovtal e

N XPIi0N TEPIOTPOPIKGY EPYANEiwV.

. EpappooTte pia atpwon ovvBetou uhikod Uoug £wg 5 mm, TIooExovTag va

TIPOGAPPOCETE 0WOTA TO UAIKO 0TNV EMpAVELd TG KONGTNTA.

Extehéote Kivnogig BoupToiopato 101 WOTE va emTpanei 1 por Tou UNIKoD oTi¢

SlEmAVELEC EMAPIC [E Ta OpLa KAl OTIC E00)EC TOU POETOIUAGHEVOU ONEioL.

. Exteléote pwtomohupepiopd oto oUvBeto UNikG®. Avatpé€te aTov mivaka mou
napatiBetat 1o TéNog Tou MapovTog eyxelpdiou odnylav yia va Seite Toug
GUVIOTWHEVOUG XPOVOUS TOAVHIEPIOHOY O€ SIAQOPES EVIATELS PWTIC.

. Edv xpnatpomoteite To Aemtoppeuato uhikd padikiic mijpwong SimpliShade wg Buon/
névduan, TomoBetrote éva 00VOETO UNIKO dotaong pe paon Hebakp
evwoelg, omwg To SimpliShade™, Tavw ané 1o
\emtoppevato uhikd palikiic mjpwong SimpliShade.
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NpoBAendpevoc minBuopdc aoBevav: H ouokeun mpoopiletat yia xpron oTov yevikd mnBuopd

aoBevyv mou xpriel amokatdotaong Adyw eNNimoug odovTiki¢ Soprc.
Khwikd 6@ehoc: AmokaBiotd Ty avatopia tou dovTiol Kat T Aettoupyia Tou.

IYNOEZH NPOIONTOX

To Aemtoppeuoto hiko padikic mipwong SimpliShade™ diatiBetat o€ pia andypwon oovietov
UAIKoU Kat ivat akTvook1epd pe mepimou 280% apyihto (100% apyilio €ivai To lcodivapo
aKTvooKiepdTnTag e odovtivng kai o 200% apyiho €ivat To toodbvapo ¢ adapavtivng).

Tat uNikd m\fjpwong amoteholvTal amd XNHIK®G eyxeopieva pikta oéeiia, Stoéeidio Tou mupttiou
Kat ytterbium trifluoride (tpipBoptovyo uttépBio) (mepimou 69,7% katd Bdpog 1y 47% katd
0Oyko). Ta avépyava vhikd mApwong pTdvouy To 62% katd Bdpog 1 1o 36% kat’ dyko. To
\emtoppevato uNikd palikiyc Mjpwong SimpliShade éxet kupto ebpog peyéBoug swpanidivy
40 nm éw¢ 0,1 pm. To mpoidv mepiéet pnriveg Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA ka1 TEGDMA o¢
OUYKEVTPWON Tepimou 24% éwg 40% katd Bapoc.

To mpoidv auo emiong mepiéxet Kwovec, gaohe, Bev{odtec kat avopyavo ofeidio

€ OUYKévTpwan Ayotepn Tou 1%.

Kavéva an Ta ouotatikd Tou mpoiovtog dev mepIExel pappakoNoyIKiG SpaoTikd ouoTaTikd.

ENAEIZEIX XPHZHL

To Aemopp VAo uu(u(nc n)\npuwnc SimpliShade evdeikvutat yia pdon/enévbuon kdtw
Hérdningsdjup 5mm an6 dpeoeg \yopia | katll, oty inon onwv K(Il oxlouwv anokatdotaon
Optilux™ (eller ljus med uteffekt 650~1000 mW/cm?) 20 sekunder Hikpa Koiotwy, amdgpagh uroyvaBuy Kat kpég Liala
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller ljus med uteffekt > 1000 mW/cm?) 10 sekunder ANTENAEEHZ
Kapia yvwot.
RENGORING OCH DESINFICERING HPOEIAOI’IOIHZEIZ

Unidose-spetsar: Fir att forhindra korskontaminering mellan patienter, ska Unidose-spetsar
inte dteranvandas.

Sprutspetsar: For att forhindra korskontaminering mellan patienter, ska sprutspetsar inte
ateranvandas.

Unidose-pistoler: Se ombearbetningsinstruktionerna fran tillverkaren av den
dispenseringspistol du anvander.

Kompositsprutor: Anvand skyddande barridrer for att hindra att sprutor fororenas av saliv
eller andra kroppsvaitskor. Hantera alltid sprutan med rena/desinficerade handskar. Ateranvand
inte sprutan om den kontamineras.

Satt alltid pa sprutlocket efter varje anvandning for att hindra att hartsen hardar i sprutan.
HALLBARHET, FORVARING OCH KASSERING

+ Mn xpnotpomotite auta To mpoidv o€ aoBeveic pe ywatéc alepyieg oTi peBakpuhikég

evaoelg. 0 odovtiatpog Oa mpémel va evnepavel Tov aoBevi 6Tt autd To mpoidv ivat

YVwot6 0t mpokahei aNhepyikn avtidpaon otic peBakpulikéc evwaeig.

AnogelyeTe TV e@appoy) TPoiovToC 0 GTEVI) EyyUTNTA He TOV 10TO Tou MoApOY, KaBuwg

1) ékBean og autd To mpoidv evdéxetal va mpokahéoet BABeC oTov MoAO.

Anogelyete TV ékBeon Tou G€ppAToC, TWV HATIAV KAl TwV HaNAK@V ITEV 0TO TPOT6Y,

KaBwg ot pn mohupieptopéves peBakpuNikéc eviaelg evbéxetat va mpokahéoouv avtidpaon

€pediopov. Mévere Kahd pe vepo PETd TV emagr).

+ ZeMepimTwon enagr pe Ta pdtia, Eemovete apéowg pe vepo Kat {nTiioTe laTpIkn ppovTida.
Mdvo yia e§wreptki prion.

I1 POOYNAZEIX
ﬂupzxﬂs 010V a0Bevr) MPOOTATEVTIKA YuaNd.

Produkten ska forvaras vid temperaturerfran 2°Ctill 28°C (36 °F till 82 °F). Om produl
forvaras i kylskap, lat produkten ndr p fore i ial
méste skyddas fran synligt ljus fore anvéndningen.
Utgangsdatumet ar angivet p forpackningen. Anvénd inte fyllnadsmaterialet efter utgangsdatumet.
For korrekt avfallshantering, fdlj alltid gallande lokala eller statliga lagar.

BEGRANSAD GARANTI - BEGRANSNING AV KERR ITALIA'S ANSVAR

Kerr Italia’s tekniska rad, sdvél muntliga som skriftliga, r avsedda att underlatta tandlakarens
andning av Kerr Italia’s produkter. Tandlakaren &r ensam ansvarig for samtliga risker och

skadestandsansprak som kan uppsta vid felaktig anvandning av Kerr Italia’s produkt. | héndelse

av en defekt i material eller utforande, r Kerr Italia’s ansvar begransat till att, enligt Kerr

Italia’s gottfinnande, ersatta den defekta produkten eller del dérav, eller ersatta den faktiska

kostnaden far den defekta produkten. Fr att denna garanti ska kunna utnyttjas méste den

defekta produkten returneras till Kerr Italia. Under inga omstandigheter ska Kerr Italia hallas

ansvarigt for indirekta eller tillfélliga skador eller foljdskador.

FORUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES OVAN GER KERR ITALIA INGA YTTERLIGARE

GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER INDIREKTA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE BESKRIVNING,

KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.

VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

Komposit

] TG GTOPATIKI)G KOG TNTA.

X 0TE EAAOTIKO QMOPOVWTHPA Yia TV Amopd

Anoq)euvm v empodAvvon pie vypd katd Ty TomoBénon.
+ Zuviotdrat 16laitepa n Xprion MPOOTATEVTIKWY YAVTIGV Kat avEmaQng KAWIKIG TEXVIKIG.
Edv ayyi€ete To 00vOeTo UNIKO pE yAVTIa KOWIG XPRONG, Ol aKPUNKEC EVTEL EvdéxeTal
va dlanepaoouy Ta yavia. AmoppiYTe apéow Ta yavTia Kat MOVETE Ta yépia oac.
Na pn xpnotponoteitat g€ mEPLOXEC POPTIONG KAl HAONTIKES EMPAVELE ENAPRS.
‘Otav xpnotponoteital wg fdon 1y emévéuon, agriote xwpo TouldyloTov 2 mm yia Ty
Tomoftnon Tou Tehikol UNKoU amokatdataong.
Mn xpnotpomoteite To uNIkO amokatdotaong o€ em@dveleg mouv £xouv HoAuVOEi pe
UlTEpOEEl(SlO TOU uépovovou (H,0)1 zuvcvo)\rl, KkaBa¢ Ta umoeippata pmopouv va

(Tov 0 T0U GUVOETOU LNIKOD.

. I'Ipoarmsum 1] U)\IKO and 10 )¢ Tou MePIBANOVTOG 1o eVAEXETalVa EKKIVIOEL ToV ONUHEPIOHO.
+ Taplyxn Unidose™ kat T poyxn auplvywv &xouv oxediaotei yia XPHEH ZE ENAN MONO

AZOENH, wote va amogedyetal Tyov o poupevn mpoAuvon petay aoBevav.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Edv mpokUWel kdmolo 0oBapo MepIoTaTIKG e AUTO TO 1ATPOTEKVONOYIKO TIOIOY, avapépeTé

T0 07OV VOO0 kataokevaoTh, Kerr Italia, S.r.l., kat oTnv appédia apy e xwpag oy omoia

Stapéver 0 xproTng f/kat 0 aoBevrg.

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

Nepopioyoi ypriong

+ To \emtoppevato uhiké padikiic mhpwong SimpliShade dev ouviotdrar yia xprion yia
JeydAeg amokaTaoTdoelg, ekToc edv oppayilel pe nwpa and oupBatikd ouvBeto UNIKO
QTOKATAOTAONG.
‘Otav Sev eivar duvati n Snpiovpyia oteyvol mediou epyaoiag.

11. Edv xpnotponoteite olpiyya, TpooapTroTe Kat 70 plyxog Slavopri¢ Kat
€§wBriote T0 UAKO ameuBeiac péoa otny kothdtnTa. Metd Ty ohokhpwon g
dladikaoiac, emavatonoBeteite To Twpa HeTd and kade xprion.

. Edv ypnaponoteite ouokeur Unidose, ei0aydyete To uNKO oe maToM Xoprynong,
apalpéoTe To WA Kat e§wBoTe To LAKG anevBeiag péoa atny KohdnTa.
Anoppiyre T ouokeur Unidose petd T xprion.

. Edv xperdletar gwvipiopia kat oti\Bwon, xpnotpomouote @pédec kapPidiou yia
TIEPIKOTT Kat Qvipiopa Kat éva e€aptnpa otidBwang moMamn xprong yia T
otiABwon.

*LYNIZTOMENOI XPONOI MOAYMEPIZMOY
0 enapkrig moAUpEPIOpGG €ival anapaitTog yia T Aertoupyia anokatdotaong. Ta
o0vBeta ukikd mou Sev £xouv mohupieptoTei kaBoNou i éxouv umoBAnBei oe avemapky
ToAVpEPIOO Exouv TIONY TiEPLOaGTEPEC MBAVOTNTEC va MapousIdoouy Kdmola {oper
KAwikii aotoyiac. H Kerr ouviatd taktikoug eAéyxoug Twv Augvicv oAupepapon, yia
0 Slacpdhion ¢ Aettoupyiag Toug Kat Thg mapoxiig Te avapevopevng aktivoBohiac.
To Aentoppeuoto uhiko padikic mipwang SimpliShade mpoopiCetar yia mohvpepiopd
and pta Augvia ahoyovou pe eAdyioTn évtaon @wtdg 650 mW/cm? f pa uyvia LED pe
ehdytotn éviaon Qwtég 1.000 mW/cm? Kat £6050 HKoug KOATOG GWTOG EVIGE Tou
£0poug 400-520 nm. Avatpé€Te oTov TapaKATW TiVaKa avapopiKd (i€ TIC GUOTAOEL
no)\uuzplopou ‘OAOl oLXpovol avagépoval aTov MOAUHEPIONO piag PEPOVWHEVN

KNG €M@ Ta drmote omioBia anokatdotaon, n Kerr suviotd
zmnpooeuouc Tohupieptopole 10 Seutepohémwv 1000 0TNY Mapelakr} 600 Kat 0T
YAWOOIK emdvela Tov dovtio.

Ta Oheg Tig ANAeG Auyvieg, avaTpé€Te OTIC OUGTAEI] TOU KATAOKEVAOTY).

~

o)

MéBodog moAupepiopon Angxpwqq
YeviKii¢ xpiiong
Babog emiotpwong 5mm
Optilux™ () Auyvia pe am6Soon 6501.000 mW/cm?) 20 devtepOhemta
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (§ Auyvia pe amodoon >1.000 mW/cm?) | 10 deutepoemta
KAGAPIZMOZ KAI AHOAYMANZH
Puyyn Unidose: lia tyv anotpoms ¢ 6 poUpEVNG EMOAUVONG HETAy TwY
a0Bevay, PNy emavaypnotpomoleite Ta piyxn UnIdOSe
PUyyn oupiyywv: la my anotpon e pOUYEVNG EMPOAUVONG HETAy TwV

aoBevav, PNV EmavaypnOIHOMOLETE Ta pUYXN TWV GUPIYYWV.

Motohia Sravopric Unidose: Avatpé€te atic 0dnyieg enavenegepyaaiag Tou
KATAOKEVAOTH TOU MOTOMOU S1aVOIC TIOU XPOIHOTOIEITE.

Lopryyec uuvetrou vhwou: lia mw anorponn ™G eMpOAUVNG Twv cupiyywv and odhio
1Ma d uypd, Ypnot fac. XetpiCeote ndvia m obpiyya
Je kaBapa/ éva ydvia. Mnv te T 0Uptyya edv empohuvBei.
EnavatomoBereite mavtote To mpa g oUptyyag PETd amd Kabe xprion, ylava
AMOTPEYETE TN OKA|PUVON TNE PNTIVNG PéGa 0TN aUpIYYa.

AIAPKEIA ZOHE, OYAAZH KAI ANOPPIYH

To mpoi6v Ba mpémet va puldooetal o€ Beppokpacia and 2 °C éwg 28 °C (36 °F éwg 82 °F).
Edv To mpoiov puAdaoetal o€ Yuyeio, aproTe To Mpaiov va pBavel oe Beppokpacia
Swpatiov mpw amd ™ xprion. Oa mpémet va kataBaMetat kibe duvati mpoomdBela yia
NV npooTacia Tou 6UvBeTou UNIKOU amd To 0paTd Y MPIV ané T Xpron.

H npepoynvia Miéng avaypdgperat om ia. Mn xpnoiy
amoKATdoTaoNG PETd T nepopnvia Aqéne.

Ta v opbi andppupn epappolete mdvra Ty Kpatiki vopoBesia mou toylel otn
OUYKEKPIJLEVN XWPA.

NEPIOPIZMENH EFTYHIH - NEPIOPIZMOX EYOYNHE THE KERR ITALIA
O1 Tevikég oupBouhég g Kerr Italia, €ite mpogopikéc eite ypanTég, £xouv oyedlaoTel yia
va BonBroouy Toug odovtidtpoug aTn Xprion Tou mpoidvog ¢ Kerr Italia. 0 odovriatpog
eivar umeuBuvog yla GAoug Toug Kivduvoug kat pépel kaBe euBovn yia {npieg mou pmopei
va mpokOYouv and Ty eapalpévn xprion Tou mpoiovtog e Kerr Italia. Ze mepimtwon
ehattaparog og UNKO 1y epyaoia, n vBvn ¢ Kerr Italia meplopietal, kat' emoyn

¢ Kerr Italia, otnv avtikatdotaon Tou eEhattwpatikod mpoidvtog i pépoug autol,

1} otV amo{npiwen Tou mpaypatikod KOGToUE Tou ENaTTWHATIKOD mpoidvToc. Ma va

PPAYH P!

i€ T0 UMK
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enwpeNBEiTe amo auTiv TV TEPLOPIOpEVN EyyUNON, TO ENATTWHATIKO TPOTOV Mpémet
va emotpagei oty Kerr Italia. H Kerr Italia &v pépet kapia evBivn yia omoteadiimote
£ppeoec, Tuyaieg 1) enakolouBeg (npiec.

EKTOZ ANOTIE NEPINTQZEIE NOY MPOZAIOPIZONTAI ANQTEPQ, AEN MAPEXETAI
KAMIA ETTYHZH ANO THN KERR ITALIA, PHTH H ZIQMHPH, ZYMMEPIAAMBANOMENQN
EFTYHZEQN ZXETIKA METHN MEPITPAOH, THN NOIOTHTA'H THN KATAAAHAOTHTA 1A
ZYTKEKPIMENO ZKOMO.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

NEPIEXOMENA
1. Zoptyya 2. Piyxoc alpiyyag 3. Piyxog Unidose™
Mipng eneiiynon Twv cupBoAwy Mov xpnotomolovvTal oTiq

N | rewmbal

Kerr Bpioketar omn: http://www.k y

nl - NEDERLANDS

SimpliShade™ Bulkvullingsstroom
Nanohybride restauratieve composiet

150 4049: op polymeren gebaseerde tandheelkundige herstelmaterialen, klasse 2/
groep 1

ALGEMENE INFORMATIE

SimpliShade™-bulkvullingsstroom is een intra-oraal, lichtuithardend, esthetisch, op hars
gebaseerd nanohybride dentaal | dat is ontworpen om te worden
gebruikt als basis ofllner in Klasse |- en Klasse Il-restauraties en moet worden bedekt
met een composiethars om de occlusale vlakken te vervangen. Het is ook geschikt

om te worden gebruikt op niet-occlusale contactvlakken, zoals putjes en spleetjes,
kernopbouw en Klasse Il en Klasse V-restauraties.

SimpliShade-bulkvullingsstroom is beschikbaar in Unidose™-compules en
toepassingssystemen met spuiten die geschikt zijn voor occlusale viakken. Het product
maakt een techniek mogelijk waarbij een caviteit tot 5 mm diep in één stap kan worden
gevuld en uitgehard.

SimpliShade-bulkvulling wordt in één universele kleur om
optisch een harmonieus geheel te vormen met een groot bereik aan gelijkwaardige
VITA™-kleurequivalenten. Na het lichtharden kan de composiet worden afgewerkt en
gepolijst met conventionele afwerk- en polijstinstrumenten.

Wanneer nodig voor de Europese voorschriften met betrekking tot medische
hulpmiddelen (MDR EU 2017/745) is er een document met de samenvatting over
veiligheid en klinische prestaties (SSCP) beschikbaar, wat kan worden opgevraagd op de
volgende website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

De Basic UDI-DI voor dit hulpmiddel is 805151187100011458.

Beoogd gebruik: SimpliShade-bulkvullingsstroom is bedoeld voor restauratie van
tanden met kleine caviteiten of kleine kernopbouwen en als liner/basis.

Beoogde gebruikers: dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
tandheelkundige zorgverleners.
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Beoogde patiéntenpopulatie: het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij een algemene
patiéntenpopulatie waarbij restauratie vereist is vanwege ontbrekende tandstructuur.

Klinisch voordeel: restauratie van de anatomie en de functie van de tand.

PRODUCTSAMENSTELLING

SimpliShade™-bulkvullingsstroom is beschikbaar in één composiettint en is radiopaak met
ongeveer 280% aluminium (100% aluminium heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die
van dentine en 200% aluminium is gelijk aan glazuur).

De vulmaterialen bestaan uit een selectie van chemisch toegediende gemengde oxiden,
silica en ytterbium trifluoride (ongeveer 69,7% van het gewicht of 47% van het volume).
De anorganische vulmaterialen vormen maximaal 62% van het gewicht of 36% van het
volume. SimpliShade-bulkvullingsstroom heeft een primair deeltjesgroottebereik van 40
nm tot 0,1 um. Het product bevat Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- en TEGDMA-hars in een
geschatte concentratie van 24% tot 40% van het gewicht.

Het product bevat eveneens chinonen, fenolen, benzoaten en anorganische oxiden, elk in
een concentratie van minder dan 1%.

Geen van de ingrediénten van het product bevatten farmacologisch actieve b

Adal

12. Als u een Unidose gebruikt, breng deze dan in een doseerpistool aan, verwijder de dop en
extrudeer het materiaal rechtstreeks in de caviteit. Werp de Unidose weg na gebruik.

13. Als afwerking en polijsten noodzakelijk zijn, gebruik dan trimming- en afwerkcarbides, en
een polijster voor meervoudig gebruik voor het polijsten.

*AANBEVOLEN UITHARDINGSTIJDEN

Adequate uitharding is essentieel voor de restauratieve functie. Niet-uitgehard of onvoldoende
uitgehard composietmateriaal loopt veel groter risico op een klinisch defect. Kerr adviseert
regelmatige inspecties van de uithardingslampen om er zeker van te zijn dat deze goed werken
en de verwachte lichtintensiteit hebben. SimpliShade-bulkvullingsstroom is bedoeld voor
uitharding met een halogeenlamp met een minimale lichtintensiteit van 650 mW/cm? of een
LED-lamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mW/cm? en een lichtgolflengte binnen
het bereik van 400-520 nm. Raadpleeg de onderstaande tabel voor adviezen met betrekking
tot uitharden. Alle tijden verwijzen naar de uitharding van één occlusaal vlak. Bij posterieure
restauraties adviseert Kerr een uitharding van een aanvullende 10 seconden bij zowel de
buccale als linguale tandvlakken.

Raadpleeg voor alle andere lampen de aanbevelingen van de fabrikant.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
SimpliShade-bulkvullingsstroom is geindiceerd voor gebruik als basis/liner onder alle klassen
directe restauraties, gebruik als afdichtmiddels voor putjes en spleetjes en voor restauratie

van kleine caviteiten, het blokk van ondersnijdil en kleine k l

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN

Gebruik dit product niet bij patiénten waarvan bekend is dat ze een methacrylaatallergie
hebben. De tandheelkundige zorgverlener moet de patiént ervan op de hoogte stellen
dat dit product een allergische reactie op methacrylaat kan veroorzaken.

Breng dit product niet in de directe nabijheid van pulpaweefsel, aangezien
blootstelling aan dit product de pulpa mogelijk beschadigt.

hard

Uitharding hod Universele tint
Inc le diepte 5mm
Optilux™ (of licht met een output van 650~1000 mW/cm?) 20 seconden
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (of licht met een output van > 1000 mW/cm?) 10 seconden

REINIGING EN DESINFECTIE

Unidose-tips: om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen, mogen de Unidose-tips
niet opnieuw worden gebruikt.

Spuittips: om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen, mogen spuittips niet opnieuw
worden gebruikt.

mdose doseerplstool I
istool dat u gebruikt.

de herverwerki ties van de fabrikant van het

Vermijd blootstelling van huid, ogen en weke delen aan dit product,
methacrylaat irritatie kan veroorzaken. Na contact grondig wassen met water.

In geval van contact met de ogen, direct spoelen met water en onmiddellijk medische
hulp zoeken.

Niet inslikken.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bied de patiént oogbescherming.

Gebruik een rubberdam om de mondholte te isoleren.

Voorkom vloeistofbesmetting tijdens de plaatsing.

Het gebruik van beschermende handschoenen en een klinische ‘no touch’-techniek
wordt sterk aanbevolen.

Als de composiet in king komt met veelg handschoenen, kan het
acrylaat door de handschoenen dringen. Werp de handschoenen onmiddellijk weg

en was de handen.

Niet te gebruiken op belaste en occlusale contactvlakken.

Indien gebruikt als basis of liner, zorg dan voor minstens 2 mm ruimte voor de
plaatsing van het uiteindelijke restauratiemateriaal.

Gebruik het restauratiemateriaal niet op oppervlakken die zijn gecontamineerd met
waterstofperoxide (H,0,) of eugenol, omdat het residu een negatief effect kan hebben
op de polymerisatie van de composiet.

Bescherm het materiaal tegen omgevingslicht dat polymerisatie kan veroorzaken.

De Unidose™-tips en -spuittips zijn ontworpen voor gebruik bij MAXIMAAL EEN
PATIENT om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Als zich een ernstig incident voordoet met dit medisch hulpmiddel, meld dat dan bij de
rechtmatige fabrikant, Kerr Italia, S.r.l., en de bevoegde instantie van het land waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

Beperkingen van het gebruik

« SimpliShade-bulkvulling is niet voor gebruik bij grote restauraties,
tenzij afgedekt met conventioneel restauratiecomposiet.

« Het lukt niet om een droog werkgebied te verkrijgen.

- De stapsgewijze instructies kunnen niet worden uitgevoerd.

- De restauratie kan niet correct worden gepolymeriseerd.

Opmerking: draag persoonlijke beschermingsmiddelen wanneer u dit product gebruikt
en hanteert.

1. Isoleer het element met de isolatiemethode van uw keuze.
2. Bereid het element voor met behulp van de gewenste roterende instrumenten en
moderne preparatie-ontwerpen. SimpliShade-bulkvullingsstroom biedt uitstekend
blendingmogelijkheden (kameleoneffect) die nog verder kunnen worden verbeterd
door het gebruik van lichte afschuiningen bij preparatiemarges. Als een restauratie
moet worden vervangen, dient u al het bestaande restauratiemateriaal te verwijderen
van de betreffende locatie.

Als er sprake is van pulpablootstelling, plaatst u een kleine hoeveelheid

calciumhydroxide, gevolgd door de plaatsing van een conventionele

glasionomeerbasis.

. SimpliShade-bulkvullingsstroom is compatibel met alle tandheelkundige
hechtsystemen met methacrylaat. Voltooi het hechtingsproces volgens de instructies
van de fabrikant.

. In gevallen van verkleuring van de tandstructuur of herstel van porselein/c
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Composietspuiten: gebruik een beschermlaag om te voorkomen dat de spuiten verontreinigd
raken met speeksel of andere lichaamsvloeistoffen. Draag altijd schone/gedesinfecteerde
handschoenen tijdens het gebruik van de spuit. Gebruik de spuit niet opnieuw als deze
verontreinigd raakt.

Vervang altijd de spuitdop na elk gebruik om te voorkomen dat de hars in de spuit hard wordt.

HOUDBAARHEID, OPSLAG EN VERWLIDERING

Het product moet worden opgeslagen bij een temperatuur van 2 °Ctot 28 °C (36 °F tot
82 °F). Als het product wordt opgeslagen in een koelkast, laat het dan voér gebruik op
kamertemperatuur komen. Het is van groot belang om het composiet voor gebruik te
beschermen tegen zichtbaar licht.
De vervald: staat aangeg

na de vervaldatum.

Houd u altijd aan de nationale of lokale wetgeving van dat land voor het afvoeren van afval.

BEPERKTE GARANTIE — BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID VAN KERR ITALIA

De technische adviezen die Kerr Italia mondeling of schriftelijk verstrekt, zijn bestemd om
tandartsen te helpen bij het gebruik van producten van Kerr Italia. De tandarts draagt alle
risico’s en aansprakelijkheid voor schade voortvioeiend uit het onjuiste gebruik van producten
van Kerr Italia. In geval van materiaal- of fabricagefouten is de aansprakelijkheid van Kerr
Italia, naar keuze van Kerr Italia, beperkt tot vervanging van het defecte product of een deel
daarvan, of tot terugbetaling van de werkelijke kosten van het defecte product. Om van deze
beperkte garantie gebruik te kunnen maken, moet het defecte product naar Kerr Italia worden
teruggestuurd. Onder geen beding is Kerr Italia aansprakelijk voor indirecte schade, incidentele
schade of gevolgschade.

BEHALVE IN DE EXPLICIETE BOVENSTAANDE GEVALLEN VERSTREKT KERR ITALIA GEEN
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE
BESCHRIJVING, KWALITEIT OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INHOUD

1. Injectiespuit 2. Injectiespuittip 3. Unidose™-tip

De volledige uitleg over symbolen, gebruikt op verpakkingen van Kerr s te vinden o:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

SimpliShade™ Pakattava juokseva tayte

op de Gebruik het restauratiemateriaal niet

n nanohybridiy
150 4049: polymeeripohjainen f li, luokka 2 / ryhmé 1
YLEISTATIETOA

Pakanava Juokseva SlmpllShade"“ -tdyte on suunsisdinen valokovetteinen, esteettinen,

re { aali, joka on kaytettavaksi pohja- tai

enslysameena I tai Il-luokan paikkauksissa ja jonka paalle purentapinnoille tulee levittaa
yhdistelmamuovia. Se soveltuu myds muihin kuin okklusaalisiin kosketuspintoihin, kuten

rakoihin ja halkeamiin, pil k ja lll- ja V-luokan paikkauksiin.

Pakattava Juokseva SimpliShade-tdyte on saatavana Unidose™-kapseleina ja

kan een conventionele composiet blocker shade worden gebruikt om de verkleuring
tegen te gaan of een metalen gedeelte te verbergen indien aanwezig.

. De verwerking van SimpliShade-bulkvullingsstroom is optimaal en niet-kleverig. Met
SimpliShade kunnen handinstrumenten worden gebruikt om het grootste gedeelte
van de restauratie-anatomie te definiéren, waardoor de tijd en moeite van het werken
met roterende instrumenten worden beperkt.

. Breng een composietlaag van maximaal 5 mm hoog aan. Zorg dat u het materiaal op
de juiste wijze aanpast aan het caviteitopperviak.

. Gebruik een borstelende beweging om het materiaal in de margeoppervlakken en
uitsparingen van de preparatie te laten vloeien.

. Hard de composiet met licht uit*. Raadpleeg de tabel aan het einde van deze
instructies voor de aanbevolen uithardingstijden bij verschillende lichtintensiteiten.

. Indien SimpliShade-bulkvullingsstroom gebruikt wordt als een basis/liner, plaats dan
een op methacrylaat gebaseerde restauratiecomposiet zoals SimpliShade™ direct op
de uitgeharde Simplihade-bulkvulli

. Indien een spuit wordt gebruikt, bevestig dan de doseertip en extrudeer het materiaal
rechtstreeks in de caviteit. Vervang de spuitdop na elk gebruik.
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kujérjestelming, jotka sopivat pure hin. Tuote mahdollistaa tekniikan, jossa
enlntaan 5 mm:n syvyinen kaviteetti voidaan téyttaa ja kovettaa yhdelld kerroksella.
Pakattavaa juoksevaa SimpliShade-téytettd on saatavana yhdessa yleissavyssd, joka
on suunniteltu sulautumaan optisesti useisiin vastaaviin VITA™-savyoppaan savyihin.
Valokovetuksen jalkeen yhdlstelmamuow voidaan viimeistelld ja kiillottaa perinteisilla
istely- ja kiillotusinstr

Jos eurooppalainen ladkinnallisista laitteista annettu asetus (MDR EU 2017/745) sité edellyttad,
tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavissa seuraavalta
verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tamén laitteen yksildllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on 805151187100011458.

Kayttotarkoitus: pakattava juokseva SimpliShade-tayte on tarkoitettu hampaiden korjaamiseen
tai pilarien pohjustusmateriaalina.

Tarkoitetut kayttajét: tima tuote on tarkoitettu hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon.

Tarkoitettu potilasryhma: tuote on tarkoitettu kayttdon yleisen potilasryhmén edustajilla,
jotka tarvitsevat korjausta hampaan puuttuvan rakenteen vuoksi.

Kliininen hydty: tuote palauttaa t jasen

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Pakattava juokseva SimpliShade™-tayte on rontgenséteitd lapaisemétdn, kun alumiini on

koskevat suosnukset seuraavasta taulukosta. Kaikki ajat tarkoittavat yksittdisten
jen kovettamisaikoj Poster|or|5|ssarestauraanonssaKervsuosmelee

INDICAGOES DE UTILIZACAO
0 fluido SimpliShade para obturagdo em bloco € indicado para ser utilizado como base/

noin 280-prosenttista (100-prosenttisen alumiinin réntgenpositiivisuus vastaa dentiinia ja 10 sekuntia pidempéa kovettamista | bukkaali- ja li lipinnoill revestimento em todas as dlasses de restauragdes diretas, selante de sulcos e fissuras, restauraggo
200-prosenttisen alumunln rontgenposmlwsuus kiillettd). Katso kaikkien muiden valojen tap ajat valmistaj ituksi de pequenas cavidades, eliminacdo de reentrancias e pequenas reconstrugdes de niicleo.
Téyteaineet k llsesti infusoiduista sekalaisista oksideista, silikastajay ) " — CONTRAINDICAGOES

trifluoride -aineesta (kok 4lln painoprosentti noin 69,7 % ja tilavuusprosentti Kovetusmenetelma Vleissévy conhecida.

noin 47 %). Ep i dyteaineiden painop tti on enintddn 62 % tai Kerrospaksuus 5mm ADVERTEN(IAS

tllavuusprosenm 36%. Pakattavan SimpliShade-taytteen hiukkaskol ™ (t21 valo | . 2 :

vaihtelee vlil 40 nm — ,1 . Tuote sis3ltia Bis-EMA-, Bis- GMA UDMA- ja TEGDMA- Optilux™ (tai valo, jonka teho on 6501 000 mW/cm’) . 20sekuntia Nao utilize este produto em pacientes com alergias conhecidas a0 metacrilato.

resiinej pitoi ina, jotka ovat painop! ina 2440 %. Demi™ Ultra / Demi™ Plus (tai valo, jonka teho on > 1000 mW/cm?) 10 sekuntia | de medicina dentéria deve informar o paciente de que este produto é

Tuote siséltad myds kinoneita, fenoleita, bentsoaatteja ja epaorgaanista oksidia, joista jokaisen
pitoisuus on alle 1%.

Mikaén tuotteen ai

KAYTTOAIHEET

Pakattava juokseva SimpliShade-tayte on tarkoitettu kéytettévaksi pohja- tai eristysaineena
kaikkien luokkien suorissa pai issa, rakojen ja halkeamien tiivistimiseen, pienten
kaviteettien korjaamiseen ja pienten pilarien rakentamiseen.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITU KSET
Al Kéyta tét tuotetta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia.
Hammaslaaketieteen ammattilaisen on kerrottava potilaalle, etta taman tuotteen
tiedetadn aiheuttavan allerginen reaktio metakrylaatille.
Valt tuotteen joutumista lahelle pulpakudosta, koska altistuminen talle tuotteelle voi
vaurioittaa pulpaa.
Valta ihon, silmien ja pehmytkudoksen altistumista tuotteelle, silla kovettumaton
metakrylaatti voi aiheuttaa drsytysreaktion. Jos kosketusta tapahtuu, pese kontaktialue
huolellisesti vedella.
Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti vedelld ja toimita potilas Idakérin hoitoon.
Ei nautittavaksi.

VAROTOIMET

+ Suojaa potilaan silmat.

Eristd suuontelo kofferdamilla.

Valta nestekontaminaatiota palkalleen asenamlsen aikana.

On suositeltavaa kdyttaa suoj a liinistd
Jos komposiittia kosketetaan tavallisesti kaytetynla kasineilld, akrylaatti voi lapaista
késineet. Havita talloin kasineet heti ja pese kddet.

Ei saa kéyttaa okklusaalisilla kosketuspinnoilla tai pinnoilla, joihin kohdistuu kuormitusta.
Kun tuotetta kaytetdan pohja- tai eristysaineena, jata vahintaan 2 mm lopullisen
paikkamateriaalin asettamista varten.

Paikkamateriaalia ei saa kayttaa pinnoilla, jotka ovat kontaminoituneet vetyperoksidista
(H,0,) tai eugenolista, koska niiden jadmat voivat vaikuttaa haitallisesti yhdistelmamuovin
polymerisaatioon.

+ Suojaa materiaali ympériston valolta, joka voi kéynnistaa polymerisaation.

« Unidose™-karjet ja ruiskukarjet on tarkoitettu VAIN YKSITTAISEEN POTILASKAYTTOON, jotta

i aktiivisia komp tteja.

ista ei sisélla far

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Unidose-karjet: potilaiden valisen ristikontaminaation valttamiseksi Unidose-karkid ei saa
kdyttad uudelleen.

Ruiskukarjet: potilaiden vélisen ristikontaminaation valttamiseksi ruiskukarkid ei saa
kdyttdd uudelleen.

Unidose-annostelupistoolit: katso kdyttamasi annostelupistoolin valmistajan
uudelleenkadsittelyohjeet.

Komposiittiruiskut: Kaytd suojuksia, jotta ruiskut eivét kontaminoidu syljest tai muista
ruumiinnesteista. Kasittele ruiskua aina puhtailla/desinfioiduilla kasineilla. Al kéyta ruiskua
uudelleen, jos se kontaminoituu.

Sulje ruiskun korkki aina jokaisen kdyttokerran jélkeen, jotta resiini ei kovetu ruiskuun.

SAILYVYYS, SAILYTYS JA HAVITTAMINEN
Tuotetta on séilytettévéi 2-28 °( n Iémpbtilassa (36 82 °F). Jos tuotetta séilytetéén

kayr[oa sumata kaikin keinoin nakyvalta valolta.

kéyttopaiva on merkitty p k Kla kéyta ioainetta vii
kayttopdivan jalkeen.

Havitd maakohtaisten saéddsten mukaisesti.

RAJOITETTU TAKUU — KERR ITALIA -YHTION VASTUUN RAJOITUS

Kerr Italia -yhtion tekniset ohjeet seka suulliset ettd kirjalliset, on suunniteltu auttamaan
hammaslaakareita Kerr Italia -yhtion tuotteen kaytdssa. Hammaslaakarilla on taysn vastuu
Kerr Italia -yhtion tuotteiden kdytosta mahdollisesti seuraavista vahi a

Kerr Italia -yhtion vastuu materiaali- ja valmistusvirheistd rajoittuu Kerr Italia -yhtion valinnan
mukaan viallisen tuotteen tai tuotteen osan vaihtoon tai viallisen tuotteen ostohinnan
palauttamiseen. Tahén rajoitettuun takuuseen vetoaminen edellyttdd, etté viallinen tuote
palautetaan Kerr Italia -yhtidlle. Kerr Italia ei ole missén olosuhteissa vastuussa mistaan
epasuorista, valittomista tai valillisista vahingoista.

EDELLA MAINITTUA LUKUUN OTTAMATTA KERR ITALIA EI ANNA SUORIA TAI EPASUORIA TAKUITA,
KUTEN KUVAUKSEEN JA LAATUUN LIITTYVIA TAKUITA TAI TAKUUTA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

estetdan potilaiden valinen ristikontaminaatio. SISALTO
HAITTATAPAHTUMAT : RUISk.u. Z'IleISkUk__arkl 3..Un|dose --karklu '
Jos tamén laakinnllisen laitteen kayton yhteydessa tapahtuu vakava haittatapah siiti Kerr-p Kaytettyjen symbolien téydet kuvaukset:

on ilmoitettava lailliselle valmistajalle eli Kerr Italia, S.r.l. -yhtidlle ja sen maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET
Kéyton rajoitukset
Pakattavaa juoksevaa SimpliShade-taytetta ei suositella kaytettavaksi laajoissa restauraatioissa,
ellei sen palla kdytetd tavanomaista restauraatioon tarkoitettua yhdistelmamuovia.
Kun kuivaa tydskentelyaluetta ei ole mahdollista saada aikaiseksi.
Jos vaiheittaisia tyoskentelyohjeita ei voida noudattaa.
Kun iota ei voida poly da kunnolla.

Huomautus: kéyta henkilonsuojaimia, kun kaytat ja kasittelet tétd tuotetta.

1. Eristd hammas kdyttdmalld haluamaasi eristysmenetelméa.

2. Preparoi hammas kayttamalld haluamiasi pydrivid instrumentteja ja nykyaikaisia

preparointimalleja. Pakattava juokseva SimpliShade-téyte mukautuu erinomaisesti

(kameleontti-ilmio). Tatd voidaan tehostaa jattamalla pienet viisteet preparaation

reunoihin. Jos paikkamuovi vaihdetaan, huolehdi, ettd poistat kaiken materiaalin

operoitavasta kohdasta.

Jos hammasydin on tullut esille, aseta sen pinnalle pieni maéra kalsiumhydroksidia ja
i ]

Pakattava juokseva SimpliShade- tayte on kaikkien metakrylaattip

hampaan sidosainejarjestelmien kanssa. Tee kiinnitys sidosaineen valmistajan

ohjeiden mukaisesti.

Jos hammasrakenteessa tai posliini-/yhdistel i ksessa on vri ksi

se voidaan peittda tai mahdollinen metalllalue voidaan puloltaa perinteisen

yhdistelmamuovin peittosavylla.

Pakattava juokseva SimpliShade-tayte mahdollistaa ihanteellisen, tarttumattoman

késittelyn. Tama tekee mahdolliseksi kasikayttoisten instrumenttien kayttamisen, jotta

restauraation anatomia saadaan selville. Tllgin sadstyy aikaa ja vaivaa verrattuna

pydrivien instrumenttien kdyttamiseen.

Lisad enintdan 5 mm korkea yhdistelmé@muovikerros ja huolehdi, ettd materiaali

muotoutuu asianmukaisesti kaviteetin pintaan.
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nakyvat taulukossa ndiden ohjelden lopussa.

. Jos pakattavaa juoksevaa SimpliShade-taytettd kdytetaan pohja- tai eristysaineena, aseta
metakrylaattipohjaista restauraatioyhdistelmamuovia, kuten SimpliShade™-tuotetta,
suoraan kovetetun pakattavan juoksevan SimpliShade-taytteen péalle.

11. Jos kéytat ruiskua, kiinnita lukérki ja pursota iaalia suoraan kaviteettiin.

Kun olet valmis, sulje ruiskun korkki jokaisen kéyttokerran jalkeen.

12. Jos kéytat Unidosea, aseta se annostelupistooliin, poista korkki ja pursota materiaalia
suoraan kaviteettiin. Havita Unidose kayton jalkeen.

. Jos viimeistely ja kiillotus ovat tarpeen, kaytd tasoitus- ja viimeistelykarbideja ja
monikayttoista kiillotusainetta.

*SUOSITELLUT KOVETUSAJAT

Restauraation toimivuus edellyttda riittdvad kovettamista. Kovettamaton tai puutteellisesti
kovetettu yhdistelma riaali on altis liiniselle vikaantumiselle. Kerr suosittelee
tarkastamaan kovettamisvalot saanndllisesti niiden toimivuuden ja odotetun séteilyn
varmistamiseksi. Pakattava juokseva SimpliShade-téyte on tarkoitettu kovetettavaksi
halogeenivalolla, jonka intensiteetti on vahintdan 650 mW/cm', tai LED-valolla, jonka
intensiteetti on véhintaan 1000 mW/cm'ja aallonpituus 400520 nm. Katso kovettamista

erilaisilla valon i iteeteilld
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Anna matenaalln wrrata preparomnln reunan rajapintoihin ja syvennyksiin harjaavalla liikkeelld.
"

http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pt - PORTUGUES

SimpliShade™ Fluido para obturagao em bloco
Compdsito restaurador nano-hibrido

150 4049: Material de restauracdo dentaria a base de polimero, Classe 2/Grupo 1

INFORMAGOES GERAIS

0 fluido SimpliShade™ para obturagdo em bloco é um compdsito de restauragao dentério estético
nano-hibrido, fotopolimerizavel intraoral a base de resina que foi concebido para ser utilizado
como hase ou revestimento em restauracdes de Classe | Il e que deve ser coberto com uma
resina composta para substituir as superficies oclusais. Também é adequado para utilizagio

em superficies ndo oclusais, como sulcos e fissuras, niicleos e restauragdes de Classe lll e V.

0 fluido SimpliShade para obturacdo em bloco estd disponivel em compules Unidose™ e em
sistemas de aplicagdo com seringa adequados para superficies oclusais. O produto permite
uma técnica na qual uma cavidade com até 5 mm de profundidade pode ser preenchida e
polimerizada num tnico incremento.

0 fluido SimpliShade para obturacao em bloco esta disponivel numa tonalidade universal
para combinar oticamente com vérios equivalentes do guia de tonalidades VITA™. Apds

a fotopolimerizagao, podem ser utilizados instrumentos convencionais de acabamento e
polimento para proceder ao acat e poli do

Quando exigido pela European Medical Device Regulation (MDR EU 2017/745), encontra-se
disponivel um documento de Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP), que pode
ser obtido no seguinte site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

0 UDI-DI bésico deste dispositivo é 805151187100011458.

Finalidade pretendida: a finalidade pretendida do fluido SimpliShade para obturacdo em bloco
€ arestauracdo de dentes com pequenas cavidades ou pequenas reconstrugoes de nticleos e
como um revestimento/base.

Utilizadores pretendidos: este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina
dentdria qualificados.

Populagéo de pacientes pretendida: o dispositivo destina-se a ser utilizado numa populagao
geral de pacientes que necessitem de uma restauragdo devido a falta de estrutura dentaria.

Beneficio clinico: restaura a anatomia do dente e a sua fungao.
COMPOSICAO DO PRODUTO
0 fluido SimpliShade™ para obturagao em bloco esta disponivel numa tonalidade de c

e é radiopaco com cerca de 280% de aluminio (100% de aluminio tem uma radiopacidade
equivalente a da dentina e 200% de aluminio é equivalente a do esmalte).

did

conhecido por causar uma reacdo alérgica ao metacrilato.

Evite a aplicagao do produto na proximidade do tecido pulpar, uma vez que a exposicao

a este produto pode causar lesdes na polpa.

Evite a exposicao da pele, dos olhos e dos tecidos moles a este produto, uma vez que o
metacrilato ndo polimerizado pode causar uma reacdo de irritacao. Lave abundantemente
com &gua depois do contacto.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com dgua e procure cuidados médicos.
Nao ingerir.

PRECAU(OES

Fornega dculos de protecdo ao paciente.

Utilize um dique de borracha para isolar a cavidade oral.

Evite a contaminacdo por fluidos durante a aplicagao.

Recomenda-se vivamente o uso de luvas de protecao e de uma técnica clinica «no touch».
Se tocar no compdsito com luvas comuns, 0 acrilato pode penetrar nas luvas. Deite fora as
luvas imediatamente e lave as maos.

Néo deve ser utilizado em superficies alvo de stress ou de contacto oclusal.

Quando utilizado como base ou revestimento, deixe pelo menos 2 mm para a aplicagdo
do material de restauracdo final.

Néo utilize o material de restauragdo em superficies que estejam contaminadas com
perdxido de hidrogénio (H,0,) ou eugenol, uma vez que os seus residuos podem afetar
negativamente a polimerizacao do compdsito.

Proteja o material da luz ambiente que pode iniciar a polimerizacao.

As pontas Unidose™ e as pontas de seringa foram concebidas para UTILIZACAO NUM UNICO
PACIENTE para evitar a contaminacdo cruzada entre pacientes.

ACONTECIMENTOS ADVERSO0S
Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, comunique-o ao fabricante legal,
Kerr Italia, S.r.l., e as autoridades competentes do pais de origem do utilizador e/ou paciente.

INSTRUGOES PASSO A PASSO
Limitacbes de utilizacao
0 fluido SimpliShade para obturagdo em bloco néo é recomendado para ser utilizado em
restauracdes grandes, a menos que seja coberto com um compdsito de restauragao convencional.
Quando nao é possivel estabelecer um campo de trabalho seco.
As instrugdes de trabalho passo a passo ndo podem ser aplicadas.
Arestauracdo nao pode ser polimerizada corretamente.
Nota: use equif de protecdo i
1. Isole o dente com 0 método de isolamento que preferir.
2. Prepare o dente utilizando os instrumentos rotativos que preferir e modelos de preparagao
atuais. 0 fluido SimpliShade para obturacdo em bloco oferece uma excelente fusdo
(efeito camalednico) que pode ser ainda reforcada com a utilizacao de pequenos biséis
nas margens de preparagdo. Se estiver a substituir uma restauracao, certifique-se de que
remove todo o material de restauragao do local da mesma.
Se tiver ocorrido exposicao da polpa, coloque uma pequena quantidade de hidréxido de
cdlcio sequida de uma base de iondmero de vidro convencional.
0 fluido SimpliShade para obturaao em bloco é compativel com todos os sistemas adesivos

Aivid

| a0 utilizar e

este produto.

w

s

dentarios de metacrilato. Conclua o procedimento adesivo de acordo com as instrugdes do fabricante.

v

Em casos de descoloragdo da estrutura dentdria ou reparacao de porcelana/compdsitos,
pode ser utilizada uma tonalidade opaca de compdsito convencional para impedir a
descoloragdo ou ocultar uma parte metalica, caso exista.

0 fluido SimpliShade para obturagao em bloco permite uma manipulagéo adequada e

nao pegajosa. Permite a utilizacdo de instrumentos manuais para definir a maior parte da

anatomia de restauragdo, o que ajudard a minimizar o tempo e o esforco associados aos
instrumentos rotativos.

Aplique uma camada de compdsito de até S mm de altura, tendo o cuidado de adaptar

adequadamente o material a superficie da cavidade.

. Utilize uma acdo de escovagem para permitir que o material se espalhe para os pontos de

ligagdo marginais e recantos da preparacao.

Fotopolimerize o compésito®. Consulte a tabela no fim destas instrugdes para conhecer os

tempos de polimerizagao recomendados em diversas intensidades de luz.

10. Se estiver a utilizar o fluido SimpliShade para obturacao em bloco como base/revestimento,
coloque um compdsito de restauracdo a base de metacrilato, como o SimpliShade™,
diretamente sobre o fluido SimpliShade para obturagao em bloco polimerizado.

. Se estiver a utilizar uma seringa, coloque e fixe a ponta doseadora e extruda o material

diretamente na cavidade. Ao terminar, recoloque a tampa da seringa apds cada utilizacdo.

Se estiver a utilizar uma Unidose, insira-a numa pistola doseadora, remova a tampa e

extruda o material diretamente na cavidade. Descarte a Unidose apds utilizado.

. Se 0 acabamento e o polimento forem necessérios, utilize carbonetos de desbaste e de
acab e polidor multitisos para poli

*TEMPOS RECOMENDADOS DE POLIMERIZAGAO

Uma pollmenzagao adequada é essencial para a funcdo restauradora. £ mais provavel que

0 comp dor sem polimerizacao ou mal polimerizado sofra alguma falha clinica.
AKerr recomenda inspegdes regulares aos seus fotopolimerizadores para garantir que estdo

em funcionamento e a fornecer a irradiacdo esperada. O fluido SimpliShade para obturacao

em bloco destina-se a ser polimerizado por um fotopolimerizador de halogénio com uma
intensidade de luz minima de 650 mW/cm? ou um fotopolimerizador LED com uma intensidade
de luzminima de 1000 mW/cm? e um comprimento de onda de luz entre 400 e 520 nm.
Consulte a tabela abaixo para recomendagdes de polimerizagao. Todos os tempos referem-se a
polimerizagdo de apenas uma superficie oclusal. Em restauragdes posteriores, a Kerr recomenda
polimerizacdes adicionais de 10 sequndos nas superficies vestibular e lingual do dente.

Para todos os outros fotopolimerizadores, consulte as recomendagdes do fabricante.
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0Os materiais de preenchimento sdo constituidos por 6xidos mistos quimicamente inft
silica e ytterbium trifluoride (aproximadamente 69,7% por peso ou 47% por volume).

0s materiais de preenchimento inorgnicos correspondem a até 62% por peso ou 36% por
volume. 0 fluido SimpliShade para obturacdo em bloco possui um intervalo de tamanho de
particulas primérias de 40 nma 0,7 pm. O produto contém resinas Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA e
TEGDMA numa concentragao aproximada de 24% até 40% por peso.

Este produto também contém quinonas, fendis, benzoatos e dxido inorganico em concentragdes
inferiores a 1% cada.

Nenhum dos ingredientes do produto contém componentes farmacologicamente ativos.

Método de polimerizacao Ton.alldade
universal
Profundidade de incremento 5mm
Optilux™ (ou fotopolimerizador com intensidade de 20 sequndos
6501000 mW/cm?) 9
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ou fotopolimerizador com intensidade 10 sequndos
>1000 mW/cn?) 9

LIMPEZA E DESINFEGAO

Pontas Unidose: para evitar a contaminagao cruzada entre pacientes, nao reutilize as

pontas Unidose.

Seringas Unidose: para evitar a contaminacdo cruzada entre pacientes, ndo reutilize as
seringas Unidose.

Pistolas doseadoras Unidose: consulte as instrugdes de reprocessamento do fabricante da
pistola doseadora que estiver a utilizar.

Seringas de compdsito: para evitar que as seringas sejam contaminadas com saliva ou outros
fluidos corporais, utilize barreiras protetoras. Manuseie sempre a seringa com luvas limpas/
desinfetadas. Nao reutilize a seringa se houver contaminagao.

Reponha sempre a tampa de fecho da seringa apds cada utilizagao para evitar o endurecimento
daresina na seringa.

PRAZO DE VALIDADE, ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

0 produto deve ser armazenado a temperaturas entre 2 °C e 28 °C (36 °F e 82 °F). Se o produto for
armazenado num frigorifico, deixe que atinja a temperatura ambiente antes da utilizagdo. Devem
ser envidados todos os esforcos para proteger o compésito da luz visivel antes da utilizagdo.

0 prazo de validade estd indicado na embalagem. Nao utilize o compésito apds a data de validade.

Para uma eliminacdo adequada, siga sempre a legislacao federal ou estadual aplicavel ao
respetivo pais.

GARANTIA LIMITADA - LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE DA KERR ITALIA

0 aconselhamento técnico da Kerr Italia, oralmente ou por escrito, destina-se a ajudar

os dentistas a utilizar os produtos da Kerr Italia. O dentista assume todos os riscos e a
responsabilidade por danos causados por utilizagdo imprdpria do produto da Kerr Italia. Em
caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade da Kerr Italia é limitada, por op¢éo
da Kerr Italia, a substitui¢do do produto com defeito ou parte do mesmo, ou ao reembolso do
custo real do produto com defeito. Esta garantia limitada s6 € valida mediante a devolugéo do
produto com defeito & Kerr Italia. Em nenhuma circunsténcia a Kerr Italia serd responsével por
danos indiretos, acidentais ou consequentes.

EXCETO NOS TERMOS ACIMA DESCRITOS, A KERR ITALIA NAO DA GARANTIAS EXPRESSAS OU
IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS A DESCRICAO, QUALIDADE OU ADEQUACAO A UM
DETERMINADO FIM.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTEUDO

1. Seringa 2. Ponta da seringa 3. Ponta da Unidose™

Explicagdo completa dos simbolos usados nas embalagens Kerr em:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Plynny materiat do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill)
Nanohybrydowy materiat kompozytowy do wypetnien
150 4049: oparty na poli logiczny do

INFORMACJE OGOLNE
Ptynny materiat SimpliShade™ do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) to przeznaczony
do stosowania wewnatrzustnego, $wiattouty Iny, estetyczny, brydowy,

logiczny materiat do odbudowy na bazie zywicy, przeznaczony do stosowania jako
baza lub podktad w odbudowach klasy |i Il, ktéry nalezy pokry¢ zywica kompozytowa, aby
odtworzy¢ powierzchnie okluzyjne. Materiat moze byc rowniez stosowany na nieokluzyjnych
powierzchniach kontaktowych, takich jak bruzdy i szczeliny, do odbudowy zrebu korony zeba
oraz w odbudowach klasy I1liV.
Plynny materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest dostepny
jest w postaci kapsutek Unidose™ i strzykawek odpowiednich do powierzchni okluzyjnych.
Produkt umozliwia zastosowanie techniki, w ktérej ubytek o gtebokosci do 5 mm moze zosta¢
wypeniony i utwardzony w jednym etapie.
Plynny materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest oferowany w
jednym, uniwersalnym odcieniu, aby zapewnic optymalne dopasowanie do szerokiej gamy odcieni
zkolornika VITA™. Po utwardzeniu $wiattem kompozyt mozna wykoriczyc i wypolerowac, stosujac
tradycyjne narzedzia do wykariczania i polerowania.
Jesli zgodnie z rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobow medycznych (MDR EU 2017/745)
wymagane jest podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP), takie
podsumowanie jest dostepne i mozna je pobrac ze strony: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Identyfikator Basic UDI-DI tego wyrobu to: 805151187100011458.
Przewidziane zastosowanie: ptynny materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych
(typu Bulk Fill) jest przewidziany do stosowania do odbudowy zebow z matymi ubytkami,
jako materiat do matych odbudéw zrebu korony zeba i jako podkfad/baza.
Przewidziani uzytkownicy: ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny.
Przewidziana populacja pacjentéw: ten wyrdb jest przewidziany do stosowania u ogdinej
populacji pacjentéw wymagajacych odbudowy z powodu ubytkéw struktury zebow.
Korzy$¢ kliniczna: odbudowa struktury anatomicznej zeba i przywrdcenie jego funkgji.

SKLAD PRODUKTU

Ptynny materiat SimpliShade™ do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest dostepny

w jednym odcieniu i jest nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG w 280% w stosunku

do rownowaznika glinu (100% glinu jest nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG tak jak
zebina, a 200% glinu odpowiada szkliwu).

Wypetniacze obejmuja chemicznie wtryskiwane mieszanki tlenkow, krzemionke i trifluorek
iterbu (okoto 69,7% wagowo lub 47% objetosciowo). Zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych
wynosi do 62% wagowo lub 36% objetosciowo. Pynny materiat SimpliShade do wypetnier
jednoetapowych (typu Bulk Fill) ma czasteczki wypetniacza o wielkosci od 40 nm do 0,1 pm.
Produkt zawiera zywice Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA w przyblizonym stezeniu od 24%
do 40% wagowo.

Produkt zawiera rowniez chinony, fenole, benzoesany i tlenki nieorganiczne, a stezenie kazdej
z tych grup substanji nie przekracza 1%.

Zaden ze skfadnikéw produktu nie zawiera sktadnikow farmakologicznie czynnych.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Plynny materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest przeznaczony
do stosowania jako baza/podkfad pod odbudowy bezposrednie wszystkich klas, uszczelniacz
bruzd i szczelin, do odbudowy matych ubytkdw, wypetniania podcieni i matych odbudéw zrebu
korony zeba.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

Ahndd

h materiat klasa 2/grupa 1

OSTRZEZENIA

+ Nie stosowac tego produktu u pacjentéw z rozpoznanym uczuleniem na
metakrylany. Personel stomatologiczny powinien poinformowac pacjenta, ze ten
produkt moze powodowac reakje alergiczne na metakrylany.
Unikac stosowania produktu w bezposredniej bliskosci miazgi, poniewaz kontakt
z produktem moze uszkodzi¢ miazge.
Unikac narazenia skory, oczu i tkanek migkkich na dziatanie tego produktu,
poniewaz nieutwardzony metakrylan moze powodowac reakcje podraznienia.
Jesli dojdzie do kontaktu, doktadnie przemy¢ woda.
W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przeptukac je wodg i
niezwlocznie zgtosic sie do lekarza.
Nie stosowac wewnetrznie.

SRODKI 0STROZNOSCI

« Zapewnic pacjentowi ochrong oczu.

Stosowac koferdam w celu odizolowania jamy ustnej.

Unikac zanieczyszczenia ptynami w czasie naktadania.

Zdecydowanie zaleca sig noszenie rekawiczek ochronnych i stosowanie
bezdotykowej techniki klinicznej.

W przypadku dotykania kompozytu w powszechnie stosowanych rekawiczkach
moze dojs¢ do przenikniecia akrylandw przez rekawiczki. Nalezy natychmiast
wyrzuci¢ rekawiczki i umyc rece.

Nie uzywac na powierzchniach narazonych na naprezenia i okluzyjnych
powierzchniach kontaktowych.

Stosujac materiat jako baze lub podkfad, nalezy pozostawic co najmniej 2 mm na
umieszczenie ostatecznego materiatu do odbudowy.

Nie uzywac materiatu do odbudowy na powierzchniach zanieczyszczonych
nadtlenkiem wodoru (H,0,) lub eugenolem, poniewaz ich pozostatosci moga
negatywnie wptywac na polimeryzacje kompozytu.

Chroni¢ materiat przed $wiattem zewnetrznym, ktdre moze zainicjowac polimeryzacje.
Aby zapobiegac zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami, koricéwki Unidose™

i koricowki strzykawki sa przeznaczone do stosowania TYLKO U JEDNEGO PACJENTA.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
medycznym nalezy to zgtosi¢ oficjalnemu producentowi, Kerr Italia, S.r.l., i whasciwemu
organowi w kraju uzytkownika i/lub pacjenta.

SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE

Ograniczenia dotyczace stosowania

+ Nie jest zalecane stosowanie ptynnego materiatu SimpliShade do wypetnien
jednoetapowych (typu Bulk Fill) do duzych odbuddw, o ile nie zostanie on przykryty
konwencjonalnym materiatem kompozytowym do odbudowy.

Wyrobu nie nalezy stosowa, gdy nie mozna zapewnic suchego pola roboczego.
Wyrobu nie nalezy stosowac, gdy nie mozna przestrzegac instrukgji pracy krok po kroku.
Wyrobu nie nalezy stosowac, gdy nie jest mozliwe zapewnienie prawidtowej
polimeryzacji odbudowy.

Uwaga: Podczas uzywania tego produktu i obchodzenia sie z tym produktem nalezy
stosowac srodki ochrony indywidualnej.

1. Odizolowac zab preferowang metoda.

2. Opracowac zab wybranymi narzedziami rotacyjnymi, zgodnie z aktualnymi
zasadami preparacji ubytkéw. Ptynny materiat SimpliShade do wypetniert
jednoetapowych (typu Bulk Fill) zapewnia doskonaty efekt dopasowania
kolorystycznego (efekt kameleona), ktéry mozna jeszcze poprawi¢, zukosniajac
lekko granice preparacji. W przypadku wymiany wypetnienia nalezy upewnic sie,
ez pola zahiegowego doktadnie usunigto catos¢ poprzedniego wypetnienia.

3. Jedli dojdzie do obnazenia miazgi, nalezy natozyc niewielkg ilo$¢ wodorotlenku
wapnia, a nastepnie standardowy podkfad szkto-jonomerowy.

4. Plynny materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest zgodny

ze wszystkimi stomatologicznymi systemami wigzacymi na bazie metakrylandw.

Procedure adh nalezy przeprowadzic zgodnie z instrukcjami producenta.

W przypadku przebarwien struktury zeba lub naprawy uzupetnienia

porcelanowego/kompozytowego mozna uzy¢ tradycyjnego blokera

kompozytowego, aby zamaskowac przebarwienie lub metalowa podbudowe.

Ptynny materiat SimpliShade do wypetnien jednoetapowych (typu Bulk Fill)

zapewnia optymalng lepkos¢, bez przyklejania sie do narzedzi. Umozliwia

stosowanie narzedzi recznych do nadania wypetnieniu pozadanej anatomii, co
minimalizuje czas i wysitek zwiazany z wykorzystaniem narzedzi rotacyjnych.

7. Naktadac warstwe kompozytu o grubosci do 5 mm, zwracajac uwage na whasciwe

dopasowanie materiatu do powierzchni ubytku.

Rozprowadzi¢ materiat ruchem szczotkujacym w taki sposéb, aby wypetnit obrzeza

i zachytki opracowanego miejsca.

Utwardzi¢ kompozyt $wiattem*. Zalecania dotyczace czasu utwardzania przy

roznych natezeniach Swiatta znajduja sie w tabeli na koricu niniejszej instrukgji.

. W przypadku stosowania ptynnego materiatu SimpliShade do wypetnien
jednoetapowych (typu Bulk Fill) jako bazy/podkfadu nalezy natozy¢ materiat
kompozytowy do odbudowy na bazie metakrylanu, np. SimpliShade™, bezposrednio
na utwardzony materiat SimpliShade do wypetnien jednoetapowych (typu Bulk Fill).

. W przypadku korzystania ze strzykawki nalezy zamocowac i zabezpieczy¢ koricowke

dozujaca i wycisna¢ materiat bezposrednio do ubytku. Po kazdym uzyciu zawsze

nalezy zamkna¢ strzykawke korkiem.

W przypadku korzystania z kapsutki Unidose nalezy whozy¢ kapsutke do dozownika,

zdjac korek, a nastepnie wycisna¢ materiat bezposrednio do ubytku. Po uzyciu nalezy

wyrzuci¢ kapsutke Unidose.

. Jesli konieczne jest wykoriczenie i wypolerowanie, nalezy uzyc wiertet weglikowych
do frezowania i wykariczania oraz wielofunkcyjnych wyrobéw do polerowania.

*ZALECANE CZASY POLIMERYZACJI

Odpowiednie utwardzenie jest kluczowe dla funkcjonalnosci odbudowy. Nieutwardzony
lub niedostatecznie utwardzony materiat kompozytowy jest znacznie bardziej narazony
na wystapienie réznych form niepowodzenia leczenia. Firma Kerr zaleca regularne
kontrole lamp polimeryzacyjnych, aby mie¢ pewnos¢, ze s one sprawne i zapewniaja
oczekiwany stopien naswietlenia. Plynny materiat SimpliShade do wypetnieri
jednoetapowych (typu Bulk Fill) nalezy utwardzic, stosujac lampe halogenowa o
natezeniu $wiatta wynoszacym co najmniej 650 mW/cm? lub LED o natezeniu $wiatfa
wynoszacym co najmniej 1000 mW/cm? i dugosci fali emitowanego swiatta mieszczacej
sie w zakresie 400—520 nm. Zalecenia dotyczace polimeryzacji mozna znalez¢ w tabeli
ponizej. Wszystkie czasy odnosza sie do jednokrotnego utwardzania powierzchni zujacej.
W przypadku odbudowy zehow w odcinku tylnym firma Kerr zaleca zawsze dodatkowe
10 sekund utwardzania od strony policzkowej i jezykowej zeba.

W przypadku wszystkich pozostatych lamp nalezy przestrzegac zalecen producenta.
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Metoda polimeryzagji uni\lr(J:Ir:;Iny
Grubos$¢ warstwy 5mm
Optilux™ (lub lampa o natgZeniu 650~1000 mW/cm?) 20 sekund
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (lub lampa o natgZeniu >1000 mW/cm’) 10 sekund

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Konicowki Unidose: aby zapobiegac zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami,
nie wolno ponownie uzywac koricowek Unidose.

Koricowki strzykawek: aby zapobiegac zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami,
nie wolno ponownie uzywac koricwek strzykawek.

Dozowniki do kapsutek Unidose: nalezy zapoznac sie z instrukcja przygotowania
do uzycia / ponownego uzycia wydana przez producenta uzywanego dozownika.

Strzykawki do materiatéw kompozytowych: aby zapobiec zanieczyszczeniu
strzykawek sling lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy stosowac bariery ochronne.
Strzykawke nalezy zawsze obst ¢ w czystych/zdezynfek ych rekawiczkach.
Nie uzywac ponownie strzykawki, jesli dojdzie do zanieczyszczenia.

Po kazdym uzyciu zawsze nalezy zamknac strzykawke korkiem, aby zapobiec
stwardnieniu Zywicy wewnatrz strzykawki.

OKRES PRZYDATNOSCI, PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 2°C do 28°C (od 36°F do 82°F).

Jesli produkt jest przechowywany w lodéwce, nalezy przed uzyciem pozostawi¢ go do
uzyskania temperatury pokojowej. Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby przed uzyciem
chroni¢ kompozyt przed ekspozycja na wiatto.

Data waznosci znajduje sie na opakowaniu. Nie stosowac materiatu do uzupetnieri po
uptywie terminu waznosci.

Przeprowadzajac utylizacje nalezy zawsze przestrzegac prawa krajowego lub lokalnego
obowiazujacego w danym kraju.

OGRANICZONA GWARANCJA — OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
FIRMY KERR ITALIA
Celem porad technicznych ﬁrmy Kerr Italia, ustnych badz pisemnych, jest pomoc

w Juktow firmy Kerr Italia. Stomatolog przyjmuje na siebie
wszelkie ryzyko i odpowiedzialnos¢ za szkody powstate w wyniku nieprawidtowego uzycia
produktéw firmy Kerr Italia. W przypadku wystapienia wady materiatu lub wykonania
odpowiedzialnosc firmy Kerr Italia jest ograniczona, wedtug uznania firmy Kerr Italia,
do wymiany wadliwego produktu lub jego czesci albo zwrotu rzeczywistych kosztow
wadliwego produktu. W celu skorzystania z niniejszej ograniczonej gwarandji nalezy
zwrécic wadliwy produkt do firmy Kerr Italia. Firma Kerr Italia w zadnym wypadku nie
ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody — posrednie, uboczne ani wynikowe.
JESLI NIE ZOSTALO TO JEDNOZNACZNIE STWIERDZONE POWYZEJ, NIE ISTNIEJA ZADNE
GWARANCJE ZE STRONY FIRMY KERR ITALIA, WYRAZONE ANI DOROZUMIANE, W TYM
GWARANCJE DOTYCZACE OPISU, JAKOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. Al trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

ZAWARTOSC
1. Strzykawka 2. Koricowka strzykawka 3. Koricowka Unidose™

Pefne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach produktéw firmy Kerr znajduje
sie na: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulk Fill Flow
Compoxzit de restaurare nanohibrid

150 4049: material de restaurare pe bazé de polimer, Clasa 2 / Grupul 1

INFORMATII GENERALE

SimpliShade™ Bulk Fill Flow este un material nanohibrid de restaurare dentara de uz
intraoral, fotopolimerizabil, estetic, pe baza de rasini, conceput pentru utilizare ca baza
sau liner in restaurdri de clasa | si Il, care necesita suprapunerea cu rasina compozita
pentru inlocuirea suprafetelor ocluzale. Este, de adecvat pentru

de contact non-ocluzale, cum ar fi orificiile si fisurile, i pentru constructia de bontun
precum si pentru restaurdri de clasa lll siV.

Compozitul SimpliShade Bulk Fill Flow este disponibil in campule Unidose™ si sisteme
de aplicare cu seringi adecvate pentru suprafete ocluzale. Produsul permite o tehnica
in care o carie cu 0 adancime de pand la 5 mm este umplutd si tratatd cu o singura
adugare de cantitate.

Compozitul SimpliShade Bulk Fill Flow este disponibil intr-o singura nuanta

universala ce se combind optic cu o serie de nuante echivalente din gama VITA™. Dupa
fotopolimerizare, compozitul poate fi finisat si lustruit cu instrumente conventionale de
finisare si lustruire.

Atundi cand Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MVDR EU 2017/745)
impune acest lucru, este disponibil un document cu Rezumatul caracteristicilor de
siguranta si performanta clinica (SSCP), iar acesta poate fi obtinut de pe urmatorul site:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Codul UDI-DI de bazd pentru acest dispozitiv este 805151187100011458.

Domeniu de utilizare vizat: SimpliShade Bulk Fill Flow se utilizeaza pentru restaurea
dintilor cu carii mici sau constructii de bonturi mici si ca liner/bazd.

Utilizatori vizati: Acest produs este destinat utilizarii de catre medici stomatologi calificati.

Pacienti vizati: Dispozitivul este destinat utilizérii la populatia generala de pacienti care
necesitd o restaurare cauzatd de lipsa structurii dintelui.

Beneficiu clinic: Restaureaza anatomia si functia dintelui.

COMPOZITIA PRODUSULUI

SimpliShade™ Bulk Fill Flow este disponibil intr-o nuantd de compozit si are o
radioopacitate echivalenta cu aluminiul 280% (aluminiul 100% are radioopacitate
echivalenta cu a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu smaltul dentar).

Umpluturile sunt alcatuite din amestecuri de oxizi infuzati chimic, siliciu si ytterbium
trifluoride (aproximativ 69,7% in functie de greutate sau 47% in functie de volum).
Umpluturile anorganice sunt de pana la 62% in functie de greutate sau 36% in functie
de volum. Dimensiunile primare ale particulelor SimpliShade Bulk Fill Flow se incadreaza
intre 40 nm si 0,1 pm. Produsul contine rdsini Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA si TEGDMA
avand o concentratie aproximativa cuprinsa intre 24% si 40% in functie de masa.

De asemenea, produsul contine chinone, fenoli, benzoati si oxizi anorganici intr-o
concentratie mai mica de 1% fiecare.

Niciunul dintre ingredientele din produs nu contine compusi farmacologic activi.

INDICATII DE UTILIZARE

SimpliShade Bulk Fill Flow este indicat pentru utilizare ca bazé/liner sub toate clasele de
restaurari directe, pentru sigilarea orificiilor si fisurilor, pentru restaurarea cariilor mici, pentru
blocarea zonelor retentive si pentru constructii de bonturi mici.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

Nu utilizati acest produs la pacientii cu reactii alergice cunoscute la metacrilati. Medicul
stomatologic trebuie sa informeze pacientul & acest produs poate provoca o reactie
alergicd la metacrilati.

Evitati aplicarea produsului in imediata proximitate a tesutului pulpar, intrucat expunerea
la acest produs poate vatdma pulpa.

Evitati expunerea pielii, ochilor si a tesuturilor moi la acest produs, deoarece rasina
metacrilica nepolimerizata poate cauza o reactie de ritatie. Dupa un contact accidental,
spalati bine cu apa.

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si solicitati imediat asistenta medicala.
+ Anu se administra intern.

PRE(AUTII

Furnlzatl pacientului ochelari de protectie.

Utilizati o diga de cauciuc pentru a izola cavitatea bucald.

Evitati contaminarea cu lichide in timpul aplicarii.

Se recomanda insistent utilizarea de manusi de protectie si a tehnicii clinice, fara atingere”.
Tn cazul in care composzitul este atins cu manusi obisnuite, acrilatul poate penetra manusile.
Eliminati manusile imediat si spalati-va pe maini.

Nu este conceput pentru utilizare pe suprafete supuse presiunii si pe suprafetele de

contact ocluzale.

(Cénd se utilizeaza ca baza sau liner, lasati o toleranta de minimum 2 mm pentru plasarea
materialului de restaurare final.

Nu utilizati materiale de restaurare pe suprafete contaminate cu peroxid de hidrogen (H,0,)
sau eugenol, deoarece reziduurile de astfel de substante pot afecta negativ polimerizarea
compozitului.

Feriti materialul de surse de lumind ambientala care pot declansa polimerizarea.

Pentru a preveni contaminarea incrucisat a pacientilor, varfurile Unidose™ si de seringa
sunt destinate EXCLUSIV UTILIZARII LA UN SINGUR PACIENT.

EVENIMENTE ADVERSE

Tn cazul unui incident grav asociat cu acest dispozitiv medical, raportati-| producitorului
legal, Kerr Italia, S.r.., si autoritatii competente pentru tara de resedintd a utilizatorului si/sau
pacientului.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS
Restrictii de utilizare

Nu se recomand utilizarea SimpliShade Bulk Fill Flow pentru restaurari de mari
dimensiuni, cu exceptia cazului in care este acoperit cu un compozit de restaurare
conventional.

Tn situatia in care nu se poate asigura un cdmp de lucru uscat.

Nu se pot aplica instructiunile de lucru pas cu pas.

Restaurarea nu poate fi polimerizata corespunzétor.

Noté: La utilizarea si manipularea acestui produs, purtati echipament individual de protectie.

1. lzolati dintele prin metoda de izolare dorita.

2. Pregatiti dintele utilizind instrumentele rotative dorite si tipurile de preparare actuale.

SimpliShade Bulk Fill Flow oferé o imbinare excelentd a nuantelor (efect de cameleon) care

poate fi imbunatatita suplimentar prin bizotari mici pe marginile lucrérii. Dacé inlocuiti

o restaurare, asigurati-va ca eliminai toate materialele de restaurare existente din zona

in care lucrati.

Dacd a fost expusa pulpa, aplicati o cantitate mica de hidroxid de calciu, urmata de o baza

din glassionomer conventional.

SimpliShade Bulk Fill Flow este compatibil cu toate sistemele de adezivi dentari pe baza

de metacrilat. Finalizati procedura de lipire conform instructiunilor producétorului.

Tn situatii de decolorare a structurii dintelui sau de reparare a portelanului/compozitului,

se poate utiliza un material compozit blocant conventional pentru a acoperi decolorarea

sau pentru a masca o portiune metalicd, dacd aceasta existd.

SimpliShade Bulk Fill Flow asigura o manipulare optimé, deoarece nu se lipeste. Permite

utilizarea instrumentelor de mana pentru definirea majoritatii anatomiei restaurarii, fapt

care va reduce durata si efortul necesar in cazul instrumentelor rotative.

Aplicati un strat de compozit cu o inltime de pand la 5 mm, avénd grija s adaptati corect

materialul la suprafata cavitdtii.

. Pensulati materialul, permitandu-i s se scurga in interfetele marginale i suprafata
pereulor cavnatu pregame

9. Poli ic itul*. Pentru i iil privind durata de polimerizare la diferite
intensitati Iumlnoase consultati tabelul dela sfarsitul acestor instructiuni.

. Daca utlllzagl SimpliShade Bulk Fill Flow ca baza/llner plasati un compozit de restaurare
pe bazd de metacrilat, precum SimpliShade™, direct peste compozitul SimpliShade Bulk
Fill Flow polimerizat.

. Dacd utilizati o seringd, atasati si fixati varful de dozare si extrudati materialul direct
in cavitate, iar la final, |nch|de seringa cu capacul, dupa fiecare utilzare.

. Daca utilizati Unidose, |ntroducet| Unidose intr-un pistol, scoateti capacul si extrudati
materialul direct in cavitate. Ellmlnagl Unidosa dupa utilizare.

. Dacd sunt necesare finisarea si lustruirea, utilizati freze din carburi si un instrument
multifunctional de lustruire.

*DURATE DE POLIMERIZARE RECOMANDATE

Polimerizarea corespunzatoare este esentiala pentru calitatea restaurdrii. Materialele compozite
nepolimerizate sau polimerizate insuficient prezinta o probabilitate mult mai mare de esec
clinic. Kerr recomanda inspectarea requlata a surselor de lumina utilizate pentru polimerizare,
cu scopul de a va asigura ca functioneaza corect si emit radiatiile corespunzatoare. SimpliShade
Bulk Fill Flow este destinat polimerizarii cu lampa cu halogen la intensitate luminoasa minima
de 650 mW/cm? sau lampa LED la intensitate luminoasa minimé de 1.000 mW/cm?sila o
lungime de unda cuprinsa in intervalul 400-520 nm. Consultati tabelul de mai jos pentru
recomandari privind polimerizarea. Toate duratele se refera la polimerizarea unei singure
suprafete ocluzale. Tn cazul oricaror restaurari posterioare, Kerr recomanda prelungirea
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CURATARE $I DEZINFECTARE

Varfuri Unidose: Pentru a preveni contaminarea incrucisata a pacientilor, nu reutilizati
varfurile Unidose.

Varfuri de seringa: Pentru a preveni contaminarea incrucisatd a pacientilor, nu reutilizati
vérfurile de seringd.

Pistoale cu varf Unidose: Consultati instructiunile privind reprocesarea furnizate de
producatorul pistolului de dozare pe care il utilizati.

Seringi pentru materialul :ompont Pentru a preveni contammarea seringilor cu saliva sau
alte fluide corporale, folositi le de protectie. I intotd seringa cu manusi
curate/dezinfectate. Nu reut|||zat| seringa in caz de contaminare a acesteia.

Tnchideti intotdeauna seringa cu capacul dupa fiecare utilizare, pentru a preveni intdrirea résinii
in seringd.

TERMEN DE VALABILITATE, DEPOZITARE §I ELIMINARE

Produsul trebuie depozitat la temperaturi cuprinse intre 2 °Csi 28 °C (intre 36 °F 5i 82 °F). Daca
produsul este pastrat la frigider, ldsati produsul s ajunga la temperatura camerei inainte de
utilizare. Tnainte de utilizare, trebuie s luati toate masurile necesare pentru a feri materialul
compozit de lumina.

Data expirarii este indicatd pe ambalaj. Nu utilizati materialul de restaurare dupa data expirarii.

Pentru o procedura corectd de eliminare, respectati intotdeauna legislatia nationala sau regionala.

GARANTIE LIMITATA - LIMITAREA RASPUNDERII COMPANIEI KERR ITALIA
Recomandérile tehnice oferite de Kerr Italia, indiferent daca sunt verbale sau scrise, au scopul
de a veni in sprijinul medicilor stomatologi care utilizeaza produsele Kerr Italia. Medicul
stomatolog isi asuma toate riscurile i intreaga raspundere pentru daunele provocate de
utilizarea incorecta a produsului Kerr Italia. In cazul unui viciu de material sau de fabricatie,
raspunderea companiei Kerr Italia se limiteaza, la latitudinea Kerr Italia, la inlocuirea produsului
defect sau a partii defecte a acestuia ori la rambursarea costului efectiv al produsului defect.
Pentru a beneficia de aceasta garantie limitatd, produsul defect trebuie returnat companiei
Kerr Italia. Compania Kerr Italia nu raspunde, in nicio situatie, pentru niciun fel de daune
indirecte sau accidentale.

CU EXCEPTIA PREVEDERILOR EXPRESE DE MAI SUS, KERR ITALIA NU OFERA NICIO GARANTIE
EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV CU PRIVIRE LA DESCRIEREA, CALITATEA SAU ADECVAREA
PRODUSULUI PENTRU UN ANUMIT SCOP.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTINUT

1. Seringa 2. Varf de seringd 3. varf Unidose™

Explicatia completd a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi gasita la:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

hu - MAGYAR

SimpliShade™ feltdltd folyékony kompozit
Helyredllité nanohibrid kompozit
150 4049: Polimer alapti fogaszati restauracios anyag, 2. osztaly, 1. csoport

ALTALANOS INFORMACIOK

A SimpliShade™ feltdlt folyékony kompozit egy intraoralis, fényre kotd, esztétikai, gyantaalapu
hibrid fogdszati alo amely |. és II. osztalyd restauraciok soran alapként vagy

alabéleldként szolgdl, és amelyet kompozitgyantaval kell fedni az okkluzalis feliiletek kitoltésére.

Nem okkluzalis érintkezési feliileteken torténd hasznélatra is alkalmas, mint példaul iiregek és

repedések, micsonk felépitések, illetve lIl. és V. osztaly( restauraciok esetén.

A SimpliShade feltdltd folyékony kompozit Unidose™ kinyomépisztolyos és fecskendd tipust

adagoldrendszerekben kaphatd, amelyek alkalmasak okkluzalis feliiletekhez. A termék olyan

technikat tesz lehetdvé, amellyel egyetlen lépésben akar egy 5 mm mély iireg is feltdlthetd

és a tomdanyag atpolimerizalhatd.

A SimpliShade feltdltd folyékony kompozit egyetlen univerzalis dmyalatban kaphatd, amely

optikailag a VITA™ arnyalat-Gtmutatdk szerinti arnyalatok széles skaldjanak megfelel. Polimerizécio

utén a kompozit hagyomanyos finirozd és polirozd eszkizokkel finirozhatd és polirozhatd.

Amennyiben az EU Orvostechnikai eszkozokre vonatkozé elGirdsa (MDR EU 2017/745)

megkoveteli, a biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre kozd dsszefoglald (SSCP)

elérhetd, és a https://ec.europa.eu/tools d weboldalon hozzdférheto.

A jelen termékhez tartozo alapvetd UDI-DI: 805151187100011458.

Javallat: A SimpliShade feltdltd folyékony kompozit javallata a kis iiregeket vagy kis micsonk

felépitéseket tartalmazo fogak restauracioja, és alapként/alabéleldként hasznalhato.

(Célzott felhasznaldk: Ez a termék képzett fogaszati szakemberek dltal végzett kezeléshez késziilt.

(élzott betegpopuldcié: Az eszkdz dltalanos betegpopuldcié korében torténd haszndlatra szant,

hidnyzo fogszerkezet miatti restaurdcid sziikségessége esetén.

Klinikai eldny: helyredllitja a fog anatomidjat és funkcidjat.

ATERMEK OSSZETETELE
A SimpliShade™ feltdlt folyékony kompozit egy kompozit arnyalatban érhetd el és radlopak

kb. 280% aIumlnlumottartaImaz(100% aluminium rontgendmyéka egyezik a dentinével és

Keriilje a termék olyan alkalmazasat, amelynek soran kzvetleniil kézel keriil a
fogbélszovethez, ugyanis a terméknek valo kitettség kérosithatja a fogbelet.

Keriilje a termék bérrel, szemmel vagy lagyszovetekkel vald érintkezését, mivel a meg
nem kotott metakrilat irritacios reakciot okozhat. Frintkezés esetén alaposan mossa meg
az adott feliiletet vizzel.

Szembe keriilése esetén azonnal dblitse ki vizzel és forduljon orvoshoz.

+ Belséleg torténd alkalmazasa tilos.

OVINTEZKEDESEK

Lassael a beteget véddszemiiveggel.
+ Kofferda itségével izoldlja a szdjii
Abehelyezés soran kerul]e el a folyadékkal torténd szennyezddést.
Hatdrozottan javasolt a véddkeszty(i és az érintkezésmentes fogorvosi technika alkalmazasa.
Ha a kompozit anyagot megérinti dltalanosan hasznalatos gumikeszty(ivel, az akrilat
dtjuthat a gumikeszty(n. Azonnal dobja ki a gumikesztyit, és mosson kezet.
Ne haszndlja fesziilésnek kitett és okkluzalis kontaktfeliileteken.
Alapkeént vagy alébéleldként torténd hasznalatkor hagyjon legalabb 2 mm helyet a végso
restaurdcios anyag elhelyezésére.
Ne hasznalja a restauraciés anyagot hidrogén-| permﬂddal (HZOZ) vagy eugenollal
szennyezett feliileteken, mivel ezek dva § j
kompozit polimerizacidjat.
Védje az anyagot a komyezeti fénytdl, amely elindithatja a polimerizaciét.
A Unidose™ hegyek és fecskendghegyek CSAK EGYETLEN BETEGEN VALO HASZNALATRA
SZOLGALNAK, a betegek kdzoiti keresztszennyezgdés megelgzése érdekék

MELLEKHATASOK

Ha ezzel az orvostechnikai eszkdzzel stlyos baleset torténik, jelentse a torvényes gyartonak,
aKerr Italia, S.r.l. véllalatnak és a felhasznald és/vagy a beteg székhelye/lakohelye szerint
illetékes hatosagnak.

UTASITASOK LEPESROL LEPESRE
Az alkalmazds korldtai
A SimpliShade feltdltd folyékony kompozit nem javasolt nagy restauréciokhoz, kivéve,
ha hagyomanyos restauracios kompozittal van boritva.
Ha szdraz munkafeliilet nem biztosithat6.
Alépésrdl 1épésre végezhetd munkautasitasok nem alkalmazhatok.
A restauracié nem polimerizélhatd megfelelden.
Megjeqyzés: A termék hasznélatakor és kezelésekor viseljen egyéni véddfelszerelést.

1. lzolélja a fogat az On 4ltal vdlasztott izoldldsi médszerrel.
2. Végezze el a fog eldkészitését az On altal valasztott forgd eszkozokkel, korszerii k

befol ka

ELTARTHATOSAG, TAROLAS ES HULLADEKKEZELES
A termek 2°Cés 28 °C (36 °F és 82 °F) kozotti hdmérsékleteken tarolandé. Ha a terméket
dgépben taroljak, | el6tt hagyja szobahdmérsékletre felmel i. Mindent

meg kell tenni hasznalat el6tt a kompozit lathatd fénytdl vald védelme érdekében.

A lejérati détum a csomagolason van feltiintetve. Ne haszndlja a tomdanyagot a lejrati

datum utan.

A megfeleld hulladékkezeléshez minden esetben kdvesse az adott orszag szdvetségi vagy
dllami jogszabdlyait.

KORLATOZOTT SZAVATOSSAG — A KERR ITALIA FELELGSSEGENEK KORLATOZASA

AKerr Italia — akar sz6beli, akar irasos — szakmai tanacsainak célja a fogorvosok segitése a
Kerr Italia termékeinel hav al AKerr Italia ter | helytelen hasznalatabsl

hiba esetén a Kerr Italia feleldssége arra korlatozédik, hogy — a Kerr Italla valasztasa

szerint — kicseréli a hibds terméket vagy alkatrészt, vagy megtériti a hibas termék tényleges
arat. E korlatozott jétallds érvényesitéséhez a hibas terméket vissza kell juttatni a Kerr Italia
részére. A Kerr Italia semmi esetre sem felel a kozvetett, véletlenszeriien kialakuld vagy
kdvetkezményes karokért.

AFENT ISMERTETETT JOTALLASON KIVUL A KERR ITALIA NEM NYUJT SEM KIFEJEZETT, SEM
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE A LEIRASRA, A MINGSEGRE ES AZ EGY BIZONYOS
CELRAVALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO GARANCIAT.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. Al trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Fecskendd 2. Fecskendéhegy 3. Unidose™ hegy

AKerr részérdl tortént c a ts;
taldlhaté: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

cs - CESKY
SimpliShade™ Tekuty vypliiovy material

Nanohybridni vypliiovy kompozit

150 4049: Dentalni dostavbovy materidl na bzi polymert, tfida 2 / skupina 1

OBECNE INFORMACE
Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade™ je intraoralni, svétlem vytvrzovany esteticky

k teljes magyarazata itt

eldkészitéssel. A SimpliShade feltdltd folyékony kompozit kiemelkedd szinilleszkedést
biztosit (kaméleonhatas), amely tovabb javithatd eldkészitéskor a szélek enyhe
lesarkitésaval. Ha tomés cseréjét végzi, gondoskodjon az dsszes korabbi tomdanyag
teljes eltévolitdsardl a pétlas helyérdl.

. Ha a pulpaszdvet szabadda vélt, helyezzen rd kis mennyiség( kalcium-hidroxidot, majd
hagyomanyos iivegionomer alapot.

. A SimpliShade feltdlt folyékony kompozit k degyik metakrilat-alapt

fogaszati ragasztorendszerrel. Fejezze be a ragasztési eljarast a gyarto utasitésai szerint.

A fog szerkezetének elszinezGdése esetén, vagy a porcelan/kompozit javitasakor

hagyomanyos kompozitblokkold drnyalat segitségével elfedhetd az elszinez6dés vagy

ha van, a fémfeliilet.

. A SimpliShade feltoltd folyekony kompozn idedlisan kezelhetd, nem ragadds anyag.

Hasznalataval a helyredllitds ki anak nagy része elvégezhetd kézi eszkozokkel, ami

alehetd legkisebbre csokkenti a forgd eszkozok hasznalataval toltott idot és ercfeszitést.

Vigyen fel legfeljebb 5 mm vastagsagban kompozitot, és ligyeljen arra, hogy megfelelden

illeszkedjen az anyag az iireg felszinéhez.

Ecseteléssel tegye lehetdvé, hogy az anyag befolyjon a széli felszinekbe és a preparatum réseibe.

Polimerizalja a kompozitot*. A javasolt kiilonbdzd intenzitast fénnyel végzett

polimerizacids idoket tartalmazo tablazat a jelen hasznalati utasitds végén talalhato.

10. Ha a SimpliShade feltdltd folyékony kompozitot alapként/alabéleldként hasznalja,
helyezzen metakrilét-alapu restaurdciés kompozitot, példaul OptiShade™-et kizvetlenil
apolimerizalt SimpliShade feltdltd folyékony kompozitra.

. Fecskendd hasznélatakor helyezze be megfelelden az adagolohegyet és nyomja az anyagot
kozvetleniil az iiregbe, ha pedig kész, minden hasznélat utan helyezze vissza a fecskendd kupakjat.

. Unidose alkalmazasa esetében helyezze adagoldpisztolyba, vegye le a kupakot és nyomja
az anyagot kozvetleniil az iiregbe. Hasznalat utan dobja ki a Unidose-t.

. Ha finirozs és polirozas sziikséges, hasznaljon trimmeld és finiroz karbidokat és tobbszor
hasznalatos polirozt a polirozéshoz.

*JAVASOLT POLIMERIZACIOS IDOK

A megfeleld kotés elengedhetetlen a helyreallitési funkciohoz. A meg nem kdtott vagy nem
elégséges mértékben megkotott kompozit anyag esetén sokkal nagyobb a klinikai elégtelenség
valamilyen formajénak a valésziniisége. A Kerr a polimerizécios lampék rendszeres
ellendrzését javasolja, hogy biztositva legyen a miikddésiik, és meglegyen az elvérhatd
fényerejiik. A SimpliShade feltdltd folyékony kompozitot legalabb 650 mW/cm? intenzitasd
halogénlampaval vagy legalabb 1000 mW/cm? intenzitast LED-lampaval kell polimerizalni,
400-520 nm kozotti hullimhosszt fénnyel. A polimerizaciora vonatkozd ajanlasokat lasd

az alabbi tablazatban. Minden adat egyetlen okkluzalis felszin polimerizcidjéra vonatkozik.
Ahétso fogakon végzett barmilyen helyreallités esetében a Kerr tovabbi 10 masodpercnyi
polimerizdciét ajanl mind a bukkalis, mind a lingudlis fogfelszinen.
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200% aluminium rontgenarnyéka a f ancéval). Minden més fény esetében lsd a gyarto ajanlsat.

Atdltdanyagok kémiailag beoltott vegyes oxidokbdl, szilicium-dioxidbél és itterbium-

trifluoridbdl (ytterbium trifluoride) alinak [kbr[ilbeliil 69,7 tomegszdzalék vagy Polimerizalsi médszer Univerzalis arnyalat
47 térfogatszdzalék). A szervetlen tolto: k ardnya legfeljebb 62 to Iék vagy Ré . 5

36 térfogatszazalék. A SimpliShade feltoltd folyékony kompozit elsddleges részecskeméret etegvastagsag mm
tartomanya 40 nm és 0,1 pum kdzott van. A termek Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA és TEGDMA Optilux™ (vagy 650-1000 mW/cm? teljesitményii [impa) 20 mésodperc
gyantdkat tartalmaz koriilbeliil 24-40 tomegszézalékos koncentracidban. - - T — -

Atermék kinonokat, fenolokat, benzoatokat és szervetlen oxidot is tartalmaz (mindegyik Demi™ Utra/Demi™ Plus (vagy >1000 mW/cnr”tefjesitmény(i mpa) 10 mésodperc

1%-nal kisebb koncentrécidban).
Atermék dsszetevdi koziil egyik sem tartalmaz farmakoldgiai hatdst anyagot.
FELHASZNALASI JAVALLATOK

A SimpliShade feltolt folyékony kompozit barmilyen osztalyd kozvetlen restauraciok
alatti alapkent/alabelelokent iireg- és repedestomneshez kis tiregek helyreallitasahoz,

polimerizirilor cu 10 secunde atat pe suprafata bucala, cat si pe cea linguala a dintelui. alulmetszések elzdrasahoz és kis micsonkfelépitésekhez hasznalhato.
Pentru alte [ampi, consultati recomandarile producatorului. ELLENJAVALLATOK
— Nem ismeretesek.
Metoda de polimerizare Nuanta £
P universali FIGYELMEZTETESEK
Adandime trentata 5 Ne haszndlja a terméket ismert metakrildt-allergidban szenvedd betegeknél. A fogaszati
ancime treptata mm kembernek tajékoztatnia kell a beteget, hogy ez a termék ismerten metakrilat-allergids
Optilux™ (sau o lampa cu intensitate de 650-1.000 mW/cm?) 20 secunde reakciot okoz.
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (sau 0 lampa cu intensitate de >1.000 mW/cm?) 10 secunde
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TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Unidose hegyek: A betegek kozti keresztszennyezddés megeldzése érdekében ne hasznélja
Gjra az Unidose hegyeket.

Fecskenddhegyek: A betegek kozti keresztszennyezGdés megeldzése érdekében ne haszndlja
tijra a fecskenddhegyeket.

Unidose adagolépisztolyok: Lasd az On 4ltal hasznélt adagoldpisztoly gyartjanak az
jrafeldolgozasra vonatkozo utasitasait.

Kompozitfecskenddk: A fecskenddk nyallal vagy més testnedvekkel vald szennyezddésének
elkeriilése érdekében haszndljon véddburkot. Mindig tiszta, illetve ferttlenitett kesztydvel
kezelje a fecskenddt. Ne hasznalja tjra a fecskenddt, ha szennyezédik.

Minden hasznalat utan mindig tegye vissza a fecskendd kupakjat, hogy a gyanta ne
keményedjen meg a fecskenddben.

bridni dentdlni dostavbovy materidl na bazi pryskyfice, ktery je urcen k pouziti jako
zaklad nebo vlozka do vyplni tfidy | a Il a musi byt prekryt kompozitni pryskyfici, kterd
nahrazuje okluzni plochy. Je vhodny i pro pouZiti na povrchy bez kontaktu s okluzi, jako jsou
prohlubné a trhliny, dostavby zubniho pahylu a vypiné tfidy Il a V.
Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade je k dispozici v kompulich Unidose™ a v davkovacich injekénich
systémech, které jsou vhodné pro okluzni plochy. Tento produkt umoziiuje pouzivat techniku, pfi které
Ize vyplnit a vytvrdit kavitu az do hloubky 5 mm v jediném objemovém inkrementu.
Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade je k dispozici v jednom univerzalnim odstinu, ktery
opticky splyva s fadou odstind na vzorniku ekvivalentnich odstinti systému VITA™. Po vytvrzeni
svétlem Ize kompozit dokon(it a vylestit pomoci béznych dokoncovacich a lesticich nastrojii.

Pokud je to vyzadovano Evropskym nafizenim o zdravotnickych prostredcich
(MDR EU 2017/745), dokument o Shrnuti bezpecnosti a klinické cinnosti (SSCP) je
k dispozici a Ize jej ziskat z ndsledujici webové stranky: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni UDI-DI pro tento prostredek je 805151187100011458.

Urceny icel: Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade je uren k dostavbé zubti s malymi kavitami,
dostavbdm zubniho pahylu a jako baze/vlozka.

UrCeni uzivatelé: Tento vyrobek je uren k pouziti kvalifikovanymi zubnimi profesionaly.

Urcend populace pacientil: Prostfedek je uren pro pouZiti u bézné populace pacientil, u nichz
je tieba provést dostavbu z diivodu chybéjici struktury zubu.

Klinicky pfinos: Obnovuje anatomii zubu a jeho funki.

SLOZENI VYROBKU

Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade™ je k dispozici v jednom kompozitnim odstinu a je
radioopakni s obsahem priblizné 280 % hliniku (100 % hlinik md radioopacitu ekvivalentni
s dentinem a 200 % hlinik je ekvivalentni skloviné).

Plniva se skladaji z chemicky infundovanych smésnyich oxidd, oxidu kiemicitého a ytterbium
trifluoride (piblizné 69,7 % hmotnostnich nebo 47 % objemovych). Anorganickd piniva tvofi
a2 62 % hmotnostnich nebo 36 % objemovych. Tekuty vypliiovy material SimpliShade ma
zakladni velikost castic v rozmezi od 40 nm do 0,1 pm. Vyjrobek obsahuije pryskyfice Bis-EMA,
Bis-GMA, UDMA a TEGDMA v priblizné koncentraci 24 % az 40 % hmotnostnich.

Vyrobek dale obsahuje chinony, fenoly, benzodty a anorganické oxidy v koncentraci nizsi nez 1 %.
7adnd ze slozek piipravku neobsahuje farmakologicky aktivni slozky.

INDIKACE PRO POUZITI

Tekuty vypliiovy material SimpliShade je indikovan k pouZiti jako podklad/podlozka pod pfimé
vyplné viech tfid, k utésnéni jamek a prasklin, vypliiovéni malych dutin, zakryti podsekfivin
ak malym dostavbdm zubniho pahylu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVANI

NepouZzivejte tento vyrobek u pacientd se zndmou alergii na metakrylat. Zubni lékar by mél
pacienta informovat, Ze tento vjrobek miize vyvolat alergickou reakci na metakrylat.
Vyhnéte se aplikaci pfipravku v tésné blizkosti zubni dfené, protoze pisobeni tohoto
pfipravku mize dfei poskodit.

Zabraiite styku vyrobku a kiizi, o¢ima a mékkou tkéni, protoze nevytvrzeny metakrylét
miize zplisobit podrazdéni. Po kontaktu fadné opléchnéte vodou.

Pri zasazeni o¢i okamiité vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Neuzivat vnitfné.

BEZPE(NOSTNI OPATRENI

Pacientovi poskytnéte ochranné bryle.

Pro izolaci dstni dutiny poutijte kofferdam.

Béhem umistovani vyplné zabrarite kontaminaci tekutinami.

Diirazné se doporucuje poutiti ochrannyich rukavic a bezdotykové klinické techniky.
Pokud se kompozitu dotknete bézné pouzivanymi rukavicemi, akrylat miize rukavicemi
proniknout. Rukavice ihned vyhodte a umyjte si ruce.

Nepouzivat v oblastech, které nesou zatizent, a na okluznich plochéch.

Pri poutiti jako béze nebo vlozky ponechte alespori 2 mm pro aplikaci findlniho
dostavbového materidlu.

Nepoutzivejte vypliiovy material na povrchy kontaminované peroxidem vodiku (H,0,) nebo
eugenolem, protoze jeho zbytky mohou nepfiznivé ovlivnit polymeraci kompozitu.

Materidl chrarite pied svétlem z prostiedi, které mize vyvolat polymeraci.
Kompule Unidose™ a 3picky stfikacek jsou uréeny PRO POUZITI POUZE U JEDNOHO
PACIENTA, aby nedoslo ke kifizové kontaminaci mezi pacienty.
NEZADOUCI PRIHODY
Jestlize u tohoto zd ického prostredku dojde k z& incidentu, nahlaste jej vyrobci,
spolecnosti Kerr Italia, S.r.l., a kompetentnimu organu v zemi, kde md uZivatel sidlo a/nebo
pacient trvalé bydlisté.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Omezeni pouZiti
Tekuty vypliiovy material SimpliShade se nedoporucuje pouzivat pro rozsahlé dostavhy,
pokud neni uzavien konvencnim dostavbovym kompozitem.

« Kdyz nelze vytvorit suché pracovni pole.

+ Nelze pouzit pracovni pokyny krok za krokem.
Vyplii nelze spravné polymerizovat.

Poznédmka: Pfi pouiti a manipulaci s timto vyrobkem pouzivejte osobni ochranné prostredky.

1. Izolujte zub vami osvédcenou izolacni metodou.

2. Preparujte zub pomoci vami osvédcenych rotacnich ndstrojii a s pouZitim soucasnych
designi preparace. Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade umoziiuje vynikajici michani
(efekt chameleona), ktery miiZe byt déle vylepSen pouZitim malych zkoseni na okrajich
preparace. Pii vyméné vypiné dbejte na odstranéni veskerého dosavadniho vypliiového
materidlu z operacniho mista.

Pokud dojde k odhaleni dfené, aplikujte malé mnozstvi hydroxidu vapenatého a pak bézné
dostupnou bézi skelného ionomeru.

Tekuty vypliiovy material SimpliShade je kompatibilni se viemi metakrylatovymi
dentdlnimi adheznimi systémy. Proces lepeni provadéjte podle pokynd vyrobce.

V piipadé zmény barvy struktury zubu nebo v piiipadé, je-li nutna oprava porcelanového/
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1. Injekéni stiikacka 2. Hrot injekéni stiikacky 3. Davkovaci hrot Unidose™

Uplné vysvétleni symbolii pouzitych na obalu Kerr naleznete na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

et - EESTI

SimpliShade™ Voolav mahuline taidismaterjal
Nanohiibriidne taastav komposiit

150 4049: poliimeeripshine hamt jal, Klass 2/ riihm 1

ULDTEAVE

VoolavmahulmetaldlsmaterjalSlmphShade"‘onm- Ine esteetiline, vaigupahi
kdvastuv nanohiibriidne voolav ham I, mis on ette nahtud kasutamiseks

lja II klassi restauratsioonide alustdidise voi aluskihina ning mis tuleb oklusaalpindade
damisel katta komposiitvaiguga. Sobib ka: iseks ka oklusaalselt mi
pindadel, nt lohkudel ja fissuuridel, hambakdndi iilesehitamisel ning I11 ja V Klassi
restauratsioonidel.
Voolav mahulme téidismaterjal SlmphShade on saadaval Unidose™-i kapslites ja
ides, mis sobivad ok Ipindadele. See toode voimaldat kasutadatehnlkal
saab taita ja kovastada iihe mat kuni 5 mm siig
Voolav mahuline téidismaterjal SimpliShade on saadaval iihes universaalses toonis, mis on
loodud optiliselt sulanduma paljude VITA™ vérvivotme toonidega. Pérast valguskdvastumist
saab komposiiti viimistleda ja poleerida tavaliste viimistlus- ja poleerimisvahenditega.
Euroopa meditsiiniseadmete méaruse (MDR EU 2017/745) noudluse kohaselt on ohutuse ja
Kliinilise tmmlvuse kokkuvdte (SSCP) saadaval jargmisel veebisaidil: https://ec.europa.eu/

uvatel

kus h

kompozitniho materidlu, Ize pouZit univerzélni kryci kompozitni odstin, ktery zménu barvy

zakryje nebo skryje kovovou ¢ast, pokud existuje.

Pro tekuty vypliiovy materidl SimpliShade je typicka optimalni, nelepiva manipulace. Produkt

umoziiuje pouZiti rucnich nastrojii pro vytvoieni vétSiny anatomickych struktur dostavby, coz

poméhd minimalizovat ¢as a ndmahu souvisejici s pouZitim rotacnich ndstrojti.

Naneste kompozitni vrstvu o tloustce az 5 mm a dbejte na spravné pfizpiisobeni materidlu

povrchu kavity.

. Hmotu roztirejte tak, aby zaplnila i rozhrani na okrajich a skryté asti v preparované oblasti.

Vytvrzeni kompozitu svétlem*. Doporucené doby vytvrzovani pfi riiznych intenzitach svétla

jsou uvedeny v tabulce na konci tohoto névodu.

. Pokud pouzivéte tekuty vypliiovy materidl SimpliShade jako bazi/vlozku, umistéte
vypliiovy kompozit na bazi metakrylatu, napfiklad SimpliShade™, primo na vytvrzeny
tekuty vypliovy materidl SimpliShade.

. Pouzivate-li injekéni stiikacku, nasadte a zajistéte dévkovaci picku a vytlacujte material
pfimo do kavity. Po kazdém poutZiti nasadte zpét vicko stiikacky.

. Pokud pouzivate kompuli Unidose, vlozte ji do dévkovaci pistole, sejméte vicko a vytlacte
materidl pfimo do kavity. Po poutiti kompuli Unidose zlikvidujte.

. Pokud je nutné dokoncovani a lesténi, pouzijte ofezavaci a dokoncovaci karbidy a k leténi
lesticku urcenou k opakovanému poutziti.

*DOPORUCENE CASY TVRZENI

Adekvatni vytvrzeni je zdsadni pro funkci dostavby. U nevytvrzeného nebo nedostatecné
vytvrzeného kompozitniho materidlu je mnohem vyssi pravdépodobnost néjaké formy
klinického selhni. Spolecnost Kerr doporucuje pravidelné kontroly vytvrzovacich svétel, aby
se zajistila jejich funkénost a pozadované ozafeni. Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade je
urcen k vytvrzovani halogenovym svétlem s minimélni intenzitou svétla 650 mW/cm? nebo
LED svétlem s minimalni intenzitou svétla 1000 mW/cm? a vystupni vinovou délkou svétla

v rozmezi 400 az 520 nm. Doporuceni ohledné vytvrzovani najdete v tabulce nize. Vzdy se fidte
podle vytvrzeni povrchu jedné okluze. U zadni dostavby doporucuje spolecnost Kerr dalSich

10 sekund, a to jak u bukalniho, tak u lingvélniho povrchu zubu.

V3echna dalsi svétla viz doporuceni vyrobce.
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Metoda vytvrzovani Univerzalni odstin
Inkrementaini hloubka 5mm
Optilux™ (nebo svétlo s vykonem 650 a7 1000 mW/cm?) 20 sekund
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (nebo svétlo s vjkonem > 1000 mW/cm?) 10 sekund

CISTENI A DEZINFEKCE

Kompule Unidose: Abyste zabranili kiizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte kompule
Unidose opakované.

Spicky stiikacky: Abyste zabranili kfiZové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte Spicky
stfikacky opakované.

Davkovaci pistole s kompuli Unidose: Postupujte podle pokynii k opakovanému zpracovani
od vyrobce davkovaci pistole, kterou pouzivate.

Strikacky s kompozitem: Pro prevenci kontaminace stfikacek slinami nebo jinymi télnimi
tekutinami pouZivejte ochranné bariéry. Pfi manipulaci se stfikackami vzdy pouZivejte Cisté/
dezinfikované rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci injekéni stiikacky, znovu ji nepouzivejte.
Po kazdém poutiti vzdy znovu nasadte vicko stiikacky, aby nedoslo k zatuhnuti pryskyfice

ve stfikacce.

DOBA POUZITELNOSTI, SKLADOVANI A LIKVIDACE

Vyrobek se musi uchovavat pfi teplotach v rozmezi 2 az 28 °C (36 az 82 °F). Pokud pfipravek
uchovavate v lednici, pred pouzitim jej nechejte ohfat na pokojovou teplotu. Pred pouzitim
musi byt kompoxzit peclivé chranén pred plisobenim viditelného svétla.

Datum spotieby je vyznaceno na obalu. Dostavbovy materidl nepouzivejte po uplynuti data spotieby.
Pri likvidaci vzdy dodrzujte federalni nebo statni zakony platné v dané zemi.

OMEZENA ZARUKA — OMEZENi ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI KERR ITALIA
Pisemné nebo dstni technické pokyny spolecnosti Kerr Italia maji usnadnit stomatologtim
pouzivani vyrobkii znacky Kerr Italia. S nese veskerou odpovédnost a rizika vznikla
v souvislosti s nespravnym poutzitim produktd spolecnosti Kerr Italia. V ptipadé vady materidlu
nebo zpracovani je odpovédnost firmy Kerr Italia omezend a firma Kerr Italia, na zakladé
vlastniho uvazeni, nahradi poskozeny vyrobek, jeho cast nebo vrti cenu vadného vyrobku.
Pro uplatnéni reklamace vadného vyrobku je tieba tento vyrobek vratit spolecnosti Kerr Italia.
Spolecnost Kerr Italia nenese zadnou odpovédnost za nepiimé, nahodné ani nésledné skody.
KROME ZARUKY UVEDENE VYSE SPOLECNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE ZADNE JINE VYSLOVNE
NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUK VZTAHUJICICH SE NA POPIS, KVALITU NEBO
VHODNOST PRO KONKRETNI UCEL.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

tools/eud:
Selle seadme pohi-UDI-DI on 805151187100011458.
Sihtotstarve. Voolav mahuline téidismaterjal SimpliShade on ette néhtud vaikeste

kaviteetidega hammaste taastamiseks vdi vaikeste hambakdntide iilesehitamiseks ja
alustdidisena/aluskihina kasutamiseks.

Sihtkasutajad. See toodet voivad kasutada kvalifitseeritud hambaravitdotajad.

Patsientide sihtpopulatsioon. Seade on ette nahtud kasutamiseks iildisel
patsiendipopulatsioonil, kes vajavad restauratsiooni kaotatud hambastruktuuri tottu.

Kliiniline kasu. Taastatakse hamba anatoomia ja selle funktsioon.

TOOTE KOOSTIS

Voolav mahuline téidismaterjal SimpliShade™ on saadaval ihes toonis ja see on
rontgenkontrastsuselt vorreldav umbes 280% alumiiniumiga (100% alumiiniumi
rontgenkontrastsus on samavaarne dentiiniga ja 200% alumumumll samavadrne emailiga).
Taiteained sisaldavad keemiliselt infund d oksiide, rani a iiterbium trifluoriidi
(umbes 69,7 ip senti). A tditeaine sisaldus on kuni

senti vdi 47 mahup

62% protsenti vdi 36% mahuprotsenti. Voolava mahulise taidismaterjali SimpliShade
keste suurus on vahemikus 40 nm.. 0 1 um. Toode sisaldab vaike Bis-EMA, Bis-GMA,
UDMAJa TEGDMA ligikaudses kontse ioonis 24—40% massip i

Samuti sisaldab toode kinoone, fenoole, bensoaate ja anorg. i oksiide k

kus iga ainet on alla 1%.
Ukski toote |

KASUTUSNAIDUSTUSED
Voolav mahuline taidismaterjal SimpliShade on néidustatud kasutamiseks alustéidise/aluskihina
koigi kIa55|de otseste restauratsmonlde all, Iohkude jafissuuride 5|Iand|na valkeste kavneetlde

( ideks, sisseldigete bl ks ja véikeste hambak

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED

« Arge kasutage seda toodet patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia metakriilaadi suhtes.
Hambaravitdotaja peab patsienti teavitama, et see toode teadaolevalt pahjustab allergiat
metakriilaadi suhtes.

Valtige toote aplitseerimist pulbikoe vahetusse lahedusse, sest kokkupuude selle tootega
voib pulpi vigastada.

ioonis,

ei sisalda farmakoloogiliselt aktiivseid k

w

Kui pulp on paljastunud, kandke seIIeIe véike kogus kaltsiumhiidroksiidi ja
paigaldage seejérel F] ist alustdidis.
Voolav mahullne tdidismaterjal SlmphShade sobib k0|g| dentaalsete metakriilaadist

bl

Lopetage si isprotseduur tooua jl.IhISIe kohaselt.
5. Hambastruktuuri varvi korral vdi portselani/komp damisel vib
varvimuutuse katmiseks voi metallosa (kU| see on olemas) peltmlseks kasutada
p blokeenvat I iidi
6. Voolav mahuline téidi jal SimpliShade on optimaalselt kasitletav ega kleepu.

See vdimaldab restauratsioonile anatoomilise kuju andmisel kasutada kdsiinstrumente,
mis aitab véhendada padrdinstrumentidega seotud aega ja pingutusi.

Kandke peale kuni 5 mm kdrgune komposiidikiht, jalgides, et materjal sobituks
korralikult kaviteedi pinnaga.

Kasutage harjamist, et voimaldada materjalil voolata preparatsiooni dartesse ja
siivenditesse.
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Valguskdvastage komposiit*. Erineva vusega kehtivate soovituslike

valguskovastamlsaegade kohta vaadake nendele suunistele jérgnevast tabelist.

Kui kasutate voolavat mahullst taldlsmaterjall SimpliShade alustaidise/aluskihina,

asetage metakrill I komposiit, naiteks SimpliShade™, otse

ko I voolavale didi jalile SimpliShade.

. Kui kasutate siistalt, sisestage doseerimisotsak ja suruge materjal siistlast vélja otse
kaviteeti, pérast iga kasutuskorda pange siistlale kork tagasi peale.

. Kui kasutate Unidose’i, sisestage see doseerimispiistolisse, eemaldage kork ja
kandke materjal otse kaviteeti. Parast kasutamist kdrvaldage Unidose.

. Kui viimistlemine ja poleerimine on vajalik, kasutage poleerimiseks lihvimis- ja

viimistluskarbiide ning korduskasutatavat poleerimisvahendit.

*SOOVITATAVAD KOVASTAMISAJAD
Restauratsiooni funktsiooni taastamiseks on véga vajalik piisav kdvastamine.
Kovastamata voi vahekdvastatud komposiitmaterjal vajab suurema toendosusega
mingil kujul kliinilist sekkumist. Kerr soovitab teil requlaarselt kontrollida oma
kovastamlslampe, et veenduda nende nduetekohases tddtamises ja piisavas

Mahuline voolav taidi jal SimpliShade on ette n&htud kdvastamiseks
halogeenvalgusega mille minimaalne valgustugevus on 650 mW/cm?, vdi LED-
valgusega, mille minimaalne valgustugevus on 1000 mW/cm? ja mille valguse
lainepikkus jaab vahemikku 400...520 nm. Soovituste saamiseks vaadake allolevat
tabelit. Koik ajad viitavad iihe oklusaalpinna kvastamisele. Mis tahes posterioorse
restauratsiooni korral soovitab Kerr nii bukaalset kui ka lingvaalset hambapinda lisaks
veel 10 sekundit valguskovastada.

Koigi teiste lampide korral vaadake tootja soovitusi.
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Kovastamise meetod Universaalne toon
Kihi siigavus 5mm
Optilux™ (vdi valgus vdimsusega 650...1000 mW/cm?) 20 sekundit
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (vdi valgus voimsusega "
> 1000 mW/cm?) 10 sekundit

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Unidose'i otsakud. Arge korduskasutage Unidose'i otsakuid ristsaastumise valtimiseks
erinevatel patsientidel.

Siistlaotsakud. Arge korduskasutage siistlaotsakuid ristsaastumise valtimiseks
erinevatel patsientidel.

Unidose'i doseerimispiistolid. Vaadake kasutatava doseerimispiistoli tootja
tootlusjuhiseid.

Komposiidisiistlad. Siistalde saastumise véltimiseks siilje voi muude kehavedelikega
kasutage kaitsebarjdare. Kasitsege siistalt alati puhaste/desinfitseeritud kinnastega.
Kui siistal on saastunud, drge kasutage seda uuesti.

Parast iga kasutuskorda pange siistlale kork uuesti peale, et valtida vaigu tahkumist siistlas.

KOLBLIKKUSAEG, HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

Toodet tuleb hoiustada temperatuuril 2 °C...28 °C (36 °F...82 °F). Kui toodet hoitakse
kiilmkapis, tuleb sellel enne k ist lasta soojened I i. Komposiiti
tuleb enne kasutamist igati kaitsta nahtava valguse eest.

A iskuupd argitud pakendile. Mitte kasutada taastusmaterjali pérast

Viltige naha, silmade ja pehmete kudede kokkupuudet selle tootega, sest ko
metakriilaat vaib pdhjustada arritusreaktsiooni. Parast kokkupuudet peske hoolikalt veega.
Silma sattumisel loputada kohe veega ja pddrduda arsti poole.

Mitte seespidiseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

Andke patsiendile kaitseprillid.

Kasutage suuddne isoleerimiseks kofferdami.

Valtige paigaldamise ajal vedelikuga saastumist.

Tungivalt soovitatav on kaitsekinnaste ja puutevaba Kliinilise tehnika kasutamine.

Kui komposiiti puudutatakse iildkasutatavate kinnastega, voib komposiidis sisalduv
akriilaat tungida labi kinnaste. Visake kindad kohe ara ja peske kéed.

Mitte kasutada koormust kandvatel ega oklusaalsetel kontaktpindadel.

Alustdidise vdi aluskihina kasutamisel jétke vahemalt 2 mm lopliku taastusmaterjali
paigaldamiseks.

Arge kasutage restauratiivset materjali pindadel, mis on saastunud vesinikperoksiidi (H,0,) véi
eugenooliga, kuna nende jéagid vaivad komposiidi poliimerisatsiooni takistada.

Kaitske materjali imbritseva valguse eest, mis vib kdivitada polimerisatsiooni.
Patsientidevahelise ristsaastumise ennetamiseks on Unidose™-otsakud ja siistlaotsakud
ette nahtud KASUTAMISEKS AINULT UHEL PATSIENDIL.

KORVALTOIMED
Selle meditsiiniseadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada seaduslikule tootjale Kerr Italia,
S.r.l. ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

UKSIKASJALIKUD JUHISED
Kasutuspiirangud
Voolavat mahulist téidismaterjali SimpliShade ei ole soovitatav kasutada suurteks
restauratsioonideks, v.a kui see kaetakse konventsionaalse restauratiivse komposiidiga.
Kui kuiva toopiirkonda pole vdimalik luua.
Toojuhist pole voimalik etapi viisi rakendada.
- R iooni pole voimalik korralikult poliimeriseerida.
Markus. Selle toote kasutamisel ja kdsitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
1. Isoleerige hammas eelistatud isoleerimismeetodiga.
2. Prepareerigy hammas jes eelistatud poordi ning jargides tanapaevaseid
i deid. Voolav mahuline taidismaterjal SimpliShade on suureparaselt

v on mérg
aegumlskuupaeva
Toote nouetekohaseks korvaldamiseks jérgige alati selles riigis kehtivaid riiklikke seadusi
vdi kohalikke eeskirju.

PIIRATUD GARANTII - KERR ITALIA PIIRATUD VASTUTUS

Kerr Italia tehnilised nduanded, nii suulised kui ka kirjalikud, on mdeldud hambaarstide
abistamiseks Kerr Italia toodete kasutamisel. Hambaarst vatab endale kogu riski ja
vastutuse Kerr Italia toodete vadrast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjalist voi
valmistusviisist tuleneva defekti puhul on Kerr Italia vastutus Kerr Italia valikul piiratud
defektse toote osalise voi téieliku asendamisega vdi defektse toote tegeliku kulu
hiivitamisega. Piiratud garantii kasutamiseks tuleb defektne toode Kerr Italiale tagastada.
Kerr ei vastuta iihelgi juhul mitte mingite kaudsete, juhuslike ega tulenevate kahjude eest.
PEALE EESPOOL SONASELGELT SATESTATU EI ANNA KERR ITALIA MINGIT OTSEST EGA
KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS TOOTE KIRJELDUSE, KVALITEEDI VOI TEATAVAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE SUHTES.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

PAKENDI SISU
1. Siistal 2. Siistlaotsak 3. Unidose™-otsak

Kerr pakenditel kasutatud siimbolite taielik selgitus asub aadressil:
http://www.kerrdental.com/symbol
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SimpliShade™ Tekuty vypliiovy material
Nanohybridny vypliiovy kompozit
150 4049: Dentélny vypliiovy material na béze Zivic, trieda 2/Skupina 1

VSEOBECNE INFORMACIE

Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade™ je intraoralna, svetlom vytvrdzovana, esteticka
nanohybridna dentélna vyplii na béze Zivice, ktord je urcend na pouzitie ako zéklad
alebo vlozka do vyplni triedy | a Il a musi byt prekryta kompozitnou Zivicou, ktora
nahrddza okluzalne plochy. Je vhodnd aj na pouZitie na povrchoch bez oklizneho

1
glossary

sulanduv(,,kameeleomefekt”),mldasaabveelgltalustadavalkeste' Idpindade k
preparatsiooni adrtel. Hambataidise vahetamisel d, upcratsmomkohastkindlasti
kogu olemasolev taastusmaterjal.

kontaktu, ako st jamky a trhliny, vytvorenie zubného pahyla a vyplne triedy Il a V.
Tekuty vypliiovy material SimpliShade je k dispozicii vo forme kompdl Unidose™a
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injekénych striekaciek, ktoré sii vhodné pre okluzalne povrchy. Produkt umoziuje
pouZitie techniky, ktorou je mozné vyplnit a vytrdit kavitu do hibky 5 mm jedinym
inkrementom.

Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade sa pondka v jednom univerzélnom odtieni

kvoli optickému prepojeniu s celym sortimentom ekvivalentov produktu VITA™ shade
quide. Po vytvrdnuti svetlom sa moze kompozitny material dokoncit a nalestit beznymi
dokoncovacimi a lestiacimi ndstrojmi.

Ak eurdpske nariadenie o zdravotnickych pomdckach (MDR EU 2017/745) vyzaduje
zabezpedenie pristupu k dokumentu Sthm bezpecnostnyich a klinickych parametrov
(SSCP), je mozné ho ziskat na tejto webovej adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Zakladny UDI-DI pre tito pomdcku je 805151187100011458.

Uréeny tcel: urcenym tcelom tekutého vypliiového materialu SimpliShade je obnovenie
zubov s malymi dutinami alebo ako maly prirastek k zubnému pahylu, pripadne ako
vloZka/podklad.

Urceni pouZivatelia: tento produkt je ureny na pouzivanie kvalifikovanymi zubnymi
zdravotnickymi pracovnikmi.

Urcend populdcia pacientov: tato pomdcka je urcend na pouZitie u vieobecnej populdcie
pacientov, ktori vyZaduju obnovenie z dovodu chybajticej zubnej Struktury.

Klinicky prinos: obnovuje anatomiu zuba a jeho funkciu.

ZLOZENIE PRODUKTU

Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade™ je k dispozicii v jednom kompozitnom odtieni a
je rontgenkontrastny s priblizne 280 % hlinikom (100 % hlinik mé radioopacitu rovnaku
ako dentin a 200 % hlinik ju ma rovnaku ako sklovina).

PInivé sa skladajti z chemicky lihovanych zmiesanych oxidov, oxidu kremicitého a létky
ytterbium trifluoride (priblizne 69,7 % hmotnosti alebo 47 % objemu). Obsah anorganickych
piniv je az 62 % hmotnosti alebo 36 % objemu. Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade ma
primarnu velkost Castic v rozmedzi od 40 nm do 0,1 um. Tento produkt obsahuje Zivice Bis-
EMA, Bis-GMA, UDMA a TEGDMA v pribliznej koncentracii 24 % az 40 % hmotnosti.

Tento produkt obsahuje aj chindny, fenoly, benzodty a anorganické oxidy v jednotlivych
koncentrcidgch menej ako 19%.

Ziadna zo zloZiek produktu neobsahuje farmakologicky dcinné latky.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tekuty vypliiovy material SimpliShade je indikovany na poutitie ako podklad/vlozka pod
priame obnovovania vietkych tried, tmelenie dierok a prasklin, obnovovanie malych
dutin, blokovanie podrezani a malé prirastky k zubnému pahylu.

KONTRAINDIKACIE
Tiadne nie s zndme.

VAROVANIA
« Nepouzivajte tento produkt u pacientov so zndmou alergiou na metakrylat. Zubny
lekér by mal pacienta informovat, Ze je zndme, Ze tento produkt spdsobuje alergicku
reakciu na metakrylat.
Produkt neaplikujte v tesnej blizkosti zubnej drene, vystavenie tomuto produktu
moze zubni drefi poskodit.
Zabréiite tomu, aby tento produkt prisiel do styku s pokozkou, ocami a makkymi
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tkanivami, pretoze nevytvrdeny metakrylét méze spésobit podrazdenie. Zasiahnuté

miesto dokladne oplchnite velkym mnozstvom vody.

« Ak dodjde ku kontaktu s ocami, okamdZite ich vyplachnite vodou a vyhladajte

lekdrsku pomoc.
«  Nepouzivajte vntorne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nasadte pacientovi ochranné okuliare.

Na |zolac|u ustnej dutiny pouZite gumovy koferdam
Pocas vypll ia zabranite | indcii k i

cez rukavice. Rukavice okamiite zlikvidujte a umyte si ruky.

“h

konecného vyplii

Ddrazne odporticame pouzivat ochranné rukavice a bezdotykové techniky.
Ak sa kompozitu budete dotykat beznymi rukavicami, méze dojst k penetracii akrylatu

Produkt nepouZivajte na nosné povrchy a povrchy s okluzélnym kontaktom.
Ak s pouzwa ako podklad alebo vlozka, ponechajte priestor aspofi 2 mm na

Nepouzivajte vypliiovy materidl na povrchoch, ktoré st kontaminované peroxidom

vodika (H,0,) alebo eugenolom, pretoze ich zvysky mozu nepriaznivo ovplyvnit

polymerizaciu kompozitu.

Chraiite material pred okolitym svetlom, ktoré moze spustit proces polymerizacie.
Kompule Unidose™ a hroty injekénych striekaciek si navrhnuté na poutitie LEN U

JEDNEHO PACIENTA, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

NEZIADUCE UDALOSTI

Ak v pripade tejto zdravotnickej pomdcky dojde k zdvaznému incidentu, nahldste to
legalnemu vyrobcovi, spolocnosti Kerr Italia, S.r.l., a prislusnému kompetentnému organu

v krajine, kde mé pouzivatela/alebo pacient sidlo.

PODROBNE POKYNY
(Obmedzenia pouzitia

« Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade sa neodporica na poutitie pri rozsiahlych
obnovéch, pokial nie je uzavreta pomocou bezného vypliiového kompozitu.

« Ak nie je mozné zriadit suché pracovné pole.
« Nedajui sa aplikovat podrobné pracovné pokyny.
= Priobnove nie je mozné sprdvna polymerizécia.

Poznémka: pri pouzivani tohto produktu a pri manipuldcii s nim pouzivajte osobné

ochranné prostriedky.
. Izolujte zub poutitim preferovanej izolacnej metddy.

[N

. Pripravte zub rotacnymi ndstrojmi podla vlastného vyberu a poutite sicasné

metddy pripravy. Tekuty vypliiovy material SimpliShade vyborne farebne splyva
(efekt chameledna). Splyvanie mozno dalej vylepsit vytvorenim malych zbrisenych
ploch na okrajoch pripravenej oblasti. Pri vymene vyplne sa uistite, Ze ste odstranili

vietok pritomny vypliiovy materidl z pracovnej oblasti.

w

pokracujte aplikovanim konvencnej podlozky zo skloionoméru.

bl

o)

. Ak dojde k odhaleniu drene, naneste malé mnozstvo hydroxidu vapenatého a

Tekuty vyplnovy matenal SlmpllShade je kompatibilny so v3etkymi metakrylatovymi
é Proces lepenia dokoncite podla pokynov vyrobcu.
.V pripade zmeny farby zubnej Struktiry alebo opravy porcelanu/kompozitu sa moze

pouzit konvenény kompozitny blokovaci odtieri na blokovanie zafarbenia alebo

zakrytie kovovej Casti, ak existuje.

o

X Tekuty vyplﬁovy materia’l SimpIiShade umoiﬁuje idedlnu nelepivu manipula’ciu

napomaha skrateniu ¢asu a znizeniu Gsilia stvisiaceho s pouzitim rotacnych nasthov

~

prispdsobenie materialu povrchu kavity.

© o

svetla najdete v tabulke na konci tohto névodu.

=

. Nanasajte kompozit vo vrstvach hribky do 5 mm* a dbajte pritom na nalezité

. Materidl vtierajte do okrajovych kontaktnych plosok a jamiek preparovanej oblasti.
. Kompozit vytvrdte svetiom*. Odporticané casy vytvrdzovania pri roznych intenzitch

. Ak tekuty vypliovy materil SimpliShade pouzivate ako zéklad/vlozku, priamo na

vytvrdnuty tekuty vypliiovy materidl SimpliShade umiestnite vypliiovy kompozit na

baze metakrylatu, napriklad SimpliShade™.

. Ak poutivate striekacku, pripojte a upevnite ddvkovaci hrot a vytlacte materidl priamo

do dutiny a po skonceni pri kazdom pouZiti nasadte spat uzaver striekacky.

~

. Ak pouzivate systém Unidose, vlozte ho do dévkovacej pistole, odstrérite uzaver a

vytlacte material priamo do dutiny. Po pouZiti systém Unidose zlikvidujte.

=

lestiaci pripravok na viacero pouziti.
*ODPORUCANE CASY VYTVRDZOVANIA

. Ak je potrebné dokoncenie a lestenie, pouZite karbidy na orezanie a konecné dpravy a

Pre spravnu funkcnost vypliiového materidlu je velmi doleZité spravne vytvrdenie.

ho |

U nevytvrd alebo slabo vytvrd

ho materidlu je vysoka

pravdepodobnost, Ze dojde ku klinickému zthamu Spolocnost Kerr odportia pravidelnd
kontrolu vasich vytvrdzovacich ldmp, aby ste zaistili ich spravnu funkénost a vyZarovanie
v oakédvanej skale. Tekuty vypliiovy materidl SimpliShade je urceny na vytvrdzovanie
halogénovou lampou s miniméInou intenzitou 650 mW/cm? alebo LED lampou s
minimélnou intenzitou 1000 mW/cm? a vystupnou vinovou dfzkou svetla v rozmedzi
400 - 520 nm. Odpordcané podmienky pre vytvrdzovanie néjdete v tabulke nizsie.
Vsetky casy zodpovedajui vytvrdzovaniu jedného oklizneho povrchu. V pripade zadnej
vyplne odporica spolocnost Kerr pridat dalich 10 sekiind vytvrdzovania na bukélnom aj

lingvalnom povrchu zuba.
V pripade vSetkych ostatnyich lamp si pozrite odpordcania vyrobcu.

Univerzalny

>1000 mW/cm?)

Sposob vytvrdzovania odtien
Hibka jednotlivych vrstiev 5mm
Optilux™ (alebo lampa s vystupnym vykonom 650 — 1000 mW/cm?) 20 sekind
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (alebo lampa s vystupnym vykonom 10sekind

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Kompule Unidose: na zabranenie krizovej kontamindcii medzi pacientmi nepouzivajte

kompule Unidose opakovane.

Hroty striekacky: na zabranenie krizovej kontaminécii medzi pacientmi nepouzivajte

hroty striekacky opakovane.

Davkovacie pistole Unidose: riadte sa pokynmi na regenerciu od vyrobcu davkovacej

pistole, ktord pouzivate.

Striekacky s kompozitom: pouZivajte ochranné bariéry, aby nedoslo ku kontaminécii
striekaciek slinami alebo inymi telesnymi tekutinami. So striekackou vzdy narabajte v
Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Ak djde ku kontamindcii striekacky, nepouzivajte

juznovu.

Po kazdom pouZiti na striekacku vdy opat nasadte uzaver, aby v nej Zivica nezatvrdla.

DMC4363_REV00_SIMPLISHADE_BULK_FILL_FLOW_IFU_ROW_P29.indd 5

TRVANLIVOST, SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Produkt skladujte pri teplote 2 °Caz 28 °C (36 °F az 82 °F). Ak produkt skladujete v chladnicke,
nechajte ho pred pouzitim zohriat na izbovti teplotu. Kompozitny material pred pouzitim
dokladne chrarite pred viditelnym svetlom.

Datum exspirdcie je vyznaceny na obale. NepouZivajte vypliiovy materidl po ddtume exspiracie.
Na zabezpecenie sprévnej likvidacie vzdy dodrziavajte federalne alebo Stétne zdkonné predpisy
platné v danej krajine.

OBMEDZENA ZARUKA — OBMEDZENA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI

KERR ITALIA

Technické poradenstvo spolocnosti Kerr Italia, i uz pisomné alebo ustne, je urcené na pomoc
stomatoldgom pri pouZivani produktov od spolocnosti Kerr Italia. Stomatoldg berie na seba
vietky rizikd a zodpovednost za Skody spdsobené nevhodnym poufitim produktu od spolocnosti
Kerr Italia. V pripade chyby materidlu alebo vyrobnej chyby je zodpovednost spolocnosti

Kerr Italia obmedzend na zaklade uvazenia spolocnosti Kerr Italia na ndhradu chybného
produktu alebo jeho Casti alebo na néhradu skutocnej ceny chybného produktu. Na uplatnenie
tejto obmedzenej zdruky musi byt chybny produkt vrateny spolocnosti Kerr Italia. Spolocnost
Kerr Italia v Ziadnom pripade nezodpoveda za akékolvek nepriame, nahodné Ci nésledné Skody.
SVYNIMKOU TOHO, AKO JE VYSLOVNE UVEDENE VYSSIE, SPOLOCNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE
ZIADNE ZARUKY, CI UZ VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK TYKAJUCICH SA
POPISU, KVALITY ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. Al trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Striekacka 2. Hrot striekacky 3. Hrot Unidose™

Uplny popis pouZitych symbolov na baleniach spoloénosti Kerr mozno ndjst na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Pliistosa lielapjoma pildviela

restauracijas kompozi ials
150 4049: zobarstniecibas restauracijas materials uz poliméra bazes, 2. klase/1. grupa
VISPARIGA INFORMACIJA

SimpliShade™ plisto3a lielapjoma pildviela ir intraorals, ar gaismu cietinams, estétisks, svekus
satuross nanohibrida restauracijas materials, ko paredzéts lietot ka pamatni vai oderi [ un Il
klases restauracijas un parklat ar kompozitmateriala svekiem, lai aizstatu okluzalas virsmas. Tas
ir ari piemérots lietosanai neokluzalas kontakta virsmas, pieméram, rievinas un fisiiras, serdes
veidosanai un Il un V klases restauracijas.

SimpliShade plastosa lielapjoma pildviela ir pieejama Unidose™ dozatoros un lirces
ievadisanas sistémas, kas ir piemérotas okluzalam virsmam. Produkts lauj izmantot tehniku, ar
kuras palidzibu viena piegajiena var aizpildit un cietinat kavitati lidz 5 mm dziluma.
SimpliShade plisto3a lielapjoma pildviela tiek piedavata viena universala toni, kas ir paredzéts
optiskai saplisanai ar VITA™ tonu paraugu ekvivalentu spektru. Péc cietinasanas ar gaismu
kompozitmaterialu var apstradat un pulét, izmantojot tradicionalos gala apstrades un
pulésanas instrumentus.

Ja nepieciesams saskana ar Eiropas Medicinisko iericu requlu (MDR EU 2017/745), Drosuma un
kliniskas veiktspéjas dokumenta (SSCP) kopsavilkums ir pieejams $ada timekla vietné:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sis ierices pamata UDI-DI ir 805151187100011458.

Paredzétais noliks: SimpliShade pliistosas lielapjoma pildvielas paredzétais noluks ir tadu
zobu restauracija, kam ir mazi dobumi vai javeido neliela izméra serde, un to var izmantot ari
ka oderi/pamatni.

Paredzétie lietotaji: Sis produkts ir paredzéts, lai to izmantotu kvalificéti zobarstniecibas specialisti.
Paredzéta pacientu populacija: ierice ir paredzéta lietosanai visparéja pacientu populacija, kam
nepiecieSama restauracija neesosas zobu struktaras dél.

Kliniskais iequvums: atjauno zoba anatomiju un funkciju.

PRODUKTA SASTAVS

SimpliShade™ plistosa lielapjoma pildviela ir pieejama viena kompozitmaterialu toni, un tai
piemit rentgenstaru necaurlaidiba, kas lidziga aptuveni 280 % aluminijam (100 % aluminijam
ir rentgenstaru necaurlaidiba, kas lidzinas dentina necaurlaidibai, 200 % aluminijam ir
rentgenstaru necaurlaidiba, kas lidzinas emaljas necaurlaidibai).

Pildvielas sastav no kimiski ievaditiem jauktiem oksidiem, silicija un ytterbium

lzmantojot ka pamatni vai oderi, atstajiet vietu vismaz 2 mm biezas gala restauracijas
materiala slana uzklasanai.

Neizmantojiet restauracijas materialu uz virsmam, kas piesarnotas ar idenraza peroksidu
(H,0,) vai eigenolu, jo ta atliekas var negativi ietekmét kompozitmateriala polimerizaciju.
NodroSiniet materiala aizsardzibu pret apkartéjas gaismas iedarbibu, kas var aktivizét
polimerizaciju,

Unidose™ uzgalus un 8lirces uzgalus ir paredzéts LIETOT TIKAI VIENAM PACIENTAM,

lai novérstu risku savstarpéji inficéties starp pacientiem.

NEVELAMI NOTIKUMI
Ja, lietojot So medicinisko ierici, rodas nopietns negadijums, zinojiet par to likumigajam razotajam
Kerr Italia, S.r.l. un kompetentajai iestadei valsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

INSTRUKCIJA SOLI PA SOLIM
Lieto3anas ierobe7ojumi
SimpliShade pliisto3o lielapjoma pildvielu nav ieteicams izmantot lielam restauracijam,
ja vien tai nav uzlikts tradicionalais restauraciju kompozitmaterials.
Gadijumos, kad nevar panakt sausu darba lauku.
Soli pa solim instrukcija nevar tikt plemerota
. R aciju nevar atbilstosi poli
Piezime. Lietojot S0 produktu un rikojoties ar to, izmantojiet individualos aizsardzibas lidzek|us.

1. lzolgjiet zobu ar vélamo izoléSanas metodi.

2. Sagatavojiet zobu, izmantojot savus iecienitakos rotéjosos instrumentus un veidojot
misdienigu kavitates dizainu. SimpliShade pliistosa lielapjoma pildviela nodrosina izcilu
tonu saplisanu (hameleona efektu), kuru var papildus uzlabot, izveidojot nelielas fasetes
apstradajama zoba malas. Nomainot restauraciju, no kavitates obligati jaiznem viss tur
esosais restauracijas materials.

Jaizveidojies neliels pulpas atvérums, aplicgjiet nelielu daudzumu kalcija hidroksida un péc

tam uzklajiet standarta stikla jonomeéra bazi.

. SimpliShade plistosa lielapjoma pildviela ir saderiga ar visam metakrilata dentala adheziva

sisttmam. Pabeidziet saitéSanas procediru saskana ar razotaja noradijumiem.

Zoba struktiras krasas mainas gadijumos vai porcelana/kompozitmateriala atjaunosanai

var izmantot parasto kompozitmateriala blokétaja toni, lai parklatu krasu mainijuso vietu

vai metala dalu, ja tada pastav.

SimpliShade pliistosa lielapjoma pildviela nodrosina optimalu rikosanos bez lipsanas.

Ta lauj izmantot rokas instrumentus restauracijas anatomiskas formas lielakas dalas

izveido3anai, tadejadi samazinot ar rotéjo3o instrumentu izmantosanu saistito laiku

un piles.

Uzklajiet kompozitmateriala slani lidz 5 mm biezuma, ievérojot ripibu, lai atbilstosi izklatu

materialu kavitates virsma.

Ar nogludinosam kustibam |aujiet materialam plst pa malu saskares virsmam un ieplist

kavitates padzilinajumos.

Cietiniet kompozitmaterialu ar gaismu.* leteicamos cietinasanas laikus dazadas

intensitates gaisma skatiet tabula $is instrukcijas beigas.

Izmantojot SimpliShade pliistosu lielapjoma pildvielu ka pamatni/oderi, uzklajiet

metakrilatu saturosu restauracijas kompozitmaterialu, pieméram SimpliShade™, tiesi virs

sacietinatas SimpliShade plistosas lielapjoma pildvielas.

11. Jai jat slirci, pi iet un nofikséjiet d uzgali un izspiediet materialu tiesi
dobuma; kad tas ir pabeigts, péc katras lietosanas reizes uzlieciet Slirces vacinu atpakal.

. Jaizmantojat Unidose, ievietojiet to dozésanas pistolé, noskriivéjiet vacinu un izspiediet
materialu tiesi kavitaté. Péc lietosanas Unidose ir jalikvidé.

. Ja nepleqesama beigu apstrade un pulésana, izmantojiet slipésanas un pulésanas karbidus

unp jiet plasa pielietojuma pulétaju.

*[ETEICAMAIS CIETINASANAS LAIKS
Restauracuas kvalitates nodrusmasanal bunsks nosadijums ir athilstosa cietinasana.

iala nepi vai parmériga cietinasana, visticamak, radis kada veida
Kiinisko neveiksmi. Uzneémums Kerr iesaka requlari parbaudit izmantoto polimerizacijas lampu,
Ia| parllecmatos ka ta darbOJas un nodrosina paredzamo starojumu. SlmpllShade plistosas

cietinasanai jaizmanto halogéna gaisma ar mini gaismas intensitati

650 mW/cm vai LED gaisma ar minimalo gaismas intensitati 1000 mW/cm? un izstaroto
gaismas vilna garumu 400-520 nm diapazona. leteicamos cietinasanas parametrus skatiet
talak noraditaja tabula. Visas laika vértibas attiecas uz vienu oklizijas virsmas cietinasanas
ciklu. Jebkuru aizmuguréjo zobu restauraciju gadijuma uznémums Kerr iesaka 10 sekunzu
papildu cietinasanu gan bukalds, gan lingvalas/palatinalas puses zoba virsmam.

lzmantojot cita veida gaismu, skatiet razotaja ieteikumus.
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Kerr Italia’s var izvéléties aizstat defektivo produktu vai ta dalas vai atlidzinat faktiskas defektiva
produkta izmaksas. Lai izmantotu 3o ierobeZoto garantiju, defektivais produkts ir janosita
atpakal uznémumam Kerr Italia. Kerr Italia nekada gadijuma neatbild par nekadiem netiesiem,
nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem.

IZNEMOT IEPRIEKS SKAIDRI NORADITO, KERR ITALIA NEAPNEMAS NODROSINAT NEKADAS
IZTEIKTAS VAI NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR APRAKSTU, KVALITATI VAI
ATBILSTIBU NOTEIKTAM NOLUKAM.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITA'is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

SATURS
1. 8lirces 2. Slirces uzgalis 3. Unidose™ uzgali
Pilns uz Kerr iepakojumai simbolu sk
http://www.kerrdental /symbol

It - LIETUVIY

SimpliShade™ Nesudozuoto papildo Svirkstas
Nanohibridiné kompozitiné restauraciné medziaga

150 4049: danties polimeriné restauraciné medziaga, 2 klasé / 1 grupé

BENDROJI INFORMACLJA

,SimpliShade™" nesudozuoto papildo Svirksto medziaga yra burnoje Sviesa kietinama dervos
pagrindo nanohibridiné estetinés danty restauracijos medziaga, skirta naudoti kaip | ir Il klasés
restauracijy pagrindas arba pamusalas, kurj batina perdengti kompozito derva sakandzio
pavirsiams suformuoti. J3 taip pat galima naudoti ant ne sakandzio kontaktiniy pavirsiy, pvz.,
duobutés ir jskilimuy, kulties ir Ill bei V klasés restauracijoms.

,SimpliShade” nesudozuoto paplldo swrksto medziaga tiekiama, Unidose™" kompozito
kapsulése ir Svirksty d sakandzio p . Naudojant gaminj
galima taikyti metodika, kai ertmé iki 5 mm gylio uzpildoma ir kietinama vienu sluoksniu.
,SimpliShade” nesudozuoto papildo Svirksto medziaga sitiloma vieno universalaus atspalvio, kad
optiskai susiliety su daugybe, VITA™ atspalvio skalés atitikmeny. Sukietinus Sviesa, kompozitinés
medziagos apdaila ir poliravima galima atlikti jprastais apdailos ir poliravimo instrumentais.

Kai to reikalauja Europos medicinos prietaisy reglamentas (MDR EU 2017/745), Saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) prieinama adresu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed

Sio prietaiso bazinis UDI-DI yra 805151187100011458.

Numatytoji paskirtis:, SimpliShade” nesudozuoto papildo Svirksto medZiaga skirta naudoti danty
sumazomis ertmeémis restauracijai arba nedidelei kulciai formuoti bei kaip pamusalas / pagrindas.
Numatytieji naudotojai: $j gaminj gali naudoti kvalifikuoti odontologai.

Numatytoji pacienty populiacija: priemoné skirta naudoti bendrai pacienty populiacijai, kai
reikia atlikti restauracija dél trakstamos danties struktdros.

Klinikiné nauda: atkuriama danties anatomija ir jo funkcija.

GAMINIO SUDETIS

,SimpliShade™" nesudozuoto papildo Svirksto medziaga tiekiama vieno kompozitinés
med2|agos atspalvm ir jos nelaidumas rentgeno spinduliams atitinka apie 280 % allumlnlo (100
% al id rentgeno spinduliams atitinka dentino

)

ir atrodams Seit:

1
glossary

Nepavyksta laikytis nuosekliy instrukcijy.
Nepavyksta tinkamai polimerizuoti restauracijos.

Pastaba: naudodami ir dirbdami su Siuo gaminiu dévékite asmens apsaugos priemones.

1. Pageidaujamu metodu atitverkite dantj.

2. Pageidaujamais sukamaisiais instrumentais, taikydami Siuolaikines paruosimo metodikas,

paruoskite dantj.,,SimpliShade” nesudozuoto papildo Svirksto medziaga puikiai susilieja

su aplinka (chameleono efektas); $ia savybe galima dar labiau pagerinti, paruosto danties

krastus padarant Siek tiek nuozulnius. Jeigu keiciate ankstesne restauracija, is operacijos

vietos bitinai pasalinkite visa esama restauracijos medziaga.

Jeigu atidengta pulpa, uzdékite Siek tiek kalcio hidroksido, tada — jprasto stiklo

jonomero pagrinda.

,SimpliShade” nesudozuoto paplldo Svirksto medzmga suderinama su visomis metakrilato

pagrindu | i loginémis surisimo émis. Pagal gamintojo

instrukcijas atlikite surisimo procedrg.

Jeigu pakitusi danties struktdros spalva arba atstatomas porcelianas / kompozitas,

naudojant jprasta kompozito blokatoriaus atspalvj galima uzmaskuoti skirtingos spalvos

sritj arba paslépti metaline dalj, jei yra.

,SimpliShade” nesudozuoto papildo $virksto medziaga nelipni, todél su ja patogu dirbti.

DIdZIQJQ dalj restauracuos anatomijos galima suformuoti rankiniais instrumentais (maziau

dirbti greiciau ir lengviau).

Dekite iki 5 mm kompozitinés medziagos sluoksnj, pasiripindami, kad medziaga

bty tinkamai pritaikoma pagal ertmés pavirsiy.

Braukiamaisiais judesiais paskirstykite medziaga, kad ji jtekéty j paruostos vietos krastus

ir 1dubas.

9. Sukietinkite k itine medziaga Sviesa®. Rel d jvairaus

intensyvumo § Sviesa trukmes pateikiamos instrukcijos gale esancioje lenteléje.

Jei, SimpliShade” nesudozuoto papildo virkito medziagq naudojate kaip pagrindg /

pamu3ala, metakrilato pagrindo restauravimo kompozita, pvz., ,SimpliShade™", dékite

tiesiai ant sukietintos ,SimpliShade” j papildo $virksto medziagos.

. Jei naudojate Svirksta, uzdékite ir pritvirtinkite d antgalj ir iSspauski dzi
tiesiai j ertme. Baige vél uzdékite Svirksto dangtelj po kiekvieno naudojimo.

. Jei naudojate ,Unidose”, jstatykite j dozavimo pistoleta, nuimkite dangtelj ir ispauskite
medZiaga tiesiai j ertme. Panaudotg , Unidose” iSmeskite.

. Jeireikia atlikti apdailg ir poliravima, poliravimui naudokite pavirsiaus pjaustymo ir
apdailos karbidinius graztus bei daugkartine poliravimo sistema.

* REKOMENDUOJAMA KIETINIMO TRUKME

Kad restauracija biity kokybiska, labai svarbu tinkamai sukietinti. Nesukietinus arba
nepakankamai sukietinus kompoziting medziaga klinikinés nesékmés tikimybé kur kas
didesné., Kerr” rekomenduoja reguliariai tikrinti kietinimo Sviesa prietaisus ir jsitikinti, kad

jie tinkamai veikia ir spinduliuoja reikiamo intensyvumo Sviesa.,,SimpliShade” nesudozuoto
papildo $virkSto medziaga turi bati kietinama halogeninio Saltinio Sviesa, kurios maziausiasis
Sviesos intensyvumas 650 mW/cm?, arba LED 3viesa, kurios maziausiasis Sviesos intensyvumas
1000 mW/cm?, o spinduliuojamos $viesos bangos ilgis 400~520 nm. Zr. lenteléje pateikiamas
kietinimo rekomendacijas. Visos trukmés atitinka vieno sakandzio pavirsiaus kietinima.
Kietinant bet kokia galiniy danty restauracija,Kerr” rekomenduoja danties skruosto ir liezuvio
pusése kietinti 10 sekundziy ilgiau.

Jei naudojate kitokias lempas, Zr. gamintojo rekomendacijas.
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SPLOSNE INFORMACIJE

Tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade™ je intraoralni nanohibridni material

za estetske restavracije s svetlobnim strjevanjem na osnovi smol, namenjen za uporabo kot
osnova ali premaz pri restavracijah razreda | ter Il in ga je treba prekriti s kompozitno smolo,

ki nadomesti okluzijske povrsine. Primeren je tudi za uporabo na povrsinah brez okluzijskega
stika, kot so kavitete in fisure, za izdelave nadgradnje in restavracije razreda lll in V.

Tekodi kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je na voljo v kompleksih Unidose™ in
sistemih za dovajanje brizg, ki so primerni za okluzalne povr3ine. Izdelek omogoca tehniko,

pri kateri lahko kaviteto, ki je globoka 5 mm zapolnite in posusite v enem koraku.

Tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je na voljo v enem univerzalnem odtenku,
ki se opticno zlije z vrsto enakovrednih vodnikov za odtenke VITA™. Ko se posusi na svetlobi, se
lahko kompozit dodela in polira z obicajnimi instrumenti za dodelavo in poliranje.

Kadar se to zahteva v skladu z evropsko Uredbo o medicinskih pripomockih (MDR EU 2017/745),
je na voljo dokument Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP), ki ga lahko dobite na
naslednji spletni strani: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI za ta pripomocek je 805151187100011458.

Predviden namen: tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je namenjen za
restavracijo zob z majhnimi kavitetami ali izgradnjo majhnih jeder ter kot osnova/premaz.

Predvideni uporabniki: ta izdelek lahko uporabljajo usposobljeni veni j

Predvidena populacija bolnikov: pripomocek je namenjen za uporabo pri splosni populaciji
bolnikov, ki potrebujejo restavracijo zaradi manjkajocih zobnih struktur.

Klini¢na korist: izdelek restavrira anatomijo zoba in njegovo funkdijo.

SESTAVA IZDELKA

Tekodi kompozit za masivno polnjenje SimpliShade™ s priblizno 280-odstotnim aluminijem
je navoljo v enem odtenku kompozita in je neprepusten za rentgenske Zarke (100-odstotni
aluminij ima enako radioopacnost kot dentin, 200-odstotni aluminij pa enako kot sklenina).
Polnila vkljucujejo kemicno infundirane mesanice oksidov, silicijevega dioksida in kemicne
spojine ytterbium trifluoride (priblizno 69,7 % po masi ali 47 % po prostornini). Skupni
delez anorganskega polnila je do 62 % po masi in do 36 % po prostornini. Tekoci kompozit
zamasivno polnjenje SimpliShade ima primarni razpon velikosti delcev od 40 nm do 0,1 ym.
lzdelek vsebuje smole Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA in TEGDMA v koncentraciji priblizno 24 % do
40 % po masi.

Poleg tega vsebuje tudi kinone, fenole, benzoate in anorganske okside, vse v koncentraciji
manj kot 1%.

Sestavine izdelka ne vsebujejo farmakolosko aktivnih spojin.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je indiciran kot osnova/premaz za
neposredne restavracije vseh razredov, tesnilno sredstvo za fisure in kavitete, kot tudi popravila
majhnih kavitet, ter blokiranje vseh podminiranih podrodij in izgradnjo majhnih jeder.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
+ Tega |zdelka ne uporabljajte pri bolnikih z znano alergijo na metakrilat. Zobozdravstveni
I k mora bolnika obvestiti, da ta izdelek povzroca alergijsko reakcijo na metakrilat.

— emalio nelaiduma).

Uzpildus sudaro chemiskai infuzuoti misris oksidai, silicio dioksidas ir ytterbium trifluoride
(apie 69,7 % pagal mase arba 47 % pagal tirj). Neorganiniai uzpildai sudaro iki 62 % pagal
svorj arba 36 % pagal tirj. ,SimpliShade” nesudozuoto papildo 3virk$to medziagos pirminiy
daleliy dydis yra nuo 40 nmiki 0,1 um. Gaminyje yra Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA ir TEGDMA
dervy, kuriy apytikslé koncentracija yra nuo 24 iki 40 % pagal svorj.

Gaminyje taip pat yra chinony, fenoliy, b J ir neorganinio oksido, kuriy kiek
koncentracija yra mazesné nei 1 %.

Né vienoje gaminio sudedamojoje dalyje néra veikliyjy vaistiniy medziagy.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,SimpliShade” nesudozuoto papildo Svirksto medziaga skirta naudoti kaip pagrindas /
pamusalas visy klasiy tiesioginéms restauracijoms, duobutéms ir jskilimams sandarinti,
mazoms ertméms restauruoti, tarpams uztaisyti ir nedideléms kultims formuoti.

KONTRAINDIKACIJOS
Nedi

(aptuveni 69,7 % svara un 47 % tilpuma). Neorganiskas pildvielas ir lidz 62 % svara vai 36 %

Sio gaminio nenaudokite metakrilatui alergiskiems pacientams. Odontologas turéty

tilpuma. SimpliShade plistosas lielapjoma pildvielas primaro dalinu izmérs ir diapazona no
40 nm [idz 0,7 pm. Produkts satur Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA un TEGDMA svekus, kuru aptuvena
koncentracija ir no 24 % lidz 40 % svara.

Sis produkts satur arf hinonus, fenolus, benzoatus un neorganisko oksidu koncentracija, kas ir
mazaka neka 1% (katrai vielai).

Neviena no produkta sastavdalam nav farmakologiski aktivo komponentu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

SimpliShade plastosa lielapjoma pildviela ir p lieto3anai ka pamatne/odere zem
visu klasu tieSajam restauracijam, spraugu un fistru silanta, mazu dobumu restauracijam,
paurbumu blok&sanai un neliela izméra serdes veido3anai.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

So produktu nedrikst lietot pacientiem ar zindmu alerdiju pret metakrilatu. Zobarstam
ieteicams bridinat pacientu par materiala spéju izsaukt metakrilatu izraisitu alergisku reakciju.
Izvairieties no produkta uzklasanas tuvu pulpai, jo saskare ar o produktu var bt
traumgjosa pulpas audiem.

Nepielaujiet adas, acu un miksto audu saskari ar So produktu, jo nepolimerizéts metakrilats
var izraisit kairinajumu. Péc saskares rapigi noskalojiet ar adeni.

Jamaterials iekluvis adis, nekavéjoties skalojiet ar Gdeni un mekI&jiet medicinisko palidzibu.
Nelietot iekskigi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pacientam jalieto aizsargbrilles

Mutes dobuma izoléSanai izmantojiet koferdamu.

Plombésanas laika nepielaujiet kavivates k aciju ar Skidrumiem

Lietojiet gumijas aizsargcimdus un izvairieties no tiesas cimdu saskares ar materialu.
Ja notiek gumijas aizsargcimdu saskare ar kompozitmaterialu, akrilats var izklat caur
cimdiem. Nekavéjoties izmetiet cimdus un nomazgajiet rokas.

Nedrikst izmantot slodzei paklautas un okluzalas saskarsmes virsmas.

i pacienta, kad Sis gaminys sukelia alergine reakcija j metakrilat.
+ Nenaudokite gaminio arti pulpos audinio, nes $is gaminys gali pazeisti pulpa.
Saugokite, kad Sio gaminio nepatekty ant odos,  akis ir ant minkstujy audiniy, nes

CietinaSanas metode Universalais tonis
o Slanu biezums 5mm [SPEJIMAI
Optilux™ (vai polimerizacijas gaismas izvade 650-1000 mW/cm?) 20 sekundes 210
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (vai polimerizacijas gaismas izvade
>1000 mW/cm?) 10sekundes

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Unidose uzgali: lai novérstu savstarpéju inficéSanos starp pacientiem, nedrikst lietot Unidose
uzqalus atkartoti.

Slirces uzgali: lai novérstu savstarpgju inficésanos starp pacientiem, nedrikst lietot 3lirces
uzgalus atkartoti.

Unidose dozésanas pistoles: skatiet izmantotas dozéSanas pistoles razotaja noradijumus
par atkartotu apstradi.

Kompozitmateriala slirces: lai novérstu slircu piesarmosanu ar siekalam vai citiem organisma
Skidrumiem, izmantojiet aizsargbarjeras. Rikojoties ar $lirc@m, vienm@r izmantojiet tirus/
dezinficétus cimdus. Ja Slirce tiek piesarnota, nelietojiet to atkartoti.

Lai nepielautu sveku sacietéSanu lircé, péc katras lietosanas reizes vienmér uzlieciet atpakal
Slirces vacinu.

UZGLABASANAS TERMINS, UZGLABASANA UN UTILIZESANA

Produkts jauzglaba temperatira no 2 °Clidz 28 °C (no 36 °F lidz 82 °F). Ja produkts tiek glabats
Iedusskap| pirms Iletosanas Iauuet pruduktam uzsilt I|dz istabas temperatrai. Pirms lietosanas
javeic visi iespéj lai aizsargatu | ialu no gaismas iedarbibas.
Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Nelietojiet restauracijas materialu péc deriguma
termina beigam.

Lai veiktu pareizu utilizéSanu, vienmeér ievérojiet attiecigajai valstij piemérojamos valsts vai
regionalos noteikumus.

IEROBEZOTA GARANTIJA — KERR ITALIA'S ATBILDIBAS IEROBEZ0JUMI
Uznémuma Kerr Italia’s sniegtas tehniskas norades mutiska vai rakstiska formata ir paredzétas,
lai atvieglotu zobarstu darbu ar Kerr Italia’s produktu. Zobarsts uznemas risku un atbildibu

par bojajumiem, kas radusies nepareizas Kerr Italia’s produktu lietosanas rezultata. Ja

tiek konstateti materialu vai izgatavosanas defekti, Kerr Italia’s atbildiba ir ierobezota, un

kietintas metakrilatas gali sudirginti. Po kontakto kruop3ciai nuplaukite vandeniu.
Jei patekty j akis, nedelsdami paskalaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Negalima vartoti j vidy.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pacientui uzdékite apsauginius akinius.
Burnos ertme atskirkite koferdamu.
|dédami stenkités neuztersti preparato skysciais.
Primygtinai rekomenduojama mavéti apsaugines pirstines ir taikyti nelietimo klinikinj metoda.
Palietus kompozita dazniausiai naudojamomis pirstinémis, akrilatas gali prasiskverbti per
pirstiniy medziaga. Tuojau pat iSmeskite pirstines ir nusiplaukite rankas.
Neskirta naudoti stipriai spaudziamose vietose ir sakandzio kontaktiniuose pavirsiuose.
Naudodami kaip pagrinda arba pamusala, palikite bent 2 mm galutinei restauracinei
medziagai jdéti.
Nenaudokite restauracinés medziagos ant pawrsm, utersty vandenlllo perok5|du (H,0,)
arba eugenoliu, nes jy likuciai gali i paveikti komp poli ija
Medziaga saugokite nuo aplinkos Sviesos, dél kurios gali prasidéti polimerizacija.
Kad baty apsisaugota nuo kryzminio uztersimo tarp pacienty, ,Unidose™" antgaliai
ir 3virkSty antgaliai skirti NAUDOTI TIK VIENAM PACIENTUI.
NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Jei dél Sios medicinos priemonés jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai teisétam
gamintojui, ,Kerr Italia, S.r..“ir tos Salies, kurioje yra jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
NUOSEKLI INSTRUKCLJA
Naudojimo apribojimai
,SimpliShade” nesudozuoto papildo Svirksto medziagos nerekomendUOJama naudoti
dideléms restauracijoms, nebent | iama jprastu re p
Kai nepavyksta parengti sauso darbo lauko.

liduma, 0 200 % al Kietinimo budas U:::;;sls:;ls
Sluoksnio gylis 5mm
,Optilux™” (arba 650~1000 mW/cm? intensyvumo 3viesa) 20 sek.
,Demi™ Ultra" /,Demi™ Plus” (arba >1000 mW/cm? intensyvumo $viesa) 10 sek.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
Unidose” antgaliai: kad iSvengtuméte kryZminio uztersimo tarp pacienty, nenaudokite
,Unidose” antgaliy pakartotinai.
Svirksty antgaliai: kad isvengtuméte kryZminio uZter$imo tarp pacienty, nenaudokite
Svirksty antgaliy pakartotinai.
Unidose” dozavimo pistoletai: 7r.
pakartotinio apdorojimo instrukcijas.
Kompozito 3virkstai: kad Svirktai nebaty uztersti seilémis ar kitais kiino skysciais,
naudokite apsauginius barjerus. Svirksta imkite tik mavedami Svarias / dezinfekuotas pirtines.
Nenaudokite virkSto pakartotinai, jei jis uzterstas.
Po kiekvieno naudojimo uzdékite Svirksto dangtelj, kad nesukietéty Svirkste esanti derva.

TINKAMUMO LAIKOTARPIS, LAIKYMAS IR SALINIMAS

Gaminys turi bati laikomas 2—28 °C (36-82 °F) temperatroje. Jeigu gaminys laikomas
Saldytuve, prie$ naudodami palaukite, kol jSils iki kambario temperatros. Imkités visy
priemoniu, kad kompozitas pries naudojant biity apsaugotas nuo regimosios Sviesos.

Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotés. Praéjus galiojimo pabaigos datai, restauracinés
medziagos nenaudokite.

Tinkamai Salinkite gaminj, visada laikydamiesi Salyje taikomy federaliniy arba valstijy jstatymy.
RIBOTOJI GARANTIJA — BENDROVES, KERR ITALIA'S “ ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

Bendrovés, Kerr Italia’s” techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti ZodZiu ar rastu, skirti padéti
odontologams naudoti bendrovés, Kerr Italia's” gaminj. Odontologas prisiima visa rizika ir
atsakomybe uz 7ala, kilusia dél bendrovés , Kerr Italia’s” gaminio netinkamo naudojimo. Esant
gaminio medziagy arba gamybos defekty, ,Kerr Italia's” savo nuoZira pakeicia netinkama gaminj
arjo dalj arba kompensuoja uz netinkama gaminj éta kaina.,Kerr ltalia’s" atsakomybé tuo
ir apsiriboja. Kad biity taikoma Si ribotoji garantija, netinkama gaminj reikia grazinti, Kerr Italia”.
JKerrItalia” jokiu bidu neatsako uz jokius netiesioginius, netycinius ir alutinius nuostolius.
ISSKYRUS PIRMIAU PATEIKTAS ISREIKSTAS GARANTLJAS, KRR ITALIA NETEIKIA JOKIY KITY
ISREIKSTY ARBA NUMANOMU GARANTIJY, |SKAITANT APRASYMO, KOKYBES ARBA TINKAMUMO

KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJAS.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

TURINYS

1. Svirkstas 2. Svirksto antgalis 3. Unidose™ antgalis

1samy simboliy, naudojamy, Kerr” pakuotése, paaiskinima Zr:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Tekoci | it za masi Inj

P POHLEL)

Nanohibridni restorativni kompozit
Standard 150 4049: Dentalni restorativni material na podlagi polimera, razred 2/skupina 1

100 q

pistoleto jo pateiktas

=

Nanesite material tako, da stece v robne in notranje predele pripravka, z gibi,
podobnim tistim pri uporabi copica.

Kompozit polimerizirajte*. Glejte preglednico na koncu teh navodil za priporocen cas
polimerizacije pri razlicnih stopnjah jakosti svetlobe.

(e uporabljate tekoi kompozit za masivno polnjenje SimpliShade kot osnovo/
premaz, namestite restorativni kompozit na osnovi metakilata, kot je SimpliShade™,
neposredno na strjeni tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade.

. Ce uporabljate brizgo, namestite in pritrdite dozino konico ter iztisnite material
neposredno v kaviteto in zamenjajte pokrovcek brizge po koncu vsake uporabe.

(e uporabljate sistem Unidose, ga vstavite v dispenzer za stiskanje, odstranite pokrovéek
in ztisnite material neposredno v kaviteto. Sistem unidose po uporabi zavrzite.

. (e sta potrebna kon¢na obdelava in poliranje, uporabite karbide za obrezovanje in
koncno obdelavo ter polimi instrument za veckratno uporabo za poliranje.

*PRIPOROCENI CASI STRJEVANJA

Za delovanje restavracije je ustrezno strjevanje kljucnega pomena. Zaradi nestrjenega
ali premalo strjenega kompozitnega materiala obstaja vellko vedja verjetnost za klinicno
odpoved. Druzba Kerr priporoca redno pregled izacijske lui za strjevanje,
da zagotovite brezhibno delovanje in ustrezno svetllnosr Tekoci kompozit za masivno
polnjenje SimpliShade je namenjen polimerizaciji s halogensko lu¢jo z najmanjso
svetilnostjo 650 mW/cm? ali LED lu¢jo z najmanjSo svetilnostjo 1.000 mW/cm?in
valovno dolzino v razponu 400—520 nm. Glejte spodnjo preglednico za priporocila glede
strjevanja. Vsi Casi se nanasajo na strjevanje ene okluzijske povrsine. Pri posteriornih
restavracijah druzba Kerr priporoca dodatnih 10 sekund strjevanja na bukalnih in
lingvalnih povrdinah zoba.

Pri uporabi drugih polimerizacijskih luck glejte priporocila proizvajalca.

e
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Metoda polimerizacije U:i(:teer;::(ni
Debelina nanosa 5mm
Optilux™ (ali lué izhodno mogjo 650~1.000 mW/cm?) 20 sekund
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ali lué z izhodno mogjo > 1.000 mW/cm?) | 10 sekund

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Konice Unidose: konic Unidose ne uporabljajte ponovno, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo med bolniki.

Konice brizge: konic brizge ne uporabljajte ponovno, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo med bolniki.

Dispenzer za stiskanje Unidose: glejte navodila proizvajalca za ponovno obdelavo
pistole, ki jo uporabljate.

Brizge s kompozitom: za preprecevanje okuzbe brizq s slino ali drugimi telesnimi
tekocinami uporabljajte zascitne pregrade. Z brizgo vedno ravnajte s Cistimi/razkuzenimi
rokavicami. VV primeru kontaminacije brizge ne uporabite ponovno.

Brizgo po vsaki uporabi vedno zaprite z zaporko, da preprecite strjevanje smole v njej.

ROK UPORABE, SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
Izdelek shranJUJte pri temperaturah med 2 °Cin 28 °C (36 °F do 82 °F). Ce izdelek

Izogibajte se uporabi izdelka v neposredni bliZini tkiva pulpe, saj lahko izp lji temu
izdelku poskoduje pulpo.

Izogibajte se izpostavljanju koze, oci in mehkih tkiv izdelku, ker lahko nesusen metakrilat
povzrodi reakcijo drazenja. Po stiku se temeljito sperite z vodo.

Ce pride v stik z o¢mi, takoj sperite z vodo in poicite zdravnisko pomoc.

Ne zauzijte.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Bolniku oci zacitite z zas¢itnimi ocali.
« Uporabite koferdam za izolacijo ustne votline.
+ Med postavljanjem preprecite | ijo tekodin.
Priporocamo tudi uporabo zascitnih rokavic in Klinicne tehnike brez dotikanja.
(e se kompozita dotaknete z obicajnimi rokavicami, lahko akrilat prehaja skoznje.
Takoj odstranite rokavice in si umijte roke.
Ni za uporabo na povrsinah pod pritiskom in okluzalnih kontaktnih povrsinah.
(e ga uporabljate kot osnovo ali premaz, pustite vsaj 2 mm za nanos zakljuénega
restorativnega materiala.
Restorativnega materiala ne uporabljajte na povrsinah, ki so kontaminirane z vodikovim
peroksidom (H,0,) ali evgenolom, saj lahko ostanki teh snovi negativno vplivajo na
polimerizacijo kompozita.
Zascitite material pred svetlobo iz okolice, ki bi lahko sproZila polimerizacijo.
Konice Unidose™ in konice brizge so namenjene za uporabo pri ENEM SAMEM BOLNIKU,
da se prepredi navzkrizna kontaminacija med bolniki.

NEZELENI DOGODKI

(e se pri uporabi tega medicinskega pripomotka pojavijo resni nezeleni dogodki, o tem
obvestite zakonitega proizvajalca, druzho Kerr Italia, S.r.l., in pristojni organ za drzavo, v kateri
ima sedez uporabnik in/ali bolnik.

NAVODILA PO KORAKIH
Omejitve uporabe
Tekocega kompozita za masivno polnjenje SimpliShade, ni priporodijivo uporabljati za
velike restavracije, razen e je pokrit z obicajnim restorativnim kompozitom.
Kadar ni mogoce vzpostaviti suhega delovnega polja.
Kadar ni mogoce uporabiti navodil za delo korak za korakom.
Kadar restavracije ni mogoce pravilno polimerizirati.

Opomba: pri uporabi tega izdelka in delu z njim uporabljajte osebno zascitno opremo.

lzolirajte zob z ustrezno izolacijsko metodo.

Pripravite zob z ustreznimi vrtljivimi instrumenti in sodobnimi tehnikami priprave kavitete. Tekoci
kompozit za masivno polnjenje SimpliShade ima odlicne lastnosti barvnega zlivanja (ucinek
kameleona), ki ga lahko Se izbolj$ate z majhnim posnetim robom na robovih preparacije. Ce
zamenjujete restavracijo, z mesta posega odstranite obstojeci restavracijski material.

. Ceje pulpa izpostavljena, namestite malce kalcijevega hidroksida, nato pa namestite
obicajno osnovo iz steklenih ionomerov.

Tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je zdruzljiv z vsemi metakrilatnimi
adhezivnimi sistemi. Zakljucite postopek vezave po navodilih proizvajalca.

V primeru razbarvanja zobne strukture ali popravljanja porcelana/kompozita lahko

z obicajnim odtenkom kompozita blokiramo razbarvanje ali skrijemo kovinski del,

Ce obstaja.

Tekoci kompozit za masivno polnjenje SimpliShade omogoca optimalno delo brez
sprijemanja. Omogoca uporabo rocnih instrumentov za definiranje veine anatomije
restavracije, s cimer zmanj3a porabo casa in trud, ki ga zahtevajo vrtljivi instrumenti.
Nanesite plast kompozita do viSine 5 mm, pri tem pa pazite, da pravilno prilagodite
material povrsini kavitete.
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v hladilniku, se mora pred uporabo segreti na sobno temperaturo.
Pred uporabo poskrbite, da zai¢itite kompozit pred vidno svetlobo.
Rok izteka uf i je odtisnjen na embalazi. ala za restavracije ne

uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Za pravilno odstranjevanje glejte drzavne ali zvezne zakone, ki veljajo za vao drzavo.

OMEJENO JAMSTVO — OMEJITEV ODGOVORNOSTI DRUZBE KERR ITALIA
Tehnicni nasveti druzbe Kerr Italia, bodisi ustni ali pisni, so namenjeni za pomo¢
zobozdravnikom pri uporabi izdelkov druzbe Kerr Italia. Zobozdravnik prevzema vse
tveganje in odgovornost za $kodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov druzbe
Kerr Italia. Ce pride do napake v materialu ali izdelavi, je odgovorost druzbe Kerr Italia, po
lastni presoji druzbe Kerr Italia, omejena na zamenjavo izdelka z napako ali njegovega dela
oziroma na povracilo dejanskih stroskov za izdelek z napako. Za uveljavljanje te omejene
garancije morate izdelek z napako vrniti druzbi Kerr Italia. Druzba Kerr Italia v nobenem
primeru ni odgovorna za kakrsnokoli posredno, nakljucno ali posledicno skodo.

RAZEN JAMSTEV, IZRECNO NAVEDENIH ZGORAJ, DRUZBA KERR ITALIA NE DAJE NOBENIH
DRUGIH JAMSTEV, BODISI IZRECNIH ALI IMPLICITNIH, VKLIUCNO Z JAMSTVI, KI SE
NANASAJO NA OPIS, KAKOVOST ALI USTREZNOST ZA DOLOCEN NAMEN.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

VSEBINA
1. Brizga 2. Konica brizge 3. Konica Unidose™

Za celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obiscite:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Teuen maTepuan 3a nbnHeHe
HaHOXVIﬁpMﬂGH Bb3(TaHOBUTENEH MaTepuan, KOMNO3UTeH

150 4049: CromaTonorinyeH Bb3CTaHOBHTENEH MaTepvan Ha NOMMEPHa 0CHOBA, Knac
2/rpyna 1

OBLLUA UHOOPMALIUA

Teunuat matepuan 3a nbHere SimpliShade™ e uxTpaof (0 I
eCTeTUYeH, HaHOXMOPUZEH CTOMATONOTMYeH Bb3CTaHOBHUTENEH MaTepman Ha
0CHOBATA Ha CMONIA, NPe/Ha3HaeH Aa ce U3N0N3Ba KaTo OCHOBA UV NOANOXKKA NPU
Bb3CTaHOBABaHuA 0T knac | v II, kato TpA6Ba Aa GbAe NOKPUT C KOMNO3UTHA (Mona
NIV 3aMeCTBaHe Ha OKNY3a/HU NOBBLPXHOCTH. CbLLO TaKa e NOAXOAALL 33 U3N0N3BaHe
BbPXY NOBbPXHOCTH 6€3 OK/Ty3aneH KOHTAKT, KaTo KyXUH v GUcypu, U3rpaxaaHua Ha
MbHYe 1 Bb3cTaHoBABaHMA oT knac Il uV.

TeuHuar matepuan 3a mbiHeHe SimpliShade ce npeanara 8 Unidose™ komntonu u
CUCTEMY 33 NOCTABAHE CbC CIPUHLOBKY, NOAXOAALLY 33 OKAY3aNHY NOBBPXHOCTH.
TpoayKTBT N03BONIABA U3MON3BAHETO Ha TEXHIKA, P KOATO KaBUTET ¢ Ab60YMHA
70 5 mm Moxe Aia Gb/ie 3anbAHeH Ha efHa CTbIKa.

Teunuat matepuan 3a mbiHeHe SimpliShade ce npepnara B eAvH yHBEPCaneH HioaHc
1@ Cb3/1ajieH /1a e (MecBa OMTUYeCkY C LIMPOKA raMa OT eKBUBANIEHTH M0 pasliBeTkaTa
Ha VITA™. Cneg oTononvmepu3auma KOMNO3UTLT MOXe Aa Obe 3aBbpLUIEH 1
TI0AVPaH C MoMoLLTa Ha I " VHCTPYMEHTH.
Mput ve T, CbInacHo ViCKNA PernaMeHT OTHOCHO MeAULIMHCKNUTe
u3genva (MDR EU 2017/745), Ha pa3nonoxeHve e pe3tome 0THOCHO Ge3omacHocTTa

112/24 9:36 AM



W KNUHUYHOTO Aeiictaue (SSCP), koeTo Moxe a 6bae nonyyeHo Ha cnefHua yeb caiiT:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

bazosuar UDI-DI 3a ToBa nzpnenue e 805151187100011458.

MpenxasHayenve: lpefHa3HayeHeTo Ha TeYHNA MaTepuan 3a MbiHee SimpliShade
€32 Bb3CTaHOBABAHE Ha 3b01 C MaNKu KaBUTETY WAN U3TPaXx/JaHA Ha ManKit TbHYETa
1 KaTo noznoxKa/basa.

MpenBunen notpe6buteny: To3u NpoAyKT e NpesHa3HayeH Aa ce U3non3ga ot
KBanMUUMpaHM CTOMATONOo3M.

lpenBunena nauvettcka nonynauws: M3genueto e 3a u3non3saxe npy o6LLata nativeHTcka
rionynaLua ¢ HeoBXoAMMOCT 0T Bb3(TaHOBABAHE NOPajyt IMNCBALLA 3bOHa CTPYKTypa.
Knuhnya non3a: Bb3cTaHoBABa aHaTOMUATA Ha 3b0a 1 GyHKUMATA My.

CbCTAB HA POAYKTA

TeuHuar matepuan 3a mbiHeHe SimpliShade™ ce npepnara B eAuH Komno3utex
LiBAT 1 @ PeHTT pacTeH ¢ okono 280% i (cbc 100%
PEHTTEHOKOHTPACTHOCTTa € PaBHa Ha Ta3yt Ha AeHTUHa, a ¢ 200% anyMuHuii e paBHa
Ha emaiina).

MTbAHUTENUTE CHABPKAT XUMUYECKM BNETH CMECeHN OKCHAH, CANMLMEB AUOKCUA U
ytterbium trifluoride (okono 69,7% TernosHu unu 47% 06emHm). CobpKaHNETO Ha

nenHeHe. Toii N03BO/IABA M3MON3BAHETO HA PbYHI UHCTPYMEHT 33 AeUHUPaHE Ha
10-TONIAMATa YacT 0T Bb3(TaHOBABAHATa aHaTOMUA, KOETO CMIOMara 3a MUHVIMI3UPaHE Ha
BPEMETO 1 YCUANAT, (BbP3aHN C BbPTALLUTE (e UHCTPYMEHTH.

. Hawecete cnoiii 0T KOMNO03WTa € BUCOYMHA 10 5 MM, KaTo BHUMABATe Aa OpUeHTUpaTe

Zo6pe Matepyana cnpsAMo MOBbPXHOCTTA Ha KaBUTeTa.

C yeTKaLLio ABINKeHMe HacoyeTe MaTepuana Aia e CTeye B rpaHUYHUTE KOHTAKTHI 30HM 1

BAMbOHATUHY Ha MpenapauuaTa.

. DoTononumepusupaiite komnosuta*. Pasrnepaiite Tabnuuata B Kpas Ha Te3u MHCTPYKLIMM

32 NPenopbUMTENHOTO BpeMe 3a U3NiyaHe NP PasaiiHa MHTEH3UBHOCT Ha (BETNHATA.

Ao u3non3parte Teunus Matepuan 3a mbikeHe SimpliShade kato ocHoBa/moanoXKa,

noCTaBeTe Bb3(TaHOBABALL KOMNO3UT HA 0CHOBATa Ha MeTakpunar, kato SimpliShade™,

[AVIPEKTHO BBPXY ¢ TeyeH 3a mbnHewe SimpliShade.

. Ao U3non3Bate CNPUHLLOBKa, NPUKpPeneTe v GuKcUpaiite A03MPALLVA HAKPAWHYK 1
eKCTpyAupaiiTe MaTepana AMPeKTHO B KaBUTETa, @ KOraTo CBbPLLUTE, BbPHETE Ha MACTO
Kanaykara Ha CIPUHLIOBKaTa Cflef] BCAKa ynotpeba.

. Ako u3nonzsare Unidose, noctasere B nucToneTa 3a HakpaitHuK, cBanete Kanaukara u
eKCTpyAupaiiTe MaTeprana AMpeKTHo B kaBuTeTa. /3xebpnete Unidose cnep ynotpeta.

13. Akoe VMO 33B ] iiTe 3aYNCTBALLM U

~

oo

©

154

1

~

HeopraHuyHy MbAHUTeNH e A0 62% TernoHU MM 36% 0bemHu. TeyHuAT p

3a mbAewe SimpliShade e ¢ inanason Ha 0CHOBHUA pa3mep Ha YacTULTe OT

40 nm po 0,7 pm. MpoayKTbT chabpKa cvonu Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA u TEGDMA
B NPU6NU3MTENHA KOHLEHTpaLma ot 24% Ao 40% no Terno.

To3n NPOAYKT CbAbPKA CbLLUO XUHOHU, ¢€HOI|I/I, Gen3oatn u HeopraHuyeH ok
B KOHLIEHTPALKA 0T N0-Manko ot 1% 3a BCAKO OT TAX.

KapBuau, KaKTo U e4HOCTENEHHO NONMPALLIO BELLECTBO 32 paTHa ynotpeba.
*ﬂPEﬂOP'b‘IMTEJIHO BPEME 3A MOJIMMEPU3ALIUA
b i € 0T OCHOBHO 32 Bb3C dyHKuUwA.

I T p en Aa NoHece HAKaKBa
¢opma Ha KNWHWYHO yBpeXaHe. Kerr npenopbyBa pefjoBHA NHCNEKL NN HA namnata 3a
U3NiYaHe, 33 rapaHTUpaHe Ha ToBa, Ye T4 paboTy i ye OCATYPABA CHOTBETHOTO U3MbUBaHe.
Teunuat matepuan 3a nbHere SimpliShade e n H3a

XanoreHHa namna C MUHUManHa UHTEH3MBHOCT Ha CBETANHATA OT 650 mW/cmZ nwm LED namna
C T Ha BeTANHaTa 0T 1000 mW/cm? M AbMKIHA Ha (BETAMHHATA

Hukos ot cbcTaBKuTe Ha NPOAYKTa He ChbPXa ¢

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

TeuHuaT mMaTepuan 3a mbaHewe SimpliShade e npegHasHayeH 3a ynotpeba Kato ocHoBa/
NOANOXKA NOJ| BCUYKM KNaCOBE Ha AMPEKTHY Bb3CTaHOBABAHUS, THKAHHO Nenuno

3 KyXUHY Ut GrCypK, Bb3CTaHOBABAHE Ha Mankyt KaBuTeTy, GnokMpaKe Ha cpe3ose

W Manku u3rpaxaaHna Ha mbHye.

NPOTMBONOKA3AHMA
Hama n3BecTm.

NPEAYNPEXAEHUA

He u3non3gaiite To3u NpOAYKT NpW NALNEHTN C aneprum KbM MeTakpunatu.
(Tomatonorst TpﬂﬁBa it} I/IH¢0pMMpa NaLnenTa, Ye 3a TO3W NPOAYKT e U3BeCTHO,
Ye NPUYNHABA anepriiHa peakuna Kbm MeTakpunati.

He fonyckaiite NpAK KOHTAKT C TbKaHTa Ha NyANaTa Npyu HaHaCAHETO Ha NPOyKTa,
Thil KaTo Taka nynnaTa Moxe Aa ce yBpeau.

Koara, ouuTe 1 MekuTe TbKaHy He TpAGBA Aa Ce U3NaraT Ha T031 NPOYKT, Thil
KaTo Henonumepusnpan Metakpunat Moxe Aa NpuyuHN ApasHeHe. (nen KOHTAKT
U3nnakHeTe 06unHo ¢ BOAa.

B cnyyait Ha KOHTaKT C 04Te BeJjHara U3nnakHeTe ¢ B/ W NOTbpCeTe fiekapcka nomoLl.
(amo 3a BbHLUH ynoTpeda.

HPEAHASHM MEPKK

OcurypeTe Ha nauveHTa npeAnasHi ouuna.

V3non3Baiite KopepAaM 3a M30MPAHE Ha YCTHATA KyXMHA.

V36arBaitTe 3aMbPCABaHe C TEYHOCT NPY MOCTABAHE.

113n1013BaHeTO Ha NPeANasHI PbKABHLM U HA HEKOHTAKTHA KMHUYHA TeXHMKA
€a CUNHO NPenopbUNTENHM.

AKo KOMMO3UTET Gb/e AOKOCHAT ¢ pbKaBUL 3a 06LLa ynoTpeba, akpunarst
Moe i NPOHUKHE Npe3 pbKaBuLuTe. B TakbB Cyyail He3abasHo 3xBbpRETe
PbKaBULIUTE 1 U3MMIATE PbLiETE CU.

[1a He ce U3n0N3Ba NPV OKNY3aNHY KOHTAKTHI MOBBPXHOCTU U MOBBPXHOCTH,
BbPXY KOUTO e yNpaxHABA HATUCK.

KoraTo ce u3non3Ba Karo 0CHOBA WM NOANOXKA, OCTaBeTe NOHe 2 mm 3a
M0CTaBAHE Ha OKOHYATE/HUA Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuan.

WNYHO aKTUBHN

E

+ He iiTe Bb3C putan Bbpxy T, KOUTO Ca
3aMbCeHi ¢ BoAopoaeH nepokcug (H,0,) Ui eBreHon, Thil Kato TexHUTe OCTaTbLlVI
Morar Aa Hel I Ha I Ha

3aluuTeTe MaTepuana T CBETAUHA OT OKO/IHATa CPefia, KOATO b1 Morna fa
NpOBOKMPa NONVMEPH3aLVA.

Kantonure Unidose™ n ] canp

3a YINOTPEGA CAMO NPU EJIVIH I'IALlI/IEHT 3a [ia ce NpefoTBPaTH KpbCTOCaHo
3apasABaHe Mexly nauneHTuTe.

HEMEAHU CbBUTUA

AKO Bb3HUKHE CEpUO3eH MHLUAEHT C TOBA KO M3fenve,
npou3oguten — Kerr Italia, S.r.|. v KoMneTeHTHUA OpraH 3a CTpaHara, B KOATO e
HaMMpaT NOTPEBUTENAT M/UIK NALMEHTHT.

WHCTPYKLIUN CTBNKA-NO-CTBNKA

OrpaHunyetua Ha ynotpebara

TeyHuaT matepuan 3a nbaHeHe SimpliShade He ce npenopbyga 3a ronemu
Bb3CTaHOBABAHNA, 0CBEH aKO He Gbjle MOKPHUT C KOHBEHLIMOHNEH
Bb3CTaHOBUTENEH KOMMO3UTEH MaTepyan.

Korato He moxe fa 6bze ycTaHoBEHO Cyxo paboTHo none.

He Morar jia ce npunarat MHCTpyKLMMTe 32 pa6oTa CTbika N0 CTbKa.
Bb3cTaHoBABaHETO He MOXe Aa 6b/ie NPaBUNHO MONVMEPHU3UPaHO.

3abenexka: Hocete iMyHy NpeANasHy cpeACTBa NPU M3MON3BaHE U GopaBeHe ¢
T031 NPOAYKT.

. M30nupaiite 3b6a ¢ npeAnouUTaHus T Bac usonauuoHeH MeTop.
MoaroTeere 3b6a, KaTo U3N0A3BaTE NPEANOYUTAHUTE OT BaC PoTaLMOHHH
VHCTPYMEHTY 11 CbBPEMeHHY HauMHu 33 0pOpMAHe Ha npenapauyA. TeuHnaT
Martepuan 3a mbnxewe SimpliShade npeanara oTnuyHo 6neHavpate (xameneoHoB
edeKT), K0eTo Moxe Aa Gbjie oNbAHUTENHO Nofo6peHo C U3non3BaHe Ha MaNKi
CKOCABAHUA NPV TPAHNLYTE HA NpenapauyATa. AKO U3BbpLIBATE MOAMAHA Ha
Bb3CTaHOBABAHE, YBEPETE (€, Ye BCUYKY HAMYHM Bb3CTAHOBUTENHY MaTepany
€a OTCTPHeH! OT OnepaTvBHaTa 30Ha.
Tpu KOHTAKT Ha MaTepyana ¢ nyAnaTa nocTaBeTe MaNko KONMYECTBO Kanuues
XWAPOKCUA, ClIefl KOETo NocTaBeTe CTBKIeHO-it PHa 0CHOBA.
. TeuHnAT matepuan 3a mbnHee SimpliShade e CbBMeCTUM ¢ BCMUKM MeTaKpUnaTHu
JeHTaNHY aXe3MBHI CUCTEMU. 3aBbPLLETE HAHACAHETO Ha 60HA CbracHo
YyKa3aHwATa Ha Npou3BOAMTENS.
3a cyyan Ha NpoMAHa Ha LiBeTa Ha 3bOHaTa CTpyKTypa v penapatypa Ha
/KOMMO3UT KOHB eH 6nokep Moxe Aa ce
3a0T paHe Ha np a Ha LiBeTa WK 33 CKpUBAHE Ha YacT
0T MeTana, ako IIMa TaKbB.
. TeuHnaT matepuan 3a mbnHete SimpliShade ocurypaBa ontumanta pabota 6e3

[N,

w

~

%)

o

Bb/HA B Auana3oxa 400 — 520 nm. Mons, pa3rnepaiiTe Tabnuuara no-gony 3a npenopbKute
3a MoNMMepU3paHe Ha NPoAyKTa. BCuuky MocoueHn BpeMeHa ce 0THACAT 0 eAVHIYHO
U3NUYaHe Ha OKNy3anHata NoBbPXHOCT. 32 Bb3CTaHOBABAHE Ha 3331y 316y Kerr npenopbusa
[LOMbAHUTENHY NoAUMepU3MpaHmA ot no 10 cekynam 3a GykanHata i MHrBanHaTa
NOBBPXHOCT Ha 3b0a.

3a BCnukm ApYyrv namnu BUXTe NpenopbKUTe Ha Npon3BoANTENA.

Protok velike ispune SimpliShade dolazi u jednoj univerzalnoj nijansi koja se opticki stapa s
nizom ekvivalenata vodica za nijanse VITA™. Jednom kada se polimerizira svjetlom, kompozit se
moZe dovrsiti i polirati s pomocu konvencionalnih instrumenata za zavr$nu obradu i poliranje.
Ako je Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) potreban prema Uredbi
Europske unije o medicinskim proizvodima (MDR EU 2017/745), dostupan je i moze se nabaviti
na internetskoj stranici navedenoj u nastavku: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni jedinstveni identifikator (UDI-DI) ovog proizvoda je 805151187100011458.

Predvidena namjena: protok velike ispune SimpliShade namijenjen je za restauraciju zuba

s malim kavitetima ili za male nadogradnje jezgre kao obloga/podloga.

Predvideni korisnici: ovaj proizvod trebaju upotreblj strucnjaci.
Predvidena populacija pacijenata: ovaj je proizvod namijenjen za uporabu u opcoj populaciji
pacijenata kojima je potrebna restauracija zbog nedostatka strukture zuba.

Klinicka korist: restauracija anatomije i funkcije zuba.

i kvalificirani

13. Ako su potrebni dorada i poliranje, primijenite karbide za obrezivanje i zavr$nu obradu te
visenamjenski polir za poliranje.

*PREPORUCENA VREMENA STVRDNJAVANJA

| juce stvrdnj kljucno je za ivnu funkciju. Za nestvrdnuti ili nedovoljno
stvrdnutl kompozitni materijal daleko je vjerojatnije da ce dozivjeti neki oblik klinickog
neuspjeha. Tvrtka Kerr preporucuje redovite preglede Zarulja za polimerizaciju kako biste
se uvjerili da funkcioniraju i pruzaju ocekivano zracenje. Protok velike ispune SimpliShade
namijenjen je za stvrdnjavanje halogenim svjetlom s minimalnim intenzitetom svjetlosti
od 650 mW/cm?ili LED svjetlom s minimalnim intenzitetom svjetlosti od 1000 mW/cm?i
izlaznom valnom duljinom svjetlosti u rasponu od 400 nm do 520 nm. Pogledajte donju tablicu
za preporuke za polimerizaciju. Sva vremena se odnose na jednu polimerizaciju okluzalne
povrsine. U bilo kojoj naknadnoj restauraciji tvrtka Kerr preporuca dodatnih 10 sekundi
polimerizacije na bukalnoj i lingvalnoj povrsini zuba.

Zasve ostale p ijske uredaje pogledajte prep proizvodaca.

Metoda stvrdnjavanja Univerzalna nijansa

SASTAV PROIZVODA
Protok velike ispune SlmplnShade dostupan jeu jednoj n|JanS| kompozita i pakni je
materijal s oko 280 % al (100 % ima knost ekvivalentnu dentinu,

2200 % aluminija ekvivalentno je caklini).

Punila se sastoje od kemijski prozetih mijesanih oksida, silicijeva oksida i kemijskog spoja
ytterbium trifluoride (oko 69,7 % po teZini ili 47 % po volumenu). Anorganska punila udjela su
do 62 % po teZini ili 36 % po volumenu. Protok velike ispune SimpliShade ima primarni raspon
velicine Cestica od 40 nm do 0,1 pm. Taj proizvod sadrzava smole Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i
TEGDMA u pribliznoj koncentraciji od 24 % do 40 % po teZini.

Taj proizvod takoder sadrzava kinone, fenole, benzoate i anorganski oksid u pojedinacnim
koncentracijama manjima od 1 %.

Nijedan sastojak proizvoda ne sadrzava farmakoloski aktivne sastojke.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Protok velike ispune SimpliShade indiciran je za podlogu/oblogu ispod izravnih restauracija

svih klasa, kao sredstvo za zatvaranje udubina i fisura, restauraciju malih kaviteta, blokiranje
podrezivanja i male nadogradnje jezgre.

KONTRAINDIKACIJE

Metop Ha poTononumepusauma YHuBepcaneH usaT Nisu poznate.
HapacrBalua gbnbounHa 5mm UPOZORENJA
— p . NemOJte primjenjivati ovaj prmzvod kod pacijenata s poznatim alergijama na metakrilat.
Optilux™ (wnn namna  MowHocT 650 — 1000 mW/cm’) 20 cekyHpn log treba o iti pacijenta da je poznato da ovaj proizvod uzrokuje alergijsku
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (wau namna ¢ MotwocT > 1000 mW/cm?) 10 cekyHan reakciju na metakrilat.
Izbjegavajte nanosenje proizvoda u neposrednoj blizini tkiva pulpe, jer izlaganje ovom

NOYUCTBAHE N ﬂESMHmEKuMﬂ proizvodu moze ozlijediti pulpu.

Hakpaithuum Unidose: He Te re Unidose, « lzbjegavajte izlaganje koze, ociju i mekih tkiva ovom proizvodu, jer nestvrdnuti metakrilat
33 i NPeJ0TBPATUTE KPHCTOCAHOTO SaM'bp(ﬁBaHe Mexay naumeHTme moZe izazvati iritaciju. Nakon kontakta temeljito isperite vodom.

Hakpaituuuy 3a cnpunuoBka: He i P D 3a | U slucaju kontakta s ocima, odmah isperite vodom te potraite lijecnicku pomoc.

3a Ala npepoTBpaTuTe KpbCTOCaHOTO 3aMbpCABaHe MeXAy naLueHTuTe.

ﬂozupamu nucronety Unidose: HaﬂpaBETE CnpaBKa C UHCTPYKLUNTE 33 NOBTOPHA
P oTnp TenA Ha nucronert.

Komno3uthu CNPUHLOBKK: W3non3gaiire 3alUMTHN Nperpaawu, 3a Aa npefoTepatute
3aMbpPCABAHETO Ha CNPUHLIOBKITE CbC CTKOHKA UMW APYT TeNeCHU TeYHOCTU. BuHaru

ViTe unCTi/fie3nHeKLMpanm p , KoraTo 6opaByTe CbC CIPUHLIOBKATA.
He fiTe NOBTOPHO (N a, aKo (e 3aMbpCK.

Bunary noctassiite 06paTHO KanaykaTa Ha CNpyHLI0BKaTa cej BCAka ynoTpe6a, 3a[laHece
BTBbPAYN CMonarta Bbrpe.

CPOK HA TOHOCT, CbXPAHEHUE N U3XBBPIAHE

MpoaykTsT TPAGBa Aa ce cbxpaHaBa npu Temnepatypa ot 2°C 4o 28°C (36°F go 82°F).

[la ce u36area npexomepHo HarpABaHe, ako NPOAYKTT Ce CbXPaHABA B XNAAWIHUK, NPeA

ynotpe6a ro ocTaBere Aa AOCTUTHe CTaiiHa Temnepatypa. Tps6Ba Aa ce NpUNoXar BCAUKM
MepKk¥ 3a np Ha a 0T BUAUMA CBETNMHA NpeAu ynoTpeba.

CPOKBT Ha FOAHOCT € NOCOYeH Ha He Bb3C

nep CpoKa Ha rogHoCT.

Mo OTHOLIEeHVe Ha U3XBBLPAAHETO Ha NPOAYKTa Ce NPUAbPXAIiTE KbM defepaniTe
IV LUATCKWTE 33KOHY HA CbOTBETHATA AbPKABA.

OFPAHMYEHA FAPAHLIA — OTPAHWYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

HA KERR ITALIA

TexHuyeckuTe npenopbku Ha Kerr Italia, ycTHu uam nucvenw, ca npeHasHayenit 3a noanomaraxe

Ha CTOMaTof103uTe MU NPUNI0XEHKe Ha NPOAYKTM Ha Kerr Italia. CromaTonorsr noema usLAno pucka
11 0TFOBOPHOCTTA 3a LLeTH, BUE/CTBIE Ha Henf ynotpe6a Ha npoayKTUTe Ha
Kerr Italia. Mpu nedexT Ha marey wm pHocTTa Ha Kerr Italia e orpaHuuena,
Karo no npelienKa Ha Kerr Italia iegexThuat nponym WM HeroBa YacT MoraT /i GbAaT nofiMeHeHu
W1 ja 6b/ie Bb3CTaHOBEHa peanHara CToiHOCT Ha AeeKTHUA pofiyKT. C ornepj Bb3non3saHe

0T Ta3! OrPaHyyeHa rapaHLVA AedeKTHUAT NpoayKT TpA6Ba Aa Gbae BbpHaT Ha Kerr Italia. Kerr talia
B HIKAKbB CTy4ail He HOCU OTTOBOPHOCT 33 KOCBeHH, UHLIWACHTHY WM MOCNE/BALLIY YBPeXAHUA.
OCBEH AKO HE E U3PYHO MOCOYEHO NO-TOPE, HE CA HANLIE TAPAHLIWM OT KERR ITALIA,
V3PUYHI WW MO NOAPA3BUPAHE, BKNKOYUTENHO TAPAHLIW MO OTHOLLEHWE HA
OMWCAHUETO, KAYECTBOTO WNW NPUTOAHOCTTA 3A IAZLEHA YNOTPEBA.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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CbABPXKAHUE
1. Cny . HakpaiiHuk Ha cnp 3.E paii
I'Iano 06sicHeHUe Ha ¢ Ha Ha Kerr, e Ha:

http://www.kerrdental. com/symhols glossary
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SimpliShade™ Protok velike ispune
Nanohibridni restorativni kompozit

150 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material, Class 2/Group 1

OPCE INFORMACIJE

Protok velike ispune SimpliShade™ je intraoralni, estetski nanohibridni materijal za restauraciju
zuba na bazi smole koji se polimerizira svjetlom i osmisljen je da se upotrebljava kao podloga
ili obloga u restauracijama klase I Il i mora biti prekriven kompozitnom smolom kako bi
zamijenio okluzalne povrsine. Takoder je prikladan za upotrebu na povrsinama bez okluzalnog
kontakta, kao $to su jame i fisure, nadogradnje jezgre i restauracije klase IIf iV.

Protok velike ispune SimpliShade dostupan je u kompulama i za primjenu trcaljkom

Unidose™ prikladnima za okluzalne povrsine. Proizvod omogucuje tehniku kojom se kavitet do
5 mm dubine moze ispuniti i polimerizirati u jednom koraku.

DMC4363_REV00_SIMPLISHADE_BULK_FILL_FLOW_IFU_ROW_P29.indd 6

- Nije za unutarnju upotrebu.

MJERE OPREZA

Osigurajte zastitne naoCale za pacijenta.

Za izolaciju usne Supljine koristite koferdam.

Izbjegavajte kontaminaciju tekucinom tijekom nano3enja.

Preporucuje se koriStenje zastitnih rukavica i klinicke tehnike bez dodira.

Ako se kompozit dotakne uobicajeno koristenim rukavicama, akrilat moze prodrijeti u
rukavice. 0dmah bacite rukavice i operite ruke.

Ne smije se koristiti na povrsinama izlozenim opterecenju i okluzalnim kontaktnim povrsinama.
Kada se upotrebljava kao podloga ili obloga, ostavite najmanje 2 mm za postavljanje
zavrénog restorativnog materijala.

Nemojte upotrebljavati restorativni materijal na povrsinama kontaminiranima vodikovim
peroksidom (H,05) ili eugenolom jer njegovi ostaci mogu negativno utjecati na
polimerizaciju kompozita.

Zastitite materijal od okolnog svjetla koje moze pokrenuti polimerizaciju.

Vrhovi i vrhovi $trcaljki Unidose™ predvideni su ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU NA
JEDNOM PACIJENTU kako bi se sprijecila unakrsna kontaminacija medu pacijentima.

STETNI DOGADAJI
Ako se s ovim medicinskim proizvodom dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu, Kerr
Italia, S.r.l., i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

DETALJNE UPUTE
Ogranicenja uporabe
Uporaba protoka velike ispune SimpliShade ne preporucuje se u velikim restauracijama
osim ako se prekriva konvencionalnim restorativnim kompozitom
u slucaju da nije moguce uspostaviti suho podrucje rada
u slucaju da nije moguce primijeniti detaljne upute za rad
u slucaju da se restauracija ne moze pravilno polimerizirati.
Napomena: upotrebljavajte osobnu zastitnu opremu prilikom uporabe proizvoda i rukovanja njime.

1. lzolirajte zub Zeljenom metodom izolacije.

2. Pripremite zub s pomocu Zeljenih rotacijskih instrumenata i suvremenih metoda pripreme.
Protok velike ispune SimpliShade nudi izvrsno stapanje (kameleonski efekt), koje se moze
dodatno poboljsati upotrebom malih kosina na rubovima pripreme. Ako zamjenjujete
restauraciju, svakako uklonite sav postojeci restorativni materijal s operativnog mjesta.

3. Ako je doslo do izlaganja pulpe, nanesite malu koli¢inu kalcijeva hidroksida, a zatim stavite
konvencionalnu staklenoionomernu bazu.

4. Protok velike ispune SimpliShade kompatibilan je sa svim metakrilatnim sustavima ljepila
za zube. Dovrsite postupak lijepljenja prema uputama proizvodaca.

5. Ussituacijama promjene boje strukture zuba ili popravka porculana/kompozita, moze se
koristiti uobicajena nijansa kompozita za maskiranje promjene boje ili skrivanje metalnog
dijela ako postoji.

6. Protokom velike ispune SimpliShade optimalno se rukuje bez ljepljivosti. Omogucuje
uporabu rucnih instrumenata za definiranje veceg dijela anatomije za restauraciju, Sto ¢e
pomoci minimizirati vrijeme i trud u radu s rotacijskim instrumentima.

7. Nanesite sloj kompozita visine do 5 mm vodeci racuna da se materijal pravilno prilagodi
povrdini Kaviteta.

8. Cetkanjem omogucite da materijal ispuni rubne kontaktne tocke i udubljenja na preparatu.

9. Svjetlosno polimerizirajte kompozit*. Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za
preporucena vremena stvrdnjavanja pri razlicitim intenzitetima svjetla.

10. Ako protok velike ispune SimpliShade upotrebljavate kao podlogu/oblogu, postavite
restorativni kompozit na bazi metakrilata, kao Sto je SimpliShade™, izravno preko ocvrslog
protoka velike ispune SimpliShade.

11. Ako se sluzite Strcaljkom, spojite i ucvrstite vrh za doziranje i istisnite materijal izravno u
kavitet te po zavrsetku zamijenite Cep strcaljke nakon svake uporabe.

12. Ako upotreblj zad je Unidose, umetnite proizvod u njega, skinite cep i
istisnite materijal i |zravno u kavitet. Nakon uporabe Unidose pakiranje odloZite u otpad.

Ispune se sastoje od hemijski pomesanih oksida, silicijum-dioksida i jedinjenja ytterbium

trifluoride (oko 69,7% prema tezini ili 47% prema zapremini). Neorganske ispune
do 62% prema tezini ili 36% prema zapremini. Teni SimpliShade u jednom sloju ima primarni
opseg velicine Cestica od 40 nm do 0,1 pm. Proizvod sadrzi Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA
smole u pribliznoj koncentraciji od 24% do 40% po teZini.

Proizvod takode sadrzi hinone, fenole, benzoate i neorganske okside u koncentraciji manjoj

od 1% svaki.

Nijedan od sastojaka u proizvodu ne sadrzi farmakoloski aktivne komponente.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Tecni SimpliShade u jednom sloju indikovan je za upotrebu kao baza/podloga kod direktnih
restauracija svih klasa, kao sredstvo za zatvaranje jamica i rupica, restauraciju malih kaviteta,
blokiranje ureza i za male nadogradnje zubne supstance.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
Nemojte koristiti ovaj proizvod kod pacijenata sa poznatim alergijama na metakrilat.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Vrhovi Unidose: kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte
ponovno upotrebljavati vrhove Unidose.

Vrhovi Strcaljki: kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte
ponovno upotrebljavati vrhove Strcaljki.

Pistolji za doziranje Unidose: pogledajte upute za ponovnu obradu za proizvodaca pistolja
za doziranje koji upotrebljavate.

Strcaljke za kompozit: kako biste sprijecili kontaminaciju Strcaljki slinom il drugim tjelesnim
tekucinama, primijenite zastitne barijere. Strcaljkom uvijek rukujte u distim/dezinficiranim
rukavicama. Nemojte ponovno upotrebljavati Strcaljku ako se kontaminira.

Uvijek zamijenite poklopac Strcaljke nakon svake upotrebe kako biste sprijecili stvrdnjavanje
smole u Strcaljki.

ROK TRAJANJA, SKLADISTENJE | ODLAGANJE

Proizvod treba cuvati na temperaturama od 2 °C do 28 °C (od 36 °F do 82 °F). Ako je proizvod
bio pohranjen u hladnjaku, prije upotrebe ostavite ga da dosegne sobnu temperaturu. Prije
uporabe potrebno je uciniti sve da se kompozit zastiti od vidljive svjetlosti.

Rok valjanosti naznacen je na ambalazi. Nemojte upotrebljavati restorativni materijal nakon
isteka roka valjanosti.

Za pravilno odlaganje uvijek slijedite savezne ili drzavne zakone koji se primjenjuju u toj zemlji.

OGRANICENO JAMSTVO — OGRANICENJE ODGOVORNOSTI DRUSTVA

KERR ITALIA

Tehnicki savjeti drustva Kerr Italia, usmeni ili pismeni, osmisljeni su da pomognu
stomatolozima u primjeni proizvoda drustva Kerr Italia. Stomatolog preuzima sav rizik i
odgovornost za Stete koje proizlaze iz nepravilne uporabe proizvoda drustva Kerr Italia.

U slucaju greske u materijalu ili izradi, odgovornost drustva Kerr Italia ogranicena je, prema
izboru drustva Kerr Italia, na zamjenu neisp! g proizvoda ili njegovog dijela ili nadoknad
stvarne cijene neispravnog proizvoda. Kako biste iskoristili ovo ograniceno jamstvo, neispravni
proizvod mora se vratiti drustvu Kerr Italia. Drustvo Kerr Italia ni u kojem slucaju nece biti
odgovorno za bilo kakvu neizravnu, slucajnu ili posljedicnu Stetu.

AKO NUE 1ZRICITO NAVEDENO DRUKCIJE, NE POSTOJE NIKAKVA JAMSTVA DRUSTVA KERR
ITALIA, IZRICITA ILI PRESUTNA, UKLJUCUJUCI JAMSTVA U VEZI S OPISOM, KVALITETOM ILI
PRIKLADNOSCU ZA ODREDENU NAMJENU.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

SADRZAJ

1. Syringe 2. Syringe Tip 3. Unidose™ Tip

Potpuno objasnjenje simbola na ambalazi drustva Kerr nalazi se na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

SimpliShade™ Tecno u jednom sloju
Nanohibridni restorativni kompozit

150 4049: materijali na bazi polimera za stomatoloske nadogradnje, klasa 2/grupa 1

OPSTE INFORMACIJE

Tecni SimpliShade™ u jednom sloju je intraoralni estetski nanohibridni restorativni ispun

na bazi smole koji se stvrdnjava svetlom, a namenjen je da se koristi kao baza ili obloga u
restauracijama klase I 1l mora biti prekriven kompozitnom smolom da bi zamenio okluzalne
povrsine. Takode je pogodan za upotrebu na povrsinama bez okluzalnog kontakta, kao $to su
jame i fisure, nadogradnje zubne supstance i restauracije klase IIl iV.

Tecni SimpliShade u jednom sloju dostupan je u Unidose™ kompulama i sistemima za primenu
pomocu Sprica pogodnim za okluzalne povrsine. Ovaj proizvod omogucava primenu tehnike kod
koje kavitet dubine do 5 mm moze da se popuni i polimerizuje unosenjem jedne doze materijala.
Teni SimpliShade u jednom sloju nudi se u jednoj univerzalnoj nijansi radi optickog mesanja sa
nizom ekvivalenata za odredivanje nijansi po sistemu VITA™. Kompoxzit se nakon stvrdnjavanja
svetlom moze zavrsiti i ispolirati pomocu uobicajenih instrumenata za zavr$nu obradu i poliranje.
Kada je to potrebno, u skladu sa Uredbom EU za medicinska sredstva (MDR EU 2017/745),

d je dok Sazetak si iKlinickog ucinka (SSCP) koji se moze preuzeti

na sledemJ veb lokaciji: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI za ovo medicinsko sredstvo je 805151187100011458.

Predvidena namena: tecni proizvod SimpliShade u jednom sloju je namenjen za restauraciju
zuba sa malim kavitetima ili za malu nadogradnju zubne supstance i kao baza/obloga.
Predvideni korisnici: ovaj proizvod treba da koriste kvalifikovani stomatolozi.

Predvidena populacija pacijenata: medicinsko sredstvo je za upotrebu u opstoj populaciji
pacijenata kojima je potrebna restauracija zbog nedostajuce strukture zuba.

Klinicka korist: obnavlja anatomiju zuba i njegovu funkdiju.

SASTAV PROIZVODA

Tecni SimpliShade™ u jednom sloju dostupan je u jednoj nijansi kompozita i radioneproziran
je sa oko 280% aluminijuma (100% aluminijum ima radioneprozirnost ekvivalentnu onoj koju
ima dentin, a 200% aluminijuma je ekvivalentno gledi).

Inkrementalna dubina 5mm : :
Optilux™ ili svjetlo s uinkom 650 — 1000 mW/cm?) 20 sekundi
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ili svjetlo s ucinkom > 1000 mW/cm?) 10 sekundi

treba da obavesti pacijenta da je poznato da ovaj proizvod izaziva alergijsku
reakciju na metakrilat.

Izbegavajte primenu proizvoda u neposrednoj blizini tkiva pulpe jer izlaganje ovom
proizvodu moZe da osteti pulpu.

Izbegavajte izlaganje koze, ociju i mekih tkiva ovom proizvodu jer nestvrdnuti metakrilat
moze izazvati iritativnu reakciju. Nakon kontakta temeljno isperite vodom.

U slucaju kontakta sa ocima, odmah isperite vodom i potrazite medicinsku pomoc.

+ Nije za oralnu upotrebu.

PREDOSTROZNOSTI

+  Obezbedite pacijentu zastitne naocare.

« Koristite koferdam da izolujete usnu Supljinu.
Izbegavajte k iju tecnosti tokom p j
Preporucuje se upotreba zastitnih rukavica i klinicke rehnlke bez dodira.

Ako se kompozit dodime uobicajeno koris¢enim rukavicama, akrilat moze prodreti

u rukavice. Odmah bacite rukavice i operite ruke.

Ne koristiti na opterecenim i okluzalnim kontaktnim povrSinama.

Kada se koristi kao baza ili obloga, ostavite najmanje 2 mm za postavljanje zavrsnog
restorativnog materijala.

Nemojte koristiti restorativni materijal na povrsinama koje su kontaminirane vodonik peroksidom
(H,0,) ili eugenolom, jer njegovi ostaci mogu negativno da uticu na polimerizaciju kompozita.
Zastitite materijal od svetla u okruzenju koje bi moglo da pokrene polimerizaciju.

Unidose™ vrhovi i vrhovi Spriceva predvideni su za UPOTREBU SAMO NA JEDNOM PACIJENTU
kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija izmedu pacijenata.

NEZELJENA DEJSTVA
Ako se dogodi ozbiljan incident sa ovim medicinskim sredstvom, prijavite ga zvanicnom
proizvodacu, Kerr Italia, S.r.l., i nadleznom organu u drzavi u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

UPUTSTVA KORAK PO KORAK
Ogranicenja upotrebe
« Ne preporucuje se da se tecni SimpliShade u jednom sloju koristi za velike restauracije osim
ako nije pokriven konvencionalnim restorativnim kompozitom.
Kada se ne moze uspostaviti suvo radno polje.
Nemoguce je primeniti uputstva za rad korak po korak.
Restauracija ne moze da se polimerizuje pravilno.

Napomena: nosite li¢nu zastitnu opremu kada koristite i rukujete ovim proizvodom.

1. lzolujte zub Zeljenom metodom izolacije.

2. Preparirajte zub koristeci Zeljene rotirajuce instrumente i koristeci savremene dizajne
preparadije. Teni SimpliShade u jednom sloju omogucava izuzetno uklapanje boje
(efekat kameleona), koji moze dodatno da se unapredi upotrebom malih kosina na ivicama
preparacije. Ako se zamenjuje restorativni ispun, proverite da li ste uklonili sav postojeci
restorativni materijal sa radne povrine.

3. Ako je doslo do izlaganja pulpe, stavite malu koli¢inu kalcijum hidroksida, a zatim stavite
konvencionalnu staklenoionomernu bazu.

4. Tecni SimpliShade u jednom sloju je kompatibilan sa svim metakrilatnim adhezivnim
sistemima. Zavrsite proceduru vezivanja prema uputstvima proizvodaca.

5. Ussituacijama promene boje strukture zuba ili popravke porcelana/kompozita, moze se
koristiti konvencionalna kompozitna neprovidna nijansa da bi se blokirala promena boje
ili sakrio metalni deo ako postoji.

6. Tecni SimpliShade u jednom sloju karakterise optimalno rukovanje bez lepljenja.
0On omogucava upotrebu ruénih instrumenata za definisanje veceg dela anatomije
za restauraciju, ¢ime se dodatno smanjuju vreme i trud koji su povezani sa rotiraju¢im
instrumentima.

7. Nanesite kompozitni sloj visine do 5 mm, vodeci racuna da se materijal pravilno prilagodi
povrsini kaviteta.

8. Cetkanjem omogucite da materijal popuni rubne dodirme tacke i udubljenja na preparaciji.

9. Svetlosno stvrdnite kompozit*. Pogledajte tabelu na kraju ovog uputstva za preporucena
vremena stvrdnjavanja pri razlicitim i svetlosti.

10. Ako koristite tecni SimpliShade u jednom sloju kao bazu/podlogu, postavite restorativni
kompozit na bazi metakrilata, kao $to je SimpliShade™, direktno preko stvrdnutog te¢nog
SimpliShade u jednom sloju.

11. Ako koristite Spric, pricvrstite i osigurajte vrh za doziranje i istisnite materijal direktno u
Supljinu, a kada zavrsite, zamenite zatvarac Sprica nakon svake upotrebe.

12. Ako koristite Unidose, stavite u pistolj za doziranje, uklonite zatvara i istisnite materijal
direktno u Supljinu. OdloZite Unidose u otpad nakon upotrebe.

13. Ako je neophodna zavrina obrada i poliranje, koristite karbide za obrezivanje,
zavrinu obradu i visenamenski polir za poliranje.

*PREPORUCENO VREME STVRDNJAVANJA
0d

govarajuce stvrdnj je neop 7 funkdiju. Za nestvrdnuti ili
nedovoljno stvrdnuti kompozitni materijal je mnogo verovatnije da ce se desiti neki oblik
klinickog neuspeha. Kompanija Kerr preporucuje redovne provere vasih lampi za stvrdnjavanje
kako bi se obezbedilo da funkcioniSu i da pruzaju ocekivano zracenje. Tecni SimpliShade u
jednom sloju predviden je za stvrdnjavanje halogenim svetlom minimalne jacine 650 mW/cm?
ili LED lampama minimalne svetlosne jacine 1000 mW/cm? i duZine izlaznih svetlosnih talasa u
opsegu 400-520 nm. Pogledajte tabelu u nastavku za preporuke za stvrdnjavanje. Sva vremena
se odnose na jednu okluzalnu povrsinu za stvrdnjavanje. Kod restauriranja zadnjih zuba,
kompanija Kerr preporucuje dodatnih 10 sekundi stvrdnjavanja i na bukalnoj i na lingvalnoj
povrsini zuba.

Za sva druga svetla, pogledajte preporuke proizvodaca.

Metoda stvrdnjavanja Univerzalna nijansa
Inkrementalna dubina 5mm
Optilux™ (ili lampa snage 6501000 mW/cm?) 20 sekundi
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ili lampa snage > 1000 mW/cm?) 10 sekundi

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Unidose vrhovi: da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte ponovo
koristiti Unidose vrhove.

Vrhovi Spriceva: da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte ponovo
koristiti vrhove Spriceva.

Pistolji za doziranje za Unidose: pogledajte uputstva za ponovnu upotrebu od proizvodaca
pistolja za istiskivanje koji koristite.

Spricevi sa kompozitom: koristite koferdam u cilju spre¢avanja kontaminacije $priceva
pljuvackom ili drugim telesnim tecnostima. Spricem rukujte samo u ¢istim/dezinfikovanim
rukavicama. Nemojte ponovo koristiti Spric ako se kontaminira.

Uvek vratite zatvarac Sprica nakon svake upotrebe kako biste sprecili stvrdnjavanje smole
unutar 3prica.

ROK TRAJANJA, SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

Proizvod treba cuvati na temperaturi od 2 °C do 28 °C. Ako proizvod Cuvate u frizideru, ostavite
ga da dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe. Pre upotrebe treba uciniti sve da se kompozit
zastiti od vidljive svetlosti.

Rok trajanja je oznacen na pakovanju. Nemojte koristiti restorativni ispun nakon isteka roka trajanja.
Za pravilno odlaganje u otpad uvek sledite savezne ili drzavne zakone koji se primenjuju u toj zemlji.

OGRANICENA GARANCIJA — 0GRANICENJE ODGOVORNOSTI KOMPANIJE

KERR ITALIA

Namena tehnickih saveta kompanije Kerr Italia, usmenih ili pisanih, je da posluze kao pomo¢

stomatolozima pri upotrebi proizvoda kompanije Kerr Italia. Stomatolog snosi sav rizik

i odgovornost za Stetu nastalu usled nepravilne upotrebe proizvoda kompanije Kerr Italia.

U slucaju neisp laili izrade, odg k ije Kerr Italia je, prema izboru

kompanije Kerr Italia, ogranicena na zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela ili na
doknadu stvarne cene neisp g proizvoda. Da bi se iskoristila ova ogranicena garancija,

neispravan proizvod se mora vratiti kompaniji Kerr Italia. Ni u kom slucaju kompanija Kerr Italia

nece snositi odgovornost za posredne, slucajne ili posledicne Stete.

0SIM GORENAVEDENOG, KOMPANLJA KERR ITALIA NE PRUZA NIKAKVE GARANCLIE, IZRICITE

LI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | GARANCUJE U VEZI SA OPISOM, KVALITETOM ILI

ADEKVATNOSCU ZA ODREDENU NAMENU.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.

VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

SADRZAJ

1. Spric 2. Vrh 3prica 3. Unidose™ vrh

Potpuno objasnjenje 5|mbola k01| se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na:
http://www.kerrd ymbols-glossary
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SimpliShade™ Aliran Pengisian Massal
Komposit Restoratif Nanohybrid

150 4049: Material Restorasi Dental Berbahan Dasar Polimer, Kelas 2/Grup 1

INFORMASI UMUM

Aliran Pengisian Massal SimpliShade™ merupakan restorasi gigi estetika nanohybrid intraoral
berbahan dasar resin dengan pengerasan menggunakan cahaya yang dirancang untuk digunakan
sebagai dasar atau alas dalam restorasi Kelas | dan Il, serta harus dilapisi dengan resin komposit
untuk menggantikan permukaan oklusal. Bahan ini juga cocok untuk digunakan pada permukaan
kontak non-oklusal, seperti celah atau lubang, core, dan restorasi Kelas Ill serta V.

Aliran Pengisian Massal SimpliShade tersedia dalam bentuk sistem pemberian compule dan spuit
Unidose™ yang cocok untuk permukaan oklusal. Produk ini memungkinkan penggunaan teknik
pengisian dan pengerasan pada lubang di gigi sedalam hingga 5 mm dalam satu langkah.

Aliran Pengisian Massal SimpliShade ditawarkan dalam satu warna universal dan telah
dirancang untuk berpadu secara optik dengan berbagai ekuivalen pemandu warna VITA™,
Setelah dikeraskan dengan cahaya, pelapisan dan pemolesan komposit dapat dilakukan
menggunakan alat pelapisan dan pemolesan konvensional.

Jika diwajibkan menurut Peraturan Perangkat Medis Eropa (MDR EU 2017/745), dokumen
Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (Safety and Clinical Performance/SSCP) tersedia
dan dapat diperoleh di situs web berikut: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI dasar untuk perangkat ini adalah 805151187100011458.

Tujuan yang Dimaksudkan: Aliran Pengisian Massal SimpliShade ditujukan untuk keperluan
restorasi gigi dengan lubang kecil di gigi atau build-up core kecil dan sebagai alas/dasar.
Penggunaan yang dimaksudkan: Produk ini untuk digunakan oleh tenaga kesehatan gigi
profesional yang berkualifikasi.

Populasi Pasien yang Dimaksudkan: Perangkat ini untuk digunakan pada populasi pasien
umum yang memerlukan restorasi gigi karena masalah struktur gigi.

Manfaat Klinis: Produk ini memperbaiki anatomi gigi serta fungsinya.

KOMPOSISI PRODUK

Aliran Pengisian Massal SimpliShade™ tersedia dalam satu warna komposit dan bersifat
radiopak dengan kand sekitar 280% aluminium (100% aluminium memiliki radio-
opasitas yang setara dengan dentin dan 200% aluminium setara dengan email).

Pengisi terdiri dari infus campuran oksida kimiawi, silika, dan ytterbium trifluoride (sekitar 69,7%
berdasarkan berat atau 47% b kan volume). Pengisi anorganik memiliki berat hingga 62%
atau volume 36%. Aliran Pengisian Massal SimpliShade memiliki kisaran ukuran partikel utama
sebesar 40 nm hingga 0,1 pm. Produk mengandung resin Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA, dan TEGDMA
dengan perkiraan konsentrasi berat sebesar 24% hingga 40%.

Produk ini juga mengandung kuinon, fenol, benzoat, dan oksida anorganik dengan masing-
masing konsentrasi kurang dari 1%.

Bahan dalam produk ini tidak mengandung komponen yang aktif secara far

KONTRAINDIKASI
Tidak ada yang diketahui.

PERINGATAN

« Jangan gunakan produk ini pada pasien yang diketahui memiliki alergi terhadap
metakrilat. Tenaga kesehatan gigi profesional harus memberi tahu pasien bahwa produk
ini dapat menyebabkan reaksi alergi metakrilat.

Hindari penggunaan produk dekat jaringan pulpa karena paparan produk ini mungkin
menyebabkan cedera pada pulpa.

Hindari memaparkan produk ini ke kulit, mata, dan jaringan lunak karena metakrilat
yang tidak dikeraskan dapat menyebabkan reaksi iritasi. Cuci bersih dengan air secara
menyeluruh jika terjadi kontak.

Jika terjadi kontak dengan mata, segera bilas dengan air dan minta pertolongan medis.
Jangan ditelan.

TINDAKAN PENCEGAHAN

Sediakan pelindung mata untuk pasien.

Gunakan isolator karet untuk mengisolasi rongga mulut.

Hindari k i cairan selama p p

Penggunaan sarung tangan pelindung dan teknik klinis tanpa sentuhan sangat dianjurkan.
Jika komposit bersentuhan dengan sarung tangan yang biasa dipakai pada umumnya, akrilat
mungkin dapat menembus sarung tangan. Segera buang sarung tangan dan cuci tangan.
Tidak untuk digunakan pada permukaan penahan tekanan dan kontak oklusal.

Saat digunakan sebagai dasar atau alas, beri jarak setidaknya 2 mm untuk penempatan
material restorasi akhir.

Jangan gunakan material restorasi pada permukaan yang terkontaminasi hidrogen peroksida
(H,0,) atau eugenol, karena residu tersebut dapat memengaruhi polimerisasi komposit.
Lindungi material dari cahaya sekitar yang dapat memicu polimerisasi.

Ujung Unidose™ dan spuit dirancang untuk DIGUNAKAN PADA SATU PASIEN SAJA, agar
tidak terjadi kontaminasi silang antar pasien.

KEJADIAN TIDAK DIINGINKAN
Jika terjadi insiden serius terkait perangkat medis ini, laporkan kepada produsen resmi, Kerr Italia,
S.rl., dan pihak berwenang di negara tempat pengguna dan/atau pasien berada.

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH

Batasan Penggunaan

«Aliran Pengisian Massal SimpliShade tidak direkomendasikan untuk digunakan
pada restorasi besar kecuali jika dilapisi dengan komposit restoratif konvensional.
Jika area kerja basah dan tidak dapat dikeringkan.

Petunjuk kerja langkah demi langkah tidak dapat diterapkan.

Proses polimerisasi untuk keperluan restorasi tidak dapat berjalan dengan baik.

(atatan: Gunakan alat pelindung diri saat menggunakan dan menangani produk ini.

1. Isolasi gigi dengan metode isolasi pilihan Anda.
2. Siapkan gigi menggunakan alat bor pilihan Anda serta rancangan preparasi kontemporer.
Aliran Pengisian Massal SimpliShade menyediakan paduan terbaik (efek bunglon) yang dapat
ditingkatkan lagi menggunakan pengukur sudut kecil pada margin persiapan. Jika restorasi
perlu diganti, pastikan bahan penguat sebelumnya telah dibersihkan dari tempat operasi.
Jika terjadi paparan pulpa, berikan sedikit kalsium hidroksida diikuti dengan pemasangan
dasar ionomer kaca konvensional.
Aliran Pengisian Massal SimpliShade cocok untuk segala jenis sistem perekat gigi
metakrilat. Selesaikan prosedur pengikatan sesuai petunjuk produsen.
Jika terjadi perubahan warna pada struktur gigi atau perbaikan porselen/komposn warna
pemblokir komposit k | dapat digunakan untuk bahan warna
atau menyembunyikan bagian logam jika ada.
Aliran Pengisian Massal SimpliShade menyediakan penanganan yang optimal dan
tidak lengket. Produk tersebut memungkinkan penggunaan peralatan tangan untuk
mendefinisikan sebagian besar anatomi restorasi, yang akan membantu menghemat
waktu dan tindakan yang berhubungan dengan alat bor.
Berikan lapisan komposit hingga ketinggian 5 mm, dengan hati-hati menyesuaikan
material pada permukaan rongga.
Gunakan gerakan menyikat untuk memungkinkan bahan mengalir ke antarmuka marginal
dan ceruk persiapan.
. Sinari komposit agar mengeras®. Lihat tabel di bagian akhir petunjuk ini untuk waktu
pengerasan dengan cahaya yang direkomendasikan menggunakan beragam intensitas cahaya.
Jika menggunakan Aliran Pengisian Massal SimpliShade sebagai dasar/alas, tempatkan
komposit restorasi berbahan dasar metakrilat, seperti SimpliShade™, tepat di atas Aliran
Pengisian Massal SimpliShade yang telah mengeras.
. Jika menggunakan spuit, pasang dan kencangkan ujung pengeluaran, lalu keluarkan
material langsung ke dalam lubang, dan setelah selesai, ganti tutup
spuit setelah digunakan.
. Jika menggunakan Unidose, masukkan ke dalam alat tembak, buka penutup, lalu
keluarkan material langsung ke dalam lubang. Buang Unidose setelah digunakan.
. Jika pelapisan dan pemolesan diperlukan, gunakan karbida pemangkas dan pelapis,
serta pemoles multiguna untuk memoles.

*WAKTU PENGERASAN DENGAN CAHAYA YANG DIREKOMENDASIKAN

Waktu pengerasan dengan cahaya yang memadai sangat penting untuk fungsi restorasi.
Bahan komposit yang belum mengeras atau tidak mengeras secara sempurna dapat berpotensi
lebih besar I lan klinis. Kerr rutin
pada lampu untuk proses pengerasan Anda guna memastikan semua berfungsi dengan
baik dan memberikan iradians yang sesuai. Aliran Pengisian Massal SimpliShade harus
dikeraskan menggunakan cahaya Halogen dengan intensitas cahaya minimum sebesar

650 mW/cm?, atau cahaya LED dengan intensitas cahaya minimum sebesar 1.000 mW/cm?
dan dengan output panjang gelombang cahaya antara rentang 400-520 nm. Lihat tabel

di bawah ini untuk rekomendasi pengerasan dengan cahaya. Waktu yang tertera adalah
waktu pengerasan dengan cahaya satu permukaan oklusal. Pada setiap restorasi posterior,
Kerr merekomendasikan waktu pengerasan dengan cahaya tambahan selama 10 detik pada
permukaan gigi bukal dan lingual.

Untuk semua cahaya lainnya, lihat rekomendasi produsen.
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Metode Pengerasan dengan Cahaya Warna Universal
Kedalaman Inkremental 5mm
Optilux™ (atau cahaya dengan output 650-1.000 mW/cm?) 20 detik
Demi™ Ultra/Demi™ P|lZJS (atau cahaya dengan 10 detik
output>1.000 mW/cm?)

INDIKASI PENGGUNAAN

Aliran Pengisian Massal SimpliShade diindikasikan untuk digunakan sebagai dasar/alas pada
semua kelas restorasi langsung, penutup celah dan lubang, restorasi lubang kecil di gigi,
penyumbat rongga bawah, serta build-up core kecil.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

Ujung Unidose: Untuk mencegah kontaminasi silang antara pasien, jangan gunakan ujung
Unidose secara berulang.

Ujung spuit: Untuk mencegah kontaminasi silang antara pasien, jangan gunakan ujung spuit
secara berulang.

Alat tembak Unidose: Lihat petunjuk pemrosesan ulang untuk produsen alat tembak
yang Anda gunakan.

Spuit komposit: Agar spuit tidak terkontaminasi dengan air liur atau cairan tubuh
lainnya, gunakan pelindung. Selalu gunakan sarung tangan yang bersih/steril saat
memegang spuit. Jangan gunakan kembali jika spuit telah terkontaminasi.

Selalu ganti tutup spuit setelah digunakan agar resin tidak mengeras pada spuit.

MASA SIMPAN, PENYIMPANAN, DAN PEMBUANGAN

Produk harus disimpan pada suhu antara 2°C hingga 28°C (36°F hingga 82°F). Jika
produk disimpan di lemari pendingin, diamkan produk hingga mencapai suhu kamar
sebelum digunakan. Selalu lindungi komposit dari cahaya sebelum digunakan.
Tanggal kedaluwarsa tertera pada kemasan. Jangan gunakan restorasi setelah
tanggal kedaluwarsa.

Untuk pembuangan yang benar selalu ikuti undang-undang federal (negara) atau
negara bagian (provinsi) yang berlaku di negara terkait.

GARANSI TERBATAS - BATASAN TANGGUNG JAWAB KERR ITALIA
Petunjuk teknis Kerr Italia, baik lisan atau tertulis, dirancang untuk membantu dokter
gigi dalam menggunakan produk Kerr Italia. Dokter gigi menanggung segala risiko
dan tanggung jawab atas kerugian yang ditimbulkan akibat penggunaan produk Kerr
Italia yang tidak benar. Bila terdapat kerusakan pada material atau pengerjaannya,
tanggung jawab Kerr Italia terbatas, sesuai pertimbangan Kerr Italia, pada penggantian
produk atau bagian produk yang rusak, atau pengembalian biaya aktual senilai harga
produk yang rusak. Untuk memanfaatkan garansi terbatas ini, produk yang rusak
harus dikembalikan kepada Kerr Italia. Kerr Italia tidak bertanggung jawab atas segala
kerugian yang bersifat tidak langsung, insidental, atau konsekuensial.

KECUALI DISEBUTKAN DI ATAS, KERR ITALIA TIDAK MEMBERIKAN JAMINAN, BAIK
SECARA TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN YANG BERKAITAN DENGAN
DESKRIPSI, KUALITAS, ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Spuit 2. Ujung Spuit 3. Ujung Unidose™

Penjelasan lengkap tentang simbol yang digunakan di kemasan Kerr dapat diakses di:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ fledandi Bulk-fyllingarefni
Nandblandad blendiefni til vidgerda

150 4049: Tannvidgerdarefni med fjollidum, Flokkur 2/Hopur 1

ALMENNAR UPPLYSINGAR

SimpliShade™ fledandi Bulk-fyllingarefni er nandblandad tannvidgerdarefni til
notkunar  munni sem grunnur eda pétting i vidgerdum i flokki | og Il. bad er byggt &
resingrunni, notad med ljésstorknun og atlad til fegrunar og vidgerda a tonnum par
sem resinblendiefni er sett i stad bitflata. bad hentar lika fyrir yfirbord tanna sem eru
ekki med bit- eda snertifleti, til deemis holur og skorur, uppbyggingu kjarna og vidgerdir
i flokkilll og V.

SimpliShade flzedandi Bulk-fyllingarefni er féanlegt i Unidose™ compule-byssum og
sprautum sem henta fyrir bitfleti. Efnid getur fyllt upp i allt ad 5 mm holur i einu skrefi.
SimpliShade flzedandi Bulk-fyllingarefnid kemur i einum lit svo haegt sé ad blanda pvi
saman vid fjolbreytt trval af jafngildum VITA™-litbrigdum. Pegar bid erab herﬁa meé ljosi
er haegt ad ganga fr og slipa fylli med hefdbundnum frégangs- og sl

begar pess er krafist samkvaemt evrdpsku reglugerdinni um Iaekmngataekn

(MDR EU 2017/745) er samantekt & dryggi og kliniskri virkni (SSCP) tiltaek og haegt er ad
nélgast skjalid & eftirfarandi vefsvaedi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Almennt einkvaemt audkenni pessa taekis (UDI-DI) er 805151187100011458.
Fyrirhugadur tilgangur: SimpliShade flaedandi Bulk-fyllingarefnid er aetlad fyrir vidgerdir
4 tonnum med litlum skemmdum, & smaerri kjarauppbyggingum og sem grunnur

eda pétting.

Fyrirhugadir notendur: Varan er &tlud til notkunar af faglaerdum tannlaeknum.
Fyrirhugadur sjiklingahdpur: Varan er &tlud almennum sjiklingum sem parfnast
uppbyggingar a tonn(um) sem vantar.

Kliniskur dvinningur: Varan endurheimtir uppbyggingu og virkni tanna.

EFNASAMSETNING VORU

SimpliShade™ fledandi Bulk-fyllingarefnid feest i einum litaton og er
geislapétt med u.p.b. 280% 4l (100% 4l hefur geislapéttni sem jafnast & vid tannbein og
200% al jafnast & vid glerung).

Fyllingarefnin innihalda blandud oxid, kisil og ytterbium trifluoride (um pad bil 69,7%
af pyngd eda 47% af rammali). Alls eru dlifraenu fylliefnin allt ad 62% af pyngd eda 36%
af rammali. Staerd agna adalefnis SimpliShade fledandi Bulk-fyllingarefnisins er & bilinu
40 nm til 0,1 pm. Varan inniheldur Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA og TEGDMA-resin i u.p.b.
24% til 40% styrk i samraemi vid pyngd.

Varan inniheldur einnig kindn, fendl, bensddt og dlifraen oxid f undir 1% styrk hvert.
Engin af innihaldsefnum vérunnar innihalda lyfjafraedilega virk efni.

ABENDINGAR UM NOTKUN

SimpliShade fledandi Bulk-fyllingarefnid er tlad til notkunar sem grunnur eda pétting
i 6llum flokkum beinna vidgerda, holu- og sprunguvidgerdum, vidgerdum a litlum
holum, il ad hindra nidurslipun og smaar kjarnauppbyggingar.

FRABENDINGAR
Obekktar.

VIDVARANIR

Ekki md nota véruna fyrir sjiiklinga med pekkt ofnzemi fyrir metakrylati.
Tannlaeknirinn skal upplysa sjukling um ad varan kann ad valda ofnemisvidbrogdum
vid metakryl.

Fordist ad bera efnid nalegt kvikuvef pvi snerting vid efnid gaeti skadad kvikuna.
Fordist snertingu vid hid, augu og mjukvefi par sem 6hert metakrylat getur valdid
ertingu. bvoid ykkur vel med vatni ef pid komist i snertingu vid efnid.

Ef efnid kemst i snertingu vid augu, skolid strax med vatni og leitid adstodar laeknis.
Ekki til inntoku.

VARUDARRADSTAFANIR
Latio sj inn vera med hlifd,
Notid gimmidiik til ad einangra munnholid.

112/24 9:36 AM



Fordist vakvamengun & medan efninu er komid fyrir.

Eindregid er meelt med notkun hlifdarhanska og snertilausra adferda.

Ef blendiefnid er snert med hefdbundnum hnskum getur akrylatid étid sig i
gegnum hanskann. Fargid honskunum strax og pvoid hendur.

Ekki skal nota efnid a lagsstodum eda bitflotum.

begar efnid er notad sem grunnur eda pétting skal gera rad fyrir ad minnsta kosti
2 mm fyrir vidgerdarefnid sem er sett & sidast.

Ekki nota vidgerdarefnid & yfirbord sem er mengad med vetnisperoxidi (H,0,) eda
evgendli pvi leifar peirra geta hamlad fjdllidunarvirkni blondunnar.

Verjio efnid frd umhverfisljési sem getur virkjad fjollidun.

Hver Unidose™-oddur og sprautuoddur eru ADEINS £ATLADUR EINUM SJUKLINGI til
ad fyrirbyggja smit & milli sjiklinga.

AUKAVERKANIR

Ef alvarleg atvik koma upp i tengslum vid petta laekningataeki skal tilkynna pad til
framleidanda, Kerr Italia, S.r.., og til videigandi yfirvalda i pvi landi sem notandi og/
eda sjuklingur eru.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

Takmarkanir fyrir notkun

Ekki er maelt med pvi ad nota SimpliShade fledandi Bulk-fyllingarefnid i
umfangsmiklum vidgerdum nema pi sé blandad vid hefdbundid vidgerdarefni.
Ef ekki er haegt ad koma upp purrum vinnustad.

Ekki er haegt ad fylgja notkunarleidbeiningunum.

Ekki er haegt ad fjollida uppbyggingarefnid 4 réttan hatt.

Athuglé Notid hlifdarbtinad pegar pessi vara er notud og medhandlud.

1. Einangrid tonnina med einangrunaradgerd ad eigin vali.

2. Undirbio 1onn|na med sndningsahaldum ad eigin vali. SlmphShade ﬂzeéandl

Bulk-fylling bydur upp a rskarandi blondun (k j if) sem ma

ennfremur bata med notkun litilla snidbrdna & brinum undirbuningsins. Ef skipta

dum vidgerd, tryggid ad allt vidgerdarefni sé fiarlaegt af vidgerdarsvaedinu.

Ef opnast hefur nidur a tannkviku skal setja dalitid kalsiumhydroxid og sidan

hefobundinn glerjonagrunn 4 svaedio.

Nota mé SimpliShade flzedandi Bulk-fyllingarefnid med ollum metakrylat—

tannbindiefnakerfum. Ljukid vid bindiferli sam leidbeil i

Vid aflitun & tannbyggingu eda lagningu postulins/samsetts efnis er haegt ad nota

hefdbundinn litatonsfesti til ad hindra litabreytingu eda fela mélmhluta ef hann er til stadar.

Mjog audvelt er ad medhdndla SimpliShade flaedandi Bulk-fyllingarefnid an pess

a0 pad klistrist. bad bydur upp & notkun handverkfeera vid greiningu 4 flestum

vidgerdasvaedum sem hjalpar til vid ad lagmarka pann tima og fyrirhdfn sem fylgir

notkun snuiningsahalda.

. Berid allt ad 5 mm pykkt lag af efninu & videigandi svaedi og geetid pess ad bera
efnid vandlega & yfirbord holunnar.
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. Herdid blonduna med ljosi*. Skodid tofluna i lok pessa kafla til ad fa upplysingar um
radlagdan herdingartima fyrir mismunandi ljsstyrk.

10. Ef SimpliShade flaedandi Bulk-fyllingarefni er notad sem grunnur/pétting skal

setja vidgerdarefni med metakrylat-grunni (t.d. SimpliShade™) beint yfir herta

SimpliShade fledandi Bulk-fyllingarefnio.
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Notid burstahreyfingar til ad leyfa efni ad flda & jadarsvaedi og gropir medferdarsvaedisins.

11. Ef notast er vid sprautu skal festa sksmmtunaroddinn &, &dur en efninu er sprautad
beint i holuna. Skiptid um sprautuhettu eftir hverja notkun.

12. Ef notast er vid Unidose skal setja efnid i skommtunarbyssu, fjarlaegja lokid og sprauta
efninu beint i holuna. Fargid Unidose eftir hverja notkun.

13. Ef naudsynlegt er ad ganga fré og pussa skal nota ahdld ur karbiti fyrir tilskurd og
fragang og fjolnota slipiverkfeeri til ad slipa.

*RADLAGDUR HERDINGARTIMI

Videigandi storknun er naudsynleg til ad tryggja gaedi endurbyggingarinnar. Mun meiri
likur eru & a0 adgerdin mistakist ef engin eda of litil storknun & blondunarefnum a sér
stad. Kerr maelir med pvi ad herdingarljos séu skodud reglulega til ad tryggja ad pau

starfi rétt og veiti daetlada geislun. Storknun SimpliShade fledandi Bulk-fyllingarefnis er
tlud med halégen eda med lagmarks [josmagni upp & 650 mW/cm? eda LED ljdsi med
lagmarks ljésmagn upp & 1000 mW/cm? og tittaki ljosbylgjulengdar & milli 400-520 nm.
Skodid radleggingar um herdingu i toflunni hér & eftir. Allir herdingartimar eiga vid um
eina herdingu bitlokunar. Kerr maelir med pvi ad baeta vio 10 sekiindna herdingartima fyrir
allar aftari vidgerdir 4 yfirbordsflotum sem sniia ad kinn og tungu.

Sja rédleggingar framleidenda fyrir 6l nnur ljés.

Herdingaradferd Alhlida litatonn
bykkt vidbotarlaga 5mm
Optilux™ (eda lj6sstyrkur 650-1000 mW/cm?) 20 sekundur
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eda ljosstyrkur >1000 mW/cm?) 10 sekundur

PRIF 0G SOTTHREINSUN
Unidose oddar: Ekki endurnota Unidose odda til ad koma i veg fyrir smit milli sjtiklinga.

Sprautuoddar: Ekki endurnota sprautuodda til ad koma i veg fyrir smit milli sjdklinga.

Unidose skammtabyssur: Skodid endurvinnsluleidbeiningar framleidanda
skammtabyssunnar sem notud er.

Sprautur med blendiefni: Notid hlifdarbiinad til ad koma i veg fyrir ad sprautur mengist
af voldum munnvatns eda annarra likamsvakva. Medhandlid sprautuna dvallt med
hreinum/sétthreinsudum hénskum. Notid ekki sprautu aftur ef hiin mengast.

Skiptio um sprautuhettu eftir hverja notkun til ad koma i veg fyrir ad resinid hardni
i sprautunni.

GEYMSLUbOL, GEYMSLA 0G FORGUN

Geymid voruna vio hitastig & milli 2 °C og 28 °C (36 °F til 82 °F). Ef varan er geymd i kaeli
skal leyfa henni ad né stofuhita fyrir notkun. Gzetid pess ad verja blénduna fra beinu ljési
fyrir notkun.

Fyrningardagsetning er skrad 4 umbudir. Notid ekki eftir ad fyrningardagsetningin er lidin.

Farid avallt eftir gildandi |6gum & hverjum stad vardandi videigandi forgun i
notkunarlandinu.

TAKMORKUD ABYRGD — TAKMORKUN A BOTAABYRGD KERR ITALIA
Teekniradgjof Kerr Italia, hvort sem hin er munnleg eda skrifleg, er atlad ad adstoda
tannlaekna vid notkun a Kerr Italia vorum. Tannlaknirinn ber alla dbyrgd & tjéni sem stafar
af dvideigandi notkun & Kerr Italia voru. Ef um er ad reda galla i efni eda framleidslu er

g0 Kerr Italia takmarkud og Kerr Italia getur samkvaemt eigin akvoroun
skipt um golludu voruna eda hluta hennar eda endurgreitt raunverulegan kostnad gdlludu
vorunnar. Til ad nyta pessa takmdrkudu dbyrgd parf ad skila golludu varunni til Kerr Italia.
Undir engum kringumstaedum skal Kerr Italia vera skadabdtaskylt vegna dbeins, tilfallandi
eda afleidds tjons.

NEMA ANNAD SE SERSTAKLEGA TEKID FRAM HER AD OFAN VEITIR KERR ITALIA ENGA
ABYRGD, HVORKI BEINA NE OBEINA, b.M.T. ABYRGD AD bVI ER VARDAR LYSINGU, GBI

EDA HAFITIL AKVEDINS TILGANGS.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INNIHALD
1. Setjid inn innihald 2. Setjid inn innihald 3. Unidose™ Tip

Teemandi lysing & merkjum sem notu6 eru & Kerr pakkningum eru faanlegar a:
http://www.kerrd ymbol:

-glossary
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SimpliShade™ Kiitlesel Akigkan Dolgu
Nanohibrit Restoratif Komp

150 4049: Polimer Bazli Dental Restoratif Materyal, 2. Sinif/1. Grup

GENEL BILGILER

SimpliShade™ Kiitlesel Akiskan Dolgu, Class | ve Class Il restorasyonlarda kaide veya

liner olarak kullanilmak iizere tasarlanmis agiz igi, 1sikla sertlesen, estetik, regine

bazli, nanohibrit bir dental restoratif materyaldir ve okliizal yiizeyleri olusturmak icin
iizerine kompozit recine uygulanmalidir. Ayrica pit ve fissiirler gibi okliizal olmayan
temas yiizeylerinde, kor hazirlama ve Class |1l ve Class V restorasyonlar gibi islemlerde
kullanilmaya uygundur.

SimpliShade Kiitlesel Ak|§kan Dolgu okquaI yiizeyler icin uygun olan Unidose™ kompiilleri
ve sirnga uygulama si ktadir. Uriin, 5 mm'ye kadar derinligi olan
kavitelerin tek bir tabakada doldurulup sertlestirilebilecegi bir teknik sunar.
SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu, cok cesitli VITA™ renk kilavuzu eg degerleriyle
optik olarak uyumlu olmak iizere tasarlanmig olan tek bir tiniversal renkte sunulur. Isikla
sertlestirildikten sonra kompozitte geleneksel cilalama ve parlatma aletleri kullanilarak
cilalama ve parlatma yapilabilir.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR EU 2017/745) uyarinca gerekli oldugu takdirde

bir Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti belgesi (SSCP) mevcuttur ve su adresten temin
edilebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bu cihaz icin Temel UDI-DI: 805151187100011458.

Kullanim Amac: SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgunun kullanim amac kiigiik kaviteler veya
kiiciik kor yapimi ihtiyact bulunan dislerin restorasyonu icin ve liner/kaide olarak kullanimdir.
Hedef kullamicilar: Bu iriin, dis hekimleri tarafindan kullanilmalidir.

Hedef Hasta Popiilasyonu: Cihaz, eksik bir dis yapisi nedeniyle restorasyon ihtiyaci olan
genel hasta popiilasyonunda kullanima yneliktir.

Klinik Fayda: Disin anatomisini ve fonksiyonunu restore eder.
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URUN BILESIMI

Slmpllshade Kiitlesel Akiskan Dolgu, tek renk komp01|t olarak sunulmaktadir ve yaklasik
%280 aliiminyumla es deger radyoopaktir (%100 dentin rad; kligina es deger
radyoopakliga sahipken %200 aliiminyum ise mineye es degerdir).

Dolgular, kimyasal infiizyonlu kanisik oksitler, silika ve ytterbium trifluoride'dan olusur (agirhk
olarak yaklasik %69,7, hacim olarak da yaklastk %47). inorganik dolgular agirlik olarak en
fazla %62 veya hacim olarak %36'dir. SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu, 40 nmila 0,1 pm
primer partikiil boyutu araligina sahiptir. Uriin, agithginin yaklagik %24 ila %40 konsantrasyon
oraninda Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA ve TEGDMA regineleri icermektedir.

Bu iiriin ayni zamanda her biri %1'den az konsantrasyonda olmak iizere kinonlar, fenoller,
benzoatlar ve inorganik oksit de icermektedir.

Uriindeki bilesenlerin hibirinde farmakolojik olarak aktif bilesen yoktur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu tiim direkt restorasyonlarda kaide olarak, pit ve fissiir
dolgusu, kiiciik kavite r undercut'lanin blokl ve kiigiik kor yapimlarinda
kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

Bu iiriinii metakrilat alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin. Dis hekimi, hastay bu
irliniin metakrilat alerjik reaksiyonuna yol actiginin bilindigi konusunda bilgilendirmelidir.
Bu iiriine maruz kalmak pulpaya zarar verebileceginden iiriini pulpa dokusuna yakin
mesafede uygulamayn.

Sertlesmemis metakrilat, iritasyon reaksiyonuna neden olabileceginden cildin, gozlerin ve
yumusak dokunun bu iiriine maruz kalmasini 6nleyin. Temas edecek olursa suyla iyice yikayin.
Gozle temas etmesi durumunda hemen suyla yikayin ve tibbi yardim alin.

Dahilen kullanmayn.

ONLEMLER
« Hastaya koruyucu gozliik takin.
Oral kaviteyi izole etmek icin lastik ortii kullanin.

Uygulama sirasinda sivi kont dan kaginin.

Koruyucu eldiven ve temassiz uygulanan bir klinik teknik kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

Kompozite yaygin olarak kullanilan eldivenlerle temas edilmesi halinde akrilat, eldivenden
gegebilir. Bu durumda eldiveni derhal atin ve ellerinizi yikayin.

Strese maruz kalan alanlarda ve okliizal temas yiizeylerinde kullaniimamalidir.

Kaide veya liner olarak kullanildiginda nihai restoratif materyalin uygulanmasi icin en az

2 mm'lik alan birakin.

Kalintilar kompozitin polimerizasyonunu olumsuz etkileyebileceginden, restoratif materyali
hidrojen peroksit (H,0,) veya eugenol ile kontamine olmus yiizeylerde kullanmaymn.
Materyali polimerizasyon baslatabilecek ortam isigindan koruyun.

Unidose™ uglar ve sinnga uglar, hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonu dnlemek iizere
YALNIZCATEK HASTADA KULLANIM icin tasarlanmigtir.

ADVERS OLAYLAR
Soz konusu medikal cihaz ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu olay: yasal iiretici olan Kerr
Italia, S.r.. sirketine ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu iilkedeki yetkili merciye bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
Kullanim Kisitlamalari

Konvansiyonel bir restoratif kompozit ile kaplanmadikca SimpliShade Kiitlesel Akiskan
Dolgu'nun biiyiik restorasyonlar icin kullanilmasi dnerilmez.
Kuru bir calisma alani saglanamadiginda.
Adim adim calisma talimatlari uygulanamadiginda.
+ Restorasyon uygun sekilde polimerize edilemediginde.

Not: Bu iiriini kullanirken ve tutarken kisisel koruyucu ekipman kullanin.

1. Disi tercih ettiginiz izolasyon yontemiyle izole edin.

2. Istediginiz doner el aletini ve modern preparasyon tasarimlarini kullanarak disi hazirlaym.
SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu, preparasyon marjinlerinde kiiciik beveller kullanilarak
daha da iyilestirilebilecek miikemmel renk uyumu (bukalemun etkisi) olanagi sunar.
Restorasyonu yenilerken mevcut tiim eski restoratif materyali operasyon bdlgesinden
cikardiginizdan emin olun.

"

Sertlestirme Yontemi Universal Renk
Tabaka Derinligi 5mm
Optilux™ (veya 650-1.000 mW/cm” gikisli 151k) 20 saniye
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (veya >1.000 mW/cm” gikisli isik) 10 saniye

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON
Unidose uglar: Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu dnlemek icin Unidose uglari
tekrar kullanmayn.

Siringa uglar: Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonu dnlemek icin siringa uglanini
tekrar kullanmayn.

Unidose uygulama tabancalari: Kullanmakta oldugunuz uygulama tabancasinin iireticisi
tarafindan sunulan yeniden isleme talimatlarina bagvurun.

Kompozit siringalar: $iningalarin tiikiiriik veya diger viicut sivilanyla kontamine olmasini
onlemek icin koruyucu bariyerler kullanin. Sinngayi daima temiz/dezenfekte edilmig
eldivenlerle tutun. Kontamine olursa sinngayi yeniden kullanmayin.

Reginenin sinnga icinde sertlesmesini Gnlemek igin her kullanimdan sonra siringa kapagini takin.

RAF OMRU, SAKLAMA VE BERTARAF ETME

Uriin 2°Cile 28°C (36°F ile 82°F) arasinda sicakliklarda saklanmalidir. Buzdolabinda saklanmasi
halinde iiriinii kullanmadan dnce oda sicakligina gelmesini bekleyin. Kullanilana kadar
kompozitin goriinir istktan korunmast icin her tiirlii caba gosterilmelidir.

Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmistir. Restoratif materyali son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Uygun sekilde bertaraf etmek icin mutlaka ilgili tilkede gegerli olan federal yasalara veya devlet
yasalarina uyun.

SINIRLI GARANTI - KERR ITALIA SiRKETINiN SORUMLULUK SINIRLARI

Kerr Italia sirketinin gerek sozlii gerek yazili teknik tavsiyeleri, dis hekimlerine Kerr Italia
iriinlerini kullanma konusunda yardima olmak amaciyla tasarlanmistir. Kerr Italia driinlerinin
hatalt kullanimindan kaynaklanan hasarlar ile ilgili tiim riskler ve sorumluluklar di hekimine
aittir. Materyal veya isilige iliskin kusurlar icin Kerr Italia sirketinin sorumlulugu, Kerr Italia
sirketinin kendi takdirine bagl olmak iizere, kusurlu iiriiniin veya parcanin degistirilmesi ya da
kusurlu iiriiniin gercek bedelinin iade edilmesiyle sinirlidir. Bu sinirl garantiden yararlanmak
icin kusurlu Giriinin Kerr Italia sirketine geri gonderilmesi gerekir. Kerr Italia, dolayl, anzi veya
netice kabilinden dogan hasarlardan hicbir sekilde sorumlu degildir.

KERRTALIA, YUKARIDA AGIKCA BELIRTILENLER DISINDA URUNUN AGIKLAMASI, KALITESI YA DA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGUNA DAIR GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNi
HICBIR GARANTI VERMEMEKTEDIR.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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SimpliShade™ Flytende bulk-fylling
Nanohybrid kompositt for restaurering

150 4049: Polymerbasert tannrestaureringsmateriale, klasse 2 / gruppe 1

GENERELL INFORMASJON
SimpliShade™ Flytende bulk-fylling er et intraoralt, lysherdende, estetisk, resinbasert,

brid, tannrestaureringsmiddel utformet for bruk som base eller formingsmiddel til
restaureringer i klasse | eller |1, og det md overlegges med et komposittresin for 4 erstatte de
okklusale overflatene. Det er ogsa egnet til bruk pa flater med ikke-okkluderende kontakt, som
uthulinger og sprekker, kjerneoppbygninger samt restaureringer i klasse Ill og V.

5|mpI|Shade Flytende bulk-fylling er tilgjengelig i Unidose™ kombinerte ampulle- og

w

Pulpa maruziyeti olmas halinde az miktarda kalsiyum hidroksit ekleyin ve
konvansiyonel cam iyonomer kaideyi yerlestirin.

bl

Bonding p {i tireticinin uygun sekilde
Dis yapisinda renk degisimi veya porselen/kompozit onarimi durumlarinda, renk degisimi

“©

goriinimiinii gidermek veya varsa metal kismi gizlemek igin kompozit bloker rengi kullanilabilir.

o

. SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu ideal, yapiskan olmayan kullanim sunar. Restorasyon
anatomisinin biiyiik kismini olusturmak icin el aletlerinin kullanimina olanak taniyarak
doner el aletleriyle iligkili siire ve cabayi en aza indirmeye yardimai olur.

5 mm'ye kadar kalinlikta kompozit katmanini, malzemeyi kavite yiizeyine dogru

uyarlamaya dikkat ederek uygulaymn.

Fircalama islemi uygulayarak, malzemenin kenar arayiizlerine ve preparasyon girintilerine

akmasini saglayin.

Kompoxziti isikla sertlestirin*. Cesitli 151k yogunluklarinda onerilen sertlestirme sireleri icin

bu talimatlarin sonundaki tabloyu inceleyin.

. SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu kaide/liner olarak kullaniliyorsa, SimpliShade™ gibi
metakrilat bazli bir restoratif kompoziti dogrudan sertlegen SimpliShade Kiitlesel Akiskan
Dolgu iizerine yerlestirin.

11. Sinnga kullaniliyorsa, uygulama ucunu takip yin ve materyali kaviteye

sikin, her bir kullanimda islem tamamlandiktan sonra siringa kapagini tekrar takn.

Unidose kullaniliyorsa bunu bir uygulama tabancasina yerlestirin, kapagi ¢ikarin ve

materyali dogrudan kaviteye sikin. Kullanim sonrasinda Unidose’u atin.

13. Cilalama ve parlatma gerekliyse parlatma iin trimleme ve cilalama karbidlerini ve birden

fazla kez kullanilabilen bir parlaticiyr kullanin.

*ONERILEN SERTLESTIRME SURELERI

Restoratif fonksiyon icin uygun sertlestirme ok nemlidir. Sertlestirilmemis veya yeterince
sertlestirilmemis kompozit materyal biiyiik olasilikla klinik bir problem yaratacaktir. Kerr,
calistiklanindan ve beklenen isimayi sagladiklarindan emin olmak icin sertlestirme isiklannizi
diizenli olarak incelemenizi Gnermektedir. SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu, 400-520 nm
araliginda stk dalga boyu gikisiyla minimum 650 mW/cm? isik yogunluguna sahip Halojen
151kla veya minimum 1.000 mW/cm? 151k yogunluguna sahip LED 15ikla sertlestirilmek iizere
tasarlanmigtir. Sertlestirme onerileri icin liitfen asagidaki tabloya bagvurun. Tiim siireler tek
tabaka bir okliizal yiizey sertlestirmesini ifade etmektedir. Herhangi bir posterior restorasyonda
Kerr, disin bukkal ve lingual yiizeylerine fazladan 10 saniyelik sertlestirme dnermektedir.

Diger tiim igiklar icin Gireticinin tavsiyelerine bakin.
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SimpliShade Kiitlesel Akiskan Dolgu, tiim metakrilat dental adeziv sistemleriyle uyumludur.

ringssystemer som er egnet for okklusale overflater. Produktet muliggjor en teknikk
der et hulrom pé opptil 5 mm dybde kan fylles og herdes i et enkelt trinn.
SimpliShade Flytende bulk-fylling lllbys i en universell fargetone for optisk & blandes med
en rekke ekvivalente VITA™ i Nar den er lysherdet, kan komposmen
sluttbehandles og poleres ved bruk av vanlige etterbehandlings- og p nter.
Nar det kreves i henhold til forordning (MDR EU 2017/745) er et sammendrag av sikkerhet og
klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig og kan fas pa felgende nettsted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende UDI-DI for denne enheten er 805151187100011458.

Tiltenkt formal: Det tiltenkte formalet med SimpliShade Flytende bulk-fylling er restaurering av
tenner med sma hulrom eller sma kjerneoppbygginger og som basis/formingsmateriale.

Tiltenkte brukere: Dette produktet er skal brukes av kvalifisert tannhelsepersonale.

Tiltenkt pasientpopulasjon: Enheten skal brukes i en generell pasientpopulasjon med behov for
restaurering grunnet manglende tannstruktur.

Klinisk fordel: Den restaurerer anatomien til tannen og dens funksjon.

PRODUKTSAMMENSETNING

SimpliShade™ Flytende bulk-fylling e tilgjengelig i én komposittnyanse, og den er rontgentett
med omtrent 280 % aluminium (100 % aluminium har en rontgentetthet som tilsvarer dentin
0g 200 % aluminium tilsvarer emalje).

Fyllstoffene omfatter kjemisk infunderte blandede okS|der silika og ytterblum trifluoride

(ca. 69,7 vektp eller 47 volump ). De I er pa opptil

62 vektprosent eller 36 volumprosent. SimpliShade Flytende bulk-fylling har en primzer
partikkelstarrelse pé 40 nm til 0,1 um. Produktet inneholder Bis-EMA, - Bis-GMA,- UDMA-

0g TEGDMA-resiner i en tilnermet konsentrasjon pa 24 % til 40 % etter vekt.

Dette produktet inneholder ogsa kinoner, fenoler, benzoater og uorganisk oksid i en
konsentrasjon pa mindre enn 1% hver.

Ingen av innholdsstoffene i produktet inneholder farmakol
INDIKASJONER FOR BRUK

SimpliShade Flytende bulk-fylling er indikert for bruk som basis/formingsmateriale under
alle klasser av direkte restaureringer, tettemidler for uthulinger og sprekker, blokkering av
underkutt og smé kjerneoppbygginger.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

k aktive k

ADVARSLER

Ikke bruk dette produktet pa pasienter med kjent metakrylatallergi. Tannhelsepersonale
skal inf om at dette produktet er kjent for a forérsake en metakrylat
allergisk reaksjon.

Unngd & péfare produktet pa pulpavevet, da eksponering for dette produktet kan skade pulpa.
Unnga at hud, syne og blatvev eksponeres for dette produktet, da uherdet metakrylat kan
fordrsake en irritasjonsreaksjon. Vask grundig med vann etter kontakt.

Itilfelle kontakt med gynene, skyll umiddelbart med vann og oppsok lege.

+Unnga d innta produktet.

FORHOLDSREGLER

« Utstyr pasienten med vernebriller.

Bruk en kofferdam til & isolere munnhulen.

Unnga vaeskek under pl

Bruk av vernehansker og en klinisk teknlkk uten beraring anbefales sterkt.

st komposittmaterialet berores med vanlig brukte hansker, kan akrylat trenge gjennom
kene. Kast hansk iddelbart, og vask hendene.

Skal ikke brukes pa belastningsharende og okklusale kontaktoverflater.

Nér produktet brukes som basis eller formingsmateriale, ma det etterlates minst 2 mm til

plassering av det endelige restaureringsmateralet.

Restaureringsmaterialet skal ikke brukes pa overflater som er kontaminert med

hydrogenperoksid (H,0,) eller eugenol, ettersom rester av materialet kan ha negativ

innvirkning pa polymeriseringen av komposittet.

Beskytt materialet mot omgivelseslys, da dette kan initiere polymerisering.

Unidose™-spissene er KUN utformet for BRUK PA EN PASIENT for & hindre

krysskontaminering mellom pasienter.

U@NSKEDE HENDELSER
Huis det oppstar en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, ma du rapportere
hendelsen til den juridiske produsenten Kerr Italia, S.r.l., og helsetilsynet i brukerens/
pasientens land.
TRINNVISE INSTRUKSJONER
Bruksbegrensninger
« SimpliShade Flytende bulk-fylling er ikke anbefalt for bruk med store restaureringer med
mindre den er kappet med en konvensjonell restaureringskompositt.
Nar et tort arbeidsfelt ikke kan etableres.
De trinnvise arbeidsinstruksjonene kan ikke anvendes.
Restaureringen kan ikke polymeriseres ordentlig.
Merk: Bruk personlig verneutstyr under bruk og handtering av dette produktet.
1. Isoler tannen med ensket isolasjonsmetode.

HOLDBARHET, OPPBEVARING 0G KASSERING
Produktet skal oppbevares ved temperaturer mellom 2 °C og 28 °C (36 °F og 82 °F). Hvis
i et kjoleskap, lar du produktet na for bruk. Alt mé gjres
for E] beskytte komposittet mot synlig lys fur bruk.
Utlopsd. er merket pa pakni Ikke bruk i iddelet etter utlgpsd

Folg alltid delstatlige eller foderale lover som gjelder i landet for korrekt kassering.

BEGRENSET GARANTI — BEGRENSNING AV KERR ITALIA SITT ANSVAR

Tekniske rad fra Kerr Italia, verbalt eller skriftlig, er utformet for @ hjelpe tannleger i bruken av
Kerr Italia-produktet. Tannlegen tar all risiko og ansvar for skader som oppstar fra uriktig bruk
av Kerr Italia-produktet. Ved feil i materiale eller fremstilling, er Kerr Italias ansvar begrenset,
etter Kerr Italias valg, til utskiftning av det defekte produktet eller del av dette, eller refusjon
av den faktiske kostnaden av det defekte produktet. For d dra fordel av denne begrensede
garantien, ma det defekte produktet returneres til Kerr Italia. Under ingen omstendigheter skal
Kerr Italia vaere ansvarlig for indirekte eller tilfeldige skader eller folgeskader.

UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR KERR ITALIA INGEN GARANTIER,
UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT GARANTIER MED HENSYN TIL BESKRIVELSE,
KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITA er et registrert varemerke som tilhgrer VITA Zahnfabrik Company, Tyskland.

INNHOLD
1. Sproyte 2. Spraytespiss 3. Unidose™-spiss

En fullstendig forklaring o symboler brukt pa Kerr-emballasje finnes pa:
http://www.kerrd
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150 4049: matepuanbl CToMaToNOrMyeCKMe NOUMEPHbIE PECTABPaLINOHHbIe, Knacc 2/rpynna 1
OBLLAA UHOOPMALIUA

MKuakotekyumii matepuan SimpliShade™ ABnseTca UHTPaoPanbHbIM ICTETUYECKUM

HaHor pecTagp Matep [inA 3y60B Ha 0CHOBE (BETOOTBEPXK/AEMbIX
Mo, KOTopbIii np HAnA pectaBpauuii | u Il knaccos (B kauectse
0CHOBbI/MPOKAAAKM) U T i nomepom

/N4 3aMeLLieHIA NPUKYCHOIA NOBEPXHOCTH 3y6a. OH TaKiKe NOXORUT ANA UCTIONb30B2HIA
Ha NOBEPXHOCTAX, He YUaCTBYIOLLYIX B NPHKYCe, HANPUMEP NPH PECTABPALMAX AMOK M GUCCYp,

2. Klargjer tannen ved hjelp av gnskede rotasj umenter og moderne kavi
SimpliShade Flytende bulk-fylling tilbyr utmerket blanding (kameleoneffekt), som kan
forbedres ytterligere ved bruk av svake fasettkanter pa prepareringsmarginer. Hvis du skal

pec C BKNaZO0K U pec Kknaccos llluV.

Kuakotekyuuit matepuan SimpliShade npegnaraetca B komnbionax Unidose™ v wnpuuesbix
cucTemax noAayn, KoTopble NOAXOAAT ANA OKKMIO3MOHHbIX MOBEPXHOCTe. [laHHbIi NpoayKT

e METOAVKY, NPY KOTOPOIA MONOCTb 210 5 MM Fy6UHOi MOXeT BbiTb
3anonkeHa 3a OAuH npuem.
Kunkotekyuuii matepuan SimpliShade npeacTasneH B 0iHOM yHUBEPCaNbHOM BapHaHTe
OTTeHKa, KOTOPbIIi ONTUYECKY COYETAETCA C LieNIbIM PAIOM SKBUBANEHTOB CTaHAAPTHOM LUKanbl
VITA™. Mocne cBETOOTBEPX/AEHUA MOXHO BbINONHUTb OKOHYaTENbHYH0 06paboTKy v MoNNpPOBKY
4 CTaHJapTHbIX UHCTPYMEHTOB AnA 06paboTKM M NOMMPOBKY.

bytte ut en restaurering, ma du srge for  fjerne alt eksisterende restaureri iale
fra operasjonsstedet.

3. Hvis det har oppstatt pulpaeksponering, plasserer du en liten mengde kalsiumhydroksid,
etterfulgt av plassering av en vanlig glassi base.

4. SimpliShade Flytende bulk-fylling er kompatibel med alle dentale metakrylatadk
Fullfor bindi dyren i henhold til prod isni

5. I'situasjoner der tannstrukturen eller p -/komposittreparasjoner er misfarget kan

det brukes en universal opak komposittnyanse til & stenge ute misfargingen eller skjule
metall, hvis relevant.

SimpliShade Flytende bulk-fylling kan héndteres optimalt og er ikke klebrig. Den muliggjer
bruk av héndinstrumenter til & definere det meste av restaureringsanatomien, noe som
bidrar til a redusere tiden og innsatsen som er forbundet med rotasjonsinstrumenter.

Péfor et komposittlag pa opptil 5 mm tykkelse, og vaer naye med a tilpasse materialet til
kavitetsoverflaten.

Stryk for & la materialet flyte inn i de marginale kontaktflatene og fordypningene

av prepareringen.

Lysherd kompositten®. Se tabellen til slutt i disse instr
ved forskjellige lysintensiteter.

Bl
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B Tom cnyyae, ecniv 370 Tpe6yeTcs B COOTBETCTBUM C EBPOMEIICKUM perniaMeHToM o
meavunHckux ugenuax (MDR EU 2017/745), nokymeHT «CBoAHaA MHGOPMALWA 0
6€30MacHOCTV M KNMHYECKVX XapaKTepucTikax» (SSCP) aocTynen Ha cnepytoLuem Be-caiiTe:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

basosbiit UDI-DI ana toro yctpoiictea — 805151187100011458.

Vcnonb3yiite pabbepaam Ana u3onALmMmM poToBoii nonocTy.

V36eraitte nonapaxya BoAbl B NPOLECCE HaHeCeHNA.

HacToatenbHo pekomeHAyeTca MCnoNb30BaTh 3aLlUTHbIE NepyaTKi 1 NPUMERATL
anofaKTUNbHYI0 TEXHUKY NeYeHNs.

B cniyyae KoHTaKTa KOMMO3MTa € NOBEPXHOCTbIO NIEPYaToK 06bIYHOTO TUMA aKpunaT
MOXET IPOHUKHYTb CKBO3b NepyaTKu. B 3ToM Clyyae HeMefneHHo BbIOpOCbTe Mepuyartkit
1 BbIMOIATE PyKU.

He ud ViTe Ha OKK
136bITOYHOMY 1aBNEHUI0.
Mpy ncnonb30BaHuK B KayecTBe OCHOBbI NN NPOKNAAK 0CTaBbTe He MeHee 2 MM ANA
pasmetlieHu NOCTOHHOTO PECTaBpaLMOHHOTO Marepuana.

Hewc iiTe pectaBp Ha TAX, NOABEPTLLNXCA
obpaboTke nepekucbio Bogopoaa (H,0,) MJWI 3BIEHONOM, Tak Kak MX 0CTaTOYHble
KOTMHECTB2 MOTYT HEaTWBHO OTPaSHTLCA Ha NOAMMEPH3ALIAH KOMNUSHTHOO MaTepHara.
Ha Matepuan 0 (BeTa, KOTOPbIi MOXeET

CTAX 1 NOBEPXHOCTAX, NOABEPratoLLnuxca

Mpeporsy
BbI3bIBATb NOMUMEpU3aLMI0.
Hakoneunuku Unidose™ 1 HakoHeWHIKY AnA LINPULEB MOXHO UCNONb30BaTh
TOMbKO NS OAHOMO MALIMEHTA, uTo6bI TUTb NepekpecTHoe

HEMENATENbHBIE ABNEHUA

B cnyuae cepbe3sHoro uHLMAEHTa, CBA3AHHOTO € 3TVM MEAULIMHCKIM U3ANMeM, 0 TaKOM
MHUYaeHTe Heobxoaumo coobuyuts manufacturer, Kerr Italia, S.r.l., u KoMneTeHTHbIM opraHam
CTPaHbl, B KOTOPOiA Pe6bIBAET N0/b30BaTENb /UMY MaLEHT.

MOLUATOBBIE UHCTPYKLINK
OrpaHuyeHya K npuMeHeHuto

MKuakotekyunit matepuan SimpliShade He p TCA UC
pecTaBpauii 6e3 nokp CTaHpap pectasp KOMMO3UTOM.
YcnoBus, Npy KOTOPbIX HEBO3MOXKHO C03AaTb CyX0e pabouee none.

YcnoBus, Npy KOTOPbIX HEBO3MOXHO COOMIOAATH NOCNEA0BATENbHOCTb ATICTBHIA
COTMACHO MHCTPYKUMM.
YcnoBus, npu KoTopbix
PeCTaBpaLuoHHOro MaTepuana.

Mpumevyanute. lpu NpUMeHeHUY 310ro NPoAYKTa ¥ 0BpaLLIEHI C HIM HeoBXoAuMO

AnA GoblL

obpasom Tb

ue BaTb Nepc 3aWuTHoE ¢
1. U3onupyiite 3y6 npeAnouMTaemMbIM cocobom.
2. MogroToBbre 3y6 ¢ U npen| MO0 B oA

CTOMATON0rYeCKOro MHCTPYMEHTa U COBPEMEHHOr0 Au3aiiHa. KWAKoTeKyuuit MaTepuan
SimpliShade oTnnyHo coyeTaeTca C OKpyaKLMMU TKaHAMY (3D deKT XxameneoHa),
4TO MOXHO JONOTHUTENBHO Yy|LIATH MyTeM CO3AaHNA HeBonbLLVX CKOCOB Ha Kpasx

I pxHocTi. Ecnn A 3aMeHa pec ybepurtecs,
4T0 BeCb CyLL|eCTBYIOLLVI pecTaBp puan yAaneH U3 obnactu onepawyu.

3. Ecm npou301wno BCkpbiTe MybMbl, TOMECTUTE HeGoMbLLOI 06bem riapoKcAa
KanbLua, NOC/IE Yero HaHecuTe CTaHAaPTHbII CTEKNOUOHOMEPHbI (0.

4. Xunkotekyunit Marepnan SimpliShade coBMecTM o BceMM are3vBHbIMY CUCTEMAMI
ana I Ha 0CHOBE MeTaKf 3asepLuute
uemeumposaumn B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMY manufacturer.

5. Mpu obecuBeynBaHUM CTPYKTYpbI 3y6a m Bocc hapd

pecTaBpaLuii, AnA nepekpbITIA 06ectBeynBaHUA Wan (KprTVIﬂ METaYECKOR YaCTH B

Cnyyae ee HanuNA MOXET UCMONb30BaTbCA 06bIYHbII OTTEHOK KOMMO3UTHOTO MaTepuana.

Kunkotekyunii matepuan SimpliShade o6nagaet ontumanbHoii, HenunKoit

KOHCCTeHLMeit. OH N03BONIAT UCNOb30BaT PyUHble MHCTPYMEHTbI A CO37aHMA

6 i vacti KUX GOpM pec CHIDKaA BpemA 1 ycunms,

ANA na A UHCTpY
HaHocuTe Coii KoMno3uTa ToNLMHOIA He Gonee 5 MM, cnepd 3a Haune)«amem MOAFOHKO#
MaTepMana K MOBEPXHOCTY NMOAOCTH.

o

~

MpenycmoTpeHHoe Ha3HaueHme: )uAKoTekyuuit Matepuan SimpliShade npegy
pectaBp 3y608 C Heb I NONOCTAMY, ANA HApALLMBAHWI BKNABOK
Manoro pasmepa, a Takxe Ana UCnoNb3oBaHUA B KauecTee I'IpOKﬂa}ZlKM/O(HOBbL

Mpeanonaraemble nonb3oBatenu: 310t NPOAYKT NPeAHa3HaueH ANA UCMONb30BaHNA
KBanMQULMPOBAHHbBIMY NPOPECCHOHANbHBIMM CTOMATONOTaMI.

10. Hvis du bruker SimpliShade Flytende bulk-fylling som basis/formingsmiddel, plasserer du Mpennonaraemas Kareropus nauneHToB: U3genuie NpeaHa3HaueHo And UCMONb30BaHUA Y
en metakrylatbasert restaureringskompositt, som f.eks. SimpliShade™ direkte over herdet LUNPOKOFO KPyTa MaLiVeHTOB, HyXAAIOLLMXCA B PeCTaBpaLiyv U3-3a OTCYTCTBMA CTPYKTYpbI 3y6a.
SimpliShade Flytende bulkflling. Knuhnyeckas nonb3a: aakHoe U3gienite BOCC 3y6a 11 €70 GyHKU

11. Hvis du bruker en sproyte, fest og sikre dis I og ekstruder
direkte i hulrommet og ndr du er ferdig, bytt spraytehette etter hver bruk. COCTAB NPOAYKTA

12. Hvis du bruker Unidose, sett inn i en dispenseringspistol, ta av hetten og ekstruder Kuzkotekyunii matepuan SimpliShade™ BbinyckaeTca B 0iHOM OTTeHKe, ABNAETCA
materialet direkte i hulrommet. Kast Unidose etter bruk. pe PaCTHbIM U TeH 1y TenbHo 280 % (100 %

13. Hvis overflatebehandling og polering er nadvendig, bruker du karbider for trimming og Vi UIMeeT peHTr THOCTb, Hyt0 PEHTTEHOKOHTPACTHOCTH
etterbehandling og en flerbrukspoleringsenhet til polering. AeHTUHa, a 200 % anoMUHIi COOTBETCTBYET IMasH).

*ANBEFALTE HERDETIDER HanonuTenu npeactaBnatoT co6oit Habop XMMIYeCKI (BA3aHHBIX CMELLIaHHbIX OKCZOB,

Tilstrekkelig herding er avgjorende for funksjon. Unerdet ellr kke tistrekkelig herdet JAVOKCUA KpeMHuA 1 ytterbium trifluoride (okono 69,7 % no macce unm 47 % no obbemy).

komposittmateriale har langt hayere sannsynlighet for & bli utsatt for en eller annen form for
klinisk svikt. Kerr anbefaler at det utfores r ige inspeksjoner av | pene for d sikre at
de fungerer og gir den forventede irradiansen. SimpliShade Flytende bulk-fylling er beregnet pa a
bli herdet med en halogenlampe med en minimum lysintensitet 650 mW/cm?, eller en LED-lampe
med en minimum lysintensitet pa 1000 mW/cm’ og en lyshelgelengdeeffekt innenfor omradet
400-520 nm. Se tabellen nedenfor for herdingsanbefalinger. Det skal alltid benyttes okklusal
enkeltoverflateherding. For all posterior restaurering anbefaler Kerr ytterligere 10 sekunders
herding pa béde bukkale og linguale tannoverflater.

For alle andre lys, se produsentens anbefalinger.

Herdemetode Universalnyanse
Trinndybde 5mm
Optilux™ (eller lys med en effekt pd 650—1000 mW/cm?) 20 sekunder
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller lys med en effekt pa >1000 mW/cm?) 10 sekunder

RENGJORING 0G DESINFEKSION

Unidose-spisser: For a forhindre krysskontaminering mellom pasienter ma ikke Unidose-
spissene gjenbrukes.

Sproytespisser: For & forhindre krysskontaminering mellom pasienter ma ikke
sproytespissene gjenbrukes.

Unidose-spisspistoler: Se dek ineringsanvisnil fra prodi av spisspistol

du bruker.

Komposittsprayter: Bruk beskyttende barrierer for & hindre sprayter i  bli kontaminert med
spytt eller andre kroppsvaesker. Handter alltid sprayten med rene/desinfiserte hansker. Sproyter
skal ikke gjenbrukes hvis de blir kontaminert.

Sett alltid tilbake sproytehetten etter hver bruk for & hindre at resinet herder i sprayten.

(06bem HeopraHuyeckux HanonHuTeneii coctaBnAeT 40 62% no macce wam 36% no o6bemy.
[peumyLLeCTBEHHbIV pa3Mep YacTIL XIAKOTeky4ero MaTepuana SimpliShade HaxoguTca B
ZAnana3oHe ot 40 i £0 0,1 MKM. [laHHblit npoayKT coniepxwT cmonbi Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA u
TEGDMA B npumepHoii KoHLeHTpauum ot 24 % o 40 % no macce.

70T NPOZYKT TakxKe COACPXUT XUHOHI, GeHONbI, 6eH30aTbl M HEOpTaHUYeCKIe OKCAbI
B KOHLEHTPaL Meee 1% Kax/oro BeLlecTsa.

HW 0BUH U3 MHTPEMEHTOB NPOZYKTa He COREPXMT

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Kuakotekyunii matepuan SimpliShade npeaHasHaueH Ana cnonb3oBaHNA B Kauectse
0CHOBbI/NPOKNAZKM NPU NPAMbIX PeCTaBPaLInaX BCex Kﬂa((OB ANA NCNONb30BaHUA B
KauecTBe repmeTika Ana AMOK 1 duccyp, pec nonocreit,
6ﬂ0KMpOBKM I'IOJ]HyTpEHMM "n HapaLI.lI/IBaHVIVI BK/Iafj0K Manoro pasmepa.

NPOTMBOMOKA3AHMNA
He otmeveno.

HPEAO(TEPE)KEHMSI

3anpeLuaeT(ﬂ UCnonb3oBaTb AaHHbIM NpOAYKT y NaLneHToB C yc1auoaneHHom annepruem
Ha MeTakpunar. Cromatonor AOMXKeH (006U.lVITb NALWeHTY, 4T0 3TOT NPOAYKT UMeeT
JI0Ka3aHHYH0 CMOCOBHOCTb BbI3bIBATH aNIEPrYeCKyto Peaklivio Ha MeTakpunar.

He HaHocuTe NpoAyKT TaK, 4To6bl OH HAXOAWNCA B HENOCPEACTBEHHON 6NU30CTI OT TKaHM
nynbnbl, TaK Kak BO3IJ€I7I(TBI/IE 3TOr0 NPOAYKTA MOXET BbI3BaTb NOBPEXAEHUE Ny/bNbl 3y6a.
W3beraiite BOSIJEVICTBVIH [LaHHOTO NPOAYKTA HA KOXY, IMa3a N MATKIME TKaHH, Tak KakK
HEOTBEp)KAEHHbIﬁ MeTaKpUnaT MOXeT BbI3BaTb pa3fpaxeHue. TmaTeano HpOMOVITE

VX BOZOIA NOCNE KOHTAKTa.

Bcnyuae BMasa elbH
He npuHvmatb BHYTpb.

MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTH
0O6ecneybTe NaLyuenTa CPeACTBAMM 3aLLUTHI a3,

NYeCKN aKTUBHbIX

pOMo#iTe 11a3a BOAOV 1 06paTUTeCh K Bpauy.

HAnA 8. P pacnpepenyTe Matepuan, uToGbl OH 3aNONHIN Kpaesble
npochchTBa 11 BbIEMKY NIPENapupoBaHHON0 yuacTka.
B DXaeHe a*. [ina nony 1) 0

PeKoMeHAyeMoM BPeMeH OTBEPXKAHNA NP PasuYHbIX UHTEHCHBHOCTAX ocBeLleHnA
CM. TaBMLy B KOHLIE AAHHOM MHCTPYKLMM.

10. Mpu ncnonb3oBaHMmM KUBKOTEKyero Marepuana SimpliShade B kauecTBe 0cHoBbI/MpoKnazku
nomecTuTe pec Ha 0CHoBe { pumep SimpliShade™,
Henocpe/aCTBeHHO NOBEPX OTBEPXKEHHOTO XWAKOTEKyuero Marepuana SimplnShade

11. Mpuwa LuNpuLa NpUKpenuTe 1 3aduKcupyiiTe A03MPYIOLLMI HAKOHEYHNK

BbIjaBITE MaTepual HenocpeACcTBEHHO B MONOCTb, a M0 3aBepLLUEHM HafieHbTe KONMauoK
Ha WnpuL (370 HeobX0AMMO Mocne KaX/A0ro CMoNb30BaHMA).
. Mpy ucnonb3osaxum Unidose BCTagbTe ero B MUCTONET-AUCNEHCED, CHUMUTE KONAYOK U

=

Mucronetbi-aucnencepbi Unidose: cm. uHcTpykumum no o6pabotke,
npe/iocTaBNAemble manufacturer ucnonb3yemoro nucToneTa-AuCeHcepa.

Llinpuubl ¢ KOMNO3UTOM: YTO6bI NPELOTBPATUTS 3arp CTIHOHOI An
JAPYTVIMU GMONIOTMYECKUMY XUAKOCTAMM OPraHu3Ma, UCToNb3yiiTe 6apbepHylo 3aLuuTy.
Bcerpa paboraifte o wnpuLem, UCMoNb3yA YNCTble/AC3MHOULNPOBaHHbIE NepyaTkil.
He ncnonb3yiite WNpuL NOBTOPHO B ClTyuae 3arpA3HEHUS.

Bcerza HapeBaiiTe KOAMAYOK Ha WNPUL MOCTE KAXAOTO UCNONb30BAHNA, 4TOGbI
b 3aT pa B WNpuLe.

PEAOTED P

CPOK XPAHEHUA, YC10BUA XPAHEHUA U YTUNU3ALMA

MpoaykT cnepyer xpaHuTb npu Temnepatype ot 2 °C go 28 °C (ot 36 °F no 82 °F). Ecm
NpOAYKT XpaHUTCA B nepe ny €ero He Harpetb
ao KOMHaTHOI Temneparypbl. I'Iepen UCnonb3oBaHnem HeOﬁXOAVIMO obecneunTb Bce
Mepbl N0 3aLuTe KOMNO3UTa 0T BUAUMOrO (BeTa.

CpoK rofHOCTM yKa3aH Ha ynakoKe. He Cnonb3yiiTe pecTaBpawvoHHblil MaTepuan
n0Cne UCTeYeHNA CPOK FOAHOCTH.

Mpuyr BCerja p! ACTBYiTECH
MECTHbIMY HOPMATUBHbIMM 1 PABOBbIMIU aKTaMH.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTVA — OTPAHUYEHME OTBETCTBEHHOCTU
KOMMAHUW KERR ITALIA
Textuueckue pekomengauuu Kerr Italia, ycTHble unv nucoMeHHble, npeHasHaveHbl
JANA 0Ka3aHuA NOMOLLY CTOMATONOTaM B UCNONb30BaHMM NPpoayKToB Kerr Italia.
(TomaTonor NPUHUMAET Ha cef Becb PHICK U OTBETCTBEHHOCTb 3a YlLiepo,
BCNIEACTBYE 0 UCMONb30BAHA NPOAYKTa KomnaHmm Kerr

Italia. B cnyuae pedekta Matepuana unu U3rotoBNEHA OTBETCTBEHHOCTb KOMNAHWH
Kerr Italia orp TCA Ha yCMoTp Kerr Italia 3ameHoit peekTHoi
NPOAYKLUY U €€ YacTi NG Bo3MeLLeHIeM HaKTUYECKOi CTOUMOCTI AedeKTHOI

p Y106l BOC TbCA 3T0/ Op Vi raf i, CnefiyeT BepHYTb
ZAedeKTHbI npoayKT B Komnakuio Kerr Italia. Kerr Italia hu B koem cnyuae He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 33 N11060I# KOCBEHHBIIA, CNyYailHbIi MM ONOCPeioBaHHbIi yLLepo.
EC/W BbILLIE IBHbIM OBPA30M HE YKA3AHO UHOE, KOMMAHIA KERR ITALIA HE
MPEZOCTABNAET HUKAKIAX TAPAHTIA, HYA ABHBIX, HU MIOZAPA3YMEBAEMbIX,
BKNHOYAA TAPAHTUI B OTHOLLEHWV OMUCAHWA, KAYECTBA WU NPUTOAHOCTU
LN ONPEAENEHHbIX LIENEA.
Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

© Kerr Corporation, 2024. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Wnpuy 2. HakoHeuruk wnpuua 3. Hakoxeunuk Unidose™

Monxoe onucanue ¢ e Ha Kerr, ny
Ha caiite: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk - YKPATHCbKA

IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA
SimpliShade™ PinkoTexkyuuit Komno3uTHuit Matepian
HaworibpuaHuit KoMno3uTHWi pecTaBpaLiitHuii MaTepian

150 4049. Matepianu ans nnombysanKsA 3y6iB Ha nonimepHiil 0cHoBi, knac 2/rpyna 1

3ATANIbHA IHOOPMALLIA
PiaKoTeky it KOMNO3ATHWA MaTepian S|mp||Shade — e rbomnommepumm
iH V1 ECTETUYHMIA HaHOT C iuHmit pecrasp

Matepian Ha 0CHOBI CMONY, NPU3HAUeHMi A BUKOPUCTAHHA AK 0CHOBA a60 Migknaaka
B pectaspauiax knacis | i Il T Heo6xizHo nokpuBsaT KOMNO3UTHOI CMOAOI0 NS 3aMiHM
OKMI03iiiHNX NOBEPXOHb. BOHa TaKoX NiAX0AUTL ANA BUKOPUCTAHHA Ha NOBEPXHAX 6e3
OKIMI03i/iHNX KOHTAKTB, AK-OT AMKM Ta icypy, pecTaBpaLii Ha LUTQTaX | pecTaBpaLiit
knacis lll TaV.

Pipkotekyunit komno3utHuii matepian SimpliShade BunyckaeTbca B Komn'tonax
Unidose™ i wnp NpUAATHUX ANA noBepxoHb. Lleil npogykt
3a6e3neuye 3HauHy IMUGUHY 3aTBEPAIHHA il HU3bKe YCAZL0UHe HABAHTAKeHHA Ta Jae
3MOry 3aCToCoBYBaTK METOANKY 3aMOBHEHHA Ta nonimepusauﬁ NOPOXHUHA M6MHOK
10 5 MM 33 0iH eTan.

PipkoTekyunit komno3utHuii matepian SimpliShade nponoyeTbea B ogHOMY
YHiBepcanbHoMy BiATiHKY Ta 6yB po3po6neHuii, o6 onTYHO NoeaHyBaTUCA

BbIAABYTE MaTepyan HenocpeACTBEHHO B NONoCTb. Yuu3upyiite Unidose nocne uc

13. Mpu H TI YUCTOBOIA 06! ] 1cnonb3yitTe TBEPAOCMNABHbIE
VHCTPYMEHTbI NS BbIp Kpaes 1 ] aTaKxe
MHOI’OpaSOBbIﬁ WHCTPYMEHT ANA NONUPOBKN.

*PEKOMEHAYEMBIE 3HAYEHWA BPEMEHW OTBEPXKAEHNA

Hapnexalee oTBepxAeHIE ABNAETCA HEOTHEMNIEMbIM TPEOOBAHIEM ANA JKCNAYaTaLMM
pecTaBpauuy. HeoTBepxzeHHbIe UK He A0 KOHLA OTBEPXAEHHbIE KOMNO3UTHblE
MaTepuanbl ropasAo yaue MoryT Kp KIMHUYECKUM Heygauam. Kerr
PEKOMEHYET NPOBOAWUTH PerynapHbie np 0

PKI namn, uto6bl
rapaHTMOBaTb UX NPaBUAbHYK0 PaBoTy 1 obecneyeHie HaanexaLLiel UHTEHCUBHOCTI
o6nyuenua. Kupkotekyunit matepuan SimpliShade npeaHasHauen Ana oTBepx/eHNA (BeTOM

3wup CneKTpom TiB BigTiHKig VITA™. Micna dpotononimepu3auii
KOMMO3WT MOXHa 06p Ta B, 1132 [J0NOMOT0K JAHIX THCT]

AnA 06po6Km Ta nonipyBaxHA.

fKLLO Lie BUMAra€TbCA BIANOBIAHO A0 EBPONEICbKOro pernameHTy LWoA0 MeAUYHIX
Bupo6iB (MDR EU 2017/745), nokymeHT «38iT npo 6e3neky Ta KniHiuHy eQekTUBHICTb»
(SSCP) moxHa nepernaAHyTY Ha caifri: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(OcHOBHMUIA ipeHTUdikaTop UDI DI ana uboro Bupoby: 805151187100011458.

MpusHayenns: Pig y HUi pian SimpliShade npt i
A pecTaBpaLii 3y6is i3 p abo HapocTamu

wWTnTiB, @ TaKOX AK NiAKNAAKM/OCHOBU.
umbosa rpyna KOPUCTYBaYiB: Lieil NPoAYKT npnaHaueuMM [N BUKOPUCTAHHA

TanoreHHoi Nammbl C MUHUMaNbHOI MOLLHOCTbIO 650 MBT/cM? unn cBe /i namnbl
LED ¢ MuHUManbHoit MolLHOCTbi0 1000 MBT/cM? 1 A17IMHOI BOAHBI B AManasoHe 400520 Hm.
[ins nonyyeHuA pekomeHzaLmii no oTBePX/EHMI0 (M. TabnuLy Hike. Bce 3HaueHuA BpemeHu
TIpUBEZEHbI ANA 0TBEPX/EHNA OAHOI OKKITIO3MOHHOY MOBEPXHOCTH. B ciiyuae pecTaBpauym
XeBaTenbHbIX 3y608 Kerr pekomenzyeT 406aBnaTb no 10 cekyHA ANA LWEYHOI 1 A3bIYHOI
noBepxHoCTelf 3yba.

(OTHOCMTENbHO BCex Apyrux MO[LEJ'IGVI Namn CMm. pekomeHAauun manufacturer.

daxi Branysic il
uIHhOBa rpyna I'IauI€HTIB BMpIﬁ npmzuaueumm ana 3aranbHoi rpynn I'Ial.lIEHTIB
AKi noTpe6yloTb pectaBpaLii Yepes BIACYTHICTb CTPYKTYpH 3y6a.
KniiuHa kopucTb: BifHOBNIOE aHaTOMilo 3y6a Ta /ioro GyHKLT.

CKNAA NPOAYKTY

PinkoTekyunii komno3uTHuii matepian SimpliShade™ gocrynnuit 8 ogHomy
KOMNO3UTHOMY BiATIHKY Ta € peHTT THUM 3 l 280 %
aniomiHito (100 % antoMiHiit Ma€ peHTTeHOKOHTPACTHICTb, eKBIBANEHTHY AEHTUHY, @
200 % antoMiHiit — eKBiBaneHTHy emani).

Mertop oTBepAeHUA YHUBepCanbHblii 0TTEHOK
TonLLMHa HAHOCUMOTO CNI0A 5Mm
Optilux™ (unm doTononumepu3atop ¢ BbIXOAHOI
MOLLHOCTbI0 6501000 MBr/cm?) 20 cexyun
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (wnm dotononumepusatop
o 2 10 cexynn
C BbIXOAHOI MOLLHOCTbIO > 1000 MBT/cM?)

OYNCTKA U AESUHOEKLIUA
Hakoneunmku Unidose: u4to6bl npeaoTBpaT!T NepekpecTHoe 3apaxeHue NaLmeHTo,
He ucnonb3yiite HakoHeuHKK Unidose noBTopHo.

Hakoneunmkn ANA wnpuues: yTo6bI NpeaoTBpaTUTL NePeKPecTHoe 3apaxeHue

| , He U ana

H i MiCTATb A0AaHi XIMIYHIM CNOCOBOM 3MiLLaHI OKCUAY, AIOKCUA KpemHilo

Ta TpudpTopu itepbito (ytterbium trifluoride) (npubnuHo 69,7 % 3a Baroto, abo 47 % 3a
06'emom). 3aranbHa KinbKicTb HeopraHiuHX HaNOBHIOBAYIB CTaHOBMTH 10 62% 3a Baroio
(36% 32 06'emom). Po3mip OCHOBHMX YACTUHOK PiZKOTEKYYOro KOMMO3UTHOTO Marepiany
SimpliShade nepebysac B aiana3oni Biz 40 HM 0 0,1 MkMm. MpoayKT MicTuTb cMom Bis-
EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA y npubnu3Hiit KoHueHTpavii ig 24 % 50 40 % 3a Baroo.

Lle#i npopyKT TaKo MICTUTb XiHOHW, (eHonM, GeH30aTy Ta HeopraHiuKi OKCUAY
B KOHLIEHTPaLii MeHLue 3a 1% KoXHoro.

ozeH 3 iHrpepienTiB y npoayKTi He MicTUTb ¢

NOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA
PigKotexyumit Komno3uTHuii Matepian SimpliShade npu3sHauevii 4na BUKOPUCTaHHA AK

i4HO aKTMBHMX

112/24 9:36 AM



0CHOBa/NifKAazKa nij Npami pectaspaLlii BCix knacie, repmeTu3aLii AmoK i dicyp, pecraspaui

p Haapi3iB i

NPOTUNOKA3AHHA
Hesigomi.

I'IOﬂEPEJJ,)KEHH)I
He BuKopucTOBYiiTe Lie/i NPOAYKT y NallieHTIB i3 BiZ0MOt aneprieio Ha MeTakpunar.
(romaTonor Mae NoBiAOMUTM NaLIiEHTY, LLO Lieil NPOZIYKT, AK BIZOMO, BUKIMKAE
anepriyHy peakliito Ha MeTakpunar.

He HaHocbTe NpoAyKT 6ind TKaHWHU MYNIbMU, OCKINbKA BiH MOXe NOLIKOAUTM NyAbNY.

+ YHuKaiiTe BNAUBY NPOAYKTY Ha LLKIY, 0ui Ta M'AKi TKAHNHK, OCKINbKM
Henonimepu30BaHHii MeTaKpunaT Moxe Npu3BeCTH f10 peaKuii

pecTaBpaLiii Wndi.

notoky 1000 MBT/cM? Ta AOBXUHOI0 CBITNOBOI XBUMIi B Aiana3oi 400—520 Hm. PekomeHpavii
1140730 NoNiMepy3aLii HaBeAeHO B TABAMLI HIKYe. 3a3HaueHNit Yac Npu3HayeHuit ana
¢oronon|MepM3aun OfIHi€T OKMH03iiiHOT NOBEPXHI. ﬂm Yac BUKOHaHHA pecTaBpaLliit 6iunux
3y6is Kerr p ™ AK Oy Y, TaK | A3UKOBY
nioBepxHi 3y6a npotarom 10 ceKyHz.

TpuBanictb 3aTBEPAIHHA 3 IHLLIUMYU AXepenamu CBiTna BKasaHa B pekoMeHAaLiax BUPOGHYKa.

PeTenbHO NpomuiiTe BOZI0K MICNA KOHTAKTY.
« Y BUNaAKy NOTPaNAAHHA B 0Yi HeraitHo NPOMUIiTe BOAOK i 3BEPHITLCA A0 NiKapa.
He ana BHYTPiLUHBOTO 3aCTOCYBaHHA.

3AI105I)KHI 3AX0AU
BaArHitb Ha naulienTa 3axucHi okynapy.
« [ina i30nALi poToBOi NOPOXHMHYN BUKOPUCTOBYiATE Kodepaam.
YHWKailTe NOTpannaHHA piguHu B poboue none nig yac pectaspavii.
060B'A3K0BO BUKOPUCTOBYIATE 3aXUCHi PyKaBIYKM Ta GE3KOHTAKTHY TeXHiKy
KniHiuHoi poboTu.
+ Y pasi A0TOpKaHHA 40 KOMMO3UTa aKPUAATY MOXYTb NPOHUKATY KPi3b 3BMYaliHI
MeANuHi pyKaBuuKW. Y TaKoMy BUNAZKY Cifi HeraitHo yTURi3yBaTit pyKaBuuKkm 1a

MeTop ¢poTononimepusauii YHiBepcanbHuii BiTIHOK
ToBLuMHa Wwapy 5Mm
Optilux™ (abo nonimepu3auiiiHa namna 3 iHTeHCMBHICTIO 20 cekyH
Bi notoky 650-1000 mBr/cm?) YHA
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (abo ¢oTononimepHa namna 10 cekyh
3 iHTeHCUBHICTIO CBiTn0BOr0 NoToky >1000 MBr/cm?) YHA

OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA

Hakoueunukm Unidose: 106 3ano6irtv nepexpecHomy 3apaxkeHHto Mix natieHTamu,

He BUKOUCTOBYiATe NOBTOPHO HakoHeuHuKm Unidose.

HakoHeuHuKu ans wnpuua: 106 3ano6irTu nepexpecHomy 3apaxeHHio MiX nalieHTamn,
He BUKOPYCTOBYiiTe NOBTOPHO HAKOHEUHVKM ANA WNPULa.

NicroneTn ana HakoHeunukiB Unidose: iHCTpyKLii W00 NoBTOpHOT 06po6KM MoXHa
OTPUMATH Y BUPOGHUKA NICTONETA, 1140 BUKOPUCTOBYETBCA.

Komnosurm WIRPUUMK: 11106 3an06irTH 3a6pyAHEHHIO WINPULIB CIHOK YK IHWMK GionoriyHUMI
BUKOPUCTOBYIATE 3aXMcHi apeput. 3aBXM KOPUCTYiATECA LUINPULIOM Y YnCTUX/

TOMUTH PYKH.
+  He BukopucroyBatv Ha p 1140 HecyTb Ta i F
KOHTaKTHUX NOBEPXHAX.
+ fKwo matepian BUKOPUCTOBYETHCA AK 0CHOBZ abo niknaaka, 3anvwaire
/iMHi 2 MM AN p pecTaBpaLliitHoro matepiany.

He BUKOPUCTOBYilTe pecTaBpaumnnn Matepian Ha noBepxHAX, 3abpyaHeHnx
nepekvcom BoaHH (H,0,) a60 eBreHoNOM, OCKINbKY iXHi 3aNMLIKK MOXKYTb
HeraTUBHO BI/INBATH Ha NMoiMepu3aLlilo KOMNo3uTa.
3axuLwaiite MaTepian Bip Aii 30BHILLHbOrO CBiTNa, OCKINbKY BOHO MOXe iHiLlitoBaTh
nonimepu3atliro.
+ 1|06 3ano6irTn nepexpecHomy 3apaxeHto, KoxHy komn'tony Unidose™ i HakoHeuHUK
AN WNpuua notpi6Ho Bukopuctosysatv JINLLIE ANA OAHOTO NMALIIEHTA.

NOBIYHI ABULLA

fIKLLO Nify Yac BUKOPUCTAHHA LbOro Mef| BUPOGY CTaBCA C il iHYMAeHT,
MoBiZOMTe 3aKOHHOTO0 BUPO6HUKa Kerr Italia, S.r.I. i KomneTeHTHi opray kpainu
KOpuCTyBaya Ta/abo navjieuta.

NOKPOKOBI IHCTPYKLYIT

(06MexeHHA BUKOPUCTaHHA

« Pinkotekyuuit komno3uTHuit Matepian SimpliShade He pekomenpyetbca
BUKOPUCTOBYBATM ANA BEMKIAX PeCTaBpaLiit, AKLLO BOHY He 3aKpHTi 3BUYIHUM
pecTaBpaLiiiHIM KOMMO3UTOM.

HemoxnuBicTb 3a6e3neuutu cyxe poboue none.

HemoxnBicTb 3acTocyBaHHA NOKPOKOBOI Po60Y0i iHCTpYKLI.
HemoxnuBicTb HanexHoi nonimepu3aLii pectaBpavlii.

Mpumitka. Mis yac BUKOPUCTAHHA LbOTO NPOAYKTY it poBOTY 3 HUM OAAraiiTe 3acobu
iHAMBIAYanbHOro 3axvCTy.

. 3onioitTe 3y6 32 sonomorolo BU6paHoro meToay izonAvii.
. MiarotyiiTe 3y6 3a lonomoroto 06paHmX 06epToBUX IHCTPYMEHTIB i3
BUKODUCTAHHAM METOIlIB niaroToByoi oGpoﬁm AKi 32CTOCOBYOTHCA B CyyacHil
npakTuui. Pial y HUi SimpliShade mae uynosi
Q/IaNTUBHI BNACTVBOCTI (edeKT XameneoHa), Aki MOXHa 0AATKOBO MOKpLLMTIA
33 PaxyHOK HeBENMKUX CKOCIB Ha MeXax NpenapyBaHHA. Y pasi 3aminn crapoi
pecTaBpaLlii nepekoHaiiTeca B NOBHiil BiiCYTHOCTI NoNepeAHbOro pecTaBpaviiiHoro
Matepiany Ha Micui NpoBeAeHHA npoLeayp.
Y pasi oroneHHs NyNbnu HaHeCTb Ha Liko ANAHKY HeBENMKY KINbKICTb ripoKcuay
KanbLiilo, a I'IOTIM CTaHAapTHY CKMOIOHOMEpHY OCHOBY.
SimpliShade cymicuuit 3 ycima
CTOMATONOriYHIMI AATe3NBHIMI CCTEMAMM Ha OCHOBI MeTakpunary. BukoHaiite
npouezypy 6OHAMHIY 3rifHO 3 IHCTPYKLIAMM BUPOGHUKA.
Y pasi 3miu 3a6apBneHHs CTPyKTYp 3y6a abo BigHoBNeHHA dapdopoBoi
KOPOHKI/KOMNO3WTa MOXe 6yTi BUKOPUCTaHUI KOMNO3UTHMUiA BnokaTop
3BUYANHOTO BIATIHKY, LU0 3AaTeH 1 3MiHy p abo
Meranem neram 3 IXHbOT HaABHOCTI.
6. Pigkoreky i Matepian SimpliShade mae onTumanbHi
MaHiNyNATVBHI BAACTUBOCTI Ta He € MUNKMM. Lle Aa€ 3mory BUKOPUCTOBYBATM PyuH
THCTPYMeHTY ANA BU3HAYeHHA GiNbLUOCTI aHaTOMIYHUX AeTaneil pectaspaLii, Lo
MIHIMi3ye Yac i 3ycunna, BUTpaueHi Ha KOpUryBaHHA 06epTOBUMM IHCTPYMEHTaMM.
HaHecitb KOMNO3UTHi LWapy 3aBBYLLKN 0 5 MM, Hamaralo4uch NpaBusbHO
afianTyBaTy Matepiain 40 MOBEPXHi MOPOXKHIHN.
BukopuctoByiiTe «BUMiTanbHi» pyxw, 1L{06 MaTepian 3aik y pOMiXKM Mix 3y6om
I TKaHWHOI0, @ TaKoX y MPOMXKM NIAIrOTOBAKOT AIAAHKN.
9. 0 L * YTaﬁnMLu i
p ii 11040 Yacy nonimef
norymuocn ¢oronommepumx namn.
10. flkwo pig y HUii pian SimpliShade BukopuctoByetbea
AK 0CHOB/NifiKNajiKa, po3TalllyiiTe pecTaBpaLjiiiHuii KOMNO3WT Ha OCHOBI
MeTakpunarty, Hanpuknag, SimpliShade™, 6e3nocepesHbo noepx
3anoniMepu30BaHOro PiAKOTEKYYOro KoMMo3uTHoro Matepiany SimpliShade.
.Y pasi BUKOPUCTaHHA WNPULA NPUKPINiTb | 3aKpiniTh /! HAKOHEYHUK
i BUaBnioiiTe Matepian 6e3nocepeHbo B MOPOXHIHY, @ NiCNA 3aBePLUEHHA
3aMiHI0/iTe KOBNAYoK LUNpULA MiCNA KOXHOTO BUKOPUCTAHHA.
12. Y pasi Bukopuctanns Unidose BcTasre iioro B 403yBanbHuii micToneT, 3HiMiTh
KOBMYOK i BWAABITb MaTepian 6e3nocepeHbO B NopoXHUHY. Yrunisyitre Unidose

~ =

w

4. Pigkorexy p

[

~

_oo

I i il iHCTpYKUiT
i i3HUX BIATIHKIB 32 YMOBI Pi3HOMaHITHOT

nicna BUKOPACTaHHA.

13. fikwo inHi Ta nonip CKOpUCTaiiTeCA KapoigHUMu
6opamu gna 06pI3KM Ta iHilwHoi 06pobKky, a Ana nonipyBaHHA — Garatopazosum
nonipom.

*PEKOMEH0BAHUI YAC ONIMEPU3ALYIT

Jloctatha nommepmsaum Ha/i3B114aiiHO BaXNMBa ANA CTBOPEHHA Haﬂe)KHOI
pectaspauii. H /i 260 HenoBHicTI0 Nonimef i3
BMCOKOI0 BipOTiAHICTIO Npu3Bese A0 KNiHiYHNX HeBAAY pecTaBpauii. Komnania Kerr

p yBaTUl perynApHy nepesipky pobotu noni iiHuX namn i
TepecBifYyBaTUCA B HaneXHiil NOTYXHOCTI ixiboro BVII'IpOMIHIOBaHHﬂ PmKoreKyumm
KOMMO3UTHMiA MaTepian S|mpI|Shade p HUit Ana ¢

ranor 3 HOK mreucuamcno CBIiTNOBOIO nOTOKy 650 mBr/
w? abo caitnoi (LED)3 iHTEHCUBHICTIO CBITNOBOTO

.Y pasi BUKOPUCTaHHA LLUNPHLA 3360OHeHo.

BcTaHoBioiiTe Ha Miclie KOBNaYoK WKL MiCNA KOXHOTO BUKOPUCTaHHA, L0 3ano6irtn
3aTBePAIHHI0 KOMNO3UTa BCepeAnHi WNpULa.

¢ Py

TEPMIH NPUAATHOCTI, 36EPITAHHA TA YTUNI3ALIA

MpoaykT notpi6Ho 36epirati 3a Temneparypu Bia 2 1o 28 °C (8ig 36 A0 82 °F). 3a ymosu
36epiraHHA B XoNOAWNbHUKY MPOAYKTY Nepes 3aCTOCYBaHHAM CTlijj AaT HarpiTUca o
KiMHaTHoi Temnepatypu. KomMno3uT nepe/ BUKOPUCTaHHAM HEOOXIAHO MaKCMManbHo
3aXVLLaTK Bij BRANBY BUAMMOTO CBITNa.

TepMiH npuAaTHOCTI 3a3HaueHo Ha ynakoBLy. He BuKkopucToyiite pectaBpaiituii Matepian
nicnA 3aKiHYeHHA TepMiHy NpUAATHOCTI.

[Ina HanexHoi yTuni3auii 3aBxaM AOTPUMYiiTeCA henepanbHux abo AepaBHIX 3aKOHIB,
1140 3CTOCOBYHOTLCA A0 Lii€l Kpaiku.

OBMEMEHA FAPAHTIA: OBMEXXEHHSA BIANOBIAANBLHOCTI KOMMAHIT

KERR ITALIA

3 MeTol0 0NOMOT T CTOMATONOraM Y KOpUCTYBaHHI NPoayKLieto Komnanii Kerr Italia komnaia

Kerr Italia Hapae KoHcynbTaLji 3 TeXHIYHUX nuTakb y nmcmosm um ycHili gopmi. Cromaronor

YCBIZOMAIOE BC pU3iKM Ta Gepe Ha ce6e i icTb 32 BHACNiA0K
BUKOPUCTaHHA npoayKuii Kerr Italia. Y pasi BuaBnenns gedexty marepiany

abo BUp06HYLTBa BiANOBIAANbHICTL KoMnaHii Kerr Italia 06mexyeTbea Ha po3cyp KomnaHii

Kerr Italia umum: 3amina 6pakoBaHoro ToBapy abo i10ro YaCTuHH Yy BiALKOAYBAHHA aKTUYHOI

cobiBaprocti 6pakosaHoro Toapy. LLo6 ckopuctaTica Lieto 06MexeHolo rapauTieto,

6GpakoBaHwii ToBap cnip nosepHyTw Ao Kerr Italia. Komnania Kerr Italia 8 xoaHomy pasi He

Hece BiANoBiAanbHoCTi 3a Gyab-AKi HenpAMi, BUNaAKoBi a6 onocepeKoBaHi 36MTKM.

KOMMAHIS KERR ITALIA HE HAZLAE XXOZHWX TAPAHTIA, ABHUX Y HEABHIAX, OKPIM THX,

1110 3A3HAYEHI BULLIE, BK/HOYHO 3 FAPAHTIAMMU LL|O/10 OMKCY, AKOCTI ABO NPUZIATHOCTI

[0 BUKOPUCTAHHS ANA KOHKPETHOT METH.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.

©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.

VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Wnpuy 2. HakoHeuruk wnpuua 3. Hakoxeunuk Unidose™

YnoBHOBaMeHMii NPefiCTaBHUK
B YKpaiHi:

MpezcTasHULTBO

UATRE® (noda-flenTan a.c.

6ynbaap leci Ykpaitiku, 26

odic 717, micto Kuig, 01133, Ykpaika
Ten: +38 (044) 286 49 12

Oakc: +38 (044) 286 10 03

TOB «Kepp Ianis»

Bia Maccani, 174

Ckadari (SA), 84018 Itania
+390818508311

[oBHi NOACHEHHA CUMBONIB, BKa3aHWX Ha ynakoBLi Kerr, HaefieHi Ha pecypai:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Vat liéu tram khoi long
Composite phuc hoi lai nano
ISO 4049: Vat liéu Phuc hinh Rang Lam tur Polime, Bac 2/Nhom 1

THONG TIN CHUNG

Vat liéu tram khGi long SimpliShade™ 1& vét liéu phuc hinh thdm m§
rang nano lai bang nhua quang trung hdp, st dung trong khoang
miéng, dudc thiét k& dé sir dung lam I6p nén hodc 16p 16t trong
phuc hinh Loai I va Loai I va phai dugc phu bé&ng nhua composite
dé thay | thé& bé mat khdp can. Vat liéu nay cung thlch hdp dé s
dung trén cac bé mat khong tlep xUc véi khdp can, chdng han nhu
16 va khe nit, dap 16i va phuc hinh Loai III va Loai V.

Vat liéu trdm khdi long SimpliShade c6 & dang st’mg bom
Unldos,eTM va hé théng phun xi-lanh phu hgp véi bé mat khép
c&n. San pham cho phép st dung ky thudt tram va trung hgp
xoang dén 5 mm trong mot I6p dép thém.

Vat liéu trdm khéi Iong SlmphShade dugc cung cdp ¢ mot sdc do
pho bién dé pha trén v& mat quang hoc véi hu’dng dan v& nhidu
séc dd tuong du‘dng clia VITA™, Sau khi quang trung hap, vat liéu
composite co thé dugc hoan thién va danh béng béng cac dung cu
danh bong va hoan thién thdng thudng.

Khi dugc yéu cau theo Quy dinh clia chau Au v& thiét b y t&

i
H1J

n=
rr
HJH

(MDR EU 2017/745), tai liéu Tom tat vé an toan va hiéu sudt
18m sang (SSCP) s& c6 san va c6 thé tim thdy tai trang web sau:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

M& UDI-DI cc ban clia thiét bj nay la 805151187100011458.

Chi dinh st dung: Vat liéu trdm khdi Iong SimpliShade dugc chi
dinh su‘ dung de phuc hdi cac rang c6 10 sau nho hodc tai tao cli
nho va dung lam 16p 16t/nén.

Ngudi st dung chi dinh: San phadm nay dudc chi dinh danh cho cac
chuyén gia nha khoa c6 du trinh d6 chuyén mén sur dung.

Dai tugng bénh nhan chi dinh: Thiét bj nay dugc st dung cho doi
tugng bénh nhan can phuc hinh do mat cau tric réng ndi chung.

Lgi ich Iam sang: thiét bi giup phuc hoi cdu tric giai phau va chirc
nang cua rang.

CAU TAO SAN PHAM

VAt liéu trdm khéi 16ng SimpliShade™ c6 mdt sic do composite va
chén biic xa véi khoang 280% nhdm (100% nhdm c6 dd chén biic
xa tuang duang vdi nga réng va 200% nhém thi cé do chén biic xa
tuong duong véi men rang).

Chét tram bao gbm céc oxit, silica va ytterbium trifluoride hén
hgp dugc truyen héda hoc (khoang 69,7% theo trong lugng hodc
47% theo thé tich). Chét tram vo cd chiém tdi 62% trong luwgng
hodc 36% thé tich. V4t liéu trdm khéi léng SimpliShade, co pham
vi kich thudc hat cd ban tir 40 nm dén 0,1 pm. San pham chu’a
nhya Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA va TEGDMA V@i ndng do xdp xi tir
24% dén 40% trong Itrcjng.

San pham nay ciing chifa quinon, phenol, benzoat va oxit vé cd
v@i ndng do dudi 1% moi loai.

San pham khdng chira cdc chat c6 cac thanh phan hoat tinh dugc ly.

CHI DAN SU DUNG

Vat liéu trdm khai Iong SimpliShade dugc chi dinh st dung lam
Idp nén/IGp 16t cho tat ca cac kigu phuc hinh truc tiép, tram bit
hG ranh, phuc hdi cac 16 sau nhd, ngén chin viing lem va ti tao
ctii nho.

CHONG CHI BINH
Khong xac dinh.

CANH BAO
Khong str dung san pham nay cho cac bénh nhan di &'ng vdi
methacrylate Chuyen gia nha khoa nén thong béo cho bénh
nhan rang san pham nay da dugc xac nhén sé gay ra phan
u‘ng di u’ng Vi methacrylate.

. Tranh d€& san pham tiép xic gan véi md thy vi cd thé lam ton
thuong tuy

. Tranh dé& san pham t|ep xtic véi da, mat va cdc mé mém, vi
methacrylate chua tring hop co the gay phan (ng kich u’ng
Rura k§ vdi nudc sau khi tlep xUc.

- Trong trudng hap dé tlep xuc véi mét, rira ngay bang nudc
va dén ngay béc si dé€ dudc thidm kham y té.

« Khong dugc udng.

BIEN PHAP PHONG NGUA

. Cho bénh nhan dung thiét bj bao vé mat.

.« S0 dung de cao su dé cach ly khoang mleng

. Tranh nhiém ban chat dich trong qua trinh dét.

. Can sir dung géng tay bao hd va ap dung ky thuat Idm sang
khong cham.

- Néu cham vao vat Ileu  composite bang gang tay thong
thu‘dng, acrylate c6 thé thdm qua ging tay. Thao bd gang tay
ngay lap tdc va rira tay.

. Khéng dugc str dung trong cac bé mat ti€p xtc chiu luc va
khdp can.

- Khi dugc st dung lam 16p nén hoac Iop 16t, hdy chlra it nhat
2 mm dé dit vat liéu phuc h6i cudi cung

« Khong str dung vat liéu phuc hinh trén cac bé mat bj nhlem
hydrogen peroxrde (HZOZ) hoac eugenol vi du Iu‘dng ctia né
o thé anh hudng xau den qud trinh tring hgp cua composite.

. Bao vé vat liéu khdi anh sang xung quanh dé tranh xay ra qua
trinh guang trung hgp.

- Céc dau Unidose™ va cac dau xi-lanh dugc thiét k& dé. sU
DUNG RIENG CHO TUNG BENH NHAN nh&m tranh nhiém ban
chéo gilta cac bénh nhén.

BIEN CO BAT LOT

Néu xay ra su' c6 nghiém trong vdi thiét bi y t& nay, hdy bdo cho
nha san xudt chiu trach nh|em phap ly Kerr Italla, S.rl, va cg
quan ¢4 thdm quyén tai qudc gia cu trd clia ngudi dung va/hodc
bénh nhén.

HUONG DAN TUNG BUOC

Han ché& S&r dung

. Khong nén stf dung Vét liéu trédm khdi long S|mpI|Shade cho
cac ca phuc hinh I8n trir khi trdm san pham bang composite
phuc hinh théng thudng.

« Khi khong thé thiét 1ap dugc khu vuc Iam viéc kho réo.

. Khong thé ap dung huéng dan lam viéc tirng budc.

« Khéng thé tring hgp phuc hinh ding céch.

Luu y: Mang thiét bi bao ho ca nhan khi str dung va x{ ly san
pham nay.

1.Cach ly rang bang phu‘dng phap cach ly tuy chon.

2.Chuén bi ring b&ng tram xoay tly chon va suf dung cac

thiét k& hién dai cho vung chuén bi. Vat liéu trdm khdi 16ng
SimpliShade cho kha nang trén mau tot (hleu (ing téc ké
hoa), diéu nay c6 thé dugc tang Cerng bang cach s dung
cac bd nghiéng nhe & V|en viing chuan bi. Néu phal thay thé
mot viing da phuc hinh, can loai bd hét cac vat liéu phuc hinh
cli trong vung thao tac.

.Néu 16 tuy, dat vao mét lugng nhé canxi hydroxit, sau d6 dap
mot IGp tram nén ionomer thay tinh thdng thudng.

w

4.Vat liéu tram khéi 1ong SimpliShade tucong thich vdi tat ca cac
hé thdng két dinh nha khoa str dung methacrylate. Hoan thanh
thl thuat dan réng theo hu’dng dan clia nha san xuat

5.Trong trudng hap d6i mau cau truc rang hodc vung stra chita
su‘/composme €6 thé st dung sdc do vat liéu chdn composite
thong thu’dng @€ ngan d6i mau hodc gidu di phan kim loai
néu co.

6.Vat liéu tram khéi Iong SimpliShade c6 dic diém thao tac téi uu,
khong bam dinh. San pham nay cho phep str dung cac dung cu
cam tay d€ xac dinh hau het cau trac g|a| phau phuc hinh, gitip
giam thiéu toi da thdi gian va cong strc sur  dung tram Xoay.

7.Dat mot Idp composite day dén 5 mm, can than dé vat liéu
thich (ing t6t v&i bé mét xo0ang tram.

8.Chai déu dé vat lidu chay xudng bé mat ctia cdc mép va ranh
viing chuén bi.

9.Quang trung hcip vat liéu | composite*. Boc bang chi dan
& cudi cac phan hu‘dng dan nay d€ biét thdi gian triing hgp
khuyen nghi & cac cuong do sang khac nhau.

10. Néu str dung Vat liéu tram khdi l1ong SimpliShade lam 16p
nén/Idp I6t, hdy dit mdt I8p composite phuc hinh bang
methacrylate chang han nhu SimpliShade™, truc tlep 1én trén
Idp vat liéu trdm khdi long SlmphShade da dugc trung hap.

11.Néu str dung xi-| lanh, hay gan va co dinh dau phun roi day
vat liéu truc t|ep vao xo0ang trdm va khi hoan tat, hdy day ndp
6ng tiém sau moi lan st dung

12.Néu st dung Unidose, hay Iap vao sting phun, théo ndp va day vat
liéu truc tlep vao xoang trdm. Thai bo Unidose sau khi st "dung.

13.Néu can hoan thién va danh boéng, hay su dung cac mii
cacbua cét va hoan thién, cling nhu miii danh béng da cong
dung dé& danh béng.

*THOT GIAN TRUNG HOP KHUYEN NGHI

Trung hgp vira du la yéu t thiét yéu déi véi chiic ndng phuc
hinh. Vat liéu composite khong dugc tring hop hodc tring hgp
chua du nhiéu kha nang sé gap phai that bai vé mat lam sang .
Kerr khuyén cao kiém tra dén quang tring hap thu‘dng xuyén dé
dam bao chung van hoat dong t6t va cho do chiéu sang dung
theo yeu cau. Vat liéu tram khai Iong S|mpI|Shade dugc chi dinh
dé trung hgp bang den Halogen vdi Cerng d6 anh sang tGi thleu
1a 650 mW/cm? hoac den LED vdi cu’ong d6 anh sang t6i thiéu
1.000 mW/cm? va budc song anh sang xuat ra 1 trong khoang
400-520 nm. Hay tham khao bang bén dudi dé biét cac khuyen
nghi vé trung hdp Tat ca thdi gian dugc trinh bay 1a dé trung
hdp mét bé mét khdp cdn don 1&. Trong moi qua trinh phuc hinh
rang ham, Kerr khuyén cao nén thém 10 gidy trung hgp & ca bé
mat phia mé va bé mat phia Iui cta rang.

DaGi vdi tat ca cac loai dén khac, hdy xem khuyén nghi ctia nha
san xuat.

Phucong phap Tring hgp Séc do Phé bién
D06 sdu Tang dan 5mm
Optilux™ (hodc den cé cong suat ia
650-1.000 mW/cm?2) 20 giay
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (hodc dén 10 gi&
c6 cbng sudt >1.000 mW/cm?2) glay

VE SINH VA KHU TRUNG
PAu Unidose: DE tranh lay nhiém chéo gitta cac bénh nhan,
khong st dung lai dau Unidose.

PAu xi-lanh: D8 tranh 1y nhiém chéo gitta cic bénh nhan,
kh6ng st dung lai dau xi-lanh.

hun Uni : Tham kh&o huéng dén téi x Iy cda nha
san xuat sting phun ma ban dang st dung.
XIJ_anh_C_Qmp_Qs_m. DE phong ngu’a viéc xi-lanh bi nhiém ban
bai nu‘clc bot hoac chét dich cg thé khac, hay sir dung 6ng boc
bao vé. Luon cadm xi-lanh khi d&@ mang gang tay sach/da kher
trung. Khéng st dung lai néu xi- Ianh bi nhiém ban.

Ludn thay thé& ndp xi-lanh sau mdi [an st dung d& ngén nhua
clrng lai trong xi-lanh.

HAN su DUNG, BAO QUAN VA THAI BO

San ph&m phar derc bao quan & nhiét d6 tir 2°C dén 28°C (36°F
dén 82°F) Néu san pham dugc bao quan trong tu lanh, hay dé san
pham vé lai nhiét do phong trudc khi str dung. Trudc Khi str dung,
ban phai bao quan vat liéu composite nay tranh anh sang truc tiép.
Ngay hét han dugc ghi trén bao bi. Khéng st dung vat liéu phuc
hinh sau ngay hét han.

Ludn tuan theo Iuat lién bang hoc ti€u bang hién hanh clia quéc
gia dé thai bo san pham dlng quy céch.

BAO HANH CO G101 HAN - GIOT HAN TRACH NHIEM
CUA KERR ITALIA'S

Kerr Italia’s s& tu van ky thuat, béng I5i hay van ban, d& hd

trg nha si khi str dung san pham Kerr Italia’s. Nha si pha| chiu
moi rdi ro va trach nhrem phap Iy d6i vdi nhitng thiét hai phat
sinh do viéc st dung cac san pham clia Kerr Italia’s khong ding
cach. Trong tru‘dng hgp c6 khiém khuyet vé vat liéu hodc ché
tao, trach nhiém cta Kerr Italia’s chi g|d| han, theo Iura chon clia
Kerr Italia’s, & viéc ddi toan bo hodc mat phan san pham 16i, hodc
hoan lai chi phi thyc t€ clia san pham 16i. De dugc bao hanh giGi
han theo quy dinh, phai tra lai san pham 16i cho Kerr Italia. Trong
moi trudng hap, Kerr Italia sé khong chju trach nhiém phap ly
cho bat cr hu hai gian ti€p, ngau nhién hay hé qua nao.

NGOAI TRU TRUONG HOP BUOC NEU R & TREN, KERR ITALIA
SE KHONG BAO DAM BAT KY DIEU GI DU RO RANG HOAC
NGAM HIEU, BAO GOM NHOUNG DAM BAO p0I VOI MO TA, CHAT
LUONG, HAY SU' PHU HOP VOT MUC DICH CU THE NAO.

Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned
by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. Tat ca cac nhan hiéu déu la tai san cla

Kerr Corporation. Bao luu moi quyén. VITA is a trademark of VITA
Zahnfabrik Company, Germany.

NOI DUNG
1. Xy-lanh 2. Dau xy-lanh 3. Dau Unidose™
Xem giai thich day du vé cac bleu terng du’dc su‘ dung trén bao
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