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SimpliShade™ Bulk Fill
Nanohybrid Restorative Composite
150 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material, Class 2/Group 1

GENERAL INFORMATION

SimpliShade Bulk Fill is an intra-oral, light-cured, esthetic, resin-based nanohybrid
dental restorative that is designed for the placement of direct restorations. SimpliShade
Bulk Fill is designed to be used after placement of a dental adhesive, such as a product
from the Kerr OptiBond™ family.

SimpliShade Bulk Fill 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 is offered in one universal shade to optically blend with a range of
VITA™ shade guide equivalents.

This composite can be polished with a wide variety of polishing discs, rubber cups,

and brushes.

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 is for restoration of
teeth or as a core build-up material.

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 composite is radiopaque with about 250% 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, pre-polymerized filler,
barium glass filler, silica, and ytterbium trifluoride (total filler loading of approximately
82.5% by weight or 66% by volume).

Theinorganic filler content is up to 75% by weight or 55% by volume. SimpliShade Bulk Fill
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has a primary particle size range of 40 nm to 0.4 pm. The product contains Bis-EMA, Bis-GMA,
UDMA, and TEGDMA resins in an approximate concentration of 14% to 37% by weight.

The product also contains quinones, phenols, polyesters, polyamides, benzoates, and

inorganic oxides 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 is indicated for direct placement of anterior and posterior

restorations, core build-ups, and repair of defects in restorations.
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.

product may injure the pulp.

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

Avoid skin, eye, and soft tissue exposure to this product, since uncured methacrylate

may cause an irritation reaction. Wash thoroughly with water after contact.

PRECAUTIONS

Provide the patient with protective eyewear.

Use a rubber dam to isolate the oral cavity.

Avoid contamination of the preparation with fluids during restorative placement.
Use of protective gloves and a no-touch dlinical 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.

Do not use the restorative material on surfaces that are contaminated with hydrogen

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

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.
Do not open the Unidose composite foil package until initial use. Use the product

within 6 months of opening the pouch, but always ensure that the composite is not

past the expiration date printed on the label.
The Unidose 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

« When a dry working field cannot be established.
- The step-by step working instructions cannot be applied.
« The restoration cannot be properly polymerized.

Note:

N~

Wear personal protective equipment when using and handling this product.

Do not open the Unidose composite foil package until initial use. Use the product
within 6 months of opening the pouch.

Isolate the tooth with your preferred isolation method.

. Prepare the tooth using your preferred rotary instruments and using contemporary

preparation designs. SimpliShade Bulk Fill composite 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.
. If a pulp exposure has occurred, place a small amount of calcium hydroxide followed
by the placement of a conventional glass ionomer base.
SimpliShade Bulk Fill is compatible with all methacrylate dental adhesive systems.
Complete the bonding procedure per manufacturer’s instructions.
If desired, place a liner using a low viscosity flowable composite and light cure
according to manufacturer’s instructions.
In situations of discoloration of the tooth structure, a universal opaquer composite
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shade can be used to block out the discoloration or hide a metal portion if it exists.

~

SimpliShade Bulk Fill 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.

« For Unidose delivery: Inject composite material from the Unidose tip directly into

the cavity, starting with the deepest portion.

« For Syringe delivery: Extrude the material from the syringe prior to immediate use.
After extruding material onto a pad, back off the syringe at least 2 full turns to
relieve pressure on the material.
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. For Class |, Class II, and core-build-ups, apply the composite up toa 5 mm* increment,
taking care to properly adapt the material to the cavity surface.
. Light cure the composite®. Refer to the table at the end of these instructions for

recommended curing times of the various shades at various light intensities.

=

*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 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

. Adjust occlusion as needed. Complete the finishing and polishing using your preferred
polishing system.

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/palatal surfaces of the tooth.
For all other lights, see the manufacturer’s recommendations.

Curing Method Universal Shade
Incremental depth Upto5mm
Optilux™ (or light with output 650-1,000 mW/cm?) 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 Unidose 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

SimpliShade Bulk Fill should be stored at temperatures between 2°C to 28°C (36°F to 82°F).
Avoid excess heat. If the product is stored in a refrigerator, allow the product to reach room
temperature prior to use.

The expiration date is marked on the packaging. Do not use the restorative after the expiration
date. Once the foil pouch is opened, use within 6 months and prior to the expiration date
printed on the label.

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

Full explanation of symbols used on Kerr packaging is located at:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Remplissage
[¢ ite de re: i hybrid

150 4049 : Matériaux de restauration dentaire a base de polymeres, classe 2/groupe 1

INFORMATIONS GENERALES

Le remplissage SimpliShade est un composite nanohybride de restauration dentaire esthétique
a base de résine photopolymérisée congu pour le placement des restaurations directes. Le
remplissage SimpliShade est conu pour étre utilisé aprés le placement d’un adhésif dentaire,
tel qu'un produit de la gamme Kerr OptiBond™.

Le 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
jusqua5 mm de profondeur peut étre remplie et durcie en un seul incrément.

Le remplissage SimpliShade est proposé dans une teinte universelle pour se fondre
optiquement avec une gamme d‘équivalents du teintier VITA™.

(e composite peut étre poli a Iaide d'un grand nombre de disques de polissage, de cupules
en caoutchouc et de brosses.

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 remplissage SimpliShade est congu pour la restauration des dents ou pour
étre utilisé en tant que matériel de reconstitution coronaire.

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 composite de remplissage SimpliShade a une radio-opacité équivalente a celle de
I'aluminium a 250 % (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'émail).

Les charges comprennent une sélection d'oxydes mixtes infusés chimiquement, une charge
prépolymérisée, une charge en verre de baryum, de la silice et de ytterbium trifluoride
(charge totale d'environ 82,5 % en poids ou 66 % en volume).

Le contenu inorganique de la charge est au maximum de 75 % en poids ou de 55 % en volume.
Le remplissage SimpliShade dispose d'une gamme de tailles de particule primaire comprise
entre 40 nm et 0,4 um. Le produit contient des résines Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA et TEGDMA
aune concentration d'environ 14 a 37 % en poids.

Le produit contient également des quinones, des phénols, des polyesters, des polyamides,
dest etdes oxydesi ques & une concentration inférieure 1% chacun.

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

INDICATIONS D'UTILISATION
Le remplissage SimpliShade est indiqué pour le placement direct des restaurations antérieures
et postérieures, les reconstitutions coronaires et la réparation des défauts de restauration.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser chez les patients ayant une allergie connue au méthacrylate. Les
professionnels qualifiés en dentisterie 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 lexposition de la peau, des yeux et des tissus mous a ce produit car le méthacrylate
non polymérisé peut provoquer une réaction dirritation. Rincer abondamment a l'eau en
cas de contact.

« Encas de contact avec les yeux, rincerimmédiatement avec de I'eau et consulter un médecin.
« Ne pasingérer.

PRECAUTIONS

« Fournir des lunettes de protection au patient.

« Utiliser une digue en caoutchouc afin disoler la cavité buccale.
Eviter de contaminer |a préparation avec des liquides pendant la mise en place de la restauration.
Lutilisation de gants de protection et d'une technique clinique sans contact est fortement
recommandeée.
Sile composite est |é avec des gants utilisés, I'acrylate peut
pénétrer dans le gant. Jeterimmédiatement les gants et se laver les mains.
Ne pas utiliser le matériau de restauration sur des surfaces contaminées par du peroxyde
d'hydrogeéne (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.
Ne pas ouvrir lemballage d'origine du composite en Unidose avant la premiére utilisation. Utiliser
le produit dans les 6 mois suivant fouverture de la pochette, mais veiller systématiquement a ce
que le composite n'ait pas dépassé la date de péremption imprimée sur I‘étiquette.
Les embouts Unidose sont conqus exclusivement pour un USAGE UNIQUE CHEZ UN SEUL
PATIENT afin de prévenir toute contamination croisée entre les patients.

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

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE
Restrictions d'utilisation

Lorsquil estimpossible de créer un champ de travail sec.

Lorsque les instructions d'utilisation pas a pas ne peuvent pas étre suivies.

Lorsque quil estimpossible de procéder a la polymérisation adéquate de la restauration.
Remarque :

Porter un équipement de protection individuelle lors de I'utilisation et de la manipulation

de ce produit.

Ne pas ouvrir 'emballage d'origine du composite Unidose avant la premiére utilisation.

Utiliser le produit dans les 6 mois suivant l'ouverture de I'emballage.

Isoler la dent avec la méthode d'isolation préférée.

Préparer la dent en utilisant les instruments rotatifs préférés ainsi que des modeles de

préparation modernes. Le composite de remplissage SimpliShade offre une excellente

harmonisation (effet caméléon) qui peut étre encore améliorée grace 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 d'exposition a la pulpe, placer une petite quantité d’hydroxyde de calcium, puis

une base en verre ionomére classique.

Le remplissage SimpliShade est compatible avec tous les systemes adhésifs dentaires

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

Au besoin, placer un fond protecteur & I'aide d'un composite fluide de faible viscosité

et photopolymérisé conformément aux instructions du fabricant.

. Dans des cas de décoloration de la structure dentaire, une teinte universelle plus opaque
du composite peut étre utilisée pour combler la décoloration ou masquer une partie
métallique le cas échéant.

. Le remplissage SimpliShade offre une maniabilité optimale et il est non collant. Il permet

I'tilisation d'instruments manuels pour définir la plupart de 'anatomie de restauration,

ce qui aide a réduire le temps et l'effort associés aux instruments rotatifs.

« Pour I'application d'Unidose : injecter le matériau composite avec l'embout Unidose

directement dans la cavité, en commencant par la partie la plus profonde.

« Pour 'application a 'aide d'une serinque : extruder le matériau de la seringue avant

I'utilisation immédiate. Apres avoir extrudé le matériau sur un tampon, reculer la
seringue d'au moins 2 tours complets pour relacher la pression sur le matériau.

Pour les restaurations de Classe |, Classe Il et coronaires, appliquer le composite par couche
de maximum 5 mm*, en prenant soin d'adapter correctement le matériau a la surface de
la cavité.

Photopolymériser le composite*. Se référer au tableau a la fin de ces instructions pour
connaitre les durées de polymérisation recommandées pour les différentes teintes
diverses intensités lumineuses.

10. Ajuster occlusion au besoin. Terminer et polir en utilisant le systéme de polissage préféré.

*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 régulierement les lampes a polymériser afin de s'assurer
quielles fonctionnent et produisent I'irradiance attendue. Le remplissage SimpliShade est
congu pour étre polymérisé par une lampe halogéne dont I'intensité lumineuse minimale

est de 650 mW/cm’, ou par une lampe LED dont I'intensité lumineuse minimale est de

1000 mW/cm? et une sortie lumineuse dont la longueur d'onde se trouve dans la gamme 400 &
520 nm. Se référer au tableau ci-dessous pour connaitre les recommandations en matiére de
polymérisation. Toutes les durées font référence a une polymérisation de surface occlusale
unique. Lors de toute restauration postérieure, Kerr recommande des durées de polymérisation
supplémentaires de 10 secondes sur les surfaces buccale et linguale/palatine de la dent.
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Pour toutes les autres lampes, voir les recommandations du fabricant.
Méthode de traitement Teinte universelle
Profondeur de couche Jusqua 5 mm
Optilux™ (ou lumiére dont lintensité est comprise entre 650-1000 mW/cm?) 20 secondes
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ou lumiére dont Iintensité est > 1000 mW/cm?) 10secondes

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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 apres chaque utilisation afin d‘éviter que la résine ne polymérise a lintérieur.

DUREE DE CONSERVATION, STOCKAGE ET MISE AU REBUT

Le remplissage SimpliShade doit étre conservé a une température comprise entre 2 °C et 28 °C
(36 °F et 82 °F). Eviter Iexces de chaleur. Si le produit est stocké dans un réfrigérateur, attendre
quiil soit revenu a température ambiante avant de |'utiliser.

La date de péremption est indiquée sur l'emballage. Ne pas utiliser I'agent de restauration apres
la date de péremption. Une fois que la pochette est ouverte, utiliser le produit dans les 6 mois
etavant la date de péremption imprimée sur étiquette.

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 I'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 codit 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 UEXCEPTION 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. Embout Unidose™ 2. Seringue

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

es - ESPANOL

SimpliShade™ Obturacion en bloque
Composite restaurador nanohibrido

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

La obturacion en bloque SimpliShade es una resina estética nanohibrida f

Ji oo b

que el composite no haya pasado la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
Las puntas Unidose estan destinadas para SU USO EN UN SOLO PACIENTE a fin 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

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.
No abra el envase de aluminio del composite Unidose hasta el primer uso. Utilice este
producto en los 6 meses posteriores a la apertura de la bolsa.

Aisle el diente con el método de aislamiento que prefiera.

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

preparacion actuales. La obturacion en bloque SimpliShade ofrece una mimetizacion

(efecto camalednico) que puede mejorarse atn més con el uso de pequeios biseles para

los mérgenes de la preparacion. Si sustituye una restauracion, asegtrese de eliminar todo

el material restaurador existente de la cavidad.

. Si se ha producido exposicidn de la pulpa dental, cologue una pequena cantidad de
hidréxido cdlcico, seguido de la colocacién de una base de iondmero de vidrio convencional.

. La obturacion en bloque SimpliShade es compatible con todos los sistemas adhesivos de

uso dental de metacrilato. Complete el procedimiento de adhesidn segin las instrucciones

de uso del fabricante.

Silo desea, coloque un revestimiento con un composite fluido de baja viscosidad y

fotopolimerice la zona de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Enssituaciones de decoloracidn de la estructura dental, puede utilizarse el tono opaco universal

dec ite para enmascarar la decoloracion u ocultar una porcion de metal i existiera.
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para restauracién dental disefada para restauraciones directas. La obturacion en bloque
SimpliShade estd diseiiada para utilizarse tras la aplicacion de un adhesivo dental, como un
producto de la gama Kerr OptiBond™.

La obturacion en bloque 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.

La obturacion en bloque SimpliShade se ofrece en un tono universal para combinar
Opticamente con la gama de equivalentes de la guia de tonos VITA™.

Este composite se puede pulir con diferentes discos para pulido, copas de goma y cepillos.
Cuando lo requiera el Reglamento Europeo de Dispositivos Médicos (MDR EU 2017/745),

el documento de Resumen de Sequridad y Desemperio Médico (SSCP) estd disponible y se
puede obtener en este sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

EI UDI-DI bsico para este dispositivo es 805151187100011458.

Finalidad prevista: La finalidad prevista de la obturacion en blogue SimpliShade es la
restauracion de dientes o como material para la restauracién de muiiones.

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

Poblacion prevista de pacientes: El dispositivo se debe utilizar en una poblacion 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

La obturacion en bloque SimpliShade es radiopaca con aproximadamente 250 % de aluminio
(el 100 % de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina y el 200 % de
aluminio es equivalente al esmalte).

El relleno comprende una seleccion de dxidos mixtos infundidos quimicamente, relleno
prepolimerizado, relleno de vidrio de bario, silice e ytterbium trifluoride (carga de relleno total
de aproximadamente el 82,5 % en peso o el 66 % en volumen).

El contenido del relleno inorganico es de hasta el 75 % en peso o el 55 % en volumen. La
obturacion en bloque SimpliShade cuenta con un tamaio de particula primario de 40 nm a

0,4 pum. El producto contiene resinas Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA y TEGDMA en una concentracion
aproximada del 14 % al 37 % en peso.

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

Ninguno de los ingredientes del producto contiene componentes farmacoldgicamente activos.

INDICACIONES DE USO
La obturacion en bloque SimpliShade estd indicada para restauraciones directas anteriores
y posteriores, reconstrucciones de mufiones y reparaciones de defectos en restauraciones.

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 danar la pulpa.
Evite la exposicion 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.

« Noloingiera.

PRECAUCIONES

- Proporcione al paciente gafas protectoras.

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

Evite que la preparacion se contamine con liquidos mientras se coloca la restauracion.

Se recomienda encarecidamente la utilizacion de guantes protectores y una técnica que
evite el contacto.

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

No utilice materiales de restauracion en superficies que estén contaminadas con perdxido
de hidrdgeno (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 polimerizacidn.

No abra el envase de aluminio del composite Unidose hasta el primer uso. Use el producto
dentro de los 6 meses posteriores a la apertura de la bolsita, pero asegurese siempre de

. La obturacién en blogue 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 ayudara a minimizar el tiempo y el esfuerzo asociados con los

instrumentos rotatorios.

« Parala aplicacidn con sistema Unidose: Inyecte el material del composite desde la punta
Unidose directamente en la cavidad, comenzando con la parte mas profunda.

- Parala administracién con jeringa: Extraiga el material de |a jeringa inmediatamente
antes de su uso. Después de extraer el material en una almohadilla, tire de la jeringa
al menos 2 vueltas completas para liberar la presidn sobre el material.

. Para restauraciones de clase |, clase Il y de mufiones, aplique el composite en un
incremento de hasta 5 mm* teniendo cuidado de adaptar el material de manera adecuada
ala superficie de la cavidad.

. Fotopolimerice el composite*. Consulte la tabla que aparece al final de estas instrucciones

para ver los tiempos de fotopolimerizacion recomendados de los distintos tonos y las

diversas intensidades de luz.

Ajuste la oclusion segtin sea necesario. Complete el acabado y pulido con el sistema de

pulido que prefiera.

*TIEMPOS DE FOTOPOLIMERIZACION RECOMENDADOS

La polimerizacion adecuada resulta esencial para la funcién de restauracion. El composite
sin fotopolimerizacion o con f izacion deficiente es mucho mas probable que
experimente algun tipo de fallo clinico. Kerr recomienda realizar inspecciones regulares de
las lamparas de fotopolimerizacion para garantizar que funcionan y ofrecen la irradiancia
prevista. La obturacién en bloque SimpliShade esté disefiada para la fotopolimerizacion con
luz halégena con intensidad 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 de 400 a
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1. Punta Unidose™ 2. Jeringa

Se puede encontrar una explicacion completa de los simbolos utilizados en el empaquetado de
Yarrdantal cam /cvmb
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SimpliShade™ Bulk Fill-Komposit
Restauratives Nanohybrid-Komposit
150 4049: Polymerbasierender R

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

SimpliShade Bulk Fill ist ein intraorales, lichtgehartetes, dsthetisches, harzbasiertes
Nanohybrid-Zahnersatzmaterial, das fiir die Platzierung von direkten Restaurationen konzipiert
ist. SimpliShade Bulk Fill ist so ausgelegt, dass es nach Anbringung eines Dentaladhasivs,

wie z. B. einem Produkt aus der Kerr OptiBond™-Reihe, verwendet werden kann.

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

SimpliShade Bulk Fill ist in einem universellen Farbton erhaltlich, der die gesamten Spanne

der 16 VITA™ Farbtdne abdeckt.

Dieses Komposit kann mit einer breiten Palette von Polierscheiben, Gummikelchen und Biirsten
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 ist die Restauration von
Zahnen oder als Stumpfaufbau.

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

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

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

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG

SimpliShade Bulk Fill-Komposit ist o pak mit ca. 250 % Al (100 % Aluminium
entspricht der Rdntgenopazitét von Dentin; die von 200 % Aluminium entspricht Zahnschmelz).
Die Fillstoffe bestehen aus chemisch behandelten Mischoxiden, vorpolymerisiertem Fiillstoff,
Bariumglasfiillstoff, Siliciumdioxid und Ytterbium Trifluoride (gesamter Fiill il ca.

82,5 % Gew.-% oder 66 Vol.-%).

Der anorganische Filllstoffanteil betragt bis zu 75 Gew.-% oder 55 Vol.-%. SimpliShade Bulk Fill hat
eine PrimérteilchengrdBe von 40 nm bis 0,4 pm. Das Produkt enthalt Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA-
und TEGDMA-Komposite in einer ungefahren Konzentration von 14 % bis 37 % nach Gewicht.

Das Produkt enthalt auch Chinone, Phenole, Polyester, Polyamide, Benzoate und anorganische
Oxide in einer Konzentration von jeweils weniger als 1 %.

glossary

kstoff fiir die Zahnheilkunde, Klasse 2/Gruppe 1

520 nm. Consulte la siguiente tabla para ver las recomendaciones de f
Todos los tiempos hacen referencia a una fotopolimerizacion de superficie oclusal individual.
Para cualquier restauracion posterior, Kerr recomienda fotopolimerizaciones de 10 segundos
adicionales tanto en la superficie bucal como lingual/palatal del diente.

Para todas las demas lamparas, consulte las recomendaciones del fabricante.

Método de polimerizacion Tono universal
Profundidad incremental Hasta 5 mm
Optilux™ (o ldmpara con salida de 650 a 1000 mW/cm?) 20 sequndos
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o [ampara con salida > 1000 mW/cm?) 10 sequndos

LIMPIEZAY DESINFECCION
Puntas Unidose tips: Sirven para prevenir la contaminacién cruzada entre pacientes, no
reutilice las puntas Unidose.

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

Jeringas de composite: Sirven para evitar que las jeringas se contaminen con saliva u
otros fluidos corporales, utilice barreras protectoras. Manipule siempre | jeringa con guantes
limpios/desinfectados. No reutilice la jeringa si se contamina.

Vuelva a colocar siempre la cépsula de cierre de la jeringa después de cada uso para evitar que
la resina se endurezca en la jeringa.

VIDA UTIL, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

La obturacion en bloque SimpliShade se debe almacenar a una temperatura ambiente de entre
2°Cy 28°C(36 °Fy 82 °F). Evite el calor excesivo. Si el producto se almacena en una cémara de
frio, deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo.

La fecha de caducidad estd marcada en el envase. No utilice el restaurador después de su fecha
de caducidad. Una vez abierta la bolsita, utilice el producto dentro de los 6 meses posteriores a
la apertura, pero antes de superar la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

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, esta 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 0 IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS CON RESPECTO A LA DESCRIPCION, CALIDAD

Keiner der Inhaltsstoffe des Produkts enthalt pk kologisch aktive K
ANWENDUNGSGEBIETE
SimpliShade Bulk Fill ist fiir die direkte Platzierung von anterioren und posterioren

izacion. i Stumpfauft und Rey von Defekten in Restaurationen vorgesehen.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
WARNHINWEISE

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

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 ungehartetes
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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Stellen Sie dem Patienten eine Schutzbrille zur Verfiigung.
Verwenden Sie einen Kofferdam, um die Mundhéhle zu isolieren.
Vermeiden Sie die K ination der Praparation mit Fliissi

der Restauration.

Die Verwendung von Schutzhandschuhen und einer beriihrungslosen klinischen Technik
wird dringend empfohlen.

Wenn das Komposit mit handelsiiblichen Handschuhen beriihrt wird, kann Acrylatin
Handschuhe eindringen. Handschuhe sofort entsorgen und Hande waschen.

bei der Platzierung

Hinweis:

Bei der Handhabung und Verwendung dieses Produkts persdnliche
Schutzausriistung tragen.

Die Folienverpackung des Unidose-Komposits bis zur ersten Verwendung nicht ffnen.
Das Produkt innerhalb von 6 Monaten nach dem Offnen des Beutels verwenden.

Den Zahn mittels Ihrer bevorzugten Isolationsmethode isolieren.

Den Zahn mit den von lhnen bevorzugten rotierenden Instrumenten vorbereiten.

Dabei ein aktuelles Praparationsdesign verwenden. SimpliShade Bulk Fill-

Komposit bietet eine ausgezeichnete Anpassung (Chaméleon-Effekt), die durch

die Verwendung von kleinen Abschragungen 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 ist mit allen dentalen Adhasivsystemen auf Methacrylatbasis

kompatibel. Das Klebeverfahren gemaB den Anweisungen des Herstellers

abschlieBen.

Falls gewiinscht, einen Liner unter Verwendung eines niedrigviskosen flieBfahigen

Komposits platzieren und eine Lichthdrtung entsprechend den Anweisungen des

Herstellers durchfiihren.

. Bei Verfarbungen der Zahnstruktur kann ein universeller opaker Kompositfarbton
verwendet werden, um die Verfarbung auszublenden oder Metallanteile, falls
vorhanden, zu verbergen.

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

aus. Es ermdglicht die Verwendung von Handinstrumenten zur Definition des

GroBteils der zu restaurierenden Anatomie, wodurch der mit der rotierenden

Instrumentierung verbundene Zeit- und Arbeitsaufwand minimiert wird.

« Bei Unidose-Applikation: Das Kompositmaterial aus der Unidose-Spitze direkt
in die Kavitét injizieren. Mit dem tiefsten Bereich beginnen.

« Filr die Verabreichung als Spritze: Vor dem Soforteinsatz das Material aus der
Spritze extrudieren. Nach dem Extrudieren des Materials auf eine Unterlage die
Spritze mit mindt zwei vollen Umdrehungen zuriickziehen, um den Druck

auf das Material zu verringern.

Fiir Klasse |, Klasse Il und Stumpfaufbauten das Komposit in einer Hohe von jeweils
bis zu 5 mm* auftragen. Dabei darauf achten, das Material ordnungsgemaB an die
Oberflache der Kavitdt anzupassen.

Das Komposit lichthérten®. Beachten Sie die Tabelle am Ende dieser Anweisungen
fiir die empfohlenen Aushartungszeiten der verschiedenen Farbtdne bei
verschiedenen Lichtintensitéten.

10. Okklusion nach Bedarf anpassen. Fiir das Finieren und Polieren Ihr bevorzugtes
Poliersystem verwenden.

*EMPFOHLENE AUSHARTUNGSZEITEN

Angemessenes Ausharten ist essentiell fiir die Funktion der Fiillung. Bei
unausgehdrtetem oder unzureichend ausgehdrtetem Kompositmaterial ist die
Wahrscheinlichkeit eines klinischen Versagens weitaus groBer. Kerr empfiehlt
regelmaBige Inspektionen Ihrer Aushartungslampen, um sicherzustellen, dass diese
funktionieren und die erwartete Bestrahlungsstarke bieten. SimpliShade Bulk Fill ist
50 konzipiert, dass es mit einer Halogenlampe einer Mindestlichtintensitat von
650 mW/cm” oder einer LED-Lampe einer Mindestlichtintensitéit von 1.000 mW/cm?
und einer Lichtwellenlange im Bereich von 400520 nm ausgehértet wird. Beachten Sie
bitte die Aushért pfehl in der nachstehenden Tabelle. Alle Zeiten beziehen
sich auf eine einzelne Okklusionsflachenaushdrtung. Bei jeder posterioren Restauration
empfiehlt Kerr Aushartungen von weiteren 10 Sekunden auf der Bukkal- und Lingual-/
Palatinalfldche des Zahnes.

Bei allen anderen Lampen sind die Empfehlungen des Herstellers zu beachten.
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" Universeller
Hartemethode Farbton
Tiefeninkrement Biszu 5 mm
Optilux™ (oder Licht einer Intensitét von 650-1.000 mW/em?) 20 Sekunden
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (oder Licht einer Intensitat von
>1.000 mW/cm?) 10 Sekunden

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

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

Komposit-Spritzen: Schutzbarrieren verwenden, um zu verhindern, dass die Spritzen
mit Speichel oder anderen Korperfliissigkeiten 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

SimpliShade Bulk Fill sollte bei Temperaturen von 2 °C bis 28 °C (36 °F bis 82 °F) gelagert

werden. Vermeiden Sie iiberméaBige Hitze. Wenn das Produkt in einem Kiihlschrank
fbewahrt wird, das Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Restaurationsmaterial nicht auf Oberflachen verwenden, die mit Wasserstoffperoxid (H,0,)
oder Eugenol kontaminiert wurden, da deren Riicksténde die Polymerisation des Komposits
beeintréchtigen kdnnen.

Das Material vor Umgebungslicht schiitzen, das die Polymerisation auslosen kdnnte.

Die Folienverpackung des Unidose-Komposits bis zur ersten Ver g nicht 6ffnen.
Verwenden Sie das Produkt innerhalb von 6 Monaten nach dem Offnen des Beutels, achten

Varfalled

Sie aber immer darauf, dass das auf dem Etikett aufgedruckte Ver des

Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Das Zahnersatzmaterial nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Nachdem der Folienbeutel gedffnet
wurde, das Produkt innerhalb von 6 Monaten und vor Ablauf des auf dem Etikett
aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.

Fiir eine ordnungsgemaBe Entsorgung beachten Sie bitte stets die im jeweiligen Land

nicht iiberschritten ist. i
Unidose-Spitzen sind nur fiir die VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN

hen, um Kreuzk 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 ansassig ist.
SCHRITTWEISE ANLEITUNG
Beschrénkungen der Nutzung
Wenn ein trockenes Arbeitsfeld nicht hergestellt werden kann.
« Die schrittweise Arbei eisung kann nicht ang det werden.
+ Die Restauration kann nicht richtig polymerisiert werden.

geltende Recht g 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
{ibernimmt 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 beschrankt 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 tatséchlichen 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 Folgeschaden.

MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRUCKLI(HEN._GEWAHRLEISTUNG BIETET KERR ITALIA
KEINE SONSTIGEN GEWAHRLEISTUNGEN AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER

112/24 9:42 AM



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. Unidose™-Spitze 2. Spritze

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™ Bulk Fill
Composito nanoibrido per restauro
150 4049: materiale odontoiatrico polimerico per restauro, Classe 2/Gruppo 1

INFORMAZIONI GENERALI

SimpliShade bulk fill & un materiale dentale intraorale per restauro dall'ottima resa
estetica, nanoibrido, fotopolimerizzabile e a base di resina per la realizzazione di restauri
diretti. SimpliShade bulk fill & progettato per essere utilizzato dopo I'applicazione di un
adesivo dentale, ad esempio un prodotto della famiglia Kerr OptiBond™.

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

SimpliShade bulk fill & disponibile in una colorazione universale che siintegra
otticamente con unampia gamma di tinte equivalenti della scala colori VITA™.

Il composito pud essere lucidato con una vasta gamma di dischi per lucidatura, gommini
e spazzolini.

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

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

Uso previsto: I'uso previsto di SimpliShade bulk fill & il restauro dei denti o 'uso come
materiale per la ricostruzione di monconi.

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

Popolazione di pazienti prevista: il dispositivo & destinato all’uso in una popolazione
generale di pazienti in presenza della necessita di un restauro a causa di una struttura
dentale mancante.

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

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO

Il composito SimpliShade bulk fill ha una radiopacita pari a circa 250% 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 mediante processi chimici, riempitivo
prepolimerizzato, riempitivo di vetro di bario, silice e ytterbium trifluoride (percentuale
del riempimento totale pari a circa '82,5% in peso o il 66% in volume).

Il contenuto massimo dei riempitivi inorganici & pari al 75% in peso 0 al 55% in volume.
La dimensione delle particelle di SimpliShade bulk fill & principalmente compresa tra
40nm e 0,4 pm. Il prodotto contiene le resine Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA e TEGDMA in
una concentrazione approssimativa compresa tra il 14% e il 37% in peso.

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

Nessuno dei componenti del prodotto contiene sostanze farmacologicamente attive.

INDICAZIONI PER L'USO
SimpliShade bulk fill & indicato per il posizionamento diretto di restauri anteriori e
posteriori, la ricostruzione di monconi e |a riparazione di difetti dei restauri.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
Non utilizzare questo prodotto su pazienti con allergie note ai metacrilati.
Lodontoiatra o il medico dentista deve informare il paziente che il prodotto puo
causare una reazione allergica al metacrilato.
Evitare 'applicazione del prodotto nelle immediate vicinanze del tessuto della polpa,
poiché l'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.

PRE(AUZIONI

Far indossare al paziente una protezione oculare.

Utilizzare una diga di gomma per isolare la cavita orale.

Evitare la contaminazione della preparazione con fluidi durante il posizionamento
del restauro.

E fortemente raccomandato |'utilizzo di guanti protettivi e di una tecnica clinica
senza contatto.

Se si tocca il composito con guanti di uso comune, Iacrilato potrebbe penetrare
attraverso i guanti. Smaltire immediatamente i guanti e lavarsi le mani.

Non utilizzare il materiale per il restauro su superfici contaminate con perossido di
idrogeno (H,0,) 0 eugenolo, poiché i loro residui possono compromettere la
polimerizzazione del composito.

Proteggere il materiale dalla luce ambientale, che potrebbe avviare il processo di
polimerizzazione.

Non aprire la confezione del composito in formato Unidose fino al primo utilizzo.
Utilizzare il prodotto entro 6 mesi dallapertura della confezione, ma assicurarsi
sempre che il composito non superi la data di scadenza stampata sulletichetta.
Le capsule Unidose sono indicate per impiego ESCLUSIVAMENTE 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
e/o del paziente.
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ISTRUZIONI PASS0-PASSO

Limitazioni d'uso
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 I'uso e la manipolazione di questo
prodotto.

Non aprire la confezione del composito in formato Unidose fino al primo utilizzo.
Utilizzare il prodotto entro 6 mesi dall'apertura della confezione.

Isolare il dente con il metodo preferito.

Preparare il dente utilizzando gli strumenti rotanti preferiti e moderni schemi di

preparazione. Il composito SimpliShade bulk fill offre eccellenti proprieta di integrazione

cromatica (effetto camaleonte) che possono essere ulteriormente ottimizzate mediante

la realizzazione di piccoli biselli sui margini della preparazione. In caso di sostituzione di

un restauro, assicurarsi di rimuovere dal sito operatorio tutto il materiale utilizzato peril

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.

SimpliShade bulk fill @ compatibile con tutti i sistemi adesivi dentali a base di metacrilato.

Completare la procedura di adesione secondo le istruzioni del produttore.

Se lo si desidera, applicare un liner utilizzando un composito fluido a bassa viscosita e

fotopolimerizzarlo secondo le istruzioni del produttore.

In caso di discromie della struttura dentale, & possibile utilizzare un composito opaco

universale per coprire la discromia o nascondere una parte in metallo, se presente.

SimpliShade bulk fill 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.

- Erogazione con Unidose: estrudere il materiale composito dalla capsula Unidose
direttamente nella cavita partendo dalla porzione piti profonda.

«Erogazione con siringa: estrudere il materiale dalla siringa immediatamente prima
dell'uso. Dopo I'estrusione del materiale su un blocchetto da impasto, far arretrare il
pistone della siringa ruotando la manopola di almeno due giri completi per rilasciare
la pressione esercitata sul materiale.

Per i restauri dil e Il Classe e per la ricostruzione di monconi, applicare il composito con
incrementi massimi di 5 mm*, prestando attenzione nell'adattare adeguatamente il
materiale alla superficie della cavita.

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

10. Regolare l'occlusione secondo necessita. Completare la rifinitura e la lucidatura coniil
sistema di lucidatura preferito.

*TEMPI DI POLIMERIZZAZIONE RACCOMANDATI

Una polimerizzazione adeguata & fondamentale per la funzionalita del restauro. Il materiale
composito non polimerizzato o sottoposto a una polimerizzazione insufficiente & di gran lunga
pits 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. SimpliShade bulk fill 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 a 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/palatale del dente.

Per tutte le altre lampade, fare riferimento alle indicazioni del produttore.
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Metodo di polimerizzazione Colorazione universale

Profondita incrementale Finoa5mm
Optilux™ (o lampada con emissione di 650-1.000 mW/cm?) 20 secondi
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o lampada con emissione 10secondi

>1.000 mW/cm?)

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

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 riutilizzare la siringa.

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

DURATA, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

SimpliShade bulk fill deve essere conservato a una temperatura compresa fra 2 °C e 28 °C

(fra 36 °F e 82 °F). Non esporre a calore eccessivo. Se il prodotto viene conservato in frigorifero,
attendere che raggiunga la temperatura ambiente prima dell'uso.

La data di scadenza é indicata sulla confezione. Non utilizzare il materiale per restauro dopo la
data di scadenza. Dopo aver aperto la confezione, utilizzare il prodotto entro 6 mesi e prima che
sia trascorsa la data di scadenza stampata sull'etichetta.

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

GARANZIA LIMITATA - LIMITI DI RESPONSABILITA DI KERR ITALIA

I 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,
la 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 sara 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.
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1. Capsula Unidose™ 2. Siringa
Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr & disponibile allindirizzo:
http://www.kerrdental /symbol.
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SimpliShade™ Bulk-fyldnings komposit
Nanohydrid restaureringskoposit
150 4049: Polymer-baseret fyldningsmateriale, klasse 2/Gruppe 1

GENERELLE OPLYSNINGER

SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er et lys-haerdende, aestetisk, resinbaseret nanohydrid
dentalrestaureringsmateriale, der er designet til placering af direkte restaureringer.
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er beregnet til brug efter placering af et dentaladhasiv,
f.eks. et produkt i Kerr OptiBond™-serien.

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

hvor en kavitet pa op til 5 mm dybde kan fyldes og haerdes i et enkelt fyldningstrin.
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit udbydes i en universalfarve for at falde optisk sammen
med en bred raekke farveguider svarende til dem fra VITA™.

Denne komposit kan poleres med en bred vifte af polerskiver, gummikopper og brster.

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

Den grundleggende UDI-DI for denne enhed er 805151187100011458.

Tiltzenkt formal: SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er beregnet til restaurering af tender
eller som materiale til kerneopbygninger.

Tilsigtede brugere: Dette produkt er beregnet il at blive anvendt af kvalificerede tandlzger.
Tilsigtet patientpopulation: Dette produkt 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

SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er rantgenabsorberende 250 % aluminum (100 %
aluminium har en radio-opacitet der svarer til dentin og 200 % aluminium svarer til emalje).
Fillerpartiklerne bestar af kemisk infunderede blandede oxider, forpolymeriserede filler,
bariumglasfiller, silikat og ytterbium trifluoride (total fillerindhold 82,5 % efter vaeqt eller 66 %
efter volumen).

Uorganisk fyldstofindhold er op til 75 % efter vaegt eller 55 % efter volumen. SimpliShade
Bulk-fyldnings komposit har en primaer partikelstorrelse fra 40 nm til 0,4 um. Produklet
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fremhaeves yderligere gennem brug af brugen af sma bevels pa preparationskanterne. Hvis
der udskiftes en restaurering, skal der sarges for at fierne alt eksisterende restaurerende
materiale fra indgrebsstedet.

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

4. SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er kompatibel med alle methacrylat-baserede
dentale adhaesi r. Fuldfor bondingproceduren i henhold til producentens
anvisninger.

[

Huis det foretraekkes, kan der placeres en foring ved brug af et flydende komposit med lav

viskositet og lyshaerdning i henhold til producentens anvisninger.

. | situationer med misfarvning af tandstrukturen, kan en Universal Opaque bruges til at

blokere misfarvningen eller skjule en metaldel, hvis dette er synligt.

SimpliShade Bulk-fyldnings komposit har en optimal, ikke-klaebende handtering. Det

muligger brug af handinstrumenter til at definere det meste af restaureringsanatomien,

hvilket vil bidrage til at minimere den tid og indsats, som er forbundet med roterende
instrumenter.

« Ved Unidose-dosering: Injicér kompositmateriale fra Unidose-spidsen direkte ind i
kaviteten startende med den dybeste del.

« Ved sprojtedosering: Ekstruder materialet fra sprajten for umiddelbar brug. Efter
ekstrudering af materiale ud pa en blok skal sprajten skrues mindst to fulde
omdrejninger tilbage for at reducere trykket pa materialet.

Ved restaureringer af klasse |, klasse Il og kerneopbygninger kan der pafares komposit i lag

pa op til 5 mm*, idet man er papasselig med at tilpasse materialet til kavitetens overflade.

9. Lysheerd kompositten*. | tabellen til sidst i disse anvisninger findes de anbefalede
hardetider for de forskellige farvenuancer ved forskellige lysintensiteter.

10. Justér evt. okklusion, hvis det er ngdvendigt. Fuldend finishing og polering ved hjzelp af dit

foretrukne poleringssystem til finishing og polering.

*ANBEFALEDE HARDETIDER

Tilstreekkelig haerdning er afgerende for den restaurerende funktion. Der er langt storre
sandsynlighed for, at der i ikke-hardet eller underhaerdet kompositmateriale vil opsta en form
for klinisk fejl. Kerr anbefaler regell ktioner af dine haerdelamper for at sikre, at de
fungerer og afgiver den forventede bestrallngsstyrke SimpliShade Bulk- fyldmngs komposit er
beregnet til hzerdning med et halogen-lys med en minimal lysintensitet pa 650 mW/cm? eller et
LED-lys med en minimal lysintensitet pa 1.000 mW/cm? og en udgdende lysbalgelengde inden
for omradet 400-520 nm. Der henvises til nedenstaende tabel for anbefalede hardetider. Alle
tider henviser til haerdning af en enkelt okklusaloverflade. Ved posterior restaurering anbefaler
Kerr yderligere 10 sekunders haerdning pa bade tandens bukkale og linguale/palatale flader.

Se producentens anbefalinger for alle andre lys.
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indeholder Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- og TEGDMA-resiner i en g konc
pa 14 % til 37 % efter vaegt.

Produktet indeholder ogsa quinoner, fenoler, polyestre, polyamider, benzoater og inorganiske
oxider i en koncentration pa mindre end 1% hver.

Ingen af ingredienserne i produktet indeholder farmakologisk aktive komponenter.

INDIKATIONER FOR BRUG
SlmpllShade Bulk fyldnlngs komposn erindiceret til direkte placering af anteriore og posteriore
g pbygninger og reparation af defekter i restaureringer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER

Produktet ma ikke bruges pa patienter med kendt metacrylat-allergi. Tandlzegen bor
informere patienten om, at det er kendt, at dette produkt kan forarsage en allergisk
reaktion over for metacrylat.

Undga, at produktet anvendes i naerheden af pulpavaev, da eksponering for dette produkt
kan skade vaevet.

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

I tilfaelde af kontakt med gjnene skal de straks skylles med vand, og der skal omgdende
sages lege.

Ma ikke indtages.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

« Serg for, at patienten baerer beskyttelsesbriller.

Brug en kofferdam til at isolere mundhulen.

Undga kontaminering af preeparatet med vaesker under placering af fyldningsmateriale.

Brug af beskyttelseshandsker og brug af en klinisk teknik uden berering anbefales sterkt.

Huis komposittet berares med almindelige handsker, kan acrylat gennemtraenge

handskerne. Bortskaf gjeblikkeligt handskerne, og vask hzender.

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 il polymerisation.

« Abn ikke Unidose-kompositfoliepakken for indledende brug. Produktet skal bruges senest
6 maneder efter abning af posen. Det skal dog altid kontrolleres, at kompositmaterialet
udlghsdato, som er trykt pa etiketten, ikke er overskredet.

Unidose-spidserne er kun beregnet til ANVENDELSE PA EN PATIENT for at undga
krydskontaminering mellem patienter.

KOMPLIKATIONER

I tilfeelde af en alvorlig hzendelse 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
Brugsbegreensninger
Nér et tort arbejdsomrade ikke kan etableres.
« Trinvis arbejdsvejledning ikke kan anvendes.
+ R ingen ikke kan poly korrekt.
Bemaerk:
Brug personligt beskyttelsesudstyr under brug og handtering af dette produkt.
Abn ikke Unidose-kompositfoliepakken for indledende brug. Produktet skal anvendes
inden for 6 maneder efter abning af posen.

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 kompositmateriale byder pa
fremragende evne til at falde i med omgivende tender (kamaeleonvirkning), hvilket kan

Haerdningsmetode Universalfarve
Stigende dybde Op til 5mm
Optilux™ (eller lys med udgangseffekt p& 650-1.000 mW/cm?) 20 sekunder
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller lys med udgangseffekt >1.000 mW/cm?) 10 sekunder

RENG@RING 0G DESINFEKTION

Unidose-spidser: For at undga krydskontaminering mellem patienter ma Unidose-spidser
ikke genbruges.

Unidose-kompositpistoler: Se anvisninger fra producenten af den unidosepistol, du
anvender.

Kompositsprajter: For at forhindre forurening af sprojter med spyt eller andre kropsvaesker
skal der anvendes beskyttende overtraek. Handter altid sprojten med rene/desinficerede
handsker. Sprajten ma ikke genbruges, hvis den kontamineres.

Seet haetten pa sprajten igen efter hver brug for at forhindre, at resinen herder i sprojten.

HOLDBARHED, OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

SimpliShade Bulk-fyldnings komposit bar opbevares ved temperaturer fra 2 °C til 28 °C

(36 °F til 82 °F). Undga meget haj varme. Hvis produktet opbevares i et koleskab, skal det na

stuetemperatur for brug.

Udlgbsdatoen er markeret pa emballagen. Fyldningsmaterialet ma ikke anvendes efter
dlgbsd Efter at folief er abnet, skal produl inden for 6 méneder og

inden udlgbsdatoen, som er trykt pa etiketten.

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

BEGRANSET GARANTI — BEGRANSNING AF KERR ITALIAS ANSVAR

Formalet med Kerr Italias mundtlige og skriftlige anvisninger er at vejlede tandlager i brugen
af Kerr Italias produkter. Tandlaegen baerer ethvert ansvar for skader, der skyldes forkert

brug af Kerr Italias produkter. | tilfelde af en defekt i materiale eller udforelse er Kerr Italias
ansvar begranset til, efter Kerr Italias skon, erstatning af det defekte produkt eller dele

heraf eller refusion af de faktiske omkostninger, der er forbundet med det defekte produkt.

En forudsaetning for at gore denne begraensede garanti gzeldende er, at det defekte produkt
returneres til Kerr Italia. Kerr Italia kan under ingen omstzendigheder 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. Al trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Unidose™-spids 2. Sprojte
Udforlig forklaring pa symboler anvendt pé Kerrs emballage findes pa:
http://www.kerrdental bol:
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SimpliShade™ Bulkfyllnadsmaterial
Restaurerande nanohybridkomposit
150 4049: polymerbaserat material for dentala restaurering, klass 2/grupp 1

ALLMAN INFORMATION

SimpliShade bulkfyllnadsmaterial ar ett intraoralt, ljushardande, estetiskt, hartsbaserat
nanohybridmaterial for dental restaurering som ar utformat for placering av direkta
restaureringar. SimpliShade bulkfylinadsmaterial &r utformat for att anvéndas efter

placering av ett dentalt bindemedel, som till exempel en produkt frén Kerr OptiBond™-serien.

SimpliShade bulkfyllnadsmaterial finns i Unidose™-kapslar och i sprutsystem lampliga for
ocklusala ytor. Produkten tillater en teknik sa att en kavitet pa upp till 5 mm djup kan fyllas
och hardas i en omgang.

glossary

SimpliShade bulkfylinadsmaterial finns i en universell nyans och har utformats for att optiskt
smalta samman med ett brett utbud av ekvivalenter till VITA™ nyansquide.

Denna komposit kan poleras med en méngd olika polerskivor, gummikoppar och borstar.

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

Produktens grundlaggande UDI-DI & 805151187100011458.

Avsett syfte: Det avsedda syftet med SimpliShade bulkfylinadsmaterial & for restaurering
av tander med sma haligheter eller sma pelaruppbyggnad samt som en liner/bas.

Avsedda anvéndare: Denna produkt ska anvandas av legitimerade tandlakare.

Avsedd patientpopulation: Enheten &r avsedd for anvéndning i en allmén patientpopulation
som behover restaurering pa grund av forlorad tandstruktur.

Klinisk nytta: Den aterstaller tandens anatomi och dess funktion.
PRODUKTSAMMANSATTNING

9. Ljushérda komposi Rek derade hardni for olika nyanser vid olika
ljusintensiteter finns i tabellen islutetav dessa instruktioner.
10. Justera ocklusion efter behov. Slutfor putsning och polering med dnskat polersystem.

* REKOMMENDERADE HARDNINGSTIDER.

Adekvat hardning ar viktigt for en reparerande funktion. Ohérdat eller underhardat

kompositmaterial & mycket mer benaget till ndgon form av kliniskt misslyckande. Kerr

rekommenderar regelbundna kontroller av hérdningslamporna for att se till att de fungerar

och ger forvantad bestralning. SlmphShade bulkfyllnadsmaterlal dravsett att hardas med en
lampa med en minsta lj pé 650 mW/cm?, eller med en LED-lampa med

en ljusintensitet pa mlnst 1000 mW/(m och en Ijusvaglangd inom 400-520 nm. Se tabellen

nedan for hardning: fationer. All hé g galler hardning av en enda ocklusalyta

| eventuell posterior restaurering rekommenderar Kerr ytterligare 10 sekunders hardning pa

bade buckala och linguala/palatala tandytor.

For alla andra ljus, se tillverkarens rekommendationer.

SimpliShade bulkfylinadsmaterial-kompositen ar radiopak med cirka 250 % al (100 %
aluminium har en radiopacitet som motsvarar dentin och 200 % aluminium motsvarar emalj).

Fyllmedlen bestér av kemiskt infunderade blandoxider, forpolymeriserat fylimedel,
bariumglasfylimedel, kiseldioxid och ytterbium trifluoride (sammanlagd fyllmedelsbelastning
pa cirka 82,5 viktprocent eller 66 volymprocent).

Oorganiskt fyllmedelsinnehall & upp till 75 viktprocent eller 55 volymprocent. SimpliShade
bulkfylinadsmaterial har ett primért partikelstorleksintervall pa 40 nm till 0,4 um. Produkten
innehaller Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA och TEGDMA-harts i en ungefarlig koncentration om 14 %
till 37 % efter vikt.

Produkten innehaller ocksa kinoner, fenoler, polyester, pol
oxider i en koncentration om vardera mindre an 1%.

Ingen av produktens ingredienser innehaller farmakologiskt aktiva komponenter.

INDIKATIONER FGR ANVANDNING
SimpliShade bulkfylinadsmaterial r indicerat for direktplacering av framre och bakre
restaureringar, pelaruppbyggnad och reparation av defekter i restaureringar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

VARNINGAR
Anvénd inte denna produkt pa patienter med kanda allergier mot metakrylat. Den
legitimerade tandlakaren bor informera patienten om att denna produkt dr kand for
att kunna orsaka en metakrylatallergisk reaktion.
Undvik applicering av produkten i néra nérhet till pulpvévnaden, eftersom exponering
for denna produkt kan skada pulpan.
Undvik att hud, 6gon och mjukvévnad exponeras for produkten eftersom ohardat
metakrylat kan orsaka en irritationsreaktion. Tvatta omsorgsfullt med vatten efter kontakt.
- Ifall av kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med vatten och uppsok ldkare.
- Farejfortaras.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forse patienten med skyddsglasogon.

Anvénd kofferdam for att isolera munhélan.

Undvik kontaminering av preparatet med vatskor under placering av restaureringen.
Anvandning av skyddshandskar och klinisk teknik utan berdring rekommenderas starkt.
0m komposit vidrors med vanliga handskar kan akrylat tranga igenom handskarna.
Kassera omedelbart handskarna och tvétta handerna.

Anvénd inte restaureringsmaterialet pd ytor som dr kontaminerade med véteperoxid
(H,0,) eller eugenol, eftersom dess rester kan ha en negativ paverkan pa polymeriseringen
av kompositen.

Skydda materialet frén omgivande ljus som kan initiera polymerisation.

Oppna inte foliefdrpackningen for Unidose-kompositen forrén innehallet ska anvandas.
Anvénd produkten inom 6 manader efter att pasen dppnats, men kontrollera alltid

att kompositen inte har passerat det utﬁéngsdatum som star angivet pa etiketten.
Unidose-spetsarna ar ENDAST FOR ENGANGSBRUK for att forhindra korskontaminering
mellan patienter.

BIVERKNINGAR
0Om 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 dar anva n
och/eller patienten ar bosatt.

STEGVISA ANVISNINGAR
Nér det inte gar att uppratta en torr arbetsyta.

. De stegvisa arbetsmstruktlonema kan inte tillampas.
. i kaninte p iseras korrekt.

och

g
Observera:
Anvand skyddsutrustmng ndr du anvander och hanterar denna produkt.

Oppna inte folieforpackningen for Unid iten forran innehallet ska anvandas.
Anvand produkten inom 6 ménader efter oppnandet av pasen.

Isolera tanden med dnskad isoleringsmetod.
Forbered tanden med dnskade rotationsinstrument och enligt ett modernt
preparationsutforande. SimpliShade bulkfyllnadsmaterial-kompositen ger perfekt
bIandnlng (kameleonteffekt) som kan forbattras ytterligare genom anvandning av sma
papl anserna. Om du byter ut en restaurering, var noga med att
ta bort aIIt beﬁntllgt lagningsmaterial fran restaureringsstallet.
Om pulpan har exponerats, placera en liten méngd kalciumhydroxid fdljt av placeringen
av en konventionell glasjonomerbas.
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial & kompatibelt med alla dentala adhesivsystem med
metakrylat. Slutfor bindningsproceduren enligt tillverkarens anvisningar.
0Om sa dnskas, placera en liner med hjalp av en flytande komposit av lag viskositet och
ljusharda i enlighet med tillverkarens instruktioner.
. Vid missfargning av tandstrukturen kan en universell opak kompositfarg anvandas for att
dalja missférgningen eller dolja en eventuell metalldel.
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial medfor en optimal hantering som inte klibbar. Det later
dig anvanda handinstrument for att definiera det mesta av restaureringens anatomi, vilket
bidrar till att minimera den tid och anstrangning som ar forknippad med anvéndning av
rotationsinstrument.
« Tillforsel med Unidose: Injicera kompositmaterial fran Unidose-spetsen direkt in
i kaviteten, bdrja i det djupaste partiet.
« Tillforsel med spruta: Extrudera materialet fran sprutan fore omedelbar anvéndning.
Efter att materialet tryckts ut pa kudden, dra tillbaka sprutan minst tva hela varv for
att minska trycket pa materialet.

For klass I-, klass Il- och pelaruppbyggnader appliceras kompositmaterialet i steg upp till
5 mm*, varvid man ser till att materialet anpassar sig ordentligt till kavitetsytan.
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Hardnii d Universell nyans
Hardningsdjup Upp till 5 mm
Optilux™ (eller ljus med uteffekt 650-1000 mW/cm?) 20 sekunder
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller ljus med uteffekt > 1000 mW/cm?) 10 sekunder

RENGORING OCH DESINFICERING

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

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

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

Sétt alltid pa sprutlocket efter varje anvandning for att hindra att hartsen hardar i sprutan.

HALLBARHET, FORVARING OCH KASSERING

SimpliShade bulkfyllnadsmaterial ska forvaras vid temperaturer fran 2 °C il 28 °C (36 °F
till 82 °F). Undvik 6verdriven varme. Om produkten forvaras i kylskap, lat produkten na
rumstemperatur fore anvéndning.

Utgéngsdatumet dr angivet pa forpackningen. Anvand inte fyllnadsmaterialet efter
utgangsdatumet. Nar foliepasen har dppnats ska innehallet anvandas inom 6 manader
och innan utgangsdatumet pa etiketten.

For korrekt avfallshantering, fdlj alltid gallande lokala eller statliga lagar.

BEGRANSAD GARANTI - BEGRANSNING AV KERR ITALIA'S ANSVAR

Kerr Italia’s tekniska rad, sdval muntliga som skriftliga, &r avsedda att underldtta tandlakarens
anvandning av Kerrs produkter. Tandlakaren ar ensam ansvarig for samtliga risker och
skadestandsansprak som kan uppsta vid felaktig anvandning av Kerr Italia’s produkt. | handelse
av en defekt i material eller utforande, & Kerr Italia’s ansvar begransat till att, enligt Kerr
Italias gottfinnande, ersétta den defekta produkten eller del ddrav, eller ersatta den faktiska
kostnaden for 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.

INNEHALL

1. Unidose-spets™ 2. Spruta:

Fullstandig beskrivning av symboler som anvénds pa Kerr: forpackning finns pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ YAwé paikii¢ mipwong
Y0vBeto vavoiiBpdiko UNKG amokatdotaong
150 4049: YNiko odovTikng amokatdotaong pe Paon mohupepéc, Katnyopia 2/0pdda 1

TENIKEZ MAHPOOOPIEZ

To uhik6 padikic mijpwong SimpliShade €ivat éva evdoatoparikd, pwtomohupept{opevo,
vavoiBpidikd UKo 0dovTiKii¢ aioBnTIkn¢ amokatdotaong, pe Baon T pntivn, To omoio
£l oxedlaoTei yla T TomoBétnon dyeowv amokataotaoewy. To UNKO padikig mh ,

uhikd mipwong and Baptovyo bao, muptria kat ytterbium trifluoride (rpipBoptovyo uTtéppio)

(oMK} suykévpwon uhikol mijpwang mepimou 82,5% katd Papog  66% Kat’ dyKo).

H mepiextikdnta Tou kol mijpwang oe avopyava uAikd eivat éwg 75% katd Bdpog 1} 55%
Kat' oyko. To uhiko paikic mijpwong SimpliShade et kupto 0pog peyéBoug owpatidiwv

40 nm £w¢ 0,4 pm. To mpoi6v mepiéxet pnriveg Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA kat TEGDMA o€
ouykévTpwon mepimou 14% éwg 37% katd Bapog.

To mpoidv mepiéyet emion Kivoveg, pavohec, molveatépec, mohuapidia, Beviodres kat avopyava
ogeidia og ouykévtpwan hyotepn Tou 1%.

Kavéva ané Ta ouotatikd Tou mpoiovtog dev meIEXEL PappakoNoyIkiG SpaoTikd ouoTatikd.

ENAEIZEIX XPHZHZ

PlO0GTEPEC MBavATNTEC Va apouatdoouy kdrmota poper Khwikic aotoyiag. H Kerr
OUVIOTA TAKTIKOUE ENEyXOUG TwV Auvia ToAupepiapiol, yia T dlacpdhion T Aertoupyiag
T0UG Kal TG mapoxri¢ ¢ avapievopevng aktivoBohiac. To uhikd padikr mijpwong
SimpliShade mpoopietat yia molupieptopd and pua Avyvia ahoyovou pe eAdyiotn éviaon
Qwt6¢ 650 mW/cm? i pua huvia LED e eNdyiom évtaon @wtog 1.000 mW/cm?” kau é€odo
M KOUG KUPATOC QWTAG EVTOE Tou €0poug 400—520 nm. Avatpé€te oTov mapakdtw mivaka
QVapopKa pe TiC ouoTdoElC ToAupeptapov. OXot ot Xpovot avagEpovTal aTov MOAUHEPIOHO
piag usuovazvnc HaonTIkig zmq)avau( rlu onomrSnnors onioBia amokatdotaon, n Kerr
0uVIoTd emmpooBeTou: uepiop NEMTWV T00 0TNV MAPELAKY) 000 Kat TN
YAwooIKn/unepwik em@dveta Tou doviol.

Ta OAeq TI¢ GANeC uyvieg, avaTpEETe OTIC OUOTAOEIS TOU KATAOKEVAOT.

To uhik6 padikig nhnpmoq( S|mp||Shade evdeikvutal yla Ty dpeon tonoBétnon npood
Kat omioBiwv A 1 KohoBuwp KaBg katyla my amémpewon
ENATTOPATWV 0TI AMOKATAOTAOEL.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwot.

ﬂPOEIAOﬂOIHZEIZ
+ Mn ypnatonoleite auto o mpoidv o€ aoBeveic e yvwoté alepyieq oTic pebax(

MéBodog moAupepiopol Vsc:(?i)épxol:;zm
BdBog emiotpwang ‘Ew¢5Smm
Optilux™ (A huyvia pe amé8oon 650~1.000 mW/cm?) 20 devtepohenta
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (f Auyvia pe améSoon >1.000 mW/cm?) | 10 Seutepohema

evwoelc. 0 odovtiatpog Ba mpénel va evnpiepwvel Tov acBevi 0TI To MPoidv auTo eivat
YVwot6 ot mpokahei alhepyikr avtidpaon otiq peBakpulikég evaelg.

Anogeiyete TV EQapLIOyr TIPOIOVTOC O€ OTEVI EyyUTNTA L€ TOV 10TO TOU OAQOU, KaBg

1) €kBeon oe auTo To MooV evoéyetal va mpokahéoet PAAPEC oTov MOAQO.

Amogetyete T ékBeon Tou SEPHATOC, TWV HATIOV KAl TWV HAAAKGV 10TV 0TO TIPOIoY,
KkaBwg ot pn moAupeptopéve peBakpulikég eviael vbéxetal va mpokahéaouv avtidpaon
epeBiopion. Mévete Kahd pie vepo Petd v enagn.

« Zemepimtwon enagng pe Ta pdtia, EemOvete apéowc e vepo Kat {NTioTe lATpIKN ppovTida.
Movo yia e§wreptki xprion.

IIPOOYI\A EIZ
« [apéyete otov aoBevi) mpootateuTikd yvaid.
Xpnotpiomouote ENaOTIKO amopoVWTAPa yia TNV AMOPOVWON TG GTOPATIKIG KOGTNTAC.
1 ToU d € uypd Katd T didpkela Tng

N

+ Amogelyete v
TomoBétnong g amokardotaong.

+ ZuvioTdtat 1dlaitepa n Xprion MPOOTATEVTIKWY YAVTIGV Kat avEMAQNG KAWIKIG TEXVIKIG.
Edv ayyi€ete 10 60vOET0 UNIKO € YAVTLA KOWIC XPRONG, 01 AKPUNKEC EVAITELS EVOEXETaL
va dlamepaoovy Ta yavtia. Amoppilte apéow T yavia kat mUOVETE Ta yépla oac.

Mn xpnotpomoteite To UNIKO amokatdotaong oe em@daveleg mouv £xouv HoAuvOei pe
unzpoEclélo TOU uﬁpovovou (H102) ] zuvzvo)\rl, kaBa¢ Ta umoeippata pmopouv va

(Tov 0 T0U GUVOETOU LNIKOD.
ﬂpoomrsusrs 0 u)uKo anoé 1 Qug Tov epIBANAOVTOG oV eVBEKETaI Va EKKIVEL TOV
TIONUPEPIONO.
Mnv avoiyete T ouokevacia guMou ahoupviou Tou aivBetov uhikod Unidose éwg v
apy!Ki xprion. Xpnotponolnote To mpoidv eviog 6 pnvev and o avotypa e Brkng, ad
navta va PeBaicveate ot Sev Exel mapéNBet n nuepopnvia Méng Tou ovvBetou ulikol mou
£VaL TUTWHEVN 0TIV ETIKETA.

« Ta poyxn Unidose éxouv oxediaotei yta XPHEIH ZE ENAN MONO AZOENH, wote va
anogelyetal Tuyov Slaotaupodpevn empoluvon petad aoBevav.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Edv exdnAwBei kdmoto coPapd oupBdv pie autd To LaTpoTEXVOAOYIK IPOIdV, avagépETé To aToV
voptpo kataokevaotn, Kerr Italia, S.r.., kat otqv appodia apyr e xwpag oty omoia Stapévet
0 XprioTng 1y/kat 0 aoBeviic.

OAHTIEZ BHMA NPOX BHMA

Meproptapoi xpriong
0tav dev eivar Suvati n Snpoupyia oteyvol mediou epyaciac.

« Dev eivat duvati n epappoyr Twv odnylwv epyaciac Brpa mpog Pripa.
H anokatdotaon dev pmopei va mohupeptotei kataMihwg.

Inpeiwon:
Dopdre péoa aTONIKNAG MPoGTAGAG KATA TN Xprion Kal Tov XeIpIopo autoU Tou mMPoidvTog.
Mnv avoiyete T ouokevaoia guMou ahoupviou Tou aivBetou uhikod Unidose éwg Ty
apyKn xprion. XpnotponolnoTe T mpoidv evtog 6 Hnvev and o avotypa e Bkng.

1. ATOpOVAOTE TO OVTL e TNV TIPOTIH@EVN PéB0do amopovwong.

2. TIpoETOIPATTE TO SOVTL PN OIHOTOIWVTAS TA TEPIOTPOPIKA EpyaNeia TG MPOTIHNONG oag Kat
Xpnotpomolvtag abyxpova oxédia mpoetotyiaciag. To 60vOETo UAKG paliknic mjpwang
SimpliShade mpoogépet e€atpetiki avapgn (tpulvuuzvo Xapatheoviopov), n omoia unopzl
va BehtiwBei mepartépw pe ™ xpron lepwv I\ug HRGEWV TWV 0piwV TOU TIPO:
dovtiov. Edv avikaBiotare pia 1, BeBaiwBeite ot éxete
undpyov UAIK amokatdataong and To anpeio m( anzpBaoq(

3. Xe mepimwon mou éxel mpokiipet ékBeon Tou moApou, TomoBetrote pua pkpry moootnTa
ubpogeidiou Tou aoBeatiou kat mpoywpraTe 0TV TomoBEMON BAong amd cuppaTie

ohoTo

SimpliShade ée1 oxedtaotei yia xprion petd Ty TomoBéman vag oSovikod ouykoMnTIKoY
mapdyovta, 6mwg evog mpoidvtog ¢ oelpdg Kerr OptiBond™.
To uhik6 padikic mijpwong SimpliShade darietar oe oupmokvwpa Unidose™ kai oe
OUOTILATA XOPIYNONG HE oUpIyya Mou €ivat katdMnAa yia paonTIkés em@aveles. To mpoiov
EMTPEMEL A TEKVIKI KaTd TV omoia pta KooTnTa BaBoug éwg kat 5 mm pmopei va minpwBe
Kat va mOAVpEPIOTE i€ éva povo oTddlo.
To uhik6 padikic mijpwong SimpliShade mapéyetal oe pia andypwon yevikig xpr’]on( yava
ouvduddeTal omTIKA Pe pia OEIpd avTIoTOLYWV amoypwoEwV Tou 0dnyou VITA™
Auto 0 00VBETO UAIKO unopsl va oT\BwOei pe pua peydn motkihia diokwy, Kunsva anod

UK Kat BoupTowy o
‘Otav anarteitar ouppwva pe Tov Eup 6 yia Ta atpoteyvohoyikd mpoiovra (MDR EU
2017/745), S1arif AYn TwV XapaKTPIOTIK®Y ao@dhetag kat Twv KAVIKGY embooewy
(SSCP) kat pmopei va An(pﬂst arov ak6hou8lo SIKTuaKS Tom0: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
To Baciko UDI-DI yia autd to mpoidv eivat 805151187100011458.
NpoBAemdpevoc akomdc: O mpoPhemdpevog okomog Tou uhikol palikig mipwong SimpliShade
£ivat 1 xpron Tou w¢ UNIKG 080VTIKNG amoKaTtdotaon 1 wg UMKO avacloTaons KohoBwpdtwy.
NpoB\endpevol xpriatec: To mpoidv auto mpoopiletat yia yprion and e&eidikeupévoug
enayyehpatiec 05ovTiaTpiKic aTov yeviko mnBuopd Twv acBevav.

NpoBhendpevoc mnBuopoc aoBevav: H ouokeur mpoopiletat yia xprion oTov yevikd mnBuopo
aoBevav mou xprilel amokataotaong Aoyw eNAimoug odovTikig Soprc.

Khwikd 6@ehoc: AmokaBiotd Ty avatopia Tou §ovTiol Kat T AetToupyia Tou.
IYNOEZH NPOIONTOX
To 60vBeTo U6 padikic mipwong SimpliShade €ivat aktvookiepd pe mepimou 250% apyiio

(100% apyiho €ivat To 16080vapio aktivookiepdtnTag e odovtivng kat 1o 200% apyihio ivat
10 10060vapo T adapavtivng).

Ta uhikd mipwang amotehodvTal amd Xnpika suvnypéva peiypata o&eidiwy, mpomohupepiopiévo

ABwon

4. To uhik6 padikic mijpwong SimpliShade €ivat oupBatd pe Oha Ta pebakpuhika ouotipata
0dovTikij¢ auykoAnong. ONokAnpaate T Sladikacia cuykoAnonG chppwva e Tig 0dnyieg
T0U KATAOKEVAOTH).

5. Edv o emBupieie, TomoBeToTe pita enévouon xpnotomolvTac éva AemtoppeuoTo obvBeto
UAIKO yapnAou 1E080UG Kat EKTENETTE GWTOMONUHEPIONO, GUPPWYA JIE TIC 0dNyiEC TOU
TIAPaoKevaoT.

6. L& MePIMTWOELC amoypwpaTiopoy ¢ Sopng Tov Sovtiol, pmopei va ypnatpomoinBei
Ja adlagaviic andypwon 60vOETOU UNIKOU YEVIKIG XPriong Yia Tov amokAEIopo Tou
amoypwHaTIopol 1) TV andkpupn vog peTaNAIkol THAATOC, £GV UTAPKEL.

7. To uhikd padikic mijpwong SimpliShade mpoagépet BéNTiaTo yeiplopo, xwpic va koMdeL.
Emtpémel ) xprion epyaleiwv yelpog yia Tov kaBoplopo Tou peyaNiTepOU PéPouE TG
QVaTopiag TG AmoKataoTaong, yeyovog To omoio cupBAaeL oTnv eAayioTomnoinon Tou
Xpovou kat g mpoomdBetag mou oyetiCoval e T Xprion MEPIOTPOPIK@Y epyaNeiwy.

« [ia  yopriynon pe Unidose: Eyyuote a0vBeto uhiké amd To poyyog Unidose aneubeiag
0TV KoIAOTNTa, EEKVAVTAC amd To THpa pe To peyahuTepo Bdbog.

- [ia xopriynon pe adptyya: EkyhoTe o UNIKG amd T alptyya mpwv amé Tnv dpeon xpron.
Metd v e€wbnon Tou uhikol oe mahéta, anmotpaBnéte T aplyya katd TouhdyioTov
2 MAQPEIC MEPLOTPOPE, Yia va eKToVwBEL n miean 0T UNIKO.

8. Na g daragerg Katnyopiag I, Katnyopiag Il kattig i NoPwpd (apuooTE
0 00VBETO UNIKO €W il EMOTPWON 5 MM, TPOEXOVTAC WOTE Va TPOCAPHOETE T0 UNIKO
0TNV eMPAveLa TS KOATNTAC.

9. Owronohupepiote To 00vBETO UNIKO*. Avatpé€Te oTov mvuKa ov napatibeta oto rsAoc v
Tapovtog eyxelptdiov 0dnylev yia va deite Toug it XPOVOUC MOAUYLEPIOHOU TV
lapopwv amoxpwoEwy o€ S1AQOPEC EVIAEIC PUTOC.

10. Pueume T oUykAeton omwg anarreitat. OAokAnpWOTE To QIvipiopa Kai

ABwan xpnotomot@vtag oboTnpa oTiABwong e mpoTiunan oag.
*ZYNIZTOMENOI XPONOI IOAYMEPIZMOY

0 enapkii¢ moAupeptopdc eivar amapaitntog yia T Aettoupyia amokatdotacng. Ta oovBeta uhika
mou §ev éyouv mohupeptotei kaBohou 1y égouv umoBAnBei oe avemapki} MOAUPEPIONO Exouv TOAD

KAGAPIZMOZ KAI ATIOAYMANZH
Poyyn Unidose: lia Tyv amotpoms ¢ Slactaupoupievng poAuveng petagy aobevay,
Jnv emavaypnotpomoleite Ta puyyn Unidose.

Motohia pe puyxoc Unidose: Avatpé€te ati odnyieg emaveneSepyasiag Tou
KATaoKEeVaoTr TOU TOTOMOU SLavopriG ou XpnOIHOTOIE(TE.

ZL0piyyec 6UvO£TOU UAKOU: [ia TV AMOTPOMT) TG EMPOAUVONG TWV GUPIYYWV amd
oieho 1) d\a swpaTikd Lypd, XpnotpomolEite @paypoug mpootasiac. Xelpileote mavia
0 oUptyya e kabapd/ paopéva yavria. Mny e T abpiyya ev
empohuvBei.

EnavatomoBeteite mavrote To mpa TG 60plyyag petd and kabe xprion, ylava
AMOTPEYETE T OKAIPLVON TG PNTIVNG PéGa 0T GUPLYYa.

AIAPKEIA ZQHZ, ®YAAZH KAI ATOPPIYH

To uhik6 padikic mipwong SimpliShade Ba mpénet va uldaoetal o Beppokpasia
nepiBaMovtog amé 2 °C éwg 28 °C (36 °F éwg 82 °F). Amogelyete Ty umepBoNikn
Beppotnra. Edv To mpoidv puhdaaetat o€ Yuyeio, aprote To mpoidv va pBace! oe
Beppokpacia dwpartiov mpwv amd ™ yprion.

H npepopnvia Méng avaypdpetat oty ia. Mn xpnoty i€ 10 UNKO
AMoKATAOTANG HETA TV nuepopnvia Aéne. Amd T ottypr mou Ba avoiete T Brikn
aNoULviou, XpnGIHOTIOL|OTE TO TIPOIOV EVTOC 6 PNVAV Kat v amd Ty npepopnvia Ajéng
TIOU €Val TUMWHEVN 0TIV ETIKETA.

Ta v opBn andppupn epappolete mdvra Ty opoamovdiakn 1y Kpatiki vopodeaia mou
10X V€L OTN) OUYKEKPIPEVN XWPA.

NEPIOPIZMENH EFTYHIH — MEPIOPIZMOX EYOYNHX THE KERR ITALIA
01 Tevikég oupBouhég g Kerr Italia, €ite mpogopikéc eite ypanmTég, € ouv oyedlaoTel yia
va BonBrouv Toug odovTidtpoug ot Xprion Tou mpoidvtog T Kerr Italia. 0 oSovtiatpog
eivarumeBuvog yla GAoug Toug KvEUVouS kat pépel kaBe euBovn yia {npieg mou pmopei
va mpokOYouv and Ty eapalpévn xprion Tou mpoiovtog e Kerr Italia. Xe mepimtwon
ehattwparog oe UNKO 1y epyacia, n uBivn ¢ Kerr Italia meplopietay, kat' emoyn

¢ Kerr Italia, 0Tnv avtikatdotaon Tou ENaTTwpaTikol mpoiovTog 1 pépou autou,

1} 6TV amo{npiwon Tou MPaypaTIkol KOOTOUE ToU EhaTTwpaTIKOD MpoiovToG. Ma va
ENWQENBETE amo auTAY TV TEPLOPLOpEVN EYYUNON, TO ENATTWHATIKO TPOTOV Mpémet

va emotpagei oty Kerr Italia. H Kerr Italia v pépet kapiia €vBovn yia omoteadimote
£peoe, Tuyaieg 1) enakohouBeg (npiec.

EKTOZ AMO TIZ NEPINTQZEIX NOY MPOZAIOPIZONTAI ANQTEPQ, AEN MAPEXETAI

KAMIA ETTYHZH AMO THN KERR ITALIA, PHTH H ZIQMHPH, ZYMMNEPIAAMBANOMENQN
EMTYHZEQN XXETIKA METHN MEPITPAOH, THN NOIOTHTA'H THN KATAAAHAOTHTA 1A
ZYTKEKPIMENO ZKONO.

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. Poyyoc Unidose™ Tip 2. Z0ptyya
Mrpn ene€rynon Twv oupBhwv mou xpnotpomotodval Ti

1 N | revmbol

Kerr Bpioketar otn: http://ww y

nl - NEDERLANDS

SimpliShade™ Bulkvulling
Nanohybride restauratieve comp05|et
150 4049: Op poly I dheelk

ALGEMENE INFORMATIE

SimpliShade bulkvulling is een intra-oraal, lichtuithardend, esthetisch, nanohybride
dentaal restauratiemateriaal op kunstharshasis dat is ontworpen voor het plaatsen van
directe ies. SimpliShade bulkvulling is ontworpen voor gebruik na plaatsing van
tandheelkundig hechtmiddel, zoals een product uit de Kerr OptiBond™-reeks.
SimpliShade bulkvulling is beschikbaar in Unidose™-compules en spuiten die geschikt zijn
voor occlusale viakken. Het product maakt een techniek mogelijk waarbij een caviteit tot
5 mm diep grondig kan worden gevuld en uit kan harden met een enkele vulling.
SimpliShade bulkvulling wordt aangeboden in één universele kleur om optisch

een harmonieus geheel te vormen met een groot bereik aan gelijkwaardige VITA™-
kleurequivalenten.

Dit composiet kan gepolijst worden met een grote verscheidenheid aan polijstschijven,
rubberen cups en borstels.

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 bulkvulling is bedoeld voor restauratie van elementen of
als materiaal voor kernopbouw.

Beoogde gebruikers: dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde
tandheelkundige zorgverleners.

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.
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PRODUCTSAMENSTELLING

SimpliShade bulkvullingcomposiet is radiopaak met ongeveer 250% aluminium (100%
aluminium heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die van dentine en 200% aluminium
is gelijk aan glazuur).

Het vulmateriaal bestaat uit chemisch toegediende gemengde oxides,
geprepolymeriseerd vulmateriaal, barium glasvulmateriaal, silicium en ytterbium
trifluoride (totale vulmateriaalbelading van ongeveer 82,5% van het gewicht of 66%
van het volume).

Het anorganische vulmateriaal vormt maximaal 75% van het gewicht of 55% van het
volume. SimpliShade bulkvulling heeft een primair deeltjesgroottebereik van 40 nm
tot 0,4 pm. Het product bevat Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- en TEGDMA-hars in een
geschatte concentratie van 14% tot 37% van het gewicht.

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

Geen van de ingrediénten van het product bevatten farmacologisch actieve bestanddelen.
INDICATIES VOOR GEBRUIK

SlmpllShade bquvuIIlng is geindiceerd voor directe plaatsing van anterieure of
en reparatie van defecten in restauraties.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARS(HUWINGEN
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,
blootstelling aan dit product de pulpa mogelijk beschadigt.
Vermijd blootstelling van huid, ogen en weke delen aan dit product, aangezien
ongehard 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 ooghescherming.
Gebruik een rubberdam om de mondholte te isoleren.

+ Vermijd c ie van het prep. met vloeistoffen tijdens de plaatsing van
de restauraties.
Het gebruik van beschermende handschoenen en een klinische no touch’-techniek
wordt sterk aanbevolen.

Als de composiet in aanraking komt met veelgebruikte handschoenen, kan het
acrylaat door de handschoenen dringen. Werp de handschoenen onmiddellijk weg
en was de handen.

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.
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Bescherm het materiaal tegen omgevingslicht dat polymerisatie kan veroorzaken.
Open de folieverpakking van de Unidose-composiet niet totdat het product voor het
eerst wordt gebruikt. Gebruik het product binnen 6 maanden na opening van het
zakje, maar controleer altijd of de uiterste gebruiksdatum van het composiet, die
op het etiket staat vermeld, niet is verstreken.

De Unidose-tips 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

« 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.
Open de folieverpakking van de Unidose-composiet niet totdat het product voor het
eerst wordt gebruikt. Gebruik het product binnen 6 maanden na openen van het zakje.

Isoleer het element met de isolatiemethode van uw keuze.

. Bereid het element voor met behulp van de gewenste roterende instrumenten en
moderne preparatie-ontwerpen. SimpliShade bulkvullingcomposiet biedt uitstekende
blendi gelijkheden (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 blootstelling van de pulpa, plaatst u een kleine hoeveelheid

calciumhydroxide, gevolgd door de plaatsing van een conventionele

glasionomeerbasis.

SimpliShade bulkvulling is bel met alle t hecht met

methacrylaat. Voltooi het hechtingsproces volgens de instructies van de fabrikant.

. Indien gewenst kunt u een onderlaag plaatsen met vloeibare composiet van een lage
viscositeit en met licht uitharden volgens de instructies van de fabrikant.

. In gevallen van verkleuring van de tandstructuur kan een universele
opaakcomposiettint worden gebruikt om de verkleuring tegen te gaan of een metalen
gedeelte te verbergen indien aanwezig.

. De verwerking van SimpliShade bulkvulling 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.

« Voor toediening met Unidose: injecteer het composietmateriaal rechtstreeks

vanuit de Unidose-tip in de caviteit, waarbij u start met het diepste gedeelte.

« Voor toediening met spuit: extrudeer het materiaal uit de spuit voorafgaand aan

direct gebruik. Nadat het materiaal is geéxtrudeerd op een mengblok, draait u de
spuit ten minste 2 slagen terug om de druk op het materiaal te verlagen.

. Pas de composiet voor Klasse |, Klasse Il en kernopbouw toe tot een toename van
5 mm*, waarbij zorg wordt gedragen om het materiaal op juiste wijze aan het
oppervlak van de caviteit aan te passen.

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

10. Pas de occlusie aan voor zover nodig. Gebruik het polijstsysteem van uw voorkeur

om het gebied af te werken en te polijsten.

*AANBEVOLEN UITHARDINGSTIDEN

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 bulkvulling
is bedoeld voor uitharding met een halogeenlamp met een minimale lichti iteit van
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risico’s en aansprakelijkheid voor schade voortvioeiend it 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 terughetaling 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.
VITAs a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INHOUD

1. Unidose™-tip 2. Spuit
De volledige uitleg over symbolen gebruikt op verpakkingen van Kerr s te vinden o:
http://www.kerrd bol:

SimpliShade™ Pakattava tayte

glossary

Y
150 4049: polymeeripohjainen paikkamateriaali, luokka 2 / ryhma 1

YLEISTA TIETOA

Pakattava 5|mpI|Shade téyte on suunsisdinen valokovetteinen, esteettinen, resiinipohjainen
hybridipaikk iaali suorien paikkoj asettamlseen Pakattava

SimpliShade—téyte on itel kaytettévéikm i Kerr OptiBond™ -tuoteryhmastd

valitun hammasadhesiivin paikalleen asettamisen jalkeen.

Pakattava SimpliShade-tdyte on Unidose™-kapseleina ja ruiskujarjestelmind, jotka

sopivat pure ihin. Tuote aa tekniikan, jossa enintaén 5 mm:n syvyinen

kaviteetti voidaan tayttaa ja kovettaa yhdella kerroksella.

Pakattavaa SimpliShade-tdytetta on saatavana yhdessa yleissavyssd, joka on suunniteltu

sulautumaan optisesti useisiin vastaaviin VITA™-sévyoppaan savyihin.

Yhdistelmamuovia voidaan kiillottaa useilla erilaisilla kiillotuskiekoilla, kumikupeilla ja harjoilla.

Jos eurooppalalnen Iaaklnnalllsma laitteista annettu asetus (MDR EU 2017/745) sitd edellyttad,
tur ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) on saatavissa seuraavalta

verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Taman laitteen yksilllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on 805151187100011458.

Kéyttotarkoitus: pakattava SimpliShade-tdyte on tarkoitettu kéytettavaksi hampaiden

pienten kaviteettien korjaamiseen, pienten pilarien rakennusmateriaalina sekd eristys- tai

pohja-aineena.

Tarkoitetut kayttdjat: timd tuote on tarkoitettu patevien hammaslaaketieteen ammattilaisten

kdyttoon yleiselle potilasryhmélle.

Tarkoitettu potilasryhma: tuote on tarkoitettu kayttdon yleisen potilasryhmén edustajilla, jotka

tarvitsevat korjausta hampaan puuttuvan rakenteen vuoksi.

Kliininen hyoty: tuote palauttaa t jasen

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Pakattava SimpliShade-téyte on rdntgenséteitd lapaisematon, kun alumiini on 250-prosenttista
(100-prosenttisen alumiinin rantgenpositiivisuus vastaa dentiinid ja 200-prosenttisen
alumiinin rontgenpositiivisuus kiilletta).
Tayteaineet koostuvat kemiallisesti infusoiduista sekalaisista oksideista, esipolymerisoidusta
tayteameesta banumlasnayteameesta silikasta ja ytterbium trifluoride -aineesta

istdyteain ,.,allon prosentti noin 82,5 % ja tilavuusprosentti noin 66 %).
Epa | inop ti on enintdan 75 % tai tilavuusprosentti 55 %.
Pakattavan SlmplnShade taytteen ensisijainen hiukkaskoko vaihtelee valilld 40 nm — 0,4 pm.
Tuote sisaltad Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- ja TEGDMA-resiineja pitoisuuksina, jotka ovat

hdalli

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 uitharding van
één occlusaal vlak. Bij posterieure restauraties adviseert Kerr een uitharding van nog eens
10 seconden van zowel de buccale als linguale/palatale tandvlakken.

Raadpleeg voor alle andere lampen de aanbevelingen van de fabrikant.

P 14-37%.

Tuote sisaltad myos ki fenoleita, p
epdorgaanisia oksideja, joista jokaisen pitoisuus on aIIe 1%.

Mikaén tuotteen ai | i aktiivisia k

KAYTTOAIHEET
Pakattava SimpliShade-téyte on tarkoitettu asetettavaksi suoraan etu- ja takahampaiden

ideja, bentsoaatteja ja

ista ei sisélla far tteja.

Uithardingsmethode Universele tint
Incrementele diepte Tot5mm
Optilux™ (of licht met een output van 6501000 mW/cm?) 20 seconden
Demi™ UItra/De;ni"“ Plus (of licht met een output van 10seconden
> 1000 mW/cm?)

REINIGING EN DESINFECTIE
Unidose-tips: om kruishesmetting tussen patiénten te voorkomen, mogen de Unidose-
tips niet opnieuw worden gebruikt.

Unidose doseerpistool: raadpleeg de herverwerkingsi
het doseerpistool dat u gebruikt.

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 VERWIJDERING

SimpliShade bulkvulling moet worden opges. bij een van 2 °Ctot 28 °C
(36 °F tot 82 °F). Vermijd overmatige hitte. Als het product wordt opgeslagen in een
koelkast, laat het dan vaor gebruik op kamertemperatuur komen.

De vervaldatum staat aangegeven op de verpakking. Gebruik het restauratiemateriaal nlel
na de vervaldatum. Te gebruiken binnen 6 maanden na openen van de zak en f

ties van de fabrikant van

paikkoihin, pilareiden rakentamiseen ja vikojen korjaamiseen paikoissa.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITU KSET

Al kéytd tétd tuotetta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia.
Hammasladketieteen ammattilaisen on kerrottava potilaalle, ettd taman tuotteen
tiedetadn aiheuttavan allerginen reaktio metakrylaatille.
Valta tuotteen j ista lahelle pulpakudosta, koska alti
voi vaurioittaa pulpaa.

Valté 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 |dakérin hoitoon.
Ei nautittavaksi.

VAROTOIMET
+ Suojaa potilaan silmét.

« Eristd suuontelo kofferdamilla.
Valta preparaatin kontaminoituminen nesteiden kanssa paikkauksen aikana.
On suositel kdyttaa suojakdsineitd ja kosketuk kliinista tekniikk
Jos komposiittia kosketetaan tavallisesti kdytetyilld késineilld, akrylaatti voi lapaista
késineet. Havita talloin kasineet heti ja pese kadet.
Paikkamateriaalia ei saa kayttaa pinnoilla, jotka ovat kontaminoituneet vetyperoksidista
(HZOZ) 1ai eugenolista, koska niiden jaamat voivat vaikuttaa haitallisesti yhdistelmémuovin

talle tuotteelle

aan de uiterste houdbaarheidsdatum die is afgedrukt op het etiket.
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

Suo;aa materiaali ympanston valolta Joka voi kdynnistad polymerlsaatlon

Al avaa Unidose-yt Ima kk ennen i kayttokertaa.
Kayta tuote kuuden k fen sisalld pussin ta, mutta varmista aina, ettei
etikettiin merkittyd yhdistelm@muovin viimeistd kdyttopaivaa ole ylitetty.
Unidose-karjet on tarkoitettu VAIN YKSITTAISEEN POTILASKAYTTOON, jotta estetaén
potilaiden vélinen ristikontaminaatio.

HAITTATAPAHTUMAT

Jos taman ladkinnallisen laitteen kanssa tapahtuu vakava vahinko, raportoi se valmistajalle
eliKerr Italia, S.r.I. -yhtidlle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttajd ja/tai
potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET

Kéyton rajoitukset
Kun kuivaa tydskentelyaluetta ei ole mahdollista saada aikaiseksi.
Jos vaiheittaisia tyoskentelyohjeita ei voida noudattaa.
Kun re: ei voida poly da kunnolla.

Huomautus:

Kaytd henknlonsu01a|m|a kun kaytat ja kasittelet tatd tuotetta.
Al avaa Unidose-yk Ima liopakk ennen
Kayta tuote kuuden k jen sisalld pussin isesta.

Eristd hammas kayttamalla haluamaasi eristysmenetelmaa.
Preparoi hammas kayttdmalld haluamiasi pyorivia instrumentteja ja nykyaikaisia
preparointimalleja. Pakattava SimpliShade-téyte mukautuu erinomaisesti
(kameleontti-ilmid). Tata voidaan tehostaa jattamalld pienet viisteet preparaation
reunoihin. Jos paikkamuovi vaihdetaan, huolehdi, ettd poistat kaiken materiaalin
operoitavasta kohdasta.
Jos hamrnasydin on tuIIut esille, aseta sen pinnalle pieni maéra kalsiumhydroksidia ja
i 1
Pakattava SimpliShade-téyte on yhteensoplva kaikkien metakrylaattipohjaisten hampaan
sidosainejarjestelmien kanssa. Tee kiinnitys sidosaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
X Von halulessa5| kayttaa eristysaineena matalawskoomsta juoksevaa yhdistelmamuovia ja
Imi ohjeiden
Jos hammasrakenteessa on vérimuutoksia, ne voidaan peittaa tai mahdollinen metallialue
voidaan piilottaa universaalilla opaakilla.
Pakattava SimpliShade-téyte mahdollistaa ih llisen, tar
tekee mahdolliseksi kasikdyttisten instr ttien kayttimisen
sadstyy aikaa ja vaivaa verrattuna pydrivien instrumenttien kayttamiseen.
« Unidose-annostelu: injektoi yhdistelmamuovimateriaalia Unidose-karjesta suoraan
kaviteettiin syvimmsta osasta alkaen.
- Ruiskuannostelu: pursota materiaali ruiskusta valittomasti ennen kayttoa. Materiaalin
pursottamisen jalkeen, kadnna ruiskua takaisin vahintaan kaksi taytta kierrosta, jotta
materiaaliin kohdistuva paine poistuu.

I- ja Il-luokkien restauraatioissa ja pilareita rakennettaessa levita yhdistelmamuovia
enintaan 5 mm:n* kerroksena ja huolehdi, ettd materiaali muotoutuu asianmukaisesti
kaviteetin pintaan.

Valokoveta yhdistelmdmuovi.* Suositellut kovetusajat eri savyille erilaisilla valon
intensiteeteilld nakyvét taulukossa ndiden ohjeiden lopussa.

10. Korjaa purentaa tarvittaessa. Viimeistele ja kiillota haluamallasi kiillotusjarjestelmalla.

*SUOSITELLUT KOVETUSAJAT

Restauraation toimivuus edellyttaa riittdvad kovettamista. Kovettamaton tai puutteellisesti
kovetettu yhdistelma riaali on altis liiniselle vikaantumiselle. Kerr suosittelee
tarkastamaan kovettamisvalot saanndllisesti niiden toimivuuden ja odotetun séteilyn
varmistamiseksi. Pakattava SimpliShade-téyte on tarkoitettu kovetettavaksi halogeenivalolla,
jonka intensiteetti on véhintaan 650 mW/cm?, tai LED-valolla, jonka intensiteetti on
véhintéan 1000 mW/cm? ja aallonpituus 400520 nm. Katso kovettamista koskevat
suositukset seuraavasta taulukosta. Kaikki ajat tarkoittavat yksittaisten okklusaalipintojen
kovettamisaikoja. Posteriorisissa restauraatioissa Kerr suosittelee 10 sekuntia pidempaa
kovettamista hampaan bukkaali- ja linguaali- /palaunaallpmnollla

Katso kaikkien muiden valojen ajat valmistaj ksi

distd kayttokertaa.
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Kovetusmenetelma Yleissavy

Kerrospaksuus Enintdén 5 mm
Optilux™ (tai valo, jonka teho on 6501000 mW/cm?) 20 sekuntia
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (tai valo, jonka teho on >1000 mW/cm?) 10 sekuntia

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Unidose-karjet: potilaiden valisen ristikontaminaation vélttamiseksi Unidose-kérkid ei saa
kayttdd uudelleen.

Unidose-annostelupistoolit: katso kdyttamési annostelupistoolin valmistajan
uudelleenkasittelyohjeet.

Komposiittiruiskut: Kayta suojuksia, jotta ruiskut eivat kontaminoidu sylj
ruumiinnesteistd. Kasittele ruiskua aina puhtailla/desinfioiduilla kasineilld. Ald kaytd ruiskua
uudelleen, jos se kontaminoituu.

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

SRILYVYYS, SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Pakattavaa SimpliShade-téytettd on sailytettéva 2—28 °C:n [ampotilassa (36-82 °F).
Valta liiallista kuumuutta. Jos tuotetta séilytetéan jaakaapissa, anna sen lammeta
huoneenldmpdiseksi ennen kayttod.

Viimeinen kayttopaiva on merkitty pakk Alé kayta re ta viimeisen
kdyttopéivan jélkeen. Kun foliopussi on avattu, kayt tuote kuuden kuukauden kuluessa ja
ennen etikettiin painettua viimeistd kdyttopéivaa.

Havitd maakohtaisten saddsten

RAJOITETTU TAKUU — KERR ITALIA -YHTION VASTUUN RAJOITUS

Kerr Italia -yhtion tekniset ohjeet, sekd suulliset ettd kirjalliset, on suunniteltu auttamaan
hammaslaakareita Kerr Italia -yhtion tuotteen kaytdssa. Hammaslaakarilla on téysi vastuu
Kerr Italia -yhtitn tuotteiden vaarasta kaytosta mahdollisesti seuraavista vahi

Kerr Italia -yhtion vastuu materiaali- ja valmistusvirheistd rajoittuu Kerr Italia -yhtion valinnan
mukaan viallisen tuotteen tai tuotteen osan vaihtoon tai viallisen tuotteen ostohinnan
palauttamiseen. Tahan rajoitettuun takuuseen vetoaminen edellyttad, etta viallinen tuote
palautetaan Kerr Italia -yhtiolle. Kerr Italia ei ole misséan olosuhteissa vastuussa mistaan
epdsuorista, valittomista tai valillisistd 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.

SISALTO

1. Unidose™-karki 2. Ruisku

Kerr-pakkauksissa kaytenyjen symbolien téydet kuvaukset:

http://www.kerrd /symbol.

1
glossary

pt- PORTUGUES

SimpliShade™ Obturacao em bloco
Composito restaurador nano-hibrido
150 4049: Material de restauracdo dentaria a base de polimero, Classe 2/Grupo 1

INFORMAGOES GERAIS

0 SimpliShade para obturacao em bloco é um compésito dentdrio estético nano-hibrido,
fotopolimerizavel, a base de resina que foi concebido para a aplicaao de restauracdes diretas.
0 SimpliShade para obturacao em bloco foi concebido para ser utilizado apds a aplicacao de um
adesivo dentério, tal como um produto da familia Kerr OptiBond™.

0 SimpliShade para obturacao em bloco esté disponivel em compules Unidose™ e em sistemas
de aplicacdo 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
tinico incremento.

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

Este compdsito pode ser polido com uma grande variedade de discos de polimento, tacas de
borracha e escovas.

Quando exigido pela European Medical Device Regulation (MDR EU 2017/745), encontra-se
disponivel um documento de Resumo de seguranca 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: o SimpliShade para obturagao em bloco tem como finalidade pretendida
arestauracao dentdria ou o seu uso como material de reconstrucdo de nicleos.

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

Populacdo de pacientes pretendida: este dispositivo destina-se a ser utilizado numa populacao
geral de pacientes que necessitam de uma restaurado devido a falta de estrutura dentaria.

Beneficio clinico: restaura a anatomia do dente e a sua funcao.

COMPOSIGAO DO PRODUTO

0 compésito SimpliShade para obturagao em bloco é radiopaco com cerca de 250% de aluminio
(100% de aluminio tem uma radiopacidade equivalente a da dentina e 200% de aluminio é
equivalente a do esmalte).

0s materiais de preenchimento sao compostos por dxidos mistos quimicamente infundidos,
enchimento pré-polimerizado, enchimento de vidro de bario, silica e ytterbium trifluoride
(percentagem de enchimento de cerca de 82,5% por peso ou 66% por volume).

0 teor de material inorganico € de até 75% por peso ou 55% por volume. 0 SimpliShade para
obturacdo em bloco possui um intervalo de tamanhos de particulas primarias de 40 nm a
0,4 pm. 0 produto contém resinas Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA e TEGDMA numa concentraco
aproximada de 14% até 37% por peso.

0 produto tamhém contém quinonas, fendis, poliésteres, poliamidas, benzoatos e 6xidos
inorganicos em concentracdes inferiores a 1% cada.

Nenhum dos ingredientes do produto contém componentes farmacologicamente ativos.

INDICAGOES DE UTILIZACAO
0 SimpliShade para obturacao em bloco € indicado para a aplicacdo direta de restauracdes
anteriores e posteriores, reconstrucdo de nucleos e reparacao em restauragoes.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

ADVERTEN(IAS
Néo utilize este produto em pacientes com alergias conhecidas ao metacrilato. 0
profissional de medicina dentdria deve informar o paciente de que este produto é
conhecido por causar reacdes alérgicas ao metacrilato.
Evite a aplicacdo do produto nas proximidades 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 nao polimerizado pode causar uma reagdo de irritagao. Lave abundantemente
com &gua depois do contacto.
Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com &gua e procure cuidados médicos.
Néo ingerir.
PRECAU(OES
Fornea dculos de protecao ao paciente.
Utilize um dique de borracha para isolar a cavidade oral.
Evite a contaminacdo da preparacdo com fluidos durante a aplicaao da restauracao.
Recomenda-se vivamente o uso de luvas de protecdo e de uma técnica clinica «no touch».
Se tocar no compdsito com luvas comuns, o acrilato pode penetrar nas luvas. Descarte as
luvas imediatamente e lave as maos.
Nao utilize o material de restauragdo em superficies que estejam contaminadas com
peroxndo de hidrogénio (H,0,) ou eugenol, uma vez que os seus residuos podem afetar

a polimerizagao do comp
Proteja o material da luz ambiente que pode iniciara pollmerlzagao
Néo abra a embalagem de aluminio do compdsito Unidose até a primeira utilizagdo. Utilize
0 produto no prazo de 6 meses apds a abertura da bolsa, mas certifique-se sempre de que
0 compdsito nao passa da data de validade impressa no rétulo.
As pontas Unidose foram concebidas para UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE para evitar
a contaminagao entre pacientes.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
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

Limitacdes de utilizacao
Quando nao € possivel estabelecer um campo de trabalho seco.
Asinstrucdes de trabalho passo a passo nao podem ser aplicadas.
A restauracao ndo pode ser polimerizada corretamente.

Nota:

Use equipamento de protedo individual ao utilizar e manusear este produto.
Néo abra a embalagem de aluminio do compdsito Unidose até a primeira utilizagdo.
Utilize o produto no prazo de 6 meses apds a abertura da bolsa.

Isole o dente com 0 método de isolamento que preferir.

. Prepare o dente utilizando as brocas que preferir e utilizando modelos de preparaao
atuais. 0 compdsito de SimpliShade para obturacao em bloco oferece uma excelente fusao
(efeito camalednico) que pode ser ainda reforcada com a utilizaco de pequenos biséis
nas margens de preparacdo. Se estiver a substituir uma restauracdo, certifique-se de que
remove todo o material restaurador do local da mesma.

[N,

3. Se tiver ocorrido exposicao da polpa, coloque uma pequena quantidade de hidroxido de
cdlcio sequida de uma base de iondmero de vidro convencional.
. 0 SimpliShade para obturacdo em bloco é compativel com todos os sistemas adesivos dentarios
de metacrilato. Conclua o protocolo de ades&o de acordo com as instrugdes do fabricante.
Se desejar, coloque uma base utilizando um compdsito fluido de baixa viscosidade e
fotopolimerize de acordo com as instrugdes do fabricante.
Em casos de descolorado da estrutura dentaria, pode ser utilizada uma tonalidade
de compdsito universal mais opaca para impedir a descoloracao ou ocultar uma parte
metalica, caso exista.
0 SimpliShade para obturacdo em bloco permite uma manipulagdo adequada e sem
viscosidade. Além disso, permite a utilizacao de instrumentos manuais para definir a
maior parte da anatomia de restauracao, o que ajudard a minimizar o tempo e o esforco
assouados as brocas.
Para a aplicacdo de Unidose: injete o material compésito da ponta Unidose diretamente
na cavidade, comegando pela parte mais funda.
« Para aplicacao por seringa: extruda o material da seringa imediatamente antes da
utilizagdo. Apds extrudir o material para um disco, faa recuar a seringa pelo menos
duas voltas completas para aliviar a pressao no material.

Para restauracdes de Classe |, Classe Il e reconstrucao de nicleos, aplique o compdsito
em incrementos até 5 mm*, tendo o cuidado de adaptar adequadamente o material a
superficie da cavidade.

Fotopolimerize o compésito®. Consulte a tabela nofim destas instrugdes para tempos
de polimerizacao rec dados dos varios fotopoli

. Ajuste a ocluséo conforme necessario. Conclua 0 acabamento e polimento utilizando
um sistema de polimento a sua escolha.

*TEMPOS RECOMENDADOS DE POLIMERIZACAO

Uma polimerizagdo adequada ¢ essencial para a fungdo restauradora. £ mais provavel que

0 compdsito restaurador sem polimerizaao ou mal polimerizado sofra alguma falha clinica.

A Kerr recomenda inspeges regulares aos seus fotopolimerizadores para garantir que estao
em funcionamento e a fornecer a irradiacdo esperada. 0 SimpliShade para obturacao em bloco
destina-se a ser polimerizado por um f imerizador de halogénio com umai idade de
luz minima de 650 mW/cm? ou um f LED com umaii Jade de luz minima
de 1000 mW/cm? e um comprimento de onda de luz entre 400 e 520 nm. Consulte a tabela
abaixo para recomendagdes de polimerizacao. Todos os tempos referem-se a polimerizagao de
apenas uma superficie oclusal. Em restauragdes posteriores, a Kerr recomenda polimerizagdes
adicionais de 10 segundos nas superficies vestibular e lingual/palatina do dente.

Para todos os outros fotopolimerizadores, consulte as recomendagdes do fabricante.
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Método de polimerizacao Ton'ahdade
universal
Profundidade de incremento Até 5mm
Optilux™ (ou fotopolimerizador com intensidade de 6501000 mW/cm?) | 20 segundos
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ou fotopolimerizador com intensidade 10sequndos
>1000 mW/cn?) 9
LIMPEZA E DESINFECAO

Pontas Unidose: para evitar a contaminagdo cruzada entre pacientes, nao reutilize as pontas
Unidose.

Pistolas doseadoras Unidose: consulte as instrucdes 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 contaminacdo.

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 SimpliShade para obturagdo em bloco deve ser armazenado a temperaturas entre 2 °C e 28 °C
(36 °F e 82 °F). Evite exposicao a calor excessivo. Se o produto for armazenado num frigorifico,
deixe que atinja a temperatura ambiente antes da utilizacdo.

0 prazo de validade esté indicado na embal, Néo utilize o compdsito apds a data de
validade. Apés a abertura da bolsa de aluminio, utilize no prazo de 6 meses e antes da data de
validade impressa no rotulo.

Para uma eliminacdo adequada, siga sempre a legislacao nacional ou local aplicével 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 utilizacao imprdpria do produto da Kerr Italia. Em
caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade da Kerr Italia é limitada, por op¢ao
da Kerr Italia, a substituicao do produto com defeito ou parte do mesmo, ou ao reembolso do
custo real do produto com defeito. Esta garantia limitada sé é valida mediante a devolugéo do
produto com defeito a Kerr Italia. Em nenhuma circunsténcia a Kerr Italia serd responsavel 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 ADEQUACAQ

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.
VITA'is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTEUDO

1. Ponta Unidose™ 2. Seringa

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

INFORMACJE 0GOLNE

Materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) to przeznaczony do
stosowania wewnatrzustnego, Swiatfout Iny, estetyczny brydowy materiat na
bazie zywicy do wykonywania odbudéw bezposrednich. Materiat SimpliShade do wypetnien
jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest przeznaczony do stosowania po aplikacji systemu
Wwiazacego, takiego jak produkt z rodziny Kerr OptiBond™.

TR

klasa 2 / grupa 1

Materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest dostepny w postaci
jednorazowych kapsutek Unidose™ i strzykawek odpowiednich do powierzchni okluzyjnych.
Produkt umozliwia zastosowanie techniki, w ktdrej ubytek o gtebokosci do 5 mm moze zosta¢
wypeniony i utwardzony w jednym etapie.

Materiat SimpliShade do wypetnier jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest oferowany w jednym,
uniwersalnym odcieniu, aby zapewni¢ optymalne dopasowanie do szerokiej gamy odcieni
zkolornika VITA™.

Kompozyt ten mozna poll
i szczoteczek.

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: materiat SimpliShade do wypetnien jednoetapowych (typu Bulk
Fill) jest przewidziany do stosowania do odbudowy zehow lub jako materiat do odbuddw zrebu
korony zeba.

Przewidziani uzytkownicy: ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez
wykwalifikowany personel stomatologiczny.

Przewidziana populacja pacjentéw: ten wyrdh jest przewidziany do stosowania u ogélnej
populacji pacjentéw wymagajacych odbudowy z powodu ubytkéw struktury zebow.

Korzys¢ kliniczna: odbudowa struktury anatomicznej zeba i przywrécenie jego funkji.

SKLAD PRODUKTU

Materiat kompozytowy SimpliShade do wypetnien jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest
nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG w 250% w stosunku do réwnowaznika glinu
(100% glinu jest nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG tak jak zebina, a 200% glinu
odpowiada szkliwu).

Wypetniacze obejmuja chemicznie wtryskiwane mieszanki tlenkéw, wypetniacz wstepnie
spolimeryzowany, wypetniacz ze szkfa barowego, krzemionke i trifluorek iterbu (catkowita
zawartos¢ wypetniaczy: okoto 82,5% wagowo lub 66% objetosciowo).

Zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych wynosi do 75% wagowo lub 55% objetosciowo.
Materiat SimpliShade do wypetnier jednoetapowych (typu Bulk Fill) ma czasteczki wypetniacza
o wielkosci od 40 nm do 0,4 um. Produkt zawiera zywice Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA

w przyblizonym stezeniu od 14% do 37% wagowo.

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

Zaden ze skfadnikow produktu nie zawiera sktadnikéw farmakologicznie czynnych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Materiat SimpliShade do wypetnier jednoetapowych (typu Bulk Fill) przeznaczony jest do
bezposrednich odbudéw ubytkow w odcinku przednim i tylnym, do odbudowy zrebu korony
zeba i naprawy uszkodzen odbudowy.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

Nie stosowac tego produktu u pacjentéw z rozpoznanym uczuleniem na metakrylany.
Personel stomatologiczny powinien poinformowac pacjenta, ze ten produkt moze
powodowac reakgje alergiczne na metakrylany.

Unikac ia produktu w bezposredniej bliskosci miazgi, poniewaz kontakt

z produktem moze uszkodzi¢ miazge.

Unikac narazenia skory, oczu i tkanek miekkich 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 woda i niezwtocznie
zgtosic sie do lekarza.

Nie stosowac wewnetrznie.

SRODKI 0STROZNOSCI

« Zapewnic pacjentowi ochrong oczu.

Stosowac koferdam w celu odizolowania jamy ustnej.

Unikac zanieczyszczenia opracowanego miejsca ptynami w czasie aplikacji materiatu do
odbudowy.

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

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

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

Chroni¢ materiat przed $wiattem zewnetrznym, ktdre moze zainicjowac polimeryzacje.
Opakowanie foliowe kompozytu Unidose mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed
pierwszym uzyciem. Zuzy¢ produkt w ciggu 6 miesiecy od otwarcia torebki, ale za kazdym
razem upewnic sie, e nie uptynat termin waznosci kompozytu nadrukowany na etykiecie.
W celu unikniecia zakazen krzyzowych nie uzywac tej samej koricowki Unidose u wielu
pagjentow.

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
Wyrobu nie nalezy stosowac, gdy nie mozna zapewni¢ 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 polimeryzadji
odbudowy.
Uwaga:
+ Podczas uzywania tego produktu i obchodzenia sie z tym produktem nalezy stosowac
srodki ochrony indywidualnej.
Opakowanie foliowe kompozytu Unidose mozna otworzy¢ dopiero bezposrednio przed
pierwszym uzyciem. Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy od otwarcia torebki.
Odizolowac zab preferowang metoda.
Opracowac zab wybranymi narzedziami rotacyjnymi, zgodnie z aktualnymi zasadami
preparadji ubytkow. Materiat kompozytowy SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych
(typu Bulk Fill) ia doskonaty efekt dop ia kolorystycznego (efekt
kameleona), ktéry mozna jeszcze poprawic, zukosniajac lekko granice preparacji. W
przypadku wymiany wypetnienia nalezy upewnic sie, ze z pola zahiegowego dokfadnie
usunieto catosc poprzedniego wypetnienia.
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3. Jesli dojdzie do obnazenia miazgi, nalezy natozy¢ niewielka ilos¢ wodorotlenku
wapnia, a nastepnie standardowy podkfad szkto-jonomerowy.

Materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest zgodny

ze wszystkimi stomatologicznymi systemami adhezyjnymi na bazie metakrylanow.

Procedure adhezyjna nalezy przeprowadzic zgodnie z instrukjami producenta.

. W razie potrzeby mozna zastosowac warstwe ptynnego kompozytu o niskiej lepkosci
jako podktad i utwardzic go przy uzyciu Swiatta zgodnie z zaleceniami producenta.

W przypadku przebarwier struktury zeba mozna uzy¢ kompozytu w odcieniu

uniwersalnym opakerowym, aby zablokowac przebarwienie lub ukry¢ metalowa

zesC, jesli taka wystepuje.

Materiat SimpliShade do wypetnieri jed powych (typu Bulk Fill) zap

optymalna prace, bez przykle]anla sie do narzgdn Umozliwia stosowanie narzedzi

recznych do nadania wyp Z j anatomii, co lizuje czas

i wysitek zwiazany z wykorzystaniem narzedn rotacyjnych.

« Nakfadanie Unidose: wycisna¢ materiat kompozytowy z koricowki kapsutki
Unidose bezposrednio do ubytku, zaczynajac od najgtebszej okolicy.

« Naktadanie za pomoca strzykawki: wycisna¢ materiat ze strzykawki bezposrednio
przed jego uzyciem. Po wycisnieciu materiatu na bloczek cofnac thok o co
najmniej 2 petne obroty, aby zmniejszy¢ naprezenia dziatajace na materiat.

W przypadku klasy |, klasy Il i odbudowy zrebu korony zeba naktadac warstwe

kompozytu do 5 mm*, zwracajac szczegdlng uwage na whasciwe dopasowanie

materiatu do powierzchni ubytku.

Utwardzi¢ kompozyt $wiattem*. Zalecane czasy utwardzania réznych odcieni

przy réznych natezeniach $wiatta zawiera tabela na koricu niniejszej instrukcji.

W razie potrzeby skorygowac zgryz. Zakoniczy¢ wykariczanie i polerowanie przy

uzyciu preferowanego systemu polerowania.

*ZALECANE CZASY POLIMERYZACJI

Odpowiednie utwardzenie jest kluczowe dla funkcjonalnosci odbudowy. Nieutwardzony
lub niedostatecznie utwardzony materiat kompozytowy jest znacznie bardziej narazony
na wystapienie roznych form niepowodzenia leczenia. Firma Kerr zaleca regulame
kontrole lamp polimeryzacyjnych, aby mie¢ pewnosc, ze s3 one sprawne i zapewniaja
oczekiwany stopien naswietlenia. Materiat SimpliShade do wypetnien jednoetapowych
(typu Bulk Fill) nalezy utwardzic, stosujac lampe halogenowa o natezeniu swiatta
wynoszacym co najmniej 650 mW/cm’ lub LED o natzeniu $wiatta wynoszacym co
najmniej 1000 mW/cm? i dugosci fali emitowanego Swiatta mieszczacej sig w zakresie
400-520 nm. Zalecenia dotyczace polimeryzacji mozna znalez¢ w tabeli ponizej.
Wszystkie czasy odnosz3 sie do jednokrotnego utwardzania powierzchni zujacej.

W przypadku odbudowy zebéw w odcinku tylnym firma Kerr zaleca zawsze dodatkowe
10 sekund utwardzania od strony policzkowe; i jezykowej/podniebiennej zeba.

W przypadku wszystkich pozostatych lamp nalezy przestrzegac zaleceri producenta.
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Metoda polimeryzagji Kolor uniwersalny
Grubos¢ warstwy Do5mm
Optilux™ (lub lampa o natgZeniu 650-1000 mW/cm?) 20 sekund
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (lub lampa o natezeniu >1000 mW/cm?) 10 sekund

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

Dozowniki do kapsutek Unidose: nalezy zapoznac si z instrukcja przygotowania
do uzycia / ponownego uzycia wydang przez producenta uzywanego dozownika.
Strzykawki do materiatow kompozytowych: aby zapobiec zanieczyszczeniu
strzykawek sling lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy stosowac bariery ochronne.
Strzykawke nalezy zawsze obstugiwac w czystych/zdezynfekowanych rekawiczkach.
Nie uzywac ponownie strzykawki, jesli dojdzie do jej zanieczyszczenia.

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

OKRES PRZYDATNOSCI, PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

Materiat SimpliShade do wypetnieri jednoetapowych (typu Bulk Fill) nalezy
przechowywac w temperaturze od 2°C do 28°C (od 36°F do 82°F). Chronic przed zbyt
wysoka temperatura. Jesli produkt jest przechowywanyw Iodowce nalezy przed
uzyciem p go do uzyskania temp y pokojowej

Data waznosci znajduje sie na opakowaniu. Nie stosowac materiatu do uzupetnieri po
uptywie terminu waznosci. Po otwarciu foliowej torebki produkt nalezy zuzy¢ w ciagu
6 miesiecy i przed uptywem terminu waznosci nadrukowanego na etykiecie.

ZTawsze nalezy przestrzega¢ obowiazujacych przepiséw prawa lokalnego i krajowego
w zakresie prawidtowej utylizacji.

OGRANICZONA GWARANCJA — OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
FIRMY KERR ITALIA
Celem porad technicznych ﬁvmy Kerr Italia, ustnych badZ plsemny(h jest pomoc

w produktow firmy Kerr Italia. S g przyjmuje na siebie
wszelkie ryzyko i odpowiedzialnos¢ za szkody powstate w wyniku nieprawidtowego
uzycia produktow firmy Kerr Italia. W przypadku wystapienia wady materiatu lub
wykonania odpowiedzialnos¢ firmy Kerr Italia jest ograniczona, wedtug uznania firmy
Kerr Italia, do wymiany wadliwego produktu lub jego czesci albo zwrotu rzeczywistych
kosztéw wadliwego produktu. W celu skorzystania z niniejszej ograniczonej gwarandji
nalezy zwréci¢ wadliwy produkt do firmy Kerr Italia. Firma Kerr Italia w zadnym wypadku
nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne szkody — posrednie, uboczne ani wynikowe.
JESLINIE 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. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights
Reserved. VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

ZAWARTOSC
1. Koricdwka Unidose™ 2. Strzykawka

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
Compoxzit de restaurare nanohibrid
150 4049: material de restaurare pe baza de polimer, Clasa 2 / Grupul 1
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INFORMATII GENERALE

SimpliShade Bulk Fill este un compozit dentar de restaurare nanohibrid
fotopolimerizabil, pe baza de rasing, estetic, conceput pentru realizarea restaurarilor
directe. Compozitul SimpliShade Bulk Fill este destinat utilizarii dupa aplicarea unui strat
de adeziv dentar, cum ar fi un produs din familia Kerr OptiBond™.

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

Compozitul SimpliShade Bulk Fill este disponibil intr-o singura nuantd universala ce se
combind optic cu o serie de nuante echivalente din gama VITA™.

Compozitul poate fi lustruit cu 0 gama largd de discuri, cupe din cauciuc i perii de lustruire.
Atundi cand Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MVDR EU 2017/745)
impune acest lucru, este disponibil un document cu R | caracteristicilor de

[

Daca doriti, puteti sa aplicati un liner utilizdnd un compozit fluid de vascozitate redusa

si sa polimerizati conform instructiunilor producatorului.

In situatii de decolorare a structurii dintelui, se poate utiliza un material compozit blocant

conventional pentru a acoperi decolorarea sau pentru a masca o portiune metalica, daca

aceasta exista.

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

utilizarea instrumentelor de ména pentru definirea majoritatii anatomiei restaurérii,

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

« Pentru aplicare cu Unidose: injectati compozitul din Unidose direct in cavitate,
incepand cu partea cea mai adanca.

« Pentru aplicare cu seringa: extrudati materialul din seringd chiar inainte de utilizare.
Dupd extrudarea materialului pe un tampon, retrageti pistonul seringii cel putin doud
ture complete pentru a reduce presiunea asupra materialului.

Pentru constructii de clasa l, Il si de bonturi, aplicati compozitul in straturi de cel mult
5mm*, adaptand corespunzator materialul la suprafata cavitétii.
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siguranta si performanta clinica (SSCP), iar acesta poate fi obtinut de pe urmatorul site:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Domeniu de utilizare vizat: Compozitul SimpliShade Bulk Fill se utilizeaza pentru
restaurarea dintilor sau constructia de bonturi.

Utilizatori vizati: Acest produs este destinat utilizarii de cétre medici stomatologi calificati.
Pacienti vizati: Dispozitivul este destinat utilizarii la populatia generala de pacienti care
necesitd o restaurare cauzatd de lipsa structurii dintelui.

Beneficiu dlinic: restaureaza anatomia si functia dintelui.

COMPOZITIA PRODUSULUI

Compoxzitul SimpliShade Bulk Fill are o radioopacitate echivalenta cu aluminiul 250%
(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, particule
prepolimerizate, fibra de sticl cu bariu, siliciu si ytterbium trifluoride (cantitatea totala a
umpluturii este de aproximativ 82,5% fn masa si 66% in volum).

Continutul anorganic al umpluturii este de péna la 75% in masa sau 55% in volum.
Dimensiunile primare ale particulelor compozitului SimpliShade Bulk Fill se incadreaza
intre 40 nm si 0,4 pm. Produsul contine rasini Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA si TEGDMA
avand o concentratie aproximativa cuprinsa intre 14% si 37% in functie de masa.

Produsul contine, de asemenea, chinone, fenoli, poliesteri, poliamide, 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 este indicat in restaurari directe, anterioare si posterioare,
constructia de bonturi si repararea defectelor de restaurare.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

Nu utilizati acest produs la pacienti cu alergii cunoscute la metacrilati. Medicul
stomatologic trebuie sa informeze pacientul & acest produs poate provoca o reactie
alergicd la metacrilat.

Evitati aplicarea produsului in imediata proximitate a tesutului pulpar, intrucét
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 iritatie. Dupa un contact
accidental, spalati bine cu apa.

Tn cazul contactului cu ochii, clétiti imediat cu apa si solicitati asistentd medicald.

+ Anuse administra intern.

PRECAUTII

Furnlzatl pacientului ochelari de protectie.

Utilizati o diga de cauciuc pentru a izola cavitatea bucala.

Evitati contaminarea preparatiei cu fluide in timpul aplicarii restaurarii.

Se recomanda insistent utilizarea de manusi de protectie si a tehnicii clinice

fara atingere”.

Tn cazul in care compozitul este atins cu manusi obisnuite, acrilatul poate penetra
manusile. Eliminati manusile imediat si spalati-va pe maini.

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 lumina ambientala care pot declansa polimerizarea.
Nu deschideti folia de ambalare a compozitului Unidose inainte de prima utilizare.
Utilizati compozitul in termen de 6 luni de la deschiderea pungii, dar verificati
intotdeauna ca produsul sa nu fi depasit data expirdrii imprimata pe etichetd.
Pentru a preveni contaminarea incrucisatd a pacientilor, varfurile Unidose 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

«Inssituatia 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 polimerizatd corespunzator.
La utilizarea si manipularea acestui produs, purtati echipament individual de
protectie.
Nu deschideti folia de ambalare a compozitului Unidose inainte de prima utilizare.
Utilizati produsul in termen de 6 luni de la deschiderea pungii.

Izolati dintele prin metoda de izolare dorita.

Pregétiti dintele utilizand instrumentele rotative dorite si tipurile de preparare
actuale. Compozitul SimpliShade Bulk Fill ofera o imbinare excelentd a nuantelor
(efect de cameleon) care poate fi imbunatatita suplimentar prin bizotari mici

pe marginile lucrarii. Dacd inlocuiti o restaurare, asigurati-va cd eliminati toate
materialele restaurative existente din zona in care lucrati.

Dacé a fost expusa pulpa, aplicati o cantitate micé de hidroxid de calciu, urmata de o
baza din glassionomer conventional.

SimpliShade Bulk Fill este compatibil cu toate sistemele de adezivi dentari pe bazé
de metacrilat. Finalizati procedura de lipire conform instructiunilor producétorului.
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F i pozitul*. Pentru informatii privind durata de polimerizare a diverselor
nuante la dlferne intensitati luminoase, consultatl tabelul de la sfarsitul instructiunilor.
Ajustatl ocluzia dupa cum este necesar. Finalizati finisarea si lustruirea folosind sistemul

de lustruire preferat.

*DURATE DE POLIMERIZARE RECOMANDATE

Polimerizarea corespunzatoare este esentiala pentru calitatea restaurarii. Materialele
compoxzite nepolimerizate sau polimerizate insuficient prezinta o probabilitate mult mai

mare de esec clinic. Kerr recomandd inspectarea regulata a lampilor de polimerizare, pentru
ava asigura cd functioneaza corect si emit radiatiile corespunzatoare. SimpliShade Bulk Fill
este destinat fotopolimerizarii cu lampa cu halogen la intensitate luminoasa minima de

650 mW/cm” sau lamp3 LED la intensitate luminoasa minima de 1.000 mW/cm? si la o lungime
de unda cuprinsa in intervalul 400-520 nm. Consultati tabelul de mai jos pentru recomandari
privind polimerizarea. Toate duratele se referé la polimerizarea unei singure suprafete ocluzale.
In cazul oricaror restaurari posterioare, Kerr recomanda prelungirea polimerizarilor cu 10
secunde atat pe suprafata bucald, cat si pe cea linguald/palatinala a dintelui.

Pentru alte [ampi, consultati recomandarile producatorului.

e

Metoda de p Nuanta universala
Adéncime treptata Max.5mm
Optilux™ (sau o lampé cu intensitate de 650-1.000 mW/cm?) 20 secunde
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (sau o lampa cu intensitate >1.000 mW/cm?) 10 secunde

Amennyiben az EU Orvostechnikai eszkozokre vonatkoz eldirasa (MDR EU 2017/745)
megkoveteli, a biztonsagossagra és klinikai teljesitdképességre kozo dsszefoglalé (SSCP)
elérhetd, és a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon hozzférhetd.

Ajelen termékhez tartozo alapvetd UDI-DI: 805151187100011458.

Javallat: A SimpliShade feltdltd kompozit javallata a fogak restauracidja, illetve micsonk
felépitésére szolgald anyagként is hasznalhato.

Célzott felhasznalok: Ez a termék képzett fogdszati k dltal végzett k

késziilt.

*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 forméjanak a valdsziniisége. A Kerr a polimerizécids Idmpék rendszeres ellendrzését
javasolja, hogy biztositva legyen a miikodésiik, és meglegyen az elvérhatd fényerejiik.

A SimpliShade felt6lt6 kompozitot legaldbb 650 mW/cm?” intenzitdst halogénlémpaval vagy
legalabb 1000 mW/cm? intenzitést LED-Iampaval kell polimerizalni, 400-520 nm kézbtti

(Célzott betegpopuldcié: Az eszkdz dltalanos betegpopulcio korében torténd haszndlatra szant,
hidnyzo fogszerkezet miatti restaurdcid sziikségessége esetén.

Klinikai eldny: helyreallitja a fog anatomidjat és funkcidjat.

hulldmhosszi fénnyel. A polimerizaciora vonatkoz6 ajénlasokat lasd alabb. Minden adat
egyetlen okkluzalis felszin polimerizéciojéra vonatkozik. A hatso fogakon végzett barmilyen
helyreallitas esetében a Kerr tovabbi 10 mésodpercnyi polimerizaciét ajanl mind a bukkalis,
mind a lingualis/palatalis fogfelszinen.

Minden més fény esetében lasd a gyartd ajanldsét.

ATERMEK OSSZETETELE

A SlmphShadfla fe!tgoyl:(z)“lzoampoz!t rladloepsazkol(;?/ ZSO%aIumlnlumot tarlalmaaz (100%§Ium|n||)um Polimerizaldsi modszer Univerzalis rnyalat
Y o eval

Atdltéanyagok kémiailag beoltott vegyes oxidokbdl, el6polimerizalt toltganyaghol, Rétegvastagsdg 5mm-ig

bariumiiveg toltdanyaghdl, szilicium-dioxidbdl és itterbium-trifluoridbdl (ytterbium trifluorid Optilux™ 650-1000 mW/cm? teliesitmeény I3 20 masod

allnak (a teljes téltdanyag-tartalom koriilbeliil 82,5 témegszazalék vagy 66 térfogatszazalék). prilux™ (vagy miW/cm” teljesitmény i limpa) Masodperc

Aszervetlen tolt6anyagok tartalmanak aranya legfeljebb 75 témegszazalék vagy Demi™ Ultra/Demi™ Plus (vagy >1000 mW/cm” teljesitmény i lmpa) 10 mdsodperc

55 térfogatszazalék. A SimpliShade feltoltd kompozit elsddleges részecskeméret-tartomanya
40 nm és 0,4 pm kozott van. A termék Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA és TEGDMA gyantékat
tartalmaz koriilbelil 14-37 tomegszdzalékos koncentracioban.

Atermék kinonokat, fenolokat, poliésztereket, poliamidokat, benzodtokat és szervetlen
oxidokat is tartalmaz (mindegyiket 1%-nal kisebb koncentraciéban).

Atermék dsszetevdi koziil egyik sem tartalmaz farmakoldgiai hatdssal rendelkezd anyagot.

FELHASZNALASI JAVALLATOK
A SimpliShade feltolté kompozit az eliilsd és hatso restauraciok kozvetlen elhelyezéséhez,
miicsonk felépitésekhez és a restauracios hibak javitésahoz javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

FIGYELMEZTETESEK

Ne haszndlja a terméket ismert metakrilat-allergidhan szenvedd betegeknél. A fogaszati
szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget, hogy ez a termék ismerten metakrilét-allergids
reakciot okoz.

Keriilje a termék olyan alkalmazasét, amelynek soran kbzvetleniil kozel keriil

a fogbélszovethez, ugyanis a terméknek valo kitettség karosithatja a fogbelet.

CURATARE SI DEZINFECTARE

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

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

Seringi pentru materialul compozit: Pentru a preveni contammarea seringilor cu saliva sau
alte fluide corporale, folositi iale de protectie. I | seringa cu manusi
curate/dezinfectate. Nu reutlllzagi 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

Depozitati compozitul SimpliShade Bulk Fill la temperaturi cuprinse intre 2 °Csi 28 °C (intre

36 °F si 82 °F). Evitati caldura excesiva. Dacd produsul este pastrat la frigider, lasati produsul

sd ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Data expirarii este indicata pe ambalaj. Nu utilizati materialul de restaurare dupa data expirarii.
Utilizati produsul in termen de 6 luni de la deschiderea pungii si inainte de data expirdrii
imprimata pe eticheta.

Pentru o procedura corecta de elimi
regionald aplicabila.

GARANTIE LIMITATA — LIMITAREA RASPUNDERII COMPANIEI KERR ITALIA
Recomandarile 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 fsi asuma toate riscurile si 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 limitata, 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. Varf Unidose™ 2. Seringa

Explicatia completa a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi gasita la:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Feltdlt6 kompozit
Helyredllité nanohibrid kompozit
150 4049: Polimer alapu fogaszati restauracios anyag, 2. osztaly, 1. csoport

ALTALANOS INFORMACIOK

A SimpliShade feltdltd kompozit egy intraoralis, fényre kotd, esztétikai, gyantaalapd nanohibrid
fogdszati restauraléanyag, amely kozvetlen helyredllitds elvégzésére szolgal. A SimpliShade
feltoltd kompozit valamely fogaszati ragasztd, példaul a Kerr OptiBond™ terméksalad egyik
tagjanak alkalmazdsa utén vald hasznélatra szolgal.

A SimpliShade feltdltd kompozit Unidose™ kinyomdpisztolyos és fecskendd tipusu
adagoldrendszerekben kaphatd, amelyek alkalmasak okkluzalis feliiletekhez. A termék olyan
technikat tesz lehetdvé, amellyel egyetlen lépésben akar egy 5 mm mély iireg is feltdlthetd és
atdmdanyag atpolimerizdlhato.

, respectati f legislatia nationala sau

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

Szembe keriilése esetén azonnal dblitse ki vizzel és forduljon orvoshoz.

Belsdleg torténd alkalmazasa tilos.

OVINTEZKEDESEK
« Ldssa el a beteget véddszemiiveggel.
Kofferdam segitségével szigetelje el a szdjiireget.
A preparatum behelyezése sorén keriilje el a folyadékkal torténd szennyezédést.
Hatarozottan javasolt a véddkeszty(i és az érintkezésmentes fogorvosi technika alkalmazasa.
Ha a kompozit anyagot megérinti dltalanosan hasznalatos gumikeszty(ivel, az akrilét
dtjuthat a gumikeszty(n. Azonnal dobja ki a gumikesztydt, és mosson kezet.
Ne hasznélja a restaurdcids anyagot hldrogen peromddal (H,0,) vagy eugenollal szennyezett
feliileteken, mivel ezek Ihatjak a kompozit polimerizaciojét.
Védje az anyagot a kamyezeti fénytdl, amely elindithatja a polimerizaciét.
Az Unidose kompozit féliacsomagoldst csak kizvetleniil a hasznélat el6tt bontsa fel. A tasak
felnyitasa utan 6 honapon belil hasznalja fel a terméket, de minden esetben bizonyosodjon
meg ar6l, hogy a kompozitnak a cimkére nyomtatott lejdrati ddtuma még nem milt el.
Az Unidose hegyek (SAK EGYETLEN BETEGEN VALO HASZNALATRA SZOLGALNAK, a betegek
kozotti kereszt y érdekéb

MELLEKHATASOK

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

UTASITASOK LEPESROL LEPESRE
Az alkalmazés korlétai

Ha széraz munkafeliilet nem biztosithato.
« Alépésrdl lépésre végezhetd munkautasitasok nem alkalmazhatok.
Arestauracio nem megfelelen polimerizélhatd.
Megjegyzés:
A termék haszndlatakor és kezelésekor viseljen egyéni védafelszerelést.
Az Unidose kompozit foliacsomagolast csak kozvetleniil a haszndlat eldtt bontsa fel.
Aterméket a tasak felbontasatdl szamitott 6 honapon beliil haszndlja fel.

. Izol4lja a fogat az On 4ltal vélasztott izolldsi modszerrel.

Végezze el a fog eldkészitését az On dltal valasztott forgd eszkozokkel, korszer( kialakitdsti
eldkészitéssel. A SimpliShade feltoltd kompozit kiemelkedd szinilleszkedést biztosit
(kaméleonhatds), amely tovabb javithat6 az elokészités széleinek enyhe lesarkitésaval. Ha
tomés cseréjét végzi, gondoskodjon az dsszes tomé teljes eltavolitasardl a potlas helyérdl.
. Haa pulpaszovet szabadda valt, helyezzen ra kis mennyiségi kalcium-hidroxidot, majd
hagyomanyos iivegionomer alapot.

A SimpliShade feltdltd kompozit kompatibilis mindegyik metakrilat alapt fogdszati
ragasztérendszerrel. Fejezze be a ragasztasi eljarast a gyarto utasitdsai szerint.

Igény esetén készitsen alabélelést egy alacsony viszkozitésu, folyékony kompozit
anyaggal és polimerizaljon a gyarté utasitasai szerint.

Afog szerkezetének elszinezddése esetén egy univerzalis opak kompozitarnyalat
segitségével elfedhetd az elszinezdés vagy — ha van — a fémfeliilet.

A SimpliShade feltdltd kompozit idedlisan kezelhetd, nem ragadés anyag. Hasznalatéval
a helyredllitas kialakitdsanak nagy része elvégezhetd kézi eszkozokkel, ami a lehetd
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legkisebbre csokkenti a forgd eszkozok haszndlataval toltott iddt és az ezzel jard faradsagot.

« Unidose alkalmazasa: Fecskendezze a kompoxzit anyagot az Unidose tartalybl
kzvetleniil a kavitasha, a legmélyebb részével kezdve.
« Fecskenddvel torténd adagolds: Azonnali felhaszndlds el6tt extrudalja az anyagot
a fecskenddhbdl. Miutan az anyagot egy keverdlapra extrudalta, legalabb 2 teljes
fordulattal hiizza vissza a fecskenddt, hogy megsziinjon az anyagra kifejtett nyomds.
. osztalyd, II. osztalyu és csonkfelépités esetében a kompozitot 5 mm-es* rétegvastagsagu
Iépésekben kel felvinni, iigyelve arra, hogy az anyag megfelelden illeszkedjen a kavitds
feliiletéhez.

oo

A SlmphShade feltolto kompoznt egy unlverzallsarnyalatban kaphato amely op
amyalat: k szerinti & k széles skaldja

Ez a kompozit sokféle polirozkoronggal, gumikehellyel és kefével polirozhatd.
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9. Polimerizéljaa k . Akiilonboz amyalatokhoz javasolt, kqunbozomtenznasufennyel
végzett pollmenzacws idoket tartalmazo tablazat e hasznalatl utasnas végén talalhato.
10. Sziikség esetén vegezzen 6dl az gfelelden. Végezze el a finirozast

ésa polirozast a kivant p

orendszerrel.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
Unidose hegyek: A betegek kozti keresztszennyezddés megeldzése érdekében ne hasznélja
Gijra az Unidose hegyeket.

Unidose adagoldpisztolyok: Lésd a hasznélt adagoldpisztoly gyartdjanak az

Kompozit fecskenddk: A fecskenddk nyallal vagy mas testnedvekkel vald szennyezédésének
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.

ELTARTHATOSAG, TAROLAS ES HULLADEKKEZELES

A SimpliShade feltoltd kompozit 2 °C és 28 °C (36 °F és 82 °F) kbzotti homérsékleteken
tarolando. Keriilni kell a tdlzott hét. Ha a terméket hiitégépben taroljék, hasznélat eldtt
hagyja szobahémérsékletre felmelegedni.

A lejérati détum a csomagoldson van feltiintetve. Ne haszndlja a tomdanyagot a lejarati datum
utan. A foliacsomagolds felbontdsa utén 6 honapon beliil, illetve a cimkére nyomtatott lejérati
datum eldtt hasznélja fel.

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 ha: A Kerr Italia | helytelen has: sza’rmazd

aKerr Italia feleldssége arra korlatozadik, hogy — a Kerr Italla vélasztdsa szerint — kicseréli a
hibas terméket vagy alkatrészt, vagy megtériti a hibas termék tényleges arat. E korlatozott
jotallas érvényesitéséhez a hibds terméket vissza kell juttatni a Kerr Italia részére. A Kerr Italia
semmi esetre sem felel a kozvetett, véletlenszeriien kialakuld vagy kivetkezményes karokért.
AFENT ISMERTETETT JOTALLASON KIVOL 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. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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SimpliShade™ Vypliiovy material
Nanohybridni vypliiovy kompozit
150 4049: DentaIni dostavbovy material na bzi polymert, tfida 2 / skupina 1

OBECNE INFORMACE

Vypliiovy materidl SimpliShade predstavuje intraoralni, svétlem tvrzeny esteticky nanohybridni
dentdlni dostavhovy materidl na bazi pryskyrice, ktery je urcen pro aplikaci pfimyich dostaveb.
Vypliovy material SimpliShade je urcen k pouziti po umisténi dentalniho adheziva, napfiklad
produktu z fady Kerr OptiBond™.

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,
pri které Ize vypInit a vytvrdit kavitu az do hloubky 5 mm v jediném objemovém inkrementu.
Vypliiovy material SimpliShade je k dispozici v jednom univerzalnim odstinu, ktery opticky
splyva s fadou odstindi na vzorniku ekvivalentnich odstind systému VITA™.

Tento kompozit Ize lestit Sirokou Skalou lesticich diskdi, gumovych kaliski a kartaca.

Pokud je to vyzadovano evropskym nafizenim o zdravotnickych prostiedcich (MDR EU
2017/745), dokument Shrnuti bezpecnosti a klinické icinnosti (SSCP) je k dispozici a Ize jej
ziskat z nésledujici webové stranky: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni UDI-DI pro tento prostiedek je 805151187100011458.

Urcené poutiti: Vypliovy materidl SimpliShade je urcen k dostavbé zubti nebo jako material
pro dostavbu zubniho pahylu.

Urceni uzivatelé: Tento vyrobek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zubnimi profesionaly.
Urcend populace pacientd: Prostfedek je urcen pro pouZiti u bézné populace pacientd, u nichz
je treba provést dostavbu z divodu chybéjici struktury zubu.

Klinicky pfinos: Obnovuje anatomii zubu a jeho funki.

SLOZENI VYROBKU

Vypliiovy materidl SimpliShade je radioopakni s obsahem priblizné 250 % hliniku (100 % hlinik
ma radioopacitu ekvivalentni s dentinem a 200 % hlinik je ekvivalentni skloving).

Plniva obsahuji chemicky infundované smésné oxidy, predpolymerizované pinivo, plnivo
zbaryového skla, oxid kiemicity a ytterbium trifluoride (celkové mnozstvi plniva ¢ini priblizné
82,5 % hmotnostnich nebo 66 % objemovych).

Obsah anorganického plniva je az 75 % hmotnostnich nebo 55 % objemovych. Viypliiovy material
SimpliShade ma zékladni velikost castic v rozmezi od 40 nm do 0,4 um. Vijrobek obsahuje pryskyfice
Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA a TEGDMA v pfiblizné koncentraci 14 % az 37 % hmotnostnich.

k teljes magyarazata itt

Vyrobek da’le obsahuje chinony, fenoly, polyestery, polyamidy, benzoaty a anorganické oxidy

7adna ze slozek piipravku neobsahuje farmakologicky aktivni slozky.

INDIKACE PRO POUZITI
Vypliiovy materidl SimpliShade je urcen k piimé aplikaci prednich a zadnich dostaveb, k
dostavbdm zubniho pahylu a k opravé defektii v dostavbéch.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

VAROVANI

Nepouzivejte tento vyrobek u pacientdi se zndmou alergii na metakrylét. Zubni lékaf by
mél pacienta informovat, Ze tento vyrobek miize vyvolat alergickou reakci na metakrylat.
Vyhnéte se aplikaci pripravku v tésné blizkosti zubni dfené, protoze piisobeni tohoto
pfipravku mize dfen poskodit.

Zabraite styku vyrobku a kiizi, o¢ima a mékkou tkani, protoze nevytvrzeny metakrylét
miize zplisobit podrazdént. Po kontaktu fadné opléchnéte vodou.

Pri zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Neuzivat vnitfné.

BEZPE(NOSTNI OPATRENI

Pacientovi poskytnéte ochranné bryle.

Pro izolaci dstni dutiny poutijte kofferdam.

Pri aplikaci vypIné se vyhnéte kontaminaci preparétu 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.

Nepouzivejte vypliiovy materidl na povrchy kontaminované peroxidem vodiku (H,0,)

nebo eugenolem, protoze jeho zbytky mohou nepfiznivé ovlivnit polymeraci kompozitu.
Material chranite pred svétlem z prostiedi, které miize vyvolat polymeraci.

Neotevirejte féliovy obal Unidose s kompozitem az do prvniho poutiti. Produkt Ize pouzit
do 6 mésicli od otevieni sacku, je viak tieba vzdy dbat na to, aby nebylo prekroceno datum
expirace kompozitu vytisténé na Stitku.

Kompule Unidose jsou vytvofeny PRO POUZITI POUZE U JEDNOHO PACIENTA, aby nedoslo ke
kiizové kontaminaci mezi pacienty.

NEZADOUCI PRIHODY

Jestlize u tohoto zdravotnického prostredku dojde k zdvaznému incidentu, nahlaste jej vyrobci,
spolecnosti Kerr Italia, S.r.I., a kompetentnimu organu v zemi, kde ma uZivatel sidlo a/nebo
pacient trvalé bydlisté.

POKYNY KROK ZA KROKEM
Omezeni pouZiti
Kdyz nelze vytvorit suché pracovni pole.
Nelze poutit pracovni pokyny krok za krokem.
« Vyplii nelze spravné polymerizovat.
Poznamka:

Pri pouZiti a manipulaci s timto vyrobkem pouzivejte osobni ochranné prostredky.
Neotevirejte foliovy obal Unidose s kompozitem az do prvniho pouziti. Vyrobek spotiebujte
do 6 mésicti od otevieni sacku.

Izolujte zub Vémi osvédcenou metodou.
Preparujte zub pomoci Vami osvédcenych rotacnich néstrojd a s pouzitim soucasnych
designdi preparace. V)"plﬁovy materidl SimpliShade umoziiuje vynikajici michani (efekt
chameleona), ktery miize byt dale vylepsen pouzmm malych zkosenl na okrajich preparace.
Pri vyméné vypIné dbejte na od: dniho vypliiového materialu
zoperacniho mista.
Pokud dojde k odhaleni dené, aplikujte malé mnoZstvi hydroxidu vapenatého a pak bézné
dostupnou bazi skelného ionomeru.
Vypliovy materil SimpliShade je kompatibilni se vSemi metakrylatovymi dentéInimi
adheznimi systémy. Proces lepeni provadéjte podle pokyni vyrobce.
Pokud je tfeba, pouzijte viozku na bazi tekutého kompozitu o nizké viskozité a vytvrdte
ji svétlem podle navodu vyrobce.
V pfipadé zmény barvy struktury zubu Ize pouZit univerzalni kryci kompozitni odstin, ktery
zménu barvy zakryje nebo skryje kovovou cast, pokud existuje.
Pro vypliovy material SimpliShade je typickd optimaini, nelepivd manipulace. Produkt
umoziuje poufiti rucnich nastroji pro vytvoreni vétiny anatomickych struktur dostavhy,
coz poméaha minimalizovat ¢as a ndmahu souvisejici s pouZitim rotacnich nastrojti.
- Davkovani pomoci systému Unidose: Kompozitni material vstiiknéte z kompule Unidose
pfimo do kavity; zacnéte nejhlubsi casti.
« Aplikace pomoci stfikacky: Tésné pred pouzitim vytlacte materidl z injekeni stiikacky.
Po vytlaceni materidlu na podlozku vytdhnéte stiikacku nejméné o 2 piné otacky, aby se
uvolnil tlak na material.
Utfid I, Il a u dostaveb zubniho pahylu nanasejte kompozit v pfirstcich po 5 mm* a dbejte
na spravné piizplisobeni materidlu povrchu kavity.
Vytvrzujte kompozit svétlem*. Na konci tohoto névodu najdete doporucené doby tvrzeni
pro riizné odstiny pfi riznych intenzitach svétla.
Pokud je tieba, upravte okluzi. Povrch upravte a prelestéte s pouzitim Véami preferovaného
lesticiho systému.

*DOPORUCENE CASY TVRZENI

Adekvatni vytvrzeni je zdsadni pro funkci dostavby. U nevytvrzeného nebo nedostatecné
vytvrzeného kompozitniho materidlu je mnohem vyssi pravdépodobnost néjaké formy
klinického selhani. Spolecnost Kerr doporucuje pravidelné kontroly vytvrzovacich svétel,

aby se zajistila jejich funkénost a pozadované ozafeni. Vypliiovy material SimpliShade je

uréen k vytvrzovni halogenovym svétlem s minimalni intenzitou svétla 650 mW/cm? nebo
LED svétlem s minimélni 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 zadnl dostavby doporucuje spolecnost Kerr dalSich

10 sekund, a to jak u bukalniho, tak u ling dlniho povrchu zubu.

Viechna dalsi svétla viz doporuceni vyrobce.
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Metoda vytvrzovani Univerzalni odstin
Inkrementaini hloubka Azdo5mm
Optilux™ (nebo svétlo s vykonem 650 az 1000 mW/cm?) 20 sekund
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (nebo svétlo s vykonem > 1000 mW/cm?) 10 sekund

CISTENI A DEZINFEKCE

Kompule Unidose: Abyste zabranili kiizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte kompule
Unidose opakované.

Davkovaci pistole s kompuli Unidose: Postupuijte podle pokyni k opakovanému zpracovani
od vyrobce dévkovaci pistole, kterou pouZivate.

Stiikacky 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 stfikacky, znovu ji nepouzivejte.
Po kazdém pouziti vzdy znovu nasadte vicko stfikacky, aby nedoslo k zatuhnuti pryskyrice ve
stiikacce.

DOBA POUZITELNOSTI, SKLADOVANI A LIKVIDACE

Vypliovy material SimpliShade se musi uchovavat pii pokojové teploté v rozmezi 2 az 28 °C
(36 az 82 °F). Chraiite pred nadmérnym teplem. Pokud pripravek uchovévéte v lednici, pred
pouzitim jej nechejte ohfét na pokojovou teplotu.

Datum spotieby je vyznaceno na obalu. Dostavhovy materidl nepouZivejte po uplynuti data
spotieby. Jakmile je foliovy vacek otevieny, pouZijte vyrobek do 6 mésicti a pied uplynutim
doby pouzitelnosti uvedené na stitku.

P¥i likvidaci vzdy dodrzujte federdlni 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 log nese veskerou odpové arizika vznikla
v souvislosti s nespravnym pouZitim produkt(i spolecnosti Kerr Italia. V pfipadé vady materidlu
nebo zpracovani je odpovédnost firmy Kerr Italia omezend a firma Kerr Italia, na zakladé
vlastniho uvazeni, nahradi poskozeny vyrobek, jeho cast nebo vrati 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 KONKRETN 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.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

OBSAH

1. Spicka Unidose™ 2. Stiikacka

Uplné vysvétleni symbold pouZitych na obalu Kerr naleznete na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Mahuline taidismaterjal

Nanohiibriidne taastav komposiit

150 4049: poliimeeripshine hamt

ULDTEAVE

Mahuline téidismaterjal SimpliShade on int esteetiline,

nanohiibriidne hambataastusmater]al mis on ette nahtud otseste restauratswomde
igaldamiseks. Mahuline taidi jal SimpliShade on ette nahtud kasutamiseks parast

adhesuw (nditeks Kerri OptiBond™-sarja toote) aplitseerimist.

Mahuline téidismaterjal SimpliShade on saadaval Unidose™-i kapslites ja siistlasiisteemides,

mis sobivad oklusaalpindadele. See toode voimaldab kasutada tehnikat, kus kaviteeti saab

taita ja ko | kuni 5 mm siigavusel

Mahuline téidismaterjal SimpliShade on saadaval iihes universaalses toonis, mis on loodud

optiliselt sulanduma VITA™ vérvivtme toonidega.

Seda komposiiti saab poleerida poleeri ide ja harjadega.

Euroopa meditsiiniseadmete méaruse (MDR EU 2017/745) ndudmise kohaselt on ohutuse ja kliinilise

jal, klass 2 / rithm 1

iihe

ea iildL i o

Kui komposiiti p ga, vdib | sisalduv
akriilaat tungida labi kinnaste. Visake kindad kohe &ra ja peske kded.

Arge kasutage restauratiivset materjali pindadel, mis on saastunud vesinikperoksiidi (H,0,)
Vi eugenooliga, kuna nende jadgid voivad komposiidi poliimerisatsiooni takistada.

Kaitske materjali imbritseva valguse eest, mis voib aktiveerida poliimerisatsiooni.

firge avage Unidose komposiidi fooliumpakendit enne, kui hakkate seda kasutama.
Kasutage toode dra 6 kuu jooksul parast kotikese avamist, kuid veenduge alati, et komposiit
ei oleks sildile prinditud aequmiskuupéeva iiletanud.

Patsientidevahelise ristsaastumise vltimiseks on Unidose’i otsakud ette nahtud
KASUTAMISEKS AINULT UHEL PATSIENDIL.

KORVALTOIMED
Selle meditsiiniseadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada seaduslikule tootjale Kerr Italia,
S.r.l. ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.

UKSIKASJALIKUD JUHISED
Kasutuspiiranqud
Kui kuiva todpiirkonda pole voimalik luua.
T001uh|st pole vaimalik etapi viisi rakendada.
. iooni pole voimalik korralikult poliimeriseerida.
Mérkus

Selle toote kasutamisel ja kisitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
Arge avage Unidose’i komposiidi fooliumpakendit enne, kui hakkate seda kasutama.
Kasutage toode dra 6 kuu jooksul parast kotikese avamist.

Isoleerige hammas eelistatud isoleerimismeetodiga.

Prepareerige hammas, kasutades eelistatud padrdinstrumente ning jérgides
tdnapdevaseid preparatsio deid. Mahulise taidi jali SimpliShade k

on suureparaseh sulanduv (kameeleoniefekt), mida saab veelgi téiustada vaikeste

iooni dartel. Hambataldlse vahetamisel eemaldage

o=

p ga prep

ikohast kindlasti kogu
Kui pulp on paljastunud, kandke sellele véike kogus kaltsiumhiidroksiidi ja paigaldage
seejarel tavaparane klaasionomeerist alustaidis.

w

4. Mahulmetaldmmaterjal SlmphShade sobib koigi dentaalsete metakriilaadist
dhesii idega. Lopetage si tootja juhiste kohaselt.
5. Soovi korral kandke peale vahevisk voolavast komposiidist aluskiht ja

valguskovastage tootja juhiste kohaselt.
Hambastruktuuri varvimuutuse korral voib varvimuutuse katmiseks voi metallosa (kui see
on olemas) peitmiseks kasutada universaalset opaakset komposiiditooni.
Mahuline téidismaterjal SimpliShade on optimaalselt késitletav ega kleepu. See voimaldab
restauratsioonile anatoomilise kuju andmisel kasutada kasiinstrumente, mis aitab
vihendada poordinstrumentidega seotud aega ja pingutusi.
Unidose' kapsli aplitseerimine. Siistige komposiitmaterjal Unidose’i otsakust otse
kavneetl alustades siigavaimast osast.
- Siistlas oleva komposiidi aplitseerimine. Suruge materjal siistlast valja vahetult enne
kasutamist. Pérast materjall ekstrusiooni padjakesele vahendage siistlast vljutatavat

o

~

kogust 2 padrde vorra, et dada survet k ji
8. 1ja Il klassi rest: ioonidel ning hambakdndi iilesehi | aplitseerige komposiiti
kuni 5 mm* kihtidena, Jalgldes, et materjal sobituks korrallkult kavneedl pmnaga
9. Valguskdvastage komposiit*. Erineva val vuseqga valgu ise

djad ermevatele toonidele on esitatud kasulus;uhendl Iopus olevas tabelis.
10. Korrigeerige hambumust vajaduse jargi. Viimist| jar ise lop
kasutage eelistatud poleerimissiisteemi.

* SOOVITATAVAD KOVASTAMISAJAD
i funktsnoom iseks on vaga vajahk piisav kdvastamine. Kdvastamata

toimivuse kokkuvdte (SSCP) saadaval jargmisel veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Selle seadme pohi-UDI-DI on 805151187100011458.

Sihtotstarve. Mahuline taidismaterjal SimpliShade on ette nahtud hammaste taastamiseks
voi hambakandi dlesehitamismaterjalina.

Sihtkasutajad. See toode on ette nahtud kasutamiseks kvalifitseeritud f

I Sotaiatele.
y

Voi jal vajab suurema mingil kujul kliinilist
sekkumist. Kerr soovitab regulaarselt kontrollida kdvastamislampe, et veenduda nende
nouetekohases tootamlses ja piisavas voimsuses. Mahullne taldlsrnaterjal SimpliShade on ette

nahtud ko halo I mille vus on 650 mW/cm?,
voi LED mille | vus on 1000 mW/cm? ja valguse lainepikkus
jadh vahemikku 400...520 nm. Soovituste saamiseks vaadake allolevat tabelit. Kdik ajad viitavad

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

Mahulise téidismaterjali SimpliShade komposiit on rontgenkontrastsuselt vorreldav umbes
250% alumiiniumiga (100% alumiiniumi rontgenkontrastsus on samavaame dentiiniga ja
200% alumiiniumil samavadme emailiga).

Taiteained koosnevad keemilises protsessis liidetud segatud oksiididest, eelpolimeriseeritud
taiteainest, baari ist téiteainest, ranidioksiidist ja titerbium trifluoriid (tditeaine
kogusisaldus ligikaudu 82,5% massist vdi 66% mahust).

Anorgaanilise téiteaine sisaldus on kuni 75% massist vdi 55% mahust. Mahuline taidismaterjali
SimpliShade primaarosakeste suurusvahemik on 40 nm kuni 0,4 pm. Toode sisaldab vaike
Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA ja TEGDMA ligikaudses kontsentratsioonis 14% kuni 37% massist.

Samuti sisaldab toode kinoone, fenoole, polii ja anorg

oksiide kontsentratsioonis, kus iga ainet on alla1%.

Ukski toote koostisosadest ei sisalda farmakoloogiliselt aktiivseid komponente.
KASUTUSNAIDUSTUSED

Mahuline taidismaterjal SimpliShade on ndidustatud eesmiste ja tagumiste restauratsioonide
otseseks paigaldamiseks, hambakandi iilesehitamiseks ja restauratsioonide defektide
parandamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
Arge kasutage seda toodet patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia metakriilaadi suhtes.

iihe oklusaalpinna kovastamlsele M|s Iahes postenoorse restauratsiooni korral soovitab Kerr nii
bukaalset kui ka li I da lisaks veel 10 sekundit valguskovastada.

Kdigi teiste lampide korral vaadake tootja soovitusi.

Kovastamise meetod Universaalne toon
Kihi siigavus Kuni 5 mm
Optilux™ (vdi valgus vdimsusega 650...1000 mW/cm?) 20 sekundit
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (vdi valgus vimsusega > 1000 mW/cm?) 10 sekundit

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Unidose'i otsak. Arge korduskasutage Unidose'i otsakuid ristsaastumise valtimiseks
patsientide vahel.

Unidose'i doseerimispiistolid. Vaadake kasutatava doseerimispiistoli tootja
taastootlusjuhiseid.

Komposiidisiistlad. Siistalde saastumise valtlmlseks sulje voi muude kehavedellkega
kasutage kaitsebarjdare. Kaidelge siistalt alati puhaste/desinfitseeritud ki Kui siistal
on saastunud, drge kasutage seda uuesti.

Pérast iga kasutuskorda pange siistlale kork uuesti peale, et vltida vaigu tahkumist siistlas.

KOLBLIKKUSAEG, HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

Mahulist taidismaterjali SimpliShade tuleb hoiustada temperatuuril 2 °C...28 °C (36 °F...82 °F).
Valtida liigset kuumust. Kui toodet hoitakse kiilmkapis, tuleb sellel enne kasutamist lasta
soojeneda toatemperatuurini.

Aegumiskuupdev on mérgitud pakendile. Mitte kasutada taastusmaterjali parast
aegumlskuupaeva Kasutage 6 kuu jooksul alates fooliumkotikese avamisest ja enne sildile

Hambaravitdotaja peab patsienti et see toode teadaolevalt pohjustab allergiat
metakriilaadi suhtes.

Valtige toote aplitseerimist pulbikoe vahetusse lahedusse, sest kokkupuude selle tootega
vdib pulpi vigastada.

Valtige naha, silmade ja pehmete kudede kokkupuudet selle tootega, sest kovastamata
metakriilaat voib pohjustada arritusreaktsiooni. Parast kokkupuudet peske hoolikalt veega.
Silma sattumisel loputada kohe veega ja podrduda arsti poole.

Mitte seespidiseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD
Andke patsiendile kaitseprillid.

« Kasutage suudone isoleerimiseks kofferdami.
Restauratsiooni paigaldamise ajal valtige preparatsiooni saastumist vedelikega.
Tungivalt soovitatav on kaitsekinnaste ja puutevaba kliinilise tehnika kasutamine.

1 aequmiskuupdeva.

Toote nduetekohaseks korvaldamiseks jérgige alati selles riigis kehtivaid riiklikke seadusi voi
kohalikke eeskirju.

PIIRATUD GARANTII - KERRI PIIRATUD VASTUTUS

Kerr Italia tehnilised nguanded, nii suulised kui ka kirjalikud, on mdeldud hambaarstide
abistamiseks Kerr Italia toodete kasutamisel. Hambaarst votab endale kogu riski ja vastutuse
Kerr Italia toodete vadrast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjalist voi valmistusviisist
tuleneva defekti korral on Kerr Italia vastutus Kerr Italia valikul piiratud defektse toote osalise
voi taieliku asendamisega voi defektse toote tegeliku kulu hiivitamisega. Piiratud garantii
kasutamiseks tuleb defektne toode ettevottele Kerr Italia tagastada. Kerr Italia ei vastuta iihelgi
juhul mitte mingite kaudsete, juhuslike ega tulenevate kahjude eest.

PEALE EESPOOL SONASELGELT OSUTATU EI ANNA KERR ITALIA MINGIT OTSEST EGA
KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS TOOTE KIRJELDUSE, KVALITEEDI VOI TEATAVAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE KOHTA.

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. Unidose™ otsak 2. Siistal

Kerr pakenditel kasutatud siimbolite taielik selgitus asub aadressil:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Vypliiovy material
Nanohybridny vypliiovy kompozit
150 4049: Dentalny vypliiovy materidl na béze Zivic, trieda 2/Skupina 1

VSEOBECNE INFORMACIE

Vypliiovy materidl SimpliShade je intraoralny svetlom vytvrdzovany esteticky
nanohybridny dentalny vypliiovy materidl na béze Zivice urceny na aplikaciu priamych
vyplni. Vypliovy material SimpliShade je navrhnuty na pouzitie po naneseni dentalneho
adheziva, napriklad vyrobku z linie Kerr OptiBond™.

Vypliiovy materidl SimpliShade je k dispozicii vo forme kompul Unidose™ a injekényich
striekaciek, ktoré st vhodné pre okluzélne povrchy. Produkt umoziiuje pouzitie techniky,
ktorou je mozné vyplnit a vytvrdit kavitu do hibky 5 mm jedinym inkrementom.

Vypliiovy materidl SimpliShade sa pontika v jednom univerzélnom odtieni z dévodu
optického prepojenia s celym sortimentom ekvivalentov produktu VITA™ shade guide.
Tento kompozit je mozné lestit pomocou Sirokej Skaly lestiacich diskov, gumovych
hrotov a kefiek.

Ak eurdpske nariadenie o zdravotnickych pomdckach (MDR EU 2017/745) vyzaduje
zabezpecenie pristupu k dokumentu Sthrn bezpecnostnych a klinickych parametrov
(SSCP), je mozné ho ziskat na tejto webovej adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Z&kladny UDI-DI pre tiito pomdcku je 805151187100011458.

Urceny (icel: urcenym tcelom vypliiového materialu SimpliShade je obnovenie zubov
alebo ako material na pripravu zékladu.

Urceni pouZivatelia: tento produkt je urceny na pouzivanie kvalifikovanymi zubnymi
zdravotnickymi pracovnikmi.

Urcend populacia pacientov: tato pomdcka je urcend na pouzitie u vSeobecnej populcie
pacientov, ktori potrebuju obnovenie zubov z dovodu chybajticej zubnej Struktury.

Klinicky prinos: obnovuje anatomiu zuba a jeho funkciu.

ZLOZENIE PRODUKTU

Kompozitny vypliiovy material SimpliShade je rontgenkontrastny s priblizne 250 %
hlinikom (100 % hlinik ma radioopacitu rovnakii ako dentin a 200 % hlinik ju ma
rovnaki ako sklovina).

Vyplne p jti z chemicky ldhovanych ych oxidov, vopred
polymerizovaného plniva, plniva z bariového skla, oxidu kremicitého a ytterbium
trifluoride (celkové mnozstvo plniva je priblizne 82,5 % hmotnosti alebo 66 % objemu).

0Obsah anorganického plniva je max. 75 % hmotnosti alebo 55 % objemu. Vjpliovy
material SimpliShade ma primarnu velkost ¢astic v rozmedzi od 40 nm do 0,4 pm.
Vyrobok obsahuje Zivice Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA a TEGDMA v pribliznej koncentracii
14 % az 37 % hmotnosti.

Vyrobok obsahuje aj chindny, fenoly, polyestery, polyamidy, benzoéty a anorganické
oxidy v jednotlivych koncentraciach menej ako 1%.

Ziadna zo zloZiek produktu neobsahuje farmakologicky dcinné latky.

INDIKACIE NA POUZITIE
Vypliovy materidl SimpliShade je urceny na priame umiestnenie prednych a zadnych
vyplni, vytvorenie zékladu a na opravu defektov vo vyplniach.

KONTRAINDIKACIE
Tiadne nie s zndme.

VAROVANIA

« Nepouzivajte tento vyrobok u pacientov so znamou 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
maoze zubnu drefi poskodit.

Zabrénte tomu, aby tento produkt prisiel do styku s pokozkou, ocami a makkymi
tkanivami, pretoze nevytvrdeny metakrylét moze sposobit podrazdenie. Zasiahnuté
miesto dokladne oplachnite velkym mnozstvom vody.

Ak dojde ku kontaktu s ocami, okamfite ich vyplachnite vodou a vyhladajte
lekdrsku pomoc.

Nepouzivajte vniitorne.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nasadte pacientovi ochranné okuliare.

Na izolaciu Ustnej dutiny pouZite gumovy koferdam.

Pocas umiestriovania vyplne zabréite kontaminacii preparétu tekutinami.
Darazne odporticame pouzivat ochranné rukavice a bezdotykové techniky.

Ak sa kompozitu budete dotykat beznymi rukavicami, méze dojst k penetracii
akrylatu cez rukavice. Rukavice okamfite zlikvidujte a umyte si ruky.

Nepouzivajte vypliiovy materidl na povrchoch, ktoré st kontaminované peroxidom
vodika (H,0,) alebo eugenolom, pretoze ich zvysky mozu nepriaznivo ovplyvnit
polymerizciu kompozitu.

Chrarite material pred okolitym svetlom, ktoré moze spustit proces polymerizacie.
Neotvérajte foliové balenie kompozitu Unidose, pokym sa produkt nechystate
prvykrét pouzit. Produkt pouZite do 6 mesiacov od otvorenia vrecka, ale vidy

sa uistite, Ze kompozit neprekrocil datum exspiracie vytlaceny na Stitku.

Kompule Unidose sti navrhnuté na pouzitie LEN U JEDNFHO PACIENTA, aby sa
zabrénilo krizovej kontamindcii medzi pacientmi.

NEZIADUCE UDALOSTI

Ak v pripade tejto zdravotnickej pomdcky dojde k zdvaznému incidentu, nahldste to
legélnemu vyrobcovi, spolocnosti Kerr Italia, S.r.l., a kompetentnému tradu v krajine,
v ktorej ma pouZivatel'a/alebo pacient sidlo.
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PODROBNE POKYNY
(Obmedzenia pouzitia

Ak sa nedd zriadit suché pracovné pole.

Nedajui sa aplikovat podrobné pracovné pokyny.

Neda sa dosiahnut spravna polymerizécia pri obnove zubnej Struktury.
Poznédmka:

Pri pouZivani tohto produktu a pri manipulécii s nim pouZivajte osobné ochranné
prostriedky.

Neotvarajte foliové balenie kompozitu Unidose, pokym sa produkt nechystate
prvykrat poutzit. Produkt spotrebujte do 6 mesiacov od otvorenia vrecka.

Izolujte zub pouzitim preferovanej izolacnej metddy.

Pripravte zub rotacnymi néstrojmi podla vlastného vyberu a pouZite sicasné
metddy pripravy. Vypliiovy material SimpliShade vyborne farebne splyva (efekt
chameledna). Splyvanie mozno dalej vylepsit vytvorenim malych zbrisenych pléch
na okrajoch pripravenej oblasti. Pri vymene vyplne sa uistite, Ze ste odstranili vsetok
pritomny vypliiovy material z pracovnej oblasti.

Ak dojde k odhaleniu drene, naneste malé mnozstvo hydroxidu vapenatého

a pokracujte aplikovanim konvencnej podlozky zo skloionoméru.

Vypliiovy materidl SimpliShade je kompatibilny so vsetkymi metakrylatovymi
dentalnymi adhezivnymi systémami. Proces lepenia dokoncite podla pokynov vyrobcu.
Ak je to Ziaduce, aplikujte viozku za pouzitia tekutého kompozitu nizkej viskozity
avytvrdzujte svetlom podla pokynov vyrobcu.

V pripade zmeny farby zubnej Struktdry sa mdze pouzit kompozit s univerzlnym
krycim odtiefiom na blokovanie zafarbenia alebo zakrytie kovovej ¢asti, ak existuje.
Vyplﬁovy materiél SimpIiShade umoiﬁuje idedlnu nelepivu manipula!ciu Dovol'uje
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skréteniu ¢asu a znizeniu usilia stvisiaceho s pouzitim rotacnych nasthov

« Pri aplikdcii systémom Unidose: vstreknite kompozitny materil zkompule
Unidose priamo do dutiny, pricom zacnite v najhlbsej ¢asti.

- Priaplikécii injekénou striekackou: vytlacte materidl zo striekacky tesne pred
pouzitim. Po vytlaceni materidlu na podlozku vtiahnite striekacku spat aspon
02 tipIné otacky, aby sa uvolnil tlak na material.

Pritriede|, triede Il a pri tvorbe zakladu nansajte kompozit po vrstvéch s hriibkou
max. 5 mm*, pricom dbajte na spravne prispdsobenie materialu povrchu dutiny.
Kompozit vytvrdte svetlom*. Odporticané casy vytvrdzovania pre rozne odtiene
pri roznych intenzitach svetla ndjdete v tabulke na konci tohto navodu.

. Podla potreby okliziu upravte. Dohotovte konecné tipravy a lestenie lestiacim
systémom podla vlastného vyberu.

*0DPORUCANE CASY VYTVRDZOVANIA

Pre spravnu funkénost vypliiového materlalu je veIm| doIeznte spravne vytvrdenie.

U nevyt ého alebo slabo vytvrd je vysokd
pravdepodobnost, ze ddjde ku klinickému zthanlu Spolocnost Kerr odportica pravidelnt
kontrolu vasich vytvrdzovacich lamp, aby ste zaistili ich spravnu funkénost a vyzarovanie
v ocakavanej 3kale. Vypliovy materidl SimpliShade je urceny na vytvrdzovanie
halogénovou lampou s minimlnou intenzitou 650 mW/cm” alebo LED lampou s
minimalnou intenzitou 1000 mW/cm? a vystupnou vinovou dfzkou svetla v rozmedzi
400 — 520 nm. Odporicané podmienky pre vytvrdzovanie néjdete v tabulke nizsie.
Vietky casy zodpovedaju vytvrdzovaniu jedného oklizneho povrchu. V pripade zadnej
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vyplne odporica spolocnost Kerr pridat dalSich 10 sekind vytvrdzovania na bukélnom
aj lingvdlnom/podnebnom povrchu zuba.

V pripade vsetkych ostatnych Idmp si pozrite odporticania vyrobcu.

Spdsob vytvrdzovania Univerzalny odtiei
Hibka jednotlivych vrstiev Max. 5mm
Optilux™ (alebo lampa s vystupnym vykonom .
650~ 1000 mW/c) 20sekind
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (alebo lampa s vystupnym .
vykonom >1000 mW/cm?) 10sekind
CISTENIE A DEZINFEKCIA

Kompule Unidose: na zabranenie krizovej kontamindcii medzi pacientmi nepouzivajte
kompule Unidose opakovane.

Davkovacie pistole Unidose: riadte sa pokynmi na regeneraciu od vjrobcu davkovacej
pistole, ktord pouzivate.

Striekacky s kompozitom: pouzivajte ochranné bariéry, aby nedoslo ku kontaminécii
striekaciek slinami alebo inymi telesnymi tekutinami. So striekackami vzdy narabajte v cistych/
dezinfikovanych rukaviciach. Ak dojde ku kontamindcii striekacky, nepouzivajte ju znovu.

Po kazdom poutiti na striekacku vzdy opét nasadte uzdver, aby v nej Zivica nezatvrdla.

TRVANLIVOST, SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Vypliiovy material SimpliShade skladujte pri teplotach v rozmedzi 2 °Caz 28 °C (36 °F az
82 °F). Vyhnite sa vysokej teplote. Ak produkt skladujete v chladnicke, nechajte ho pred
pouzitim zohriat na izbovi teplotu.

Datum exspirdcie je vyznaceny na obale. Nepouzivajte vypliiovy materidl po datume
exspiracie. Po otvoreni foliového vrecka pouzite do 6 mesiacov a do datumu exspiracie
vytlateného na etikete.

Na zabezpecenie sprévnej likvidacie vzdy postupujte podla federalnych a Statnych zékonov
pre dand krajinu.

OBMEDZENA ZARUKA — OBMEDZENA ZODPOVEDNOST SPOLOCNOSTI
KERR ITALIA

Technické poradenstvo spoloinosti Kerr Italia, ¢i uz pisomné alebo Ustne, je urcené na
pomoc stomatoldgom pri pouzivani vyrobkov od spolocnostl Kerr Italia. Stomatoldg
preberd na seba vsetky rizikd a ¢ za Skody sp pouzitim
produktu od spolocnosti Kerr Italia. V pripade chyby materidlu alebo vyrobnej chyby je
zodpovednost spolocnosti Kerr Italia obmedzena na zaklade uvazenia spolocnosti Kerr
Italia na néhradu chybného produktu alebo jeho casti alebo na nahradu skutocnej ceny
chybného produktu. Na uplatnenie tejto obmedzenej zaruky musi byt chybny vyrobok
vréteny spolocnosti Kerr Italia. Spolocnost Kerr Italia v ziadnom pripade nezodpoveda
za Ziadne nepriame, nahodné ¢i nasledné skody.

SVYNIMKOU TOHO, AKO JE VYSLOVNE UVEDENE VYSSIE, SPOLOCNOST KERR ITALIA
NEPOSKYTUJE ZIADNE ZARUKY, CI UZ VYSLOVNE ALEBO PREDPOKLADANE, VRATANE
ZARUKTYKAJUCICH SA POPISU, KVALITY ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY 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.
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1. Hrot Unidose™ 2. Striekacka
Uplny popis pouzitych symbolov na baleniach spolocnosti Kerr mozno najst na adrese:
http://www.kerrd /symbol:
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SimpliShade™ Lielapjoma pildviela

Nanohibridu restauracijas kompozitmaterials

150 4049: zobarstniecibas restauracijas materials uz poliméra bazes, 2. klase/1. grupa
VISPARIGA INFORMACLJA

SimpliShade lielapjoma pildviela ir intraorals, ar gaismu cietinams, estétisks, svekus
satuross nanohibrids zobu restauracijas materials, ko paredzéts izmantot tiesas
restauracijas darbos. SimpliShade lielapjoma pildvielu ir paredzéts lietot péc dentala
adheziva, pieméram, Kerr OptiBond™ sérijas produkta, uzklasanas.

SimpliShade lielapjoma pildviela ir pieejama Unidose™ dozatoros un lirces piegades
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 lielapjoma pildviela tiek piedavata viena universala tont, kas ir paredzéts
optiskai saplisanai ar VITA™ tonu paraugu ekvivalentu spektru.

So kompozitmaterialu var pulét ar plasu pulésanas disku, gumijas uzgaju un birstisu Klastu.
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 nolaks: SimpliShade lielapjoma pildvielu paredzéts izmantot zobu

restaura vai ka serdes izveides materialu.

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 neeso3as zobu struktaras dél.

Kliniskais iequvums: atjauno zoba anatomiju un funkciju.

PRODUKTA SASTAVS

glossary

Y

aktivo k u

Neviena no produkta nav far p

LIETOSANAS INDIKACIJAS
SimpliShade lielapjoma pildviela ir indicéta tiesai prieks&jo un aizmuguréjo restauraciju
uzliksanai, serdes veidosanai un restauraciju defektu labosanai.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

So produktu nedrikst pielietot pacientiem ar zinamu alerdjju pret metakrilatu. Zobarstam
ieteicams bridinat pacientu par materiala spéju izsaukt metakilatu izraisitu alergisku reakciju.
Izvairieties no produkta uzklasanas tuvu pulpai, jo saskare ar So produktu var bat
traumeéjosa pulpas audiem.

Nepielaujiet adas, acu un miksto audu saskari ar $o produktu, jo nepolimerizéts metakrilats
var izraisit kairinajumu. Péc saskares ripigi noskalojiet ar Gdeni.

Ja materials iekluvis acis, nekavéjoties skalojiet ar ideni un mekIgjiet medicinisko palidzibu.
Nelietot |eksk|g|

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pacientam jalieto aizsargbrilles.

Mutes dobuma izolésanai izmantojiet koferdamu.

Plombesanas laika nepiel kavivates k aciju ar sk

Lietojiet gumijas aizsargcimdus un izvairieties no tieas dimdu saskares ar materialu.

Ja notiek gumijas aizsargcimdu saskare ar kompozitmaterialu, akrilats var izk|at caur
cimdiem. Nekavéjoties izmetiet cimdus un nomazgajiet rokas.

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 no apkartéjas gaismas, kas var aktivizét polimerizaciju,
iedarbibu.

Neatveriet Unidose komp iala folijas ief lidz sakotnéjai i

Izmantojiet produktu 6 ménesu laika no maisina atvérsanas, bet vienmeér ievérojiet, lai
kompozitmaterials netiktu lietots péc deriguma datuma, kas uzdrukats uz etiketes.
Unidose 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 ierobeZojumi

Gadijumos, kad nevar panakt sausu darba lauku.

Soli pa solim instrukcija nevar tikt piemérota

Restauraciju nevar atbilstoi polimerizét.
Piezime.

Lietojot S0 produktu un rikojoties ar to, i jiet individualos aizsardzit
Neatveriet Unidose k ala folijas iepakojumu lidz sak
Izmantojiet produktu 6 ménesu laika péc maisina atvérsanas.

Izolgjiet zobu ar vélamo izolésanas metodi.

Sagatavojiet zobu, izmantojot savus iecienitakos rotéjosos instrumentus un veidojot

misdienigu kavitates dizainu. SimpliShade lielapjoma pildviela nodrosina izcilu tonu

saplusanu (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 lielapjoma pildvielas materials ir saderigs ar visam metakrilata dentalo saisu

sistémam. Pabeidziet saitéSanas procediiru saskana ar razotaja noradijumiem.

Ja nepiecieSams, uzklajietzemas viskozitates plistosa kompozitmateriala oderi

ar un cietiniet gaisma, ievérojot razotaja noradijumus.

Zoba struktaras krasas izmainisanas gadijumos, lai parklatu krasu mainijuso vietu vai

metala dalu, ja tada ir, iespéjams izmantot universalo opaka kompozitmateriala toni.

SimpliShade lielapjoma pildviela nodrosina optimalu rikosanos bez lipsanas. Ta lauj

izmantot rokas instrumentus restauracijas anatomiskas formas lielakas dalas izveidosanai,

tadejadi samazinot ar rotéjo3o instrumentu izmantosanu saistito laiku un pales.

« Unidose ievadisanai: injicgjiet kompozitmaterialu no Unidose dozatora gala tiesi
kavitate, sakot no dzilakas dalas.

« levadiSanai ar Slirci: izspiediet materialu no lirces pirms talitéjas lietosanas. Péc
materiala izspiesanas uz plaksnites atvelciet Slirces virzuli, pagriezot to atpakal vismaz
2 pilnas reizes, lai samazinatu spiedienu uz materialu.

. | klases kavitates Il klases kavitates un serdes veidosanai uzklajiet kompozitmaterialu

5 mm* biezos slanos, ievérojot ripibu, lai atbilstosi uzklatu materialu kavitates virsma.

Cietiniet kompozitmaterialu ar gaismu.* leteicamos dazadu tonu cietinasanas laika

parametrus, izmantojot dazadus gaismas intensitates limenus, skatiet tabula sis

instrukcijas beigas.

. JanepiecieSams, pielagojiet okliziju. Gala apstradi un puléSanu veiciet izmantojot savu
iecienitako pulésanas sistému.

* [ETEICAMAIS CIETINASANAS LAIKS
Restauracuas kvalitates nodrosinasanai butlsks nosacijums ir atbilsto3a polimerizacija.

ala iekama vai pa ietinasana visticamak, radis kada veida
Kiinisko neveiksmi. Uznemums Kerr iesaka requlari parbaudit izmantoto cietinasanas lampu,
lai parliecinatos, ka ta darbojas un nodrosina paredzamo starojumu. SimpliShade lielapjoma
pildvielas cietindsanai jaizmanto halogéna gaisma ar minimalo gaismas intensitati 650 mW/cm?
vai LED gaisma ar minimalo gaismas intensitati 1000 mW/cm? un izstaroto gaismas vilna garumu
400520 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 bukalas, gan
lingvalas/palatinalas puses zoba virsmam.
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SimpliShade lielapjoma pildvielas kompozitam piemit r
[idziga aptuveni 250 % al (100 % aluminijam ir r

| jot cita veida gaismu, skatiet razotaja ieteikumus.

Cietinasanas metode Universalais tonis

Kompozitmateriala slirces: lai novérstu slircu piesaro3anu ar siekalam vai citiem organisma
skidrumiem, izmantojiet aizsargbarjeras. Rikojoties ar 3|ircém, vienmér izmantojiet tirus/
dezinficétus cimdus. Ja lirce tiek piesarnota, nelietojiet to atkartoti.

Lai nepielautu sveku sacietéSanu slircé, péc katras lietosanas reizes vienmér uzlieciet atpakal
Slirces vacinu.

UZGLABASANAS TERMINS, UZGLABASANA UN UTILIZESANA

SimpliShade lielapjoma pildviela jaglaba apkartgjas vides temperatra no 2 °Clidz 28 °C

(no 36 °F lidz 82 °F). Nepaklaut parmériga karstuma iedarbibai. Ja produkts tiek glabats
ledusskapi, pirms lietosanas |aujiet produktam uzsilt lidz istabas temperatirai.

Deriguma termins ir noradits uz iepakojuma. Nelietojiet restauracijas materialu péc deriguma
termina beigam. Kad folijas maisins ir atverts, izmantojiet 6 ménesu laika un lidz deriguma
terminam, kas uzdrukats uz etiketes.

Lai veiktu pareizu utilizéSanu, vienmeér ievérojiet attiecigaja valsti piemérojamos valsts vai
regionalos noteikumus.

|IEROBEZOTA GARANTIJA — KERR ITALIA'S ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI
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 lieto3anas rezultata. Ja

tiek konstatéti materialu vai izgatavosanas defekti, Kerr Italia’s atbildiba ir ierobeZota, un

Kerr Italia’s var izvéléties aizstat defektivo produktu vai ta dalas vai atlidzinat faktiskas defektiva
produkta izmaksas. Lai izmantotu So ierobezoto garantiju, defektivais produkts ir Janosuta
atpakal uznémumam Kerr Italia. Kerr Italia nekada gadijuma neatbild par nekadi

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.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.
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1. Unidose™ uzgalis 2. Slirce
Pilns uz Kerr iepakojuma |zmantoto simbolu skaidrojums ir atrodams eit:
http://www.kerrdental b
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SimpliShade™ Nesudozuotas papildas
Nanohibridiné kompozitiné restauraciné medziaga
150 4049: danties polimeriné restauraciné medziaga, 2 klasé / 1 grupé

BENDROJI INFORMACLJA

,SimpliShade” nesudozuotas papildas yra burnoje Sviesa kietinama dervos pagrindo
nanohibridiné estetinés danty restauracijos medziaga, skirta naudoti tiesioginéms
restauracijoms. ,SimpliShade” nesudozuotas papildas naudojamas uzdéjus surisimo medziagos,
pavyzdziui, Kerr OptiBond™" grupés gaminio.

,SimpliShade” nesudozuotas papildas tiekiamas , Unidose™" kompozito kapsulése ir virksty
dozavimo sistemose, tinkamose sakandzio pavirsiams. Naudojant gaminj galima taikyti
metodika, kai ertmé iki 5 mm gylio uzpildoma ir kietinama vienu sluoksniu.

,SimpliShade” nesudozuotas papildas sidlomas vieno universalaus atspalvio, kad optiskai
susiliety su daugybe VITA™ atspalvio skalés atitikmeny.

Sia kompoziting medZiaga galima poliruoti jvairiais poliravimo diskais, guminémis taurelémis
ir Sepetéliais.

Kal to relkaIaUJa Europos medicinos prietaisy reglamentas (MDR EU 2017/745), Saugos ir Klinikinio
v ka (SSCP) | adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sio prietaiso bazinis UDI-DI yra 805151187100011458.

Numatytoji paskirtis: , SimpliShade” nesudozuotas papildas skirtas naudoti danty restauracijai
arba kaip kulties sudarymo medziaga.

Numatytieji naudotojai: Sis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologams.
Numatytoji pacienty populiacija: priemoné skirta naudoti bendrai pacienty populiacijai,

kai reikia atlikti restauracija dél trikstamos danties struktaros.

Klinikiné nauda: atkuriama danties anatomija ir funkcija.

GAMINIO SUDETIS

,SimpliShade” nesudozuoto papildo kompozmnes mednagos nelaldumas rentgeno
spinduliams atitinka apie 250 % ali (100 % aliumi | rentgeno sy
atitinka dentino nelaiduma, 0 200 % all io — emalio nelaiduma).

Uzpildus sudaro chemiskai infuzuoti misris oksidai, i$ anksto polimerizuotas uzpildas, bario
stiklo uzpildas, silicio dioksidas ir ytterbium trifluoride (bendras uzpildo kiekis yra apie 82,5 %
pagal mase arba 66 % pagal turj).

Neorganiniy uzpildy kiekis yra iki 75 % pagal svorj arba 55 % pagal tarj.,SimpliShade”
nesudozuoto papildo pirminiy daleliy dydis yra nuo 40 nm iki 0,4 ym. Gaminyje yra Bis-EMA,
Bis-GMA, UDMA ir TEGDMA dervy, kuriy apytikslé koncentracija yra nuo 14 iki 37 % pagal svorj.
Gaminyje taip pat yra chinony, fenoliy, poliesteriy, poliamidy, benzoaty ir neorganiniy oksidy,
kuriy kiekvieno koncentracija yra mazesné nei 1 %.

Né vienoje gaminio sudedamojoje dalyje néra veikliyjy vaistiniy medziagy.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
LSimpliShade” nesudozuotas papildas skirtas priekiniy ir galiniy danty ertmiy tiesioginiam
pildymui, kulties sudarymui ir restauracijy defekty taisymui.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.

[SPEJIMAI
Slo gamlmo nenaudokite metakrilatui alergiskiems pacientams. Odontologas turéty
i pacienta, kad Sis gaminys sukelia alergine reakcijq  metakrilata.

1
glossary
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kas Iidzinas dentina necaurlaidibai, 200 % aluminijam ir rentgenstaru nec
kas Iidzinas emaljas necaurlaidibai).

Pildvielas sastav no kimiski ievaditiem jauktiem oksidiem, ieprieks polimerizétas
pildvielas, barija stikla pildvielas, silicija dioksida un ytterbium trifluoride (kopéjais
pildvielu saturs ir aptuveni 82,5 % svara un 66 % tilpuma).

Nenaudokite gaminio arti pulpos audinio, nes $is gaminys gali pazeisti pulpa.

Slanu biezums Lidz5mm
Optilux™ (vai polimerizacijas gaismas izvade 650~1000 mW/cm?) 20 sekundes
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (vai polimerizacijas gaismas izvade 10 sekundes

>1000 mW/cm?)

Neorganisko pildvielu saturs ir lidz 75 % svara vai 55 % tilpuma. SimpliShade lielapj
pildvielas primaro dalinu izmérs ir diapazona no 40 nm lidz 0,4 ym. Produkts satur
Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA un TEGDMA svekus aptuvena koncentracija no 14 % lidz
37 Y%svara.

Produkts satur art hinonus, fenolus, poliesterus, poll benzoatus un
oksidus koncentracija, kas mazaka par 1% (katram materialam).

o

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

Unidose uzgali: lai novérstu savstarpéju inficésanos starp pacientiem, Unidose
uzgalusnedrikst atkartoti lietot.

Unidose dozésanas pistoles: skatiet izmantotas dozésanas pistoles razotaja noradijumus
par atkartotu apstradi.

Saugokite, kad Sio gaminio nepatektqam odos, j akis ir ant minkstyjy audiniy, nes
krilatas gali sudirginti. Po kontakto kruopsciai nuplaukite vandeniu.
o Jei patektq j akis, nedelsdami paskalaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Negalima vartoti  vidy.

ATSARGUMO PRIEMONES
Pacientui uzdékite apsauginius akinius.
+ Burnos ertme atskirkite koferdamu.
. Stenkltes neuzterstl preparato skysciais restauravimo metu.
P d pirstines ir taikyti nelietimo Klinikinj metoda.

ki m

r jama mivéti
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Palietus kompozita dazniausiai naudojamomis pirstinémis, akrilatas gali prasiskverbti per
pirstiniy medZiaga. Tuojau pat iSmeskite pirstines ir nusiplaukite rankas.

Nenaudokite restauracinés medziagos ant pawrsm, utersty vandenlllo perok5|du (H,0,)
arba eugenoliu, nes jy likudiai gali i paveikti komp izacija.

gaminio medziagy arba gamybos defekty, Kerr Italia’s” savo nuoZiira pakeicia netinkama
gaminjar jo dalj arba kompensuoja uz netinkama gaminj sumokéta kaina. , Kerr Italia’s”
atsakomybé tuo ir apsiriboja. Kad baty taikoma 3i ribotoji garantija, netinkama gaminj reikia

grqzmtl,,Kerr Italla Kerr Italia” jokiu bidu neatsako uz jokius netiesioginius, netycinius ir

Medziaga saugokite nuo aplinkos Sviesos, dél kurios gali prasidéti polimerizacija
,Unidose” kompozitinés medziagos folijos pakuote atidarykite tik pries pirmajj naudojima.
Gaminj sunaudokite per 6 ménesius po maisiuko atidarymo, taciau visada jsitikinkite, kad
nepasibaigé etiketéje nurodytas kompozito tinkamumo naudoti laikas.

Kad bity apsisaugota nuo kryZminio uzkrétimo tarp pacienty, ,Unidose” antgaliai skirti
NAUDOTITIK VIENAM PACIENTUL.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Jei dél Sios medicinos priemonés jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai teisétam
gamintojui,Kerr Italia, S.r.1 ir tos Salies, kurioje yra jsikures naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.
NUOSEKLI INSTRUKCLJA
Naudojimo apribojimai
Kai nepavyksta parengti sauso darbo lauko.
« Nepavyksta laikytis nuosekliy instrukcijy.

« Nepavyksta tinkamai polimerizuoti restauracijos.
Pastaba:

naudodami ir dirbdami su Siuo gaminiu dévékite asmens apsaugos priemones.
,Unidose” kompozmnes medziagos folijos pakuote atidarykite tik pries pirmajj naudojima.
Sunaudokite $j gaminj per 6 nuo maisiuko atplési

Pageidaujamu metodu atitverkite dantj.

Pageidaujamais sukamaisiais instrumentais, taikydami Siuolaikines paruosimo metodikas,
paruoskite dantj.,,SimpliShade” nesudozuoto papildo kompozitiné medziaga puikiai
susilieja su aplinka (chameleono efektas); ig savybe galima dar labiau pagerinti, paruosto
danties krastus padarant Siek tiek nuozulnius. Jeigu keiciate ankstesne restauracija, i$
operacijos vietos bitinai pasalinkite visa esama restauracijos medziaga.

Jeigu atidengta pulpa, uzdékite Siek tiek kalcio hidroksido, tada — jprasto stiklo jonomero
pagrinda.

X ,,SlmphShade” nesudozuotas paplldas suderinamas su visomis metakrilato pagrindu

is surisimo f is. Pagal gamintojo instrukcijas
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atlikite surisimo procedirg.

Prireikus uzdékite mazo klampio takaus kompozito grunto sluoksnj ir pagal gamintojo

nurodymus sukietinkite Sviesa.

. Jeigu pakitusi danties struktaros spalva, naudojant universaly nepermatoma atspalvj

galima uzmaskuoti skirtingos spalvos sritj arba paslépti metaline dalj, jei yra.

,SimpliShade” nesudozuotas papildas nellpnus todel su JUO patogu dirbti. Didziaja dalj

restauracijos ijos galima suf isin: is (maziau naudoj

sukamuosius instrumentus, dirbti greiciau ir lengviau).

« ,Unidose” naudojimas: kompozitine medziaga i$, Unidose” antgalio spauskite tiesiai
j ertme, pradédami nuo giliausios vietos.

« Svirksto naudojimas: isspauskite medziag is Svirksto prie$ pat naudodami. Ant
plokstelés isspaude medziagos, maziausiai per 2 visas apsukas atleiskite Svirksta,
kad sumazintuméte medziagos slégj.

1, 1 klasés restauracijy ir kulties sudarymo atveju kompoziting medziaga dékite iki 5 mm*
sluoksniu, pasiripindami, kad medziaga buty tinkamai pritaikoma pagal ertmeés pavirsiy.
Sukietinkite kompoziting medziaga Sviesa®. |vairiy atspalviy rekomenduojamos kietinimo
jvairaus intensyvumo $viesa trukmés pateikiamos instrukcijos gale esancioje lenteléje.

. Prireikus koreguokite sakandj. Apdorokite ir nupoliruokite jiisy pageidaujama poliravimo
sistema.

* REKOMENDUOJAMA KIETINIMO TRUKME

Kad restauracija biity kokybiska, labai svarbu tinkamai sukietinti. Nesukietinus arba
nepakankamai sukietinus kompoziting medziaga klinikinés nesekmes tikimybeé kur kas didesne.
,Kerr” rekomenduoja requliariai tikrinti kietinimo $viesa prietaisus ir jsitikinti, kad jie tinkamai
veikia ir spinduliuoja reikiamo intensyvumo $viesa. , SimpliShade” nesudozuotas papildas

turi bati kietinamas halogeninio Saltinio Sviesa, kurios maziausiasis Sviesos intensyvumas

650 mW/cm?, arba LED 3viesa, kurios maziausiasis $viesos intensyvumas 1000 mW/cm?,

o spinduliuojamos $viesos bangos ilgis 400~520 nm. Zr. lenteléje pateikiamas kietinimo
rekomendacijas. Visos trukmés atitinka vieno okliuzinio pavirsiaus kietinima. Kietinant bet
kokia galiniy danty restauracija, Kerr” rekomenduoja danties skruosto ir liezuvio / gomurio
pusése kietinti 10 sekundziy ilgiau.

Jei naudojate kitokias lempas, Zr. gamintojo rekomendacijas.
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Kietinimo budas Universalus atspalvis
Sluoksnio gylis Iki 5 mm
,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.

Unidose” dozavimo pistoletai: 7r.
pakartotinio apdorojimo instrukcijas.
Kompozito Svirkstai: kad SvirkStai nebuty uztersti seilémis ar kitais kino skysciais,
naudokite apsauginius barjerus. Svirksta imkite tik mivédami Svarias / dezinfekuotas pirstines.
Nenaudokite Svirksto pakartotinai, jei jis uzterstas.

Po kiekvieno naudojimo uzdékite Svirksto dangtelj, kad nesukietéty Svirkste esanti derva.

TINKAMUMO LAIKOTARPIS, LAIKYMAS IR SALINIMAS
,SimpliShade” nesudozuotas papildas turi bati laikomas 2—28 °C (36-82 °F) temperatiroje.
Saugokite nuo Silumos. Jeigu gaminys laikomas Saldytuve, pries naudodami palaukite, kol jsils

iki kambario temperatros.

Galiojimo pahaigos data nurodyta ant pakuotés. Praéjus galiojimo pabaigos datai, restauracinés
medziagos nenaudokite. Atidare folijos maiSiuka, gaminj sunaudokite per 6 ménesius ir dar
nepraéjus galiojimo pabaigos datai, iSspausdintai etiketéje.

Tinkamai Salinkite gaminj, visada laikydamiesi Salyje taikomy federaliniy arba valstijy
jstatymy.

RIBOTOJI GARANTIJA - BENDROVES ,KERR ITALIA'S” ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Kerr Italia’s” techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti Zodziu ar rastu, skirti padéti
odontologams naudoti bendrovés, Kerr Italia’s” gaminj. Odontologas prisiima visg rizikg ir

atsakomybe uz Zala, kilusia dél bendrovés , Kerr Italia’s” gaminio netinkamo naudojimo. Esant

$ni q

pistoleto jo pateiktas

ISSKYRUS PIRMIAU PATEIKTAS ISREIKSTAS GARANTIJAS, ,KERR ITALIA NETEIKIA JOKIY KITY
ISREIKSTY ARBA NUMANOMU GARANTIJY, [SKAITANT APRASYMO, KOKYBES ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAM TIKSLUI GARANTLJAS.

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 3

1. Antgalis, Unidose™" 2. Svirktas

1$samy simboliy, naudojamy, Kerr” pakuotése, paaiskinima zr:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Kompozit za masivno polnjenj
Nanohibridni restorativni kompozit
Standard 150 4049: Dentalni restorativni material na podlagi polimera, razred 2/skupina 1

SPLOSNE INFORMACIJE

Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je intraoralni nanohibridni material za estetske
restavracije s svetlobnim strjevanjem na osnovi smol, namenjen neposrednim restavracijam.
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je zasnovano za uporabo po namestitvi zobnega
adheziva, na primer izdelka iz druZine Kerr OptiBond™.

Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je na voljo v kompleksih Unidose™ in sistemih za
dovajanje brizg, ki so primerni za okluzalne povrsine. lzdelek omogoca tehniko, pri kateri lahko
kaviteto, ki je globoka 5 mm zapolnite in posusite v enem koraku.

Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je na voljo v enem univerzalnem odtenku, ki se
opticno zlije z vrsto enakovrednih vodnikov za odtenke VITA™.

Ta kompozit je mogoce polirati z razlicnimi polirnimi diski in polirnimi gumicami, in Scetkami.
Kadar se to zahteva v skladu z evropsko Uredbo o medicinskih pripomockih (MDR EU 2017/745),
je na voljo dokument Povzetek varnosti in linicne 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: it za masivno polnjenje SimpliShade je za restavracijo
zob ali kot material za izdelavo nadgradenj jedra.
Predvideni uporabniki: ta izdelek lahko uporabljajo usposobljeni zobozdravstveni strokovnjaki

Predvidena populacija bolnikov: pripomocek je namenjen za uporabo pri splosni populacul
bolnikov, ki potrebujejo restavracijo zaradi manjkajocih zobnih struktur.

Klini¢na korist: izdelek restavrira anatomijo zoba in njegovo funkdijo.
SESTAVA IZDELKA
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade s priblizno 250-% aluminijem je neprepusten za

rentgenske zarke (100-% aluminij ima enako radioopacnost kot dentin, 200-odstotni aluminij
pa enako kot sklenina).

Polnila so sestavljena iz kemicno infundiranih mesanih oksidov, vnaprej polimeriziranega
polnila, polnila iz barijevega stekla, silicijevega dioksida in spojine ytterbium trifluoride
(skupna kolicina polnila znasa priblizno 82,5 % po masi ali 66 % po prostornini).

Skupni delez kolicine anorganskega polnila je do 75 % po masi in do 55 % po p

NAVODILA PO KORAKIH
Omejitve uporabe
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.
Ne odpirajte embalaze kompozita Unidose s folijo do zacetka uporabe. zdelek porabite
v 6 mesecih po odprtju vrecke.

Izolirajte zob z ustrezno izolacijsko metodo.
Pripravite zob z ustreznimi vrtljivimi instrumenti in sodobnimi tehnikami priprave kavitete.
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade ima odlicne lastnosti barvnega zlivanja (ucinek
kameleona), ki ga lahko Se izboljSate z majhnim posnetim robom na robovih preparacije.
(e zamenjujete restavracijo, z mesta posega odstranite obstojeci restavracijski material.
(e je izpostavljena pulpa, namestite malce kalcijevega hidroksida, nato pa namestite
obicajno osnovo iz steklenih ionomerov.
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je zdruZljivo z vsemi sistemi za metakrilatne
zobne adhezive. Zakljucite postopek vezave po navodilih proizvajalca.
Po potrebi namestite oblogo s tekocim kompozitom z nizko viskoznostjo in s svetlobo
strdite po navodilih proizvajalca.
V primeru razbarvanja zobne strukture lahko z univerzalnim neprosojnim odtenkom
kompozita blokiramo razbarvanje ali skrijemo kovinski del, ce obstaja.
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade omogoca optimalno delo brez sprijemanja.
Omogoca uporabo rocnih instrumentov za definiranje vecine anatomije restavracije, s Gimer
zmanjsa porabo casa in trud, ki ga zahtevajo vrtljivi instrumenti.
Za uporabo sistema Unidose: vbrizgajte kompozitni material iz konice Unidose
neposredno v kaviteto, zacensi z najglobljim delom.
« Zadovajanje z brizgo: material iztisnite iz brizge tik pred uporabo. Ko ekstrudirate material
na ploscico, brizgo obmite vsaj za dva obrata nazaj, da sprostite tlak na materialu.

Zarazred |, razred Il in nanasanje jedra nanesite kompozit v plasti debeline do 5 mm*,
pri Cemer pazite, da material pravilno prilagodite povrsini kavitete.

Kompozit polimerizirajte*. Glejte preglednico na koncu teh navodil za priporocen cas
susenja razlicnih odtenkov pri razlicnih stopnjah jakosti svetlobe.

10. Po potrebi prilagodite okluzijo. Zakljucite koncno obdelavo in poliranje z vasim Zelenim
polirnim sistemom.

*PRIPOROCENI CASI STRIEVANJA
Za delovanje restavracije je ustrezno strjevanje kljucnega pomena. Zaradi nestrjenega ali
premalo strjenega kompozitnega materiala obstaja veliko vecja verjetnost za klinicno odpoved.
Druzba Kerr priporoca redno pregledovanje polimerizacijske luci za strjevanje, da zagotovite
brezhibno delovanje in ustrezno svetilnost. Kompozit 2 masivno polnjenje SlmphShadEJe

jeno polimerizaciji s h I quo 2 najmanj3o svetilnostjo 650 mW/cm? ali LED
lugjo z najmanj3o svetilnostjo 1.000 mW/cm? in valovno dolzino v razponu 400-520 nm. Za
priporocila glede strjevanja glejte spodnjo preglednico. Vsi asi se nanasajo na strjevanje ene
okluzijske povrsine. Pri posteriornih restavracijah druzba Kerr priporoca dodatnih 10 sekund
strjevanja na bukalnih in lingvalnih/palatalnih povrsinah zoba.

Pri uporabi drugih ludi glejte priporocila proizvajalca.
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Metoda polimerizacije Umjverzallm
Debelina koraka Do5mm
Optilux™ (ali lué izhodno mogjo 650~1.000 mW/cm?) 20 sekund
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ali lu¢ z izhodno mocjo > 1.000 mW/cm?) 10 sekund

Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade ima primarni razpon velikosti delcev od 40 nm
do 0,4 um. Izdelek vsebuje smole Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA in TEGDMA v koncentradiji priblizno
14.% do 37 % po masi.

Poleg tega vsebuje tudi kinone, fenole, poliestre, poliamide, benzoate in anorganske okside,
vse v koncentraciji manj kot 1 %.

Sestavine izdelka ne vsebujejo farmakolosko aktivnih spojin.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je indicirano za neposredno nanasanje anteriornih
in posteriornih restavracij, izdelave nadgraden; jedra in popravilo napak na restavracijah.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA

« Tega izdelka ne uporabljajte pri bolnikih z znano alergijo na metakrilat. Zobozdravstveni
strokovnjak mora bolnika obvestiti, da ta izdelek povzroca alergijsko reakcijo na metakrilat.
Izogibajte se uporabi izdelka v neposredni bliZini tkiva pulpe, saj lahko izpostavljenost 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 zascitnimi ocali.
Uporabne koferdam zaizolacijo ustne votline.
se k inaciji pripravka s tekocinami med namescanjem restavracije.
Priporo¢amo 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.

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.

Ne odpirajte embalaze kompozita Unidose s folijo do zacetka uporabe. lzdelek uporabite

v 6 mesecih po odprtju vrecke, vendar vedno pazite, da kompozitu ni potekel datum izteka
uporabnosti, ki je natisnjen na nalepki.

Konice Unidose so namenjene za uporabo pri ENEM SAMEM BOLNIKU, da se prepreci
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.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE

Konice Unidose: konic Unidose 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 brizg s slino ali drugimi telesnimi tekocinami
uporabljajte zascitne pregrade. Z brizgo vedno ravnajte s Cistimi/razkuzenimi rokavicami. V'
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
pozit za masivno polnjenje SimpliShade shranjujte pri

(36 °F do 82 °F). Izoglbajte se visokim

se mora pred uporabo segreti na sobno temperaturo.

Rok izteka uporabnosti je odtisnjen na embalazi. Materiala za restavracije ne uporabljajte po

izteku roka uporabnosti. Ko je vrecka iz folije odprta, material porabite v 6 mesecih in pred

rokom uporabe, ki je natisnjen na nalepki.

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 Skodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov druzbe Kerr Italia.

Ce pride do napake v materialu ali izdelavi, je odgovornost 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 $kodo.

RAZEN JAMSTEV, IZRECNO NAVEDENIH ZGORAJ, DRUZBA KERR ITALIA NE DAJE NOBENIH DRUGIH
JAMSTEV, BODISI IZRECNIH ALI IMPLICITNIH, VKLJUCNO 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.
VITAs a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

VSEBINA

1. Konica Unidose™ 2. Brizga

Ia celotno razlago S|mbolov na ovo;mm izdelkov Kerr obiscite:

http://www.kerrd bol:
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SimpliShade™ Marepuan 3a nbnHeHe
HaHOXVI6pVI}Il€H Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuan, KOMNO3NTeH
150 4049: G MYeH Bb3C JIeH MaTepuan Ha

hmed2°Cin28°C

hladilnilk

Ceizdelek shranjujete v

1
glossary

0CHOBa, Knac 2/rpyna 1

OBLLA UHOOPMALIUA

Matepuanst 3a nbnxene SimpliShade e nxtpaop [0

€eCTETUYEH, HaHOXVIOPUAEH CTOMATONOTMYEH Bb3CTAHOBUTENIEH MaTEpUan Ha OCHOBATa
Ha CMON, KOIATO € NPeAHa3HaUeH 3a N0CTaBAHE Ha MPEKTHY Bb3CTaHOBABAHNA.
Matepuanst 3a mbnxene SimpliShade e npegxasHaueH 3a npunoxeue cnes
MOCTaBAHe Ha [leHTaneH ajixe3uB, Kato Hanpumep NpoayKT ot cepuata Kerr OptiBond™.

Matepuanst 3a nbnxene SimpliShade ce npegnara B Unidose™ komnionu i cuctemm
32 N10CTaBAHE CbC CNf 32 OK/y3anHM pXHOCTH. MPOAYKTBT
1103B0/1ABA 3NON3BAHETO Ha TEXHYKA, NPU KOATO KaBUTET C AbA60UNHA 10 5 MM MoXe
Ja Obie 3aMbHEH Ha e/iHa CTbKa.

Matepuantt 3a mbnene SimpliShade ce npepnara B eavH yHuBepcaneH Hioac n e
Cb3ja/ieH a Ce CMecBa ONMTUYECKI C LIPOKa rama OT eKBUBANEHTY M0 pa3LiBeTKata
Ha VITA™.

To31 KOMNO3UT MoXe Aa ce NoAMpa C roAMO pa3HooOpasue OT NoaMpaLLy AUCKOBe,
TYMeHM YaLln 1 YeTKM.

Tpy Heo6xoAMMOCT, CbrNacHO eBPONEIACKYA PETNAMEHT OTHOCHO MeANLIMHCKNTE
usgenua (MDR EU 2017/745), Ha pa3nonoxeHue e pesiome 0THOCHO Ge3onacHocTTa
KnuHUuHoTO AeiicTue (SSCP), Koeto Moxe Aa GbAe NonyueHo Ha cnefHuA yeb caiit:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

basosuat UDI-DI 3a ToBa u3penve e 805151187100011458.

MpenxasHayenme: lpesHa3HaueHneTo Ha MaTepuana 3a mbaHeHe SimpliShade e 3a
Bb3CTaHOBABAHE Ha 3b0U MM KaTo MaTepyan 3a U3rpaxpaxe Ha mbHye.

Mpensunenn notpebutenu: Toan NPpoAyKT e NpeAHa3HaueH Aa ce M3M03Ba oT
KBNMQULMPHY CTOMATONO3N.

I'Ipegsmgena naumneHTCka nonynauvm M3J1EJ'IVI€T0 € npeAiHa3HayeHo 3a U3non3saxe npu

061wa nayuextcka T OT Bb3C nopaav auncsalla
3b0Ha CTpyKTypa.

KnuHnya non3a: Bb3cTaHoBABa aHATOMMATA HA 3b0a 1 HeroBaTa GYHKLUA.

CbCTAB HA MPOAAYKTA

Matepuantr 3a mbnene SimpliShade e penTreHokoHTpacTeH ¢ okono 250% anymuHmii
(cbe 100% anymuHuil PeHTTEHOKOHTPACTHOCTTA € PaBHa Ha Ta3u Ha AieHTUHa, a ¢ 200%
ANnyMIHWI e paBHa Ha emaiina).

[bnHuTenuTe CbAbpXKaT XUMNUYECKN BNIETN CMeCeHU OKCUMAW, NpeaBapuUTeNHo
nonuMepu3npaH MbHNTeN, MbHUTEN 0T 6ap|/|eBo CTBKNO, CUnnuuneB Anokcna n
ytterbium trifluoride (0610 3apexaaHe Ha mbAHUTenA okono 82,5% Mo Terno unv 66%
10 06em).

CbAbPXKAHIETO Ha HEOPTaHMYHU MBIHUTENN € 40 75% o Terno unu 55% no obem.
Matepuantt 3a mbnxeHe SimpliShade e ¢ suanasoH Ha 0CHoBHYA pa3mep Ha yacTuLuTe
0140 nm 0 0,4 pm. MpopyKkTT chabpKa Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA n TEGDMA cvonm
B NpU6AU3NTENHa KOHLEHTpaLma ot 14% Ao 37% no Terno.

npOAyKT'bT CbAbpXa CbLL0 XMHOHU, ¢€HOI'IM, nonvectepu, nonnamuan, Gen3oatn u
HeopraHu4yH1 OKCUAN B KOHLIEHTPALUA OT N0-Manko 0T 1% 3a BCAKo.

HukoA 0T cbcTaBKuTe Ha NPOAYKT He CbAbPa GapMaKoNornyHO aKTUBHM
KOMMOHEHTU.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Matepuanst 3a nbnxene SimpliShade e nokasat 3a AupekTHo nocTaBAHe Ha
Bb3CTAHOBABAHNA HA NPEHI U 3/1HY 3b6U, U3TPaX/IaHe Ha TbHYE U PEMOKT Ha
Je(eKTi BbB Bb3CTAHOBABAHMA.

NPOTUBOMOKA3AHMA
Hama n3BecTm.

ﬂPEﬂVﬂPE)KJJ.EHVIﬂ
He u3non3gaiite To3u NPOAYKT NP NALMEHTU Caneprim Kbm MeTakpunati.
(Tomaronorst T]JHGBB it} I/IH¢0pMMpa naluneHTa, Ye 3a To31 NPOAYKT € U3BEeCTHO,
Ye NpUYMHABA aNeprilyHa peakuna KbMm MeTakpunaTtu.
He ﬂOﬂy(KaﬁTE NpAK KOHTAKT C TbKaHTa Ha nynnata npu HaHaCAHETo Ha NpoAyKTa,
Thil KaTo Taka nynnaTa Moxe Aa ce yspeau.
Koxara, ounTe 1t MekuTe ThKaHy He TpAGBA Aa ce U3narat Ha T031 NPOZYKT, Thil
KaTo Henonumepusnpan Metakpuiat Moxe Aa NpuyuHu ApasHeHe. (nen KOHTAKT
v3nnakHere 06unHo ¢ BOAa.
B cnyuaﬁ Ha KOHTAKT C 04uTe BeJiHara 13niakHeTe C BOAa W NOTbPCeTe sieKapcka NoMOLL,.
(amo 3a BbHLLHaA ynoTpeda.

I1PEAI1A3HM MEPKK
Ocmrypere Ha NauyieHTa NpeanasHi ouuna.

hepnama paHe Ha yCTHaTa KyxvHa.
V136srBaiite 3aMbpcABaHe Ha MOATOTOBKATa C TYHOCTI N0 BPEME Ha MOCTABAHETO
Ha Bb3(TaHOBABALLTe CPeACTBa.
V3non3BaHeTo Ha NpeainasHyt PbKaBULI U Ha HEKOHTAKTHa KNMHYHA TeXHUKA ca
CUNHO NPENOPbYMTENHM.
AKo KOMMO3UTBT 6b/le OKOCHAT ¢ pbKaBULM 3a 06LLa ynoTpeda, akpunaTsT MoXe
nanp npe3 p Hi U3XBbpAeTe p numuiite
pbuete cu.
He u3non3Baiite Bb3CTaHOBUTENHIA MaTepuan BbpXy MOBLPXHOCTH, KOUTO ca
3ambpcenn ¢ BogopoaeH nepokanz (H,0,) unu eBreHon, Thil Kato TexHute ocm‘bun
MOrar Jja noBAMAAT I Ha I Ha
3aluuTeTe MaTepuana OT CBETANHA OT OKO/HATa CPefia, KOATO b1 Morna fa
TPOBOKIPa MONMMEPH3aLVA.
(OTBOpeTe HaitnoHoBYA NMK Ha komno3wTa Unidose HenocpecTBeHo npeau
ynotpeba. 13non3Baiite npoayKTa B pamMKuTe Ha 6 Mecelia Clef 0TBAPAHE Ha NAMKA
W BUHArK Cna3BaiiTe CPOKa Ha FOJHOCT Ha KOMNO3WTa, 0T6ENA3aH Ha eTUKeTa.
Kantonute Unidose ca npeaHasHauetu 3a YNOTPEBA CAMO NPU EQWH NALIMEHT,
3a /ia Ce Npe/ioTBPaTI KPbCTOCAHO 3apa3fiBaHe MeX/ly NaLueHTTe.

HEXENAHU CbBUTUA

AKO Bb3HUKHE Cepro3eH cToBa K0 U3genve, e
npousgoguten — Kerr Italia, S.r.l. v koMneTeHTHIA opraH 3a CTpaHara, B KOATO ce
Hamupat I'IOTpE6MT€I|HT w/nnn NauneHTsr.

WHCTPYKLIUW CTBNKA-NO-CTBNKA

OrpaHunyenna Ha ynotpebara

« Korato He moxe Aa 6'b,ElE YCTaHOBEHO CyX0 paﬁOTHO none.

. MH(prKL[MMTe 3a pa601a C(TbNKa no (TbnKa He Morat aa 6'bAaT NPUNoXeHn.
Bb3cTaHOBABAHETO HE MOXeE Aa (e NonMMepu3npa npasuiHo.

3abenexka:
Hocete nuunm np (peACcTBa npu nbop CTO3V NPOAYKT.

. OTBOPETE HaiiNoHoBMA NANK Ha Komno3uTa Unidose HEenocpeacTBeHo npean
ynorpeﬁa. W3non3Baire NpOAYyKTa B paMKITe Ha 6 Mecela cnef 0TBapAHe Ha nnnka.
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paiiTe 3b6a ¢ npenounTanua ot Bac u MeToa.

MogrotBete 362, kaTo M3N0N3BaTE NPEANOYMTAHNTE OT Bac poTaLMoHHM
VHCTPYMEHTY 11 CbBPEMEHHM HaUMHI Ha 0opMAHe Ha npenapauuaTa. Matepuanst
33 mbnHeHe SimpliShade npeanara otnuHo 6nexanpaxe (xameneoHos edexT),
KoeTo Moxe Aa 6bje fon peHo ¢ Ha Manku
CKOCABAHUA NP rPaHNLINTe Ha NpenapauyATa. AKo M3BbpLIBaTE MOAMAHA Ha
Bb3(TaHOBABAHe, yBepeTe Ce, Ye BCYKI HANMYHY Bb3CTaHOBUTENHI MaTepuani
(a OTCTPaHEHM OT ONepaTUBHATa 30Ha.

[py KOHTAKT Ha MaTepuana  nynnata nocTaeTe Mako KOMYECTBO Kanuues
XUAPOKCUA, CNIef| KOeTo NocTaBeTe KOHBEHLMOHAMHA IMaC-iHOHOMEPHa 0CHOBA.
Marepuanst 3a mbnxete SimpliShade e cbBMecTM ¢ BCUUKI MeTaKpUnaTHU
JIeHTalnHy aZixe3BHY CUCTeMU. 3aBbpLLETe HaHaCAHETO Ha GOHA Cbrnacko
YKa3aHUATa Ha NPOU3BOAUTENA.

AKo xenaeTe, nocTaseTe MOANOXKA C TeYeH KOMMO3MT C HUCHK BUCKO3UTET

1 GoTonoAMMepU3MpaiiTe B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLIMUTE Ha NPOU3BOANTENS.
3a cnyyan Ha NPOMAHA Ha LiBeTa Ha 3b6HaTa CTPYKTypa MoXe Aa ce U3non3Bsa
YHUBEPCaNeH Henpo3payeH Hi0aHC Ha KOMMO3UT 3a 0TONOKVPaHe Ha NpoMAHaTa
Ha LiBETa WK 3a CKPUBaHe Ha YacT OT MeTana, ako MM TakbB.

Marepuantt 3a mbnxete SimpliShade ocurypasa ontumanta pabota 6e3
nenHeHe. Toil N03B0NIABA U3M0N3BAHETO HA PbUHM UHCTPYMEHTU 32 AedUHMpaHe
Ha Mo-rofiAMaTa YacT 0T Bb3(TaHOBABaHaTa aHaTOMUA, KOETO Cnomara 3a
MVHUMU3MPaHe Ha BPEMETO 1 YCUNNATA, CBbP3aHH C BbPTALLUTE Ce HHCTPYMEHTU.
« [pu noctaaHe Ha Unidose: MxekTupaiite KOMMo3uTHUA MaTepuan ot
KaHtonara Unidose AMpeKTHO B KaBWTeTa, KaTo 3aMmoyHeTe ¢ Hail-AbI60Ko
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~

pa3nonoxeHua Cnoii.
« 3anocTaBAHe CbC CNPUHLOBKA: HEMOCPEACTBEHO NPeAV yroTpeta
eKCTpyAupaiiTe MaTepuana ot cny (Cnep kato ekcTpyaupate

marepuana Bbpxy NoAn0xKa, usrernete CbC CIpUHLOBKaTa NoHe 2 MbAHM BT
Ha3aj, 3a ja 0(8060}1MTE 06pa3yBan0T0 (€ N0 maTepuana HanAraxe.

Mpy knacl, knac Il v u3rpaaaHua Ha MbHYe HaHeceTe KOMMO3UTa Ha CTbKa A0

5 mm*, Kato BHUMaBaTe NPaBUHO Jja afjanTypaTe MaTepuana KbM NOBbPXHOCTTA
Ha KyXnHata.

(otononumepu3upaiite komnosuta*. Parnepaiite Tabnuuara B kpas Ha Tesu
VHCTPYKLWK 32 npenop Bpeme 3a 3ap Te Hi0aH
NpW pa3niyHa NHTEH3UBHOCT Ha (BET/IMHATA.

10. KopurvpaiiTe okny3uTa, ako ce Hanara. 3aBbplueTe 3arnax/JaHeTo 1 NoAVpaHeTo,
Karo u3non3BaTe NpeanouyTaHata ot Bac cucrema 3a nonupatxe.

*HPEHOPB‘IMTEIIHO BPEME 3A MOJTMMEPU3ALINA

I ¢ € 0T 0CHOBHO 33 Bb3C

YHKLMA. HenneueHnAT unu Hepjou3neyeH KOMNO3uTeH Matepuan e no-BeposTHo

[1a NOHece HAKakBa (opMa Ha KNMHIYHO yBpex/JaHe. Kerr npenopbyBa pefioBHY

VHCTIEKLMM Ha BatuwTe GoTononuMepHy namnu, 3a rapaHTvpae, ye pabotat u

e 0CUrypABaT CbOTBETHOTO M3NbuBaHe. Matepuansr 3a nbnHee SimpliShade

en 30 4 namna ¢

WHTEH3UBHOCT Ha CBETINHATa OT 650 mW/cm wm LED namna ¢ MuHumanta

WHTEH3UBHOCT Ha cBeTAMHaTa oT 1000 mW/cm’ M Jb%VHa Ha CBETANHHATA BbIHA B

Ananasoxa 400 — 520 nm. Mons, pasrnepaiiTe Tabnuuara no-gony 3a npenopbKuTe 3a

noAvIMepU3UpaHe Ha NPoAyKTa. Bcuuki NocoueHm Bpemena ce 0THACAT 10 eHIYHO
Ha OK. PXHOCT. 33 Bb3C Ha 3371 3b6u Kerr

npenopbyuBa AOMbAHUTENHY MoNvMepU3upaHia ot o 10 cekyHau 3a bykanHata

W MHrBaNHaTa/nanaranHara noBbPXHOCT Ha 3b0a.

3a BCUUKI AYTY IaM BUXTE NIPenopbKuTe Ha NPOU3BOAUTENS.

L

b

Metop Ha poTononumepusauma YHuBepcaneH usaT
HapactBatya abnbounHa Jlo5mm
Optilux™ (unu namna ¢ mowHocT 650 — 1000 mW/cm?) 20 cekyHau
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (nu namna ¢ MowHocT 10 cekyHan
> 1000 mW/cm?) YR
MOYNCTBAHE N JJ,E3VIHOEKI.I,VI$|
(bBetu 3a Unidose: He iite I Te Ha Unidose, 3a fa

NPeAoTBPATHUTE KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHE Memny naLueHTTe.

ﬂ03lllpaﬂl1 nucronery Unidose: HanpaBeTe CnpaBKa C MHCTPYKLNTe 33 NOBTOPHa
00paboTka 0T NPOV3BOAUTENA Ha U3NON3BAHNA A03VPALL NUCTONET.

Komno3utHu cnpunLoBKy: V13non3Baiite 3aluuTHy nperpaay, 3a ia npegoTepaue
3aMbPCABAHETO Ha CIPUHLIOBKMTE CbC CMIIOHKA WM APYTY TenecH! TeYHOCT. BuHar

iiTe yuct/j (o p Korato 60paBuTe CbC CIPUHLOBKATa.
He iiTe NOBTOPHO CNf aKo Ce 3aMbPCH.

(nep BcAka ynoTpe6a BUHar nocTagAiite 06paTHo Kanaukara Ha CPUHLOBKATa, 3a Aa
He e BTBbpAW (MonaTa BbTpe.

CPOK HA TOHOCT, CbXPAHEHUE N U3XBBPIAHE

Matepuantr 3a mbnxene SimpliShade Tpa6Ba Aa ce cbxpaxaBa npu Temnepatypu ot
2°Cpo 28°C (36°F no 82°F). U36arBaiiTe cbxpaHeHue Npu TBbPAE BUCOKU Temneparypi.
ﬂ,a ce u3barea NPEKOMEPHO HarpABaHe, ako NPOAYKTHT (e CbXpaHABA B XNaAUNHUK,
npean ynOTpeﬁa r0 0CTaBeTe Aa 0CTUTHe CTaliHa Temneparypa.

CPOKDBT Ha FOAHOCT € NOCOYeH Ha He BDb3C
marepuan cnes Cpoka Ha ropHocT. (neg Kato 0TBOpUTE HAINOHOBUA NANK, U3N0N3BaiiTe
B paMKuTe Ha 6 meceua npeau U3TyaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT, NOCOYEH Ha eTUKeTa.

3a NPaBINHO M3XBBPIAHETO HA MPOAYKTa Ce NPUABPXKaAIiTE KbM deaepanHiTe unm
LATCKUTe 3aKOHM Ha CbOTBETHaTa TbpXaBa.

OrPAHUYEHA FAPAHLIUA — OTPAHWYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA

HA KERR ITALIA

TexHuyeckuTe npenopbki Ha Kerr Italia, ycTiin unu nucMenw, ca npejjHasHayem

32 NOANOMAraHe Ha CTOMaTon03uTe NPU NPUAOXKEHUE Ha NPOAYKTH Ha Kerr Italia.
(TOMaTONOrbT NoeMma U3LANO pucka u PHOCTTa 32 LeTH,

BCIeAACTBYE Ha HenpaBunHa ynotpeba Ha npoaykTuTe Ha Kerr Italia. Mpu peet

Ha MaTepuanuTe v u3pabotkara otroBopHocTTa Ha Kerr Italia e orpaHiueHa, kato
1o npeLieKa Ha Kerr Italia seeKTHUAT NpoAlyKT MM HeroBa yacT morat Aa 6baar
noMeHeHu unn fa 61>ne Bb3(TaHOBEHA peanHata CTOMHOCT Ha Ae(bEKTHMﬂ NpoAyKT.
Cornieq; Bb3n0N13BaHe 0T Tasi OPaHIYEH rapaHLInA AeQEKTHIAT NPOAYKT TpAGBa
£a 6bzie BbpHar Ha Kerr Italia. Kerr Italia B HukakbB cniyyail He HOCM OTTOBOPHOCT 33
KOCBEHM, MHLIMACHTHY UK NOCNe/BALLYN YBPEXAAHUA.

OCBEH AKO HE E M3PYYHO NOCOYEHO NMO-TOPE, HE CA HANMLIE TAPAHLIMI OT KERR
ITALIA, U3PUYHY UM IO MOAPA3BUPAHE, BKIIOYUTENHO TAPAHLIIA NO OTHOLUEHUE
HA ONUCAHWETO, KAYECTBOTO UM NPUTOAHOCTTA 3A JIALEHA YNIOTPEBA.

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.

CbABPKAHUE
1. Kantona Unidose™ 2. Wnpuua

MTbnHo 0bsAcHeHue Ha (MMBonMTe, Ha
http://www.kerrdental bol:
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SimpliShade™ Velika ispuna
Nanohibridni restorativni kompozit
150 4049: materijal za restauraciju zuba na bazi polimera, klasa 2/grupa 1

OPCE INFORMACLJE

Velika ispuna SimpliShade je intraoralni, svjetlosno polimerizirajui estetski nanohibridni
materijal za restauraciju zuba na bazi smole koji je osmisljen za izradu izravnih restauracija.
Velika ispuna SimpliShade osmisljena je za uporabu nakon nano3enja dentalnog adheziva, kao
$to su proizvodi iz asortimana Kerr OptiBond™.

Velika ispuna SimpliShade dostupna je u Unidose™ kompulama i u Strcaljkama koje su
prikladne za okluzalne povrsine. Proizvod omogucuje tehniku kojom se kavitet do 5 mm dubine
moZe ispuniti i polimerizirati u jednom koraku.

Velika ispuna SimpliShade dolazi u jednoj univerzalnoj nijansi koja se opticki stapa te odgovara
nizu nijansi VITA™ kljucu boja.
Ovaj se kompozit moze polirati Sirokim izborom diskova za poliranje, gumenih kapica i cetkica.

Ako je Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda (SSCP) potreban prema Uredbi
o medicinskim proizvodima (MDR EU 2017/745) Europske unije, dostupan je i moze se nabaviti
na sljedecem web-mjestu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI ovog proizvoda je 805151187100011458.

Predvidena namjena: Velika ispuna SimpliShade namijenjena je za restauraciju zuba ili
nadogradnje.

Predvideni korisnici: ovaj proizvod trebaju upotrebljavati kvalificirani stomatoloski stru¢njaci.

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.

SASTAV PROIZVODA
Velika ispuna SimpliShade radioopakni je materijal s oko 250 % aluminija (100 % aluminija ima
radioopaknost ekvivalentnu dentinu, a 200 % aluminija ekvivalentno je caklini).

Punila se sastoje od kemijski infuziranih mijesanih oksida, pripolimeriziranih punila, punila od
barijeva stakla, silicijeva dioksida i punila ytterbium trifluoride (ukupna kolicina punila od oko
82,5 % po tezini ili 66 % po volumenu).

Sadrzaj neorganskog punila je do 75 % po tezini ili 55 % po volumenu. Velika ispuna
SimpliShade ima primarni raspon velicine Cestica od 40 nm do 0,4 um. Taj proizvod sadrzava
smole Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA u pribliznoj koncentraciji od 14 % do 37 % po tezini.

Taj proizvod takoder sadrzava kinone, fenole, poliestere, poliamide, benzoate i anorganske
okside u pojedinacnim koncentracijama manjima od 1%.

Nijedan sastojak proizvoda ne sadrzava farmakoloski aktivne sastojke.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Velika ispuna SimpliShade indicirana je za izravno postavljanje prednjih i straznjih restauracija,
nadogradnje jezgre i popravak defekata na restauracijama.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA

« Nemojte primjenjivati ovaj proizvod kod pacijenata s poznatim alergijama na metakrilat.
Stomatolog treba obavijestiti pacijenta da je poznato da ovaj proizvod uzrokuje alergijsku
reakciju na metakrilat.

Izbjegavajte nanosenje proizvoda u neposrednoj blizini tkiva pulpe, jer izlaganje ovom
proizvodu moze ozlijediti pulpu.

Izbjegavajte izlaganje koze, ociju i mekih tkiva ovom proizvodu, jer nestvrdnuti metakrilat
moze izazvati iritaciju. Nakon kontakta temeljito isperite vodom.

U slucaju kontakta s ocima, odmah isperite vodom te potraite lijecnicku pomoc.

Nije za unutarnju upotrebu.

MJERE OPREZA
- Osigurajte zastitne naocale za pacijenta.
« Iaizolaciju usne Supljine koristite koferdam.
Izbjegavajte kontaminaciju preparata tekucinama tijekom postavljanja restauracije.
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.
Nemojte upotrebljavati restorativni materijal na povrsinama kontaminiranima vodikovim
peroksidom (H,0,) ili eugenolom jer njegovi ostaci mogu negativno utjecati na
polimerizaciju kompozita.
- Zastitite materijal od okolnog svjetla koje moze pokrenuti polimerizaciju.
Ne otvarajte paket s folijom Unidose kompozita do prve upotrebe. Upotrijebite proizvod
uroku od 6 mjeseci od otvaranja vrecice, ali uvijek pazite da kompozitu nije prosao rok
valjanosti otisnut na naljepnici.
« Vrhovi Unidose osmisljeni 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
usslucaju da nije moguce uspostaviti suho podrugje 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.
Ne otvarajte paket s folijom Unidose kompozita do prve upotrebe. Upotrijebite proizvod u
roku od 6 mjeseci od otvaranja vrecice.

1. lzolirajte zub Zeljenom metodom izolacije.

2. Pripremite zub koristeci Zeljene rotacijske instrumente i uz koristenje suvremenih metoda
pripreme. Velika ispuna 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.

Ha Kerr, ceHa:
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Ako je doslo do izlaganja pulpe, nanesite malu kolicinu kalcijevog hidroksida, a zatim

stavite konvencionalnu staklenoionomernu bazu.

Velika ispuna SimpliShade kompatibilna je sa svim metakrilatnim dentalnim adhezivima.

Dovrsite postupak lijepljenja prema uputama proizvodaca.

Ako zelite, stavite podlogu pomocu tekuceg kompozita niske viskoznosti i polimerizirajte

svjetlom prema uputama proizvodaca.

U situacijama promjene boje strukture zuba, moZe se koristiti univerzalna opakna boja

kompozita za maskiranje promjene boje ili skrivanje metalnog dijela ako postoji.

Velikom ispunom SimpliShade optimalno se rukuje bez lijepljenja na instrumente.

Omogucuje koristenje rucnih inst azad je veceg dijela ije za

restauraciju, Sto ¢e pomoci minimizirati vrijeme i trud u radu s rotacijskim instrumentima.

« Za primjenu s proizvodom Unidose: ubrizgajte kompozitni materijal iz Unidose vrha
izravno u kavitet, pocevsi od najdubljeg dijela.

«Zaprimjenu Strcaljkom: istisnite materijal iz Strcaljke prije neposredne uporabe. Nakon
istiskivanja materijala na podlogu odvrnite $trcaljku za najmanje 2 puna okretaja kako
biste smanjili pritisak na materijal.

Zaklasu|, klasu Il i nadogradnje jezgre nanesite kompozit u koracima do 5 mm*, vodeci
racuna da pravilno prilagodite materijal povr3ini kaviteta.

Svjetlosno polimerizirajte kompozit*. Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za
preporucena vremena stvrdnjavanja razlicitih nijansi pri razlicitim intenzitetima svjetla.
Po potrebi podesite okluziju. Dovrsite zavrsnu obradu i poliranje koristeci Zeljenu metodu
poliranja.

*PREPORUCENAVREMENA STVRDNJAVANJA
0Odgovarajuce stvrdnjavanje kljucno je za re ivnu funkdiju. Za nestvrdnuti ili nedovoljno
stvrdnuti kompozitni materual daleko je vjerojatnije da ce dozivjeti neki oblik klinickog
neuspjeha. Turtka Kerr preporucuje redovite preglede uredaja za polimerizaciju kako biste se
wvjerili da funkcioniraju i pruzaju ocekivano zracenje. Vellka ispuna SimpliShade namijenjena
je za p izaciju halogenim svjetlom s minimalni itetom sv1etlost| od 650 mW/
cm?li 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 odnose se na jednu polimerizaciju okluzalne povrsine. U bilo kojoj
naknadnoj restauraciji tvrtka Kerr preporuca dodatnih 10 sekundi polimerizacije na bukalnoj

i lingvalnoj/palatalnoj povrsini zuba.

Zasva ostala svjetla pogledajte preporuke proizvodaca.
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Kada je to potrebno, u skladu sa Uredbom EU za medicinska sredstva (MDR EU 2017/745),
je dok Sazetak si i klinickog 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: proizvod SimpliShade u jednom sloju je namenjen za restauraciju zuba
ili kao materijal za nadogradnju zubne supstance.

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 funkciju.

SASTAV PROIZVODA

Kompozit SimpliShade u jednom sloju je radioneproziran sa oko 250% aluminijuma

(100% aluminijuma ima radioneprozirnost ekvivalentnu onoj koju ima dentin, a 200%
aluminijuma je ekvivalentno gledi).

Ispuni se sastoje od hemijski infuziranih mesavina oksida, pre-polimerizovanog ispuna, ispuna
od barijumovog stakla, silicijum dioksida i jedinjenja ytterbium trifluoride (ukupno opterecenje
ispunom od oko 82,5% po tezini ili 66% po zapremini).

Sadrzaj neorganskog ispuna je 75% prema tezini ili 5% prema zapremini. SimpliShade u
jednom sloju ima primarni opseg velicine Cestica od 40 nm do 0,4 pm. Proizvod sadrZi Bis-EMA,
Bis-GMA, UDMA i TEGDMA smole u pribliznoj koncentraciji od 14% do 37% po teZini.

Proizvod takode sadrzi hinone, fenole, poliestre, poliamide, benzoate i neorganske okside

u koncentraciji manjoj od 1% svaki.

Nijedan od sastojaka u proizvodu ne sadrzi farmakoloski aktivne komponente.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
SimpliShade u jednom sloju je indikovan za direktno postavljanje prednjih i zadnjih
restauracija, za nadogradnje zubne supstance i popravku defekata na restauracijama.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
« Nemojte koristiti ovaj proizvod kod pacijenata sa poznatim alergijama na metakrilat.
Stomatolog treba da obavesti pacijenta da je poznato da ovaj proizvod izaziva alergijsku
reakciju na metakrilat.

. gavajte primenu proizvoda u neposrednoj blizini tkiva pulpe jer izlaganje ovom

Metoda polimerizacije Univerzalna nijansa
Inkrementalna dubina Do5mm
Optilux™ (ili svjetlo s izlaznom snagom od 650 — 1000 mW/cm?) 20 sekundi
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ili svjetlo s uinkom > 1000 mW/cm?) 10 sekundi

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Vrhovi Unidose: kako biste sprijecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte
ponovno upotrebljavati vrhove Unidose.

Pistolji za doziranje Unidose: pogledajte upute za ponovnu obradu za proizvodaca pistolja
za doziranje koji upotrebljavate.

Strealjke za kompozit: kako biste sprijecili kontaminaciju Strcaljki slinom ili drugim tjelesnim
tekucinama, primijenite zastitne barijere. Strcaljkom uvijek rukujte u Cistim/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

Veliku ispunu SimpliShade treba cuvati na temperaturi od 2 °C do 28 °C (od 36 °F do 82 °F).
Izbjegavajte pretjeranu toplinu. Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, prije upotrebe
ostavite ga da dosegne sobnu temperaturu.

Rok valjanosti naznacen je na ambalazi. Nemojte upotrebljavati restorativni materijal nakon
isteka roka valjanosti. Nakon $to se folijska vrecica otvori, iskoristite u roku od 6 mjeseci i prije
isteka roka valjanosti otisnutog na naljepnici.

Za pravilno odlaganje uvijek slijedite savezne ili drzavne zakone koji se primjenjuju u toj zemlji.

OGRANICENO JAMSTVO — 0GRANICENJE 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 je ogranicena, prema
izboru drustva Kerr Italia, na zamjenu neispravnog proizvoda ili njegovog dijela ili nadoknadu
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 NIJE IZRICITO 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. Unidose™ vrh 2. Sprica

Potpuno objasnjenje simbola na ambalazi drustva Kerr nalazi se na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

SimpliShade™ U jednom sloju
Nanohibridni restorativni kompozit
150 4049: materijali na bazi polimera za stomatoloske nadogradnje, klasa 2/grupa 1

OPSTE INFORMACIJE

SimpliShade u jednom sloju je intraoralni estetski nanohibridni restorativni dentalni ispun
na bazi smole koji se stvrdnjava svetlom, a namenjen je postavljanju u slucajevima direktne
restauracije. SimpliShade u jednom sloju je predviden za upotrebu nakon postavljanja
dentalnog adheziva, poput proizvoda iz asortimana Kerr OptiBond™.

SimpliShade u jednom sloju dostupan je u Unidose™ kompulama i sistemima za primenu pomocu
3prica 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.
SimpliShade u jednom sloju nudi se u jednoj univerzalnoj nijansi radi optickog mesanja sa
nizom ekvivalenata za odredivanje nijansi po sistemu VITA™.

Ovaj kompozit se moze polirati raznim diskovima za poliranje, gumenim kapicama i cetkama.

proizvodu moze da osteti pulpu.

Izbegavajte izlaganje koze, ociju i mekih tkiva ovom proizvodu jer nestvrdnuti metakrilat
moZze 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.

Konsme koferdam daizolujete usnu Supljinu.

Izbeg. inaciju prep tecnoscu tokom postavljanja restorativnog ispuna.
Preporucu1e se upotreba zasmnlh rukavica i klinicke tehnike bez dodira.

Ako se kompozit dodirne uobicajeno koris¢enim rukavicama, akrilat moze prodreti

u rukavice. Odmah bacite rukavice i operite ruke.

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.

Nemojte otvarati paket sa folijom sa Unidose kompozitom do prve upotrebe. Upotrebite
proizvod u roku od 6 meseci od otvaranja kesice, ali uvek vodite racuna da kompozitu nije
prosao rok trajanja koji je odStampan na etiketi.

Unidose vrhovi 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
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.
Nemojte otvarati paket sa folijom sa Unidose kompozitom do prve upotrebe. Upotrebite
proizvod u roku od 6 meseci od otvaranja kesice.

Izolujte zub Zeljenom metodom izolacije.

Preparirajte zub koristeci Zeljene rotirajuce instrumente i koristeci savremene dizajne
preparacije. SimpliShade kompozit u jednom sloju omogucava izuzetno uklapanje boje
(efekat kameleona), koji moze dodatno da se unapredi upotrebom malih kosina na ivicama
pripreme. Ako se zamenjuje restorativni ispun, proverite da li ste uklonili sav postojeci
materijal za restorativni materijal sa radne povrsine.

Ako je doslo do izlaganja pulpe, stavite malu kolicinu kalcijum hidroksida, a zatim stavite
konvencionalnu satklenoionomernu bazu.
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nedovoljno stvrdnuti kompozitni materijal je mnogo verovatnije da ce se desiti neki oblik
klinickog neuspeha. Kompanija Kerr preporucuje redovne provere vasih lampi za polimerizaciju
kako bi se obezbedilo da funkcioniSu i da pruzaju ocekivano zracenje. SimpliShade u jednom
sloju predviden je za polimerizaciju halogenim svetiom minimalne jacine od 650 mW/cm?

ili LED lampama minimalne svetlosne jacine od 1000 mW/cm?i duZine izlaznih svetlosnih
talasa u opsegu 400—520 nm. Pogledajte tabelu u nastavku za preporuke za polimerizaciju.
Sva vremena se odnose na jednu okluzalnu povrsinu za polimerizaciju. Kod restauriranja
zadnjih zuba kompanija Kerr preporucuje dodatnih 10 sekundi polimerizacije i na bukalnoj i

na lingvalnoj/palatalnoj povriini zuba.

Za sva druga svetla, pogledajte preporuke proizvodaca.

Metoda stvrdnjavanja Univerzalna nijansa
Inkrementalna dubina Do5mm
Optilux™ (ili lampa snage 650—1000 mW/cm?) 20 sekundi
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ili lampa snage > 1000 mW/cm?) 10 sekundi

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Unidose tips: da biste sprecili unakrsnu kontaminaciju izmedu pacijenata, nemojte ponovo
koristiti Unidose vrhove.

Pistolji za doziranje za Unidose: pogledajte uputstva za ponovnu obradu od proizvodaca
pistolja za istiskivanje koji koristite.

Spricevi sa kompozitom: koristite koferdam u cilju sprecavanja 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 Sprica.

ROK TRAJANJA, SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD

SimpliShade u jednom sloju treba ¢uvati na temperaturi od 2 °C do 28 °C. Izbegavajte
prekomernu toplotu. Ako proizvod cuvate u frizideru, ostavite ga da dostigne sobnu
temperaturu pre upotrebe.

Rok trajanja je oznacen na pakovanju. Nemojte koristiti restorativni ispun nakon isteka roka
trajanja. Kada se kesica od folije otvori, upotrebite u roku od 6 meseci i pre isteka roka trajanja
odstampanog na etiketi.

Za pravilno odlaganje u otpad uvek sledite savezne ili drzavne zakone koji se primenjuju

u toj zemlji.

OGRANICENA GARANCIJA - OGRANICENJE ODGOVORNOSTI KOMPANIJE
KERR ITALIA

Namena tehnickih saveta kompanije Kerr Italia, usmenih ili pisanih, je da posluze kao pomoc¢
stomatolozima pri upotrebi proizvoda kompanije Kerr Italia. Stomatolog snosi sav rizik i
odgovornost za Stetu nastalu usled nepravilne upotrebe prmzvoda kompanije Kerr Italia.

U slucaju neisp i ijalailiizrade, odg Kerr Italia je, prema izboru
kompanije Kerr Italia, ogranicena na zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela ili na
nadoknadu stvarne cene neispravnog 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, KOMPANIJA 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. Unidose™ vrh 2. Spric

Potpuno objasnjenje simbola koji se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

id - BAHASA INDONESIA

SimpliShade™ Pengisian Massal
Komposit Restoratif Nanohybrid
150 4049: Material Restorasi Dental Berbahan Dasar Polimer, Kelas 2/Grup 1

INFORMASI UMUM

Pengisian Massal SimpliShade merupakan restorasi dental estetika nanohibrida intraoral
berbahan dasar resin dengan aktivasi penyinaran ringan yang dirancang untuk pemasangan
restorasi langsung. Pengisian Massal SimpliShade dirancang untuk digunakan setelah
penempatan perekat dental, seperti produk dari rangkaian Kerr OptiBond™.

Pengisian Massal SimpliShade tersedia dalam bentuk sistem pemberian compule dan spuit
Unidose™ yang cocok untuk permukaan oklusal. Produk ini memungkinkan penggunaan
teknik pengisian dan penyinaran pada rongga sedalam hingga 5 mm dalam satu langkah.
Pengisian Massal SimpliShade ditawarkan dalam satu warna universal dan telah dirancang
untuk berpadu secara optik dengan berbagai ekuivalen pemandu warna VITA™.

Komposit ini dapat dipoles dengan berbagai sikat, cangkir karet, dan cakram pemoles.
Jika diwajibkan menurut Peraturan Perangkat Medis Eropa (MDR EU 2017/745), dokumen

bl

SimpliShade u jednom sloju je kompatibilan sa svim me im adhezivnim si

Zavrsite proceduru vezivanja prema uputstvima proizvodaca.

Ako Zelite, postavite podlogu pomocu tecnog kompozita malog viskoziteta i primenite

stvrdnjavanje svetlo3cu u skladu sa uputstvima proizvodaca.

U situacijama promene boje strukture zuba, univerzalna neprovidna kompozitna nijansa

moZe se upotrebiti za blokiranje promene boje ili sakrivanje metalnog dela ako postoji.

. SimpliShade u jednom sloju karakterise optimalno rukovanje bez lepljenja. On omogucava

upotrebu rucnih inst azad je veceq dela ije za restauraciju, ¢ime se

dodatno smanjuju vreme i trud koji su povezani sa rotirajucim instrumentima.

« ZananoSenje pomocu Unidose: ubrizgajte kompozitni materijal sa Unidose vrha
direktno u Supljinu, pocevsi od najdubljeg dela.

- Zaprimenu Spricem: istisnite materijal iz Sprica pre neposredne upotrebe. Nakon
istiskivanja materijala na plocicu, povucite Spric bar za 2 puna okreta kako biste smanjili
pritisak na materijal.

Zaklasu', klasu Il i nadogradnje zubne supstance, nanesite kompozit u inkrementu do 5 mm*,

vodeci ratuna da materijal pravilno prilagodite povr3ini Supljine.

Polimerizujte kompozit*. Pogledajte tabelu na kraju ovog uputstva za preporucena viemena

stvrdnjavanja razlicitih nijansi pri razlicitim intenzitetima svetlosti.

10. Podesite okluziju po potrebi. Zavrsite zavrsnu obradu i poliranje koristeci Zeljeni sistem poliranja.

*PREPORUCENO VREME STVRDNJAVANJA
0Odgovarajuce stvrdnjavanje je neophodno za restorativnu funkciju. Za nestvrdnuti ili
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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: Pengisian Massal SimpliShade ditujukan untuk keperluan restorasi
gigi atau sebagai material pembentuk inti.

Pengguna yang Dimaksudkan: Produk ini dimaksudkan untuk digunakan oleh ahli gigi profesional.
Populasi Pasien yang Dimaksudkan: Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan pada
populasi pasien umum yang memerlukan restorasi karena masalah struktur gigi.

Manfaat Klinis: Produk ini memperbaiki anatomi serta fungsi gigi.

KOMPOSISI PRODUK

Komposit Pengisian Massal SimpliShade bersifat radiopak dengan kandungan sekitar 250%
aluminium (100% aluminium memiliki radio-opasitas yang setara dengan dentin dan 200%
aluminium setara dengan enamel).

Bahan pengisi terdiri atas campuran oksida, pengisi pra-polimerisasi, pengisi kaca barium,
silika, dan ytterbium trifluoride yang diinfus secara kimia (total muatan bahan pengisi berat
sekitar 82,5% atau volume 66%).

Pengisi anorganik ini memiliki berat hingga 75% atau volume 55%. Pengisian Massal
SimpliShade memiliki kisaran ukuran partikel utama sebesar 40 nm hingga 0,4 ym. Produk ini

mengandung resin Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA, dan TEGDMA dengan perkiraan konsentrasi berat
sebesar 14% hingga 37%.

Produk ini juga mengandung kuinon, fenol, poliester, poliamida, benzoat, dan oksida
anorganik dengan masing-masing konsentrasi kurang dari 1%.

Bahan dalam produk ini tidak mengandung komponen yang aktif secara farmakologis.

INDIKASI PENGGUNAAN
Pengisian Massal SimpliShade diindikasikan untuk pemasangan restorasi anterior dan posterior
secara langsung, pembentuk inti, dan perbaikan cacat pada restorasi.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada yang diketahui.

PERINGATAN

«Jangan gunakan produk ini pada pasien yang diketahui memiliki alergi terhadap
metakrilat. Ahli gigi profesional harus memberi tahu pasien bahwa produk ini dapat
menyebabkan reaksi alergi metakrilat.

Hindari penggunaan produk di dekat jaringan pulpa karena produk dapat melukai pulpa.
Hindari penggunaan produk ini ke kulit, mata, dan jaringan lunak karena metakrilat yang
tidak disinar dapat menyebabkan reaksi iritasi. Bilas bersih dengan air jika terpapar.

« Jika terpapar mata, segera bilas dengan air dan minta bantuan medis.

« Jangan ditelan.

TINDAKAN PENCEGAHAN
Sediakan pelindung mata untuk pasien.
Gunakan isolator karet untuk mengisolasi rongga mulut.
Hindari kontaminasi persiapan dengan cairan selama pemasangan restorasi.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI
Ujung Unidose: Untuk mencegah kontaminasi silang antarpasien, jangan gunakan ujung
Unidose secara berulang.

Alat tembak Unidose: Lihat petunjuk pemrosesan ulang dari produsen alat tembak yang
Anda gunakan.

Spuit komposit: Agar spuit tidak terkontaminasi dengan air liur atau cairan tubuh lainnya,
gunakan pelindung. Selalu kenakan 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 dalam spuit.

MASA SIMPAN, PENYIMPANAN, DAN PEMBUANGAN

Pengisian Massal SimpliShade harus disimpan pada suhu antara 2°C hingga 28°C (36°F hingga
82°F). Hindari panas berlebih. Jika produk disimpan di lemari pendingin, diamkan produk
hingga mencapai suhu ruang sebelum digunakan.

Tanggal kedaluwarsa tertera pada kemasan. Jangan gunakan restorasi setelah tanggal
kedaluwarsa. Setelah kantong kertas timah dibuka, hanya gunakan produk dalam jangka
waktu 6 bulan dan sebelum tanggal kedaluwarsa yang tercetak dilabel.

Untuk melakukan pembuangan dengan benar, selalu ikuti undang-undang federal (negara)
atau negara bagian (provinsi) yang berlaku di negara terkait.

JAMINAN TERBATAS — BATASAN TANGGUNG JAWAB KERR ITALIA'S

Petunjuk teknis Kerr Italia’s, baik lisan atau tertulis, dirancang untuk membantu dokter gigi
dalam menggunakan produk Kerr Italias. Dokter gigi menanggung segala risiko dan tanggung
jawab atas kerugian yang ditimbulkan akibat penggunaan produk Kerr Italia’s secara salah. Jika
terdapat kerusakan pada material atau pengerjaannya, tanggung jawab Kerr Italia’s terbatas,
sesuai pertimk Kerr Italia’s, pada penggantian produk atau bagian produk yang rusak,

Penggunaan sarung tangan pelindung dan teknik klinis tanpa sangat di

atau balian biaya aktual senilai harga produk yang rusak. Untuk memanfaatkan jaminan

Apabila komposit bersentuhan dengan sarung tangan yang biasa dipakai pada akrilat
mungkin dapat menembus sarung tangan. Segera buang sarung tangan, lalu cuci tangan.

«Jangan gunakan material restorasi pada permukaan yang terkontaminasi hidrogen peroksida
(H,0,) atau eugenol, karena residunya dapat memengaruhi polimerisasi komposit.

« Lindungi material dari cahaya sekitar yang dapat memicu polimerisasi.

« Jangan buka kemasan kertas timah Unidose sebelum mulai digunakan. Gunakan produk
dalam jangka waktu 6 bulan setelah kantong dibuka, tetapi selalu pastikan bahwa
komposit tidak melewati tanggal kedaluwarsa yang tertera pada label.

Ujung Unidose dirancang untuk DIGUNAKAN PADA SATU PASIEN SAJA, agar tidak terjadi
kontaminasi silang antarpasien.

KEJADIAN TIDAK DIINGINKAN
Jika terjadi insiden serius terkait perangkat medis ini, laporkan kepada produsen resmi,
Kerr Italia, S.r.l., dan pihak berwenang di negara tempat pengguna dan/atau pasien berada.

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH
Batasan Penggunaan
« Jika lingkungan kerja yang kering tidak dapat diwujudkan.
Petunjuk kerja langkah demi langkah tidak dapat diterapkan.
Proses polimerisasi untuk keperluan restorasi tidak dapat berjalan dengan baik.
(atatan:

Kenakan alat pelindung diri saat menggunakan dan memegang produk ini.
«Jangan buka kemasan kertas timah Unidose sebelum mulai digunakan. Gunakan produk
dalam waktu 6 bulan setelah kemasan dibuka.

Isolasi gigi dengan metode isolasi pilihan Anda.
Siapkan gigi menggunakan alat bor pilihan Anda serta rancangan persiapan kontemporer.
Komposit Pengisian Massal SimpliShade menyediakan paduan terbaik (efek bunglon) yang
dapat ditingkatkan lagi menggunakan pengukur sudut kecil pada margin persiapan. Jika
mengganti restorasi, pastikan bahan penguat sebelumnya telah dibersihkan dari tempat
operasi.
Jika terjadi pulpa terpapar, berikan sedikit kalsium hidroksida diikuti dengan pemasangan
alas ionomer kaca konvensional.
Pengisian Massal SimpliShade cocok untuk segala jenis sistem perekat dental metakrilat.
Selesaikan prosedur pengikatan sesuai petunjuk produsen.
Jika ingin, tempatkan alas menggunakan komposit yang dapat mengalir dengan viskositas
rendah dan penyinaran ringan sesuai petunjuk produsen.
Jika terjadi perubahan warna pada struktur gigi, warna pemburam universal dapat digunakan
untuk bahan wama atau bunyikan bagian logam jika ada.
Pengisian Massal SimpliShade menyediakan penanganan yang optimal yang 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.
Untuk pemberian melalui Unidose: Suntikkan material komposit dari ujung Unidose
secara langsung ke dalam rongga, dimulai dari bagian terdalam.
« Untuk pemberian melalui Spuit: Ekstrusikan material dari spuit sebelum penggunaan
langsung. Setelah mengekstrusi material ke bantalan, tarik jarum suntik setidaknya
2 putaran penuh untuk melepaskan tekanan pada material.

Untuk Kelas I, Kelas 11, dan pembentuk inti, aplikasikan komposit hingga peningkatan
5mm?*, secara hati-hati menyesuaikan material pada permukaan rongga.

Sinari komposit*. Lihat tabel di bagian akhir instruksi ini untuk waktu penyinaran yang
direkomendasikan berbagai warna dengan beragam intensitas sinar.

Sesuaikan oklusi sesuai kebutuhan. Selesaikan tindakan akhir dan pemolesan
menggunakan sistem pemolesan yang diinginkan.

*WAKTU PENYINARAN YANG DIREKOMENDASIKAN

Penyinaran yang memadai sangat penting untuk fungsi restorasi. Bahan komposit yang
tidak disinari atau penylnarannya kurang, memiliki potensi lebih besar mengalami beberapa
I lan klinis. Kerr jurkan pemeriksaan rutin pada lampu penyinaran Anda untuk
memastikan semua berfungsi dengan baik dan memberikan iradiansi yang sesuai. Pengisian
Massal SimpliShade harus disinari oleh sinar Halogen dengan intensitas cahaya minimum sebesar
650 mW/cm’, atau sinar LED dengan intensitas cahaya minimum sebesar 1.000 mW/cm” dan
dengan output panjang gelombang sinar antara rentang 400-520 nm. Lihat tabel di bawah ini
untuk mendapatkan rekomendasi penyinaran. Waktu yang tertera adalah waktu penylnaran satu
permukaan oklusal. Pada setiap restorasi posterior, Kerr merek
selama 10 detik pada permukaan gigi bukal dan lingual/palatal.

Untuk cahaya lainnya, lihat rekomendasi produsen.
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Metode Penyinaran Warna Universal
Kedalaman bertahap Hingga 5 mm
Optilux™ (atau cahaya dengan output 650-1.000 mW/cm?) 20 detik
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (atau sinar dengan output > 1.000 mW/cm?) 10 detik

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.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

ISl

1. Ujung Unidose™ 2. Jarum Suntik

Penjelasan lengkap tentang simbol yang digunakan di kemasan Kerr dapat diakses di:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulk-fyllingarefni
Nandblandad blendiefni til vidgerda
150 4049: Tannvidgerdarefni med fjollidum, Flokkur 2/Hopur 1

ALMENNAR UPPLV'SINGAR

SimpliShade Bulk-fyllingarefi 6blandad i til notkunar i munni, byggt &
resingrunni, notad med IJosstorknun og tlad til fegrunar 0g vidgerda d tonnum. SimpliShade
Bulk-fyllingarefni er hannad til ad nota eftir ad tannlimi hefur verid komid fyrir, svo sem med
voru fré Kerr OptiBond™ fjdlskyldunni.

SimpliShade Bulk-fyllingarefni er faanlegt i Unidose™ compule byssum og sprautu afhendingarkerfum
sem henta fyrir bitfleti. Varan gerir fyllingu og storknun i allt ad 5 mm holum maqulega i einu skrefi.
Bodid er upp a SimpliShade Bulk-fyllingarefni i einum alhlida litble svo hagt sé ad blanda
saman & ljsfraedilegan hatt vid fjolbreytt Grval af jafngildum VITA™ litbleestegundum.

Haegt er ad pussa efnid med margs konar pussurum, gammihdlkum og burstum.

begar pess er krafist samkvaemt evrépsku reglugerdinni um laekningataeki (MDR EU 2017/745)
er samantekt & dryggi og kliniskri virkni (SSCP) tiltaek og haegt er ad nalgast skjalid &
eftirfarandi vefsvaedi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Almennt einkvaemt audkenni pessa taekis, audkenni taekis (UDI-DI) er 805151187100011458.
Fyrirhugadur tilgangur: SimpliShade Bulk-fyllingarefnis er atlad fyrir uppbyggingu tanna eda
sem kjarnauppbyggingarefni.

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 Bulk-fyllingarefnisblendid er alika o 4 rontgenmyndum og 250% al (100%
4l hefur dgegnszei sem jafnast  vid tannbein og 200% al jafnast a vid glerung).

Fyllingarefnin innihalda blandud oxid, forhert fylliefni, barium glerfylliefni, kisil og ytterbium
trifluoride (heildarmagn fylliefnis er um pad bil 82,5% af pyngd eda 66% af rammali).

Alls er dlifraent fylliefni allt ad 75% af pyngd eda 55% af rammali. Stzerd agna adalefnis
SimpliShade Bulk-fyllingarefnis er & bilinu 40 nm til 0,4 um. Varan inniheldur Bis-EMA,
Bis-GMA, UDMA og TEGDMA-resin i u.p.b. 14% til 37% styrk i samraemi vid pyngd.

Varan inniheldur einnig kindn, fendl, polyester, polyamio, bensddt og dlifraen oxid i undir 1%
styrk hvert.

Engin af innihaldsefnum vérunnar innihalda lyfjafraedilega virk efni.

ABENDINGAR UM NOTKUN
SimpliShade Bulk-fyllingarefni er aetlad fyrir beina isetningu i aftari og fremri vidgerdir,
uppbyggingu kjarna og vidgerdir & gollum i vidgerdum.

FRABENDINGAR
Obekktar.

VIDVORUN

Ekki mé nota véruna hja sjiklingum med pekkt ofneemi fyrir metakrylati. Tannlaeknirinn
skal upplysa sjtikling um ad varan kann ad valda ofnaemisviobrogdum vid metakryl.

Fordist ad bera efnid nalegt kvikuvef pvi snerting vid efnid gaeti skadad kvikuna.

Fordist snertingu vid hid, augu og mjtkvefi par sem dhert metakrylat getur valdio ertingu.
bvoid vel med vatni eftir ad hafa komist i snertingu vid efnid.

Ef efnid kemst i snertingu vid augu, skolid strax med vatni og leitid adstodar laeknis.

EKki til innvortis notkunar.

VARUDARRADSTAFANIR
« Latid sjiklinginn vera med hlifdargleraugu.
Notid gimmidiik til ad einangra munnholid.
Fordist ad menga tilbina efnid med vokvum pegar pad er notad i vidgerd.

Sterklega er maelt med notkun hlifdarhanska og snertilausrar laeknastofutzekni.

Ef blandan er snert med honskum sem eru notadir i annad getur akrylatio étio sig

i gegnum hanskana. Fargi hénskum strax og pvoid hendur.

Ekki nota vidgerdarefnid & yfirbord sem er mengad med vetnisperoxidi (H,0,)

eda evgenoli pvileifar peirra geta haft neikvaed ahrif & fjollidun blendiefnisins.
« Verjid efnid fyrir umhverfisljosi sem getur virkjad fjollidun.

Opnid ekki Unidose pynnupakkningar fyrr en vid notkun. Notid voruna innan

6 manadafra pvi ad pokinn er opnadur, en tryggid avallt ad ekki sé komid fram

yfir fymingardagsetningu efnisins sem prentud er & merkimidann.

Hver Unidose-stitur er ADEINS ATLADUR EINUM SJUKLINGI til ad fyrirbyggja

vixlmengun & milli sjiklinga.

AUKAVERKANIR

Ef alvarleg atvik koma upp i tengslum vid petta lkningataeki skal tilkynna pad til
framleidanda, Kerr Italia, S.r.l., og til videigandi yfirvalda  pvi landi sem notandi og/eda
sjtklingur eru.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
Takmarkanir fyrir notkun

« Ef ekki er hegt ad koma upp purrum vinnustad.
« Ekki er haegt ad fylgja notkunarleidbeiningunum.

Ekki er haegt ad fjollida uppbyggingarefni 4 réttan hétt.
Athugio:
« Notid hlifdarbinad pegar pessi vara er notud og medhondlud.
Opnid ekki Unidose pynnupakkningar fyrr en vid notkun. Notid voruna innan
6 méanada fra opnun pokans.

Einangrid tonnina med einangrun ad eigin vali.

Undirbid tonnina med biinadi ad eigin vali og med undirbtningsfyllingahdnnun.

SimpliShade Bulk-fyllingarefni bydur upp & framdrskarandi blondun (kameljénsahrif)

sem ma ennfremur baeta med notkun snidméta & jodrum vidgerdarinnar. Ef skipta

4 um vidgerd, trygqid ad allt vidgerdarefni sé fjarlaegt af vidgerdarsvaedinu.

Ef kvikan hefur afhjupast skal setja dalitid kalsiumhydroxid og hefdbundinn

glerfjollidugrunn & svaedio.

. Haegt er ad nota SimpliShade Bulk- fyllmgarefm med 6llum metakrylat

tannlimskerfum. Ljikid vid bindi leidbei |

Ef dskad er ma koma fyrir hudun med litilli seigju og nota ljdsstorknun samkvaemt

leidbeiningum framleidanda.

Vid aflitun & tannbyggingu er haegt ad nota alhlida 6gegnsajan litaton til ad hindra

litabreytingu eda fela malmhluta ef hann er til.

SimpliShade Bulk-fyllingarefni bydur upp & dkjosanlega medhondlun, an klisturs.

Pad bydur upp & notkun | kfeera vid greiningu & flestum endurbotum sem

hjélpar til vid ad lagmarka pann tima og fyrirhofn sem fylgir notkun sniningstaekja.

« Fyrir skommtun med Unidose: Sprautid blondunarefninu dr Unidose stitnum
beint 4 tannskemmdina, dypsta hlutann fyrst.

« Sprautunotkun: Prystid efninu dr sprautunni fyrir notkun. Eftir ad efninu hefur
verid pryst & pida skal taka sprautuna aftur af i ad minnsta kosti 2 heila sntininga
til ad draga dr prystingi d efnio.

Fyrir flokk I, flokk Il og uppbyggingu & kjara skal setja efnid i allt ad 5 mm* skrefum

0g gta pess ad méta efnid rétt upp ad yfirbordi skemmdarinnar.

Ljosherdid efnid*. Visid i tofluna i lok pessara leidbeininga til ad fé storknunartima

sem maelt er med fyrir dlik blaebrigdi og dlikt ljGsmagn.

. Adlagid bitflot tanna eftir porfum. Ljikio vid og pussid med pvi ad nota

pussningarkerfi ad eigin vali.

*RADLAGDUR LJOSHERDINGARTIMI

Videigandi storknun er naudsynleg til ad tryggja geedi endurbyggingarinnar. Mun meiri
likur eru & ad adgerdin mistakist ef engin eda of litil storknun & blondunarefnum & sér
stad. Kerr meelir med pvi ad herdingarljos séu skodud reglulega til ad tryggja ad pau starfi
rétt og veiti dzetlada geislun. Storknun SimpliShade Bulk-fyllingarefnis er zetlud med
halégen eda med lagmarks ljésmagni upp & 650 mW/cm? eda LED lj6si med lagmarks
jésmagn upp 4 1000 mW/ cm?” og dittaki ljdsbylgjulengdar & milli 400520 nm. Skodid
rédleggingar um herdingu i t6flunni hér 4 eftir. Ol timavidmid midast vid eina storknun
ayfirbordi bitflata tanna. Vid hvada seinni vigerd sem er, malir Kerr med 10 sekindna
herdingu & baedi kinn- og tungu-/gomyfirbordi tannarinnar.

Sja rédleggingar framleidenda fyrir 6l Gnnur ljés.
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Herdingaradferd Alhlida litatonn
bykkt d viohotum Alltad 5mm
Optilux™ (eda ljés med styrk 650-1000 mW/cm?) 20 sekindur
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eda ljés med styrk >1000 mW/cm?) 10 sekdndur

PRIF 0G SOTTHREINSUN
Unidose oddar: Ekki endurnota Unidose odda til ad koma i veg fyrir smit milli sjiklinga.

Unidose skammtabyssur: Visid i endurvinnusluleidbeiningar framleidanda
skammtabyssunnar sem notud er.

Blandunarsprautur: Notid hlifdarbinad til ad koma i veg fyrir ad sprautur mengist af
voldum eda annarra lik dkva. Medhondlid sprautur tid med hreinum /
sotthreinsudum honskum. Notid ekki sprautu aftur ef hin mengast.

Skiptio alltaf um sprautulok eftir hverja notkun til ad koma i veq fyrir ad efni hardni i
sprautunni.

GEYMSLUbOL, GEYMSLA 0G FORGUN

Geyma skal SimpliShade Bulk-fyllingarefni vid hitastig a milli 2 °C og 28 °C (36 °F til 82 °F).
Varist ofhitnun. Ef varan er geymd i keeli skal leyfa henni ad né stofuhita fyrir notkun.
Fyrningardagsetning er skrad 4 umbudir. Notist ekki eftir fymingardagsetninguna. begar
pynnupokinn er opnadur, notid innan 6 manada og fyrir fymingardagsetningu sem
prentud er & merkimidann.

Fari0 avallt eftir gildandi logum & hverjum stad vardandi videigandi forgun
notkunarlandinu.

TAKMORKUD ABYRGD — TAKMORKUN A BOTAABYRGD KERR ITALIA
Teekniradgjof Kerr Italia, hvort sem hiin er munnleg eda skrifleg, er ztlad ad adstoda
tannleekna vio notkun 4 Kerr Italia vérum. Tannlaknirinn ber alla abyrgd & tjoni
sem stafar af gvideigandi notkun & Kerr Italia voru. Efum er ad reda galla i efni eda
leidslu er skadabotadt Kerr Italia tak 8 og Kerr Italia getur samkvaemt
eigin akvordun skipt um gollubu voruna eda hluta hennar eda endurgreitt raunverulegan
kostnad golludu vorunnar. Til ad nyta pessa takmarkudu abyrgd parf ad skila golludu
vorunni til Kerr Italia. Undir engum kringumstzedum skal Kerr Italia vera skadabotaskylt
vegna dbeins, tilfallandi eda afleidds tjons.
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NEMA ANNAD SE SERSTAKLEGA TEKID FRAM HER A OFAN VEITIR KERR ITALIA ENGA
ABYRGD, HVORKI BEINA NE OBEINA, b.M.T. ABYRGD AD bV ER VARDAR LYSINGU, GBI
EDA HAEFI TIL 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. Unidose™ stutur 2. Sprauta

Teemandi lysing & merkjum sem notud eru a Kerr pakkningum eru faanlegar a:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Kiitlesel Dolgu

Nanohibrit Restoratif Komp

150 4049: Polimer Bazli Dental Restoratif Materyal, 2. Sinif/1. Grup

GENEL BILGILER

SimpliShade Kiitlesel Dolgu, agiz ici direkt restorasyonlar icin tasarlanmis, i1sikla
sertlesen, estetik, recine bazli, nanohibrit bir dental restoratif materyaldir. SimpliShade
Kiitlesel Dolgu, Kerr OptiBond™ grubu iiriinleri gibi bir dental adezivin uygulanmasindan
sonra kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

SimpliShade Kiitlesel Dolgu, okliizal yiizeyler igin uygun olan Unidose™ kompillleri ve
siringa uygulama sistemlerinde sunulmaktadir. Uriin, S mm'ye kadar derinligi olan
kavitelerin tek bir tabakada doldurulup sertletirilebilecedi bir teknik sunar.

SimpliShade Kiitlesel Dolgu, cok cesitli VITA™ renk kilavuzu es degerleriyle optik
olarak uyumlu olacak sekilde tasarlanmis olan tek bir tiniversal renkte sunulur.

Bu kompozit; cok cesitli parlatma diskleri, kauguk kaplar ve fircalarla parlatilabilir.

Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR EU 2017/745) uyarinca gerekli oldugu takdirde
bir Givenlik ve Klinik Performans Ozeti belgesi (SSCP) mevcuttur ve su adresten temin
edilebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bu cihaz igin Temel UDI-DI: 805151187100011458.

Kullanim amaci: SimpliShade Kiitlesel Dolgu'nun kullanim amaci dental restorasyonlar
icin veya kor yapim malzemesi olarak kullanimdr.

Hedef kullaniailar: Bu iiriin, dis hekimleri tarafindan kullanilmasi icindir.

Hedef Hasta Popiilasyonu: Cihaz, eksik bir dis yapisi nedeniyle restorasyon ihtiyaci olan
genel hasta popiilasyonunda kullanima yoneliktir.

Klinik Fayda: Disin anatomisini ve fonksiyonunu restore eder.

URUN BILESIMI
SlmpllShade Kiitlesel Dolgu radyoopasitesi yaklasik %250 aliminyumdur (%100
inyum, dentin radyoopakligina es deger radyoopakliga sahipken %200 ali

ise mineye es degerdir).

Dolgular; kimyasal infiizyonlu karigik oksitler, Gnceden polimerize edilmis dolgu, baryum
cam dolgu, silika ve ytterbium trifluoride’dan olusur (toplam dolgu orani agirliksal olarak
yaklastk %82,5, hacimsel olarak da yaklasik %66'dir).
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inorganik dolgu iceridi agirliksal olarak maksimum %75, hacimsel olarak da maksimum
9%55'tir. SimpliShade Kiitlesel Dolgu, 40 nmiila 0,4 um primer partikil boyutu araligina
sahiptir. Uriin, agiriginin yaklasik %14 ila %37'si konsantrasyon oraninda Bis-EMA, Bis-
GMA, UDMA ve TEGDMA regineleri icermektedir.

Uriin aymi zamanda her biri %1'den az konsantrasyonda olmak iizere kinonlar, fenoller,

poliesterler, poliamidler, benzoatlar ve inorganik oksitler de icermektedir.

Uriindeki bilesenlerin higbirinde farmakolojik olarak akif bilesen yoktur.

KULLANIM ENDiKASYONLARI
SimpliShade Kiitlesel Dolgu; anterior ve posterior re Y

Tarin dndrid |

kor yapimi ve re: lardaki kusurlanin giderilmesind kuIIammiEinendikedir.
KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

Bu iriinii metakrilat alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin. Dis hekimi,

hastayi bu iiriiniin metakrilat alerjik reaksiyonuna yol actiginin bilindigi konusunda

bilgilendirmelidir.

Bu iiriine maruz kalmak pulpaya zarar verebileceginden iiriinii pulpa dokusuna yakin

mesafede uygulamayin.

- Sertlesmemis metakrilat, iritasyon reaksiyonuna neden olabileceginden cildin,
gozlerin ve yumusak dokunun bu iiriine maruz kalmasini 6nleyin. Temas edecek olursa
suyla yice yikayn.

« 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.
Restoratif materyalin yerlestirilmesi sirasinda p
kaginin.

Koruyucu eldiven ve temassiz
edilir.

Kompozite yaygin olarak kullanilan eldivenlerle temas edilmesi halinde akrilat,
eldivenden gegebilir. Bu durumda eldiveni derhal atin ve ellerinizi yikaymn.

Kalintilar kompozitin poli olumsuz etkileyebileceginden, restoratif
materyali hidrojen peroksit (H,0,) veya djenol ile kontamine olmus yiizeylerde
kullanmayin.

Materyali polimerizasyon baslatabilecek ortam 1sigindan koruyun.

Unidose komporzit folyo paketini ilk kullanima kadar agmayin. Uriindi, poseti agtiktan
sonraki 6 ay icinde kullanin ancak kompozitin etiketteki son kullanma tarihini
gecmediginden emin olun.

Unidose uglar, hastalar arasinda capraz kontaminasyonu dnlemek iizere YALNIZCA TEK
HASTADA KULLANIM icin tasarlanmistir.

ADVERS OLAYLAR

Soz konusu medikal cihaz ile lgili ciddi bir olay meydana gelirse bu olay: yasal retici
olan Kerr Italia, S.r.. sirketine ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu iilkedeki yetkili
merciye bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
Kullanim Kisitlamalari

= Kuru bir calisma alani saglanamadiginda.

« Adim adim calisma talimatlan uygulanamadiginda.

« Restorasyon uygun sekilde polimerize edilemediginde.

Not:

« Buiiriinii kullanirken ve tutarken kisisel koruyucu ekipman kullanin.

- Unidose kompoxit folyo paketini ilk kullanima kadar agmayin. Uriinii, poseti actiktan

sonraki 6 ay icinde kullanin.

Disi tercih ettiginiz izolasyon yontemiyle izole edin.

. lstediginiz doner el aletini ve modern prep tasanimlarini kullanarak disi
hazirlayin. SimpliShade Kiitlesel Dolgu kompozit, preparasyon marjinlerinde kiiciik

qul bir klinik teknik kullanilmasi siddetle tavsiye

i

Sertlestirme Yontemi I Ton
Tabaka derinligi Mak 5mm
Optilux™ (veya 650-1.000 mW/cm? ikiglh 151k) 20 saniye
Demi™ Ultra/Demi™ Plus (veya >1.000 mW/cm? gikisli 1s1k) 10 saniye

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

Unidose uglar: Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu nlemek icin Unidose uglari tekrar
kullanmayn.

Unidose uygulama tabancalari: Kullanmakta oldugunuz uygulama tabancasinin iireticisi
tarafindan sunulan yeniden isleme talimatlarina bagvurun.

Kompozit sinngalar: Sinngalanin tiikiiriik veya diger viicut sivilanyla kontamine olmasini
onlemek icin koruyucu bariyerler kullanin. Sinngay: daima temiz/dezenfekte edilmis
eldivenlerle tutun. Kontamine olursa sinngayi yeniden kullanmayin.

Recinenin sinnga icinde sertlesmesini nlemek icin her kullanimdan sonra sirnga

kapagini takin.

RAF OMRU, SAKLAMA VE BERTARAF ETME

SimpliShade Kiitlesel Dolgu, 2°Cila 28°C (36°F ila 82°F) araliginda sicakliklarda saklanmalidir.
Asin sicaktan koruyun. Buzdolabinda saklanmasi hélinde diriinii kullanmadan 6nce oda
sicakhigina gelmesini bekleyin.

Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmistir. Restoratif materyali son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Folyo poseti agildiktan sonra iiriinii 6 ay icinde ve etiket iizerinde
yazili son kullanma tarihinden 6nce kullanin.

Uygun sekilde bertaraf etmek icin mutlaka ilgili iilkede geerli 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 yardimci olmak amaciyla tasarlanmistir. Kerr Italia driinlerinin
hatali kullanimindan kaynaklanan hasarlar ile ilgili tiim riskler ve sorumluluklar di hekimine
aittir. Materyal veya iscilige 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 sinirli garantiden yararlanmak
icin kusurlu Griiniin Kerr Italia sirketine geri gonderilmesi gerekir. Kerr Italia, dolayli, anzi veya
netice kabilinden dogan hasarlardan hicbir sekilde sorumlu degildir.

KERR ITALIA, YUKARIDA ACIKCA BELIRTILENLER DISINDA URUNUN ACIKLAMASI, KALITES] YA DA
BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGUNA DAIR GARANTILER DE DAHIL OLMAK UZERE ACIK 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.

ICINDEKILER

1. Unidose™ Ug 2. Sinnga
Kerr ambalajlarinda kuIIanllan sembollerin tam agiklamasi su adrestedir:
http://www.kerrd /symbol

SimpliShade™ Bulkfylling
Nanohybrid kompositt for restaurering
150 4049: Polymerbasert tannrestaureringsmateriale, klasse 2 / gruppe 1

GENERELL INFORMASJON

SimpliShade Bulkfylling er et intraoralt, | de, estetisk, resinbasert,
tannrestaureringsmiddel utformet for plassering av direkte restaureringer. SlmpllShade
Bulkfylling er utformet for bruk etter plassering av et dentalt bindemiddel, for eksempel et
produkt fra Kerr OptiBond™-serien.

Slmpllshade Bulkfylling er tilgjengelig i Unidose™ kombinerte ampulle- og

glossary

beveller kullanilarak daha da arttinlabilecek miik | renk uyumu (bukal
etkisi) olanagi sunar. Restorasyonu yenilerken mevcut tiim restoratif materyali
operasyon bdlgesinden gikardiginizdan emin olun.

. Pulpa maruziyeti olmasi hélinde az miktarda kalsiyum hidroksit

o

w

som er egnet for okklusale overflater. Produktet muliggjor en teknikk
der et hulrom pa opptil 5 mm dybde kan fylles og herdes i et enkelt trinn.

SimpliShade Bulkfylling tilbys i én universell fargetone for optisk & blandes med en rekke

sonra
konvansiyonel cam iyonomer baz yerlestirin.

. SimpliShade Kiitlesel Dolgu tiim metakrilat dental adeziv sistemleriyle uyumludur.
Bonding prosedilriini dreticinin talimatlarina uygun sekilde tamamlaym.

. Istendidi takdirde dilsiik viskoziteli akiskan bir kompozit kullanarak bir liner yerlestirin
ve {ireticinin talimatlarina gore isikla sertlestirin.

. Dis yapisinda renk degisimi oldugu durumlarda, renk degisimi gariiniimiinii gidermek
veya varsa metal kismi gizlemek icin iiniversal opak kompozit tonu kullanilabilir.

. SimpliShade Kiitlesel Dolgu ideal, yapiskan olmayan kullanim sunar. Restorasyon
anatomisinin biyiik kismini tanimlamak icin el aletlerinin kullanimina olanak
taniyarak doner aletlerle iliskili siire ve cabayi en aza indirmeye yardima olur.

« Unidose uygulamast iin: Kompozit materyali Unidose ugtan dogrudan kavitenin
icine en dipten baslayarak enjekte edin.

« Sinngayla uygulama icin: Kullanmadan hemen énce materyali siringadan sikin.
Materyali bir pedin iizerine siktiktan sonra materyalin iizerindeki basinci azaltmak
icin inngayi en az 2 tam tur geri cekin.

. Class |, Class Il restorasyonlar ve kor hazirlama icin kompoziti maksimum 5 mm'lik*
bir katman halinde uygulayin ve materyali kavite yiizeyine diizgiin bir sekilde
uygulamaya dzen gosterin.

. Kompoziti isikla sertlestirin. Cesitli 151k yogunluklarinda cesitli renklerde onerilen
sertlestirme siireleri icin bu talimatlanin sonundaki tabloya basvurun.

. Okliizyonu gereken sekilde ayarlayin. Tercih ettiginiz parlatma sistemini kullanarak
cilalama ve parlatma yapin.

*ONERILEN SERTLESTIRME SURELERI

Restoratif fonksiyon icin uygun sertlestirme cok dnemlidir. Sertlestirilmemis veya yeterince
sertlestirilmemis kompozit materyal biiyiik olasilikla klinik bir problem yaratacaktir.

Kerr, calistiklanndan ve beklenen 1simayi sagladiklarindan emin olmak icin sertlestirme
isiklaninizi diizenli olarak incelemenizi Gnermektedir. SimpliShade Kiitlesel Dolgu,
400-520 nm araliginda 15k dalga boyu gikistyla minimum 650 mW/cm? sk yogunluguna
sahip Halojen 1ikla veya minimum 1.000 mW/cm? isik yogunluguna sahip LED 1gikla
sertlestirilmek izere tasarlanmigtir. Sertlestirme dnerileri icin liitfen asagidaki tabloya
bagvurun. Tiim siireler tek bir okliizal yiizey sertlestirmesini ifade etmektedir. Kerr, tiim
posterior restorasyonlarda disin bukkal ve lingual/palatal yiizeylerinde fazladan 10
saniyelik sertlestirme onermektedir.

Dider tiim isiklar icin @ireticinin tavsiyelerine bakin.
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Dette komposittet kan poleres med et stort utvalg av poleringsskiver, gummikopper og borster.
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 falgende nettsted: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende UDI-DI for denne enheten er 805151187100011458.
Tiltenkt formal: Det tiltenkte formélet med SimpliShade Bulkfylling er restaurering av tenner
med smad hulrom eller smd kjerneoppbygginger og som basis/formingsmateriale.
Tiltenkte brukere: Dette produktet er ment for bruk av kvalifisert tannhelsepersonale.

Tiltenkt pasientpopulasjon: Enheten skal brukes pa en generell pasientpopulasjon som trenger

ingaven |

Klinisk fordel: den restaurerer tannens anatomi og funksjon.
PRODUKTSAMMENSETNING

SimpliShade™ Bulkfylling-komposittet er rantgentett med omtrent 250 % aluminium (100 %
aluminium har en rantgentetthet som tilsvarer dentin og 200 % aluminium tilsvarer emalje).

Fylimaterialene bestar av kjemisk infunderte oksidblandinger, prepolymeriserte

fyller, bariumglassfyller, silika og ytterbium trifluoride (total fyllermengde av omtrent

82,5 vektprosent eller 66 volumprosent).

Innhold av uorganisk fyller er opptil 75 vektprosent eller 55 volumprosent. SimpliShade Bulkfylling
har en primeer partikkelstorrelse pa 40 nm il 0,1 pm. Produktet inneholder Bis-EMA-, Bis-GMA-,
UDMA- og TEGDMA-resiner i en omtrentlig konsentrasjon pa 14 % til 37 % etter vekt.

Produktet inneholder ogsa kinoner, fenoler, polyestere, polyamider, benzoater og uorganiske
oksider i en konsentrasjon pa under 1% hver.

bl e g i ab

Ingenavi ip far

INDIKASJONER FOR BRUK
SimpliShade Bulkfylling er indisert for direkte plassering av anteriore og posteriore
restaureringer, kjerneoppbygninger og reparasjon av defekter i restaureringer.

k aktive k

Unngd & péfare produktet pa pulpavevet, da eksponering for dette produktet kan skade pulpa.
Unnga at hud, ayne og blatvev eksponeres for dette produktet, da uherdet metakrylat kan
fordrsake en irritasjonsreaksjon. Vask grundig med vann etter kontakt.

I tilfelle kontakt med aynene, skyll umiddelbart med vann og oppsok lege.

Unnga d innta produktet.

FORHOLDSREGLER

Utstyr pasienten med vernebriller.

Bruk en kofferdam til & isolere munnhulen.

Unnga at preparatet kontamineres med vesker under plassering ved restaurering.

Bruk av vernehansker og en klinisk teknikk uten bergring anbefales sterkt.

Hvis komposittmaterialet bergres med vanlig brukte hansker, kan akrylat trenge gjennom
hanskene. Kast hanskene umiddelbart, og vask hendene.

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.

Ikke pne foli ingen til Unidose-k ittet for den skal brukes forste gang.

Bruk produktet innen 6 maneder fra apning av posen, men pase alltid at komposittets
utlopsdato, som er angitt pa etiketten, ikke er utgatt.

Unidose-spissene er KUN utformet for BRUK PA EN PASIENT for & hindre krysskontaminering
mellom pasienter.

U@NSKEDE HENDELSER
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, ma du rapportere hendelsen
til den juridiske produsenten, Kerr Italia, S.r.1., og helsetilsynet i brukerens/pasientens land.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Brukshegrensninger

« Nar et tort arbeidsfelt ikke kan etableres.

« Arbeidsinstruksjonene trinn for trinn ikke kan brukes.
+ Restaureringen ikke kan polymeres skikkelig.

Merk:

Bruk personlig verneutstyr under bruk og handtering av dette produktet.

Ikke apne foliepakni til Unidose-komposittet far den skal brukes forste gang.

Bruk produktet innen 6 méneder etter at posen dpnes.

Isoler tannen med nsket isolasjonsmetode.

Klargjor tannen ved hjelp av gnskede rotasjonsinstrumenter og moderne kavitetsdesign.

SimpliShade Bulkfylling tilbyr utmerket blandlng (kameleoneffekt] som kan forbedres

ytterligere ved bruk av svake fasettk Huis du skal bytte

ut en restaurering, ma du sorge for @ f]erne aIt ek5|sterende restaureringsmateriale fra

operasjonsstedet.

. Hvis det har oppstatt pulpaeksponering, plasserer du en liten mengde kalsiumhydroksid,

etterfulgt av plassering av en vanlig glassionomer-base.

SimpliShade Bulkfylling er kompatibel med alle dentale metakrylatadheﬂonssystemer

Fullfer bindingsprosedyren i henhold til p

. Péfor om gnskelig en foring med ﬂytende kompositt med en Iav V|sk05|tet 0g herd med lys

i henhold til produsentens instruksjoner.

I situasjoner der tannstrukturen er misfarget kan det brukes en universal opak

komposittnyanse til  stenge ute misfargingen eller skjule metall, hvis relevant.

SimpliShade Bulkfylling kan handteres optimalt og er ikke klebrig. Den muliggjer bruk av

handinstrumenter til & definere det meste av restaureringsanatomien, noe som bidrar til &

redusere tiden og innsatsen som er forbundet med rotasjonsinstrumenter.

« For Unidose-levering: Injiser komposittmateriale fra Unidose-spissen direkte inn
ikaviteten ved a starte med den dypeste delen.

« For spraytelevering: Trykk ut materialet fra sprayten straks for bruk. Nar litt materiale
er presset ut pa platen, ma sprayten reverseres minst 2 fulle omdreininger for & avlaste
press pd materialet.

Ved klasse |, klasse Il og kjerneoppbygning, pafar komposittet i et trinn pa opptil 5 mm*.
Pass pa at materialet tilpasses korrekt til kavitetsoverflaten.

Lysherd komposittet*. Se tabellen pa slutten av disse instruksjonene for anbefalte
herdetider for de forskjellige ved forskjellige lysintensiteter.

10. Juster okklusjon etter behov. Fullfer etterbehandling og polering ved bruk av gnsket
poleringssystem.

*ANBEFALTE HERDETIDER

Tilstrekkelig herding er avgjorende for restaureringsfunksjon. Uherdet eller ikke tilstrekkelig
herdet komposittmateriale har langt hgyere sannsynlighet for a bI| ulsatt foren eIIer annen
form for klinisk svikt. Kerr anbefaler at det utfores regell joner av herd

for a sikre at de fungerer og gir den forventede irradiansen. S|mp||Shade Bulkfylllng er beregnet
pa & bli herdet med en halogenlampe med en minimum lysintensitet 650 mW/cm?, eller

en LED-lampe med en minimum lysintensitet p4 1000 mW/cm? og en lyshalgelengdeeffekt
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 hade bukkale og linguale/palatale tannoverflater.

For alle andre lys, se produsentens anbefalinger.
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Herdemetode Universalnyanse
Trinndybde Opptil 5mm
Optilux™ (eller lys med en effekt pd 650~1000 mW/cm?) 20 sekunder
Demi™ Ultr/ Demi™ Plus (eller lys med en effekt pa > 1000 mW/cm?) 10 sekunder

RENGJORING 0G DESINFEKSJON

Unidose-spiss: Ikke gjenbruk Unidose tips, for & forhindre krysskontaminering mellom
pasienter.

Unidose-spisspistoler: Se dekontamineringsanvisningen fra produsenten av spisspistolen

du bruker.

Komposittspreyter: 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 sproyten.

HOLDBARHET, OPPBEVARING 0G KASSERING

SimpliShade Bulkfylling skal oppbevares ved temperaturer mellom 2 °Cog 28 °C (36 °F og

82 °F). Unnga overdreven varme. Hvis produktet oppbevares i et kjsleskap, lar du produktet

na romtemperatur far bruk.

Utlgpsdatoen er merket pa pakningen. lkke bruk restaureringsmiddelet etter utlopsdatoen. Straks
er apnet, ma det brukes innen 6 maneder og far utlopsdatoen trykket pa etiketten.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
ADVARSLER o
« Ikke bruk dette produktet pa pasienter med kjent metakrylatallergi. Tannhelsepersonalet
ma infe pasi om at dette produktet er kjent for & forarsake en metakrylat

allergisk reaksjon.

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 Italias-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 & 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.
VITAis a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INNHOLD

1. Unidose™-spiss 2. Sprayte

En fullstendig forklaring av symboler brukt pa Kerr-emballasje finnes pa:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ru - PYCCKUWA

SimpliShade™ Tekyuuit marepuan

Hakoru6p pec

150 4049: matepuanbi (TomaTonormue(Kme nonuMepHbIe pecTaBpaLiMoHHble, knacc 2/rpynna 1
OBLLAA UHOOPMALIUA

Tekyuuit matepuan SimpliShade aBnaetca untpaop ¢ [1aeMbIM

ICTETUYECKUM CUHTETUYECKVIM HaHOTVIOPUAHBIM PecTaBPaLIMOHHbIM MaTepuanom And 3y6os,
KOTOPbIif MPefHa3HaueH ANA 0CyLLeCTBNIeHA MPAMOI pecTaBpaLu. Tekyunii MaTepuan
SimpliShade npeaHa3Hauen Ana UCNonb30BaHVA NOCNE HaHeCeHNA ajire3uBa, Hanpumep
npoaykTa U3 nuHeiikn Kerr OptiBond™.

Tekyuuit matepuan SimpliShade npegnaraetca B Unidose™ u

CUCTeMaX MOAAYM, KOTOpble s p Teid. [laHHbIil NpoayKT
MI03BONIAET UCMONb30BATb METOAUKY, P KOTOPOIA MONOCTb A0 5 MM NY6UHOI MOXET 6biTh
3anoNHeHa 3a 0AuH Npuem.

Tekyuuit matepuan SimpliShade npezcTagneH B 0HOM YHUBEpCaNbHOM BapHaHTe OTTeHKa,
KOTOPbIil ONTUYECKM COYETAETCA C LieNbIM PAAOM 3KBUBANEHTOB CTaHAAPTHOI WwKanbi VITA™.
[lanHbIii KOMNO3UTHbII MaTEPUaN MOXHO NOAUPOBATD Pa p
AvcKamu, | yateykamu u

B Tom cnyuae, eciv 310 TpebyeTca B COOTBETCTBYM C EBpONE/ickiM pernamMeHToM 0 MeAULIMHCKIX
n3penuax (MDR EU 2017/745), nokymeHT «CBOAHaA MH(OPMALVA 0 6E30MaCHOCTY 1 KNMHIYECKIX
XapakTepuctukax» (SSCP) gocTyneH Ha cnenyloljem Be6-caitTe: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
basosbiit UDI-DI ana 3toro yctpoiictea — 805151187100011458.

[penycmoTpeHHoe HasHayeHwe: Tekyunii matepuan SimpliShade npeaHasHayen ana
pecTaspaiyu 3y60B WAu ANA UCMONb30BAHUA B kauecTBe MaTepuana A HapaLuMBaKyia BKNajoK.
[peanonaraewmble nonb3oBaTenut: 3ToT NPOAYKT NpeHa3HaueH ANd UCMONb30BaHUA
KBaNULMPOBAHHBIMM NPOGECCHOHANbHBIMI CTOMATONIOTaMM.

Mpeanonaraemas kateropua NauVeHToB: U3fenve npes

HO 1A UC

P Kpyra HYX, 1B pec 13-32 OTCYTCTBUA CTPYKTYPbI 3y6a.
Knumnyeckas nonib3a: AaHHoe U3genvie BOCC 3y6a v ero dyHKu|
COCTAB MPOAYKTA
Texyunii matepuan SimpliShade aBnaetca pentr PaCTHbIM MaTepuanom u H

p 250% (100 % i MMeeT p THOCTD,

IKBUBANIEHTHYI0 PEHTTEHOKOHTPACTHOCTY IEHTUHA, @ 200 % antomuHMiz (COOTBETCTBYET 3manm)4

HanonHuTenu coctoaT u3 Habopa XUMUYECKM CBA3aHHbIX CMeLLaHHbIX OKCUAOB,
npeaBapuUTeNbHO | HanonHuTens, N4 U3 6apueBoro cTekna,
ZAMoKcuaa kpemHuA 1 ytterbium trifluoride (o6uian 3arpy3ka HanonHUTENA COCTABNAET 0KONO
82,5 % no macce wm 66 % no obbemy).

CopepxaHue HeopraHuyeckyx HanoHUTeNedi coctaBnaet Ao 75 % no macce unn 55 % no
o6bemy. MpenmyLLeCTBERHbI pa3mep YacTu Tekyyero maTepuana SimpliShade HaxoguTca
B Ananasoe ot 40 Hv 10 0,4 MKM. [laHHbIit npoyKT cofiepxut cvonbi Bis-EMA, Bis-GMA,
UDMA 1 TEGDMA B npumepHoit korueHTpauuu ot 14 % a0 37 % no macce.

TpoAYKT TaKkxe CORepXUT XMHOHbI, GEHOMbI, NONMIGUPbI, NONMAMUEbI, 6eH30aTbl 1
HeopraHuyeckme OKCUAbI B KOHLIEHTPaLMM MeHee T % Kaxplit.

Hu OAWH U3 NHTPeIMEHTOB NPOAYKTa He COAEPXUT ¢apMaK0]’IOI'I/I‘4€(KVI AKTUBHbIX KOMIMOHEHTOB.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Tekyuuit matepuan SimpliShade npefHasHaueH AnA NPAMOT0 HaHeceHUA NPy pecTaBpaLin
nepesiHIX 1 KeBaTeNbHbIX 3y60B, pecTaBpaLyi Npy NOMOLLY BKAAAO0K 1 UCpaBNeHni
LeQeKToB pecTaBpaLyi.

NPOTUBOMOKA3AHMA
He otmeyeHo.

HPEAO(TEPE)KEHMSI

3anpemae7(ﬂ UCnonb3oBaTb AaHHbIM NpoAyKT ANA NaLneHToB ¢ yCTaHOBﬂeHHOM
anneprmem Ha MeTakpunar. (Tomartonor AONXKeH (OOﬁLI.lVITb NaLWeHTy, 4T0 3T0T NPOAYKT
UMeeT JJ0Ka3aHHYHo CMOCOBHOCTb BbI3bIBATH aNNEPrUYECKYI0 PeaKLVI0 Ha MeTaKpUnaT.

He HaHoCUTe NPOZYKT Tak, 4To6bl OH HAXOANCA B HEMOCPEACTBEHHOI GU30CTI OT TKaHH
NyNbMbl, TaK Kak BO3/EVCTBYE 3T0r0 NPOAYKTA MOXET BbI3BaTb NOBPEXAeHNe NyNbMbl 3y6a.
W3beraiite BOBIJGI?ICTBVIH [AHHOTO0 NPOAYKTa Ha KOXY, Ma3a N MATKNE TKaHW, TaK Kak
HEOTBEp)KAeHHbIﬁ MeTaKpunaT MOXeT BbI3BaTb pa3fpaxeHue. Tu.(aTeano HpOMOﬁTE

nx Bonoﬁ nocne KOHTaKTa.

Bcnyuae BMa3a TbH
He NpuHUMATb BHYTPb.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

Obecneybre nauneHTa cpeacTBamu 3alUmTbl ras.

Vcnonb3yiite pabbepaam Ans U3onaLuy poToBoil NOAOCTH.

W136eraiiTe 3arpA3sHeHs MaTepuana uaKOCTAMY B NPOLIECce pecTaBpaLiui.
HacroatenbHo peKomeHAyeTCA UCnonb30BaTh 3aLlUTHbIE NepyaTKit U NPUMEHATD
ANOAAKTUNBHYI0 TEXHUKY NeYeHNns.

B (Nly4ae KOHTaKTa KOMMO3KTa C NOBEPXHOCTbIO NEpYaToK 00bluHOr0 TUNA akpunat

TM1a3a B0t 1 06paTuTeCh K Bpauy.

MpepoTBpaLLaiiTe nonasanue Ha Matepuan okpyXaloLLiero CBeTa, KoTopblit MOXeT

BbI3bIBATb NOAUMEPU3ALNIO.

+  He BckpbiBait 13 Gonbri ¢ HbimM MaTepuanom Unidose o nepsoro
1Cnonb30Banus. Mcnonb3yiite NpoayKT B TeueHue 6 MecALleB Nocne BCKPbITUA NakeTa.
Heo6xoaumo cneuth 3a Tem, YTo6bl MCMONIb30BANCA KOMMO3UTHbII MaTepuan
HencTeKLIMM CPOKOM FOAHOCTM (MeYaTaeTca Ha TUKeTKe).

« Hakoneunuku Unidose moxHo ncnonb3osats TOMbKO /19 OHOTO MALIMEHTA, utobt

npejoTBPaTUTD NMepeKkpecTHoe 3apaxeHne.

HEMENATENbHDBIE ABNEHUA

B cnyuae cepbe3Horo uHLMAEHTa, CBA3AHHOTO C 3TUM MEANLIMHCKIM M3HENMEM, 0 TaKoM
MHUYWaeHTe Heobxoaumo coobuyuts manufacturer, Kerr Italia, S.r.l., u KoMneTeHTHbIM OpraHam
CTpaHbl, B KOTOPOIt NPeBblBaeT N0b30BaTENb /WM NaLYEHT.

MOLIATOBBIE NHCTPYKLIUK
OrpaHuyeHus k npumeHeHmio
+ YnoBus, npu KOTOpbIX HEBO3MOXHO CO3aTb CyXoe paBouyee none.

« YcnoBuA, MPM KOTOPbIX HEBOMOXHO CO6NIOAATH NOCNEZl0BATENbHOCTb AEHCTBUIA COTNACHO
VHCTPYKUWM.

« Ynous, npu KoTopbiX o6pasom Tb I
pecTaBpaLyoHHOr0 MaTepana.

[pumeyanue.

« [pu npumeHeruy 31oro NpoayKTa 1 06 CHUM Heob uc
nepc 3aLLuTHOE ¢

+  He BckpbiBait y 13 Gonbru ¢ HbIM MaTep Unidose go nepsoro

NCNoNb30BaHuA. MCI'IOJ'Ib3)lI7ITE NpOAYKT B TeUeHUe 6 MecALeB nocne BCKPbITUA NakeTa.

1. U3onupyiite 3y6 npeanounTtaembim cnocobom.

2. ToaroToBbTe 3y6 ¢ Mcnonb30BaHem NPeANoYUTaemMoro BpaLLiakLLeroca
C NYeCKO0 MHC 1 COBP 0 An3aiiHa. K i Tekyumit
matepuan SimpliShade oTniyHo couetaeTca c okpyatoLLMmy TKaHAMU (3 et
XaMefeoHa), 4To MOXHO AOMONHUTENLHO YATYULLUTb MyTeM CO3AaHNA HEBOMbLLVX CKOCOB Ha
Kpasx No/roToBAeHHOI N0BEPXHOCTU. ECK BLINONHAETCA 3aMeHa pecTaBpaLu, yoeauTecs,
4T0 BECh CyLLIeCTBYIOLLWiA peCcTaBPaLyOHHbII MaTepuan yAaneH u3 06nactu onepauui.

3. Ecnu npou3oLuno BCKpbITUE NYbMbl, OMeCTUTe HeGoNbLIOI 06bem ruapoKcuaa
Ka/bLiA, NOCIE Yero HaHecuTe CTaHZAPTHbII CTeKNOUOHOMepHbIif (0.

4. Tekyuuit matepuan SimpliShade comecTm co Bcemu apre3uBHbIMU CcTeMamu
A ieHTarnbHoro N Ha 0CHOBE MeTakf p npoueaypy
LIEMEHTIPOBAHUA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMM manufacturer.

5. Tpu Heo6xozUMOCTM HaHecuTe NPOKAAZAKY C UCNONb30BaHIEM HU3KOBA3KOT0 XWUIKOr0
KOMMO3UTa Il 0TBEPAVTE ee CBETOM, CleflyAl MHCTPYKLMAM manufacturer.

6. Mpu obecuBeunBaHMM CTPYKTYpPbI 3y6a MOXKET MCMONIb30BATBCA YHIBEPCATbHBIN 0TTEHOK

p ana obecy WK CKPBITUA Koif

YacTit B CTyyae ee Hanuuua.

7. Tekyunit matepuan SimpliShade o6naaaet onTumanbHoii, HeNUNKO# KOHCUCTEHLVelA.
OH N03BONAET MCMONb30BATH PYUHbIE UHCTPYMEHTbI ANA CO3AaHUA GoNbLueit YacTu

CKUX GOPM pecTaBp CHIXKaA BPeMa 1 ycunna, HeoOXoAuMble ana

1CM0/b30BaHIA BPALLAIOLMXCA UHCTPYMEHTOB.

CpoK roHOCT yKa3aH Ha ynakoBke. He ncnonb3yiite pecTapauvoHHblil MaTepuan nocne
UCTeYeHMA CPOKa rofHOCTY. llocne BCKPbITUA YNaKOBKM CMOb30BATh B TeueHue 6 MecAles,
HO He N03/jHee AaTbl CTEYeHNUA CPOKa FOAHOCTI, YKa3aHHOI! Ha ITUKeTKe.
Mpuyr BCerpap CTBYIATECH Np TOCyAapc
HOPMaTVIBHBIMIA Y TPaBOBbIMY aKTaMu.

OrPAHUYEHHAA TAPAHTWA — OTPAHUYEHME OTBETCTBEHHOCTU
KOMMAHUW KERR ITALIA
TexHuueckue pekomenaumm Kerr Italia, ycTHble unm nucbMeHHble, MpeHa3HaueHbl Ana
0Ka3aHWA MOMOLLY CTOMaToNoraM B McnoNb30BaHK npogykToB Kerr Italia. Cromatonor
MPUHIMAET Ha Ce0A BeCb PUCK 1 OTBETCTBEHHOCTb 3 yLLiepO, BO3HUKaloLLe BCneaCTBUE
I HOTO WCi npoaykTa Kerr Italia. B cnyuae pedekta
marepuana U u3roToBfeHuA OTBETCTBEHHOCTb Kerr Italia orp €]
Ha yevmoTpeHue komnatuu Kerr Italia 3ameHoit gedekTHOi NpoayKWMM unu ee vactv nu6o
BO3MelLLeH1eM GaKTHYeCKoii CTOMOCTH eheKTHOI NPOZYKLWK. YTo6bI BOCMONb30BaTbCA
370/ OrpaHyeHHOIi rapaHTUeil, CnefiyeT BepHYTb eGeKTHbIA MPOAYKT B KOMMaHMI0
Kerr Italia. Kerr Italia Hu B koem cnyyae He HeceT 0TBETCTBEHHOCTI 3a Nt06OIE KOCBEHHBIIA,
ClyyaitHbIi WM onocpesioBaHHbIil yLuepo.

EC/IW BbILLIE ABHbIM O5PA30M HE YKA3AHO MHOE, KOMMAHIA KERR ITALIA HE PELOCTABNAET
HUKAKWX TAPAHTVIA, HYA IBHbIX, HIA TIOZIPA3YMEBAEMbIX, BK/HOYAA TAPAHTIV B OTHOLLIEHUN
OMWCAHUA, KAYECTBA WV PUTOAHOCTI NS OMPEAENEHHDIX LIENE.

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.
COAEPKUMOE

1. Hakoxeuruk Unidose™ 2. Wnpuy

[lonHoe onucaxue CUMBONOB, UCNONb3YEMbIX Ha Kerr, nf
caitte: http://www.kerrdental /symbol

ymbols-glossary
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IHCTPYKLIA 3 BAKOPUCTAHHA
SimpliShade™ Komno3utHuil Tekyumit maTepian

W MeCTHbIMU

Hawori6p il pec il matepian
150 4049. Matepianu ana nnombyBanHsA 3y6iB Ha nonimepHiit 0cHoBi, knac 2/rpyna 1
3ATANTIbHA IHOOPMALLIA

Komnosuthuit TeKyuMM Mareplan S|mp||Shade —le ¢omnommepumm iHTpaopanbHuii
€CTETUYHIIE HaHOTiOf iuHwit pecTapaLiiiHuii Matepian Ha 0cHOBI
CMOAM, NPU3HAYEHNI ANA 3aMiHVY NPAMUX pecTaBpaLliii. KoMno3uTHuii Tekyuuit matepian
SimpliShade BUKOPUCTOBYETbCA NICNA HAHECRHHA CTOMATONONYHOTO AAAre3VBY, HanpuKnaa
npoayKTy i3 cepii Kerr OptiBond™.

Komno3utHuii Tekyuuit matepian SimpliShade Bunyckaetbca B komn'tonax Unidose™,
MPUAATHUX ANA OKNI03ilHIX NOBEPXOHb. Lieii npoayKT 3a6e3neuye 3HauHy rubuky
3aTBepAiHHA i HUI3bKE YCaZl0|HE HABAHTAXEHHA Ta A€ 3MOTY 33CTOCOBYBATY METOAUKY

- [py Hanecenu ¢ nomowwbio Unidose: BBeWTe KOMMO3UTHII MaTepuan u3 Ta | I n 05 MM 32 0UH eTan.
HaKoHeyHvKa Unidose Henocpe/icTBEHHO B NONOCTb, HauyHas ¢ my K il Tekyumii pian SimpliShade np TbCA B 0/AHOMY YHiBEPCANbHOMY
MecTa. BIATiHKY Ta 6yB po3pobeHu, 1106 0NTUYHO NOEAHYBATUCA 3 LIMPOKYM CMIEKTPOM

« [pu nopaye ¢ noMoLbI0 WNPULA: BbIAABHUTE MATEPUan U3 WNPHLA Nepen
uenonb Mocne Matepuana Ha bymary
ANA 3amMeLLNBaHnA 0TBEANTE MOPLUEHb LUNPULIA Ha3al KaK MUHUMYM Ha 2 NOMHBIX
060p01a [ANA NpekpaLieHna AaBneHna Ha matepuan.

8. [ina pectaspauuy knacca | v knacca Il, a Takxe pectaBpaLiu Npu NOMOLLY BKN2A0K

HaHeuTe €10V KOMNO3UTHOTO MaTepuana ToNLLKHOIA He Gonee 5 MM*, cnea 3a
il noAroHKoi p K T NONOCT.

9. BbinonHuTe oTBepX/ieHIe KOMMO3UTHOTO MaTepuana® caetom. LA nonyyeHna
MH(OPMALMY 0 PeKOMEHAYeMOM BPEMeHI 0TBEPXAEHNA ANA Pa3NUHbIX OTTEHKOB MU
Pa3NNYHbIX MHTEHCUBHOCTAX OCBELLEHNA CM. TabMLLy B KOHLE AAHHOI MHCTPYKLMM.

10. CkoppekTupyiite npukyc Tpebyembim 06pa3om. BbinonHute GpuuLHyio 06paboTky u
NONMPOBKY NONNUPOBOYHOI CUCTEMOIA COTNACHO BaLLieMy BbIGOpY.

*PEKOMEHAYEMbBIE 3HAYEHWUA BPEMEHW OTBEPXKAEHNA

Hapnexatee oBepx/aeHve ABNAETCA HeoTbemaeMbIM TpeboBaHuem AnA SKcnyaTaLum
pectaspauuy. HeoTBepx/aeHHbIe UK He 0 KOHLI 0TBEPXK/AEHHbIE KOMMO3UTHbIE MaTepuanbl
ropa3fo yallie MOryT NPUBOAUT K Pa3uHbIM KNMHUYECKUM Heypadam. Kerr pekomeHpyet
NPOBOAMTH PerynapHble Ny (] namn, 4To6bl rapaHTMpoBaTL
1X IpaBUIbHYI0 paboTy n ofiecnevetie Haqnemamem VIHTEHCMBHOCTI 00MyyeHus. Tekyumit
matepuan SimpliShade npesHasHauen Ana oTBepXAeHNA CBETOM ra/oreHHoii nammbl ¢
MUHUMaNbHOI MOLLHOCTbI0 650 MBT/cM? uau B i namnbl LED ¢

MOLLHOCTbI0 1000 MBT/cM? 1 AMHOIA BONHbI B AManasone 400520 Hu. [lna nonyyeHns
peKoMeHzaLwii Mo 0TBEPXKIEHMI0 CM. Ta6nmuy Hitke. Bce 3HaueHus By I

ekBiBanenTiB BiaTiHkiB VITA™.

Lleii MOXHa
YalKamil Ta LiyiTKamu.

AKLLO Lie BUMAraETbCA BIZNOBIAHO /10 EBPONEIiCbKOro PernameHTy L0A0 MeanuHIX BUPOGiB
(MDR EU 2017/745), nokymeHT «3BiT npo 6e3neky Ta KniHiuHy edekTuBHicTb» (SSCP) MoxHa
nepernaHyTI Ha caifri: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OcxoBHuit inenTudikatop UDI-DI ana uboro Bupoby: 805151187100011458.

Mpustayenna: Komno3uTuii Tekyunii matepian SimpliShade npusHaueuit Ana pecraspaliit
3y6iB a60 ANA BUKOPUCTaHHA AK OCHOBHMIT Oy iBeNbHUiA MaTepian.

uIHhOBa rpyna Kopmaysaum I.lel/l npoaykT I'IpVISHalIEHMI/I ANA BUKOPUCTAHHA
(0 Branysic il

® \

LlinboBa rpyna navieHTis: BUpi6 Npu3Haueruil AnA BUKOPUCTaHHA cepefl 3aranbHoi rpyni
naieHTiB, AKi noTpebyioTb pecTaBpaLlii Yepe3 BiACyTHICTb CTPYKTYpH 3y6a.

KniniuHa kopuctb: BigHOBNI0OE aHaTOMilo 3y6a Ta /ioro GyHKLT.

CKNAD NPOAYKTY
Komno3utHuit Tekyuuit matepian SimpliShade € peHTreHOKOHTPaCTHUM 3 MOKa3HUKOM

I 250% iito (100 % iHiii Ma€ PeHTTeHOKOHTPACTHICTb, eKBiBaNEeHTHY
JeHTUHY, a 200 % antoMmiHili — eKBiBaneHTHy emani).

t i (K A3 LWNAXOM oKcupiB, p
i 0 HaMoBHI0BaYa 3 bapieBoro ckna, AioKCMAY KpemHito Ta TpUGTOpUIY

iTHIMMN

AvcKamu, T

JANA OTBEPIK[ICHIA OAHOIA OKK pXHOCTL. B Cnyyae pec KeBaTeNbHbIX
3y608 Kerr pekomenayer 706aBnATb 10 10 cekyHz BPeMeH1t 0TBEPKICHIA JINA LLYHOI 1
A3bIYHOI/HEBHO/ NoBepXHOCTe 3y6a.

OTHOCUTENbHO BCeX APYTUX MOAENeii lamn . pekoMeHaaLun manufacturer.

|Tep6no (ytterbium trifl (3aranbHe 82,5%
3a Macoio, abo 66 % 3a 06'emom).

3aranbHa KinbKicTb HeopraHiyHUX HanoBHIOBAYIB CTaHOBUTD 10 75 % 3a Baroto (55 % 3a
06’emom). Po3mip OCHOBHIIX YaCTUHOK Komno3utHoro Tekyuoro matepiany SimpliShade

MeTop oTBepxaeHUA YHUBepCanbHbIii OTTEHOK
TonwwuHa HaHoCUMOro CNoA Jlo 5 mm
Optilux™ (unm doTononvmepu3atop ¢ BbIXOAHO
MOLLHOCTbIO 650—1000 MBT/cm?) 2cexyun
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (wm doTononumepusarop 10 cekyh
C BbIXOHO/ MOLLHOCTbI0 > 1000 MBT/cM?) YHA

OYNCTKA U AESUHOEKLINA

Hakoneunuku Unidose: utobbl npeaoTBpatiTh NepekpecTHoe 3apaxeHue NaumueHTos, He
ucnonb3yiite HakoHeyHuky Unidose noTopHo.

Muctonetbi-aucnencepbi Unidose: cv. nHcTpyKumm no 06pabotke, npefoctansemble
manufacturer uc nucToneTa-AncneHcepa.

Linpuwibl ¢ KOMMO3UTOM: YTOGbI NPEAOTBPATUTL 3ArPA3HEHNE WNPULIEB CAIOHOV UK
ZAPYrmu 61oNOrnyeckvMI XUAKOCTAMI OPraHU3Ma, UCnonb3yiite 6apbepHyto 3alLuTy.
Bcerpa paboraiite o npuLem, NCMONb3yA YNCTble/AC3MHQULNPOBaHHbIE NepyaTKyl.

He VICI'IO"bSyﬁTe LNpuL NOBTOPHO B Cly4ae 3arpA3HeHuns.

Bceraa HapeBaiite KonMayok Ha WNPUL NOCNe KAXKAOro UCNONb30BaHNA, YT06bI

MOXET POHUKHYTb CKBO3b NepyaTki. B 3Tom ciyyae BblOpOCHTE Nep

1 BbIMOATE PyKU.

He ucnonb3yitte pectaBpaLivoHHbIi MaTepuan Ha NOBEPXHOCTAX, NOABEPrLINXCA
06pabotke nepekucolo Bogopoaa (H,0,) unm 3BreHoNoM, TaK Kak vX 0CTaTouHble
KONMYECTBA MOYT HeraTUBHO 0TPa3NTbCA Ha MONVMEPH3aLIMM KOMNO3UTHOTO MaTepyana.

npi p b 3aTBef Ppa B Wnpuue.

CPOK XPAHEHUA, YC10BUA XPAHEHUA U YTUNU3ALNA

Tekyuuii matepuan SimpliShade cnenyet xpakutb npu Temnepatype ot 2 °C o 28 °C (ot 36 °F
10 82 °F). He ponyckaiiTe upe3mepHoro Harpesa. Ecniv npoayKT XpaHUTCA B XONOANIbHYKe,
nepes NpUMeHeHIeM ero Heo6XoAUMO HarpeTb 10 KOMHaTHOI TemnepaTypbl.

B A i Big 40 Hm 710 0,4 MKMm. [TpoaykT micTutb cvonn Bis-EMA, Bis-GMA,
UDMA iTEGDMA y npubnusHiit konuexTpauii sia 14 % fo 37 % 3a Baroto.

[poAyKT TaKkoX MicTUTb XiHOHM, deHonu, noniedipw, noniamian, 6eH3oaTv Ta HeopraHiuHi
OKCUAW B KOHLIEHTPaLii MeHLue 3a 1 % K0XHOI peyoBuHY.

oeH 3 iHrpepienTiB y NpoAYyKTi He MicTUTL (ar

NOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA
Komno3uThui Tekyumii matepian SimpliShade npusHauaetbea Ana GenocepeHboi pectaspaliit
niepe/HiX | 3apHix 3y6iB, HapOLLYBaHHA UTUQTA Ta yCyHeHHA fledeKTiB pecTaBpaLiil.

NPOTUNOKA3AHHA
Hesigomi.

I10I'IEPEJJ,)KEHH5I

He BUKopUCTOBYViTe Lie/i NPOAYKT Y NaLlieHTiB i3 BiZOMOI0 anepri€io Ha MeTakpunar.
(Tomartonor mMae NoBiAOMUTY NALIIERTY, 1|0 Lieid IPOAYKT, AK BiAOMOI0, BUKAIMKAE
anepriyxy peakliito Ha MeTakpunar.

He HaHocbTe NpoayKT 6ind TKaHWHU MYNbMU, OCKINbKA BiH MOXe NOLIKOAUTY NyAbNy.
YHuKailTe BNAMBY MPOAYKTY Ha LWKIpY, 04i Ta M'AKi TKAHNHM, OCKINbKY
Henonimepy30BaHHii MeTakpunaT Moxe NPU3BECTY 10 peaKLii nofpasHeHHA.
PeTenbHo NpoMuiiTe BOAOI0 NCNA KOHTAKTY.

Y BUNajiky NOTPaNAAHHA B 04i HeraiiHo NPOMMUIATe BOZI0K | 3BEPHITLCA A0 NiKapA.
He 21nA BHYTPILLHbOTO 3aCTOCYBaHHA.

3ANOBIKHI 3AX0AU
«  BpArwiTb Ha naviexTa 3axucHi okynapu.
+ [Ina i30nAuii poTBOI NOPOXHMHM BIUKOPUCTOBYiATE KOGepAaM.

14HO aKTMBHUX iB.

YHuKaiiTe NOTPaNAAHHA PiAMHI B NPOAYKT Nif yac pectaspaujii.

0608'A3K0BO BUKOPYICTOBYIATE 3aXMCHI PyKaBIUKI Ta GE3KOHTAKTHY TeXHiKy
KniiuHoi poboTn.

« Y pasigotop 10 KOMNO31Ta aKp MOXYyTb 1 Kpi3b 3BUYaiiHi
Me/IMYHi pyKaBUUKW. Y TaKoMY pasi HeraiiHo yTunisyiiTe pyKaBuuKm Ta nomuitTe pykit.
He BuKopucTOBYiiTe pec il MaTepian Ha

nepekicom BoaHio (H,0,) abo eBreHoom, OCKinbKi i 3anuLKM MOXYTb HeraTuBHO
BIAUBATY HA NOAIMEPU3aLLil KOMMO3NTY.

3axuwaitte matepian Bif Aii 30BHILLHbOTO CBITAA, OCKINbKI BOHO MOXe iHiLjiloBaTh
nonimepu3aii.

He BigkpuBaiite ynakosky Unidose i3 gonbru 4o nepiuoro Bukopucrans. flicna
BifKpVBaHHA Milieyka MPoAYKT Tpe6a BUKOPUCTATH MPOTATOM 6 MicALLiB, ane
KOXHOTO pa3y Tpeba nepesipATH, LL{0 He CMHYB TepMiH MPUAATHOCTI KOMMO3NTY,
3a3HaueHuit Ha eTukeTi.

LL{o6 3ano6irTv nepexpecHomy 3a6pyaHeHHH0, koxHy komn'tonty Unidose nopi6Ho
ukopucroysati JIALLE 1A OAHOTO NMALIIEHTA.

NOBIYHI ABULIA

AKLLO Nij Yac BUKOPUCTAHHA LibOrO MeAUYHOro BUpobY MaB MicLie cepito3Huii
iHUMAEHT, NOBiZOMTe 3aKoHHOro BUPo6HUKa Kerr Italia, S.r.l. i KomneTeHTHi opraxu
KpaiHu KopucTyBaua Ta/abo natjienta.

NOKPOKOBI IHCTPYKLYIT

(06MexeHHA BUKOPUCTAHHA

+ HemoxnugicTb opraHi3auii cyxoro po6oyoro nona.

+ HemoxnuBicTb 3acTOCYBaHHA NOKPOKOBOT PO6OUOT IHCTPYKLL.

+  HemoxnuBictb HanexHoi nonimepu3avii pecraBpauii.

[pumitka

[lin yac BUKOPUCTAHHA LbOTO NPOAYKTY il po6OTY 3 HUM OAAraiiTe 3ac06u
iHANBIAYaNbHOro 3aXvCTy.

He BigkpuBaiite ynakosky Unidose i3 gonbrit o nepLuoro BUKOPUCTaHHA.
BukopucTaiiTe Lieii npoayKT NpoTArom 6 MicALB NicNA BIAKPUTTA MilLieyka.

130ntoiiTe 3y6 33 fonomoroto BUOPaHoro meToay izonAwii.
Minrotyiite 3y6 3a sonomoroto 06paHux 06epToBIX IHCTPYMEHTIB i3
BUKOPVCTAHHAM METOAIB NiAroToBY0i 06po6Ky, Ak 3aCTOCOBYIOTbCA B CyyacHiil
npakTyLi. Komno3uTHuii Texyunit matepian SimpliShade mae uygosi apantuHi
BNIACTUBOCTI (edeKT XameneoHa), Aki MoXHa A0AATKOBO MOKPALLMTI 33 PaXyHOK
HeBeNMKWX CKOCIB Ha Mexax npenapyBaHHA. Y pasi 3amiky cTapoi pectaspavii
nepeKoHaiiTecs B NOBHili BIACYTHOCTI NonepeAHbOro pecTaBpaLiitHoro Matepiany
Ha MicLi NpoBeAeHHA npoLeayp.
Y BUNaaKy OroneHHA NyNbi HAHECITb Ha Uit AINAHKY HEBENNKY KiNbKicTb
TiApOKCUAY KanbLiito, @ NOTiM CTaHAAPTHY CKMOIOHOMEPHY OCHOBY.
Komno3uThuii Tekyuuit matepian SimpliShade cymicHnii 3 ycima cromatonoriunumu
Q/Ire3NBHIMM CYICTEMaMV Ha 0CHOBI MeTakpunary. BukoHaitte npoueaypy
60HAVHTY 3riAHO 3 IHCTPYKLiAMYU BUPOOHNKA.
3a HeoOXiAHOCTI HaHeCiTb NiAKNAAKY 3 BUKOPUCTAHHAM TeKy40ro KOMMO3nTy
HI3bKOI B'A3KOCTI if BUKOHaifTe doTononimepu3aLiio BiAnoBiaHo A0 iHCTpyKuiit
BUPOOHMKa.
Y BUnazKy 3MiHv 3a6apBneHHa CTpYKTypy 3y6a MOXHa BUKOPUCTaTH
YHiBePCanbHMit MaToBMiA BIATIHOK, LU0 37aTeH 3a6110KyBaTU 3MiHY 3a0apBneHHa
a60 NpuKpUTI MeTaneBi AeTani 3a ix HaABHOCTI.
Komno3uthuii Tekyuuit Matepian SimpliShade mae onTumanbHi mainynaTusHi
BNACTUBOCTI, He MMKWIA. Lle Ja€ 3Mory BUKOPUCTOBYBATU PyyHi iHCTPYMeHTI ana
GinblwocTi i JleTaneii pectaBpaLlii, L0 MiHiMi3ye yac i
3yCUnnA, BUTpaueHi Ha KOpUryBaHHA 06epTOBIMM iHCTPYMeHTaMu.
« (OacyBanHa Unidose: BHeciTb HUii Matepian y nop
6e3nocepeaHbo 3 HakoHeuHka Unidose, nounHatoun 3 HairmuoLwor nopuii.
« flKLI0 BU BUKODUCTOBYET WNPULL: BUAABITH MaTepian 3i wnpnya
6e3nocepesiHbo Nepes BUKOPUCTAHHAM. pian Ha ¢
naHenb, BiABe/iTb Ha3a/ MOPLLEHb WNPULA WOHaiiMeHLLe Ha AiBa NOBHI KPOKY
TOPLUHA, L0 YCYHyT TUCK Ha MaTepial.

[Ina pectaspauiii knacy |, Il Ta pectaBpaviit Ha WTMTaX HaHOCbTE KOMNO3UT
Luapamut A0 5 MM*, i6atoun Npo HanexHe NPUKNAZAHHA MaTepiany A0 MOBEpXHi
TOPOKHUHI.

9.0 i i *.Y Tabnuui i i€l iHCTpYKLT HaBepeHi

ii 11100 Yacy nonimey i i3HUX BIATIHKIB 32 yMOBY Pi3HOMAHITHOI
NOTYXXHOCTi GOTONONIMEPHUX NaMN.

10. 3a HeoOXiAHOCT cKopHryiiTe OKNHO3iilHMIT KOHTAKT. BuKoHaliTe KiHiieBy 06po6ky
Ta NofipyBaHHA, BUKOPUCTOBYIOUM NOTIPYBANbHY CUCTEMY Ha BRACHUiA BUGIP.

*PEKOMEH,0BAHUI YAC TOMIMEPU3ALLIT
[locTatHa nonimMepu3aLlia Hag3BIYaiHO BaXnMBa ANA CTBOPEHHS HaNeXHoi
pectaspauii. Henonimepyu3oBaHxuii 360 HenoBHICTio NoniMepu30BaHMii KOMMO3NT i3
BMCOKOI0 BipOTiAHICTIO NpU3Bese A0 KNiHIYHNX HeBAaY pecTaBpauii. Komnania Kerr
T perynapHy nep poboTu nonimMepu3aLliiiux namn i
nepemmuyaamcn B HanexHili noTyxHocTi |xm>oro BVII'IpOMIH}OBaHHﬂ Komno3uthuit
Tekyunit matepian SimpliShade np| HIiA 4nA O I ii ranoreHoBUMM
namnami 3 MiHIManbHOI0 IHTEHCMBHICTIO CBITA0BOrO NOToKy 650 MBT/cw? abo
« (LED) 3 iHTEHCUBHICTIO cslmosoro noToKy
1000 MBT/cM? T OBXWHOI0 CBITNIOBOT XBU B i i 400-520 Hm. P
1140730 NoNiMepy3aLii HaBeAEeHO B TABNVLI HIKYe. 3a3HaueHNii yac Npu3HaveHuii ana
doononimepu3atii OI.'[HIGI oKnio3iitHoi moepxHi. Mg HaC BUKOHAHHS pectaBpaLiit
6iutnx 3y6is Kerr p | 1 6y yTa
A31KOBY/NigHe6iHHY noBepxHi 3y6a no 10 cekyHz.

TpuBanicTb 3aTBepAiIHHA 3 IHWMMY [Xepenamu CBiTNa BKa3aHa B pekoMeHaaLiax
BUPOOHUKa.
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MeTop dotononimepusanii y"m?pc.a"b"""
ToBLuMHa Wwapy Jlo5mm
Optilux™ (abo nonimepu3auiiia namna 3 iHTeHCHBHICTIO 20 ceKyi
CBiTNI0BOTO NOTOKY 650—1000 MBT/cM?) YHA
Demi™ Ultra / Demi™ Plus (a6o dotononimepHa namna 10 cekyh
3 iHTEHCUBHICTIO CBiTNOBOrO NoToKy > 1000 mBT/cm?) YHA

OYMILEHHA TA AESIHOEKLIA
Hakoneunmku Unidose: 11106 3ano6irtvi nepexpecHomy 3apaxeHHio MiX naLjieHTamu,
He BUKOPUCTOBYIiTe NOBTOPHO HakoHeuHuKi Unidose.

MNicroneTn ana HakoHeuHukiB Unidose: iHCTpyKLiT oo NoBTOpHOT 06po6Ki
MOXHa 0TpUMaTny BVIpOGHMKa nicmnem-nmampa, 1110 BUKOPUCTOBYETLCA.
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Vat liéu trdm khdi SimpliShade c6 & dang sling bdm Unidose™ va
hé thong phun xi-lanh phu hdp v6i bé mdt khdp cin. San pham
cho phép st dung ky thudt tram va tring hgp xoang dén 5 mm
trong mot I6p dép thém.

Vat liéu tram khéi S|mpI|Shade dugc cung cdp 6 mot sdc do pho
bién dé pha tron vé mat quang hoc vdi hudng dan vé nhiéu sc
do tuong duang cla VITA™.

C6 thé danh bong vét liéu composite nay bang nhiéu loai dia
danh bong, dai cao su va ban chai.

Khi dugc yéu cau theo Quy dinh cua chau Au vé thiét bi y t&
(MDR EU 2017/745), tai lieu Tém tdt vé an toan va hiéu sudt
18m sang (SSCP) s& ¢ san va cd thé tim thay tai trang web sau:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Mé UDI-DI cg ban cla thiét bi nay la 805151187100011458.

N =

H W

dén khi st dung [an dau tién. SI’ dung san pham trong vong
6 thang ké tir khi mé tui.

.Cach ly rang bang phucng phap cach ly tuy chon.
.Chuén bi réng bang tram xoay tuy chon va st dung cac thiét

k& hién dai cho vung chuan bi. Vat liéu composite tram khai
SimpliShade cho kha nang tron mau t6t (h|eu (ing tac ke
hoa) didu nay co thé dugc tang cudng bang céch str dung
cac bd nghiéng nhe & vién viing chuan bi. Néu phai thay thé
mot ving da phuc hinh, can loai bé hét cac vat liéu phuc hinh
cli trong vung thao tac.

.Néu 16 tuy, dat vao mét lugng nhé canxi hydroxit, sau dé dap

mét IGp tram nén ionomer thuy tinh thdng thudng.

. Vat liéu trdm khai SimpliShade tudng thich vdi tat ca cac hé

thdng két dinh nha khoa sir dung methacrylate. Hoan thanh
tha thuat dan rang theo hu’dng dan clia nha san xudt.

cho bat ctr hu hai gian ti€p, ngau nhién hay hé qua nao.

NGOAIL TRU TRUONG HOP BUQC NEU RO O TREN, KERR ITALIA
SE KHONG BAO {-)AM BAT KY {-)IEU GI DU RO RANG HOAC
NGAM HIEU BAO GOM NHUNG DAM BAO BOI VOI MO TA
CHAT LUONG HAY SU PHU HOP VoI MUC PICH cy THE NAO
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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cac chuyén gia nha khoa c6 du trinh d§ chuyén mon st dung.
DGi tugng bénh nhan chi dinh: Thiét bi nay dugc st dung cho déi
tugng bénh nhan can phuc hinh do mat cau truc réng noi chung.
Lgi ich Iam sang: thiét bi giup phuc hdi cdu tric giai phau va chirc
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.Trong trudng hop d6i mau ciu trac rdng, cd thé sir dung séc

d6 m& phé bién dé ngén d6i mau hoéc gidu di phan kim loai
néu co.
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lugng hodc 66% thé tich).

Chat trdm v0 cd Ién tdi 75% tinh theo trong lugng hodc 55%
tinh theo thé tich. Vat liéu trdm khéi SimpliShade co pham vi kich
thudc hat cd ban tir 40 nm dén 0,4 pm. San pham chifa nhya
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nghi cho cac loai séc dd & cac cudng do sang khac nhau.
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