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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 
A PARTICULAR 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
Composite de restauration nanohybride
ISO 4049 : Matériaux de restauration dentaire à base de polymères, classe 2/groupe 1

INFORMATIONS GÉNÉRALES
Le remplissage SimpliShade est un composite nanohybride de restauration dentaire esthétique 
à base de résine photopolymérisée conçu pour le placement des restaurations directes. Le 
remplissage SimpliShade est conçu pour être utilisé après 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 
jusqu’à 5 mm de profondeur peut être 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™.
Ce composite peut être poli à l’aide d’un grand nombre de disques de polissage, de cupules 
en caoutchouc et de brosses.
Lorsque cela est requis par le règlement 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 être 
téléchargé à partir de l’adresse suivante : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
L’UDI-DI de base de ce dispositif est 805151187100011458.
Utilisation prévue : le remplissage SimpliShade est conçu pour la restauration des dents ou pour 
être utilisé en tant que matériel de reconstitution coronaire.
Utilisateurs prévus : ce produit est conçu pour être utilisé par des professionnels qualifiés 
en dentisterie.
Population de patients visée : ce dispositif doit être 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 l’anatomie de la dent ainsi que ses fonctions.

COMPOSITION DU PRODUIT
Le composite de remplissage SimpliShade a une radio-opacité équivalente à celle de 
l’aluminium à 250 % (l’aluminium à 100 % a une radio-opacité équivalente à celle de la 
dentine et l’aluminium à 200 % a une radio-opacité équivalente à celle de l’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 µm. Le produit contient des résines Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA et TEGDMA 
à une concentration d’environ 14 à 37 % en poids.
Le produit contient également des quinones, des phénols, des polyesters, des polyamides, 
des benzoates et des oxydes inorganiques à une concentration inférieure à 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.

•	 Éviter d’appliquer le produit à proximité du tissu pulpaire, car cela pourrait endommager 
la pulpe.

•	 Éviter l’exposition de la peau, des yeux et des tissus mous à ce produit car le méthacrylate 
non polymérisé peut provoquer une réaction d’irritation. Rincer abondamment à l’eau en 
cas de contact.

•	 En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de l’eau et consulter un médecin.
•	 Ne pas ingérer.

PRÉCAUTIONS
•	 Fournir des lunettes de protection au patient.
•	 Utiliser une digue en caoutchouc afin d’isoler la cavité buccale.
•	 Éviter de contaminer la préparation avec des liquides pendant la mise en place de la restauration.
•	 L’utilisation de gants de protection et d’une technique clinique sans contact est fortement 

recommandée.
•	 Si le composite est manipulé avec des gants habituellement utilisés, l’acrylate peut 

pénétrer dans le gant. Jeter immédiatement les gants et se laver les mains.
•	 Ne pas utiliser le matériau de restauration sur des surfaces contaminées par du peroxyde 

d’hydrogène (H₂O₂) ou de l’eugénol, car leurs résidus peuvent nuire à la polymérisation 
du composite.

•	 Protéger le matériau de la lumière ambiante, car elle pourrait déclencher la polymérisation.
•	 Ne pas ouvrir l’emballage d’origine du composite en Unidose avant la première utilisation. Utiliser 

le produit dans les 6 mois suivant l’ouverture de la pochette, mais veiller systématiquement à ce 
que le composite n’ait pas dépassé la date de péremption imprimée sur l’étiquette.

•	 Les embouts Unidose sont conçus exclusivement pour un USAGE UNIQUE CHEZ UN SEUL 
PATIENT afin de prévenir toute contamination croisée entre les patients.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
En cas d’incident grave avec ce dispositif médical, le signaler au fabricant légal, Kerr Italia, S.r.l., 
et à l’autorité compétente pour le pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient se trouve.

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE
Restrictions d’utilisation
•	 Lorsqu’il est impossible de créer un champ de travail sec.
•	 Lorsque les instructions d’utilisation pas à pas ne peuvent pas être suivies.
•	 Lorsque qu’il est impossible de procéder à la polymérisation adéquate de la restauration.
Remarque :
•	 Porter un équipement de protection individuelle lors de l’utilisation et de la manipulation 

de ce produit.
•	 Ne pas ouvrir l’emballage d’origine du composite Unidose avant la première utilisation. 

Utiliser le produit dans les 6 mois suivant l’ouverture de l’emballage.
1.	 Isoler la dent avec la méthode d’isolation préférée.
2.	 Préparer la dent en utilisant les instruments rotatifs préférés ainsi que des modèles de 

préparation modernes. Le composite de remplissage SimpliShade offre une excellente 
harmonisation (effet caméléon) qui peut être encore améliorée grâce à l’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.

3.	 En cas d’exposition à la pulpe, placer une petite quantité d’hydroxyde de calcium, puis 
une base en verre ionomère classique.

4.	 Le remplissage SimpliShade est compatible avec tous les systèmes adhésifs dentaires 
en méthacrylate. Effectuer la procédure de collage selon les instructions du fabricant.

5.	 Au besoin, placer un fond protecteur à l’aide d’un composite fluide de faible viscosité 
et photopolymérisé conformément aux instructions du fabricant.

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

7.	 Le remplissage SimpliShade offre une maniabilité optimale et il est non collant. Il permet 
l’utilisation d’instruments manuels pour définir la plupart de l’anatomie de restauration, 
ce qui aide à réduire le temps et l’effort associés aux instruments rotatifs.
•	 Pour l’application d’Unidose : injecter le matériau composite avec l’embout Unidose 

directement dans la cavité, en commençant par la partie la plus profonde.
•	 Pour l’application à l’aide d’une seringue : extruder le matériau de la seringue avant 

l’utilisation immédiate. Après avoir extrudé le matériau sur un tampon, reculer la 
seringue d’au moins 2 tours complets pour relâcher la pression sur le matériau.

8.	 Pour les restaurations de Classe I, Classe II et coronaires, appliquer le composite par couche 
de maximum 5 mm*, en prenant soin d’adapter correctement le matériau à la surface de 
la cavité.

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

10.	 Ajuster l’occlusion au besoin. Terminer et polir en utilisant le système de polissage préféré.

*DURÉES DE POLYMÉRISATION RECOMMANDÉES
Un traitement adéquat est essentiel pour la fonction de restauration. Un composite non 
polymérisé ou insuffisamment polymérisé est plus à même de provoquer une forme d’échec 
clinique. Kerr recommande d’inspecter régulièrement les lampes à polymériser afin de s’assurer 
qu’elles fonctionnent et produisent l’irradiance attendue. Le remplissage SimpliShade est 
conçu pour être polymérisé par une lampe halogène dont l’intensité lumineuse minimale 
est de 650 mW/cm², ou par une lampe LED dont l’intensité lumineuse minimale est de 
1 000 mW/cm² et une sortie lumineuse dont la longueur d’onde se trouve dans la gamme 400 à 
520 nm. Se référer au tableau ci‑dessous pour connaître les recommandations en matière de 
polymérisation. Toutes les durées font référence à 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.
Pour toutes les autres lampes, voir les recommandations du fabricant.

Méthode de traitement Teinte universelle

Profondeur de couche Jusqu’à 5 mm 

Optilux™ (ou lumière dont l’intensité est comprise entre 650-1 000 mW/cm²) 20 secondes

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ou lumière dont l’intensité est >1 000 mW/cm²) 10 secondes

NETTOYAGE ET DÉSINFECTION
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 barrières de protection. Toujours manipuler la seringue 
avec des gants propres/désinfectés. Ne pas réutiliser la seringue si elle a été contaminée.
Reboucher la seringue après chaque utilisation afin d’éviter que la résine ne polymérise à l’intérieur.

DURÉE DE CONSERVATION, STOCKAGE ET MISE AU REBUT
Le remplissage SimpliShade doit être conservé à une température comprise entre 2 °C et 28 °C 
(36 °F et 82 °F). Éviter l’excès de chaleur. Si le produit est stocké dans un réfrigérateur, attendre 
qu’il soit revenu à température ambiante avant de l’utiliser.
La date de péremption est indiquée sur l’emballage. Ne pas utiliser l’agent de restauration après 
la date de péremption. Une fois que la pochette est ouverte, utiliser le produit dans les 6 mois 
et avant la date de péremption imprimée sur l’étiquette.

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

GARANTIE LIMITÉE – LIMITATION DE LA RESPONSABILITÉ DE KERR ITALIA
Les conseils techniques de Kerr Italia, oraux ou écrits, visent à aider les dentistes lors 
de l’utilisation d’un produit Kerr Italia. Le dentiste assume tous les risques et l’entière 
responsabilité des dommages découlant de l’utilisation incorrecte d’un produit Kerr Italia. 
En cas de défaut de matériau ou de fabrication, la responsabilité de Kerr Italia est limitée, 
à la discrétion de Kerr Italia, au remplacement de la pièce ou du produit défectueux ou au 
remboursement du coût réel du produit défectueux. Afin de bénéficier de cette garantie 
limitée, le produit défectueux doit être retourné à Kerr Italia. Kerr Italia ne pourra en aucun 
cas être tenu responsable de dommages directs, indirects ou accessoires.
À L’EXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUÉ CI-DESSUS, KERR ITALIA N’EST TENU 
À AUCUNE GARANTIE, QU’ELLE SOIT EXPRESSE OU TACITE, RELATIVE NOTAMMENT À LA 
DESCRIPTION DU PRODUIT, SA QUALITÉ OU SON ADÉQUATION À 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 complète des symboles utilisés sur l’emballage Kerr est disponible en visitant:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

es - ESPAÑOL

SimpliShade™ Obturación en bloque
Composite restaurador nanohíbrido
ISO 4049: material de restauración dental a base de polímeros, clase 2/grupo 1

INFORMACIÓN GENERAL
La obturación en bloque SimpliShade es una resina estética nanohíbrida fotopolimerizable 
para restauración dental diseñada para restauraciones directas. La obturación en bloque 
SimpliShade está diseñada para utilizarse tras la aplicación de un adhesivo dental, como un 
producto de la gama Kerr OptiBond™.
La obturación en bloque SimpliShade está 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 obturación en bloque SimpliShade se ofrece en un tono universal para combinar 
ópticamente con la gama de equivalentes de la guía 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 Seguridad y Desempeño Médico (SSCP) está disponible y se 
puede obtener en este sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
El UDI-DI básico para este dispositivo es 805151187100011458.
Finalidad prevista: La finalidad prevista de la obturación en bloque SimpliShade es la 
restauración de dientes o como material para la restauración de muñones.
Usuarios previstos: Este producto está destinado a que lo utilicen profesionales dentales calificados.
Población prevista de pacientes: El dispositivo se debe utilizar en una población general 
de pacientes que precisan una restauración debido a la ausencia de estructura dental.
Ventajas clínicas: Restaura la anatomía de los dientes y su función.

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO
La obturación 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 selección de óxidos mixtos infundidos químicamente, relleno 
prepolimerizado, relleno de vidrio de bario, sílice e ytterbium trifluoride (carga de relleno total 
de aproximadamente el 82,5 % en peso o el 66 % en volumen).
El contenido del relleno inorgánico es de hasta el 75 % en peso o el 55 % en volumen. La 
obturación en bloque SimpliShade cuenta con un tamaño de partícula primario de 40 nm a 
0,4 µm. El producto contiene resinas Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA y TEGDMA en una concentración 
aproximada del 14 % al 37 % en peso.
El producto también contiene quinonas, fenoles, poliésteres, poliamidas, benzoatos y óxidos 
inorgánicos en una concentración inferior al 1 % cada uno.
Ninguno de los ingredientes del producto contiene componentes farmacológicamente activos.

INDICACIONES DE USO
La obturación en bloque SimpliShade está indicada para restauraciones directas anteriores 
y posteriores, reconstrucciones de muñones 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 aplicación del producto cerca del tejido pulpar, ya que la exposición a este producto 
puede dañar la pulpa.

•	 Evite la exposición de la piel, los ojos y los tejidos blandos a este producto, ya que el 
metacrilato sin fotopolimerizar puede generar irritación. En caso de entrar en contacto 
con ellos, lávelos bien con agua abundante.

•	 En caso de contacto con los ojos, enjuague de manera inmediata con agua y solicite 
asistencia médica.

•	 No lo ingiera.

PRECAUCIONES
•	 Proporcione al paciente gafas protectoras.
•	 Utilice un dique dental de goma para aislar la cavidad oral.
•	 Evite que la preparación se contamine con líquidos mientras se coloca la restauración.
•	 Se recomienda encarecidamente la utilización de guantes protectores y una técnica que 

evite el contacto.
•	 Si se toca el composite con guantes de uso común, el acrilato puede penetrar en los 

guantes. Deseche los guantes de inmediato y lávese las manos.
•	 No utilice materiales de restauración en superficies que estén contaminadas con peróxido 

de hidrógeno (H₂O₂) o eugenol, ya que sus residuos pueden afectar negativamente la 
polimerización del composite.

•	 Proteja el material de la luz natural que pueda iniciar la polimerización.
•	 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 asegúrese siempre de 

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

la contaminación cruzada entre pacientes.

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

INSTRUCCIONES PASO A PASO
Limitaciones de uso
•	 Si no se puede establecer un campo de trabajo seco.
•	 No se pueden aplicar instrucciones de trabajo paso a paso.
•	 La restauración no se puede polimerizar adecuadamente.
Nota:
•	 Utilice equipo de protección 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.
1.	 Aísle el diente con el método de aislamiento que prefiera.
2.	 Prepare el diente con los instrumentos rotatorios que desee y con los diseños de 

preparación actuales. La obturación en bloque SimpliShade ofrece una mimetización 
(efecto camaleónico) que puede mejorarse aún más con el uso de pequeños biseles para 
los márgenes de la preparación. Si sustituye una restauración, asegúrese de eliminar todo 
el material restaurador existente de la cavidad.

3.	 Si se ha producido exposición de la pulpa dental, coloque una pequeña cantidad de 
hidróxido cálcico, seguido de la colocación de una base de ionómero de vidrio convencional.

4.	 La obturación en bloque SimpliShade es compatible con todos los sistemas adhesivos de 
uso dental de metacrilato. Complete el procedimiento de adhesión según las instrucciones 
de uso del fabricante.

5.	 Si lo desea, coloque un revestimiento con un composite fluido de baja viscosidad y 
fotopolimerice la zona de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

6.	 En situaciones de decoloración de la estructura dental, puede utilizarse el tono opaco universal 
de composite para enmascarar la decoloración u ocultar una porción de metal si existiera.

7.	 La obturación en bloque SimpliShade presenta un manejo óptimo y antiadherente. Ello 
permite el uso de instrumentos manuales para definir la mayor parte de la anatomía 
de la restauración, lo cual ayudará a minimizar el tiempo y el esfuerzo asociados con los 
instrumentos rotatorios.
•	 Para la aplicación con sistema Unidose: Inyecte el material del composite desde la punta 

Unidose directamente en la cavidad, comenzando con la parte más profunda.
•	 Para la administración con jeringa: Extraiga el material de la 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 presión sobre el material.

8.	 Para restauraciones de clase I, clase II y de muñones, aplique el composite en un 
incremento de hasta 5 mm* teniendo cuidado de adaptar el material de manera adecuada 
a la superficie de la cavidad.

9.	 Fotopolimerice el composite*. Consulte la tabla que aparece al final de estas instrucciones 
para ver los tiempos de fotopolimerización recomendados de los distintos tonos y las 
diversas intensidades de luz.

10.	 Ajuste la oclusión según sea necesario. Complete el acabado y pulido con el sistema de 
pulido que prefiera.

*TIEMPOS DE FOTOPOLIMERIZACIÓN RECOMENDADOS
La polimerización adecuada resulta esencial para la función de restauración. El composite 
sin fotopolimerización o con fotopolimerización deficiente es mucho más probable que 
experimente algún tipo de fallo clínico. Kerr recomienda realizar inspecciones regulares de 
las lámparas de fotopolimerización para garantizar que funcionan y ofrecen la irradiancia 
prevista. La obturación en bloque SimpliShade está diseñada para la fotopolimerización con 
luz halógena con intensidad mínima de 650 mW/cm² o una luz LED con intensidad mínima 
de 1000 mW/cm², y una salida de la longitud de onda de la luz dentro del intervalo de 400 a 
520 nm. Consulte la siguiente tabla para ver las recomendaciones de fotopolimerización. 
Todos los tiempos hacen referencia a una fotopolimerización de superficie oclusal individual. 
Para cualquier restauración posterior, Kerr recomienda fotopolimerizaciones de 10 segundos 
adicionales tanto en la superficie bucal como lingual/palatal del diente.
Para todas las demás lámparas, consulte las recomendaciones del fabricante.

Método de polimerización Tono universal

Profundidad incremental Hasta 5 mm 

Optilux™ (o lámpara con salida de 650 a 1000 mW/cm²) 20 segundos

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o lámpara con salida > 1000 mW/cm²) 10 segundos

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN
Puntas Unidose tips: Sirven para prevenir la contaminación cruzada entre pacientes, no 
reutilice las puntas Unidose.
Pistolas dispensadoras Unidose: Consulte las instrucciones de reutilización del fabricante 
de la 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 la jeringa con guantes 
limpios/desinfectados. No reutilice la jeringa si se contamina.
Vuelva a colocar siempre la cápsula de cierre de la jeringa después de cada uso para evitar que 
la resina se endurezca en la jeringa.

VIDA ÚTIL, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN
La obturación en bloque SimpliShade se debe almacenar a una temperatura ambiente de entre 
2 °C y 28 °C (36 °F y 82 °F). Evite el calor excesivo. Si el producto se almacena en una cámara de 
frío, deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo.
La fecha de caducidad está 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 eliminación correcta, siga siempre las leyes federales o estatales aplicables en el país 
en el que se encuentre.

GARANTÍA LIMITADA - LIMITACIÓN DE LAS RESPONSABILIDADES DE KERR ITALIA
La información técnica de Kerr Italia, verbal o por escrito, está diseñada para ayudar a los 
dentistas a usar los productos de Kerr Italia. El odontólogo asume todos los riesgos y las 
responsabilidades ante daños 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 limitará, 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 garantía limitada, el producto defectuoso debe devolverse a Kerr Italia. Kerr Italia no será, 
en ninguna circunstancia, responsable por cualquier daño indirecto, incidental o consecuente.
EXCEPTO LO EXPRESAMENTE PREVISTO ANTERIORMENTE, NO HAY GARANTÍAS, POR KERR ITALIA, 
EXPRESAS O IMPLÍCITAS, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS CON RESPECTO A LA DESCRIPCIÓN, CALIDAD 

CONTENTS

1. Unidose™ Tip

2. Syringe
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SimpliShade™ Bulk Fill
Nanohybrid Restorative Composite
ISO 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).
The inorganic filler content is up to 75% by weight or 55% by volume. SimpliShade Bulk Fill 

has a primary particle size range of 40 nm to 0.4 μm. 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.

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

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

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

PRECAUTIONS
•	 Provide the patient with protective eyewear.
•	 Use a rubber dam to isolate the oral cavity.
•	 Avoid contamination of the preparation with fluids during restorative placement.
•	 Use of protective gloves and a no-touch clinical technique is strongly recommended.
•	 If the composite is touched with commonly used gloves, acrylate may penetrate the 

gloves. Dispose of gloves immediately and wash hands.
•	 Do not use the restorative material on surfaces that are contaminated with hydrogen 

peroxide (H₂O₂) 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.l., 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:
•	 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.
1.	 Isolate the tooth with your preferred isolation method.
2.	 Prepare the tooth using your preferred rotary instruments and using contemporary 

preparation designs. SimpliShade Bulk Fill 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.

3.	 If a pulp exposure has occurred, place a small amount of calcium hydroxide followed 
by the placement of a conventional glass ionomer base.

4.	 SimpliShade Bulk Fill is compatible with all methacrylate dental adhesive systems. 
Complete the bonding procedure per manufacturer’s instructions.

5.	 If desired, place a liner using a low viscosity flowable composite and light cure 
according to manufacturer’s instructions.

6.	 In situations of discoloration of the tooth structure, a universal opaquer composite 
shade can be used to block out the discoloration or hide a metal portion if it exists.

7.	 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.

8.	 For Class I, Class II, and core-build-ups, apply the composite up to a 5 mm* increment, 
taking care to properly adapt the material to the cavity surface.

9.	 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.

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

*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/cm², or an LED light with a minimum light 
intensity of 
1,000 mW/ cm² 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 Up to 5 mm 

Optilux™ (or light with output 650-1,000 mW/cm²) 20 seconds

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (or light with output >1,000 mW/cm²) 10 seconds

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

CONTENIDO
1. Punta Unidose™ 2. Jeringa
Se puede encontrar una explicación completa de los símbolos utilizados en el empaquetado de 
Kerr en: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulk Fill-Komposit
Restauratives Nanohybrid-Komposit
ISO 4049: Polymerbasierender Restaurationswerkstoff für die Zahnheilkunde, Klasse 2/Gruppe 1

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
SimpliShade Bulk Fill ist ein intraorales, lichtgehärtetes, ästhetisches, harzbasiertes 
Nanohybrid-Zahnersatzmaterial, das für die Platzierung von direkten Restaurationen konzipiert 
ist. SimpliShade Bulk Fill ist so ausgelegt, dass es nach Anbringung eines Dentaladhäsivs, 
wie z. B. einem Produkt aus der Kerr OptiBond™-Reihe, verwendet werden kann.
SimpliShade Bulk Fill ist als Unidose™ Kompule und als Applikationsspritze, die für Kauflächen 
geeignet ist, erhältlich. Das Produkt ermöglicht eine Arbeitstechnik, anhand derer eine Kavität 
von bis zu 5 mm Tiefe in einem Schritt gefüllt und ausgehärtet werden kann.
SimpliShade Bulk Fill ist in einem universellen Farbton erhältlich, der die gesamten Spanne 
der 16 VITA™ Farbtöne abdeckt.
Dieses Komposit kann mit einer breiten Palette von Polierscheiben, Gummikelchen und Bürsten 
poliert werden.
Falls gemäß Verordnung (MDR EU 2017/745) über Medizinprodukte erforderlich, ist ein 
Kurzbericht über Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) verfügbar und auf dieser Website 
erhältlich: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Die Basis-UDI-DI für dieses Produkt ist 805151187100011458.
Verwendungszweck: Der Verwendungszweck von SimpliShade Bulk Fill ist die Restauration von 
Zähnen oder als Stumpfaufbau.
Vorgesehene Nutzer: Dieses Produkt ist für die Verwendung durch qualifiziertes zahnärztliches 
Fachpersonal bestimmt.
Vorgesehene Patientenpopulation: Das Gerät ist für die Verwendung bei Patienten vorgesehen, 
die aufgrund fehlender Zahnstruktur eine Restauration benötigen.
Klinischer Nutzen: Restauration der Anatomie des Zahns und seiner Funktion.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
SimpliShade Bulk Fill-Komposit ist röntgenopak mit ca. 250 % Aluminium (100 % Aluminium 
entspricht der Röntgenopazität von Dentin; die von 200 % Aluminium entspricht Zahnschmelz).
Die Füllstoffe bestehen aus chemisch behandelten Mischoxiden, vorpolymerisiertem Füllstoff, 
Bariumglasfüllstoff, Siliciumdioxid und Ytterbium Trifluoride (gesamter Füllstoffanteil ca. 
82,5 % Gew.-% oder 66 Vol.-%).
Der anorganische Füllstoffanteil beträgt bis zu 75 Gew.-% oder 55 Vol.-%. SimpliShade Bulk Fill hat 
eine Primärteilchengröße von 40 nm bis 0,4 µm. Das Produkt enthält Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- 
und TEGDMA-Komposite in einer ungefähren Konzentration von 14 % bis 37 % nach Gewicht.
Das Produkt enthält auch Chinone, Phenole, Polyester, Polyamide, Benzoate und anorganische 
Oxide in einer Konzentration von jeweils weniger als 1 %.
Keiner der Inhaltsstoffe des Produkts enthält pharmakologisch aktive Komponenten.

ANWENDUNGSGEBIETE
SimpliShade Bulk Fill ist für die direkte Platzierung von anterioren und posterioren 
Restaurationen, Stumpfaufbauten und Reparatur von Defekten in Restaurationen vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
•	 Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannter Methacrylat-Allergie. Das 

zahnärztliche Fachpersonal sollte den Patienten darüber informieren, dass dieses Produkt 
bekanntermaßen eine allergische Reaktion auf Methacrylat hervorrufen kann.

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

•	 Kontakt dieses Produkts mit Haut, Augen und Weichgewebe vermeiden, da ungehärtetes 
Methacrylat eine Reizreaktion hervorrufen kann. Nach Kontakt gründlich mit Wasser abspülen.

•	 Bei Kontakt mit Augen sofort mit Wasser spülen und unverzüglich einen Arzt konsultieren.
•	 Nicht verschlucken.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Stellen Sie dem Patienten eine Schutzbrille zur Verfügung.
•	 Verwenden Sie einen Kofferdam, um die Mundhöhle zu isolieren.
•	 Vermeiden Sie die Kontamination der Präparation mit Flüssigkeiten bei der Platzierung 

der Restauration.
•	 Die Verwendung von Schutzhandschuhen und einer berührungslosen klinischen Technik 

wird dringend empfohlen.
•	 Wenn das Komposit mit handelsüblichen Handschuhen berührt wird, kann Acrylat in 

Handschuhe eindringen. Handschuhe sofort entsorgen und Hände waschen.
•	 Restaurationsmaterial nicht auf Oberflächen verwenden, die mit Wasserstoffperoxid (H₂O₂) 

oder Eugenol kontaminiert wurden, da deren Rückstände die Polymerisation des Komposits 
beeinträchtigen können.

•	 Das Material vor Umgebungslicht schützen, das die Polymerisation auslösen könnte.
•	 Die Folienverpackung des Unidose-Komposits bis zur ersten Verwendung nicht öffnen. 

Verwenden Sie das Produkt innerhalb von 6 Monaten nach dem Öffnen des Beutels, achten 
Sie aber immer darauf, dass das auf dem Etikett aufgedruckte Verfallsdatum des Komposits 
nicht überschritten ist.

•	 Unidose-Spitzen sind nur für die VERWENDUNG BEI EINEM EINZELNEN PATIENTEN 
vorgesehen, um Kreuzkontamination zwischen Patienten zu verhindern.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwünschten Ereignis kommt, berichten Sie 
dies dem gesetzlichen Hersteller, Kerr Italia, S.r.l., und der zuständigen Behörde des Landes, in 
dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist.

SCHRITTWEISE ANLEITUNG
Beschränkungen der Nutzung
•	 Wenn ein trockenes Arbeitsfeld nicht hergestellt werden kann.
•	 Die schrittweise Arbeitsanweisung kann nicht angewendet werden.
•	 Die Restauration kann nicht richtig polymerisiert werden.

Hinweis:
•	 Bei der Handhabung und Verwendung dieses Produkts persönliche 

Schutzausrüstung tragen.
•	 Die Folienverpackung des Unidose-Komposits bis zur ersten Verwendung nicht öffnen. 

Das Produkt innerhalb von 6 Monaten nach dem Öffnen des Beutels verwenden.
1.	 Den Zahn mittels Ihrer bevorzugten Isolationsmethode isolieren.
2.	 Den Zahn mit den von Ihnen bevorzugten rotierenden Instrumenten vorbereiten. 

Dabei ein aktuelles Präparationsdesign verwenden. SimpliShade Bulk Fill-
Komposit bietet eine ausgezeichnete Anpassung (Chamäleon-Effekt), die durch 
die Verwendung von kleinen Abschrägungen auf den Präparationsrändern noch 
verstärkt werden kann. Beim Ersetzen einer Restauration alle vorhandenen 
Restaurationsmaterialien von der Behandlungsstelle entfernen.

3.	 Wenn eine Exposition der Pulpa stattgefunden hat, eine kleine Menge 
Kalziumhydroxid aufbringen, gefolgt von einer herkömmlichen Glasionomerbasis.

4.	 SimpliShade Bulk Fill ist mit allen dentalen Adhäsivsystemen auf Methacrylatbasis 
kompatibel. Das Klebeverfahren gemäß den Anweisungen des Herstellers 
abschließen.

5.	 Falls gewünscht, einen Liner unter Verwendung eines niedrigviskosen fließfähigen 
Komposits platzieren und eine Lichthärtung entsprechend den Anweisungen des 
Herstellers durchführen.

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

7.	 SimpliShade Bulk Fill zeichnet sich durch eine optimale, nicht klebrige Handhabung 
aus. Es ermöglicht die Verwendung von Handinstrumenten zur Definition des 
Großteils 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 Kavität injizieren. Mit dem tiefsten Bereich beginnen.
•	 Für die Verabreichung als Spritze: Vor dem Soforteinsatz das Material aus der 

Spritze extrudieren. Nach dem Extrudieren des Materials auf eine Unterlage die 
Spritze mit mindestens zwei vollen Umdrehungen zurückziehen, um den Druck 
auf das Material zu verringern.

8.	 Für Klasse I, Klasse II und Stumpfaufbauten das Komposit in einer Höhe von jeweils 
bis zu 5 mm* auftragen. Dabei darauf achten, das Material ordnungsgemäß an die 
Oberfläche der Kavität anzupassen.

9.	 Das Komposit lichthärten*. Beachten Sie die Tabelle am Ende dieser Anweisungen 
für die empfohlenen Aushärtungszeiten der verschiedenen Farbtöne bei 
verschiedenen Lichtintensitäten.

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

*EMPFOHLENE AUSHÄRTUNGSZEITEN
Angemessenes Aushärten ist essentiell für die Funktion der Füllung. Bei 
unausgehärtetem oder unzureichend ausgehärtetem Kompositmaterial ist die 
Wahrscheinlichkeit eines klinischen Versagens weitaus größer. Kerr empfiehlt 
regelmäßige Inspektionen Ihrer Aushärtungslampen, um sicherzustellen, dass diese 
funktionieren und die erwartete Bestrahlungsstärke bieten. SimpliShade Bulk Fill ist  
so konzipiert, dass es mit einer Halogenlampe einer Mindestlichtintensität von  
650 mW/cm² oder einer LED-Lampe einer Mindestlichtintensität von 1.000 mW/cm² 
und einer Lichtwellenlänge im Bereich von 400–520 nm ausgehärtet wird. Beachten Sie 
bitte die Aushärtungsempfehlungen in der nachstehenden Tabelle. Alle Zeiten beziehen 
sich auf eine einzelne Okklusionsflächenaushärtung. Bei jeder posterioren Restauration 
empfiehlt Kerr Aushärtungen von weiteren 10 Sekunden auf der Bukkal- und Lingual-/
Palatinalfläche des Zahnes.
Bei allen anderen Lampen sind die Empfehlungen des Herstellers zu beachten.

Härtemethode Universeller 
Farbton

Tiefeninkrement Bis zu 5 mm 

Optilux™ (oder Licht einer Intensität von 650–1.000 mW/cm²) 20 Sekunden

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (oder Licht einer Intensität von 
> 1.000 mW/cm²) 10 Sekunden

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Unidose-Spitzen: Um eine Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden, 
dürfen 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 Körperflüssigkeiten 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 Aushärten 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 übermäßige Hitze. Wenn das Produkt in einem Kühlschrank 
aufbewahrt wird, das Produkt vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.
Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben. Das Zahnersatzmaterial nach 
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Nachdem der Folienbeutel geöffnet 
wurde, das Produkt innerhalb von 6 Monaten und vor Ablauf des auf dem Etikett 
aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.
Für eine ordnungsgemäße Entsorgung beachten Sie bitte stets die im jeweiligen Land 
geltende Rechtsordnung auf Bundes- oder Landesebene.

BESCHRÄNKTE GEWÄHRLEISTUNG – HAFTUNGSBESCHRÄNKUNGEN VON 
KERR ITALIA
Die technischen Empfehlungen von Kerr Italia, ob in mündlicher oder schriftlicher Form, 
sollen dem Zahnarzt die Verwendung des Produkts von Kerr Italia erleichtern. Der Zahnarzt 
übernimmt das gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick auf Schäden, die 
sich aus der inkorrekten Anwendung des Produkts von Kerr Italia ergeben. Im Falle eines 
Material- oder Herstellungsfehlers beschränkt 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 tatsächlichen Kosten des defekten Produkts. Zum Zweck der Inanspruchnahme dieser 
beschränkten Gewährleistung ist das fehlerhafte Produkt an Kerr Italia zurückzusenden. 
Kerr Italia haftet keinesfalls für indirekte Schäden, Neben- oder Folgeschäden.
MIT AUSNAHME DER OBIGEN AUSDRÜCKLICHEN GEWÄHRLEISTUNG BIETET KERR ITALIA 
KEINE SONSTIGEN GEWÄHRLEISTUNGEN AUSDRÜCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER 
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ART UND AUCH KEINE GARANTIE HINSICHTLICH DER BESCHREIBUNG, QUALITÄT ODER 
EIGNUNG FÜR 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 vollständige Erklärung 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
ISO 4049: materiale odontoiatrico polimerico per restauro, Classe 2/Gruppo 1

INFORMAZIONI GENERALI
SimpliShade bulk fill è 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 è progettato per essere utilizzato dopo l’applicazione di un 
adesivo dentale, ad esempio un prodotto della famiglia Kerr OptiBond™.
SimpliShade bulk fill è disponibile in sistemi di erogazione in siringa e capsule 
Unidose™ adatti per le superfici occlusali. Il prodotto consente l’impiego di una tecnica 
di applicazione in cui una cavità di profondità fino a 5 mm può essere riempita e 
polimerizzata con un singolo incremento di pari spessore.
SimpliShade bulk fill è disponibile in una colorazione universale che si integra 
otticamente con un’ampia gamma di tinte equivalenti della scala colori VITA™.
Il composito può 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 prestazione clinica (SSCP) è disponibile 
al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
L’UDI-DI di base per questo dispositivo è 805151187100011458.
Uso previsto: l’uso previsto di SimpliShade bulk fill è il restauro dei denti o l’uso come 
materiale per la ricostruzione di monconi.
Utenti previsti: questo prodotto è destinato all’uso da parte di odontoiatri e medici 
dentisti qualificati.
Popolazione di pazienti prevista: il dispositivo è destinato all’uso in una popolazione 
generale di pazienti in presenza della necessità di un restauro a causa di una struttura 
dentale mancante.
Benefici clinici: ripristina l’anatomia e la funzione del dente.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Il composito SimpliShade bulk fill ha una radiopacità pari a circa 250% alluminio (il 
valore 100% Al corrisponde a una radiopacità equivalente a quella della dentina e 200% 
Al corrisponde alla radiopacità dello smalto).
I 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 l’82,5% in peso o il 66% in volume).
Il contenuto massimo dei riempitivi inorganici è pari al 75% in peso o al 55% in volume. 
La dimensione delle particelle di SimpliShade bulk fill è principalmente compresa tra 
40 nm e 0,4 µm. 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 è indicato per il posizionamento diretto di restauri anteriori e 
posteriori, la ricostruzione di monconi e la riparazione di difetti dei restauri.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
•	 Non utilizzare questo prodotto su pazienti con allergie note ai metacrilati. 

L’odontoiatra o il medico dentista deve informare il paziente che il prodotto può 
causare una reazione allergica al metacrilato.

•	 Evitare l’applicazione del prodotto nelle immediate vicinanze del tessuto della polpa, 
poiché l’esposizione a questo prodotto può danneggiare la polpa.

•	 Non esporre al prodotto la cute, gli occhi e il tessuto molle, poiché il metacrilato 
non polimerizzato può causare irritazione. Lavare abbondantemente con acqua 
dopo il contatto.

•	 In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e consultare 
un medico.

•	 Non ingerire.

PRECAUZIONI
•	 Far indossare al paziente una protezione oculare.
•	 Utilizzare una diga di gomma per isolare la cavità orale.
•	 Evitare la contaminazione della preparazione con fluidi durante il posizionamento 

del restauro.
•	 È fortemente raccomandato l’utilizzo di guanti protettivi e di una tecnica clinica 

senza contatto.
•	 Se si tocca il composito con guanti di uso comune, l’acrilato 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 (H₂O₂) o eugenolo, poiché i loro residui possono compromettere la 
polimerizzazione del composito.

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

•	 Non aprire la confezione del composito in formato Unidose fino al primo utilizzo. 
Utilizzare il prodotto entro 6 mesi dall’apertura della confezione, ma assicurarsi 
sempre che il composito non superi la data di scadenza stampata sull’etichetta.

•	 Le capsule Unidose sono indicate per l’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’autorità competente del Paese di residenza dell’utente 
e/o del paziente.

ISTRUZIONI PASSO-PASSO
Limitazioni d’uso
•	 Se non è possibile garantire un ambiente di lavoro asciutto.
•	 Non è possibile applicare le istruzioni d’uso passo passo.
•	 Non è possibile polimerizzare correttamente il restauro.
Nota:
•	 Indossare dispositivi di protezione individuale durante l’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.
1.	 Isolare il dente con il metodo preferito.
2.	 Preparare il dente utilizzando gli strumenti rotanti preferiti e moderni schemi di 

preparazione. Il composito SimpliShade bulk fill offre eccellenti proprietà 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 per il 
restauro esistente.

3.	 In caso di esposizione della polpa, applicare una piccola quantità di idrossido di calcio, 
quindi applicare un sottofondo utilizzando un materiale vetro-ionomero standard.

4.	 SimpliShade bulk fill è compatibile con tutti i sistemi adesivi dentali a base di metacrilato. 
Completare la procedura di adesione secondo le istruzioni del produttore.

5.	 Se lo si desidera, applicare un liner utilizzando un composito fluido a bassa viscosità e 
fotopolimerizzarlo secondo le istruzioni del produttore.

6.	 In caso di discromie della struttura dentale, è possibile utilizzare un composito opaco 
universale per coprire la discromia o nascondere una parte in metallo, se presente.

7.	 SimpliShade bulk fill offre una manipolazione ottimale, senza appiccicare. Consente di 
utilizzare strumenti manuali per definire la maggior parte dell’anatomia del restauro, 
contribuendo così 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 cavità partendo dalla porzione più profonda.
•	 Erogazione con siringa: estrudere il materiale dalla siringa immediatamente prima 

dell’uso. Dopo l’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.

8.	 Per i restauri di I e II 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 cavità.

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

10.	 Regolare l’occlusione secondo necessità. Completare la rifinitura e la lucidatura con il 
sistema di lucidatura preferito.

*TEMPI DI POLIMERIZZAZIONE RACCOMANDATI
Una polimerizzazione adeguata è fondamentale per la funzionalità del restauro. Il materiale 
composito non polimerizzato o sottoposto a una polimerizzazione insufficiente è di gran lunga 
più suscettibile ad alcune forme di insuccesso clinico. Kerr consiglia di ispezionare regolarmente 
le lampade per polimerizzazione per assicurarsi che funzionino correttamente ed emettano 
l’intensità di luce prevista. SimpliShade bulk fill deve essere polimerizzato con una lampada 
alogena con un’intensità luminosa minima pari a 650 mW/cm² o una lampada LED con 
un’intensità luminosa minima pari a 1.000 mW/cm² 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.

Metodo di polimerizzazione Colorazione universale

Profondità incrementale Fino a 5 mm 

Optilux™ (o lampada con emissione di 650-1.000 mW/cm²) 20 secondi

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (o lampada con emissione 
>1.000 mW/cm²) 10 secondi

PULIZIA E DISINFEZIONE
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 
all’interno 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 è 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 RESPONSABILITÀ 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 responsabilità di eventuali danni 
dovuti all’uso improprio del prodotto Kerr Italia. In caso di difetti dei materiali o di fabbricazione, 
la responsabilità di Kerr Italia è 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, è necessario restituire il prodotto difettoso a Kerr Italia. Kerr 
Italia non sarà 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, QUALITÀ O IDONEITÀ 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. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONTENUTO
1. Capsula Unidose™ 2. Siringa
Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr è disponibile all’indirizzo:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulk-fyldnings komposit
Nanohydrid restaureringskoposit
ISO 4049: Polymer-baseret fyldningsmateriale, klasse 2/Gruppe 1

GENERELLE OPLYSNINGER
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er et lys-hærdende, æstetisk, resinbaseret nanohydrid 
dentalrestaureringsmateriale, der er designet til placering af direkte restaureringer. 
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er beregnet til brug efter placering af et dentaladhæsiv, 
f.eks. et produkt i Kerr OptiBond™-serien.
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit fås i Unidose™ -kompositampulkapsler og 
sprøjtedoseringssystemer egnet til okklusale overflader. Produktet muliggør en teknik, 
hvor en kavitet på op til 5 mm dybde kan fyldes og hærdes i et enkelt fyldningstrin.
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit udbydes i en universalfarve for at falde optisk sammen 
med en bred række farveguider svarende til dem fra VITA™.
Denne komposit kan poleres med en bred vifte af polerskiver, gummikopper og børster.
Når det er påkrævet i henhold til EU-forordningen om medicinsk udstyr (MDR EU 2017/745) er 
et SSCP-dokument tilgængeligt og kan hentes fra følgende websted:  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Den grundlæggende UDI-DI for denne enhed er 805151187100011458.
Tiltænkt formål: SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er beregnet til restaurering af tænder 
eller som materiale til kerneopbygninger.
Tilsigtede brugere: Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede tandlæger.
Tilsigtet patientpopulation: Dette produkt er beregnet til brug i en generel patientpopulation, 
der har brug for en restaurering på grund af manglende tandstruktur.
Klinisk fordel: Den restaurerer anatomien af tanden og dens funktion.

PRODUKTSAMMENSÆTNING
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er røntgenabsorberende 250 % aluminum (100 % 
aluminium har en radio-opacitet der svarer til dentin og 200 % aluminium svarer til emalje).
Fillerpartiklerne består af kemisk infunderede blandede oxider, forpolymeriserede filler, 
bariumglasfiller, silikat og ytterbium trifluoride (total fillerindhold 82,5 % efter vægt eller 66 % 
efter volumen).
Uorganisk fyldstofindhold er op til 75 % efter vægt eller 55 % efter volumen. SimpliShade 
Bulk-fyldnings komposit har en primær partikelstørrelse fra 40 nm til 0,4 µm. Produktet 
indeholder Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- og TEGDMA-resiner i en omtrentlig koncentration 
på 14 % til 37 % efter vægt.
Produktet indeholder også quinoner, fenoler, polyestre, polyamider, benzoater og inorganiske 
oxider i en koncentration på mindre end 1 % hver.
Ingen af ingredienserne i produktet indeholder farmakologisk aktive komponenter.

INDIKATIONER FOR BRUG
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er indiceret til direkte placering af anteriore og posteriore 
restaureringer, kerneopbygninger og reparation af defekter i restaureringer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
•	 Produktet må ikke bruges på patienter med kendt metacrylat-allergi. Tandlægen bør 

informere patienten om, at det er kendt, at dette produkt kan forårsage en allergisk 
reaktion over for metacrylat.

•	 Undgå, at produktet anvendes i nærheden af pulpavæv, da eksponering for dette produkt 
kan skade vævet.

•	 Undgå eksponering af produktet på hud, øjne og bløddele, da uhærdet metacrylat kan 
forårsage en irritationsreaktion. Skyl grundigt med vand efter kontakt.

•	 I tilfælde af kontakt med øjnene skal de straks skylles med vand, og der skal omgående 
søges læge.

•	 Må ikke indtages.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
•	 Sørg for, at patienten bærer beskyttelsesbriller.
•	 Brug en kofferdam til at isolere mundhulen.
•	 Undgå kontaminering af præparatet med væsker under placering af fyldningsmateriale.
•	 Brug af beskyttelseshandsker og brug af en klinisk teknik uden berøring anbefales stærkt.
•	 Hvis komposittet berøres med almindelige handsker, kan acrylat gennemtrænge 

handskerne. Bortskaf øjeblikkeligt handskerne, og vask hænder.
•	 Restaureringsmaterialet må ikke anvendes på overflader, der er kontamineret med 

brintoverilte (H₂O₂) eller eugenol, da rester heraf kan have en negativ indvirkning 
på komposittens polymerisering.

•	 Beskyt materialet mod omgivende lys, der kan føre til polymerisation.
•	 Åbn ikke Unidose-kompositfoliepakken før indledende brug. Produktet skal bruges senest 

6 måneder efter åbning af posen. Det skal dog altid kontrolleres, at kompositmaterialet 
udløbsdato, som er trykt på etiketten, ikke er overskredet.

•	 Unidose-spidserne er kun beregnet til ANVENDELSE PÅ ÉN PATIENT for at undgå 
krydskontaminering mellem patienter.

KOMPLIKATIONER
I tilfælde af en alvorlig hændelse 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
Brugsbegrænsninger
•	 Når et tørt arbejdsområde ikke kan etableres.
•	 Trinvis arbejdsvejledning ikke kan anvendes.
•	 Restaureringen ikke  kan polymeriseres korrekt.
Bemærk:
•	 Brug personligt beskyttelsesudstyr under brug og håndtering af dette produkt.
•	 Åbn ikke Unidose-kompositfoliepakken før indledende brug. Produktet skal anvendes 

inden for 6 måneder efter åbning 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 på 
fremragende evne til at falde i med omgivende tænder (kamæleonvirkning), hvilket kan 

fremhæves yderligere gennem brug af brugen af små bevels på preparationskanterne. Hvis 
der udskiftes en restaurering, skal der sørges for at fjerne alt eksisterende restaurerende 
materiale fra indgrebsstedet.

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

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

5.	 Hvis det foretrækkes, kan der placeres en foring ved brug af et flydende komposit med lav 
viskositet og lyshærdning i henhold til producentens anvisninger.

6.	 I situationer med misfarvning af tandstrukturen, kan en Universal Opaque bruges til at 
blokere misfarvningen eller skjule en metaldel, hvis dette er synligt.

7.	 SimpliShade Bulk-fyldnings komposit har en optimal, ikke-klæbende håndtering. Det 
muliggør brug af håndinstrumenter 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 sprøjtedosering: Ekstruder materialet fra sprøjten før umiddelbar brug. Efter 

ekstrudering af materiale ud på en blok skal sprøjten skrues mindst to fulde 
omdrejninger tilbage for at reducere trykket på materialet.

8.	 Ved restaureringer af klasse I, klasse II og kerneopbygninger kan der påføres komposit i lag 
på op til 5 mm*, idet man er påpasselig med at tilpasse materialet til kavitetens overflade.

9.	 Lyshærd kompositten*. I tabellen til sidst i disse anvisninger findes de anbefalede 
hærdetider for de forskellige farvenuancer ved forskellige lysintensiteter.

10.	 Justér evt. okklusion, hvis det er nødvendigt. Fuldend finishing og polering ved hjælp af dit 
foretrukne poleringssystem til finishing og polering.

*ANBEFALEDE HÆRDETIDER
Tilstrækkelig hærdning er afgørende for den restaurerende funktion. Der er langt større 
sandsynlighed for, at der i ikke-hærdet eller underhærdet kompositmateriale vil opstå en form 
for klinisk fejl. Kerr anbefaler regelmæssige inspektioner af dine hærdelamper for at sikre, at de 
fungerer og afgiver den forventede bestrålingsstyrke. SimpliShade Bulk-fyldnings komposit er 
beregnet til hærdning med et halogen-lys med en minimal lysintensitet på 650 mW/cm2 eller et 
LED-lys med en minimal lysintensitet på 1.000 mW/cm2 og en udgående lysbølgelængde inden 
for området 400-520 nm. Der henvises til nedenstående tabel for anbefalede hærdetider. Alle 
tider henviser til hærdning af en enkelt okklusaloverflade. Ved posterior restaurering  anbefaler 
Kerr yderligere 10 sekunders hærdning på både tandens bukkale og linguale/palatale flader.
Se producentens anbefalinger for alle andre lys.

Hærdningsmetode Universalfarve

Stigende dybde Op til 5 mm 

Optilux™ (eller lys med udgangseffekt på 650-1.000 mW/cm²) 20 sekunder

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller lys med udgangseffekt >1.000 mW/cm²) 10 sekunder

RENGØRING OG DESINFEKTION
Unidose-spidser: For at undgå krydskontaminering mellem patienter må Unidose-spidser 
ikke genbruges.
Unidose-kompositpistoler: Se anvisninger fra producenten af den unidosepistol, du 
anvender.
Kompositsprøjter: For at forhindre forurening af sprøjter med spyt eller andre kropsvæsker 
skal der anvendes beskyttende overtræk. Håndter altid sprøjten med rene/desinficerede 
handsker. Sprøjten må ikke genbruges, hvis den kontamineres.
Sæt hætten på sprøjten igen efter hver brug for at forhindre, at resinen hærder i sprøjten.

HOLDBARHED, OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
SimpliShade Bulk-fyldnings komposit bør opbevares ved temperaturer fra 2 °C til 28 °C 
(36 °F til 82 °F). Undgå meget høj varme. Hvis produktet opbevares i et køleskab, skal det nå 
stuetemperatur før brug.
Udløbsdatoen er markeret på emballagen. Fyldningsmaterialet må ikke anvendes efter 
udløbsdatoen. Efter at folieposen er åbnet, skal produktet anvendes inden for 6 måneder og 
inden udløbsdatoen, som er trykt på etiketten.
Bortskaffelse skal udføres korrekt i henhold til lokale eller nationale love i det pågældende land.

BEGRÆNSET GARANTI – BEGRÆNSNING AF KERR ITALIAS ANSVAR
Formålet med Kerr Italias mundtlige og skriftlige anvisninger er at vejlede tandlæger i brugen 
af Kerr Italias produkter. Tandlægen bærer ethvert ansvar for skader, der skyldes forkert 
brug af Kerr Italias produkter. I tilfælde af en defekt i materiale eller udførelse er Kerr Italias 
ansvar begrænset til, efter Kerr Italias skøn, erstatning af det defekte produkt eller dele 
heraf eller refusion af de faktiske omkostninger, der er forbundet med det defekte produkt. 
En forudsætning for at gøre denne begrænsede garanti gældende er, at det defekte produkt 
returneres til Kerr Italia. Kerr Italia kan under ingen omstændigheder holdes ansvarlig for 
indirekte skader, utilsigtede skader eller følgeskader.
MED UNDTAGELSE AF DE OVENFOR UDTRYKKELIGT ANGIVNE BESTEMMELSER GIVER KERR ITALIA 
INGEN GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTÅEDE, HERUNDER GARANTIER 
ANGÅENDE BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL.
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.

INDHOLD
1. Unidose™-spids 2. Sprøjte
Udførlig forklaring på symboler anvendt på Kerrs emballage findes på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sv - SVENSKA

SimpliShade™ Bulkfyllnadsmaterial
Restaurerande nanohybridkomposit
ISO 4049: polymerbaserat material för dentala restaurering, klass 2/grupp 1

ALLMÄN INFORMATION
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial är ett intraoralt, ljushärdande, estetiskt, hartsbaserat 
nanohybridmaterial för dental restaurering som är utformat för placering av direkta 
restaureringar. SimpliShade bulkfyllnadsmaterial är utformat för att användas efter 
placering av ett dentalt bindemedel, som till exempel en produkt från Kerr OptiBond™-serien.
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial finns i Unidose™-kapslar och i sprutsystem lämpliga för 
ocklusala ytor. Produkten tillåter en teknik så att en kavitet på upp till 5 mm djup kan fyllas 
och härdas i en omgång.

SimpliShade bulkfyllnadsmaterial finns i en universell nyans och har utformats för att optiskt 
smälta samman med ett brett utbud av ekvivalenter till VITA™ nyansguide.
Denna komposit kan poleras med en mängd olika polerskivor, gummikoppar och borstar.
När ett sådant krävs enligt EU-förordningen om medicintekniska produkter (MDR EU 2017/745) 
finns ett dokument över sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillgängligt 
via följande adress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Produktens grundläggande UDI-DI är 805151187100011458.
Avsett syfte: Det avsedda syftet med SimpliShade bulkfyllnadsmaterial är för restaurering 
av tänder med små håligheter eller små pelaruppbyggnad samt som en liner/bas.
Avsedda användare: Denna produkt ska användas av legitimerade tandläkare.
Avsedd patientpopulation: Enheten är avsedd för användning i en allmän patientpopulation 
som behöver restaurering på grund av förlorad tandstruktur.
Klinisk nytta: Den återställer tandens anatomi och dess funktion.

PRODUKTSAMMANSÄTTNING
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial-kompositen är radiopak med cirka 250 % aluminium (100 % 
aluminium har en radiopacitet som motsvarar dentin och 200 % aluminium motsvarar emalj).
Fyllmedlen består av kemiskt infunderade blandoxider, förpolymeriserat fyllmedel, 
bariumglasfyllmedel, kiseldioxid och ytterbium trifluoride (sammanlagd fyllmedelsbelastning 
på cirka 82,5 viktprocent eller 66 volymprocent).
Oorganiskt fyllmedelsinnehåll är upp till 75 viktprocent eller 55 volymprocent. SimpliShade 
bulkfyllnadsmaterial har ett primärt partikelstorleksintervall på 40 nm till 0,4 µm. Produkten 
innehåller Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA och TEGDMA-harts i en ungefärlig koncentration om 14 % 
till 37 % efter vikt.
Produkten innehåller också kinoner, fenoler, polyester, polyamider, bensoater och oorganiska 
oxider i en koncentration om vardera mindre än 1 %.
Ingen av produktens ingredienser innehåller farmakologiskt aktiva komponenter.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial är indicerat för direktplacering av främre och bakre 
restaureringar, pelaruppbyggnad och reparation av defekter i restaureringar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
•	 Använd inte denna produkt på patienter med kända allergier mot metakrylat. Den 

legitimerade tandläkaren bör informera patienten om att denna produkt är känd för 
att kunna orsaka en metakrylatallergisk reaktion.

•	 Undvik applicering av produkten i nära närhet till pulpvävnaden, eftersom exponering 
för denna produkt kan skada pulpan.

•	 Undvik att hud, ögon och mjukvävnad exponeras för produkten eftersom ohärdat 
metakrylat kan orsaka en irritationsreaktion. Tvätta omsorgsfullt med vatten efter kontakt.

•	 I fall av kontakt med ögonen, skölj omedelbart med vatten och uppsök läkare.
•	 Får ej förtäras.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Förse patienten med skyddsglasögon.
•	 Använd kofferdam för att isolera munhålan.
•	 Undvik kontaminering av preparatet med vätskor under placering av restaureringen.
•	 Användning av skyddshandskar och klinisk teknik utan beröring rekommenderas starkt.
•	 Om komposit vidrörs med vanliga handskar kan akrylat tränga igenom handskarna. 

Kassera omedelbart handskarna och tvätta händerna.
•	 Använd inte restaureringsmaterialet på ytor som är kontaminerade med väteperoxid 

(H₂O₂) eller eugenol, eftersom dess rester kan ha en negativ påverkan på polymeriseringen 
av kompositen.

•	 Skydda materialet från omgivande ljus som kan initiera polymerisation.
•	 Öppna inte folieförpackningen för Unidose-kompositen förrän innehållet ska användas. 

Använd produkten inom 6 månader efter att påsen öppnats, men kontrollera alltid 
att kompositen inte har passerat det utgångsdatum som står angivet på etiketten.

•	 Unidose-spetsarna är ENDAST FÖR ENGÅNGSBRUK för att förhindra korskontaminering 
mellan patienter.

BIVERKNINGAR
Om en allvarlig händelse inträffar med denna medicinska utrustning, rapportera den till 
den lagliga tillverkaren, Kerr Italia, S.r.l., och till behörig myndighet i det land där användaren 
och/eller patienten är bosatt.

STEGVISA ANVISNINGAR
Begränsningar av användning
•	 När det inte går att upprätta en torr arbetsyta.
•	 De stegvisa arbetsinstruktionerna kan inte tillämpas.
•	 Restaureringen kan inte polymeriseras korrekt.
Observera:
•	 Använd skyddsutrustning när du använder och hanterar denna produkt.
•	 Öppna inte folieförpackningen för Unidose-kompositen förrän innehållet ska användas. 

Använd produkten inom 6 månader efter öppnandet av påsen.
1.	 Isolera tanden med önskad isoleringsmetod.
2.	 Förbered tanden med önskade rotationsinstrument och enligt ett modernt 

preparationsutförande. SimpliShade bulkfyllnadsmaterial-kompositen ger perfekt 
blandning (kameleonteffekt) som kan förbättras ytterligare genom användning av små 
avfasningar på preparationsgränserna. Om du byter ut en restaurering, var noga med att 
ta bort allt befintligt lagningsmaterial från restaureringsstället.

3.	 Om pulpan har exponerats, placera en liten mängd kalciumhydroxid följt av placeringen 
av en konventionell glasjonomerbas.

4.	 SimpliShade bulkfyllnadsmaterial är kompatibelt med alla dentala adhesivsystem med 
metakrylat. Slutför bindningsproceduren enligt tillverkarens anvisningar.

5.	 Om så önskas, placera en liner med hjälp av en flytande komposit av låg viskositet och 
ljushärda i enlighet med tillverkarens instruktioner.

6.	 Vid missfärgning av tandstrukturen kan en universell opak kompositfärg användas för att 
dölja missfärgningen eller dölja en eventuell metalldel.

7.	 SimpliShade bulkfyllnadsmaterial medför en optimal hantering som inte klibbar. Det låter 
dig använda handinstrument för att definiera det mesta av restaureringens anatomi, vilket 
bidrar till att minimera den tid och ansträngning som är förknippad med användning av 
rotationsinstrument.
•	 Tillförsel med Unidose: Injicera kompositmaterial från Unidose-spetsen direkt in 

i kaviteten, börja i det djupaste partiet.
•	 Tillförsel med spruta: Extrudera materialet från sprutan före omedelbar användning. 

Efter att materialet tryckts ut på kudden, dra tillbaka sprutan minst två hela varv för 
att minska trycket på materialet.

8.	 För klass I-, klass II- och pelaruppbyggnader appliceras kompositmaterialet i steg upp till 
5 mm*, varvid man ser till att materialet anpassar sig ordentligt till kavitetsytan.

9.	 Ljushärda kompositen*. Rekommenderade härdningstider för olika nyanser vid olika 
ljusintensiteter finns i tabellen i slutet av dessa instruktioner.

10.	 Justera ocklusion efter behov. Slutför putsning och polering med önskat polersystem.

* REKOMMENDERADE HÄRDNINGSTIDER.
Adekvat härdning är viktigt för en reparerande funktion. Ohärdat eller underhärdat 
kompositmaterial är mycket mer benäget till någon form av kliniskt misslyckande. Kerr 
rekommenderar regelbundna kontroller av härdningslamporna för att se till att de fungerar 
och ger förväntad bestrålning. SimpliShade bulkfyllnadsmaterial är avsett att härdas med en 
halogenlampa med en minsta ljusintensitet på 650 mW/cm2, eller med en LED-lampa med 
en ljusintensitet på minst 1000 mW/cm² och en ljusvåglängd inom 400–520 nm. Se tabellen 
nedan för härdningsrekommendationer. All hänvisning gäller härdning av en enda ocklusalyta. 
I eventuell posterior restaurering rekommenderar Kerr ytterligare 10 sekunders härdning på 
både buckala och linguala/palatala tandytor.
För alla andra ljus, se tillverkarens rekommendationer.

Härdningsmetod Universell nyans

Härdningsdjup Upp till 5 mm 

Optilux™ (eller ljus med uteffekt 650–1 000 mW/cm²) 20 sekunder

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eller ljus med uteffekt > 1 000 mW/cm²) 10 sekunder

RENGÖRING OCH DESINFICERING
Unidose-spetsar: För att förhindra korskontaminering mellan patienter, ska Unidose-spetsar 
inte återanvändas.
Unidose-pistoler: Se ombearbetningsinstruktionerna från tillverkaren av den 
dispenseringspistol du använder.
Kompositsprutor: Använd skyddande barriärer för att hindra att sprutor förorenas av saliv 
eller andra kroppsvätskor. Hantera alltid sprutan med rena/desinficerade handskar. Återanvänd 
inte sprutan om den kontamineras.
Sätt alltid på sprutlocket efter varje användning för att hindra att hartsen härdar i sprutan.

HÅLLBARHET, FÖRVARING OCH KASSERING
SimpliShade bulkfyllnadsmaterial ska förvaras vid temperaturer från 2 °C till 28 °C (36 °F 
till 82 °F). Undvik överdriven värme. Om produkten förvaras i kylskåp, låt produkten nå 
rumstemperatur före användning.
Utgångsdatumet är angivet på förpackningen. Använd inte fyllnadsmaterialet efter 
utgångsdatumet. När foliepåsen har öppnats ska innehållet användas inom 6 månader 
och innan utgångsdatumet på etiketten.
För korrekt avfallshantering, följ alltid gällande lokala eller statliga lagar.

BEGRÄNSAD GARANTI – BEGRÄNSNING AV KERR ITALIA’S ANSVAR
Kerr Italia’s tekniska råd, såväl muntliga som skriftliga, är avsedda att underlätta tandläkarens 
användning av Kerrs produkter. Tandläkaren är ensam ansvarig för samtliga risker och 
skadeståndsanspråk som kan uppstå vid felaktig användning av Kerr Italia’s produkt. I händelse 
av en defekt i material eller utförande, är Kerr Italia’s ansvar begränsat till att, enligt Kerr 
Italias gottfinnande, ersätta den defekta produkten eller del därav, eller ersätta den faktiska 
kostnaden för den defekta produkten. För att denna garanti ska kunna utnyttjas måste den 
defekta produkten returneras till Kerr Italia. Under inga omständigheter ska Kerr Italia hållas 
ansvarigt för indirekta eller tillfälliga skador eller följdskador.
FÖRUTOM VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES OVAN GER KERR ITALIA INGA YTTERLIGARE 
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER INDIREKTA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE BESKRIVNING, 
KVALITET ELLER LÄMPLIGHET FÖR 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. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INNEHÅLL
1. Unidose-spets™ 2. Spruta:
Fullständig beskrivning av symboler som används på Kerr: förpackning finns på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Υλικό μαζικής πλήρωσης
Σύνθετο νανοϋβριδικό υλικό αποκατάστασης
ISO 4049: Υλικό οδοντικής αποκατάστασης με βάση πολυμερές, Κατηγορία 2/Ομάδα 1

ΓΕΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ
Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade είναι ένα ενδοστοματικό, φωτοπολυμεριζόμενo, 
νανοϋβριδικό υλικό οδοντικής αισθητικής αποκατάστασης, με βάση τη ρητίνη, το οποίο 
έχει σχεδιαστεί για την τοποθέτηση άμεσων αποκαταστάσεων. Το υλικό μαζικής πλήρωσης 
SimpliShade έχει σχεδιαστεί για χρήση μετά την τοποθέτηση ενός οδοντικού συγκολλητικού 
παράγοντα, όπως ενός προϊόντος της σειράς Kerr OptiBond™.
Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade διατίθεται σε συμπύκνωμα Unidose™ και σε 
συστήματα χορήγησης με σύριγγα που είναι κατάλληλα για μασητικές επιφάνειες. Το προϊόν 
επιτρέπει μια τεχνική κατά την οποία μια κοιλότητα βάθους έως και 5 mm μπορεί να πληρωθεί 
και να πολυμεριστεί με ένα μόνο στάδιο.
Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade παρέχεται σε μία απόχρωση γενικής χρήσης για να 
συνδυάζεται οπτικά με μια σειρά αντίστοιχων αποχρώσεων του οδηγού VITA™.
Αυτό το σύνθετο υλικό μπορεί να στιλβωθεί με μια μεγάλη ποικιλία δίσκων, κυπέλλων από 
καουτσούκ και βουρτσών στίλβωσης.
Όταν απαιτείται σύμφωνα με τον Ευρωπαϊκό κανονισμό για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (MDR EU 
2017/745), διατίθεται περίληψη των χαρακτηριστικών ασφάλειας και των κλινικών επιδόσεων 
(SSCP) και μπορεί να ληφθεί στον ακόλουθο δικτυακό τόπο: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Το βασικό UDI-DI για αυτό το προϊόν είναι 805151187100011458.
Προβλεπόμενος σκοπός: Ο προβλεπόμενος σκοπός του υλικού μαζικής πλήρωσης SimpliShade 
είναι η χρήση του ως υλικό οδοντικής αποκατάστασης ή ως υλικό ανασύστασης κολοβωμάτων.
Προβλεπόμενοι χρήστες: Το προϊόν αυτό προορίζεται για χρήση από εξειδικευμένους 
επαγγελματίες οδοντιατρικής στον γενικό πληθυσμό των ασθενών.
Προβλεπόμενος πληθυσμός ασθενών: Η συσκευή προορίζεται για χρήση στον γενικό πληθυσμό 
ασθενών που χρήζει αποκατάστασης λόγω ελλιπούς οδοντικής δομής.
Κλινικό όφελος: Αποκαθιστά την ανατομία του δοντιού και τη λειτουργία του.

ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το σύνθετο υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade είναι ακτινοσκιερό με περίπου 250% αργίλιο 
(100% αργίλιο είναι το ισοδύναμο ακτινοσκιερότητας της οδοντίνης και το 200% αργίλιο είναι 
το ισοδύναμο της αδαμαντίνης).
Τα υλικά πλήρωσης αποτελούνται από χημικά συντηγμένα μείγματα οξειδίων, προπολυμερισμένο 

υλικό πλήρωσης από βαριούχο ύαλο, πυριτία και ytterbium trifluoride (τριφθοριούχο υττέρβιο) 
(ολική συγκέντρωση υλικού πλήρωσης περίπου 82,5% κατά βάρος ή 66% κατ’ όγκο).
Η περιεκτικότητα του υλικού πλήρωσης σε ανόργανα υλικά είναι έως 75% κατά βάρος ή 55% 
κατ’ όγκο. Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade έχει κύριο εύρος μεγέθους σωματιδίων 
40 nm έως 0,4 µm. Το προϊόν περιέχει ρητίνες Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA και TEGDMA σε 
συγκέντρωση περίπου 14% έως 37% κατά βάρος.
Το προϊόν περιέχει επίσης κινόνες, φαινόλες, πολυεστέρες, πολυαμίδια, βενζοάτες και ανόργανα 
οξείδια σε συγκέντρωση λιγότερη του 1%.
Κανένα από τα συστατικά του προϊόντος δεν περιέχει φαρμακολογικώς δραστικά συστατικά.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade ενδείκνυται για την άμεση τοποθέτηση πρόσθιων 
και οπίσθιων αποκαταστάσεων, ανασύσταση κολοβωμάτων, καθώς και για την επιδιόρθωση 
ελαττωμάτων στις αποκαταστάσεις.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Μη χρησιμοποιείτε αυτό το προϊόν σε ασθενείς με γνωστές αλλεργίες στις μεθακρυλικές 

ενώσεις. Ο οδοντίατρος θα πρέπει να ενημερώνει τον ασθενή ότι το προϊόν αυτό είναι 
γνωστό ότι προκαλεί αλλεργική αντίδραση στις μεθακρυλικές ενώσεις.

•	 Αποφεύγετε την εφαρμογή προϊόντος σε στενή εγγύτητα με τον ιστό του πολφού, καθώς 
η έκθεση σε αυτό το προϊόν ενδέχεται να προκαλέσει βλάβες στον πολφό.

•	 Αποφεύγετε την έκθεση του δέρματος, των ματιών και των μαλακών ιστών στο προϊόν, 
καθώς οι μη πολυμερισμένες μεθακρυλικές ενώσεις ενδέχεται να προκαλέσουν αντίδραση 
ερεθισμού. Πλένετε καλά με νερό μετά την επαφή.

•	 Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια, ξεπλύνετε αμέσως με νερό και ζητήστε ιατρική φροντίδα.
•	 Μόνο για εξωτερική χρήση.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Παρέχετε στον ασθενή προστατευτικά γυαλιά.
•	 Χρησιμοποιήστε ελαστικό απομονωτήρα για την απομόνωση της στοματικής κοιλότητας.
•	 Αποφεύγετε την επιμόλυνση του παρασκευάσματος με υγρά κατά τη διάρκεια της 

τοποθέτησης της αποκατάστασης.
•	 Συνιστάται ιδιαίτερα η χρήση προστατευτικών γαντιών και ανέπαφης κλινικής τεχνικής.
•	 Εάν αγγίξετε το σύνθετο υλικό με γάντια κοινής χρήσης, οι ακρυλικές ενώσεις ενδέχεται 

να διαπεράσουν τα γάντια. Απορρίψτε αμέσως τα γάντια και πλύνετε τα χέρια σας.
•	 Μη χρησιμοποιείτε το υλικό αποκατάστασης σε επιφάνειες που έχουν μολυνθεί με 

υπεροξείδιο του υδρογόνου (H₂O₂) ή ευγενόλη, καθώς τα υπολείμματα μπορούν να 
επηρεάσουν δυσμενώς τον πολυμερισμό του σύνθετου υλικού.

•	 Προστατεύετε το υλικό από το φως του περιβάλλοντος που ενδέχεται να εκκινήσει τον 
πολυμερισμό.

•	 Μην ανοίγετε τη συσκευασία φύλλου αλουμινίου του σύνθετου υλικού Unidose έως την 
αρχική χρήση. Χρησιμοποιήστε το προϊόν εντός 6 μηνών από το άνοιγμα της θήκης, αλλά 
πάντα να βεβαιώνεστε ότι δεν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης του σύνθετου υλικού που 
είναι τυπωμένη στην ετικέτα.

•	 Τα ρύγχη Unidose έχουν σχεδιαστεί για ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΕΝΑΝ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ, ώστε να 
αποφεύγεται τυχόν διασταυρούμενη επιμόλυνση μεταξύ ασθενών.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ
Εάν εκδηλωθεί κάποιο σοβαρό συμβάν με αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν, αναφέρετέ το στον 
νόμιμο κατασκευαστή, Kerr Italia, S.r.l., και στην αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία διαμένει 
ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΒΗΜΑ ΠΡΟΣ ΒΗΜΑ
Περιορισμοί χρήσης
•	 Όταν δεν είναι δυνατή η δημιουργία στεγνού πεδίου εργασίας.
•	 Δεν είναι δυνατή η εφαρμογή των οδηγιών εργασίας βήμα προς βήμα.
•	 Η αποκατάσταση δεν μπορεί να πολυμεριστεί καταλλήλως.
Σημείωση:
•	 Φοράτε μέσα ατομικής προστασίας κατά τη χρήση και τον χειρισμό αυτού του προϊόντος.
•	 Μην ανοίγετε τη συσκευασία φύλλου αλουμινίου του σύνθετου υλικού Unidose έως την 

αρχική χρήση. Χρησιμοποιήστε το προϊόν εντός 6 μηνών από το άνοιγμα της θήκης.
1.	 Απομονώστε το δόντι με την προτιμώμενη μέθοδο απομόνωσης.
2.	 Προετοιμάστε το δόντι χρησιμοποιώντας τα περιστροφικά εργαλεία της προτίμησής σας και 

χρησιμοποιώντας σύγχρονα σχέδια προετοιμασίας. Το σύνθετο υλικό μαζικής πλήρωσης 
SimpliShade προσφέρει εξαιρετική ανάμιξη (φαινόμενο χαμαιλεοντισμού), η οποία μπορεί 
να βελτιωθεί περαιτέρω με τη χρήση μικρών λοξοτμήσεων των ορίων του προετοιμασμένου 
δοντιού. Εάν αντικαθιστάτε μια αποκατάσταση, βεβαιωθείτε ότι έχετε απομακρύνει όλο το 
υπάρχον υλικό αποκατάστασης από το σημείο της επέμβασης.

3.	 Σε περίπτωση που έχει προκύψει έκθεση του πολφού, τοποθετήστε μια μικρή ποσότητα 
υδροξειδίου του ασβεστίου και προχωρήστε στην τοποθέτηση βάσης από συμβατικό 
υαλονοϊονομερές.

4.	 Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade είναι συμβατό με όλα τα μεθακρυλικά συστήματα 
οδοντικής συγκόλλησης. Ολοκληρώστε τη διαδικασία συγκόλλησης σύμφωνα με τις οδηγίες 
του κατασκευαστή.

5.	 Εάν το επιθυμείτε, τοποθετήστε μια επένδυση χρησιμοποιώντας ένα λεπτόρρευστο σύνθετο 
υλικό χαμηλού ιξώδους και εκτελέστε φωτοπολυμερισμό, σύμφωνα με τις οδηγίες του 
παρασκευαστή.

6.	 Σε περιπτώσεις αποχρωματισμού της δομής του δοντιού, μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
μια αδιαφανής απόχρωση σύνθετου υλικού γενικής χρήσης για τον αποκλεισμό του 
αποχρωματισμού ή την απόκρυψη ενός μεταλλικού τμήματος, εάν υπάρχει.

7.	 Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade προσφέρει βέλτιστο χειρισμό, χωρίς να κολλάει. 
Επιτρέπει τη χρήση εργαλείων χειρός για τον καθορισμό του μεγαλύτερου μέρους της 
ανατομίας της αποκατάστασης, γεγονός το οποίο συμβάλλει στην ελαχιστοποίηση του 
χρόνου και της προσπάθειας που σχετίζονται με τη χρήση περιστροφικών εργαλείων.
•	 Για τη χορήγηση με Unidose: Εγχύστε σύνθετο υλικό από το ρύγχος Unidose απευθείας 

στην κοιλότητα, ξεκινώντας από το τμήμα με το μεγαλύτερο βάθος.
•	 Για χορήγηση με σύριγγα: Εκχύστε το υλικό από τη σύριγγα πριν από την άμεση χρήση. 

Μετά την εξώθηση του υλικού σε παλέτα, αποτραβήξτε τη σύριγγα κατά τουλάχιστον 
2 πλήρεις περιστροφές, για να εκτονωθεί η πίεση στο υλικό.

8.	 Για τις διατάξεις Κατηγορίας I, Κατηγορίας II και τις ανασυστάσεις κολοβωμάτων, εφαρμόστε 
το σύνθετο υλικό έως μια επίστρωση 5 mm*, προσέχοντας ώστε να προσαρμόσετε το υλικό 
στην επιφάνεια της κοιλότητας.

9.	 Φωτοπολυμερίστε το σύνθετο υλικό*. Ανατρέξτε στον πίνακα που παρατίθεται στο τέλος του 
παρόντος εγχειριδίου οδηγιών για να δείτε τους συνιστώμενους χρόνους πολυμερισμού των 
διαφόρων αποχρώσεων σε διάφορες εντάσεις φωτός.

10.	 Ρυθμίστε τη σύγκλειση όπως απαιτείται. Ολοκληρώστε το φινίρισμα και τη 
στίλβωση χρησιμοποιώντας σύστημα στίλβωσης της προτίμησής σας.

*ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΟΙ ΧΡΟΝΟΙ ΠΟΛΥΜΕΡΙΣΜΟΥ
Ο επαρκής πολυμερισμός είναι απαραίτητος για τη λειτουργία αποκατάστασης. Τα σύνθετα υλικά 
που δεν έχουν πολυμεριστεί καθόλου ή έχουν υποβληθεί σε ανεπαρκή πολυμερισμό έχουν πολύ 

περισσότερες πιθανότητες να παρουσιάσουν κάποια μορφή κλινικής αστοχίας. Η Kerr 
συνιστά τακτικούς ελέγχους των λυχνιών πολυμερισμού, για τη διασφάλιση της λειτουργίας 
τους και της παροχής της αναμενόμενης ακτινοβολίας. Το υλικό μαζικής πλήρωσης 
SimpliShade προορίζεται για πολυμερισμό από μια λυχνία αλογόνου με ελάχιστη ένταση 
φωτός 650 mW/cm² ή μια λυχνία LED με ελάχιστη ένταση φωτός 1.000 mW/cm² και έξοδο 
μήκους κύματος φωτός εντός του εύρους 400–520 nm. Ανατρέξτε στον παρακάτω πίνακα 
αναφορικά με τις συστάσεις πολυμερισμού. Όλοι οι χρόνοι αναφέρονται στον πολυμερισμό 
μίας μεμονωμένης μασητικής επιφάνειας. Για οποιαδήποτε οπίσθια αποκατάσταση, η Kerr 
συνιστά επιπρόσθετους πολυμερισμούς 10 δευτερολέπτων τόσο στην παρειακή όσο και στη 
γλωσσική/υπερωική επιφάνεια του δοντιού.
Για όλες τις άλλες λυχνίες, ανατρέξτε στις συστάσεις του κατασκευαστή.

Μέθοδος πολυμερισμού Απόχρωση 
γενικής χρήσης

Βάθος επίστρωσης Έως 5 mm 

Optilux™ (ή λυχνία με απόδοση 650–1.000 mW/cm²) 20 δευτερόλεπτα

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ή λυχνία με απόδοση >1.000 mW/cm²) 10 δευτερόλεπτα

ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ
Ρύγχη Unidose: Για την αποτροπή της διασταυρούμενης μόλυνσης μεταξύ ασθενών, 
μην επαναχρησιμοποιείτε τα ρύγχη Unidose.
Πιστόλια με ρύγχος Unidose: Ανατρέξτε στις οδηγίες επανεπεξεργασίας του 
κατασκευαστή του πιστολιού διανομής που χρησιμοποιείτε.
Σύριγγες σύνθετου υλικού: Για την αποτροπή της επιμόλυνσης των συρίγγων από 
σίελο ή άλλα σωματικά υγρά, χρησιμοποιείτε φραγμούς προστασίας. Χειρίζεστε πάντα 
τη σύριγγα με καθαρά/απολυμασμένα γάντια. Μην επαναχρησιμοποιείτε τη σύριγγα εάν 
επιμολυνθεί.
Επανατοποθετείτε πάντοτε το πώμα της σύριγγας μετά από κάθε χρήση, για να 
αποτρέψετε τη σκλήρυνση της ρητίνης μέσα στη σύριγγα.

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ, ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Το υλικό μαζικής πλήρωσης SimpliShade θα πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία 
περιβάλλοντος από 2 °C έως 28 °C (36 °F έως 82 °F). Αποφεύγετε την υπερβολική 
θερμότητα. Εάν το προϊόν φυλάσσεται σε ψυγείο, αφήστε το προϊόν να φθάσει σε 
θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση.
Η ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. Μη χρησιμοποιείτε το υλικό 
αποκατάστασης μετά την ημερομηνία λήξης. Από τη στιγμή που θα ανοίξετε τη θήκη 
αλουμινίου, χρησιμοποιήστε το προϊόν εντός 6 μηνών και πριν από την ημερομηνία λήξης 
που είναι τυπωμένη στην ετικέτα.
Για την ορθή απόρριψη εφαρμόζετε πάντα την ομοσπονδιακή ή κρατική νομοθεσία που 
ισχύει στη συγκεκριμένη χώρα.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΣΗ — ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΣ ΕΥΘΥΝΗΣ ΤΗΣ KERR ITALIA
Οι τεχνικές συμβουλές της Kerr Italia, είτε προφορικές είτε γραπτές, έχουν σχεδιαστεί για 
να βοηθήσουν τους οδοντιάτρους στη χρήση του προϊόντος της Kerr Italia. Ο οδοντίατρος 
είναι υπεύθυνος για όλους τους κινδύνους και φέρει κάθε ευθύνη για ζημίες που μπορεί 
να προκύψουν από την εσφαλμένη χρήση του προϊόντος της Kerr Italia. Σε περίπτωση 
ελαττώματος σε υλικό ή εργασία, η ευθύνη της Kerr Italia περιορίζεται, κατ’ επιλογή 
της Kerr Italia, στην αντικατάσταση του ελαττωματικού προϊόντος ή μέρους αυτού, 
ή στην αποζημίωση του πραγματικού κόστους του ελαττωματικού προϊόντος. Για να 
επωφεληθείτε από αυτήν την περιορισμένη εγγύηση, το ελαττωματικό προϊόν πρέπει 
να επιστραφεί στην Kerr Italia. Η Kerr Italia δεν φέρει καμία ευθύνη για οποιεσδήποτε 
έμμεσες, τυχαίες ή επακόλουθες ζημίες.
ΕΚΤΟΣ ΑΠΟ ΤΙΣ ΠΕΡΙΠΤΩΣΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΖΟΝΤΑΙ ΑΝΩΤΕΡΩ, ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ 
ΚΑΜΙΑ ΕΓΓΥΗΣΗ ΑΠΟ ΤΗΝ KERR ITALIA, ΡΗΤΗ Ή ΣΙΩΠΗΡΗ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ 
ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ, ΤΗΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑ Ή ΤΗΝ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 
ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ.
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.

ΠΕΡΙΕΧΌΜΕΝΑ
1. Ρύγχος Unidose™ Tip 2. Σύριγγα
Πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στις συσκευασίες 
Kerr βρίσκεται στη: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulkvulling
Nanohybride restauratieve composiet
ISO 4049: Op polymeren gebaseerde tandheelkundige herstelmaterialen, klasse 2/groep 1

ALGEMENE INFORMATIE
SimpliShade bulkvulling is een intra-oraal, lichtuithardend, esthetisch, nanohybride 
dentaal restauratiemateriaal op kunstharsbasis dat is ontworpen voor het plaatsen van 
directe restauraties. 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 vlakken. 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 patiëntenpopulatie: het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij een algemene 
patiëntenpopulatie 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 μm. 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 ingrediënten van het product bevatten farmacologisch actieve bestanddelen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
SimpliShade bulkvulling is geïndiceerd voor directe plaatsing van anterieure of 
posterieure restauraties, kernopbouw en reparatie van defecten in restauraties.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
•	 Gebruik dit product niet bij patiënten waarvan bekend is dat ze een 

methacrylaatallergie hebben. De tandheelkundige zorgverlener moet de patiënt 
ervan op de hoogte stellen dat dit product een allergische reactie op methacrylaat 
kan veroorzaken.

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

•	 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 patiënt oogbescherming.
•	 Gebruik een rubberdam om de mondholte te isoleren.
•	 Vermijd contaminatie van het preparaat 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 (H₂O₂) of eugenol, omdat het residu een negatief effect kan 
hebben op de polymerisatie van de composiet.

•	 Bescherm het materiaal tegen omgevingslicht dat polymerisatie kan veroorzaken.
•	 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 ÉÉN PATIËNT om 
kruisbesmetting tussen patiënten 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 patiënt 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.
1.	 Isoleer het element met de isolatiemethode van uw keuze.
2.	 Bereid het element voor met behulp van de gewenste roterende instrumenten en 

moderne preparatie-ontwerpen. SimpliShade bulkvullingcomposiet biedt uitstekende 
blendingmogelijkheden (kameleoneffect) die nog verder kunnen worden verbeterd 
door het gebruik van lichte afschuiningen bij preparatiemarges. Als een restauratie 
moet worden vervangen, dient u al het bestaande restauratiemateriaal te verwijderen 
van de betreffende locatie.

3.	 Als er sprake is van blootstelling van de pulpa, plaatst u een kleine hoeveelheid 
calciumhydroxide, gevolgd door de plaatsing van een conventionele 
glasionomeerbasis.

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

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

6.	 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.

7.	 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 definiëren, 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 geëxtrudeerd op een mengblok, draait u de 
spuit ten minste 2 slagen terug om de druk op het materiaal te verlagen.

8.	 Pas de composiet voor Klasse I, Klasse II 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.

9.	 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 UITHARDINGSTIJDEN
Adequate uitharding is essentieel voor de restauratieve functie. Niet-uitgehard of 
onvoldoende uitgehard composietmateriaal loopt veel groter risico op een klinisch defect. 
Kerr adviseert regelmatige inspecties van de uithardingslampen om er zeker van te zijn 
dat deze goed werken en de verwachte lichtintensiteit hebben. SimpliShade bulkvulling 
is bedoeld voor uitharding met een halogeenlamp met een minimale lichtintensiteit van 
650 mW/cm² of een LED-lamp met een minimale lichtintensiteit van 1000 mW/cm² 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.

Uithardingsmethode Universele tint

Incrementele diepte Tot 5 mm 

Optilux™ (of licht met een output van 650–1000 mW/cm²) 20 seconden

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (of licht met een output van 
> 1000 mW/cm²) 10 seconden

REINIGING EN DESINFECTIE
Unidose-tips: om kruisbesmetting tussen patiënten te voorkomen, mogen de Unidose-
tips niet opnieuw worden gebruikt.
Unidose doseerpistool: raadpleeg de herverwerkingsinstructies van de fabrikant van 
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 opgeslagen bij een temperatuur van 2 °C tot 28 °C 
(36 °F tot 82 °F). Vermijd overmatige hitte. Als het product wordt opgeslagen in een 
koelkast, laat het dan vóór gebruik op kamertemperatuur komen.
De vervaldatum staat aangegeven op de verpakking. Gebruik het restauratiemateriaal niet 
na de vervaldatum. Te gebruiken binnen 6 maanden na openen van de zak en voorafgaand 
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 

risico’s en aansprakelijkheid voor schade voortvloeiend uit het onjuiste gebruik van producten 
van Kerr Italia. In geval van materiaal- of fabricagefouten is de aansprakelijkheid van Kerr Italia, 
naar keuze van Kerr Italia, beperkt tot vervanging van het defecte product of een deel 
daarvan, of tot terugbetaling van de werkelijke kosten van het defecte product. Om van deze 
beperkte garantie gebruik te kunnen maken, moet het defecte product naar Kerr Italia worden 
teruggestuurd. Onder geen beding is Kerr Italia aansprakelijk voor indirecte schade, incidentele 
schade of gevolgschade.
BEHALVE IN DE EXPLICIETE BOVENSTAANDE GEVALLEN VERSTREKT KERR ITALIA GEEN 
GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE 
BESCHRIJVING, KWALITEIT OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

INHOUD
1. Unidose™-tip 2. Spuit
De volledige uitleg over symbolen, gebruikt op verpakkingen van Kerr is te vinden o:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Pakattava täyte
Restoratiivinen nanohybridiyhdistelmämuovi
ISO 4049: polymeeripohjainen paikkamateriaali, luokka 2 / ryhmä 1

YLEISTÄ TIETOA
Pakattava SimpliShade-täyte on suunsisäinen valokovetteinen, esteettinen, resiinipohjainen 
nanohybridipaikkamateriaali suorien paikkojen asettamiseen hampaisiin. Pakattava 
SimpliShade-täyte on suunniteltu käytettäväksi esimerkiksi Kerr OptiBond™ -tuoteryhmästä 
valitun hammasadhesiivin paikalleen asettamisen jälkeen.
Pakattava SimpliShade-täyte on saatavana Unidose™-kapseleina ja ruiskujärjestelminä, jotka 
sopivat purentapintoihin. Tuote mahdollistaa tekniikan, jossa enintään 5 mm:n syvyinen 
kaviteetti voidaan täyttää ja kovettaa yhdellä kerroksella.
Pakattavaa SimpliShade-täytettä on saatavana yhdessä yleissävyssä, joka on suunniteltu 
sulautumaan optisesti useisiin vastaaviin VITA™-sävyoppaan sävyihin.
Yhdistelmämuovia voidaan kiillottaa useilla erilaisilla kiillotuskiekoilla, kumikupeilla ja harjoilla.
Jos eurooppalainen lääkinnällisistä laitteista annettu asetus (MDR EU 2017/745) sitä edellyttää, 
tiivistelmä turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä (SSCP) on saatavissa seuraavalta 
verkkosivustolta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Tämän laitteen yksilöllinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI) on 805151187100011458.
Käyttötarkoitus: pakattava SimpliShade-täyte on tarkoitettu käytettäväksi hampaiden 
pienten kaviteettien korjaamiseen, pienten pilarien rakennusmateriaalina sekä eristys- tai 
pohja-aineena.
Tarkoitetut käyttäjät: tämä tuote on tarkoitettu pätevien hammaslääketieteen ammattilaisten 
käyttöön yleiselle potilasryhmälle.
Tarkoitettu potilasryhmä: tuote on tarkoitettu käyttöön yleisen potilasryhmän edustajilla, jotka 
tarvitsevat korjausta hampaan puuttuvan rakenteen vuoksi.
Kliininen hyöty: tuote palauttaa hampaan anatomian ja sen toiminnan.

TUOTTEEN KOOSTUMUS
Pakattava SimpliShade-täyte on röntgensäteitä läpäisemätön, kun alumiini on 250-prosenttista 
(100-prosenttisen alumiinin röntgenpositiivisuus vastaa dentiiniä ja 200-prosenttisen 
alumiinin röntgenpositiivisuus kiillettä).
Täyteaineet koostuvat kemiallisesti infusoiduista sekalaisista oksideista, esipolymerisoidusta 
täyteaineesta, bariumlasitäyteaineesta, silikasta ja ytterbium trifluoride -aineesta 
(kokonaistäyteainesisällön painoprosentti noin 82,5 % ja tilavuusprosentti noin 66 %).
Epäorgaanisten täyteaineiden painoprosentti on enintään 75 % tai tilavuusprosentti 55 %. 
Pakattavan SimpliShade-täytteen ensisijainen hiukkaskoko vaihtelee välillä 40 nm – 0,4 µm. 
Tuote sisältää Bis-EMA-, Bis-GMA-, UDMA- ja TEGDMA-resiinejä pitoisuuksina, jotka ovat 
painoprosentteina 14–37 %.
Tuote sisältää myös kinoneita, fenoleita, polyestereitä, polyamideja, bentsoaatteja ja 
epäorgaanisia oksideja, joista jokaisen pitoisuus on alle 1 %.
Mikään tuotteen ainesosista ei sisällä farmakologisesti aktiivisia komponentteja.

KÄYTTÖAIHEET
Pakattava SimpliShade-täyte on tarkoitettu asetettavaksi suoraan etu- ja takahampaiden 
paikkoihin, pilareiden rakentamiseen ja vikojen korjaamiseen paikoissa.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITUKSET
•	 Älä käytä tätä tuotetta potilailla, joilla on tunnettu metakrylaattiallergia. 

Hammaslääketieteen ammattilaisen on kerrottava potilaalle, että tämän tuotteen 
tiedetään aiheuttavan allerginen reaktio metakrylaatille.

•	 Vältä tuotteen joutumista lähelle pulpakudosta, koska altistuminen tälle tuotteelle 
voi vaurioittaa pulpaa.

•	 Vältä ihon, silmien ja pehmytkudoksen altistumista tuotteelle, sillä kovettumaton 
metakrylaatti voi aiheuttaa ärsytysreaktion. Jos kosketusta tapahtuu, pese kontaktialue 
huolellisesti vedellä.

•	 Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele välittömästi vedellä ja toimita potilas lääkärin hoitoon.
•	 Ei nautittavaksi.

VAROTOIMET
•	 Suojaa potilaan silmät.
•	 Eristä suuontelo kofferdamilla.
•	 Vältä preparaatin kontaminoituminen nesteiden kanssa paikkauksen aikana.
•	 On suositeltavaa käyttää suojakäsineitä ja kosketuksetonta kliinistä tekniikkaa.
•	 Jos komposiittia kosketetaan tavallisesti käytetyillä käsineillä, akrylaatti voi läpäistä 

käsineet. Hävitä tällöin käsineet heti ja pese kädet.
•	 Paikkamateriaalia ei saa käyttää pinnoilla, jotka ovat kontaminoituneet vetyperoksidista 

(H₂O₂) tai eugenolista, koska niiden jäämät voivat vaikuttaa haitallisesti yhdistelmämuovin 
polymerisaatioon.

•	 Suojaa materiaali ympäristön valolta, joka voi käynnistää polymerisaation.
•	 Älä avaa Unidose-yhdistelmämuovin foliopakkausta ennen ensimmäistä käyttökertaa. 

Käytä tuote kuuden kuukauden sisällä pussin avaamisesta, mutta varmista aina, ettei 
etikettiin merkittyä yhdistelmämuovin viimeistä käyttöpäivää ole ylitetty.

•	 Unidose-kärjet on tarkoitettu VAIN YKSITTÄISEEN POTILASKÄYTTÖÖN, jotta estetään 
potilaiden välinen ristikontaminaatio.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos tämän lääkinnällisen laitteen kanssa tapahtuu vakava vahinko, raportoi se valmistajalle 
eli Kerr Italia, S.r.l. -yhtiölle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai 
potilas asuu.

VAIHEITTAISET OHJEET
Käytön rajoitukset
•	 Kun kuivaa työskentelyaluetta ei ole mahdollista saada aikaiseksi.
•	 Jos vaiheittaisia työskentelyohjeita ei voida noudattaa.
•	 Kun restauraatiota ei voida polymerisoida kunnolla.
Huomautus:
•	 Käytä henkilönsuojaimia, kun käytät ja käsittelet tätä tuotetta.
•	 Älä avaa Unidose-yhdistelmämuovin foliopakkausta ennen ensimmäistä käyttökertaa. 

Käytä tuote kuuden kuukauden sisällä pussin avaamisesta.
1.	 Eristä hammas käyttämällä haluamaasi eristysmenetelmää.
2.	 Preparoi hammas käyttämällä haluamiasi pyöriviä instrumentteja ja nykyaikaisia 

preparointimalleja. Pakattava SimpliShade-täyte mukautuu erinomaisesti 
(kameleontti‑ilmiö). Tätä voidaan tehostaa jättämällä pienet viisteet preparaation 
reunoihin. Jos paikkamuovi vaihdetaan, huolehdi, että poistat kaiken materiaalin 
operoitavasta kohdasta.

3.	 Jos hammasydin on tullut esille, aseta sen pinnalle pieni määrä kalsiumhydroksidia ja 
konventionaalinen lasi-ionomeeripohjuste.

4.	 Pakattava SimpliShade-täyte on yhteensopiva kaikkien metakrylaattipohjaisten hampaan 
sidosainejärjestelmien kanssa. Tee kiinnitys sidosaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

5.	 Voit halutessasi käyttää eristysaineena matalaviskoosista juoksevaa yhdistelmämuovia ja 
valokovettaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

6.	 Jos hammasrakenteessa on värimuutoksia, ne voidaan peittää tai mahdollinen metallialue 
voidaan piilottaa universaalilla opaakilla.

7.	 Pakattava SimpliShade-täyte mahdollistaa ihanteellisen, tarttumattoman käsittelyn. Tämä 
tekee mahdolliseksi käsikäyttöisten instrumenttien käyttämisen, muotoilussa. Tällöin 
säästyy aikaa ja vaivaa verrattuna pyörivien instrumenttien käyttämiseen.
•	 Unidose-annostelu: injektoi yhdistelmämuovimateriaalia Unidose-kärjestä suoraan 

kaviteettiin syvimmästä osasta alkaen.
•	 Ruiskuannostelu: pursota materiaali ruiskusta välittömästi ennen käyttöä. Materiaalin 

pursottamisen jälkeen, käännä ruiskua takaisin vähintään kaksi täyttä kierrosta, jotta 
materiaaliin kohdistuva paine poistuu.

8.	 I- ja II-luokkien restauraatioissa ja pilareita rakennettaessa levitä yhdistelmämuovia 
enintään 5 mm:n* kerroksena ja huolehdi, että materiaali muotoutuu asianmukaisesti 
kaviteetin pintaan.

9.	 Valokoveta yhdistelmämuovi.* Suositellut kovetusajat eri sävyille erilaisilla valon 
intensiteeteillä näkyvät taulukossa näiden ohjeiden lopussa.

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

* SUOSITELLUT KOVETUSAJAT
Restauraation toimivuus edellyttää riittävää kovettamista. Kovettamaton tai puutteellisesti 
kovetettu yhdistelmämuovimateriaali on altis kliiniselle vikaantumiselle. Kerr suosittelee 
tarkastamaan kovettamisvalot säännöllisesti niiden toimivuuden ja odotetun säteilyn 
varmistamiseksi. Pakattava SimpliShade-täyte on tarkoitettu kovetettavaksi halogeenivalolla, 
jonka intensiteetti on vähintään 650 mW/cm², tai LED-valolla, jonka intensiteetti on 
vähintään 1 000 mW/cm² ja aallonpituus 400–520 nm. Katso kovettamista koskevat 
suositukset seuraavasta taulukosta. Kaikki ajat tarkoittavat yksittäisten okklusaalipintojen 
kovettamisaikoja. Posteriorisissa restauraatioissa Kerr suosittelee 10 sekuntia pidempää 
kovettamista hampaan bukkaali- ja linguaali-/palatinaalipinnoilla.
Katso kaikkien muiden valojen tapauksessa ajat valmistajan suosituksista.

Kovetusmenetelmä Yleissävy

Kerrospaksuus Enintään 5 mm 

Optilux™ (tai valo, jonka teho on 650–1 000 mW/cm²) 20 sekuntia

Demi™ Ultra / Demi™ Plus (tai valo, jonka teho on >1 000 mW/cm²) 10 sekuntia

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Unidose-kärjet: potilaiden välisen ristikontaminaation välttämiseksi Unidose-kärkiä ei saa 
käyttää uudelleen.
Unidose-annostelupistoolit: katso käyttämäsi annostelupistoolin valmistajan 
uudelleenkäsittelyohjeet.
Komposiittiruiskut: Käytä suojuksia, jotta ruiskut eivät kontaminoidu syljestä tai muista 
ruumiinnesteistä. Käsittele ruiskua aina puhtailla/desinfioiduilla käsineillä. Älä käytä ruiskua 
uudelleen, jos se kontaminoituu.
Sulje ruiskun korkki aina jokaisen käyttökerran jälkeen, jotta resiini ei kovetu ruiskuun.

SÄILYVYYS, SÄILYTYS JA HÄVITTÄMINEN
Pakattavaa SimpliShade-täytettä on säilytettävä 2–28 °C:n lämpötilassa (36–82 °F). 
Vältä liiallista kuumuutta. Jos tuotetta säilytetään jääkaapissa, anna sen lämmetä 
huoneenlämpöiseksi ennen käyttöä.
Viimeinen käyttöpäivä on merkitty pakkaukseen. Älä käytä restauraatioainetta viimeisen 
käyttöpäivän jälkeen. Kun foliopussi on avattu, käytä tuote kuuden kuukauden kuluessa ja 
ennen etikettiin painettua viimeistä käyttöpäivää.
Hävitä maakohtaisten säädösten mukaisesti.

RAJOITETTU TAKUU – KERR ITALIA -YHTIÖN VASTUUN RAJOITUS
Kerr Italia -yhtiön tekniset ohjeet, sekä suulliset että kirjalliset, on suunniteltu auttamaan 
hammaslääkäreitä Kerr Italia -yhtiön tuotteen käytössä. Hammaslääkärillä on täysi vastuu 
Kerr Italia -yhtiön tuotteiden väärästä käytöstä mahdollisesti seuraavista vahingoista. 
Kerr Italia -yhtiön vastuu materiaali- ja valmistusvirheistä rajoittuu Kerr Italia -yhtiön valinnan 
mukaan viallisen tuotteen tai tuotteen osan vaihtoon tai viallisen tuotteen ostohinnan 
palauttamiseen. Tähän rajoitettuun takuuseen vetoaminen edellyttää, että viallinen tuote 
palautetaan Kerr Italia -yhtiölle. Kerr Italia ei ole missään olosuhteissa vastuussa mistään 
epäsuorista, välittömistä tai välillisistä vahingoista.
EDELLÄ MAINITTUA LUKUUN OTTAMATTA KERR ITALIA EI ANNA SUORIA TAI EPÄSUORIA TAKUITA, 
KUTEN KUVAUKSEEN JA LAATUUN LIITTYVIÄ TAKUITA TAI TAKUUTA SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN 
KÄYTTÖTARKOITUKSEEN.
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.

SISÄLTÖ
1. Unidose™-kärki 2. Ruisku
Kerr-pakkauksissa käytettyjen symbolien täydet kuvaukset:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pt - PORTUGUÊS

SimpliShade™ Obturação em bloco
Compósito restaurador nano-híbrido
ISO 4049: Material de restauração dentária à base de polímero, Classe 2/Grupo 1

INFORMAÇÕES GERAIS
O SimpliShade para obturação em bloco é um compósito dentário estético nano-híbrido, 
fotopolimerizável, à base de resina que foi concebido para a aplicação de restaurações diretas. 
O SimpliShade para obturação em bloco foi concebido para ser utilizado após a aplicação de um 
adesivo dentário, tal como um produto da família Kerr OptiBond™.
O SimpliShade para obturação em bloco está disponível em compules Unidose™ e em sistemas 
de aplicação com seringa adequados para superfícies oclusais. O produto permite uma técnica 
na qual uma cavidade com até 5 mm de profundidade pode ser preenchida e polimerizada num 
único incremento.
O SimpliShade para obturação em bloco está disponível numa tonalidade universal para 
combinar oticamente com vários equivalentes do guia de tonalidades VITA™.
Este compósito pode ser polido com uma grande variedade de discos de polimento, taças de 
borracha e escovas.
Quando exigido pela European Medical Device Regulation (MDR EU 2017/745), encontra-se 
disponível um documento de Resumo de segurança e desempenho clínico (SSCP), que pode 
ser obtido no seguinte site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
O UDI-DI básico deste dispositivo é 805151187100011458.
Finalidade pretendida: o SimpliShade para obturação em bloco tem como finalidade pretendida 
a restauração dentária ou o seu uso como material de reconstrução de núcleos.
Utilizadores pretendidos: este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina 
dentária qualificados.
População de pacientes pretendida: este dispositivo destina-se a ser utilizado numa população 
geral de pacientes que necessitam de uma restauração devido à falta de estrutura dentária.
Benefício clínico: restaura a anatomia do dente e a sua função.

COMPOSIÇÃO DO PRODUTO
O compósito SimpliShade para obturação em bloco é radiopaco com cerca de 250% de alumínio 
(100% de alumínio tem uma radiopacidade equivalente à da dentina e 200% de alumínio é 
equivalente à do esmalte).
Os materiais de preenchimento são compostos por óxidos mistos quimicamente infundidos, 
enchimento pré-polimerizado, enchimento de vidro de bário, sílica e ytterbium trifluoride 
(percentagem de enchimento de cerca de 82,5% por peso ou 66% por volume).
O teor de material inorgânico é de até 75% por peso ou 55% por volume. O SimpliShade para 
obturação em bloco possui um intervalo de tamanhos de partículas primárias de 40 nm a 
0,4 µm. O produto contém resinas Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA e TEGDMA numa concentração 
aproximada de 14% até 37% por peso.
O produto também contém quinonas, fenóis, poliésteres, poliamidas, benzoatos e óxidos 
inorgânicos em concentrações inferiores a 1% cada.
Nenhum dos ingredientes do produto contém componentes farmacologicamente ativos.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O SimpliShade para obturação em bloco é indicado para a aplicação direta de restaurações 
anteriores e posteriores, reconstrução de núcleos e reparação em restaurações.

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS
•	 Não utilize este produto em pacientes com alergias conhecidas ao metacrilato. O 

profissional de medicina dentária deve informar o paciente de que este produto é 
conhecido por causar reações alérgicas ao metacrilato.

•	 Evite a aplicação do produto nas proximidades do tecido pulpar, uma vez que a exposição 
a este produto pode causar lesões na polpa.

•	 Evite a exposição da pele, dos olhos e dos tecidos moles a este produto, uma vez que o 
metacrilato não polimerizado pode causar uma reação de irritação. Lave abundantemente 
com água depois do contacto.

•	 Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com água e procure cuidados médicos.
•	 Não ingerir.

PRECAUÇÕES
•	 Forneça óculos de proteção ao paciente.
•	 Utilize um dique de borracha para isolar a cavidade oral.
•	 Evite a contaminação da preparação com fluidos durante a aplicação da restauração.
•	 Recomenda-se vivamente o uso de luvas de proteção e de uma técnica clínica «no touch».
•	 Se tocar no compósito com luvas comuns, o acrilato pode penetrar nas luvas. Descarte as 

luvas imediatamente e lave as mãos.
•	 Não utilize o material de restauração em superfícies que estejam contaminadas com 

peróxido de hidrogénio (H₂O₂) ou eugenol, uma vez que os seus resíduos podem afetar 
negativamente a polimerização do compósito.

•	 Proteja o material da luz ambiente que pode iniciar a polimerização.
•	 Não abra a embalagem de alumínio do compósito Unidose até à primeira utilização. Utilize 

o produto no prazo de 6 meses após a abertura da bolsa, mas certifique-se sempre de que 
o compósito não passa da data de validade impressa no rótulo.

•	 As pontas Unidose foram concebidas para UTILIZAÇÃO NUM ÚNICO PACIENTE para evitar 
a contaminação entre pacientes.

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

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO
Limitações de utilização
•	 Quando não é possível estabelecer um campo de trabalho seco.
•	 As instruções de trabalho passo a passo não podem ser aplicadas.
•	 A restauração não pode ser polimerizada corretamente.
Nota:
•	 Use equipamento de proteção individual ao utilizar e manusear este produto.
•	 Não abra a embalagem de alumínio do compósito Unidose até à primeira utilização. 

Utilize o produto no prazo de 6 meses após a abertura da bolsa.
1.	 Isole o dente com o método de isolamento que preferir.
2.	 Prepare o dente utilizando as brocas que preferir e utilizando modelos de preparação 

atuais. O compósito de SimpliShade para obturação em bloco oferece uma excelente fusão 
(efeito camaleónico) que pode ser ainda reforçada com a utilização de pequenos biséis 
nas margens de preparação. Se estiver a substituir uma restauração, certifique-se de que 
remove todo o material restaurador do local da mesma.

3.	 Se tiver ocorrido exposição da polpa, coloque uma pequena quantidade de hidróxido de 
cálcio seguida de uma base de ionómero de vidro convencional.

4.	 O SimpliShade para obturação em bloco é compatível com todos os sistemas adesivos dentários 
de metacrilato. Conclua o protocolo de adesão de acordo com as instruções do fabricante.

5.	 Se desejar, coloque uma base utilizando um compósito fluido de baixa viscosidade e 
fotopolimerize de acordo com as instruções do fabricante.

6.	 Em casos de descoloração da estrutura dentária, pode ser utilizada uma tonalidade 
de compósito universal mais opaca para impedir a descoloração ou ocultar uma parte 
metálica, caso exista.

7.	 O SimpliShade para obturação em bloco permite uma manipulação adequada e sem 
viscosidade. Além disso, permite a utilização de instrumentos manuais para definir a 
maior parte da anatomia de restauração, o que ajudará a minimizar o tempo e o esforço 
associados às brocas.
•	 Para a aplicação de Unidose: injete o material compósito da ponta Unidose diretamente 

na cavidade, começando pela parte mais funda.
•	 Para aplicação por seringa: extruda o material da seringa imediatamente antes da 

utilização. Após extrudir o material para um disco, faça recuar a seringa pelo menos 
duas voltas completas para aliviar a pressão no material.

8.	 Para restaurações de Classe I, Classe II e reconstrução de núcleos, aplique o compósito 
em incrementos até 5 mm*, tendo o cuidado de adaptar adequadamente o material à 
superfície da cavidade.

9.	 Fotopolimerize o compósito*. Consulte a tabela no fim destas instruções para tempos 
de polimerização recomendados dos vários fotopolimerizadores.

10.	 Ajuste a oclusão conforme necessário. Conclua o acabamento e polimento utilizando 
um sistema de polimento à sua escolha.

*TEMPOS RECOMENDADOS DE POLIMERIZAÇÃO
Uma polimerização adequada é essencial para a função restauradora. É mais provável que 
o compósito restaurador sem polimerização ou mal polimerizado sofra alguma falha clínica. 
A Kerr recomenda inspeções regulares aos seus fotopolimerizadores para garantir que estão 
em funcionamento e a fornecer a irradiação esperada. O SimpliShade para obturação em bloco 
destina-se a ser polimerizado por um fotopolimerizador de halogénio com uma intensidade de 
luz mínima de 650 mW/cm² ou um fotopolimerizador LED com uma intensidade de luz mínima 
de 1000 mW/cm² e um comprimento de onda de luz entre 400 e 520 nm. Consulte a tabela 
abaixo para recomendações de polimerização. Todos os tempos referem-se à polimerização de 
apenas uma superfície oclusal. Em restaurações posteriores, a Kerr recomenda polimerizações 
adicionais de 10 segundos nas superfícies vestibular e lingual/palatina do dente.
Para todos os outros fotopolimerizadores, consulte as recomendações do fabricante.

Método de polimerização Tonalidade 
universal

Profundidade de incremento Até 5 mm 

Optilux™ (ou fotopolimerizador com intensidade de 650–1000 mW/cm²) 20 segundos

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ou fotopolimerizador com intensidade 
>1000 mW/cm²) 10 segundos

LIMPEZA E DESINFEÇÃO
Pontas Unidose: para evitar a contaminação cruzada entre pacientes, não reutilize as pontas 
Unidose.
Pistolas doseadoras Unidose: consulte as instruções de reprocessamento do fabricante 
da pistola doseadora que estiver a utilizar.
Seringas de compósito: para evitar que as seringas sejam contaminadas com saliva ou 
outros fluidos corporais, utilize barreiras protetoras. Manuseie sempre a seringa com luvas 
limpas/desinfetadas. Não reutilize a seringa se houver contaminação.
Reponha sempre a tampa de fecho da seringa após cada utilização para evitar o endurecimento 
da resina na seringa.

PRAZO DE VALIDADE, ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO
O SimpliShade para obturação em bloco deve ser armazenado a temperaturas entre 2 °C e 28 °C 
(36 °F e 82 °F). Evite exposição a calor excessivo. Se o produto for armazenado num frigorífico, 
deixe que atinja a temperatura ambiente antes da utilização.
O prazo de validade está indicado na embalagem. Não utilize o compósito após a data de 
validade. Após a abertura da bolsa de alumínio, utilize no prazo de 6 meses e antes da data de 
validade impressa no rótulo.
Para uma eliminação adequada, siga sempre a legislação nacional ou local aplicável ao 
respetivo país.

GARANTIA LIMITADA - LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE DA KERR ITALIA
O 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 utilização imprópria do produto da Kerr Italia. Em 
caso de defeito do material ou de fabrico, a responsabilidade da Kerr Italia é limitada, por opção 
da Kerr Italia, à substituição do produto com defeito ou parte do mesmo, ou ao reembolso do 
custo real do produto com defeito. Esta garantia limitada só é válida mediante a devolução do 
produto com defeito à Kerr Italia. Em nenhuma circunstância a Kerr Italia será responsável por 
danos indiretos, acidentais ou consequentes.
EXCETO NOS TERMOS ACIMA DESCRITOS, A KERR ITALIA NÃO DÁ GARANTIAS EXPRESSAS OU 
IMPLÍCITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS À DESCRIÇÃO, QUALIDADE OU ADEQUAÇÃO 
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.

CONTEÚDO
1. Ponta Unidose™ 2. Seringa
Explicação completa dos símbolos usados nas embalagens Kerr em:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pl - POLSKI

SimpliShade™ Materiał do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill)
Nanohybrydowy materiał kompozytowy do wypełnień
ISO 4049: oparty na polimerach materiał stomatologiczny do odbudów, klasa 2 / grupa 1

INFORMACJE OGÓLNE
Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) to przeznaczony do 
stosowania wewnątrzustnego, światłoutwardzalny, estetyczny nanohybrydowy materiał na 
bazie żywicy do wykonywania odbudów bezpośrednich. Materiał SimpliShade do wypełnień 
jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest przeznaczony do stosowania po aplikacji systemu 
wiążącego, takiego jak produkt z rodziny Kerr OptiBond™.

Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest dostępny w postaci 
jednorazowych kapsułek Unidose™ i strzykawek odpowiednich do powierzchni okluzyjnych. 
Produkt umożliwia zastosowanie techniki, w której ubytek o głębokości do 5 mm może zostać 
wypełniony i utwardzony w jednym etapie.
Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest oferowany w jednym, 
uniwersalnym odcieniu, aby zapewnić optymalne dopasowanie do szerokiej gamy odcieni 
z kolornika VITA™.
Kompozyt ten można polerować przy użyciu różnorodnych krążków do polerowania, gumek 
i szczoteczek.
Jeśli zgodnie z rozporządzeniem UE w sprawie wyrobów medycznych (MDR EU 2017/745) 
wymagane jest podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej (SSCP), takie 
podsumowanie jest dostępne i można je pobrać ze strony: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Identyfikator Basic UDI-DI tego wyrobu to: 805151187100011458.
Przewidziane zastosowanie: materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk 
Fill) jest przewidziany do stosowania do odbudowy zębów lub jako materiał do odbudów zrębu 
korony zęba.
Przewidziani użytkownicy: ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez 
wykwalifikowany personel stomatologiczny.
Przewidziana populacja pacjentów: ten wyrób jest przewidziany do stosowania u ogólnej 
populacji pacjentów wymagających odbudowy z powodu ubytków struktury zębów.
Korzyść kliniczna: odbudowa struktury anatomicznej zęba i przywrócenie jego funkcji.

SKŁAD PRODUKTU
Materiał kompozytowy SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest 
nieprzepuszczalny dla promieniowania RTG w 250% w stosunku do równoważnika glinu  
(100% glinu jest nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG tak jak zębina, a 200% glinu 
odpowiada szkliwu).
Wypełniacze obejmują chemicznie wtryskiwane mieszanki tlenków, wypełniacz wstępnie 
spolimeryzowany, wypełniacz ze szkła barowego, krzemionkę i trifluorek iterbu (całkowita 
zawartość wypełniaczy: około 82,5% wagowo lub 66% objętościowo).
Zawartość wypełniaczy nieorganicznych wynosi do 75% wagowo lub 55% objętościowo. 
Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) ma cząsteczki wypełniacza 
o wielkości od 40 nm do 0,4 µm. Produkt zawiera żywice Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA 
w przybliżonym stężeniu od 14% do 37% wagowo.
Produkt zawiera również chinony, fenole, poliestry, poliamidy, benzoesany i tlenki 
nieorganiczne, a stężenie każdej z tych grup substancji nie przekracza 1%.
Żaden ze składników produktu nie zawiera składników farmakologicznie czynnych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) przeznaczony jest do 
bezpośrednich odbudów ubytków w odcinku przednim i tylnym, do odbudowy zrębu korony 
zęba i naprawy uszkodzeń odbudowy.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEŻENIA
•	 Nie stosować tego produktu u pacjentów z rozpoznanym uczuleniem na metakrylany. 

Personel stomatologiczny powinien poinformować pacjenta, że ten produkt może 
powodować reakcje alergiczne na metakrylany.

•	 Unikać stosowania produktu w bezpośredniej bliskości miazgi, ponieważ kontakt 
z produktem może uszkodzić miazgę.

•	 Unikać narażenia skóry, oczu i tkanek miękkich na działanie tego produktu, ponieważ 
nieutwardzony metakrylan może powodować reakcję podrażnienia. Jeśli dojdzie do 
kontaktu, dokładnie przemyć wodą.

•	 W przypadku kontaktu z oczami należy natychmiast przepłukać je wodą i niezwłocznie 
zgłosić się do lekarza.

•	 Nie stosować wewnętrznie.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Zapewnić pacjentowi ochronę oczu.
•	 Stosować koferdam w celu odizolowania jamy ustnej.
•	 Unikać zanieczyszczenia opracowanego miejsca płynami w czasie aplikacji materiału do 

odbudowy.
•	 Zdecydowanie zaleca się noszenie rękawiczek ochronnych i stosowanie bezdotykowej 

techniki klinicznej.
•	 W przypadku dotykania kompozytu w powszechnie stosowanych rękawiczkach może dojść 

do przeniknięcia akrylanów przez rękawiczki. Należy natychmiast wyrzucić rękawiczki i 
umyć ręce.

•	 Nie używać materiału do odbudowy na powierzchniach zanieczyszczonych nadtlenkiem 
wodoru (H₂O₂) lub eugenolem, ponieważ ich pozostałości mogą negatywnie wpływać na 
polimeryzację kompozytu.

•	 Chronić materiał przed światłem zewnętrznym, które może zainicjować polimeryzację.
•	 Opakowanie foliowe kompozytu Unidose można otworzyć dopiero bezpośrednio przed 

pierwszym użyciem. Zużyć produkt w ciągu 6 miesięcy od otwarcia torebki, ale za każdym 
razem upewnić się, że nie upłynął termin ważności kompozytu nadrukowany na etykiecie.

•	 W celu uniknięcia zakażeń krzyżowych nie używać tej samej końcówki Unidose u wielu 
pacjentów.

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu związanego z tym wyrobem medycznym 
należy to zgłosić oficjalnemu producentowi, Kerr Italia, S.r.l., i właściwemu organowi w kraju 
użytkownika i/lub pacjenta.

SZCZEGÓŁOWE INSTRUKCJE
Ograniczenia dotyczące stosowania
•	 Wyrobu nie należy stosować, gdy nie można zapewnić suchego pola roboczego.
•	 Wyrobu nie należy stosować, gdy nie można przestrzegać instrukcji pracy krok po kroku.
•	 Wyrobu nie należy stosować, gdy nie jest możliwe zapewnienie prawidłowej polimeryzacji 

odbudowy.
Uwaga:
•	 Podczas używania tego produktu i obchodzenia się z tym produktem należy stosować 

środki ochrony indywidualnej.
•	 Opakowanie foliowe kompozytu Unidose można otworzyć dopiero bezpośrednio przed 

pierwszym użyciem. Produkt należy zużyć w ciągu 6 miesięcy od otwarcia torebki.
1.	 Odizolować ząb preferowaną metodą.
2.	 Opracować ząb wybranymi narzędziami rotacyjnymi, zgodnie z aktualnymi zasadami 

preparacji ubytków. Materiał kompozytowy SimpliShade do wypełnień jednoetapowych 
(typu Bulk Fill) zapewnia doskonały efekt dopasowania kolorystycznego (efekt 
kameleona), który można jeszcze poprawić, zukośniając lekko granice preparacji. W 
przypadku wymiany wypełnienia należy upewnić się, że z pola zabiegowego dokładnie 
usunięto całość poprzedniego wypełnienia.

3.	 Jeśli dojdzie do obnażenia miazgi, należy nałożyć niewielką ilość wodorotlenku 
wapnia, a następnie standardowy podkład szkło-jonomerowy.

4.	 Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) jest zgodny 
ze wszystkimi stomatologicznymi systemami adhezyjnymi na bazie metakrylanów. 
Procedurę adhezyjną należy przeprowadzić zgodnie z instrukcjami producenta.

5.	 W razie potrzeby można zastosować warstwę płynnego kompozytu o niskiej lepkości 
jako podkład i utwardzić go przy użyciu światła zgodnie z zaleceniami producenta.

6.	 W przypadku przebarwień struktury zęba można użyć kompozytu w odcieniu 
uniwersalnym opakerowym, aby zablokować przebarwienie lub ukryć metalową 
część, jeśli taka występuje.

7.	 Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) zapewnia 
optymalną pracę, bez przyklejania się do narzędzi. Umożliwia stosowanie narzędzi 
ręcznych do nadania wypełnieniu pożądanej anatomii, co minimalizuje czas 
i wysiłek związany z wykorzystaniem narzędzi rotacyjnych.
•	 Nakładanie Unidose: wycisnąć materiał kompozytowy z końcówki kapsułki 

Unidose bezpośrednio do ubytku, zaczynając od najgłębszej okolicy.
•	 Nakładanie za pomocą strzykawki: wycisnąć materiał ze strzykawki bezpośrednio 

przed jego użyciem. Po wyciśnięciu materiału na bloczek cofnąć tłok o co 
najmniej 2 pełne obroty, aby zmniejszyć naprężenia działające na materiał.

8.	 W przypadku klasy I, klasy II i odbudowy zrębu korony zęba nakładać warstwę 
kompozytu do 5 mm*, zwracając szczególną uwagę na właściwe dopasowanie 
materiału do powierzchni ubytku.

9.	 Utwardzić kompozyt światłem*. Zalecane czasy utwardzania różnych odcieni 
przy różnych natężeniach światła zawiera tabela na końcu niniejszej instrukcji.

10.	 W razie potrzeby skorygować zgryz. Zakończyć wykańczanie i polerowanie przy 
użyciu preferowanego systemu polerowania.

*ZALECANE CZASY POLIMERYZACJI
Odpowiednie utwardzenie jest kluczowe dla funkcjonalności odbudowy. Nieutwardzony 
lub niedostatecznie utwardzony materiał kompozytowy jest znacznie bardziej narażony 
na wystąpienie różnych form niepowodzenia leczenia. Firma Kerr zaleca regularne 
kontrole lamp polimeryzacyjnych, aby mieć pewność, że są one sprawne i zapewniają 
oczekiwany stopień naświetlenia. Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych 
(typu Bulk Fill) należy utwardzić, stosując lampę halogenową o natężeniu światła 
wynoszącym co najmniej 650 mW/cm² lub LED o natężeniu światła wynoszącym co 
najmniej 1000 mW/cm² i długości fali emitowanego światła mieszczącej się w zakresie 
400–520 nm. Zalecenia dotyczące polimeryzacji można znaleźć w tabeli poniżej. 
Wszystkie czasy odnoszą się do jednokrotnego utwardzania powierzchni żującej. 
W przypadku odbudowy zębów w odcinku tylnym firma Kerr zaleca zawsze dodatkowe 
10 sekund utwardzania od strony policzkowej i językowej/podniebiennej zęba.
W przypadku wszystkich pozostałych lamp należy przestrzegać zaleceń producenta.

Metoda polimeryzacji Kolor uniwersalny

Grubość warstwy Do 5 mm 

Optilux™ (lub lampa o natężeniu 650–1000 mW/cm²) 20 sekund

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (lub lampa o natężeniu >1000 mW/cm²) 10 sekund

CZYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA
Końcówki Unidose: aby zapobiegać zakażeniom krzyżowym między pacjentami, 
nie wolno ponownie używać końcówek Unidose.
Dozowniki do kapsułek Unidose: należy zapoznać się z instrukcją przygotowania 
do użycia / ponownego użycia wydaną przez producenta używanego dozownika.
Strzykawki do materiałów kompozytowych: aby zapobiec zanieczyszczeniu 
strzykawek śliną lub innymi płynami ustrojowymi, należy stosować bariery ochronne. 
Strzykawkę należy zawsze obsługiwać w czystych/zdezynfekowanych rękawiczkach. 
Nie używać ponownie strzykawki, jeśli dojdzie do jej zanieczyszczenia.
Po każdym użyciu zawsze należy zamknąć strzykawkę korkiem, aby zapobiec 
stwardnieniu żywicy wewnątrz strzykawki.

OKRES PRZYDATNOŚCI, PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
Materiał SimpliShade do wypełnień jednoetapowych (typu Bulk Fill) należy 
przechowywać w temperaturze od 2°C do 28°C (od 36°F do 82°F). Chronić przed zbyt 
wysoką temperaturą. Jeśli produkt jest przechowywany w lodówce, należy przed 
użyciem pozostawić go do uzyskania temperatury pokojowej.
Data ważności znajduje się na opakowaniu. Nie stosować materiału do uzupełnień po 
upływie terminu ważności. Po otwarciu foliowej torebki produkt należy zużyć w ciągu 
6 miesięcy i przed upływem terminu ważności nadrukowanego na etykiecie.
Zawsze należy przestrzegać obowiązujących przepisów prawa lokalnego i krajowego 
w zakresie prawidłowej utylizacji.

OGRANICZONA GWARANCJA — OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI 
FIRMY KERR ITALIA
Celem porad technicznych firmy Kerr Italia, ustnych bądź pisemnych, jest pomoc 
stomatologom w stosowaniu produktów firmy Kerr Italia. Stomatolog przyjmuje na siebie 
wszelkie ryzyko i odpowiedzialność za szkody powstałe w wyniku nieprawidłowego 
użycia produktów firmy Kerr Italia. W przypadku wystąpienia wady materiału lub 
wykonania odpowiedzialność firmy Kerr Italia jest ograniczona, według uznania firmy 
Kerr Italia, do wymiany wadliwego produktu lub jego części albo zwrotu rzeczywistych 
kosztów wadliwego produktu. W celu skorzystania z niniejszej ograniczonej gwarancji 
należy zwrócić wadliwy produkt do firmy Kerr Italia. Firma Kerr Italia w żadnym wypadku 
nie ponosi odpowiedzialności za żadne szkody — pośrednie, uboczne ani wynikowe.
JEŚLI NIE ZOSTAŁO TO JEDNOZNACZNIE STWIERDZONE POWYŻEJ, NIE ISTNIEJĄ ŻADNE 
GWARANCJE ZE STRONY FIRMY KERR ITALIA, WYRAŻONE ANI DOROZUMIANE, W TYM 
GWARANCJE DOTYCZĄCE OPISU, JAKOŚCI LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO 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.

ZAWARTOŚĆ
1. Końcówka Unidose™ 2. Strzykawka
Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach produktów firmy Kerr znajduje 
się na: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulk Fill
Compozit de restaurare nanohibrid
ISO 4049: material de restaurare pe bază de polimer, Clasa 2 / Grupul 1
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INFORMAȚII GENERALE
SimpliShade Bulk Fill este un compozit dentar de restaurare nanohibrid 
fotopolimerizabil, pe bază de rășină, estetic, conceput pentru realizarea restaurărilor 
directe. Compozitul SimpliShade Bulk Fill este destinat utilizării după aplicarea unui strat 
de adeziv dentar, cum ar fi un produs din familia Kerr OptiBond™.
Compozitul SimpliShade Bulk Fill este disponibil în campule Unidose™ și sisteme de 
aplicare cu seringă adecvate pentru suprafețe ocluzale. Produsul permite o tehnică în 
care o cavitate cu o adâncime de până la 5 mm este umplută și tratată cu o singură 
adăugare de cantitate.
Compozitul SimpliShade Bulk Fill este disponibil într-o singură nuanță universală ce se 
combină optic cu o serie de nuanțe echivalente din gama VITA™.
Compozitul poate fi lustruit cu o gamă largă de discuri, cupe din cauciuc și perii de lustruire.
Atunci când Regulamentul european privind dispozitivele medicale (MDR EU 2017/745) 
impune acest lucru, este disponibil un document cu Rezumatul caracteristicilor de 
siguranță și performanță clinică (SSCP), iar acesta poate fi obținut de pe următorul site: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Codul UDI-DI de bază pentru acest dispozitiv este 805151187100011458.
Domeniu de utilizare vizat: Compozitul SimpliShade Bulk Fill se utilizează pentru 
restaurarea dinților sau construcția de bonturi.
Utilizatori vizați: Acest produs este destinat utilizării de către medici stomatologi calificați.
Pacienți vizați: Dispozitivul este destinat utilizării la populația generală de pacienți care 
necesită o restaurare cauzată de lipsa structurii dintelui.
Beneficiu clinic: restaurează anatomia și funcția dintelui.

COMPOZIȚIA PRODUSULUI
Compozitul SimpliShade Bulk Fill are o radioopacitate echivalentă cu aluminiul 250% 
(aluminiul 100% are radioopacitate echivalentă cu a dentinei, iar aluminiul 200% este 
echivalent cu smalțul dentar).
Umpluturile sunt alcătuite din amestecuri de oxizi infuzați chimic, particule 
prepolimerizate, fibră de sticlă cu bariu, siliciu și ytterbium trifluoride (cantitatea totală a 
umpluturii este de aproximativ 82,5% în masă și 66% în volum).
Conținutul anorganic al umpluturii este de până la 75% în masă sau 55% în volum. 
Dimensiunile primare ale particulelor compozitului SimpliShade Bulk Fill se încadrează 
între 40 nm și 0,4 µm. Produsul conține rășini Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA și TEGDMA 
având o concentrație aproximativă cuprinsă între 14% și 37% în funcție de masă.
Produsul conține, de asemenea, chinone, fenoli, poliesteri, poliamide, benzoați și oxizi 
anorganici într-o concentrație mai mică de 1% fiecare.
Niciunul dintre ingredientele din produs nu conține compuși farmacologic activi.

INDICAȚII DE UTILIZARE
SimpliShade Bulk Fill este indicat în restaurări directe, anterioare și posterioare, 
construcția de bonturi și repararea defectelor de restaurare.

CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
•	 Nu utilizați acest produs la pacienți cu alergii cunoscute la metacrilați. Medicul 

stomatologic trebuie să informeze pacientul că acest produs poate provoca o reacție 
alergică la metacrilat.

•	 Evitați aplicarea produsului în imediata proximitate a țesutului pulpar, întrucât 
expunerea la acest produs poate vătăma pulpa.

•	 Evitați expunerea pielii, ochilor și a țesuturilor moi la acest produs, deoarece rășina 
metacrilică nepolimerizată poate cauza o reacție de iritație. După un contact 
accidental, spălați bine cu apă.

•	 În cazul contactului cu ochii, clătiţi imediat cu apă şi solicitaţi asistenţă medicală.
•	 A nu se administra intern.

PRECAUȚII
•	 Furnizați pacientului ochelari de protecție.
•	 Utilizați o digă de cauciuc pentru a izola cavitatea bucală.
•	 Evitați contaminarea preparației cu fluide în timpul aplicării restaurării.
•	 Se recomandă insistent utilizarea de mănuși de protecție și a tehnicii clinice 

„fără atingere”.
•	 În cazul în care compozitul este atins cu mănuși obișnuite, acrilatul poate penetra 

mănușile. Eliminați mănușile imediat și spălați-vă pe mâini.
•	 Nu utilizați materiale de restaurare pe suprafețe contaminate cu peroxid de hidrogen 

(H₂O₂) sau eugenol, deoarece reziduurile de astfel de substanțe pot afecta negativ 
polimerizarea compozitului.

•	 Feriți materialul de surse de lumină ambientală care pot declanșa polimerizarea.
•	 Nu deschideți folia de ambalare a compozitului Unidose înainte de prima utilizare. 

Utilizați compozitul în termen de 6 luni de la deschiderea pungii, dar verificați 
întotdeauna ca produsul să nu fi depășit data expirării imprimată pe etichetă.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucișată a pacienților, vârfurile Unidose sunt 
destinate EXCLUSIV UTILIZĂRII LA UN SINGUR PACIENT.

EVENIMENTE ADVERSE
În cazul unui incident grav asociat cu acest dispozitiv medical, raportați-l producătorului 
legal, Kerr Italia, S.r.l., și autorității competente pentru țara de reședință a utilizatorului 
și/sau pacientului.

INSTRUCȚIUNI PAS CU PAS
Restricții de utilizare
•	 În situația în care nu se poate asigura un câmp de lucru uscat.
•	 Nu se pot aplica instrucțiunile de lucru pas cu pas.
•	 Restaurarea nu poate fi polimerizată corespunzător.
Notă:
•	 La utilizarea și manipularea acestui produs, purtați echipament individual de 

protecție.
•	 Nu deschideți folia de ambalare a compozitului Unidose înainte de prima utilizare. 

Utilizați produsul în termen de 6 luni de la deschiderea pungii.
1.	 Izolați dintele prin metoda de izolare dorită.
2.	 Pregătiți dintele utilizând instrumentele rotative dorite și tipurile de preparare 

actuale. Compozitul SimpliShade Bulk Fill oferă o îmbinare excelentă a nuanțelor 
(efect de cameleon) care poate fi îmbunătățită suplimentar prin bizotări mici 
pe marginile lucrării. Dacă înlocuiți o restaurare, asigurați-vă că eliminați toate 
materialele restaurative existente din zona în care lucrați.

3.	 Dacă a fost expusă pulpa, aplicați o cantitate mică de hidroxid de calciu, urmată de o 
bază din glassionomer convențional.

4.	 SimpliShade Bulk Fill este compatibil cu toate sistemele de adezivi dentari pe bază 
de metacrilat. Finalizați procedura de lipire conform instrucțiunilor producătorului.

5.	 Dacă doriți, puteți să aplicați un liner utilizând un compozit fluid de vâscozitate redusă 
și să polimerizați conform instrucțiunilor producătorului.

6.	 În situații de decolorare a structurii dintelui, se poate utiliza un material compozit blocant 
convențional pentru a acoperi decolorarea sau pentru a masca o porțiune metalică, dacă 
aceasta există.

7.	 SimpliShade Bulk Fill asigură o manipulare optimă, deoarece nu se lipește. Permite 
utilizarea instrumentelor de mână pentru definirea majorității anatomiei restaurării, 
fapt care va reduce durata și efortul necesar în cazul instrumentelor rotative.
•	 Pentru aplicare cu Unidose: injectați compozitul din Unidose direct în cavitate, 

începând cu partea cea mai adâncă.
•	 Pentru aplicare cu seringă: extrudați materialul din seringă chiar înainte de utilizare. 

După extrudarea materialului pe un tampon, retrageți pistonul seringii cel puțin două 
ture complete pentru a reduce presiunea asupra materialului.

8.	 Pentru construcții de clasa I, II și de bonturi, aplicați compozitul în straturi de cel mult 
5 mm*, adaptând corespunzător materialul la suprafața cavității.

9.	 Fotopolimerizați compozitul*. Pentru informații privind durata de polimerizare a diverselor 
nuanțe la diferite intensități luminoase, consultați tabelul de la sfârșitul instrucțiunilor.

10.	 Ajustați ocluzia după cum este necesar. Finalizați finisarea și lustruirea folosind sistemul 
de lustruire preferat.

*DURATE DE POLIMERIZARE RECOMANDATE
Polimerizarea corespunzătoare este esențială pentru calitatea restaurării. Materialele  
compozite nepolimerizate sau polimerizate insuficient prezintă o probabilitate mult mai  
mare de eșec clinic. Kerr recomandă inspectarea regulată a lămpilor de polimerizare, pentru  
a vă asigura că funcționează corect și emit radiațiile corespunzătoare. SimpliShade Bulk Fill  
este destinat fotopolimerizării cu lampă cu halogen la intensitate luminoasă minimă de  
650 mW/cm² sau lampă LED la intensitate luminoasă minimă de 1.000 mW/cm² și la o lungime 
de undă cuprinsă în intervalul 400-520 nm. Consultați tabelul de mai jos pentru recomandări 
privind polimerizarea. Toate duratele se referă la polimerizarea unei singure suprafețe ocluzale. 
În cazul oricăror restaurări posterioare, Kerr recomandă prelungirea polimerizărilor cu 10 
secunde atât pe suprafața bucală, cât și pe cea linguală/palatinală a dintelui.
Pentru alte lămpi, consultați recomandările producătorului.

Metodă de polimerizare Nuanță universală

Adâncime treptată Max. 5 mm 

Optilux™ (sau o lampă cu intensitate de 650-1.000 mW/cm²) 20 secunde

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (sau o lampă cu intensitate >1.000 mW/cm²) 10 secunde

CURĂȚARE ȘI DEZINFECTARE
Vârfuri Unidose: Pentru a preveni contaminarea încrucișată între pacienți, nu reutilizați 
vârfurile Unidose.
Pistoale cu vârf Unidose: Consultați instrucțiunile privind reprocesarea furnizate de 
producătorul pistolului pe care îl utilizați.
Seringi pentru materialul compozit: Pentru a preveni contaminarea seringilor cu salivă sau 
alte fluide corporale, folosiți materiale de protecție. Manipulați întotdeauna seringa cu mănuși 
curate/dezinfectate. Nu reutilizați seringa în caz de contaminare a acesteia.
Închideți întotdeauna seringa cu capacul după fiecare utilizare, pentru a preveni întărirea rășinii 
în seringă.

TERMEN DE VALABILITATE, DEPOZITARE ȘI ELIMINARE
Depozitați compozitul SimpliShade Bulk Fill la temperaturi cuprinse între 2 °C și 28 °C (între 
36 °F și 82 °F). Evitați căldura excesivă. Dacă produsul este păstrat la frigider, lăsați produsul 
să ajungă la temperatura camerei înainte de utilizare.
Data expirării este indicată pe ambalaj. Nu utilizați materialul de restaurare după data expirării. 
Utilizați produsul în termen de 6 luni de la deschiderea pungii și înainte de data expirării 
imprimată pe etichetă.
Pentru o procedură corectă de eliminare, respectați întotdeauna legislația națională sau 
regională aplicabilă.

GARANȚIE LIMITATĂ – LIMITAREA RĂSPUNDERII COMPANIEI KERR ITALIA
Recomandările tehnice oferite de Kerr Italia, indiferent dacă sunt verbale sau scrise, au scopul 
de a veni în sprijinul medicilor stomatologi care utilizează produsele Kerr Italia. Medicul 
stomatolog își asumă toate riscurile și întreaga răspundere pentru daunele provocate de 
utilizarea incorectă a produsului Kerr Italia. În cazul unui viciu de material sau de fabricație, 
răspunderea companiei Kerr Italia se limitează, la latitudinea Kerr Italia, la înlocuirea produsului 
defect sau a părții defecte a acestuia ori la rambursarea costului efectiv al produsului defect. 
Pentru a beneficia de această garanție limitată, produsul defect trebuie returnat companiei 
Kerr Italia. Compania Kerr Italia nu răspunde, în nicio situație, pentru niciun fel de daune 
indirecte sau accidentale.
CU EXCEPȚIA PREVEDERILOR EXPRESE DE MAI SUS, KERR ITALIA NU OFERĂ NICIO GARANȚIE 
EXPLICITĂ SAU IMPLICITĂ, 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. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

CONȚINUT
1. Vârf Unidose™ 2. Seringă
Explicația completă a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi găsită la:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Feltöltő kompozit
Helyreállító nanohibrid kompozit
ISO 4049: Polimer alapú fogászati restaurációs anyag, 2. osztály, 1. csoport

ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK
A SimpliShade feltöltő kompozit egy intraorális, fényre kötő, esztétikai, gyantaalapú nanohibrid 
fogászati restaurálóanyag, amely közvetlen helyreállítás elvégzésére szolgál. A SimpliShade 
feltöltő kompozit valamely fogászati ragasztó, például a Kerr OptiBond™ termékcsalád egyik 
tagjának alkalmazása után való használatra szolgál.
A SimpliShade feltöltő kompozit Unidose™ kinyomópisztolyos és fecskendő típusú 
adagolórendszerekben kapható, amelyek alkalmasak okkluzális felületekhez. A termék olyan 
technikát tesz lehetővé, amellyel egyetlen lépésben akár egy 5 mm mély üreg is feltölthető és 
a tömőanyag átpolimerizálható.
A SimpliShade feltöltő kompozit egy univerzális árnyalatban kapható, amely optikailag a VITA™ 
árnyalat-útmutatók szerinti árnyalatok széles skálájához illeszkedik.
Ez a kompozit sokféle polírozókoronggal, gumikehellyel és kefével polírozható.

Amennyiben az EU Orvostechnikai eszközökre vonatkozó előírása (MDR EU 2017/745) 
megköveteli, a biztonságosságra és klinikai teljesítőképességre vonatkozó összefoglaló (SSCP) 
elérhető, és a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon hozzáférhető.
A jelen termékhez tartozó alapvető UDI-DI: 805151187100011458.
Javallat: A SimpliShade feltöltő kompozit javallata a fogak restaurációja, illetve műcsonk 
felépítésére szolgáló anyagként is használható.
Célzott felhasználók: Ez a termék képzett fogászati szakemberek által végzett kezeléshez készült.
Célzott betegpopuláció: Az eszköz általános betegpopuláció körében történő használatra szánt, 
hiányzó fogszerkezet miatti restauráció szükségessége esetén.
Klinikai előny: helyreállítja a fog anatómiáját és funkcióját.

A TERMÉK ÖSSZETÉTELE
A SimpliShade feltöltő kompozit radiopak, kb. 250% alumíniumot tartalmaz (100% alumínium 
röntgenárnyéka egyezik a dentinével és 200% alumínium röntgenárnyéka a fogzománcéval).
A töltőanyagok kémiailag beoltott vegyes oxidokból, előpolimerizált töltőanyagból, 
báriumüveg töltőanyagból, szilícium-dioxidból és itterbium-trifluoridból (ytterbium trifluoride) 
állnak (a teljes töltőanyag-tartalom körülbelül 82,5 tömegszázalék vagy 66 térfogatszázalék).
A szervetlen töltőanyagok tartalmának aránya legfeljebb 75 tömegszázalék vagy 
55 térfogatszázalék. A SimpliShade feltöltő kompozit elsődleges részecskeméret-tartománya 
40 nm és 0,4 µm között van. A termék Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA és TEGDMA gyantákat 
tartalmaz körülbelül 14–37 tömegszázalékos koncentrációban.
A termék kinonokat, fenolokat, poliésztereket, poliamidokat, benzoátokat és szervetlen 
oxidokat is tartalmaz (mindegyiket 1%-nál kisebb koncentrációban).
A termék összetevői közül egyik sem tartalmaz farmakológiai hatással rendelkező anyagot.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
A SimpliShade feltöltő kompozit az elülső és hátsó restaurációk közvetlen elhelyezéséhez, 
műcsonk felépítésekhez és a restaurációs hibák javításához javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

FIGYELMEZTETÉSEK
•	 Ne használja a terméket ismert metakrilát-allergiában szenvedő betegeknél. A fogászati 

szakembernek tájékoztatnia kell a beteget, hogy ez a termék ismerten metakrilát-allergiás 
reakciót okoz.

•	 Kerülje a termék olyan alkalmazását, amelynek során közvetlenül közel kerül 
a fogbélszövethez, ugyanis a terméknek való kitettség károsíthatja a fogbelet.

•	 Kerülje a termék bőrrel, szemmel vagy lágyszövetekkel való érintkezését, mivel a meg nem 
kötött metakrilát irritációs reakciót okozhat. Érintkezés esetén alaposan mossa meg az 
adott felületet vízzel.

•	 Szembe kerülése esetén azonnal öblítse ki vízzel és forduljon orvoshoz.
•	 Belsőleg történő alkalmazása tilos.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Lássa el a beteget védőszemüveggel.
•	 Kofferdám segítségével szigetelje el a szájüreget.
•	 A preparátum behelyezése során kerülje el a folyadékkal történő szennyeződést.
•	 Határozottan javasolt a védőkesztyű és az érintkezésmentes fogorvosi technika alkalmazása.
•	 Ha a kompozit anyagot megérinti általánosan használatos gumikesztyűvel, az akrilát 

átjuthat a gumikesztyűn. Azonnal dobja ki a gumikesztyűt, és mosson kezet.
•	 Ne használja a restaurációs anyagot hidrogén-peroxiddal (H₂O₂) vagy eugenollal szennyezett 

felületeken, mivel ezek maradványai hátrányosan befolyásolhatják a kompozit polimerizációját.
•	 Védje az anyagot a környezeti fénytől, amely elindíthatja a polimerizációt.
•	 Az Unidose kompozit fóliacsomagolást csak közvetlenül a használat előtt bontsa fel. A tasak 

felnyitása után 6 hónapon belül használja fel a terméket, de minden esetben bizonyosodjon 
meg arról, hogy a kompozitnak a címkére nyomtatott lejárati dátuma még nem múlt el.

•	 Az Unidose hegyek CSAK EGYETLEN BETEGEN VALÓ HASZNÁLATRA SZOLGÁLNAK, a betegek 
közötti keresztszennyeződés megelőzése érdekében.

MELLÉKHATÁSOK
Ha ezzel az orvostechnikai eszközzel súlyos baleset történik, jelentse a törvényes gyártónak, 
a Kerr Italia, S.r.l. vállalatnak és a felhasználó és/vagy a beteg székhelye/lakóhelye szerint 
illetékes hatóságnak.

UTASÍTÁSOK LÉPÉSRŐL LÉPÉSRE
Az alkalmazás korlátai
•	 Ha száraz munkafelület nem biztosítható.
•	 A lépésről lépésre végezhető munkautasítások nem alkalmazhatók.
•	 A restauráció nem megfelelően polimerizálható.
Megjegyzés:
•	 A termék használatakor és kezelésekor viseljen egyéni védőfelszerelést.
•	 Az Unidose kompozit fóliacsomagolást csak közvetlenül a használat előtt bontsa fel. 

A terméket a tasak felbontásától számított 6 hónapon belül használja fel.
1.	 Izolálja a fogat az Ön által választott izolálási módszerrel.
2.	 Végezze el a fog előkészítését az Ön által választott forgó eszközökkel, korszerű kialakítású 

előkészítéssel. A SimpliShade feltöltő kompozit kiemelkedő színilleszkedést biztosít 
(kaméleonhatás), amely tovább javítható az előkészítés széleinek enyhe lesarkításával. Ha 
tömés cseréjét végzi, gondoskodjon az összes tömőanyag teljes eltávolításáról a pótlás helyéről.

3.	 Ha a pulpaszövet szabaddá vált, helyezzen rá kis mennyiségű kalcium-hidroxidot, majd 
hagyományos üvegionomer alapot.

4.	 A SimpliShade feltöltő kompozit kompatibilis mindegyik metakrilát alapú fogászati 
ragasztórendszerrel. Fejezze be a ragasztási eljárást a gyártó utasításai szerint.

5.	 Igény esetén készítsen alábélelést egy alacsony viszkozitású, folyékony kompozit 
anyaggal és polimerizáljon a gyártó utasításai szerint.

6.	 A fog szerkezetének elszíneződése esetén egy univerzális opák kompozitárnyalat 
segítségével elfedhető az elszíneződés vagy – ha van – a fémfelület.

7.	 A SimpliShade feltöltő kompozit ideálisan kezelhető, nem ragadós anyag. Használatával 
a helyreállítás kialakításának nagy része elvégezhető kézi eszközökkel, ami a lehető 
legkisebbre csökkenti a forgó eszközök használatával töltött időt és az ezzel járó fáradságot.
•	 Unidose alkalmazása: Fecskendezze a kompozit anyagot az Unidose tartályból 

közvetlenül a kavitásba, a legmélyebb részével kezdve.
•	 Fecskendővel történő adagolás: Azonnali felhasználás előtt extrudálja az anyagot 

a fecskendőből. Miután az anyagot egy keverőlapra extrudálta, legalább 2 teljes 
fordulattal húzza vissza a fecskendőt, hogy megszűnjön az anyagra kifejtett nyomás.

8.	 I. osztályú, II. osztályú és csonkfelépítés esetében a kompozitot 5 mm-es* rétegvastagságú 
lépésekben kell felvinni, ügyelve arra, hogy az anyag megfelelően illeszkedjen a kavitás 
felületéhez.

9.	 Polimerizálja a kompozitot*. A különböző árnyalatokhoz javasolt, különböző intenzitású fénnyel 
végzett polimerizációs időket tartalmazó táblázat e használati utasítás végén található.

10.	 Szükség esetén végezzen módosítást az okklúziónak megfelelően. Végezze el a finírozást 
és a polírozást a kívánt polírozórendszerrel.

*JAVASOLT POLIMERIZÁCIÓS IDŐK
A megfelelő kötés elengedhetetlen a helyreállítási funkcióhoz. A meg nem kötött vagy nem 
elégséges mértékben megkötött kompozit anyag esetén sokkal nagyobb a klinikai elégtelenség 
valamilyen formájának a valószínűsége. A Kerr a polimerizációs lámpák rendszeres ellenőrzését 
javasolja, hogy biztosítva legyen a működésük, és meglegyen az elvárható fényerejük. 
A SimpliShade feltöltő kompozitot legalább 650 mW/cm² intenzitású halogénlámpával vagy 
legalább 1000 mW/cm² intenzitású LED-lámpával kell polimerizálni, 400–520 nm közötti 
hullámhosszú fénnyel. A polimerizációra vonatkozó ajánlásokat lásd alább. Minden adat 
egyetlen okkluzális felszín polimerizációjára vonatkozik. A hátsó fogakon végzett bármilyen 
helyreállítás esetében a Kerr további 10 másodpercnyi polimerizációt ajánl mind a bukkális, 
mind a linguális/palatális fogfelszínen.
Minden más fény esetében lásd a gyártó ajánlását.

Polimerizálási módszer Univerzális árnyalat

Rétegvastagság 5 mm-ig 

Optilux™ (vagy 650–1000 mW/cm² teljesítményű lámpa) 20 másodperc

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (vagy >1000 mW/cm² teljesítményű lámpa) 10 másodperc

TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS
Unidose hegyek: A betegek közti keresztszennyeződés megelőzése érdekében ne használja 
újra az Unidose hegyeket.
Unidose adagolópisztolyok: Lásd a használt adagolópisztoly gyártójának az 
újrafeldolgozásra vonatkozó utasításait.
Kompozit fecskendők: A fecskendők nyállal vagy más testnedvekkel való szennyeződésének 
elkerülése érdekében használjon védőburkot. Mindig tiszta, illetve fertőtlenített kesztyűvel 
kezelje a fecskendőt. Ne használja újra a fecskendőt, ha szennyeződik.
Minden használat után mindig tegye vissza a fecskendő kupakját, hogy a gyanta ne 
keményedjen meg a fecskendőben.

ELTARTHATÓSÁG, TÁROLÁS ÉS HULLADÉKKEZELÉS
A SimpliShade feltöltő kompozit 2 °C és 28 °C (36 °F és 82 °F) közötti hőmérsékleteken 
tárolandó. Kerülni kell a túlzott hőt. Ha a terméket hűtőgépben tárolják, használat előtt 
hagyja szobahőmérsékletre felmelegedni.
A lejárati dátum a csomagoláson van feltüntetve. Ne használja a tömőanyagot a lejárati dátum 
után. A fóliacsomagolás felbontása után 6 hónapon belül, illetve a címkére nyomtatott lejárati 
dátum előtt használja fel.
A megfelelő hulladékkezeléshez minden esetben kövesse az adott ország szövetségi vagy 
állami jogszabályait.

KORLÁTOZOTT SZAVATOSSÁG – A KERR ITALIA FELELŐSSÉGÉNEK KORLÁTOZÁSA
A Kerr Italia – akár szóbeli, akár írásos – szakmai tanácsainak célja a fogorvosok segítése a Kerr 
Italia termékeinek használatában. A Kerr Italia termékeinek helytelen használatából származó 
minden kockázat és kártérítési felelősség a fogorvost terheli. Anyag- vagy gyártási hiba esetén 
a Kerr Italia felelőssége arra korlátozódik, hogy – a Kerr Italia választása szerint – kicseréli a 
hibás terméket vagy alkatrészt, vagy megtéríti a hibás termék tényleges árát. E korlátozott 
jótállás érvényesítéséhez a hibás terméket vissza kell juttatni a Kerr Italia részére. A Kerr Italia 
semmi esetre sem felel a közvetett, véletlenszerűen kialakuló vagy következményes károkért.
A FENT ISMERTETETT JÓTÁLLÁSON KÍVÜL A KERR ITALIA NEM NYÚJT SEM KIFEJEZETT, SEM 
HALLGATÓLAGOS JÓTÁLLÁST, BELEÉRTVE A LEÍRÁSRA, A MINŐSÉGRE ÉS AZ EGY BIZONYOS 
CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ GARANCIÁT.
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.

TARTALOM
1. Unidose™ hegy 2. Fecskendő
A Kerr részéről történt csomagolásnál alkalmazott szimbólumok teljes magyarázata itt 
található: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Výplňový materiál
Nanohybridní výplňový kompozit
ISO 4049: Dentální dostavbový materiál na bázi polymerů, třída 2 / skupina 1

OBECNÉ INFORMACE
Výplňový materiál SimpliShade představuje intraorální, světlem tvrzený estetický nanohybridní 
dentální dostavbový materiál na bázi pryskyřice, který je určen pro aplikaci přímých dostaveb. 
Výplňový materiál SimpliShade je určen k použití po umístění dentálního adheziva, například 
produktu z řady Kerr OptiBond™.
Výplňový materiál SimpliShade je k dispozici v kompulích Unidose™ a v dávkovacích injekčních 
systémech, které jsou vhodné pro okluzní plochy. Tento produkt umožňuje používat techniku, 
při které lze vyplnit a vytvrdit kavitu až do hloubky 5 mm v jediném objemovém inkrementu.
Výplňový materiál SimpliShade je k dispozici v jednom univerzálním odstínu, který opticky 
splývá s řadou odstínů na vzorníku ekvivalentních odstínů systému VITA™.
Tento kompozit lze leštit širokou škálou lešticích disků, gumových kalíšků a kartáčů.
Pokud je to vyžadováno evropským nařízením o zdravotnických prostředcích (MDR EU 
2017/745), dokument Shrnutí bezpečnosti a klinické účinnosti (SSCP) je k dispozici a lze jej 
získat z následující webové stránky: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Základní UDI-DI pro tento prostředek je 805151187100011458.
Určené použití: Výplňový materiál SimpliShade je určen k dostavbě zubů nebo jako materiál 
pro dostavbu zubního pahýlu.
Určení uživatelé: Tento výrobek je určen k použití kvalifikovanými zubními profesionály.
Určená populace pacientů: Prostředek je určen pro použití u běžné populace pacientů, u nichž 
je třeba provést dostavbu z důvodu chybějící struktury zubu.
Klinický přínos: Obnovuje anatomii zubu a jeho funkci.

SLOŽENÍ VÝROBKU
Výplňový materiál SimpliShade je radioopakní s obsahem přibližně 250 % hliníku (100 % hliník 
má radioopacitu ekvivalentní s dentinem a 200 % hliník je ekvivalentní sklovině).
Plniva obsahují chemicky infundované směsné oxidy, předpolymerizované plnivo, plnivo 
z baryového skla, oxid křemičitý a ytterbium trifluoride (celkové množství plniva činí přibližně 
82,5 % hmotnostních nebo 66 % objemových).
Obsah anorganického plniva je až 75 % hmotnostních nebo 55 % objemových. Výplňový materiál 
SimpliShade má základní velikost částic v rozmezí od 40 nm do 0,4 µm. Výrobek obsahuje pryskyřice 
Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA a TEGDMA v přibližné koncentraci 14 % až 37 % hmotnostních.

Výrobek dále obsahuje chinony, fenoly, polyestery, polyamidy, benzoáty a anorganické oxidy 
v koncentraci nižší než 1 %.
Žádná ze složek přípravku neobsahuje farmakologicky aktivní složky.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Výplňový materiál SimpliShade je určen k přímé aplikaci předních a zadních dostaveb, k 
dostavbám zubního pahýlu a k opravě defektů v dostavbách.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVÁNÍ
•	 Nepoužívejte tento výrobek u pacientů se známou alergií na metakrylát. Zubní lékař by 

měl pacienta informovat, že tento výrobek může vyvolat alergickou reakci na metakrylát.
•	 Vyhněte se aplikaci přípravku v těsné blízkosti zubní dřeně, protože působení tohoto 

přípravku může dřeň poškodit.
•	 Zabraňte styku výrobku a kůží, očima a měkkou tkání, protože nevytvrzený metakrylát 

může způsobit podráždění. Po kontaktu řádně opláchněte vodou.
•	 Při zasažení očí okamžitě vypláchněte vodou a vyhledejte lékařskou pomoc.
•	 Neužívat vnitřně.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
•	 Pacientovi poskytněte ochranné brýle.
•	 Pro izolaci ústní dutiny použijte kofferdam.
•	 Při aplikaci výplně se vyhněte kontaminaci preparátu tekutinami.
•	 Důrazně se doporučuje použití ochranných rukavic a bezdotykové klinické techniky.
•	 Pokud se kompozitu dotknete běžně používanými rukavicemi, akrylát může rukavicemi 

proniknout. Rukavice ihned vyhoďte a umyjte si ruce.
•	 Nepoužívejte výplňový materiál na povrchy kontaminované peroxidem vodíku (H₂O₂) 

nebo  eugenolem, protože jeho zbytky mohou nepříznivě ovlivnit polymeraci kompozitu.
•	 Materiál chraňte před světlem z prostředí, které může vyvolat polymeraci.
•	 Neotevírejte fóliový obal Unidose s kompozitem až do prvního použití. Produkt lze použít 

do 6 měsíců od otevření sáčku, je však třeba vždy dbát na to, aby nebylo překročeno datum 
expirace kompozitu vytištěné na štítku.

•	 Kompule Unidose jsou vytvořeny PRO POUŽITÍ POUZE U JEDNOHO PACIENTA, aby nedošlo ke 
křížové kontaminaci mezi pacienty.

NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
Jestliže u tohoto zdravotnického prostředku dojde k závažnému incidentu, nahlaste jej výrobci, 
společnosti Kerr Italia, S.r.l., a kompetentnímu orgánu v zemi, kde má uživatel sídlo a/nebo 
pacient trvalé bydliště.

POKYNY KROK ZA KROKEM
Omezení použití
•	 Když nelze vytvořit suché pracovní pole.
•	 Nelze použít pracovní pokyny krok za krokem.
•	 Výplň nelze správně polymerizovat.
Poznámka:
•	 Při použití a manipulaci s tímto výrobkem používejte osobní ochranné prostředky.
•	 Neotevírejte fóliový obal Unidose s kompozitem až do prvního použití. Výrobek spotřebujte 

do 6 měsíců od otevření sáčku.
1.	 Izolujte zub Vámi osvědčenou metodou.
2.	 Preparujte zub pomocí Vámi osvědčených rotačních nástrojů a s použitím současných 

designů preparace. Výplňový materiál SimpliShade umožňuje vynikající míchání (efekt 
chameleona), který může být dále vylepšen použitím malých zkosení na okrajích preparace. 
Při výměně výplně dbejte na odstranění veškerého dosavadního výplňového materiálu 
z operačního místa.

3.	 Pokud dojde k odhalení dřeně, aplikujte malé množství hydroxidu vápenatého a pak běžně 
dostupnou bázi skelného ionomeru.

4.	 Výplňový materiál SimpliShade je kompatibilní se všemi metakrylátovými dentálními 
adhezními systémy. Proces lepení provádějte podle pokynů výrobce.

5.	 Pokud je třeba, použijte vložku na bázi tekutého kompozitu o nízké viskozitě a vytvrďte 
ji světlem podle návodu výrobce.

6.	 V případě změny barvy struktury zubu lze použít univerzální krycí kompozitní odstín, který 
změnu barvy zakryje nebo skryje kovovou část, pokud existuje.

7.	 Pro výplňový materiál SimpliShade je typická optimální, nelepivá manipulace. Produkt 
umožňuje použití ručních nástrojů pro vytvoření většiny anatomických struktur dostavby, 
což pomáhá minimalizovat čas a námahu související s použitím rotačních nástrojů.
•	 Dávkování pomocí systému Unidose: Kompozitní materiál vstříkněte z kompule Unidose 

přímo do kavity; začněte nejhlubší částí.
•	 Aplikace pomocí stříkačky: Těsně před použitím vytlačte materiál z injekční stříkačky. 

Po vytlačení materiálu na podložku vytáhněte stříkačku nejméně o 2 plné otáčky, aby se 
uvolnil tlak na materiál.

8.	 U tříd I, II a u dostaveb zubního pahýlu nanášejte kompozit v přírůstcích po 5 mm* a dbejte 
na správné přizpůsobení materiálu povrchu kavity.

9.	 Vytvrzujte kompozit světlem*. Na konci tohoto návodu najdete doporučené doby tvrzení 
pro různé odstíny při různých intenzitách světla.

10.	 Pokud je třeba, upravte okluzi. Povrch upravte a přeleštěte s použitím Vámi preferovaného 
lešticího systému.

*DOPORUČENÉ ČASY TVRZENÍ
Adekvátní vytvrzení je zásadní pro funkci dostavby. U nevytvrzeného nebo nedostatečně 
vytvrzeného kompozitního materiálu je mnohem vyšší pravděpodobnost nějaké formy 
klinického selhání. Společnost Kerr doporučuje pravidelné kontroly vytvrzovacích světel, 
aby se zajistila jejich funkčnost a požadované ozáření. Výplňový materiál SimpliShade je 
určen k vytvrzování halogenovým světlem s minimální intenzitou světla 650 mW/cm² nebo 
LED světlem s minimální intenzitou světla 1 000 mW/ cm² a výstupní vlnovou délkou světla 
v rozmezí 400 až 520 nm. Doporučení ohledně vytvrzování najdete v tabulce níže. Vždy se řiďte 
podle vytvrzení povrchu jedné okluze. U zadní dostavby doporučuje společnost Kerr dalších 
10 sekund, a to jak u bukálního, tak u lingválního/palatálního povrchu zubu.
Všechna další světla viz doporučení výrobce.

Metoda vytvrzování Univerzální odstín

Inkrementální hloubka Až do 5 mm 

Optilux™ (nebo světlo s výkonem 650 až 1 000 mW/cm²) 20 sekund

Demi™ Ultra / Demi™ Plus (nebo světlo s výkonem > 1 000 mW/cm²) 10 sekund

ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE
Kompule Unidose: Abyste zabránili křížové kontaminaci mezi pacienty, nepoužívejte kompule 
Unidose opakovaně.
Dávkovací pistole s kompulí Unidose: Postupujte podle pokynů k opakovanému zpracování 
od výrobce dávkovací pistole, kterou používáte.

Stříkačky s kompozitem: Pro prevenci kontaminace stříkaček slinami nebo jinými tělními 
tekutinami používejte ochranné bariéry. Při manipulaci se stříkačkami vždy používejte čisté/
dezinfikované rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci injekční stříkačky, znovu ji nepoužívejte.
Po každém použití vždy znovu nasaďte víčko stříkačky, aby nedošlo k zatuhnutí pryskyřice ve 
stříkačce.

DOBA POUŽITELNOSTI, SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE
Výplňový materiál SimpliShade se musí uchovávat při pokojové teplotě v rozmezí 2 až 28 °C 
(36 až 82 °F). Chraňte před nadměrným teplem. Pokud přípravek uchováváte v lednici, před 
použitím jej nechejte ohřát na pokojovou teplotu.
Datum spotřeby je vyznačeno na obalu. Dostavbový materiál nepoužívejte po uplynutí data 
spotřeby. Jakmile je fóliový váček otevřený, použijte výrobek do 6 měsíců a před uplynutím 
doby použitelnosti uvedené na štítku.
Při likvidaci vždy dodržujte federální nebo státní zákony platné v dané zemi.

OMEZENÁ ZÁRUKA – OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI SPOLEČNOSTI KERR ITALIA
Písemné nebo ústní technické pokyny společnosti Kerr Italia mají usnadnit stomatologům 
používání výrobků značky Kerr Italia. Stomatolog nese veškerou odpovědnost a rizika vzniklá 
v souvislosti s nesprávným použitím produktů společnosti Kerr Italia. V případě vady materiálu 
nebo zpracování je odpovědnost firmy Kerr Italia omezená a firma Kerr Italia, na základě 
vlastního uvážení, nahradí poškozený výrobek, jeho část nebo vrátí cenu vadného výrobku. 
Pro uplatnění reklamace vadného výrobku je třeba tento výrobek vrátit společnosti Kerr Italia. 
Společnost Kerr Italia nenese žádnou odpovědnost za nepřímé, náhodné ani následné škody.
KROMĚ ZÁRUKY UVEDENÉ VÝŠE SPOLEČNOST KERR ITALIA NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ JINÉ VÝSLOVNÉ 
NEBO PŘEDPOKLÁDANÉ ZÁRUKY, VČETNĚ ZÁRUK VZTAHUJÍCÍCH SE NA POPIS, KVALITU NEBO 
VHODNOST PRO KONKRÉTNÍ ÚČEL.
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.

OBSAH
1. Špička Unidose™ 2. Stříkačka
Úplné vysvětlení symbolů použitých na obalu Kerr naleznete na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Mahuline täidismaterjal
Nanohübriidne taastav komposiit
ISO 4049: polümeeripõhine hambataastusmaterjal, klass 2 / rühm 1

ÜLDTEAVE
Mahuline täidismaterjal SimpliShade on intraoraalne esteetiline, vaigupõhine valguskõvastuv 
nanohübriidne hambataastusmaterjal, mis on ette nähtud otseste restauratsioonide 
paigaldamiseks. Mahuline täidismaterjal SimpliShade on ette nähtud kasutamiseks pärast 
adhesiivi (näiteks Kerri OptiBond™-sarja toote) aplitseerimist.
Mahuline täidismaterjal SimpliShade on saadaval Unidose™-i kapslites ja süstlasüsteemides, 
mis sobivad oklusaalpindadele. See toode võimaldab kasutada tehnikat, kus kaviteeti saab 
täita ja kõvastada ühe mahuosaga kuni 5 mm sügavuselt.
Mahuline täidismaterjal SimpliShade on saadaval ühes universaalses toonis, mis on loodud 
optiliselt sulanduma VITA™ värvivõtme toonidega.
Seda komposiiti saab poleerida mitmesuguste poleerimisketaste, kummipoleeride ja harjadega.
Euroopa meditsiiniseadmete määruse (MDR EU 2017/745) nõudmise kohaselt on ohutuse ja kliinilise 
toimivuse kokkuvõte (SSCP) saadaval järgmisel veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Selle seadme põhi-UDI-DI on 805151187100011458.
Sihtotstarve. Mahuline täidismaterjal SimpliShade on ette nähtud hammaste taastamiseks 
või hambaköndi ülesehitamismaterjalina.
Sihtkasutajad. See toode on ette nähtud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaravitöötajatele.
Patsientide sihtpopulatsioon. Seade on ette nähtud kasutamiseks üldisel 
patsiendipopulatsioonil, kes vajavad restauratsiooni kaotatud hambastruktuuri tõttu.
Kliiniline kasu. Taastatakse hamba anatoomia ja selle funktsioon.

TOOTE KOOSTIS
Mahulise täidismaterjali SimpliShade komposiit on röntgenkontrastsuselt võrreldav umbes 
250% alumiiniumiga (100% alumiiniumi röntgenkontrastsus on samaväärne dentiiniga ja 
200% alumiiniumil samaväärne emailiga).
Täiteained koosnevad keemilises protsessis liidetud segatud oksiididest, eelpolümeriseeritud 
täiteainest, baariumklaasist täiteainest, ränidioksiidist ja üterbium trifluoriid (täiteaine 
kogusisaldus ligikaudu 82,5% massist või 66% mahust).
Anorgaanilise täiteaine sisaldus on kuni 75% massist või 55% mahust. Mahuline täidismaterjali 
SimpliShade primaarosakeste suurusvahemik on 40 nm kuni 0,4 μm. Toode sisaldab vaike 
Bis‑EMA, Bis-GMA, UDMA ja TEGDMA ligikaudses kontsentratsioonis 14% kuni 37% massist.
Samuti sisaldab toode kinoone, fenoole, polüestreid, polüamiide, bensoaate ja anorgaanilisi 
oksiide kontsentratsioonis, kus iga ainet on alla 1%.
Ükski toote koostisosadest ei sisalda farmakoloogiliselt aktiivseid komponente.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Mahuline täidismaterjal SimpliShade on näidustatud eesmiste ja tagumiste restauratsioonide 
otseseks paigaldamiseks, hambaköndi ülesehitamiseks ja restauratsioonide defektide 
parandamiseks.

VASTUNÄIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

HOIATUSED
•	 Ärge kasutage seda toodet patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia metakrülaadi suhtes. 

Hambaravitöötaja peab patsienti teavitama, et see toode teadaolevalt põhjustab allergiat 
metakrülaadi suhtes.

•	 Vältige toote aplitseerimist pulbikoe vahetusse lähedusse, sest kokkupuude selle tootega 
võib pulpi vigastada.

•	 Vältige naha, silmade ja pehmete kudede kokkupuudet selle tootega, sest kõvastamata 
metakrülaat võib põhjustada ärritusreaktsiooni. Pärast kokkupuudet peske hoolikalt veega.

•	 Silma sattumisel loputada kohe veega ja pöörduda arsti poole.
•	 Mitte seespidiseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINÕUD
•	 Andke patsiendile kaitseprillid.
•	 Kasutage suuõõne isoleerimiseks kofferdami.
•	 Restauratsiooni paigaldamise ajal vältige preparatsiooni saastumist vedelikega.
•	 Tungivalt soovitatav on kaitsekinnaste ja puutevaba kliinilise tehnika kasutamine.

•	 Kui komposiiti puudutatakse üldkasutatavate kinnastega, võib komposiidis sisalduv 
akrülaat tungida läbi kinnaste. Visake kindad kohe ära ja peske käed.

•	 Ärge kasutage restauratiivset materjali pindadel, mis on saastunud vesinikperoksiidi (H₂O₂) 
või eugenooliga, kuna nende jäägid võivad komposiidi polümerisatsiooni takistada.

•	 Kaitske materjali ümbritseva valguse eest, mis võib aktiveerida polümerisatsiooni.
•	 Ärge avage Unidose’i komposiidi fooliumpakendit enne, kui hakkate seda kasutama. 

Kasutage toode ära 6 kuu jooksul pärast kotikese avamist, kuid veenduge alati, et komposiit 
ei oleks sildile prinditud aegumiskuupäeva ületanud.

•	 Patsientidevahelise ristsaastumise vältimiseks on Unidose’i otsakud ette nähtud 
KASUTAMISEKS AINULT ÜHEL PATSIENDIL.

KÕRVALTOIMED
Selle meditsiiniseadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada seaduslikule tootjale Kerr Italia, 
S.r.l. ning kasutaja ja/või patsiendi asukohariigi pädevale asutusele.

ÜKSIKASJALIKUD JUHISED
Kasutuspiirangud
•	 Kui kuiva tööpiirkonda pole võimalik luua.
•	 Tööjuhist pole võimalik etapi viisi rakendada.
•	 Restauratsiooni pole võimalik korralikult polümeriseerida.
Märkus
•	 Selle toote kasutamisel ja käsitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
•	 Ärge avage Unidose’i komposiidi fooliumpakendit enne, kui hakkate seda kasutama. 

Kasutage toode ära 6 kuu jooksul pärast kotikese avamist.
1.	 Isoleerige hammas eelistatud isoleerimismeetodiga.
2.	 Prepareerige hammas, kasutades eelistatud pöördinstrumente ning järgides 

tänapäevaseid preparatsioonimeetodeid. Mahulise täidismaterjali SimpliShade komposiit 
on suurepäraselt sulanduv (kameeleoniefekt), mida saab veelgi täiustada väikeste 
kaldpindade kasutamisega preparatsiooni äärtel. Hambatäidise vahetamisel eemaldage 
operatsioonikohast kindlasti kogu olemasolev taastusmaterjal.

3.	 Kui pulp on paljastunud, kandke sellele väike kogus kaltsiumhüdroksiidi ja paigaldage 
seejärel tavapärane klaasionomeerist alustäidis.

4.	 Mahuline täidismaterjal SimpliShade sobib kõigi dentaalsete metakrülaadist 
adhesiivsüsteemidega. Lõpetage sidustamine tootja juhiste kohaselt.

5.	 Soovi korral kandke peale väheviskoossest voolavast komposiidist aluskiht ja 
valguskõvastage tootja juhiste kohaselt.

6.	 Hambastruktuuri värvimuutuse korral võib värvimuutuse katmiseks või metallosa (kui see 
on olemas) peitmiseks kasutada universaalset opaakset komposiiditooni.

7.	 Mahuline täidismaterjal SimpliShade on optimaalselt käsitletav ega kleepu. See võimaldab 
restauratsioonile anatoomilise kuju andmisel kasutada käsiinstrumente, mis aitab 
vähendada pöördinstrumentidega seotud aega ja pingutusi.
•	 Unidose’i kapsli aplitseerimine. Süstige komposiitmaterjal Unidose’i otsakust otse 

kaviteeti, alustades sügavaimast osast.
•	 Süstlas oleva komposiidi aplitseerimine. Suruge materjal süstlast välja vahetult enne 

kasutamist. Pärast materjali ekstrusiooni padjakesele vähendage süstlast väljutatavat 
kogust 2 pöörde võrra, et vähendada survet komposiitmaterjalile.

8.	 I ja II klassi restauratsioonidel ning hambaköndi ülesehitamisel aplitseerige komposiiti 
kuni 5 mm* kihtidena, jälgides, et materjal sobituks korralikult kaviteedi pinnaga.

9.	 Valguskõvastage komposiit*. Erineva valgustugevusega soovitatavad valguskõvastamise 
ajad erinevatele toonidele on esitatud kasutusjuhendi lõpus olevas tabelis.

10.	 Korrigeerige hambumust vajaduse järgi. Viimistlemise ja poleerimise lõpetamiseks 
kasutage eelistatud poleerimissüsteemi.

* SOOVITATAVAD KÕVASTAMISAJAD
Restauratsiooni funktsiooni taastamiseks on väga vajalik piisav kõvastamine. Kõvastamata 
või vähekõvastatud komposiitmaterjal vajab suurema tõenäosusega mingil kujul kliinilist 
sekkumist. Kerr soovitab regulaarselt kontrollida kõvastamislampe, et veenduda nende 
nõuetekohases töötamises ja piisavas võimsuses. Mahuline täidismaterjal SimpliShade on ette 
nähtud kõvastamiseks halogeenvalgusega, mille minimaalne valgustugevus on 650 mW/cm², 
või LED-valgusega, mille minimaalne valgustugevus on 1000 mW/cm² ja valguse lainepikkus 
jääb vahemikku 400...520 nm. Soovituste saamiseks vaadake allolevat tabelit. Kõik ajad viitavad 
ühe oklusaalpinna kõvastamisele. Mis tahes posterioorse restauratsiooni korral soovitab Kerr nii 
bukaalset kui ka lingvaalset/palatinaalset hambapinda lisaks veel 10 sekundit valguskõvastada.
Kõigi teiste lampide korral vaadake tootja soovitusi.

Kõvastamise meetod Universaalne toon

Kihi sügavus Kuni 5 mm 

Optilux™ (või valgus võimsusega 650...1000 mW/cm²) 20 sekundit

Demi™ Ultra / Demi™ Plus (või valgus võimsusega > 1000 mW/cm²) 10 sekundit

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
Unidose’i otsak. Ärge korduskasutage Unidose’i otsakuid ristsaastumise vältimiseks 
patsientide vahel.
Unidose’i doseerimispüstolid. Vaadake kasutatava doseerimispüstoli tootja 
taastöötlusjuhiseid.
Komposiidisüstlad. Süstalde saastumise vältimiseks sülje või muude kehavedelikega 
kasutage kaitsebarjääre. Käidelge süstalt alati puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Kui süstal 
on saastunud, ärge kasutage seda uuesti.
Pärast iga kasutuskorda pange süstlale kork uuesti peale, et vältida vaigu tahkumist süstlas.

KÕLBLIKKUSAEG, HOIUSTAMINE JA KÕRVALDAMINE
Mahulist täidismaterjali SimpliShade tuleb hoiustada temperatuuril 2 °C...28 °C (36 °F...82 °F). 
Vältida liigset kuumust. Kui toodet hoitakse külmkapis, tuleb sellel enne kasutamist lasta 
soojeneda toatemperatuurini.
Aegumiskuupäev on märgitud pakendile. Mitte kasutada taastusmaterjali pärast 
aegumiskuupäeva. Kasutage 6 kuu jooksul alates fooliumkotikese avamisest ja enne sildile 
prinditud aegumiskuupäeva.
Toote nõuetekohaseks kõrvaldamiseks järgige alati selles riigis kehtivaid riiklikke seadusi või 
kohalikke eeskirju.

PIIRATUD GARANTII – KERRI PIIRATUD VASTUTUS
Kerr Italia tehnilised nõuanded, nii suulised kui ka kirjalikud, on mõeldud hambaarstide 
abistamiseks Kerr Italia toodete kasutamisel. Hambaarst võtab endale kogu riski ja vastutuse 
Kerr Italia toodete väärast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjalist või valmistusviisist 
tuleneva defekti korral on Kerr Italia vastutus Kerr Italia valikul piiratud defektse toote osalise 
või täieliku asendamisega või defektse toote tegeliku kulu hüvitamisega. Piiratud garantii 
kasutamiseks tuleb defektne toode ettevõttele Kerr Italia tagastada. Kerr Italia ei vastuta ühelgi 
juhul mitte mingite kaudsete, juhuslike ega tulenevate kahjude eest.

PEALE EESPOOL SÕNASELGELT OSUTATU EI ANNA KERR ITALIA MINGIT OTSEST EGA 
KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS TOOTE KIRJELDUSE, KVALITEEDI VÕI 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. Süstal
Kerr pakenditel kasutatud sümbolite täielik selgitus asub aadressil:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Výplňový materiál
Nanohybridný výplňový kompozit
ISO 4049: Dentálny výplňový materiál na báze živíc, trieda 2/Skupina 1

VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
Výplňový materiál SimpliShade je intraorálny svetlom vytvrdzovaný estetický 
nanohybridný dentálny výplňový materiál na báze živice určený na aplikáciu priamych 
výplní. Výplňový materiál SimpliShade je navrhnutý na použitie po nanesení dentálneho 
adhezíva, napríklad výrobku z línie Kerr OptiBond™.
Výplňový materiál SimpliShade je k dispozícii vo forme kompúl Unidose™ a injekčných 
striekačiek, ktoré sú vhodné pre okluzálne povrchy. Produkt umožňuje použitie techniky, 
ktorou je možné vyplniť a vytvrdiť kavitu do hĺbky 5 mm jediným inkrementom.
Výplňový materiál SimpliShade sa ponúka v jednom univerzálnom odtieni z dôvodu 
optického prepojenia s celým sortimentom ekvivalentov produktu VITA™ shade guide.
Tento kompozit je možné leštiť pomocou širokej škály leštiacich diskov, gumových 
hrotov a kefiek.
Ak európske nariadenie o zdravotníckych pomôckach (MDR EU 2017/745) vyžaduje 
zabezpečenie prístupu k dokumentu Súhrn bezpečnostných a klinických parametrov 
(SSCP), je možné ho získať na tejto webovej adrese: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Základný UDI-DI pre túto pomôcku je 805151187100011458.
Určený účel: určeným účelom výplňového materiálu SimpliShade je obnovenie zubov 
alebo ako materiál na prípravu základu.
Určení používatelia: tento produkt je určený na používanie kvalifikovanými zubnými 
zdravotníckymi pracovníkmi.
Určená populácia pacientov: táto pomôcka je určená na použitie u všeobecnej populácie 
pacientov, ktorí potrebujú obnovenie zubov z dôvodu chýbajúcej zubnej štruktúry.
Klinický prínos: obnovuje anatómiu zuba a jeho funkciu.

ZLOŽENIE PRODUKTU
Kompozitný výplňový materiál SimpliShade je röntgenkontrastný s približne 250 % 
hliníkom (100 % hliník má rádioopacitu rovnakú ako dentín a 200 % hliník ju má 
rovnakú ako sklovina).
Výplne pozostávajú z chemicky lúhovaných zmiešaných oxidov, vopred 
polymerizovaného plniva, plniva z báriového skla, oxidu kremičitého a ytterbium 
trifluoride (celkové množstvo plniva je približne 82,5 % hmotnosti alebo 66 % objemu).
Obsah anorganického plniva je max. 75 % hmotnosti alebo 55 % objemu. Výplňový 
materiál SimpliShade má primárnu veľkosť častíc v rozmedzí od 40 nm do 0,4 µm. 
Výrobok obsahuje živice Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA a TEGDMA v približnej koncentrácii 
14 % až 37 % hmotnosti.
Výrobok obsahuje aj chinóny, fenoly, polyestery, polyamidy, benzoáty a anorganické 
oxidy v jednotlivých koncentráciách menej ako 1 %.
Žiadna zo zložiek produktu neobsahuje farmakologicky účinné látky.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Výplňový materiál SimpliShade je určený na priame umiestnenie predných a zadných 
výplní, vytvorenie základu a na opravu defektov vo výplniach.

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne nie sú známe.

VAROVANIA
•	 Nepoužívajte tento výrobok u pacientov so známou alergiou na metakrylát. Zubný 

lekár by mal pacienta informovať, že je známe, že tento produkt spôsobuje alergickú 
reakciu na metakrylát.

•	 Produkt neaplikujte v tesnej blízkosti zubnej drene, vystavenie tomuto produktu 
môže zubnú dreň poškodiť.

•	 Zabráňte tomu, aby tento produkt prišiel do styku s pokožkou, očami a mäkkými 
tkanivami, pretože nevytvrdený metakrylát môže spôsobiť podráždenie. Zasiahnuté 
miesto dôkladne opláchnite veľkým množstvom vody.

•	 Ak dôjde ku kontaktu s očami, okamžite ich vypláchnite vodou a vyhľadajte  
lekársku pomoc.

•	 Nepoužívajte vnútorne.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•	 Nasaďte pacientovi ochranné okuliare.
•	 Na izoláciu ústnej dutiny použite gumový koferdam.
•	 Počas umiestňovania výplne zabráňte kontaminácii preparátu tekutinami.
•	 Dôrazne odporúčame používať ochranné rukavice a bezdotykové techniky.
•	 Ak sa kompozitu budete dotýkať bežnými rukavicami, môže dôjsť k penetrácii 

akrylátu cez rukavice. Rukavice okamžite zlikvidujte a umyte si ruky.
•	 Nepoužívajte výplňový materiál na povrchoch, ktoré sú kontaminované peroxidom 

vodíka (H₂O₂) alebo eugenolom, pretože ich zvyšky môžu nepriaznivo ovplyvniť 
polymerizáciu kompozitu.

•	 Chráňte materiál pred okolitým svetlom, ktoré môže spustiť proces polymerizácie.
•	 Neotvárajte fóliové balenie kompozitu Unidose, pokým sa produkt nechystáte 

prvýkrát použiť. Produkt použite do 6 mesiacov od otvorenia vrecka, ale vždy 
sa uistite, že kompozit neprekročil dátum exspirácie vytlačený na štítku.

•	 Kompule Unidose sú navrhnuté na použitie LEN U JEDNÉHO PACIENTA, aby sa 
zabránilo krížovej kontaminácii medzi pacientmi.

NEŽIADUCE UDALOSTI
Ak v prípade tejto zdravotníckej pomôcky dôjde k závažnému incidentu, nahláste to 
legálnemu výrobcovi, spoločnosti Kerr Italia, S.r.l., a kompetentnému úradu v krajine, 
v ktorej má používateľ a/alebo pacient sídlo.
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PODROBNÉ POKYNY
Obmedzenia použitia
•	 Ak sa nedá zriadiť suché pracovné pole.
•	 Nedajú sa aplikovať podrobné pracovné pokyny.
•	 Nedá sa dosiahnuť správna polymerizácia pri obnove zubnej štruktúry.
Poznámka:
•	 Pri používaní tohto produktu a pri manipulácii s ním používajte osobné ochranné 

prostriedky.
•	 Neotvárajte fóliové balenie kompozitu Unidose, pokým sa produkt nechystáte 

prvýkrát použiť. Produkt spotrebujte do 6 mesiacov od otvorenia vrecka.
1.	 Izolujte zub použitím preferovanej izolačnej metódy.
2.	 Pripravte zub rotačnými nástrojmi podľa vlastného výberu a použite súčasné 

metódy prípravy. Výplňový materiál SimpliShade výborne farebne splýva (efekt 
chameleóna). Splývanie možno ďalej vylepšiť vytvorením malých zbrúsených plôch 
na okrajoch pripravenej oblasti. Pri výmene výplne sa uistite, že ste odstránili všetok 
prítomný výplňový materiál z pracovnej oblasti.

3.	 Ak dôjde k odhaleniu drene, naneste malé množstvo hydroxidu vápenatého 
a pokračujte aplikovaním konvenčnej podložky zo skloionoméru.

4.	 Výplňový materiál SimpliShade je kompatibilný so všetkými metakrylátovými 
dentálnymi adhezívnymi systémami. Proces lepenia dokončite podľa pokynov výrobcu.

5.	 Ak je to žiaduce, aplikujte vložku za použitia tekutého kompozitu nízkej viskozity 
a vytvrdzujte svetlom podľa pokynov výrobcu.

6.	 V prípade zmeny farby zubnej štruktúry sa môže použiť kompozit s univerzálnym 
krycím odtieňom na blokovanie zafarbenia alebo zakrytie kovovej časti, ak existuje.

7.	 Výplňový materiál SimpliShade umožňuje ideálnu nelepivú manipuláciu. Dovoľuje 
použitie ručných nástrojov na vytvorenie väčšiny anatomických výplni, čím napomáha 
skráteniu času a zníženiu úsilia súvisiaceho s použitím rotačných nástrojov.
•	 Pri aplikácii systémom Unidose: vstreknite kompozitný materiál z kompule 

Unidose priamo do dutiny, pričom začnite v najhlbšej časti.
•	 Pri aplikácii injekčnou striekačkou: vytlačte materiál zo striekačky tesne pred 

použitím. Po vytlačení materiálu na podložku vtiahnite striekačku späť aspoň 
o 2 úplné otáčky, aby sa uvoľnil tlak na materiál.

8.	 Pri triede I, triede II a pri tvorbe základu nanášajte kompozit po vrstvách s hrúbkou 
max. 5 mm*, pričom dbajte na správne prispôsobenie materiálu povrchu dutiny.

9.	 Kompozit vytvrďte svetlom*. Odporúčané časy vytvrdzovania pre rôzne odtiene 
pri rôznych intenzitách svetla nájdete v tabuľke na konci tohto návodu.

10.	 Podľa potreby oklúziu upravte. Dohotovte konečné úpravy a leštenie leštiacim 
systémom podľa vlastného výberu.

*ODPORÚČANÉ ČASY VYTVRDZOVANIA
Pre správnu funkčnosť výplňového materiálu je veľmi dôležité správne vytvrdenie. 
U nevytvrdeného alebo slabo vytvrdeného kompozitného materiálu je vysoká 
pravdepodobnosť, že dôjde ku klinickému zlyhaniu. Spoločnosť Kerr odporúča pravidelnú 
kontrolu vašich vytvrdzovacích lámp, aby ste zaistili ich správnu funkčnosť a vyžarovanie 
v očakávanej škále. Výplňový materiál SimpliShade je určený na vytvrdzovanie 
halogénovou lampou s minimálnou intenzitou 650 mW/cm² alebo LED lampou s 
minimálnou intenzitou 1 000 mW/cm² a výstupnou vlnovou dĺžkou svetla v rozmedzí 
400 – 520 nm. Odporúčané podmienky pre vytvrdzovanie nájdete v tabuľke nižšie. 
Všetky časy zodpovedajú vytvrdzovaniu jedného oklúzneho povrchu. V prípade zadnej 

výplne odporúča spoločnosť Kerr pridať ďalších 10 sekúnd vytvrdzovania na bukálnom 
aj lingválnom/podnebnom povrchu zuba.
V prípade všetkých ostatných lámp si pozrite odporúčania výrobcu.

Spôsob vytvrdzovania Univerzálny odtieň

Hĺbka jednotlivých vrstiev Max. 5 mm 

Optilux™ (alebo lampa s výstupným výkonom 
650 – 1 000 mW/cm²) 20 sekúnd

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (alebo lampa s výstupným 
výkonom >1 000 mW/cm²) 10 sekúnd

ČISTENIE A DEZINFEKCIA
Kompule Unidose: na zabránenie krížovej kontaminácii medzi pacientmi nepoužívajte 
kompule Unidose opakovane.
Dávkovacie pištole Unidose: riaďte sa pokynmi na regeneráciu od výrobcu dávkovacej 
pištole, ktorú používate.
Striekačky s kompozitom: používajte ochranné bariéry, aby nedošlo ku kontaminácii 
striekačiek slinami alebo inými telesnými tekutinami. So striekačkami vždy narábajte v čistých/
dezinfikovaných rukaviciach. Ak dôjde ku kontaminácii striekačky, nepoužívajte ju znovu.
Po každom použití na striekačku vždy opäť nasaďte uzáver, aby v nej živica nezatvrdla.

TRVANLIVOSŤ, SKLADOVANIE A LIKVIDÁCIA
Výplňový materiál SimpliShade skladujte pri teplotách v rozmedzí 2 °C až 28 °C (36 °F až 
82 °F). Vyhnite sa vysokej teplote. Ak produkt skladujete v chladničke, nechajte ho pred 
použitím zohriať na izbovú teplotu.
Dátum exspirácie je vyznačený na obale. Nepoužívajte výplňový materiál po dátume 
exspirácie. Po otvorení fóliového vrecka použite do 6 mesiacov a do dátumu exspirácie 
vytlačeného na etikete.
Na zabezpečenie správnej likvidácie vždy postupujte podľa federálnych a štátnych zákonov 
pre danú krajinu.

OBMEDZENÁ ZÁRUKA – OBMEDZENÁ ZODPOVEDNOSŤ SPOLOČNOSTI 
KERR ITALIA
Technické poradenstvo spoločnosti Kerr Italia, či už písomné alebo ústne, je určené na 
pomoc stomatológom pri používaní výrobkov od spoločnosti Kerr Italia. Stomatológ 
preberá na seba všetky riziká a zodpovednosť za škody spôsobené nevhodným použitím 
produktu od spoločnosti Kerr Italia. V prípade chyby materiálu alebo výrobnej chyby je 
zodpovednosť spoločnosti Kerr Italia obmedzená na základe uváženia spoločnosti Kerr 
Italia na náhradu chybného produktu alebo jeho časti alebo na náhradu skutočnej ceny 
chybného produktu. Na uplatnenie tejto obmedzenej záruky musí byť chybný výrobok 
vrátený spoločnosti Kerr Italia. Spoločnosť Kerr Italia v žiadnom prípade nezodpovedá 
za žiadne nepriame, náhodné či následné škody.
S VÝNIMKOU TOHO, AKO JE VÝSLOVNE UVEDENÉ VYŠŠIE, SPOLOČNOSŤ KERR ITALIA 
NEPOSKYTUJE ŽIADNE ZÁRUKY, ČI UŽ VÝSLOVNÉ ALEBO PREDPOKLADANÉ, VRÁTANE 
ZÁRUK TÝKAJÚCICH SA POPISU, KVALITY ALEBO VHODNOSTI NA KONKRÉTNY ÚČEL.
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.

OBSAH
1. Hrot Unidose™ 2. Striekačka
Úplný popis použitých symbolov na baleniach spoločnosti Kerr možno nájsť na adrese:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Lielapjoma pildviela
Nanohibrīdu restaurācijas kompozītmateriāls
ISO 4049: zobārstniecības restaurācijas materiāls uz polimēra bāzes, 2. klase/1. grupa

VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
SimpliShade lielapjoma pildviela ir intraorāls, ar gaismu cietināms, estētisks, sveķus 
saturošs nanohibrīds zobu restaurācijas materiāls, ko paredzēts izmantot tiešās 
restaurācijas darbos. SimpliShade lielapjoma pildvielu ir paredzēts lietot pēc dentālā 
adhezīva, piemēram, Kerr OptiBond™ sērijas produkta, uzklāšanas.
SimpliShade lielapjoma pildviela ir pieejama Unidose™ dozatoros un šļirces piegādes 
sistēmās, kas ir piemērotas okluzālām virsmām. Produkts ļauj izmantot tehniku, ar 
kuras palīdzību vienā piegājienā var aizpildīt un cietināt kavitāti līdz 5 mm dziļumā.
SimpliShade lielapjoma pildviela tiek piedāvāta vienā universālā tonī, kas ir paredzēts 
optiskai saplūšanai ar VITA™ toņu paraugu ekvivalentu spektru.
Šo kompozītmateriālu var pulēt ar plašu pulēšanas disku, gumijas uzgaļu un birstīšu klāstu.
Ja nepieciešams saskaņā ar Eiropas Medicīnisko ierīču regulu (MDR EU 2017/745), 
Drošuma un klīniskās veiktspējas dokumenta (SSCP) kopsavilkums ir pieejams šādā 
tīmekļa vietnē: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Šīs ierīces pamata UDI-DI ir 805151187100011458.
Paredzētais nolūks: SimpliShade lielapjoma pildvielu paredzēts izmantot zobu 
restaurācijām vai kā serdes izveides materiālu.
Paredzētie lietotāji: šis produkts ir paredzēts, lai to izmantotu kvalificēti zobārstniecības 
speciālisti.
Paredzētā pacientu populācija: ierīce ir paredzēta lietošanai vispārējā pacientu populācijā, 
kam nepieciešama restaurācija neesošas zobu struktūras dēļ.
Klīniskais ieguvums: atjauno zoba anatomiju un funkciju.

PRODUKTA SASTĀVS
SimpliShade lielapjoma pildvielas kompozītam piemīt rentgenstaru necaurlaidība, kas 
līdzīga aptuveni 250 % alumīnijam (100 % alumīnijam ir rentgenstaru necaurlaidība, 
kas līdzinās dentīna necaurlaidībai, 200 % alumīnijam ir rentgenstaru necaurlaidība, 
kas līdzinās emaljas necaurlaidībai).
Pildvielas sastāv no ķīmiski ievadītiem jauktiem oksīdiem, iepriekš polimerizētas 
pildvielas, bārija stikla pildvielas, silīcija dioksīda un ytterbium trifluoride (kopējais 
pildvielu saturs ir aptuveni 82,5 % svara un 66 % tilpuma).
Neorganisko pildvielu saturs ir līdz 75 % svara vai 55 % tilpuma. SimpliShade lielapjoma 
pildvielas primāro daļiņu izmērs ir diapazonā no 40 nm līdz 0,4 µm. Produkts satur 
Bis‑EMA, Bis-GMA, UDMA un TEGDMA sveķus aptuvenā koncentrācijā no 14 % līdz 
37 %svara.
Produkts satur arī hinonus, fenolus, poliesterus, poliamīdus, benzoātus un neorganiskos 
oksīdus koncentrācijā, kas mazāka par 1 % (katram materiālam).

Nevienā no produkta sastāvdaļām nav farmakoloģiski aktīvo komponentu.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
SimpliShade lielapjoma pildviela ir indicēta tiešai priekšējo un aizmugurējo restaurāciju 
uzlikšanai, serdes veidošanai un restaurāciju defektu labošanai.

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas.

BRĪDINĀJUMI
•	 Šo produktu nedrīkst pielietot pacientiem ar zināmu alerģiju pret metakrilātu. Zobārstam 

ieteicams brīdināt pacientu par materiāla spēju izsaukt metakrilātu izraisītu alerģisku reakciju.
•	 Izvairieties no produkta uzklāšanas tuvu pulpai,  jo saskare ar šo produktu var būt 

traumējoša pulpas audiem.
•	 Nepieļaujiet ādas, acu un mīksto audu saskari ar šo produktu, jo nepolimerizēts metakrilāts 

var izraisīt kairinājumu. Pēc saskares rūpīgi noskalojiet ar ūdeni.
•	 Ja materiāls iekļuvis acīs, nekavējoties skalojiet ar ūdeni un meklējiet medicīnisko palīdzību.
•	 Nelietot iekšķīgi.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
•	 Pacientam jālieto aizsargbrilles.
•	 Mutes dobuma izolēšanai izmantojiet koferdamu. 
•	 Plombēšanas laikā nepieļaujiet kavivātes kontamināciju ar šķidrumiem. 
•	 Lietojiet gumijas aizsargcimdus un izvairieties no tiešas cimdu saskares ar materiālu.
•	 Ja notiek gumijas aizsargcimdu saskare ar kompozītmateriālu, akrilāts var izkļūt caur 

cimdiem. Nekavējoties izmetiet cimdus un nomazgājiet rokas. 
•	 Neizmantojiet restaurācijas materiālu uz virsmām, kas piesārņotas ar ūdeņraža peroksīdu 

(H₂O₂) vai eigenolu, jo tā atliekas var negatīvi ietekmēt kompozītmateriāla polimerizāciju.
•	 Nodrošiniet materiāla aizsardzību no apkārtējās gaismas, kas var aktivizēt polimerizāciju, 

iedarbību.
•	 Neatveriet Unidose kompozītmateriāla folijas iepakojumu līdz sākotnējai izmantošanai. 

Izmantojiet produktu 6 mēnešu laikā no maisiņa atvēršanas, bet vienmēr ievērojiet, lai 
kompozītmateriāls netiktu lietots pēc derīguma datuma, kas uzdrukāts uz etiķetes.

•	 Unidose uzgaļus ir paredzēts LIETOT TIKAI VIENAM PACIENTAM, lai novērstu risku savstarpēji 
inficēties starp pacientiem.

NEVĒLAMI NOTIKUMI
Ja, lietojot šo medicīnisko ierīci, rodas nopietns negadījums, ziņojiet par to likumīgajam ražotājam 
Kerr Italia, S.r.l. un kompetentajai iestādei valstī, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients.

INSTRUKCIJA SOLI PA SOLIM
Lietošanas ierobežojumi
•	 Gadījumos, kad nevar panākt sausu darba lauku.
•	 Soli pa solim instrukcija nevar tikt piemērota
•	 Restaurāciju nevar atbilstoši polimerizēt.
Piezīme.
•	 Lietojot šo produktu un rīkojoties ar to, izmantojiet individuālos aizsardzības līdzekļus.
•	 Neatveriet Unidose kompozītmateriāla folijas iepakojumu līdz sākotnējai izmantošanai. 

Izmantojiet produktu 6 mēnešu laikā pēc maisiņa atvēršanas.
1.	 Izolējiet zobu ar vēlamo izolēšanas metodi.
2.	 Sagatavojiet zobu, izmantojot savus iecienītākos rotējošos instrumentus un veidojot 

mūsdienīgu kavitātes dizainu. SimpliShade lielapjoma pildviela nodrošina izcilu toņu 
saplūšanu (hameleona efektu), kuru var papildus uzlabot, izveidojot nelielas fasetes 
apstrādājamā zoba malās. Nomainot restaurāciju, no kavitātes obligāti jāizņem viss tur 
esošais restaurācijas materiāls.

3.	 Ja izveidojies neliels pulpas atvērums, aplicējiet nelielu daudzumu kalcija hidroksīda un 
pēc tam uzklājiet standarta stikla jonomēra bāzi.

4.	 SimpliShade lielapjoma pildvielas materiāls ir saderīgs ar visām metakrilāta dentālo saišu 
sistēmām. Pabeidziet saitēšanas procedūru saskaņā ar ražotāja norādījumiem.

5.	 Ja nepieciešams, uzklājietzemas viskozitātes plūstošā kompozītmateriāla oderi 
ar un cietiniet gaismā, ievērojot ražotāja norādījumus.

6.	 Zoba struktūras krāsas izmainīšanās gadījumos, lai pārklātu krāsu mainījušo vietu vai 
metāla daļu, ja tāda ir, iespējams izmantot universālo opaka kompozītmateriāla toni.

7.	 SimpliShade lielapjoma pildviela nodrošina optimālu rīkošanos bez lipšanas. Tā ļauj 
izmantot rokas instrumentus restaurācijas anatomiskās formas lielākās daļas izveidošanai, 
tādējādi samazinot ar rotējošo instrumentu izmantošanu saistīto laiku un pūles.
•	 Unidose ievadīšanai: injicējiet kompozītmateriālu no Unidose dozatora gala tieši 

kavitātē, sākot no dziļākās daļas.
•	 Ievadīšanai ar šļirci: izspiediet materiālu no šļirces pirms tūlītējas lietošanas. Pēc 

materiāla izspiešanas uz plāksnītes atvelciet šļirces virzuli, pagriežot to atpakaļ vismaz 
2 pilnas reizes, lai samazinātu spiedienu uz materiālu.

8.	 I klases kavitātes  II klases kavitātes un serdes veidošanai uzklājiet kompozītmateriālu 
5 mm* biezos slāņos, ievērojot rūpību, lai atbilstoši uzklātu materiālu kavitātes virsmā.

9.	 Cietiniet kompozītmateriālu ar gaismu.* Ieteicamos dažādu toņu cietināšanas laika 
parametrus, izmantojot dažādus gaismas intensitātes līmeņus, skatiet tabulā šīs 
instrukcijas beigās.

10.	 Ja nepieciešams, pielāgojiet oklūziju. Gala apstrādi un pulēšanu veiciet izmantojot savu 
iecienītāko pulēšanas sistēmu.

* IETEICAMAIS CIETINĀŠANAS LAIKS
Restaurācijas kvalitātes nodrošināšanai būtisks nosacījums ir atbilstoša polimerizācija. 
Kompozītmateriāla nepietiekama vai pārmērīgacietināšana visticamāk, radīs kāda veida 
klīnisko neveiksmi. Uzņēmums Kerr iesaka regulāri pārbaudīt izmantoto cietināšanas lampu, 
lai pārliecinātos, ka tā darbojas un nodrošina paredzamo starojumu. SimpliShade lielapjoma 
pildvielas cietināšanai jāizmanto halogēna gaisma ar minimālo gaismas intensitāti 650 mW/cm² 
vai LED gaisma ar minimālo gaismas intensitāti 1000 mW/cm² un izstaroto gaismas viļņa garumu 
400–520 nm diapazonā. Ieteicamos cietināšanas parametrus skatiet tālāk norādītajā tabulā. Visas 
laika vērtības attiecas uz vienu oklūzijas virsmas cietināšanas ciklu. Jebkuru aizmugurējo zobu 
restaurāciju gadījumā uzņēmums Kerr iesaka 10 sekunžu papildu cietināšanu gan bukālās, gan 
lingvālās/palatinālās puses zoba virsmām.
Izmantojot cita veida gaismu, skatiet ražotāja ieteikumus.

Cietināšanas metode Universālais tonis

Slāņu biezums Līdz 5 mm 

Optilux™ (vai polimerizācijas gaismas izvade 650–1000 mW/cm²) 20 sekundes

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (vai polimerizācijas gaismas izvade 
>1000 mW/cm²) 10 sekundes

TĪRĪŠANA UN DEZINFEKCIJA
Unidose uzgaļi: lai novērstu savstarpēju inficēšanos starp pacientiem, Unidose 
uzgaļusnedrīkst atkārtoti lietot.
Unidose dozēšanas pistoles: skatiet izmantotās dozēšanas pistoles ražotāja norādījumus 
par atkārtotu apstrādi.

Kompozītmateriāla šļirces: lai novērstu šļirču piesārņošanu ar siekalām vai citiem organisma 
šķidrumiem, izmantojiet aizsargbarjeras. Rīkojoties ar šļircēm, vienmēr izmantojiet tīrus/
dezinficētus cimdus. Ja šļirce tiek piesārņota, nelietojiet to atkārtoti.
Lai nepieļautu sveķu sacietēšanu šļircē, pēc katras lietošanas reizes vienmēr uzlieciet atpakaļ 
šļirces vāciņu.

UZGLABĀŠANAS TERMIŅŠ, UZGLABĀŠANA UN UTILIZĒŠANA
SimpliShade lielapjoma pildviela jāglabā apkārtējās vides temperatūrā no 2 °C līdz 28 °C 
(no 36 °F līdz 82 °F). Nepakļaut pārmērīga karstuma iedarbībai. Ja produkts tiek glabāts 
ledusskapī, pirms lietošanas ļaujiet produktam uzsilt līdz istabas temperatūrai.
Derīguma termiņš ir norādīts uz iepakojuma. Nelietojiet restaurācijas materiālu pēc derīguma 
termiņa beigām. Kad folijas maisiņš ir atvērts, izmantojiet 6 mēnešu laikā un līdz derīguma 
termiņam, kas uzdrukāts uz etiķetes.
Lai veiktu pareizu utilizēšanu, vienmēr ievērojiet attiecīgajā valstī piemērojamos valsts vai 
reģionālos noteikumus.

IEROBEŽOTĀ GARANTIJA — KERR ITALIA’S ATBILDĪBAS IEROBEŽOJUMI
Uzņēmuma Kerr Italia’s sniegtās tehniskās norādes mutiskā vai rakstiskā formātā ir paredzētas, 
lai atvieglotu zobārstu darbu ar Kerr Italia’s produktu. Zobārsts uzņemas risku un atbildību 
par bojājumiem, kas radušies nepareizas Kerr Italia’s produktu lietošanas rezultātā. Ja 
tiek konstatēti materiālu vai izgatavošanas defekti, Kerr Italia’s atbildība ir ierobežota, un 
Kerr Italia’s var izvēlēties aizstāt defektīvo produktu vai tā daļas vai atlīdzināt faktiskās defektīvā 
produkta izmaksas. Lai izmantotu šo ierobežoto garantiju, defektīvais produkts ir jānosūta 
atpakaļ uzņēmumam Kerr Italia. Kerr Italia nekādā gadījumā neatbild par nekādiem netiešiem, 
nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem.
IZŅEMOT IEPRIEKŠ SKAIDRI NORĀDĪTO, KERR ITALIA NEAPŅEMAS NODROŠINĀT NEKĀDAS 
IZTEIKTAS VAI NETIEŠAS GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS PAR APRAKSTU, KVALITĀTI VAI 
ATBILSTĪBU NOTEIKTAM NOLŪKAM.
Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

SATURS
1. Unidose™ uzgalis 2. Šļirce
Pilns uz Kerr iepakojuma izmantoto simbolu skaidrojums ir atrodams šeit:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Nesudozuotas papildas
Nanohibridinė kompozitinė restauracinė medžiaga
ISO 4049: danties polimerinė restauracinė medžiaga, 2 klasė / 1 grupė

BENDROJI INFORMACIJA
„SimpliShade“ nesudozuotas papildas yra burnoje šviesa kietinama dervos pagrindo 
nanohibridinė estetinės dantų restauracijos medžiaga, skirta naudoti tiesioginėms 
restauracijoms. „SimpliShade“ nesudozuotas papildas naudojamas uždėjus surišimo medžiagos, 
pavyzdžiui, „Kerr OptiBond™“ grupės gaminio.
„SimpliShade“ nesudozuotas papildas tiekiamas „Unidose™“ kompozito kapsulėse ir švirkštų 
dozavimo sistemose, tinkamose sąkandžio paviršiams. Naudojant gaminį galima taikyti 
metodiką, kai ertmė iki 5 mm gylio užpildoma ir kietinama vienu sluoksniu.
„SimpliShade“ nesudozuotas papildas siūlomas vieno universalaus atspalvio, kad optiškai 
susilietų su daugybe VITA™ atspalvio skalės atitikmenų.
Šią kompozitinę medžiagą galima poliruoti įvairiais poliravimo diskais, guminėmis taurelėmis 
ir šepetėliais.
Kai to reikalauja Europos medicinos prietaisų reglamentas (MDR EU 2017/745), Saugos ir klinikinio 
veiksmingumo duomenų santrauka (SSCP) prieinama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Šio prietaiso bazinis UDI-DI yra 805151187100011458.
Numatytoji paskirtis: „SimpliShade“ nesudozuotas papildas skirtas naudoti dantų restauracijai 
arba kaip kulties sudarymo medžiaga.
Numatytieji naudotojai: šis gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologams.
Numatytoji pacientų populiacija: priemonė skirta naudoti bendrai pacientų populiacijai, 
kai reikia atlikti restauraciją dėl trūkstamos danties struktūros.
Klinikinė nauda: atkuriama danties anatomija ir funkcija.

GAMINIO SUDĖTIS
„SimpliShade“ nesudozuoto papildo kompozitinės medžiagos nelaidumas rentgeno 
spinduliams atitinka apie 250 % aliuminio (100 % aliuminio nelaidumas rentgeno spinduliams 
atitinka dentino nelaidumą, o 200 % aliuminio – emalio nelaidumą).
Užpildus sudaro chemiškai infuzuoti mišrūs oksidai, iš anksto polimerizuotas užpildas, bario 
stiklo užpildas, silicio dioksidas ir ytterbium trifluoride (bendras užpildo kiekis yra apie 82,5 % 
pagal masę arba 66 % pagal tūrį).
Neorganinių užpildų kiekis yra iki 75 % pagal svorį arba 55 % pagal tūrį. „SimpliShade“ 
nesudozuoto papildo pirminių dalelių dydis yra nuo 40 nm iki 0,4 μm. Gaminyje yra Bis-EMA, 
Bis-GMA, UDMA ir TEGDMA dervų, kurių apytikslė koncentracija yra nuo 14 iki 37 % pagal svorį.
Gaminyje taip pat yra chinonų, fenolių, poliesterių, poliamidų, benzoatų ir neorganinių oksidų, 
kurių kiekvieno koncentracija yra mažesnė nei 1 %.
Nė vienoje gaminio sudedamojoje dalyje nėra veikliųjų vaistinių medžiagų.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„SimpliShade“ nesudozuotas papildas skirtas priekinių ir galinių dantų ertmių tiesioginiam 
pildymui, kulties sudarymui ir restauracijų defektų taisymui.

KONTRAINDIKACIJOS
Nežinomos.

ĮSPĖJIMAI
•	 Šio gaminio nenaudokite metakrilatui alergiškiems pacientams. Odontologas turėtų 

informuoti pacientą, kad šis gaminys sukelia alerginę reakciją į metakrilatą.
•	 Nenaudokite gaminio arti pulpos audinio, nes šis gaminys gali pažeisti pulpą.
•	 Saugokite, kad šio gaminio nepatektų ant odos, į akis ir ant minkštųjų audinių, nes 

nesukietintas metakrilatas gali sudirginti. Po kontakto kruopščiai nuplaukite vandeniu.
•	 Jei patektų į akis, nedelsdami paskalaukite vandeniu ir kreipkitės į gydytoją.
•	 Negalima vartoti į vidų.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
•	 Pacientui uždėkite apsauginius akinius.
•	 Burnos ertmę atskirkite koferdamu.
•	 Stenkitės neužteršti preparato skysčiais restauravimo metu.
•	 Primygtinai rekomenduojama mūvėti apsaugines pirštines ir taikyti nelietimo klinikinį metodą.

•	 Palietus kompozitą dažniausiai naudojamomis pirštinėmis, akrilatas gali prasiskverbti per 
pirštinių medžiagą. Tuojau pat išmeskite pirštines ir nusiplaukite rankas.

•	 Nenaudokite restauracinės medžiagos ant paviršių, užterštų vandenilio peroksidu (H₂O₂) 
arba eugenoliu, nes jų likučiai gali neigiamai paveikti kompozito polimerizaciją.

•	 Medžiagą saugokite nuo aplinkos šviesos, dėl kurios gali prasidėti polimerizacija.
•	 „Unidose“ kompozitinės medžiagos folijos pakuotę atidarykite tik prieš pirmąjį naudojimą. 

Gaminį sunaudokite per 6 mėnesius po maišiuko atidarymo, tačiau visada įsitikinkite, kad 
nepasibaigė etiketėje nurodytas kompozito tinkamumo naudoti laikas.

•	 Kad būtų apsisaugota nuo kryžminio užkrėtimo tarp pacientų, „Unidose“ antgaliai skirti 
NAUDOTI TIK VIENAM PACIENTUI.

NEPAGEIDAUJAMI REIŠKINIAI
Jei dėl šios medicinos priemonės įvyktų rimtas incidentas, praneškite apie tai teisėtam 
gamintojui „Kerr Italia, S.r.l.“ ir tos šalies, kurioje yra įsikūręs naudotojas ir (arba) pacientas, 
kompetentingai institucijai.

NUOSEKLI INSTRUKCIJA
Naudojimo apribojimai
•	 Kai nepavyksta parengti sauso darbo lauko.
•	 Nepavyksta laikytis nuoseklių instrukcijų.
•	 Nepavyksta tinkamai polimerizuoti restauracijos.
Pastaba:
•	 naudodami ir dirbdami su šiuo gaminiu dėvėkite asmens apsaugos priemones.
•	 „Unidose“ kompozitinės medžiagos folijos pakuotę atidarykite tik prieš pirmąjį naudojimą. 

Sunaudokite šį gaminį per 6 mėnesius nuo maišiuko atplėšimo.
1.	 Pageidaujamu metodu atitverkite dantį.
2.	 Pageidaujamais sukamaisiais instrumentais, taikydami šiuolaikines paruošimo metodikas, 

paruoškite dantį. „SimpliShade“ nesudozuoto papildo kompozitinė medžiaga puikiai 
susilieja su aplinka (chameleono efektas); šią savybę galima dar labiau pagerinti, paruošto 
danties kraštus padarant šiek tiek nuožulnius. Jeigu keičiate ankstesnę restauraciją, iš 
operacijos vietos būtinai pašalinkite visą esamą restauracijos medžiagą.

3.	 Jeigu atidengta pulpa, uždėkite šiek tiek kalcio hidroksido, tada – įprasto stiklo jonomero 
pagrindą.

4.	 „SimpliShade“ nesudozuotas papildas suderinamas su visomis metakrilato pagrindu 
pagamintomis odontologinėmis surišimo priemonėmis. Pagal gamintojo instrukcijas 
atlikite surišimo procedūrą.

5.	 Prireikus uždėkite mažo klampio takaus kompozito grunto sluoksnį ir pagal gamintojo 
nurodymus sukietinkite šviesa.

6.	 Jeigu pakitusi danties struktūros spalva, naudojant universalų nepermatomą atspalvį 
galima užmaskuoti skirtingos spalvos sritį arba paslėpti metalinę dalį, jei yra.

7.	 „SimpliShade“ nesudozuotas papildas nelipnus, todėl su juo patogu dirbti. Didžiąją dalį 
restauracijos anatomijos galima suformuoti rankiniais instrumentais (mažiau naudojant 
sukamuosius instrumentus, dirbti greičiau ir lengviau).
•	 „Unidose“ naudojimas: kompozitinę medžiagą iš „Unidose“ antgalio spauskite tiesiai 

į ertmę, pradėdami nuo giliausios vietos.
•	 Švirkšto naudojimas: išspauskite medžiagą iš švirkšto prieš pat naudodami. Ant 

plokštelės išspaudę medžiagos, mažiausiai per 2 visas apsukas atleiskite švirkštą, 
kad sumažintumėte medžiagos slėgį.

8.	 I, II klasės restauracijų ir kulties sudarymo atveju kompozitinę medžiagą dėkite iki 5 mm* 
sluoksniu, pasirūpindami, kad medžiaga būtų tinkamai pritaikoma pagal ertmės paviršių.

9.	 Sukietinkite kompozitinę medžiagą šviesa*. Įvairių atspalvių rekomenduojamos kietinimo 
įvairaus intensyvumo šviesa trukmės pateikiamos instrukcijos gale esančioje lentelėje.

10.	 Prireikus koreguokite sąkandį. Apdorokite ir nupoliruokite jūsų pageidaujama poliravimo 
sistema.

* REKOMENDUOJAMA KIETINIMO TRUKMĖ
Kad restauracija būtų kokybiška, labai svarbu tinkamai sukietinti. Nesukietinus arba 
nepakankamai sukietinus kompozitinę medžiagą klinikinės nesėkmės tikimybė kur kas didesnė. 
„Kerr“ rekomenduoja reguliariai tikrinti kietinimo šviesa prietaisus ir įsitikinti, kad jie tinkamai 
veikia ir spinduliuoja reikiamo intensyvumo šviesą. „SimpliShade“ nesudozuotas papildas 
turi būti kietinamas halogeninio šaltinio šviesa, kurios mažiausiasis šviesos intensyvumas 
650 mW/cm², arba LED šviesa, kurios mažiausiasis šviesos intensyvumas 1000 mW/cm², 
o spinduliuojamos šviesos bangos ilgis 400–520 nm. Žr. lentelėje pateikiamas kietinimo 
rekomendacijas. Visos trukmės atitinka vieno okliuzinio paviršiaus kietinimą. Kietinant bet 
kokią galinių dantų restauraciją „Kerr“ rekomenduoja danties skruosto ir liežuvio / gomurio 
pusėse kietinti 10 sekundžių ilgiau.
Jei naudojate kitokias lempas, žr. gamintojo rekomendacijas.

Kietinimo būdas Universalus atspalvis

Sluoksnio gylis Iki 5 mm 

„Optilux™“ (arba 650–1000 mW/cm² intensyvumo šviesa) 20 sek.

„Demi™ Ultra“ / „Demi™ Plus“ (arba >1000 mW/cm² intensyvumo šviesa) 10 sek.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS
„Unidose“antgaliai: kad išvengtumėte kryžminio užteršimo tarp pacientų, nenaudokite 
„Unidose“ antgalių pakartotinai.
„Unidose“ dozavimo pistoletai: žr. naudojamo dozavimo pistoleto gamintojo pateiktas 
pakartotinio apdorojimo instrukcijas.
Kompozito švirkštai: kad švirkštai nebūtų užteršti seilėmis ar kitais kūno skysčiais, 
naudokite apsauginius barjerus. Švirkštą imkite tik mūvėdami švarias / dezinfekuotas pirštines. 
Nenaudokite švirkšto pakartotinai, jei jis užterštas.
Po kiekvieno naudojimo uždėkite švirkšto dangtelį, kad nesukietėtų švirkšte esanti derva.

TINKAMUMO LAIKOTARPIS, LAIKYMAS IR ŠALINIMAS
„SimpliShade“ nesudozuotas papildas turi būti laikomas 2–28 °C (36–82 °F) temperatūroje. 
Saugokite nuo šilumos. Jeigu gaminys laikomas šaldytuve, prieš naudodami palaukite, kol įšils 
iki kambario temperatūros.
Galiojimo pabaigos data nurodyta ant pakuotės. Praėjus galiojimo pabaigos datai, restauracinės 
medžiagos nenaudokite. Atidarę folijos maišiuką, gaminį sunaudokite per 6 mėnesius ir dar 
nepraėjus galiojimo pabaigos datai, išspausdintai etiketėje.
Tinkamai šalinkite gaminį, visada laikydamiesi šalyje taikomų federalinių arba valstijų 
įstatymų.

RIBOTOJI GARANTIJA – BENDROVĖS „KERR ITALIA‘S“ ATSAKOMYBĖS 
RIBOJIMAS
„Kerr Italia‘s“ techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti žodžiu ar raštu, skirti padėti 
odontologams naudoti bendrovės „Kerr Italia‘s“ gaminį. Odontologas prisiima visą riziką ir 
atsakomybę už žalą, kilusią dėl bendrovės „Kerr Italia‘s“ gaminio netinkamo naudojimo. Esant 

gaminio medžiagų arba gamybos defektų, „Kerr Italia‘s“ savo nuožiūra pakeičia netinkamą 
gaminį ar jo dalį arba kompensuoja už netinkamą gaminį sumokėtą kainą. „Kerr Italia‘s“ 
atsakomybė tuo ir apsiriboja. Kad būtų taikoma ši ribotoji garantija, netinkamą gaminį reikia 
grąžinti „Kerr Italia“. „Kerr Italia“ jokiu būdu neatsako už jokius netiesioginius, netyčinius ir 
šalutinius nuostolius.
IŠSKYRUS PIRMIAU PATEIKTAS IŠREIKŠTAS GARANTIJAS, „KERR ITALIA“ NETEIKIA JOKIŲ KITŲ 
IŠREIKŠTŲ ARBA NUMANOMŲ GARANTIJŲ, ĮSKAITANT APRAŠYMO, KOKYBĖS ARBA TINKAMUMO 
KONKREČIAM TIKSLUI GARANTIJAS.
Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

TURINYS
1. Antgalis „Unidose™“ 2. Švirkštas
Išsamų simbolių, naudojamų „Kerr“ pakuotėse, paaiškinimą žr:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sl - SLOVENŠČINA

SimpliShade™ Kompozit za masivno polnjenje
Nanohibridni restorativni kompozit
Standard ISO 4049: Dentalni restorativni material na podlagi polimera, razred 2/skupina 1

SPLOŠNE 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 družine Kerr OptiBond™.
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je na voljo v kompleksih Unidose™ in sistemih za 
dovajanje brizg, ki so primerni za okluzalne površine. Izdelek omogoča tehniko, pri kateri lahko 
kaviteto, ki je globoka 5 mm zapolnite in posušite v enem koraku.
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je na voljo v enem univerzalnem odtenku, ki se 
optično zlije z vrsto enakovrednih vodnikov za odtenke VITA™.
Ta kompozit je mogoče polirati z različnimi polirnimi diski in polirnimi gumicami, in ščetkami.
Kadar se to zahteva v skladu z evropsko Uredbo o medicinskih pripomočkih (MDR EU 2017/745), 
je na voljo dokument Povzetek varnosti in klinične učinkovitosti (SSCP), ki ga lahko dobite na 
naslednji spletni strani: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Osnovni UDI-DI za ta pripomoček je 805151187100011458.
Predviden namen: Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je namenjeno za restavracijo 
zob ali kot material za izdelavo nadgradenj jedra.
Predvideni uporabniki: ta izdelek lahko uporabljajo usposobljeni zobozdravstveni strokovnjaki.
Predvidena populacija bolnikov: pripomoček je namenjen za uporabo pri splošni populaciji 
bolnikov, ki potrebujejo restavracijo zaradi manjkajočih zobnih struktur.
Klinična korist: izdelek restavrira anatomijo zoba in njegovo funkcijo.

SESTAVA IZDELKA
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade s približno 250-% aluminijem je neprepusten za 
rentgenske žarke (100-% aluminij ima enako radioopačnost kot dentin, 200-odstotni aluminij 
pa enako kot sklenina).
Polnila so sestavljena iz kemično infundiranih mešanih oksidov, vnaprej polimeriziranega 
polnila, polnila iz barijevega stekla, silicijevega dioksida in spojine ytterbium trifluoride 
(skupna količina polnila znaša približno 82,5 % po masi ali 66 % po prostornini).
Skupni delež količine anorganskega polnila je do 75 % po masi in do 55 % po prostornini. 
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade ima primarni razpon velikosti delcev od 40 nm 
do 0,4 µm. Izdelek vsebuje smole Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA in TEGDMA v koncentraciji približno 
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 farmakološko aktivnih spojin.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je indicirano za neposredno nanašanje anteriornih 
in posteriornih restavracij, izdelave nadgradenj 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 povzroča alergijsko reakcijo na metakrilat.
•	 Izogibajte se uporabi izdelka v neposredni bližini tkiva pulpe, saj lahko izpostavljenost temu 

izdelku poškoduje pulpo.
•	 Izogibajte se izpostavljanju kože, oči in mehkih tkiv izdelku, ker lahko nesušen metakrilat 

povzroči reakcijo draženja. Po stiku se temeljito sperite z vodo.
•	 Če pride v stik z očmi, takoj sperite z vodo in poiščite zdravniško pomoč.
•	 Ne zaužijte.

PREVIDNOSTNI UKREPI
•	 Bolniku oči zaščitite z zaščitnimi očali.
•	 Uporabite koferdam za izolacijo ustne votline.
•	 Izogibajte se kontaminaciji pripravka s tekočinami med nameščanjem restavracije.
•	 Priporočamo tudi uporabo zaščitnih rokavic in klinične tehnike brez dotikanja.
•	 Če se kompozita dotaknete z običajnimi rokavicami, lahko akrilat prehaja skoznje. Takoj 

odstranite rokavice in si umijte roke.
•	 Restorativnega materiala ne uporabljajte na površinah, ki so kontaminirane z vodikovim 

peroksidom (H₂O₂) ali evgenolom, saj lahko ostanki teh snovi negativno vplivajo na 
polimerizacijo kompozita.

•	 Zaščitite material pred svetlobo iz okolice, ki bi lahko sprožila polimerizacijo.
•	 Ne odpirajte embalaže kompozita Unidose s folijo do začetka uporabe. Izdelek uporabite 

v 6 mesecih po odprtju vrečke, 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 prepreči 
navzkrižna kontaminacija med bolniki.

NEŽELENI DOGODKI
Če se pri uporabi tega medicinskega pripomočka pojavijo resni neželeni dogodki, o tem 
obvestite zakonitega proizvajalca, družbo Kerr Italia, S.r.l., in pristojni organ za državo, v kateri 
ima sedež uporabnik in/ali bolnik.

NAVODILA PO KORAKIH
Omejitve uporabe
•	 Kadar ni mogoče vzpostaviti suhega delovnega polja.
•	 Kadar ni mogoče uporabiti navodil za delo korak za korakom.
•	 Kadar restavracije ni mogoče pravilno polimerizirati.
Opomba:
•	 Pri uporabi tega izdelka in delu z njim uporabljajte osebno zaščitno opremo.
•	 Ne odpirajte embalaže kompozita Unidose s folijo do začetka uporabe. Izdelek porabite 

v 6 mesecih po odprtju vrečke.
1.	 Izolirajte zob z ustrezno izolacijsko metodo.
2.	 Pripravite zob z ustreznimi vrtljivimi instrumenti in sodobnimi tehnikami priprave kavitete. 

Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade ima odlične lastnosti barvnega zlivanja (učinek 
kameleona), ki ga lahko še izboljšate z majhnim posnetim robom na robovih preparacije. 
Če zamenjujete restavracijo, z mesta posega odstranite obstoječi restavracijski material.

3.	 Če je izpostavljena pulpa, namestite malce kalcijevega hidroksida, nato pa namestite 
običajno osnovo iz steklenih ionomerov.

4.	 Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je združljivo z vsemi sistemi za metakrilatne 
zobne adhezive. Zaključite postopek vezave po navodilih proizvajalca.

5.	 Po potrebi namestite oblogo s tekočim kompozitom z nizko viskoznostjo in s svetlobo 
strdite po navodilih proizvajalca.

6.	 V primeru razbarvanja zobne strukture lahko z univerzalnim neprosojnim odtenkom 
kompozita blokiramo razbarvanje ali skrijemo kovinski del, če obstaja.

7.	 Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade omogoča optimalno delo brez sprijemanja. 
Omogoča uporabo ročnih instrumentov za definiranje večine anatomije restavracije, s čimer 
zmanjša porabo časa in trud, ki ga zahtevajo vrtljivi instrumenti.
•	 Za uporabo sistema Unidose: vbrizgajte kompozitni material iz konice Unidose 

neposredno v kaviteto, začenši z najglobljim delom.
•	 Za dovajanje z brizgo: material iztisnite iz brizge tik pred uporabo. Ko ekstrudirate material 

na ploščico, brizgo obrnite vsaj za dva obrata nazaj, da sprostite tlak na materialu.
8.	 Za razred I, razred II in nanašanje jedra nanesite kompozit v plasti debeline do 5 mm*, 

pri čemer pazite, da material pravilno prilagodite površini kavitete.
9.	 Kompozit polimerizirajte*. Glejte preglednico na koncu teh navodil za priporočen čas 

sušenja različnih odtenkov pri različnih stopnjah jakosti svetlobe.
10.	 Po potrebi prilagodite okluzijo. Zaključite končno obdelavo in poliranje z vašim želenim 

polirnim sistemom.

*PRIPOROČENI ČASI STRJEVANJA
Za delovanje restavracije je ustrezno strjevanje ključnega pomena. Zaradi nestrjenega ali 
premalo strjenega kompozitnega materiala obstaja veliko večja verjetnost za klinično odpoved. 
Družba Kerr priporoča redno pregledovanje polimerizacijske luči za strjevanje, da zagotovite 
brezhibno delovanje in ustrezno svetilnost. Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade je 
namenjeno polimerizaciji s halogensko lučjo z najmanjšo svetilnostjo 650 mW/cm² ali LED 
lučjo z najmanjšo svetilnostjo 1.000 mW/cm² in valovno dolžino v razponu 400–520 nm. Za 
priporočila glede strjevanja glejte spodnjo preglednico. Vsi časi se nanašajo na strjevanje ene 
okluzijske površine. Pri posteriornih restavracijah družba Kerr priporoča dodatnih 10 sekund 
strjevanja na bukalnih in lingvalnih/palatalnih površinah zoba.
Pri uporabi drugih luči glejte priporočila proizvajalca.

Metoda polimerizacije Univerzalni 
odtenek

Debelina koraka Do 5 mm 

Optilux™ (ali luč z izhodno močjo 650–1.000 mW/cm²) 20 sekund

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ali luč z izhodno močjo > 1.000 mW/cm²) 10 sekund

ČIŠČENJE IN RAZKUŽEVANJE
Konice Unidose: konic Unidose ne uporabljajte ponovno, da preprečite navzkrižno 
kontaminacijo med bolniki.
Dispenzer za stiskanje Unidose: glejte navodila proizvajalca za ponovno obdelavo pištole, 
ki jo uporabljate.
Brizge s kompozitom: za preprečevanje okužbe brizg s slino ali drugimi telesnimi tekočinami 
uporabljajte zaščitne pregrade. Z brizgo vedno ravnajte s čistimi/razkuženimi rokavicami. V 
primeru kontaminacije brizge ne uporabite ponovno.
Brizgo po vsaki uporabi vedno zaprite z zaporko, da preprečite strjevanje smole v njej.

ROK UPORABE, SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
Kompozit za masivno polnjenje SimpliShade shranjujte pri temperaturah med 2 °C in 28 °C 
(36 °F do 82 °F). Izogibajte se visokim temperaturam. Če izdelek shranjujete v hladilniku, 
se mora pred uporabo segreti na sobno temperaturo.
Rok izteka uporabnosti je odtisnjen na embalaži. Materiala za restavracije ne uporabljajte po 
izteku roka uporabnosti. Ko je vrečka iz folije odprta, material porabite v 6 mesecih in pred 
rokom uporabe, ki je natisnjen na nalepki.
Za pravilno odstranjevanje glejte državne ali zvezne zakone, ki veljajo za vašo državo.

OMEJENO JAMSTVO – OMEJITEV ODGOVORNOSTI DRUŽBE KERR ITALIA
Tehnični nasveti družbe Kerr Italia, bodisi ustni ali pisni, so namenjeni za pomoč 
zobozdravnikom pri uporabi izdelkov družbe Kerr Italia. Zobozdravnik prevzema vse tveganje 
in odgovornost za škodo, ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov družbe Kerr Italia. 
Če pride do napake v materialu ali izdelavi, je odgovornost družbe Kerr Italia, po lastni presoji 
družbe Kerr Italia, omejena na zamenjavo izdelka z napako ali njegovega dela oziroma na 
povračilo dejanskih stroškov za izdelek z napako. Za uveljavljanje te omejene garancije morate 
izdelek z napako vrniti družbi Kerr Italia. Družba Kerr Italia v nobenem primeru ni odgovorna za 
kakršnokoli posredno, naključno ali posledično škodo.
RAZEN JAMSTEV, IZRECNO NAVEDENIH ZGORAJ, DRUŽBA KERR ITALIA NE DAJE NOBENIH DRUGIH 
JAMSTEV, BODISI IZRECNIH ALI IMPLICITNIH, VKLJUČNO Z JAMSTVI, KI SE NANAŠAJO NA OPIS, 
KAKOVOST ALI USTREZNOST ZA DOLOČEN NAMEN.
Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

VSEBINA
1. Konica Unidose™ 2. Brizga
Za celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obiščite:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Материал за пълнене
Нанохибриден възстановителен материал, композитен
ISO 4049: Стоматологичен възстановителен материал на полимерна основа, клас 2/група 1

ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
Материалът за пълнене SimpliShade е интраорален, фотополимеризиращ, 
естетичен, нанохибриден стоматологичен възстановителен материал на основата 
на смола, който е предназначен за поставяне на директни възстановявания. 
Материалът за пълнене SimpliShade е предназначен за приложение след 
поставяне на дентален адхезив, като например продукт от серията Kerr OptiBond™.
Материалът за пълнене SimpliShade се предлага в Unidose™ компюли и системи 
за поставяне със спринцовки, подходящи за оклузални повърхности. Продуктът 
позволява използването на техника, при която кавитет с дълбочина до 5 mm може 
да бъде запълнен на една стъпка.
Материалът за пълнене SimpliShade се предлага в един универсален нюанс и е 
създаден да се смесва оптически с широка гама от еквиваленти по разцветката 
на VITA™.
Този композит може да се полира с голямо разнообразие от полиращи дискове, 
гумени чаши и четки.
При необходимост, съгласно европейския регламент относно медицинските 
изделия (MDR ЕU 2017/745), на разположение е резюме относно безопасността и 
клиничното действие (SSCP), което може да бъде получено на следния уеб сайт:  
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Базовият UDI-DI за това изделие е 805151187100011458.
Предназначение: Предназначението на материала за пълнене SimpliShade е за 
възстановяване на зъби или като материал за изграждане на пънче.
Предвидени потребители: Този продукт е предназначен да се използва от 
квалифицирани стоматолози.
Предвидена пациентска популация: Изделието е предназначено за използване при 
обща пациентска популация с необходимост от възстановяване поради липсваща 
зъбна структура.
Клинична полза: възстановява анатомията на зъба и неговата функция.

СЪСТАВ НА ПРОДУКТА
Материалът за пълнене SimpliShade е рентгеноконтрастен с около 250% алуминий 
(със 100% алуминий рентгеноконтрастността е равна на тази на дентина, а с 200% 
алуминий е равна на емайла).
Пълнителите съдържат химически влети смесени оксиди, предварително 
полимеризиран пълнител, пълнител от бариево стъкло, силициев диоксид и 
ytterbium trifluoride (общо зареждане на пълнителя около 82,5% по тегло или 66% 
по обем).
Съдържанието на неорганични пълнители е до 75% по тегло или 55% по обем. 
Материалът за пълнене SimpliShade е с диапазон на основния размер на частиците 
от 40 nm до 0,4 µm. Продуктът съдържа Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA и TEGDMA смоли 
в приблизителна концентрация от 14% до 37% по тегло.
Продуктът съдържа също хинони, феноли, полиестери, полиамиди, бензоати и 
неорганични оксиди в концентрация от по-малко от 1% за всяко.
Никоя от съставките на продукта не съдържа фармакологично активни 
компоненти.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Материалът за пълнене SimpliShade е показан за директно поставяне на 
възстановявания на предни и задни зъби, изграждане на пънче и ремонт на 
дефекти във възстановявания.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Не използвайте този продукт при пациенти с алергии към метакрилати. 

Стоматологът трябва да информира пациента, че за този продукт е известно, 
че причинява алергична реакция към метакрилати.

•	 Не допускайте пряк контакт с тъканта на пулпата при нанасянето на продукта, 
тъй като така пулпата може да се увреди.

•	 Кожата, очите и меките тъкани не трябва да се излагат на този продукт, тъй 
като неполимеризирал метакрилат може да причини дразнене. След контакт 
изплакнете обилно с вода.

•	 В случай на контакт с очите веднага изплакнете с вода и потърсете лекарска помощ.
•	 Само за външна употреба.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•	 Осигурете на пациента предпазни очила.
•	 Използвайте кофердам за изолиране на устната кухина.
•	 Избягвайте замърсяване на подготовката с течности по време на поставянето 

на възстановяващите средства.
•	 Използването на предпазни ръкавици и на неконтактна клинична техника са 

силно препоръчителни.
•	 Ако композитът бъде докоснат с ръкавици за обща употреба, акрилатът може 

да проникне през ръкавиците. Незабавно изхвърлете ръкавиците и измийте 
ръцете си.

•	 Не използвайте възстановителния материал върху повърхности, които са 
замърсени с водороден пероксид (H₂O₂) или евгенол, тъй като техните остатъци 
могат да повлияят неблагоприятно на полимеризацията на композита.

•	 Защитете материала от светлина от околната среда, която би могла да 
провокира полимеризация.

•	 Отворете найлоновия плик на композита Unidose непосредствено преди 
употреба. Използвайте продукта в рамките на 6 месеца след отваряне на плика 
и винаги спазвайте срока на годност на композита, отбелязан на етикета.

•	 Канюлите Unidose са предназначени за УПОТРЕБА САМО ПРИ ЕДИН ПАЦИЕНТ, 
за да се предотврати кръстосано заразяване между пациентите.

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Ако възникне сериозен инцидент с това медицинско изделие, уведомете законния 
производител – Kerr Italia, S.r.l. и компетентния орган за страната, в която се 
намират потребителят и/или пациентът.

ИНСТРУКЦИИ СТЪПКА-ПО-СТЪПКА
Ограничения на употребата
•	 Когато не може да бъде установено сухо работно поле.
•	 Инструкциите за работа стъпка по стъпка не могат да бъдат приложени.
•	 Възстановяването не може да се полимеризира правилно.
Забележка:
•	 Носете лични предпазни средства при използване и боравене с този продукт.
•	 Отворете найлоновия плик на композита Unidose непосредствено преди 

употреба. Използвайте продукта в рамките на 6 месеца след отваряне на плика.
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1.	 Изолирайте зъба с предпочитания от Вас изолационен метод.
2.	 Подгответе зъба, като използвате предпочитаните от Вас ротационни 

инструменти и съвременни начини на оформяне на препарацията. Материалът 
за пълнене SimpliShade предлага отлично блендиране (хамелеонов ефект), 
което може да бъде допълнително подобрено с използване на малки 
скосявания при границите на препарацията. Ако извършвате подмяна на 
възстановяване, уверете се, че всички налични възстановителни материали 
са отстранени от оперативната зона.

3.	 При контакт на материала с пулпата поставете малко количество калциев 
хидроксид, след което поставете конвенционална глас-йономерна основа.

4.	 Материалът за пълнене SimpliShade е съвместим с всички метакрилатни 
дентални адхезивни системи. Завършете нанасянето на бонд съгласно 
указанията на производителя.

5.	 Ако желаете, поставете подложка с течен композит с нисък вискозитет 
и фотополимеризирайте в съответствие с инструкциите на производителя.

6.	 За случаи на промяна на цвета на зъбната структура може да се използва 
универсален непрозрачен нюанс на композит за отблокиране на промяната 
на цвета или за скриване на част от метала, ако има такъв.

7.	 Материалът за пълнене SimpliShade осигурява оптимална работа без 
лепнене. Той позволява използването на ръчни инструменти за дефиниране 
на по‑голямата част от възстановяваната анатомия, което спомага за 
минимизиране на времето и усилията, свързани с въртящите се инструменти.
•	 При поставяне на Unidose: Инжектирайте композитния материал от 

канюлата Unidose директно в кавитета, като започнете с най-дълбоко 
разположения слой.

•	 За поставяне със спринцовка: непосредствено преди употреба 
екструдирайте материала от спринцовката. След като екструдирате 
материала върху подложка, изтеглете със спринцовката поне 2 пълни пъти 
назад, за да освободите образувалото се по материала налягане.

8.	 При клас I, клас II и изграждания на пънче нанесете композита на стъпка до 
5 mm*, като внимавате правилно да адаптирате материала към повърхността 
на кухината.

9.	 Фотополимеризирайте композита*. Разгледайте таблицата в края на тези 
инструкции за препоръчителното време за изпичане за различните нюанси 
при различна интензивност на светлината.

10.	 Коригирайте оклузията, ако се налага. Завършете заглаждането и полирането, 
като използвате предпочитаната от Вас система за полиране.

*ПРЕПОРЪЧИТЕЛНО ВРЕМЕ ЗА ПОЛИМЕРИЗАЦИЯ
Правилната фотополимеризация е от основно значение за възстановяващата 
функция. Неизпеченият или недоизпечен композитен материал е по-вероятно 
да понесе някаква форма на клинично увреждане. Kerr препоръчва редовни 
инспекции на Вашите фотополимерни лампи, за гарантиране, че работят и 
че осигуряват съответното излъчване. Материалът за пълнене SimpliShade 
е предназначен за фотополимеризиране с халогенна лампа с минимална 
интензивност на светлината от 650 mW/cm² или LED лампа с минимална 
интензивност на светлината от 1000 mW/cm² и дължина на светлинната вълна в 
диапазона 400 – 520 nm. Моля, разгледайте таблицата по-долу за препоръките за 
полимеризиране на продукта. Всички посочени времена се отнасят до единично 
изпичане на оклузалната повърхност. За възстановяване на задни зъби Kerr 
препоръчва допълнителни полимеризирания от по 10 секунди за букалната 
и лингвалната/палаталната повърхност на зъба.
За всички други лампи вижте препоръките на производителя.

Метод на фотополимеризация Универсален цвят

Нарастваща дълбочина До 5 mm 

Optilux™ (или лампа с мощност 650 – 1000 mW/cm²) 20 секунди

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (или лампа с мощност  
> 1000 mW/cm²) 10 секунди

ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Съвети за Unidose: Не използвайте повторно накрайниците на Unidose, за да 
предотвратите кръстосано замърсяване между пациентите.
Дозиращи пистолети Unidose: Направете справка с инструкциите за повторна 
обработка от производителя на използвания дозиращ пистолет.
Композитни спринцовки: Използвайте защитни прегради, за да предотвратите 
замърсяването на спринцовките със слюнка или други телесни течности. Винаги 
използвайте чисти/дезинфекцирани ръкавици, когато боравите със спринцовката. 
Не използвайте повторно спринцовката, ако се замърси.
След всяка употреба винаги поставяйте обратно капачката на спринцовката, за да 
не се втвърди смолата вътре.

СРОК НА ГОДНОСТ, СЪХРАНЕНИЕ И ИЗХВЪРЛЯНЕ
Материалът за пълнене SimpliShade трябва да се съхранява при температури от 
2°C до 28°C (36°F до 82°F). Избягвайте съхранение при твърде високи температури. 
Да се избягва прекомерно нагряване, ако продуктът се съхранява в хладилник, 
преди употреба го оставете да достигне стайна температура.
Срокът на годност е посочен на опаковката. Не използвайте възстановяващия 
материал след срока на годност. След като отворите найлоновия плик, използвайте 
в рамките на 6 месеца и преди изтичане на срока на годност, посочен на етикета.
За правилно изхвърлянето на продукта се придържайте към федералните или 
щатските закони на съответната държава.

ОГРАНИЧЕНА ГАРАНЦИЯ – ОГРАНИЧЕНИЕ НА ОТГОВОРНОСТТА 
НА KERR ITALIA
Техническите препоръки на Kerr Italia, устни или писмени, са предназначени 
за подпомагане на стоматолозите при приложение на продукти на Kerr Italia. 
Стоматологът поема изцяло риска и отговорността за щети, възникнали 
вследствие на неправилна употреба на продуктите на Kerr Italia. При дефект 
на материалите или изработката отговорността на Kerr Italia е ограничена, като 
по преценка на Kerr Italia дефектният продукт или негова част могат да бъдат 
подменени или да бъде възстановена реалната стойност на дефектния продукт. 
С оглед възползване от тази ограничена гаранция дефектният продукт трябва 
да бъде върнат на Kerr Italia. Kerr Italia в никакъв случай не носи отговорност за 
косвени, инцидентни или последващи увреждания.
ОСВЕН АКО НЕ Е ИЗРИЧНО ПОСОЧЕНО ПО-ГОРЕ, НЕ СА НАЛИЦЕ ГАРАНЦИИ ОТ KERR 
ITALIA, ИЗРИЧНИ ИЛИ ПО ПОДРАЗБИРАНЕ, ВКЛЮЧИТЕЛНО ГАРАНЦИИ ПО ОТНОШЕНИЕ 
НА ОПИСАНИЕТО, КАЧЕСТВОТО ИЛИ ПРИГОДНОСТТА ЗА ДАДЕНА УПОТРЕБА.
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.

СЪДЪРЖАНИЕ
1. Канюла Unidose™ 2. Шприца
Пълно обяснение на символите, използвани на опаковката на Kerr, намиращи се на:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Velika ispuna
Nanohibridni restorativni kompozit
ISO 4049: materijal za restauraciju zuba na bazi polimera, klasa 2/grupa 1

OPĆE INFORMACIJE
Velika ispuna SimpliShade je intraoralni, svjetlosno polimerizirajući estetski nanohibridni 
materijal za restauraciju zuba na bazi smole koji je osmišljen za izradu izravnih restauracija. 
Velika ispuna SimpliShade osmišljena je za uporabu nakon nanošenja dentalnog adheziva, kao 
što su proizvodi iz asortimana Kerr OptiBond™.
Velika ispuna SimpliShade dostupna je u Unidose™ kompulama i u štrcaljkama koje su 
prikladne za okluzalne površine. Proizvod omogućuje tehniku kojom se kavitet do 5 mm dubine 
može ispuniti i polimerizirati u jednom koraku.
Velika ispuna SimpliShade dolazi u jednoj univerzalnoj nijansi koja se optički stapa te odgovara 
nizu  nijansi VITA™ ključu boja.
Ovaj se kompozit može polirati širokim izborom diskova za poliranje, gumenih kapica i četkica.
Ako je Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti proizvoda (SSCP) potreban prema Uredbi 
o medicinskim proizvodima (MDR EU 2017/745) Europske unije, dostupan je i može se nabaviti 
na sljedećem web-mjestu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Osnovni UDI-DI ovog proizvoda je 805151187100011458.
Predviđena namjena: Velika ispuna SimpliShade namijenjena je za restauraciju zuba ili 
nadogradnje.
Predviđeni korisnici: ovaj proizvod trebaju upotrebljavati kvalificirani stomatološki stručnjaci.
Predviđena populacija pacijenata: ovaj je proizvod namijenjen za uporabu u općoj populaciji 
pacijenata kojima je potrebna restauracija zbog nedostatka strukture zuba.
Klinička 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 miješanih oksida, pripolimeriziranih punila, punila od 
barijeva stakla, silicijeva dioksida i punila ytterbium trifluoride (ukupna količina punila od oko 
82,5 % po težini ili 66 % po volumenu).
Sadržaj neorganskog punila je do 75 % po težini ili 55 % po volumenu. Velika ispuna 
SimpliShade ima primarni raspon veličine čestica od 40 nm do 0,4 µm. Taj proizvod sadržava 
smole Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA i TEGDMA u približnoj koncentraciji od 14 % do 37 % po težini.
Taj proizvod također sadržava kinone, fenole, poliestere, poliamide, benzoate i anorganske 
okside u pojedinačnim koncentracijama manjima od 1 %.
Nijedan sastojak proizvoda ne sadržava farmakološki aktivne sastojke.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Velika ispuna SimpliShade indicirana je za izravno postavljanje prednjih i stražnjih 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 nanošenje proizvoda u neposrednoj blizini tkiva pulpe, jer izlaganje ovom 
proizvodu može ozlijediti pulpu.

•	 Izbjegavajte izlaganje kože, očiju i mekih tkiva ovom proizvodu, jer nestvrdnuti metakrilat 
može izazvati iritaciju. Nakon kontakta temeljito isperite vodom.

•	 U slučaju kontakta s očima, odmah isperite vodom te potražite liječničku pomoć.
•	 Nije za unutarnju upotrebu.

MJERE OPREZA
•	 Osigurajte zaštitne naočale za pacijenta.
•	 Za izolaciju usne šupljine koristite koferdam.
•	 Izbjegavajte kontaminaciju preparata tekućinama tijekom postavljanja restauracije.
•	 Preporučuje se korištenje zaštitnih rukavica i kliničke tehnike bez dodira.
•	 Ako se kompozit dotakne uobičajeno korištenim rukavicama, akrilat može prodrijeti u 

rukavice. Odmah bacite rukavice i operite ruke.
•	 Nemojte upotrebljavati restorativni materijal na površinama kontaminiranima vodikovim 

peroksidom (H₂O₂) ili eugenolom jer njegovi ostaci mogu negativno utjecati na 
polimerizaciju kompozita.

•	 Zaštitite materijal od okolnog svjetla koje može pokrenuti polimerizaciju.
•	 Ne otvarajte paket s folijom Unidose kompozita do prve upotrebe. Upotrijebite proizvod 

u roku od 6 mjeseci od otvaranja vrećice, ali uvijek pazite da kompozitu nije prošao rok 
valjanosti otisnut na naljepnici.

•	 Vrhovi Unidose osmišljeni su ISKLJUČIVO ZA JEDNOKRATNU UPORABU NA JEDNOM 
PACIJENTU kako bi se spriječila unakrsna kontaminacija među pacijentima.

ŠTETNI DOGAĐAJI
Ako se s ovim medicinskim proizvodom dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvođaču, 
Kerr Italia, S.r.l., i nadležnom tijelu u zemlji u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjedište.

DETALJNE UPUTE
Ograničenja uporabe
•	 u slučaju da nije moguće uspostaviti suho područje rada
•	 u slučaju da nije moguće primijeniti detaljne upute za rad
•	 u slučaju da se restauracija ne može pravilno polimerizirati.
Napomena:
•	 Upotrebljavajte osobnu zaštitnu 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 vrećice.
1.	 Izolirajte zub željenom metodom izolacije.
2.	 Pripremite zub koristeći željene rotacijske instrumente i uz korištenje suvremenih metoda 

pripreme. Velika ispuna SimpliShade nudi izvrsno stapanje (kameleonski efekt), koje se 
može dodatno poboljšati upotrebom malih kosina na rubovima pripreme. Ako zamjenjujete 
restauraciju, svakako uklonite sav postojeći restorativni materijal s operativnog mjesta.

3.	 Ako je došlo do izlaganja pulpe, nanesite malu količinu kalcijevog hidroksida, a zatim 
stavite konvencionalnu staklenoionomernu bazu.

4.	 Velika ispuna SimpliShade kompatibilna je sa svim metakrilatnim dentalnim adhezivima. 
Dovršite postupak lijepljenja prema uputama proizvođača.

5.	 Ako želite, stavite podlogu pomoću tekućeg kompozita niske viskoznosti i polimerizirajte 
svjetlom prema uputama proizvođača.

6.	 U situacijama promjene boje strukture zuba, može se koristiti univerzalna opakna boja 
kompozita za maskiranje promjene boje ili skrivanje metalnog dijela ako postoji.

7.	 Velikom ispunom SimpliShade optimalno se rukuje bez lijepljenja na instrumente. 
Omogućuje korištenje ručnih instrumenata za definiranje većeg dijela anatomije za 
restauraciju, što će pomoći minimizirati vrijeme i trud u radu s rotacijskim instrumentima.
•	 Za primjenu s proizvodom Unidose: ubrizgajte kompozitni materijal iz Unidose vrha 

izravno u kavitet, počevši od najdubljeg dijela.
•	 Za primjenu štrcaljkom: istisnite materijal iz štrcaljke prije neposredne uporabe. Nakon 

istiskivanja materijala na podlogu odvrnite štrcaljku za najmanje 2 puna okretaja kako 
biste smanjili pritisak na materijal.

8.	 Za klasu I, klasu II i nadogradnje jezgre nanesite kompozit u koracima do 5 mm*, vodeći 
računa da pravilno prilagodite materijal površini kaviteta.

9.	 Svjetlosno polimerizirajte kompozit*. Pogledajte tablicu na kraju ovih uputa za 
preporučena vremena stvrdnjavanja različitih nijansi pri različitim intenzitetima svjetla.

10.	 Po potrebi podesite okluziju. Dovršite završnu obradu i poliranje koristeći željenu metodu 
poliranja.

*PREPORUČENA VREMENA STVRDNJAVANJA
Odgovarajuće stvrdnjavanje ključno je za restorativnu funkciju. Za nestvrdnuti ili nedovoljno 
stvrdnuti kompozitni materijal daleko je vjerojatnije da će doživjeti neki oblik kliničkog 
neuspjeha. Tvrtka Kerr preporučuje redovite preglede uređaja za polimerizaciju kako biste se 
uvjerili da funkcioniraju i pružaju očekivano zračenje. Velika ispuna SimpliShade namijenjena 
je za polimerizaciju halogenim svjetlom s minimalnim intenzitetom svjetlosti od 650 mW/
cm² ili LED svjetlom s minimalnim intenzitetom svjetlosti od 1000 mW/cm² 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 površine. U bilo kojoj 
naknadnoj restauraciji tvrtka Kerr preporuča dodatnih 10 sekundi polimerizacije na bukalnoj 
i lingvalnoj/palatalnoj površini zuba.
Za sva ostala svjetla pogledajte preporuke proizvođača.

Metoda polimerizacije Univerzalna nijansa

Inkrementalna dubina Do 5 mm 

Optilux™ (ili svjetlo s izlaznom snagom od 650 – 1000 mW/cm²) 20 sekundi

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ili svjetlo s učinkom > 1000 mW/cm²) 10 sekundi

ČIŠĆENJE I DEZINFEKCIJA
Vrhovi Unidose: kako biste spriječili unakrsnu kontaminaciju između pacijenata, nemojte 
ponovno upotrebljavati vrhove Unidose.
Pištolji za doziranje Unidose: pogledajte upute za ponovnu obradu za proizvođača pištolja 
za doziranje koji upotrebljavate.
Štrcaljke za kompozit: kako biste spriječili kontaminaciju štrcaljki slinom ili drugim tjelesnim 
tekućinama, primijenite zaštitne barijere. Štrcaljkom uvijek rukujte u čistim/dezinficiranim 
rukavicama. Nemojte ponovno upotrebljavati štrcaljku ako se kontaminira.
Uvijek zamijenite poklopac štrcaljke nakon svake upotrebe kako biste spriječili stvrdnjavanje 
smole u štrcaljki.

ROK TRAJANJA, SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE
Veliku ispunu SimpliShade treba čuvati 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 naznačen je na ambalaži. Nemojte upotrebljavati restorativni materijal nakon 
isteka roka valjanosti. Nakon što se folijska vrećica otvori, iskoristite u roku od 6 mjeseci i prije 
isteka roka valjanosti otisnutog na naljepnici.
Za pravilno odlaganje uvijek slijedite savezne ili državne zakone koji se primjenjuju u toj zemlji.

OGRANIČENO JAMSTVO – OGRANIČENJE ODGOVORNOSTI DRUŠTVA KERR ITALIA
Tehnički savjeti društva Kerr Italia, usmeni ili pismeni, osmišljeni su da pomognu 
stomatolozima u primjeni proizvoda društva Kerr Italia. Stomatolog preuzima sav rizik 
i odgovornost za štete koje proizlaze iz nepravilne uporabe proizvoda društva Kerr Italia. 
U slučaju greške u materijalu ili izradi, odgovornost društva Kerr Italia je ograničena, prema 
izboru društva Kerr Italia, na zamjenu neispravnog proizvoda ili njegovog dijela ili nadoknadu 
stvarne cijene neispravnog proizvoda. Kako biste iskoristili ovo ograničeno jamstvo, neispravni 
proizvod mora se vratiti društvu Kerr Italia. Društvo Kerr Italia ni u kojem slučaju neće biti 
odgovorno za bilo kakvu neizravnu, slučajnu ili posljedičnu štetu.
AKO NIJE IZRIČITO NAVEDENO DRUKČIJE, NE POSTOJE NIKAKVA JAMSTVA DRUŠTVA KERR 
ITALIA, IZRIČITA ILI PREŠUTNA, UKLJUČUJUĆI JAMSTVA U VEZI S OPISOM, KVALITETOM ILI 
PRIKLADNOŠĆU ZA ODREĐENU 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. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

SADRŽAJ
1. Unidose™ vrh 2. Šprica
Potpuno objašnjenje simbola na ambalaži društva Kerr nalazi se na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ U jednom sloju
Nanohibridni restorativni kompozit
ISO 4049: materijali na bazi polimera za stomatološke nadogradnje, klasa 2/grupa 1

OPŠTE INFORMACIJE
SimpliShade u jednom sloju je intraoralni estetski nanohibridni restorativni dentalni ispun 
na bazi smole koji se stvrdnjava svetlom, a namenjen je postavljanju u slučajevima direktne 
restauracije. SimpliShade u jednom sloju je predviđen 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 pomoću 
šprica pogodnim za okluzalne površine. Ovaj proizvod omogućava primenu tehnike kod koje 
kavitet dubine do 5 mm može da se popuni i polimerizuje unošenjem jedne doze materijala.
SimpliShade u jednom sloju nudi se u jednoj univerzalnoj nijansi radi optičkog mešanja sa 
nizom ekvivalenata za određivanje nijansi po sistemu VITA™.
Ovaj kompozit se može polirati raznim diskovima za poliranje, gumenim kapicama i četkama.

Kada je to potrebno, u skladu sa Uredbom EU za medicinska sredstva (MDR EU 2017/745), 
dostupan je dokument Sažetak sigurnosnog i kliničkog učinka (SSCP) koji se može preuzeti 
na sledećoj veb lokaciji: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Osnovni UDI-DI za ovo medicinsko sredstvo je 805151187100011458.
Predviđena namena: proizvod SimpliShade u jednom sloju je namenjen za restauraciju zuba 
ili kao materijal za nadogradnju zubne supstance.
Predviđeni korisnici: ovaj proizvod treba da koriste kvalifikovani stomatolozi.
Predviđena populacija pacijenata: medicinsko sredstvo je za upotrebu u opštoj populaciji 
pacijenata kojima je potrebna restauracija zbog nedostajuće strukture zuba.
Klinička 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 gleđi).
Ispuni se sastoje od hemijski infuziranih mešavina oksida, pre-polimerizovanog ispuna, ispuna 
od barijumovog stakla, silicijum dioksida i jedinjenja ytterbium trifluoride (ukupno opterećenje 
ispunom od oko 82,5% po težini ili 66% po zapremini).
Sadržaj neorganskog ispuna je 75% prema težini ili 55% prema zapremini. SimpliShade u 
jednom sloju ima primarni opseg veličine čestica od 40 nm do 0,4 µm. Proizvod sadrži Bis-EMA, 
Bis-GMA, UDMA i TEGDMA smole u približnoj koncentraciji od 14% do 37% po težini.
Proizvod takođe sadrži hinone, fenole, poliestre, poliamide, benzoate i neorganske okside 
u koncentraciji manjoj od 1% svaki.
Nijedan od sastojaka u proizvodu ne sadrži farmakološki 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.

•	 Izbegavajte primenu proizvoda u neposrednoj blizini tkiva pulpe jer izlaganje ovom 
proizvodu može da ošteti pulpu.

•	 Izbegavajte izlaganje kože, očiju i mekih tkiva ovom proizvodu jer nestvrdnuti metakrilat 
može izazvati iritativnu reakciju. Nakon kontakta temeljno isperite vodom.

•	 U slučaju kontakta sa očima, odmah isperite vodom i potražite medicinsku pomoć.
•	 Nije za oralnu upotrebu.

PREDOSTROŽNOSTI
•	 Obezbedite pacijentu zaštitne naočare.
•	 Koristite koferdam da izolujete usnu šupljinu.
•	 Izbegavajte kontaminaciju preparata tečnošću tokom postavljanja restorativnog ispuna.
•	 Preporučuje se upotreba zaštitnih rukavica i kliničke tehnike bez dodira.
•	 Ako se kompozit dodirne uobičajeno korišćenim rukavicama, akrilat može prodreti 

u rukavice. Odmah bacite rukavice i operite ruke.
•	 Nemojte koristiti restorativni materijal na površinama koje su kontaminirane vodonik peroksidom 

(H₂O₂) ili eugenolom, jer njegovi ostaci mogu negativno da utiču na polimerizaciju kompozita.
•	 Zaštitite materijal od svetla u okruženju 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 računa da kompozitu nije 
prošao rok trajanja koji je odštampan na etiketi.

•	 Unidose vrhovi predviđeni su za UPOTREBU SAMO NA JEDNOM PACIJENTU kako bi se sprečila 
unakrsna kontaminacija između pacijenata.

NEŽELJENA DEJSTVA
Ako se dogodi ozbiljan incident sa ovim medicinskim sredstvom, prijavite ga zvaničnom 
proizvođaču, Kerr Italia, S.r.l., i nadležnom organu u državi u kojoj se nalazi korisnik i/ili 
pacijent.

UPUTSTVA KORAK PO KORAK
Ograničenja upotrebe
•	 Kada se ne može uspostaviti suvo radno polje.
•	 Nemoguće je primeniti uputstva za rad korak po korak.
•	 Restauracija ne može da se polimerizuje pravilno.
Napomena:
•	 Nosite ličnu zaštitnu 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.
1.	 Izolujte zub željenom metodom izolacije.
2.	 Preparirajte zub koristeći željene rotirajuće instrumente i koristeći savremene dizajne 

preparacije. SimpliShade kompozit u jednom sloju omogućava izuzetno uklapanje boje 
(efekat kameleona), koji može dodatno da se unapredi upotrebom malih kosina na ivicama 
pripreme. Ako se zamenjuje restorativni ispun, proverite da li ste uklonili sav postojeći 
materijal za restorativni materijal sa radne površine.

3.	 Ako je došlo do izlaganja pulpe, stavite malu količinu kalcijum hidroksida, a zatim stavite 
konvencionalnu satklenoionomernu bazu.

4.	 SimpliShade u jednom sloju je kompatibilan sa svim metakrilatnim adhezivnim sistemima. 
Završite proceduru vezivanja prema uputstvima proizvođača.

5.	 Ako želite, postavite podlogu pomoću tečnog kompozita malog viskoziteta i primenite 
stvrdnjavanje svetlošću u skladu sa uputstvima proizvođača.

6.	 U situacijama promene boje strukture zuba, univerzalna neprovidna kompozitna nijansa 
može se upotrebiti za blokiranje promene boje ili sakrivanje metalnog dela ako postoji.

7.	 SimpliShade u jednom sloju karakteriše optimalno rukovanje bez lepljenja. On omogućava 
upotrebu ručnih instrumenata za definisanje većeg dela anatomije za restauraciju, čime se 
dodatno smanjuju vreme i trud koji su povezani sa rotirajućim instrumentima.
•	 Za nanošenje pomoću Unidose: ubrizgajte kompozitni materijal sa Unidose vrha 

direktno u šupljinu, počevši od najdubljeg dela.
•	 Za primenu špricem: istisnite materijal iz šprica pre neposredne upotrebe. Nakon 

istiskivanja materijala na pločicu, povucite špric bar za 2 puna okreta kako biste smanjili 
pritisak na materijal.

8.	 Za klasu I, klasu II i nadogradnje zubne supstance, nanesite kompozit u inkrementu do 5 mm*, 
vodeći računa da materijal pravilno prilagodite površini šupljine.

9.	 Polimerizujte kompozit*. Pogledajte tabelu na kraju ovog uputstva za preporučena vremena 
stvrdnjavanja različitih nijansi pri različitim intenzitetima svetlosti.

10.	 Podesite okluziju po potrebi. Završite završnu obradu i poliranje koristeći željeni sistem poliranja.

*PREPORUČENO VREME STVRDNJAVANJA
Odgovarajuće stvrdnjavanje je neophodno za restorativnu funkciju. Za nestvrdnuti ili 

nedovoljno stvrdnuti kompozitni materijal je mnogo verovatnije da će se desiti neki oblik 
kliničkog neuspeha. Kompanija Kerr preporučuje redovne provere vaših lampi za polimerizaciju 
kako bi se obezbedilo da funkcionišu i da pružaju očekivano zračenje. SimpliShade u jednom 
sloju predviđen je za polimerizaciju halogenim svetlom minimalne jačine od 650 mW/cm² 
ili LED lampama minimalne svetlosne jačine od 1000 mW/cm² i dužine izlaznih svetlosnih 
talasa u opsegu 400−520 nm. Pogledajte tabelu u nastavku za preporuke za polimerizaciju. 
Sva vremena se odnose na jednu okluzalnu površinu za polimerizaciju. Kod restauriranja 
zadnjih zuba kompanija Kerr preporučuje dodatnih 10 sekundi polimerizacije i na bukalnoj i 
na lingvalnoj/palatalnoj površini zuba.
Za sva druga svetla, pogledajte preporuke proizvođača.

Metoda stvrdnjavanja Univerzalna nijansa

Inkrementalna dubina Do 5 mm 

Optilux™ (ili lampa snage 650–1000 mW/cm²) 20 sekundi

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (ili lampa snage > 1000 mW/cm²) 10 sekundi

ČIŠĆENJE I DEZINFEKCIJA
Unidose tips: da biste sprečili unakrsnu kontaminaciju između pacijenata, nemojte ponovo 
koristiti Unidose vrhove.
Pištolji za doziranje za Unidose: pogledajte uputstva za ponovnu obradu od proizvođača 
pištolja za istiskivanje koji koristite.
Špricevi sa kompozitom: koristite koferdam u cilju sprečavanja kontaminacije špriceva 
pljuvačkom ili drugim telesnim tečnostima. Špricem rukujte samo u čistim/dezinfikovanim 
rukavicama. Nemojte ponovo koristiti špric ako se kontaminira.
Uvek vratite zatvarač šprica nakon svake upotrebe kako biste sprečili stvrdnjavanje smole 
unutar šprica.

ROK TRAJANJA, SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE U OTPAD
SimpliShade u jednom sloju treba čuvati na temperaturi od 2 °C do 28 °C. Izbegavajte 
prekomernu toplotu. Ako proizvod čuvate u frižideru, ostavite ga da dostigne sobnu 
temperaturu pre upotrebe.
Rok trajanja je označen 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 
odštampanog na etiketi.
Za pravilno odlaganje u otpad uvek sledite savezne ili državne zakone koji se primenjuju 
u toj zemlji.

OGRANIČENA GARANCIJA – OGRANIČENJE ODGOVORNOSTI KOMPANIJE 
KERR ITALIA
Namena tehničkih saveta kompanije Kerr Italia, usmenih ili pisanih, je da posluže kao pomoć 
stomatolozima pri upotrebi proizvoda kompanije Kerr Italia. Stomatolog snosi sav rizik i 
odgovornost za štetu nastalu usled nepravilne upotrebe proizvoda kompanije Kerr Italia. 
U slučaju neispravnosti materijala ili izrade, odgovornost kompanije Kerr Italia je, prema izboru 
kompanije Kerr Italia, ograničena na zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela ili na 
nadoknadu stvarne cene neispravnog proizvoda. Da bi se iskoristila ova ograničena garancija, 
neispravan proizvod se mora vratiti kompaniji Kerr Italia. Ni u kom slučaju kompanija Kerr Italia 
neće snositi odgovornost za posredne, slučajne ili posledične štete.
OSIM GORENAVEDENOG, KOMPANIJA KERR ITALIA NE PRUŽA NIKAKVE GARANCIJE, IZRIČITE 
ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUČUJUĆI I GARANCIJE U VEZI SA OPISOM, KVALITETOM ILI 
ADEKVATNOŠĆU ZA ODREĐENU 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. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

SADRŽAJ
1. Unidose™ vrh 2. Špric
Potpuno objašnjenje simbola koji se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Pengisian Massal
Komposit Restoratif Nanohybrid
ISO 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 
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 μm. 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.
•	 Penggunaan sarung tangan pelindung dan teknik klinis tanpa sentuhan sangat dianjurkan.
•	 Apabila komposit bersentuhan dengan sarung tangan yang biasa dipakai pada umumnya, akrilat 

mungkin dapat menembus sarung tangan. Segera buang sarung tangan, lalu cuci tangan.
•	 Jangan gunakan material restorasi pada permukaan yang terkontaminasi hidrogen peroksida 

(H₂O₂) 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.
Catatan:
•	 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.
1.	 Isolasi gigi dengan metode isolasi pilihan Anda.
2.	 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.

3.	 Jika terjadi pulpa terpapar, berikan sedikit kalsium hidroksida diikuti dengan pemasangan 
alas ionomer kaca konvensional.

4.	 Pengisian Massal SimpliShade cocok untuk segala jenis sistem perekat dental metakrilat. 
Selesaikan prosedur pengikatan sesuai petunjuk produsen.

5.	 Jika ingin, tempatkan alas menggunakan komposit yang dapat mengalir dengan viskositas 
rendah dan penyinaran ringan sesuai petunjuk produsen.

6.	 Jika terjadi perubahan warna pada struktur gigi, warna pemburam universal dapat digunakan 
untuk menutupi perubahan warna atau menyembunyikan bagian logam jika ada.

7.	 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.

8.	 Untuk Kelas I, Kelas II, dan pembentuk inti, aplikasikan komposit hingga peningkatan 
5 mm*, secara hati-hati menyesuaikan material pada permukaan rongga.

9.	 Sinari komposit*. Lihat tabel di bagian akhir instruksi ini untuk waktu penyinaran yang 
direkomendasikan berbagai warna dengan beragam intensitas sinar.

10.	 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 penyinarannya kurang, memiliki potensi lebih besar mengalami beberapa 
kegagalan klinis. Kerr menganjurkan 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/cm², atau sinar LED dengan intensitas cahaya minimum sebesar 1.000 mW/cm² 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 penyinaran satu 
permukaan oklusal. Pada setiap restorasi posterior, Kerr merekomendasikan penyinaran tambahan 
selama 10 detik pada permukaan gigi bukal dan lingual/palatal.
Untuk cahaya lainnya, lihat rekomendasi produsen.

Metode Penyinaran Warna Universal

Kedalaman bertahap Hingga 5 mm 

Optilux™ (atau cahaya dengan output 650-1.000 mW/cm²) 20 detik

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (atau sinar dengan output > 1.000 mW/cm²) 10 detik

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 di label.
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 Italia’s. 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 pertimbangan Kerr Italia’s, pada penggantian produk atau bagian produk yang rusak, 
atau pengembalian biaya aktual senilai harga produk yang rusak. Untuk memanfaatkan jaminan 
terbatas ini, produk yang rusak harus dikembalikan kepada Kerr Italia. Kerr Italia tidak bertanggung 
jawab atas segala kerugian yang bersifat tidak langsung, insidental, atau konsekuensial.
KECUALI DISEBUTKAN DI ATAS, KERR ITALIA TIDAK MEMBERIKAN JAMINAN, BAIK SECARA 
TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN YANG BERKAITAN DENGAN DESKRIPSI, 
KUALITAS, ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU.
Kerr, SimpliShade, OptiBond, and Unidose are trademarks owned by Kerr Corporation.
©2024 Kerr Corporation. All trademarks are property of Kerr Corporation. All Rights Reserved. 
VITA is a trademark of VITA Zahnfabrik Company, Germany.

ISI
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
Nanóblandað blendiefni til viðgerða
ISO 4049: Tannviðgerðarefni með fjölliðum, Flokkur 2/Hópur 1

ALMENNAR UPPLÝSINGAR
SimpliShade Bulk-fyllingarefni er nanóblandað tannviðgerðarefni til notkunar í munni, byggt á 
resíngrunni, notað með ljósstorknun og ætlað til fegrunar og viðgerða á tönnum. SimpliShade 
Bulk-fyllingarefni er hannað til að nota eftir að tannlími hefur verið komið fyrir, svo sem með 
vöru frá Kerr OptiBond™ fjölskyldunni.
SimpliShade Bulk-fyllingarefni er fáanlegt í Unidose™ compule byssum og sprautu afhendingarkerfum 
sem henta fyrir bitfleti. Varan gerir fyllingu og storknun í allt að 5 mm holum mögulega í einu skrefi.
Boðið er upp á SimpliShade Bulk-fyllingarefni í einum alhliða litblæ svo hægt sé að blanda 
saman á ljósfræðilegan hátt við fjölbreytt úrval af jafngildum VITA™ litblæstegundum.
Hægt er að pússa efnið með margs konar pússurum, gúmmíhólkum og burstum.
Þegar þess er krafist samkvæmt evrópsku reglugerðinni um lækningatæki (MDR EU 2017/745) 
er samantekt á öryggi og klínískri virkni (SSCP) tiltæk og hægt er að nálgast skjalið á 
eftirfarandi vefsvæði: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Almennt einkvæmt auðkenni þessa tækis, auðkenni tækis (UDI-DI) er 805151187100011458.
Fyrirhugaður tilgangur: SimpliShade Bulk-fyllingarefnis er ætlað fyrir uppbyggingu tanna eða 
sem kjarnauppbyggingarefni.
Fyrirhugaðir notendur: Varan er ætluð til notkunar af faglærðum tannlæknum.
Fyrirhugaður sjúklingahópur: Varan er ætluð almennum sjúklingum sem þarfnast 
uppbyggingar á tönn(um) sem vantar.
Klínískur ávinningur: Varan endurheimtir uppbyggingu og virkni tanna.

EFNASAMSETNING VÖRU
SimpliShade Bulk-fyllingarefnisblendið er álíka ógagnsætt á röntgenmyndum og 250% ál (100% 
ál hefur ógegnsæi sem jafnast á við tannbein og 200% ál jafnast á við glerung).
Fyllingarefnin innihalda blönduð oxíð, forhert fylliefni, baríum glerfylliefni, kísil og ytterbium 
trifluoride (heildarmagn fylliefnis er um það bil 82,5% af þyngd eða 66% af rúmmáli).
Alls er ólífrænt fylliefni allt að 75% af þyngd eða 55% af rúmmáli. Stærð agna aðalefnis 
SimpliShade Bulk-fyllingarefnis er á bilinu 40 nm til 0,4 µm. Varan inniheldur Bis-EMA, 
Bis‑GMA, UDMA og TEGDMA-resín í u.þ.b. 14% til 37% styrk í samræmi við þyngd.
Varan inniheldur einnig kínón, fenól, pólýester, pólýamíð, bensóöt og ólífræn oxíð í undir 1% 
styrk hvert.
Engin af innihaldsefnum vörunnar innihalda lyfjafræðilega virk efni.

ÁBENDINGAR UM NOTKUN
SimpliShade Bulk-fyllingarefni er ætlað fyrir beina ísetningu í aftari og fremri viðgerðir, 
uppbyggingu kjarna og viðgerðir á göllum í viðgerðum.

FRÁBENDINGAR
Óþekktar.

VIÐVÖRUN
•	 Ekki má nota vöruna hjá sjúklingum með þekkt ofnæmi fyrir metakrýlati. Tannlæknirinn 

skal upplýsa sjúkling um að varan kann að valda ofnæmisviðbrögðum við metakrýl.
•	 Forðist að bera efnið nálægt kvikuvef því snerting við efnið gæti skaðað kvikuna.
•	 Forðist snertingu við húð, augu og mjúkvefi þar sem óhert metakrýlat getur valdið ertingu. 

Þvoið vel með vatni eftir að hafa komist í snertingu við efnið.
•	 Ef efnið kemst í snertingu við augu, skolið strax með vatni og leitið aðstoðar læknis.
•	 Ekki til innvortis notkunar.

VARÚÐARRÁÐSTAFANIR
•	 Látið sjúklinginn vera með hlífðargleraugu.
•	 Notið gúmmídúk til að einangra munnholið.
•	 Forðist að menga tilbúna efnið með vökvum þegar það er notað í viðgerð.

•	 Sterklega er mælt með notkun hlífðarhanska og snertilausrar læknastofutækni.
•	 Ef blandan er snert með hönskum sem eru notaðir í annað getur akrýlatið étið sig 

í gegnum hanskana. Fargið hönskum strax og þvoið hendur.
•	 Ekki nota viðgerðarefnið á yfirborð sem er mengað með vetnisperoxíði (H₂O₂) 

eða evgenóli því leifar þeirra geta haft neikvæð áhrif á fjölliðun blendiefnisins.
•	 Verjið efnið fyrir umhverfisljósi sem getur virkjað fjölliðun.
•	 Opnið ekki Unidose þynnupakkningar fyrr en við notkun. Notið vöruna innan 

6 mánaða frá því að pokinn er opnaður, en tryggið ávallt að ekki sé komið fram 
yfir fyrningardagsetningu efnisins sem prentuð er á merkimiðann.

•	 Hver Unidose-stútur er AÐEINS ÆTLAÐUR EINUM SJÚKLINGI til að fyrirbyggja 
víxlmengun á milli sjúklinga.

AUKAVERKANIR
Ef alvarleg atvik koma upp í tengslum við þetta lækningatæki skal tilkynna það til 
framleiðanda, Kerr Italia, S.r.l., og til viðeigandi yfirvalda í því landi sem notandi og/eða 
sjúklingur eru.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR
Takmarkanir fyrir notkun
•	 Ef ekki er hægt að koma upp þurrum vinnustað.
•	 Ekki er hægt að fylgja notkunarleiðbeiningunum.
•	 Ekki er hægt að fjölliða uppbyggingarefnið á réttan hátt.
Athugið:
•	 Notið hlífðarbúnað þegar þessi vara er notuð og meðhöndluð.
•	 Opnið ekki Unidose þynnupakkningar fyrr en við notkun. Notið vöruna innan 

6 mánaða frá opnun pokans.
1.	 Einangrið tönnina með einangrun að eigin vali.
2.	 Undirbúið tönnina með búnaði að eigin vali og með undirbúningsfyllingahönnun. 

SimpliShade Bulk-fyllingarefni býður upp á framúrskarandi blöndun (kameljónsáhrif) 
sem má ennfremur bæta með notkun sniðmáta á jöðrum viðgerðarinnar. Ef skipta 
á um viðgerð, tryggið að allt viðgerðarefni sé fjarlægt af viðgerðarsvæðinu.

3.	 Ef kvikan hefur afhjúpast skal setja dálítið kalsíumhýdroxíð og hefðbundinn 
glerfjölliðugrunn á svæðið.

4.	 Hægt er að nota SimpliShade Bulk-fyllingarefni með öllum metakrýlat 
tannlímskerfum. Ljúkið við bindiaðgerð samkvæmt leiðbeiningum framleiðanda.

5.	 Ef óskað er má koma fyrir húðun með lítilli seigju og nota ljósstorknun samkvæmt 
leiðbeiningum framleiðanda.

6.	 Við aflitun á tannbyggingu er hægt að nota alhliða ógegnsæjan litatón til að hindra 
litabreytingu eða fela málmhluta ef hann er til.

7.	 SimpliShade Bulk-fyllingarefni býður upp á ákjósanlega meðhöndlun, án klísturs. 
Það býður upp á notkun handverkfæra við greiningu á flestum endurbótum sem 
hjálpar til við að lágmarka þann tíma og fyrirhöfn sem fylgir notkun snúningstækja.
•	 Fyrir skömmtun með Unidose: Sprautið blöndunarefninu úr Unidose stútnum 

beint á tannskemmdina, dýpsta hlutann fyrst.
•	 Sprautunotkun: Þrýstið efninu úr sprautunni fyrir notkun. Eftir að efninu hefur 

verið þrýst á púða skal taka sprautuna aftur af í að minnsta kosti 2 heila snúninga 
til að draga úr þrýstingi á efnið.

8.	 Fyrir flokk I, flokk II og uppbyggingu á kjarna skal setja efnið í allt að 5 mm* skrefum 
og gæta þess að móta efnið rétt upp að yfirborði skemmdarinnar.

9.	 Ljósherðið efnið*. Vísið í töfluna í lok þessara leiðbeininga til að fá storknunartíma 
sem mælt er með fyrir ólík blæbrigði og ólíkt ljósmagn.

10.	 Aðlagið bitflöt tanna eftir þörfum. Ljúkið við og pússið með því að nota 
pússningarkerfi að eigin vali.

*RÁÐLAGÐUR LJÓSHERÐINGARTÍMI
Viðeigandi storknun er nauðsynleg til að tryggja gæði endurbyggingarinnar. Mun meiri 
líkur eru á að aðgerðin mistakist ef engin eða of lítil storknun á blöndunarefnum á sér 
stað. Kerr mælir með því að herðingarljós séu skoðuð reglulega til að tryggja að þau starfi 
rétt og veiti áætlaða geislun. Storknun SimpliShade Bulk-fyllingarefnis er ætluð með 
halógen eða með lágmarks ljósmagni upp á 650 mW/cm² eða LED ljósi með lágmarks 
ljósmagn upp á 1000 mW/ cm² og úttaki ljósbylgjulengdar á milli 400–520 nm. Skoðið 
ráðleggingar um herðingu í töflunni hér á eftir. Öll tímaviðmið miðast við eina storknun 
á yfirborði bitflata tanna. Við hvaða seinni viðgerð sem er, mælir Kerr með 10 sekúndna 
herðingu á bæði kinn- og tungu-/gómyfirborði tannarinnar.
Sjá ráðleggingar framleiðenda fyrir öll önnur ljós.

Herðingaraðferð Alhliða litatónn

Þykkt á viðbótum Allt að 5 mm 

Optilux™ (eða ljós með styrk 650-1000 mW/cm²) 20 sekúndur

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (eða ljós með styrk >1000 mW/cm²) 10 sekúndur

ÞRIF OG SÓTTHREINSUN
Unidose oddar: Ekki endurnota Unidose odda til að koma í veg fyrir smit milli sjúklinga.
Unidose skammtabyssur: Vísið í endurvinnusluleiðbeiningar framleiðanda 
skammtabyssunnar sem notuð er.
Blöndunarsprautur: Notið hlífðarbúnað til að koma í veg fyrir að sprautur mengist af 
völdum munnvatns eða annarra líkamsvökva. Meðhöndlið sprautur ætíð með hreinum / 
sótthreinsuðum hönskum. Notið ekki sprautu aftur ef hún mengast.
Skiptið alltaf um sprautulok eftir hverja notkun til að koma í veg fyrir að efni harðni í 
sprautunni.

GEYMSLUÞOL, GEYMSLA OG FÖRGUN
Geyma skal SimpliShade Bulk-fyllingarefni við hitastig á milli 2 °C og 28 °C (36 °F til 82 °F). 
Varist ofhitnun. Ef varan er geymd í kæli skal leyfa henni að ná stofuhita fyrir notkun.
Fyrningardagsetning er skráð á umbúðir. Notist ekki eftir fyrningardagsetninguna. Þegar 
þynnupokinn er opnaður, notið innan 6 mánaða og fyrir fyrningardagsetningu sem 
prentuð er á merkimiðann.
Farið ávallt eftir gildandi lögum á hverjum stað varðandi viðeigandi förgun í 
notkunarlandinu.

TAKMÖRKUÐ ÁBYRGÐ – TAKMÖRKUN Á BÓTAÁBYRGÐ KERR ITALIA
Tækniráðgjöf Kerr Italia, hvort sem hún er munnleg eða skrifleg, er ætlað að aðstoða 
tannlækna við notkun á Kerr Italia vörum. Tannlæknirinn ber alla ábyrgð á tjóni 
sem stafar af óviðeigandi notkun á Kerr Italia vöru. Ef um er að ræða galla í efni eða 
framleiðslu er skaðabótaábyrgð Kerr Italia takmörkuð og Kerr Italia getur samkvæmt 
eigin ákvörðun skipt um gölluðu vöruna eða hluta hennar eða endurgreitt raunverulegan 
kostnað gölluðu vörunnar. Til að nýta þessa takmörkuðu ábyrgð þarf að skila gölluðu 
vörunni til Kerr Italia. Undir engum kringumstæðum skal Kerr Italia vera skaðabótaskylt 
vegna óbeins, tilfallandi eða afleidds tjóns.
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NEMA ANNAÐ SÉ SÉRSTAKLEGA TEKIÐ FRAM HÉR AÐ OFAN VEITIR KERR ITALIA ENGA 
ÁBYRGÐ, HVORKI BEINA NÉ ÓBEINA, Þ.M.T. ÁBYRGÐ AÐ ÞVÍ ER VARÐAR LÝSINGU, GÆÐI 
EÐA HÆFI TIL ÁKVEÐINS 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™ stútur 2. Sprauta
Tæmandi lýsing á merkjum sem notuð eru á Kerr pakkningum eru fáanlegar á:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

tr - TÜRKÇE

SimpliShade™ Kütlesel Dolgu
Nanohibrit Restoratif Komp
ISO 4049: Polimer Bazlı Dental Restoratif Materyal, 2. Sınıf/1. Grup

GENEL BILGILER
SimpliShade Kütlesel Dolgu, ağız içi direkt restorasyonlar için tasarlanmış, ışıkla 
sertleşen, estetik, reçine bazlı, nanohibrit bir dental restoratif materyaldir. SimpliShade 
Kütlesel Dolgu, Kerr OptiBond™ grubu ürünleri gibi bir dental adezivin uygulanmasından 
sonra kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
SimpliShade Kütlesel Dolgu, oklüzal yüzeyler için uygun olan Unidose™ kompülleri ve 
şırınga uygulama sistemlerinde sunulmaktadır. Ürün, 5 mm’ye kadar derinliği olan 
kavitelerin tek bir tabakada doldurulup sertleştirilebileceği bir teknik sunar.
SimpliShade Kütlesel Dolgu, çok çeşitli VITA™ renk kılavuzu eş değerleriyle optik 
olarak uyumlu olacak şekilde tasarlanmış olan tek bir üniversal renkte sunulur.
Bu kompozit; çok çeşitli parlatma diskleri, kauçuk kaplar ve fırçalarla parlatılabilir.
Avrupa Tıbbi Cihaz Yönetmeliği (MDR EU 2017/745) uyarınca gerekli olduğu takdirde 
bir Güvenlik ve Klinik Performans Özeti belgesi (SSCP) mevcuttur ve şu adresten temin 
edilebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Bu cihaz için Temel UDI-DI: 805151187100011458.
Kullanım amacı: SimpliShade Kütlesel Dolgu’nun kullanım amacı dental restorasyonlar 
için veya kor yapım malzemesi olarak kullanımdır.
Hedef kullanıcılar: Bu ürün, diş hekimleri tarafından kullanılması içindir.
Hedef Hasta Popülasyonu: Cihaz, eksik bir diş yapısı nedeniyle restorasyon ihtiyacı olan 
genel hasta popülasyonunda kullanıma yöneliktir.
Klinik Fayda: Dişin anatomisini ve fonksiyonunu restore eder.

ÜRÜN BILEŞIMI
SimpliShade Kütlesel Dolgu radyoopasitesi yaklaşık %250 alüminyumdur (%100 
alüminyum, dentin radyoopaklığına eş değer radyoopaklığa sahipken %200 alüminyum 
ise mineye eş değerdir).
Dolgular; kimyasal infüzyonlu karışık oksitler, önceden polimerize edilmiş dolgu, baryum 
cam dolgu, silika ve ytterbium trifluoride’dan oluşur (toplam dolgu oranı ağırlıksal olarak 
yaklaşık %82,5, hacimsel olarak da yaklaşık %66’dır).

İnorganik dolgu içeriği ağırlıksal olarak maksimum %75, hacimsel olarak da maksimum 
%55’tir. SimpliShade Kütlesel Dolgu, 40 nm ila 0,4 μm primer partikül boyutu aralığına 
sahiptir. Ürün, ağırlığının yaklaşık %14 ila %37’si konsantrasyon oranında Bis-EMA, Bis-
GMA, UDMA ve TEGDMA reçineleri içermektedir.
Ürün aynı zamanda her biri %1’den az konsantrasyonda olmak üzere kinonlar, fenoller, 
poliesterler, poliamidler, benzoatlar ve inorganik oksitler de içermektedir.
Üründeki bileşenlerin hiçbirinde farmakolojik olarak aktif bileşen yoktur.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
SimpliShade Kütlesel Dolgu; anterior ve posterior restorasyonların doğrudan uygulanması, 
kor yapımı ve restorasyonlardaki kusurların giderilmesinde kullanım için endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR
•	 Bu ürünü metakrilat alerjisi olduğu bilinen hastalarda kullanmayın. Diş hekimi, 

hastayı bu ürünün metakrilat alerjik reaksiyonuna yol açtığının bilindiği konusunda 
bilgilendirmelidir.

•	 Bu ürüne maruz kalmak pulpaya zarar verebileceğinden ürünü pulpa dokusuna yakın 
mesafede uygulamayın.

•	 Sertleşmemiş metakrilat, iritasyon reaksiyonuna neden olabileceğinden cildin, 
gözlerin ve yumuşak dokunun bu ürüne maruz kalmasını önleyin. Temas edecek olursa 
suyla iyice yıkayın.

•	 Gözle temas etmesi durumunda hemen suyla yıkayın ve tıbbi yardım alın.
•	 Dâhilen kullanmayın.

ÖNLEMLER
•	 Hastaya koruyucu gözlük takın.
•	 Oral kaviteyi izole etmek için lastik örtü kullanın.
•	 Restoratif materyalin yerleştirilmesi sırasında preparasyonun kontamine olmasından 

kaçının.
•	 Koruyucu eldiven ve temassız uygulanan bir klinik teknik kullanılması şiddetle tavsiye 

edilir.
•	 Kompozite yaygın olarak kullanılan eldivenlerle temas edilmesi hâlinde akrilat, 

eldivenden geçebilir. Bu durumda eldiveni derhâl atın ve ellerinizi yıkayın.
•	 Kalıntıları kompozitin polimerizasyonunu olumsuz etkileyebileceğinden, restoratif 

materyali hidrojen peroksit (H₂O₂) veya öjenol ile kontamine olmuş yüzeylerde 
kullanmayın.

•	 Materyali polimerizasyon başlatabilecek ortam ışığından koruyun.
•	 Unidose kompozit folyo paketini ilk kullanıma kadar açmayın. Ürünü, poşeti açtıktan 

sonraki 6 ay içinde kullanın ancak kompozitin etiketteki son kullanma tarihini 
geçmediğinden emin olun.

•	 Unidose uçlar, hastalar arasında çapraz kontaminasyonu önlemek üzere YALNIZCA TEK 
HASTADA KULLANIM için tasarlanmıştır.

ADVERS OLAYLAR
Söz konusu medikal cihaz ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu olayı yasal üretici 
olan Kerr Italia, S.r.l. şirketine ve kullanıcı ve/veya hastanın bulunduğu ülkedeki yetkili 
merciye bildirin.

ADIM ADIM TALIMATLAR
Kullanım Kısıtlamaları
•	 Kuru bir çalışma alanı sağlanamadığında.
•	 Adım adım çalışma talimatları uygulanamadığında.
•	 Restorasyon uygun şekilde polimerize edilemediğinde.
Not:
•	 Bu ürünü kullanırken ve tutarken kişisel koruyucu ekipman kullanın.
•	 Unidose kompozit folyo paketini ilk kullanıma kadar açmayın. Ürünü, poşeti açtıktan 

sonraki 6 ay içinde kullanın.
1.	 Dişi tercih ettiğiniz izolasyon yöntemiyle izole edin.
2.	 İstediğiniz döner el aletini ve modern preparasyon tasarımlarını kullanarak dişi 

hazırlayın. SimpliShade Kütlesel Dolgu kompozit, preparasyon marjinlerinde küçük 
beveller kullanılarak daha da arttırılabilecek mükemmel renk uyumu (bukalemun 
etkisi) olanağı sunar. Restorasyonu yenilerken mevcut tüm restoratif materyali 
operasyon bölgesinden çıkardığınızdan emin olun.

3.	 Pulpa maruziyeti olması hâlinde az miktarda kalsiyum hidroksit yerleştirdikten sonra 
konvansiyonel cam iyonomer baz yerleştirin.

4.	 SimpliShade Kütlesel Dolgu, tüm metakrilat dental adeziv sistemleriyle uyumludur. 
Bonding prosedürünü üreticinin talimatlarına uygun şekilde tamamlayın.

5.	 İstendiği takdirde düşük viskoziteli akışkan bir kompozit kullanarak bir liner yerleştirin 
ve üreticinin talimatlarına göre ışıkla sertleştirin.

6.	 Diş yapısında renk değişimi olduğu durumlarda, renk değişimi görünümünü gidermek 
veya varsa metal kısmı gizlemek için üniversal opak kompozit tonu kullanılabilir.

7.	 SimpliShade Kütlesel Dolgu ideal, yapışkan olmayan kullanım sunar. Restorasyon 
anatomisinin büyük kısmını tanımlamak için el aletlerinin kullanımına olanak 
tanıyarak döner aletlerle ilişkili süre ve çabayı en aza indirmeye yardımcı olur.
•	 Unidose uygulaması için: Kompozit materyali Unidose uçtan doğrudan kavitenin 

içine en dipten başlayarak enjekte edin.
•	 Şırıngayla uygulama için: Kullanmadan hemen önce materyali şırıngadan sıkın. 

Materyali bir pedin üzerine sıktıktan sonra materyalin üzerindeki basıncı azaltmak 
için şırıngayı en az 2 tam tur geri çekin.

8.	 Class I, Class II restorasyonlar ve kor hazırlama için kompoziti maksimum 5 mm’lik* 
bir katman hâlinde uygulayın ve materyali kavite yüzeyine düzgün bir şekilde 
uygulamaya özen gösterin.

9.	 Kompoziti ışıkla sertleştirin*. Çeşitli ışık yoğunluklarında çeşitli renklerde önerilen 
sertleştirme süreleri için bu talimatların sonundaki tabloya başvurun.

10.	 Oklüzyonu gereken şekilde ayarlayın. Tercih ettiğiniz parlatma sistemini kullanarak 
cilalama ve parlatma yapın.

*ÖNERILEN SERTLEŞTIRME SÜRELERI
Restoratif fonksiyon için uygun sertleştirme çok önemlidir. Sertleştirilmemiş veya yeterince 
sertleştirilmemiş kompozit materyal büyük olasılıkla klinik bir problem yaratacaktır. 
Kerr, çalıştıklarından ve beklenen ışımayı sağladıklarından emin olmak için sertleştirme 
ışıklarınızı düzenli olarak incelemenizi önermektedir. SimpliShade Kütlesel Dolgu, 
400-520 nm aralığında ışık dalga boyu çıkışıyla minimum 650 mW/cm² ışık yoğunluğuna 
sahip Halojen ışıkla veya minimum 1.000 mW/cm² ışık yoğunluğuna sahip LED ışıkla 
sertleştirilmek üzere tasarlanmıştır. Sertleştirme önerileri için lütfen aşağıdaki tabloya 
başvurun. Tüm süreler tek bir oklüzal yüzey sertleştirmesini ifade etmektedir. Kerr, tüm 
posterior restorasyonlarda dişin bukkal ve lingual/palatal yüzeylerinde fazladan 10 
saniyelik sertleştirme önermektedir.
Diğer tüm ışıklar için üreticinin tavsiyelerine bakın.

Sertleştirme Yöntemi Üniversal Ton

Tabaka derinliği Maksimum 5 mm 

Optilux™ (veya 650-1.000 mW/cm² çıkışlı ışık) 20 saniye

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (veya >1.000 mW/cm² çıkışlı ışık) 10 saniye

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON
Unidose uçlar: Hastalar arasında çapraz kontaminasyonu önlemek için Unidose uçları tekrar 
kullanmayın.
Unidose uygulama tabancaları: Kullanmakta olduğunuz uygulama tabancasının üreticisi 
tarafından sunulan yeniden işleme talimatlarına başvurun.
Kompozit şırıngalar: Şırıngaların tükürük veya diğer vücut sıvılarıyla kontamine olmasını 
önlemek için koruyucu bariyerler kullanın. Şırıngayı daima temiz/dezenfekte edilmiş 
eldivenlerle tutun. Kontamine olursa şırıngayı yeniden kullanmayın.
Reçinenin şırınga içinde sertleşmesini önlemek için her kullanımdan sonra şırınga 
kapağını takın.

RAF ÖMRÜ, SAKLAMA VE BERTARAF ETME
SimpliShade Kütlesel Dolgu, 2°C ila 28°C (36°F ila 82°F) aralığında sıcaklıklarda saklanmalıdır. 
Aşırı sıcaktan koruyun. Buzdolabında saklanması hâlinde ürünü kullanmadan önce oda 
sıcaklığına gelmesini bekleyin.
Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde belirtilmiştir. Restoratif materyali son kullanma 
tarihinden sonra kullanmayın. Folyo poşeti açıldıktan sonra ürünü 6 ay içinde ve etiket üzerinde 
yazılı son kullanma tarihinden önce kullanın.
Uygun şekilde bertaraf etmek için mutlaka ilgili ülkede geçerli olan federal yasalara veya devlet 
yasalarına uyun.

SINIRLI GARANTİ - KERR ITALIA ŞİRKETİNİN SORUMLULUK SINIRLARI
Kerr Italia şirketinin gerek sözlü gerek yazılı teknik tavsiyeleri, diş hekimlerine Kerr Italia 
ürünlerini kullanma konusunda yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Kerr Italia ürünlerinin 
hatalı kullanımından kaynaklanan hasarlar ile ilgili tüm riskler ve sorumluluklar diş hekimine 
aittir. Materyal veya işçiliğe ilişkin kusurlar için Kerr Italia şirketinin sorumluluğu, Kerr Italia 
şirketinin kendi takdirine bağlı olmak üzere, kusurlu ürünün veya parçanın değiştirilmesi ya da 
kusurlu ürünün gerçek bedelinin iade edilmesiyle sınırlıdır. Bu sınırlı garantiden yararlanmak 
için kusurlu ürünün Kerr Italia şirketine geri gönderilmesi gerekir. Kerr Italia, dolaylı, arızi veya 
netice kabilinden doğan hasarlardan hiçbir şekilde sorumlu değildir.
KERR ITALIA, YUKARIDA AÇIKÇA BELİRTİLENLER DIŞINDA ÜRÜNÜN AÇIKLAMASI, KALİTESİ YA DA 
BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUĞUNA DAİR GARANTİLER DE DÂHİL OLMAK ÜZERE AÇIK VEYA ZIMNİ 
HİÇBİR GARANTİ VERMEMEKTEDİR.
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.

İÇINDEKILER
1. Unidose™ Uç 2. Şırınga
Kerr ambalajlarında kullanılan sembollerin tam açıklaması şu adrestedir:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Bulkfylling
Nanohybrid kompositt for restaurering
ISO 4049: Polymerbasert tannrestaureringsmateriale, klasse 2 / gruppe 1

GENERELL INFORMASJON
SimpliShade Bulkfylling er et intraoralt, lysherdende, estetisk, resinbasert, nanohybrid, 
tannrestaureringsmiddel utformet for plassering av direkte restaureringer. SimpliShade 
Bulkfylling er utformet for bruk etter plassering av et dentalt bindemiddel, for eksempel et 
produkt fra Kerr OptiBond™-serien.
SimpliShade Bulkfylling er tilgjengelig i Unidose™ kombinerte ampulle- og 
sprøyteleveringssystemer som er egnet for okklusale overflater. Produktet muliggjør en teknikk 
der et hulrom på opptil 5 mm dybde kan fylles og herdes i et enkelt trinn.
SimpliShade Bulkfylling tilbys i én universell fargetone for optisk å blandes med en rekke 
ekvivalente VITA™ nyanseveiledninger.
Dette komposittet kan poleres med et stort utvalg av poleringsskiver, gummikopper og børster.
Når det kreves i henhold til forordning (MDR EU 2017/745) er et sammendrag av sikkerhet og klinisk 
ytelse (SSCP) tilgjengelig og kan fås på følgende nettsted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Grunnleggende UDI-DI for denne enheten er 805151187100011458.
Tiltenkt formål: Det tiltenkte formålet med SimpliShade Bulkfylling er restaurering av tenner 
med små hulrom eller små kjerneoppbygginger og som basis/formingsmateriale.
Tiltenkte brukere: Dette produktet er ment for bruk av kvalifisert tannhelsepersonale.
Tiltenkt pasientpopulasjon: Enheten skal brukes på en generell pasientpopulasjon som trenger 
restaurering av en manglende tannstruktur.
Klinisk fordel: den restaurerer tannens anatomi og funksjon.

PRODUKTSAMMENSETNING
SimpliShade™ Bulkfylling-komposittet er røntgentett med omtrent 250 % aluminium (100 % 
aluminium har en røntgentetthet som tilsvarer dentin og 200 % aluminium tilsvarer emalje).
Fyllmaterialene består 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 primær partikkelstørrelse på 40 nm til 0,1 µm. Produktet inneholder Bis-EMA-, Bis-GMA-, 
UDMA- og TEGDMA-resiner i en omtrentlig konsentrasjon på 14 % til 37 % etter vekt.
Produktet inneholder også kinoner, fenoler, polyestere, polyamider, benzoater og uorganiske 
oksider i en konsentrasjon på under 1 % hver.
Ingen av innholdsstoffene i produktet inneholder farmakologisk aktive komponenter.

INDIKASJONER FOR BRUK
SimpliShade Bulkfylling er indisert for direkte plassering av anteriore og posteriore 
restaureringer, kjerneoppbygninger og reparasjon av defekter i restaureringer.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
•	 Ikke bruk dette produktet på pasienter med kjent metakrylatallergi. Tannhelsepersonalet 

må informere pasienten om at dette produktet er kjent for å forårsake en metakrylat 
allergisk reaksjon.

•	 Unngå å påføre produktet på pulpavevet, da eksponering for dette produktet kan skade pulpa.
•	 Unngå at hud, øyne og bløtvev eksponeres for dette produktet, da uherdet metakrylat kan 

forårsake en irritasjonsreaksjon. Vask grundig med vann etter kontakt.
•	 I tilfelle kontakt med øynene, skyll umiddelbart med vann og oppsøk lege.
•	 Unngå å innta produktet.

FORHOLDSREGLER
•	 Utstyr pasienten med vernebriller.
•	 Bruk en kofferdam til å isolere munnhulen.
•	 Unngå at preparatet kontamineres med væsker under plassering ved restaurering.
•	 Bruk av vernehansker og en klinisk teknikk uten berøring anbefales sterkt.
•	 Hvis komposittmaterialet berøres med vanlig brukte hansker, kan akrylat trenge gjennom 

hanskene. Kast hanskene umiddelbart, og vask hendene.
•	 Restaureringsmaterialet skal ikke brukes på overflater som er kontaminert med 

hydrogenperoksid (H₂O₂) eller eugenol, ettersom rester av materialet kan ha negativ 
innvirkning på polymeriseringen av komposittet.

•	 Beskytt materialet mot omgivelseslys, da dette kan initiere polymerisering.
•	 Ikke åpne foliepakningen til Unidose-komposittet før den skal brukes første gang. 

Bruk produktet innen 6 måneder fra åpning av posen, men påse alltid at komposittets 
utløpsdato, som er angitt på etiketten, ikke er utgått.

•	 Unidose-spissene er KUN utformet for BRUK PÅ EN PASIENT for å hindre krysskontaminering 
mellom pasienter.

UØNSKEDE HENDELSER
Hvis det oppstår en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, må du rapportere hendelsen 
til den juridiske produsenten, Kerr Italia, S.r.l., og helsetilsynet i brukerens/pasientens land.

TRINNVISE INSTRUKSJONER
Bruksbegrensninger
•	 Når et tørt arbeidsfelt ikke kan etableres.
•	 Arbeidsinstruksjonene trinn for trinn ikke kan brukes.
•	 Restaureringen ikke kan polymeres skikkelig.
Merk:
•	 Bruk personlig verneutstyr under bruk og håndtering av dette produktet.
•	 Ikke åpne foliepakningen til Unidose-komposittet før den skal brukes første gang. 

Bruk produktet innen 6 måneder etter at posen åpnes.
1.	 Isoler tannen med ønsket isolasjonsmetode.
2.	 Klargjør tannen ved hjelp av ønskede rotasjonsinstrumenter og moderne kavitetsdesign. 

SimpliShade Bulkfylling tilbyr utmerket blanding (kameleoneffekt), som kan forbedres 
ytterligere ved bruk av svake fasettkanter på prepareringsmarginer. Hvis du skal bytte 
ut en restaurering, må du sørge for å fjerne alt eksisterende restaureringsmateriale fra 
operasjonsstedet.

3.	 Hvis det har oppstått pulpaeksponering, plasserer du en liten mengde kalsiumhydroksid, 
etterfulgt av plassering av en vanlig glassionomer-base.

4.	 SimpliShade Bulkfylling er kompatibel med alle dentale metakrylatadhesjonssystemer. 
Fullfør bindingsprosedyren i henhold til produsentens anvisninger.

5.	 Påfør om ønskelig en fôring med flytende kompositt med en lav viskositet, og herd med lys 
i henhold til produsentens instruksjoner.

6.	 I situasjoner der tannstrukturen er misfarget kan det brukes en universal opak 
komposittnyanse til å stenge ute misfargingen eller skjule metall, hvis relevant.

7.	 SimpliShade Bulkfylling kan håndteres optimalt og er ikke klebrig. Den muliggjør bruk av 
håndinstrumenter til å definere det meste av restaureringsanatomien, noe som bidrar til å 
redusere tiden og innsatsen som er forbundet med rotasjonsinstrumenter.
•	 For Unidose-levering: Injiser komposittmateriale fra Unidose-spissen direkte inn 

i kaviteten ved å starte med den dypeste delen.
•	 For sprøytelevering: Trykk ut materialet fra sprøyten straks før bruk. Når litt materiale 

er presset ut på platen, må sprøyten reverseres minst 2 fulle omdreininger for å avlaste 
press på materialet.

8.	 Ved klasse I, klasse II og kjerneoppbygning, påfør komposittet i et trinn på opptil 5 mm*. 
Pass på at materialet tilpasses korrekt til kavitetsoverflaten.

9.	 Lysherd komposittet*. Se tabellen på slutten av disse instruksjonene for anbefalte 
herdetider for de forskjellige nyansene ved forskjellige lysintensiteter.

10.	 Juster okklusjon etter behov. Fullfør etterbehandling og polering ved bruk av ønsket 
poleringssystem.

*ANBEFALTE HERDETIDER
Tilstrekkelig herding er avgjørende for restaureringsfunksjon. Uherdet eller ikke tilstrekkelig 
herdet komposittmateriale har langt høyere sannsynlighet for å bli utsatt for en eller annen 
form for klinisk svikt. Kerr anbefaler at det utføres regelmessige inspeksjoner av herdelampene 
for å sikre at de fungerer og gir den forventede irradiansen. SimpliShade Bulkfylling er beregnet 
på å bli herdet med en halogenlampe med en minimum lysintensitet 650 mW/cm², eller 
en LED-lampe med en minimum lysintensitet på 1000 mW/cm² og en lysbølgelengdeeffekt 
innenfor området 400–520 nm. Se tabellen nedenfor for herdingsanbefalinger. Det skal 
alltid benyttes okklusal enkeltoverflateherding. For all posterior restaurering anbefaler 
Kerr ytterligere 10 sekunders herding på både bukkale og linguale/palatale tannoverflater.
For alle andre lys, se produsentens anbefalinger.

Herdemetode Universalnyanse

Trinndybde Opptil 5 mm 

Optilux™ (eller lys med en effekt på 650–1000 mW/cm²) 20 sekunder

Demi™ Ultr/ Demi™ Plus (eller lys med en effekt på > 1000 mW/cm²) 10 sekunder

RENGJØRING OG DESINFEKSJON
Unidose-spiss: Ikke gjenbruk Unidose tips, for å forhindre krysskontaminering mellom 
pasienter.
Unidose-spisspistoler: Se dekontamineringsanvisningen fra produsenten av spisspistolen 
du bruker.
Komposittsprøyter: Bruk beskyttende barrierer for å hindre sprøyter i å bli kontaminert med 
spytt eller andre kroppsvæsker. Håndter alltid sprøyten med rene/desinfiserte hansker. Sprøyter 
skal ikke gjenbrukes hvis de blir kontaminert.
Sett alltid tilbake sprøytehetten etter hver bruk for å hindre at resinet herder i sprøyten.

HOLDBARHET, OPPBEVARING OG KASSERING
SimpliShade Bulkfylling skal oppbevares ved temperaturer mellom 2 °C og 28 °C (36 °F og 
82 °F). Unngå overdreven varme. Hvis produktet oppbevares i et kjøleskap, lar du produktet 
nå romtemperatur før bruk.
Utløpsdatoen er merket på pakningen. Ikke bruk restaureringsmiddelet etter utløpsdatoen. Straks 
folieposen er åpnet, må det brukes innen 6 måneder og før utløpsdatoen trykket på etiketten.
Følg alltid delstatlige eller føderale lover som gjelder i landet for korrekt kassering.

BEGRENSET GARANTI – BEGRENSNING AV KERR ITALIA SITT ANSVAR
Tekniske råd fra Kerr Italia, verbalt eller skriftlig, er utformet for å hjelpe tannleger i bruken av 
Kerr Italias-produktet. Tannlegen tar all risiko og ansvar for skader som oppstår 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 å dra fordel av denne begrensede 
garantien, må det defekte produktet returneres til Kerr Italia. Under ingen omstendigheter skal 
Kerr Italia være ansvarlig for indirekte eller tilfeldige skader eller følgeskader.
UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR KERR ITALIA INGEN GARANTIER, 
UTTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTÅTTE, INKLUDERT GARANTIER MED HENSYN TIL BESKRIVELSE, 
KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMÅL.
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.

INNHOLD
1. Unidose™-spiss 2. Sprøyte
En fullstendig forklaring av symboler brukt på Kerr-emballasje finnes på:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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SimpliShade™ Текучий материал
Наногибридный реставрационный композит
ISO 4049: материалы стоматологические полимерные реставрационные, класс 2/группа 1

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Текучий материал SimpliShade является интраоральным светоотверждаемым 
эстетическим синтетическим наногибридным реставрационным материалом для зубов, 
который предназначен для осуществления прямой реставрации. Текучий материал 
SimpliShade предназначен для использования после нанесения адгезива, например 
продукта из линейки Kerr OptiBond™.
Текучий материал SimpliShade предлагается в компьюлах Unidose™ и шприцевых 
системах подачи, которые подходят для окклюзионных поверхностей. Данный продукт 
позволяет использовать методику, при которой полость до 5 мм глубиной может быть 
заполнена за один прием.
Текучий материал SimpliShade представлен в одном универсальном варианте оттенка, 
который оптически сочетается с целым рядом эквивалентов стандартной шкалы VITA™.
Данный композитный материал можно полировать различными полировальными 
дисками, резиновыми чашечками и щетками.
В том случае, если это требуется в соответствии с Европейским регламентом о медицинских 
изделиях (MDR EU 2017/745), документ «Сводная информация о безопасности и клинических 
характеристиках» (SSCP) доступен на следующем веб-сайте: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Базовый UDI-DI для этого устройства — 805151187100011458.
Предусмотренное назначение: текучий материал SimpliShade предназначен для 
реставрации зубов или для использования в качестве материала для наращивания вкладок.
Предполагаемые пользователи: этот продукт предназначен для использования 
квалифицированными профессиональными стоматологами.
Предполагаемая категория пациентов: изделие предназначено для использования у 
широкого круга пациентов, нуждающихся в реставрации из-за отсутствия структуры зуба.
Клиническая польза: данное изделие восстанавливает анатомию зуба и его функцию.

СОСТАВ ПРОДУКТА
Текучий материал SimpliShade является рентгеноконтрастным материалом и эквивалентен 
приблизительно 250 % алюминия (100 % алюминий имеет рентгеноконтрастность, 
эквивалентную рентгеноконтрастности дентина, а 200 % алюминий соответствует эмали).
Наполнители состоят из набора химически связанных смешанных оксидов, 
предварительно полимеризованного наполнителя, наполнителя из бариевого стекла, 
диоксида кремния и ytterbium trifluoride (общая загрузка наполнителя составляет около 
82,5 % по массе или 66 % по объему).
Содержание неорганических наполнителей составляет до 75 % по массе или 55 % по 
объему. Преимущественный размер частиц текучего материала SimpliShade находится 
в диапазоне от 40 нм до 0,4 мкм. Данный продукт содержит смолы Bis-EMA, Bis-GMA, 
UDMA и TEGDMA в примерной концентрации от 14 % до 37 % по массе.
Продукт также содержит хиноны, фенолы, полиэфиры, полиамиды, бензоаты и 
неорганические оксиды в концентрации менее 1 % каждый.
Ни один из ингредиентов продукта не содержит фармакологически активных компонентов.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Текучий материал SimpliShade предназначен для прямого нанесения при реставрации 
передних и жевательных зубов, реставрации при помощи вкладок и исправлении 
дефектов реставрации.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не отмечено.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
•	 Запрещается использовать данный продукт для пациентов с установленной 

аллергией на метакрилат. Стоматолог должен сообщить пациенту, что этот продукт 
имеет доказанную способность вызывать аллергическую реакцию на метакрилат.

•	 Не наносите продукт так, чтобы он находился в непосредственной близости от ткани 
пульпы, так как воздействие этого продукта может вызвать повреждение пульпы зуба.

•	 Избегайте воздействия данного продукта на кожу, глаза и мягкие ткани, так как 
неотвержденный метакрилат может вызвать раздражение. Тщательно промойте 
их водой после контакта.

•	 В случае попадания в глаза незамедлительно промойте глаза водой и обратитесь к врачу.
•	 Не принимать внутрь.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Обеспечьте пациента средствами защиты глаз.
•	 Используйте раббердам для изоляции ротовой полости.
•	 Избегайте загрязнения материала жидкостями в процессе реставрации.
•	 Настоятельно рекомендуется использовать защитные перчатки и применять 

аподактильную технику лечения.
•	 В случае контакта композита с поверхностью перчаток обычного типа акрилат 

может проникнуть сквозь перчатки. В этом случае немедленно выбросьте перчатки 
и вымойте руки.

•	 Не используйте реставрационный материал на поверхностях, подвергшихся 
обработке перекисью водорода (H₂O₂) или эвгенолом, так как их остаточные 
количества могут негативно отразиться на полимеризации композитного материала.

•	 Предотвращайте попадание на материал окружающего света, который может 
вызывать полимеризацию.

•	 Не вскрывайте упаковку из фольги с композитным материалом Unidose до первого 
использования. Используйте продукт в течение 6 месяцев после вскрытия пакета. 
Необходимо следить за тем, чтобы использовался композитный материал с 
неистекшим сроком годности (печатается на этикетке).

•	 Наконечники Unidose можно использовать ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОГО ПАЦИЕНТА, чтобы 
предотвратить перекрестное заражение.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В случае серьезного инцидента, связанного с этим медицинским изделием, о таком 
инциденте необходимо сообщить manufacturer, Kerr Italia, S.r.l., и компетентным органам 
страны, в которой пребывает пользователь и/или пациент.

ПОШАГОВЫЕ ИНСТРУКЦИИ
Ограничения к применению
•	 Условия, при которых невозможно создать сухое рабочее поле.
•	 Условия, при которых невозможно соблюдать последовательность действий согласно 

инструкции.
•	 Условия, при которых невозможно должным образом выполнить полимеризацию 

реставрационного материала.
Примечание.
•	 При применении этого продукта и обращении с ним необходимо использовать 

персональное защитное снаряжение.
•	 Не вскрывайте упаковку из фольги с композитным материалом Unidose до первого 

использования. Используйте продукт в течение 6 месяцев после вскрытия пакета.
1.	 Изолируйте зуб предпочитаемым способом.
2.	 Подготовьте зуб с использованием предпочитаемого вращающегося 

стоматологического инструмента и современного дизайна. Композитный текучий 
материал SimpliShade отлично сочетается с окружающими тканями (эффект 
хамелеона), что можно дополнительно улучшить путем создания небольших скосов на 
краях подготовленной поверхности. Если выполняется замена реставрации, убедитесь, 
что весь существующий реставрационный материал удален из области операции.

3.	 Если произошло вскрытие пульпы, поместите небольшой объем гидроксида 
кальция, после чего нанесите стандартный стеклоиономерный слой.

4.	 Текучий материал SimpliShade совместим со всеми адгезивными системами 
для дентального применения на основе метакрилата. Завершите процедуру 
цементирования в соответствии с инструкциями manufacturer.

5.	 При необходимости нанесите прокладку с использованием низковязкого жидкого 
композита и отвердите ее светом, следуя инструкциям manufacturer.

6.	 При обесцвечивании структуры зуба может использоваться универсальный оттенок 
покровного композита для перекрытия обесцвечивания или скрытия металлической 
части в случае ее наличия.

7.	 Текучий материал SimpliShade обладает оптимальной, нелипкой консистенцией. 
Он позволяет использовать ручные инструменты для создания большей части 
анатомических форм реставрации, снижая время и усилия, необходимые для 
использования вращающихся инструментов.
•	 При нанесении с помощью Unidose: введите композитный материал из 

наконечника Unidose непосредственно в полость, начиная с наиболее глубокого 
места.

•	 При подаче с помощью шприца: выдавите материал из шприца перед 
немедленным использованием. После выдавливания материала на бумагу 
для замешивания отведите поршень шприца назад как минимум на 2 полных 
оборота для прекращения давления на материал.

8.	 Для реставрации класса I и класса II, а также реставрации при помощи вкладок 
нанесите слой композитного материала толщиной не более 5 мм*, следя за 
надлежащей подгонкой материала к поверхности полости.

9.	 Выполните отверждение композитного материала* светом. Для получения 
информации о рекомендуемом времени отверждения для различных оттенков при 
различных интенсивностях освещения см. таблицу в конце данной инструкции.

10.	 Скорректируйте прикус требуемым образом. Выполните финишную обработку и 
полировку полировочной системой согласно вашему выбору.

*РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ ВРЕМЕНИ ОТВЕРЖДЕНИЯ
Надлежащее отверждение является неотъемлемым требованием для эксплуатации 
реставрации. Неотвержденные или не до конца отвержденные композитные материалы 
гораздо чаще могут приводить к различным клиническим неудачам. Kerr рекомендует 
проводить регулярные проверки фотополимеризационных ламп, чтобы гарантировать 
их правильную работу и обеспечение надлежащей интенсивности облучения. Текучий 
материал SimpliShade предназначен для отверждения светом галогенной лампы с 
минимальной мощностью 650 мВт/см² или светодиодной лампы LED с минимальной 
мощностью 1000 мВт/см² и длиной волны в диапазоне 400–520 нм. Для получения 
рекомендаций по отверждению см. таблицу ниже. Все значения времени приведены 
для отверждения одной окклюзионной поверхности. В случае реставрации жевательных 
зубов Kerr рекомендует добавлять по 10 секунд времени отверждения для щечной и 
язычной/небной поверхностей зуба.
Относительно всех других моделей ламп см. рекомендации manufacturer.

Метод отверждения Универсальный оттенок

Толщина наносимого слоя До 5 мм 

Optilux™ (или фотополимеризатор с выходной 
мощностью 650–1000 мВт/см²) 20 секунд

Demi™ Ultra / Demi™ Plus (или фотополимеризатор 
с выходной мощностью > 1000 мВт/см²) 10 секунд

ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Наконечники Unidose: чтобы предотвратить перекрестное заражение пациентов, не 
используйте наконечники Unidose повторно.
Пистолеты-диспенсеры Unidose: см. инструкции по обработке, предоставляемые 
manufacturer используемого пистолета-диспенсера.
Шприцы с композитом: чтобы предотвратить загрязнение шприцев слюной или 
другими биологическими жидкостями организма, используйте барьерную защиту. 
Всегда работайте со шприцем, используя чистые/дезинфицированные перчатки. 
Не используйте шприц повторно в случае загрязнения.
Всегда надевайте колпачок на шприц после каждого использования, чтобы 
предотвратить затвердевание полимера в шприце.

СРОК ХРАНЕНИЯ, УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И УТИЛИЗАЦИЯ
Текучий материал SimpliShade следует хранить при температуре от 2 °C до 28 °C (от 36 °F 
до 82 °F). Не допускайте чрезмерного нагрева. Если продукт хранится в холодильнике, 
перед применением его необходимо нагреть до комнатной температуры.

Срок годности указан на упаковке. Не используйте реставрационный материал после 
истечения срока годности. После вскрытия упаковки использовать в течение 6 месяцев, 
но не позднее даты истечения срока годности, указанной на этикетке.
При утилизации всегда руководствуйтесь применимыми государственными и местными 
нормативными и правовыми актами.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ — ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
КОМПАНИИ KERR ITALIA
Технические рекомендации Kerr Italia, устные или письменные, предназначены для 
оказания помощи стоматологам в использовании продуктов Kerr Italia. Стоматолог 
принимает на себя весь риск и ответственность за ущерб, возникающие вследствие 
неправильного использования продукта компании Kerr Italia. В случае дефекта 
материала или изготовления ответственность компании Kerr Italia ограничивается 
на усмотрение компании Kerr Italia заменой дефектной продукции или ее части либо 
возмещением фактической стоимости дефектной продукции. Чтобы воспользоваться 
этой ограниченной гарантией, следует вернуть дефектный продукт в компанию 
Kerr Italia. Kerr Italia ни в коем случае не несет ответственности за любой косвенный, 
случайный или опосредованный ущерб.
ЕСЛИ ВЫШЕ ЯВНЫМ ОБРАЗОМ НЕ УКАЗАНО ИНОЕ, КОМПАНИЯ KERR ITALIA НЕ ПРЕДОСТАВЛЯЕТ 
НИКАКИХ ГАРАНТИЙ, НИ ЯВНЫХ, НИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ, ВКЛЮЧАЯ ГАРАНТИИ В ОТНОШЕНИИ 
ОПИСАНИЯ, КАЧЕСТВА ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННЫХ ЦЕЛЕЙ.
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.

СОДЕРЖИМОЕ
1. Наконечник Unidose™ 2. Шприц
Полное описание символов, используемых на упаковке компании Kerr, приведено на 
сайте: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk - УКРАЇНСЬКА

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ
SimpliShade™ Композитний текучий матеріал
Наногібридний композитний реставраційний матеріал
ISO 4049. Матеріали для пломбування зубів на полімерній основі, клас 2/група 1

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Композитний текучий матеріал SimpliShade — це фотополімерний інтраоральний 
естетичний наногібридний стоматологічний реставраційний матеріал на основі 
смоли, призначений для заміни прямих реставрацій. Композитний текучий матеріал 
SimpliShade використовується після нанесення стоматологічного адгезиву, наприклад 
продукту із серії Kerr OptiBond™.
Композитний текучий матеріал SimpliShade випускається в комп’юлах Unidose™, 
придатних для оклюзійних поверхонь. Цей продукт забезпечує значну глибину 
затвердіння й низьке усадочне навантаження та дає змогу застосовувати методику 
заповнення та полімеризації порожнини глибиною до 5 мм за один етап.
Композитний текучий матеріал SimpliShade пропонується в одному універсальному 
відтінку та був розроблений, щоб оптично поєднуватися з широким спектром 
еквівалентів відтінків VITA™.
Цей композит можна полірувати різноманітними полірувальними дисками, гумовими 
чашками та щітками.
Якщо це вимагається відповідно до Європейського регламенту щодо медичних виробів 
(MDR EU 2017/745), документ «Звіт про безпеку та клінічну ефективність» (SSCP) можна 
переглянути на сайті: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Основний ідентифікатор UDI-DI для цього виробу: 805151187100011458.
Призначення: Композитний текучий матеріал SimpliShade призначений для реставрацій 
зубів або для використання як основний будівельний матеріал.
Цільова група користувачів: цей продукт призначений для використання 
кваліфікованими фахівцями в галузі стоматології.
Цільова група пацієнтів: виріб призначений для використання серед загальної групи 
пацієнтів, які потребують реставрації через відсутність структури зуба.
Клінічна користь: відновлює анатомію зуба та його функції.

СКЛАД ПРОДУКТУ
Композитний текучий матеріал SimpliShade є рентгеноконтрастним з показником 
приблизно 250 % алюмінію (100 % алюміній має рентгеноконтрастність, еквівалентну 
дентину, а 200 % алюміній — еквівалентну емалі).
Наповнювачі складаються з введених хімічним шляхом змішаних оксидів, попередньо 
полімеризованого наповнювача з барієвого скла, діоксиду кремнію та трифториду 
ітербію (ytterbium trifluoride) (загальне завантаження наповнювача приблизно 82,5 % 
за масою, або 66 % за об’ємом).
Загальна кількість неорганічних наповнювачів становить до 75 % за вагою (55 % за 
об’ємом). Розмір основних частинок Композитного текучого матеріалу SimpliShade 
перебуває в діапазоні від 40 нм до 0,4 мкм. Продукт містить смоли Bis-EMA, Bis-GMA, 
UDMA і TEGDMA у приблизній концентрації від 14 % до 37 % за вагою.
Продукт також містить хінони, феноли, поліефіри, поліаміди, бензоати та неорганічні 
оксиди в концентрації менше за 1 % кожної речовини.
Жоден з інгредієнтів у продукті не містить фармакологічно активних компонентів.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Композитний текучий матеріал SimpliShade призначається для безпосередньої реставрацій 
передніх і задніх зубів, нарощування штифта та усунення дефектів реставрацій.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Невідомі.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
•	 Не використовуйте цей продукт у пацієнтів із відомою алергією на метакрилат. 

Стоматолог має повідомити пацієнту, що цей продукт, як відомою, викликає 
алергічну реакцію на метакрилат.

•	 Не наносьте продукт біля тканини пульпи, оскільки він може пошкодити пульпу.
•	 Уникайте впливу продукту на шкіру, очі та м’які тканини, оскільки 

неполімеризований метакрилат може призвести до реакції подразнення. 
Ретельно промийте водою після контакту.

•	 У випадку потрапляння в очі негайно промийте водою і зверніться до лікаря.
•	 Не для внутрішнього застосування.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
•	 Вдягніть на пацієнта захисні окуляри.
•	 Для ізоляції ротової порожнини використовуйте кофердам.

•	 Уникайте потрапляння рідини в продукт під час реставрації.
•	 Обов’язково використовуйте захисні рукавички та безконтактну техніку 

клінічної роботи.
•	 У разі доторкання до композита акрилати можуть проникати крізь звичайні 

медичні рукавички. У такому разі негайно утилізуйте рукавички та помийте руки.
•	 Не використовуйте реставраційний матеріал на поверхнях, забруднених 

перекисом водню (H₂O₂) або евгенолом, оскільки їх залишки можуть негативно 
впливати на полімеризацію композиту.

•	 Захищайте матеріал від дії зовнішнього світла, оскільки воно може ініціювати 
полімеризацію.

•	 Не відкривайте упаковку Unidose із фольги до першого використання. Після 
відкривання мішечка продукт треба використати протягом 6 місяців, але 
кожного разу треба перевіряти, що не сплинув термін придатності композиту, 
зазначений на етикетці.

•	 Щоб запобігти перехресному забрудненню, кожну комп’юлу Unidose потрібно 
використовувати ЛИШЕ ДЛЯ ОДНОГО ПАЦІЄНТА.

ПОБІЧНІ ЯВИЩА
Якщо під час використання цього медичного виробу мав місце серйозний 
інцидент, повідомте законного виробника Kerr Italia, S.r.l. і компетентні органи 
країни користувача та/або пацієнта.

ПОКРОКОВІ ІНСТРУКЦІЇ
Обмеження використання
•	 Неможливість організації сухого робочого поля.
•	 Неможливість застосування покрокової робочої інструкції.
•	 Неможливість належної полімеризації реставрації.
Примітка
•	 Під час використання цього продукту й роботи з ним одягайте засоби 

індивідуального захисту.
•	 Не відкривайте упаковку Unidose із фольги до першого використання. 

Використайте цей продукт протягом 6 місяців після відкриття мішечка.
1.	 Ізолюйте зуб за допомогою вибраного методу ізоляції.
2.	 Підготуйте зуб за допомогою обраних обертових інструментів із 

використанням методів підготовчої обробки, які застосовуються в сучасній 
практиці. Композитний текучий матеріал SimpliShade має чудові адаптивні 
властивості (ефект хамелеона), які можна додатково покращити за рахунок 
невеликих скосів на межах препарування. У разі заміни старої реставрації 
переконайтеся в повній відсутності попереднього реставраційного матеріалу 
на місці проведення процедур.

3.	 У випадку оголення пульпи нанесіть на цю ділянку невелику кількість 
гідроксиду кальцію, а потім стандартну склоіономерну основу.

4.	 Композитний текучий матеріал SimpliShade сумісний з усіма стоматологічними 
адгезивними системами на основі метакрилату. Виконайте процедуру 
бондингу згідно з інструкціями виробника.

5.	 За необхідності нанесіть підкладку з використанням текучого композиту 
низької в’язкості й виконайте фотополімеризацію відповідно до інструкцій 
виробника.

6.	 У випадку зміни забарвлення структури зуба можна використати 
універсальний матовий відтінок, що здатен заблокувати зміну забарвлення 
або прикрити металеві деталі за їх наявності.

7.	 Композитний текучий матеріал SimpliShade має оптимальні маніпулятивні 
властивості, не липкий. Це дає змогу використовувати ручні інструменти для 
визначення більшості анатомічних деталей реставрації, що мінімізує час і 
зусилля, витрачені на коригування обертовими інструментами.
•	 Фасування Unidose: внесіть композитний матеріал у порожнину 

безпосередньо з наконечника Unidose, починаючи з найглибшої порції.
•	 Якщо ви використовуєте шприц: видавіть матеріал зі шприца 

безпосередньо перед використанням. Вичавивши матеріал на спеціальну 
панель, відведіть назад поршень шприца щонайменше на два повні кроки 
поршня, щоб усунути тиск на матеріал.

8.	 Для реставрацій класу I, II та реставрацій на штифтах наносьте композит 
шарами до 5 мм*, дбаючи про належне прикладання матеріалу до поверхні 
порожнини.

9.	 Фотополімеризуйте композит*. У таблиці наприкінці цієї інструкції наведені 
рекомендації щодо часу полімеризації різних відтінків за умови різноманітної 
потужності фотополімерних ламп.

10.	 За необхідності скоригуйте оклюзійний контакт. Виконайте кінцеву обробку 
та полірування, використовуючи полірувальну систему на власний вибір.

*РЕКОМЕНДОВАНИЙ ЧАС ПОЛІМЕРИЗАЦІЇ
Достатня полімеризація надзвичайно важлива для створення належної 
реставрації. Неполімеризований або неповністю полімеризований композит із 
високою вірогідністю призведе до клінічних невдач реставрації. Компанія Kerr 
рекомендує виконувати регулярну перевірку роботи полімеризаційних ламп і 
пересвідчуватися в належній потужності їхнього випромінювання. Композитний 
текучий матеріал  SimpliShade призначений для фотополімеризації галогеновими 
лампами з мінімальною інтенсивністю світлового потоку 650 мВт/см² або 
світлодіодними лампами (LED) з мінімальною інтенсивністю світлового потоку 
1000 мВт/см² та довжиною світлової хвилі в діапазоні 400–520 нм. Рекомендації 
щодо полімеризації наведено в таблиці нижче. Зазначений час призначений для 
фотополімеризації однієї оклюзійної поверхні. Під час виконання реставрацій 
бічних зубів компанія Kerr рекомендує додатково полімеризувати букальну та 
язикову/піднебінну поверхні зуба по 10 секунд.
Тривалість затвердіння з іншими джерелами світла вказана в рекомендаціях 
виробника.

Метод фотополімеризації Універсальний 
відтінок

Товщина шару До 5 мм 

Optilux™ (або полімеризаційна лампа з інтенсивністю 
світлового потоку 650–1000 мВт/см²) 20 секунд

Demi™ Ultra / Demi™ Plus (або фотополімерна лампа 
з інтенсивністю світлового потоку > 1000 мВт/см²) 10 секунд

ОЧИЩЕННЯ ТА ДЕЗІНФЕКЦІЯ
Наконечники Unidose: щоб запобігти перехресному зараженню між пацієнтами, 
не використовуйте повторно наконечники Unidose.
Пістолети для наконечників Unidose: інструкції щодо повторної обробки 
можна отримати у виробника пістолета-дозатора, що використовується.
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Композитні шприци: щоб запобігти забрудненню шприців слиною чи іншими 
біологічними рідинами, використовуйте захисні бар’єри. Завжди користуйтеся 
шприцом у чистих/дезінфікованих рукавичках. У разі забруднення повторне 
використання шприца заборонено.
Встановлюйте на місце ковпачок шприца після кожного використання, щоб 
запобігти затвердінню композита всередині шприца.

ТЕРМІН ПРИДАТНОСТІ, ЗБЕРІГАННЯ ТА УТИЛІЗАЦІЯ
Композитний текучий матеріал SimpliShade потрібно зберігати за температури 
від 2 до 28 °C (від 36 до 82 °F). Уникати впливу високих температур. За умови 
зберігання в холодильнику продукту перед застосуванням слід дати нагрітися до 
кімнатної температури.
Термін придатності зазначено на упаковці. Не використовуйте реставраційний 
матеріал після закінчення терміну придатності. Після відкриття мішечка з фольги 
використати протягом 6 місяців, але не пізніше завершення терміну придатності, 
вказаного на етикетці.
Для належної утилізації завжди дотримуйтеся федеральних або державних 
законів, що застосовуються до цієї країни.

ОБМЕЖЕНА ГАРАНТІЯ: ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ КОМПАНІЇ 
KERR ITALIA
З метою допомогти стоматологам у користуванні продукцією компанії Kerr Italia 
компанія Kerr Italia надає консультації з технічних питань у письмовій чи усній 
формі. Стоматолог усвідомлює всі ризики та бере на себе відповідальність за 
пошкодження внаслідок неналежного використання продукції Kerr Italia. У разі 
виявлення дефекту матеріалу або виробництва відповідальність компанії Kerr 
Italia обмежується на розсуд компанії Kerr Italia цим: заміна бракованого товару 
або його частини чи відшкодування фактичної собівартості бракованого товару. 
Щоб скористатися цією обмеженою гарантією, бракований товар слід повернути до 
Kerr Italia. Компанія Kerr Italia в жодному разі не несе відповідальності за будь-які 
непрямі, випадкові або опосередковані збитки.
КОМПАНІЯ KERR ITALIA НЕ НАДАЄ ЖОДНИХ ГАРАНТІЙ, ЯВНИХ ЧИ НЕЯВНИХ, ОКРІМ 
ТИХ, ЩО ЗАЗНАЧЕНІ ВИЩЕ, ВКЛЮЧНО З ГАРАНТІЯМИ ЩОДО ОПИСУ, ЯКОСТІ АБО 
ПРИДАТНОСТІ ДО ВИКОРИСТАННЯ ДЛЯ КОНКРЕТНОЇ МЕТИ.
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.

ВМІСТ
1. Наконечник Unidose™ 2. Шприц

Уповноважений представник
в Україні:
Представництво
Спофа-Дентал а.с. 
бульвар Лесі Українки, 26
офіс 717, місто Київ, 01133, Україна
Тел: +38 (044) 286 49 12
Факс: +38 (044) 286 10 03

ТОВ «Керр Італія»
Віа Пассанті, 174
Скафаті (SA), 84018 Італія
+39 081 850 8311

Повні пояснення символів, вказаних на упаковці Kerr, наведені на ресурсі:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ko - 한국어
SimpliShade™ 벌크필
나노하이브리드 복합수복물
ISO 4049: 폴리머 계열 치과용 수복재, 2등급/1그룹
일반 정보
SimpliShade 벌크필은 직접 수복물을 식립하기 위해 제작된 
구강 내 광경화형 심미용 레진 계통의 나노하이브리드 치아 
수복재입니다. SimpliShade 벌크필은 Kerr OptiBond™ 
제품군에 속하는 치과용 접착제를 바른 후에 사용하도록 
제작되었습니다.
SimpliShade 벌크필은 교합면에 적합한 Unidose™ 컴퓰 및 
주사기 전달 시스템으로 이용할 수 있습니다. 본 제품은 한번의 
인크리먼트(increment) 로 최대 5mm의 깊이까지 와동이 
충전되며 경화될 수 있는 기법을 가능하게 합니다.
SimpliShade 벌크필은 하나의 범용 색조로 제공되어 여러 VITA™ 
색조 가이드와 광학적으로 혼합됩니다.
이 복합재는 다양한 연마 디스크, 고무 컵 및 브러시로 연마할 수 
있습니다.
유럽 의료기기 규정(MDR EU 2017/745)에 따라 필요한 경우 
안전 및 임상 성능 요약 서류(SSCP)가 제공되며, 이는 다음 
웹사이트에서 확인할 수 있습니다: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed
본 장치의 기본 UDI-DI 는 805151187100011458 입니다.
사용 목적: SimpliShade 벌크필의 사용 목적은 치아의 수복 
또는 코어 축조 재료로서 사용하는 것입니다.
대상 사용자: 본 제품은 자격을 갖춘 치과 전문가가 사용해야 
합니다.
대상 환자 집단: 본 장치는 치아 구조 상실로 인해 수복이 필요한 
일반 환자 집단에 사용하도록 고안되었습니다.
임상적 이점: 치아의 해부구조와 기능을 수복합니다.
제품 구성
SimpliShade 벌크필 복합재는 약 250% 알루미늄으로 된 방사선 
불투과성 소재입니다(100% 알루미늄은 상아질과 동등한 방사선 
불투명도를 가지며, 200% 알루미늄은 법랑질과 같음).
충전재는 화학적으로 주입된 혼합 산화물, 사전 중합 충전재, 
바륨 유리 충전재, 실리카 및 ytterbium trifluoride로 구성되어 
있습니다 
(총충전재 하중은 중량 기준 약 82.5% 또는 부피 기준 약 66%임).

무기 충전재 함량은 중량 기준 최대 75% 또는 부피 기준 최대 55%
입니다. SimpliShade 벌크필의 일차 입자 크기 범위는 40nm~0.4µm
입니다. 본 제품은 Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA 및 TEGDMA 레진을 
중량 기준 약 14%~37% 비중으로 포함합니다.
또한 본 제품은 퀴논, 페놀, 폴리에스터, 폴리아마이드, 벤조에이트 및 
무기산화물을 각각 1% 미만으로 포함합니다.
본 제품의 어떤 성분도 약리학적 활성 성분을 함유하고 있지 않습니다.
용도
SimpliShade 벌크필은 전치부 및 구치부 수복물의 직접 식립, 코어 
축조, 수복물의 결함 보수에 사용됩니다.
금기 사항
알려진 바 없음.
경고

	• 본 제품은 메타크릴산염에 알레르기가 있는 환자에게 사용하지 
마십시오. 치과 전문가는 환자에게 본 제품이 메타크릴산염 
알레르기 반응을 일으키는 것으로 알려져 있다고 고지해야 합니다.

	• 본 제품에 노출되면 치수가 손상될 수 있으므로 제품이 치수 조직과 
근접하지 않도록 조심하면서 도포하십시오.

	• 경화되지 않은 메타크릴산염은 자극 반응을 일으킬 수 있으므로 
피부, 눈, 연조직이 제품에 노출되지 않도록 하십시오. 피부에 
닿으면 물로 깨끗이 씻어야 합니다.

	• 눈에 닿은 경우, 즉시 물로 헹구고 치료를 받도록 합니다.
	• 먹거나 삼키지 마십시오.

주의 사항
	• 환자에게 보호 안경을 제공합니다.
	• 고무 댐을 사용하여 구강을 격리합니다.
	• 수복이 행해지는 동안 프렙이 액체로 오염되지 않도록 합니다.
	• 반드시 보호 장갑을 사용하고 손으로 만지지 않는 임상 기술을 

사용하는 것이 좋습니다.
	• 일반 장갑을 착용한 상태에서 복합재를 만질 경우, 아크릴산염이 

장갑에 침투할 수 있습니다. 즉시 장갑을 폐기하고 손을 씻습니다.
	• 과산화수소(H2O2) 또는 유제놀로 오염된 표면에는 수복재를 

사용하지 않습니다. 잔류물이 복합재 중합에 부정적인 영향을 미칠 
수 있기 때문입니다.

	• 재료를 중합을 초래할 수 있는 주변광으로부터 보호합니다.
	• 처음 사용할 때까지 Unidose 복합재 포일 포장을 개봉하지 

마십시오. 파우치를 개봉한 지 6 개월 내에 제품을 사용하되 
복합재가 라벨에 인쇄된 유효기간을 넘지 않게 하십시오.

	• Unidose 팁은 환자 간의 교차 감염을 방지하기 위해 환자 
한 명에게만 사용합니다.

부작용
이 의료 기기의 사용과 관련하여 심각한 사고가 발생하는 경우 그 
법적 제조업체인 Kerr Italia, S.r.l.과 사용자 및/또는 환자가 거주하는 
국가의 관할 기관으로 신고하십시오.
단계별 지침
사용 제한

	• 작업 부위의 건조를 확고히 할 수 없을 때.
	• 단계별 작업 지침이 적용될 수 없습니다.
	• 수복물이 적절히 중합되지 않습니다.

주의:
	• 본 제품을 사용하고 취급할 때는 개인 보호 장비를 착용하십시오.
	• 처음 사용할 때까지 Unidose 복합재 포일 포장을 개봉하지 

마십시오. 파우치를 연 후 6 개월 이내에 제품을 사용하십시오.
1.	원하는 격리 방법을 사용하여 치아를 격리합니다.
2.	원하는 회전 기구 및 임시 조제 디자인을 사용하여 치아를 

준비하십시오. SimpliShade 벌크필 복합재는 뛰어난 블렌딩 
(카멜레온 효과)을 제공하며 이는 조제용 경계부에 약간의 사면을 
사용할 경우 더욱 향상될 수 있습니다. 수복물을 교체할 경우, 시술 
장소에서 모든 기존 수복재를 제거해야 합니다.

3.	치수 노출이 발생한 경우, 소량의 수산화칼슘을 바른 후 기존의 
글라스 아이오노머 기제를 바르십시오.

4.	SimpliShade 벌크필은 모든 메타크릴산염 치과용 접합제와 혼재 
가능합니다. 제조업체의 지침에 따라 접합 절차를 완료하십시오.

5.	원하는 경우, 제조업체의 지침에 따라 저점도 유동성 복합재 및 
광조사기를 사용하여 라이너를 배치합니다.

6.	치아 구조가 변색된 상황에서 Universal Opaque 색조를 사용하여 
변색을 막거나, 금속 부분이 있는 경우 이를 숨길 수 있습니다.

7.	SimpliShade 벌크필은 점착성이 없으므로 최상의 조작이 
가능합니다. Harmonize 에는 대부분의 수복 해부학적 구조를 
정의하는 수동 기구를 사용할 수 있으며, 이는 회전 기구에 소요되는 
시간과 수고를 최소화하는 데 도움이 됩니다.
	• Unidose 주입: Unidose 팁에서 복합재를 와동으로 직접 

주입하되, 가장 깊은 부분에서 시작합니다.
	• 주사기를 사용하는 경우: 즉시 사용하지 말고 먼저 주사기에서 

재료를 짜냅니다. 재료를 패드에 짜낸 후, 주사기를 최소 두 번 
완전히 뒤로 밀어 재료에 가해지는 압력을 완화합니다.

8.	I등급, II등급 및 코어 축조의 경우, 재료를 와동 표면에 적절하게 
도포하도록 주의하면서 복합재를 최대 5mm*까지 도포합니다.

9.	복합재 광경화*. 여러 조도에서 다양한 색조의 권장 경화 시간은 
이 지침의 끝에 있는 표를 참조하십시오.

10.	필요에 따라 교합을 조정합니다. 선호하는 연마 시스템을 사용하여 
마감 및 연마를 완료합니다.

*권장 경화 시간
수복 기능을 위해서는 적절한 경화가 필수적입니다. 경화되지 않거나 
경화 중인 복합재는 임상적 실패가 발생할 확률이 훨씬 더 높습니다. 
Kerr는 광조사기를 정기적으로 검사하여 이가 제대로 작동하며 예상한 
방사 조도를 제공하는지 확인할 것을 권장합니다. SimpliShade 
벌크필은 최소 광도가 650mW/cm²인 할로겐 조명 또는 최소 광도가 
1,000mW/cm²이고 400~520nm 범위 내의 광선 파장 출력을 
제공하는 LED 조명으로 경화되도록 고안되었습니다. 경화 권장 
사항은 아래 표를 참조하십시오. 모든 시간은 단일 교합면의 경화를 
나타냅니다. 모든 후치 수복의 경우, Kerr은 치아의 협측과 설측/구개측 
표면에서 모두 추가로 10초간 경화할 것을 권장합니다.
기타 모든 조명은 제조업체 권장 사항을 참조하십시오.

경화 방법 범용 색조
증분 깊이 최대 5mm 
Optilux™(또는 650~1,000mW/cm² 의 출력을 
제공하는 조명) 20초

Demi™ Ultra/Demi™ Plus(또는 출력이 
>1,000mW/cm²인 조명) 10초

세척 및 소독
Unidose 팁: 환자 간 교차 오염을 방지하기 위해 Unidose 팁을 
재사용하지 마십시오.
Unidose 디스펜싱 건: 사용 중인 디스펜싱 건 제조업체의 재처리 
지침을 참고하십시오.
복합재 주사기: 주사기가 타액이나 다른 체액으로 오염되지 않도록 
보호막을 사용하십시오. 항상 깨끗한 세척용/소독용 장갑으로 주사기를 
취급하십시오. 주사기가 오염된 경우 재사용하지 마십시오.
사용 후에는 항시 주사기 캡을 교체함으로써 주사기 안에 있는 레진이 
경화되지 않도록 하십시오.
유통 기한, 보관 및 폐기
SimpliShade 벌크필은 2°C~28°C(36°F~82°F)의 온도에서 보관해야 
합니다. 과도한 열을 피하십시오. 제품을 냉장고에 보관하는 경우 사용 
전에 제품이 실온에 도달할 수 있도록 하십시오.
유효 기한이 포장에 표시되어 있습니다. 유효 기한이 지난 수복재를 
사용하지 마십시오. 포일 파우치를 개봉한 후에는 6개월 이내 그리고 
라벨에 인쇄된 유효 기한 전에 사용하십시오.
올바른 폐기를 위해 해당 국가의 연방 또는 주 법을 항상 준수하십시오.
제한적 보증 - KERR ITALIA의 책임 한계
구두상이든 서면으로든 Kerr Italia의 기술적 조언은 Kerr Italia 제품을 
사용하는 치과의를 돕기 위한 것입니다. Kerr Italia 제품의 부적절한 
사용으로부터 발생하는 손해에 대한 모든 위험과 책임은 치과의가 
부담합니다. 재료 또는 제조상 결함이 있는 경우, Kerr Italia의 책임은 
Kerr Italia의 선택에 따라 결함이 있는 제품 또는 부품의 교체나 결함이 
있는 제품의 실제 가격의 보상으로 한정됩니다. 이러한 제한적 보증을 
이용하려면 결함이 있는 제품을 Kerr Italia로 반품해야 합니다. Kerr 
Italia는 어떠한 경우에도 간접적, 우발적 또는 결과적 손해에 대하여 
책임을 지지 않습니다.
위에 명시된 경우를 제외하고, KERR ITALIA는 특정 목적에 대한 
적합성, 설명이나 품질과 관련하여 어떠한 명시적 또는 묵시적 보장도 
하지 않습니다.
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.
내용물
1. Unidose™ 팁 2. 주사기
Kerr 포장에 사용된 기호에 대한 전체 설명은:
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

vi - TIẾNG VIỆT
SimpliShade™ Vật liệu trám khối
Composite phục hồi lai nano
ISO 4049: Vật liệu Phục hình Răng Làm từ Polime, Bậc 2/Nhóm 1

THÔNG TIN CHUNG
Vật liệu trám khối SimpliShade là vật liệu phục hình thẩm 
mỹ răng nano lai bằng nhựa quang trùng hợp, trong miệng 
được thiết kế để đặt phục hình trực tiếp. Vật liệu trám khối 
SimpliShade được thiết kế để sử dụng sau khi đặt vật liệu gắn 
dính nha khoa, ví dụ như sản phẩm trong dòng Kerr OptiBond™.
Vật liệu trám khối SimpliShade có ở dạng súng bơm Unidose™ và 
hệ thống phun xi-lanh phù hợp với bề mặt khớp cắn. Sản phẩm 
cho phép sử dụng kỹ thuật trám và trùng hợp xoang đến 5 mm 
trong một lớp đắp thêm.
Vật liệu trám khối SimpliShade được cung cấp ở một sắc độ phổ 
biến để pha trộn về mặt quang học với hướng dẫn về nhiều sắc 
độ tương đương của VITA™.
Có thể đánh bóng vật liệu composite này bằng nhiều loại đĩa 
đánh bóng, đài cao su và bàn chải.
Khi được yêu cầu theo Quy định của châu Âu về thiết bị y tế 
(MDR EU 2017/745), tài liệu Tóm tắt về an toàn và hiệu suất 
lâm sàng (SSCP) sẽ có sẵn và có thể tìm thấy tại trang web sau: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Mã UDI-DI cơ bản của thiết bị này là 805151187100011458.
Chỉ định sử dụng: Vật liệu trám khối SimpliShade được chỉ định 
để phục hồi răng hoặc làm vật liệu tái tạo cùi.
Người sử dụng chỉ định: Sản phẩm này được chỉ định dành cho 
các chuyên gia nha khoa có đủ trình độ chuyên môn sử dụng.
Đối tượng bệnh nhân chỉ định: Thiết bị này được sử dụng cho đối 
tượng bệnh nhân cần phục hình do mất cấu trúc răng nói chung.
Lợi ích lâm sàng: thiết bị giúp phục hồi cấu trúc giải phẫu và chức 
năng của răng.

CẤU TẠO SẢN PHẨM
Vật liệu composite trám khối SimpliShade chắn bức xạ với khoảng 
250% nhôm (100% nhôm có độ chắn bức xạ tương đương với 
ngà răng và 200% nhôm thì có độ chắn bức xạ tương đương với 
men răng).
Các chất trám bao gồm các oxit hỗn hợp đã được truyền hóa 
chất, chất trám tiền trùng hợp, chất trám thủy tinh bari, silica và 
ytterbium trifluoride (tổng lượng chất trám khoảng 82,5% trọng 
lượng hoặc 66% thể tích).
Chất trám vô cơ lên tới 75% tính theo trọng lượng hoặc 55% 
tính theo thể tích. Vật liệu trám khối SimpliShade có phạm vi kích 
thước hạt cơ bản từ 40 nm đến 0,4 µm. Sản phẩm chứa nhựa 

Bis-EMA, Bis-GMA, UDMA và TEGDMA với nồng độ xấp xỉ từ 14% 
đến 37% trọng lượng.
Sản phẩm này cũng chứa quinone, phenol, polyesters, polyamit, 
benzoat và oxit vô cơ với nồng độ dưới 1% mỗi loại.
Sản phẩm không chứa các chất có các thành phần hoạt tính  
dược lý.

CHỈ DẪN SỬ DỤNG
Vật liệu trám khối SimpliShade được chỉ định để đặt trực tiếp các 
phục hình răng cửa và răng hàm, đắp lõi và sửa chữa các khiếm 
khuyết trong phục hình.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không xác định.

CẢNH BÁO
	• Không sử dụng sản phẩm này cho các bệnh nhân dị ứng với 

methacrylate. Chuyên gia nha khoa nên thông báo cho bệnh 
nhân rằng sản phẩm này đã được xác nhận sẽ gây ra phản 
ứng dị ứng với methacrylate.

	• Tránh để sản phẩm tiếp xúc gần với mô tủy vì có thể làm tổn 
thương tủy.

	• Tránh để sản phẩm tiếp xúc với da, mắt và các mô mềm, vì 
methacrylate chưa trùng hợp có thể gây phản ứng kích ứng. 
Rửa kỹ với nước sau khi tiếp xúc.

	• Trong trường hợp để tiếp xúc với mắt, rửa ngay bằng nước và 
đến ngay bác sĩ để được thăm khám y tế.

	• Không được uống.

BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA
	• Cho bệnh nhân dùng thiết bị bảo vệ mắt.
	• Sử dụng đê cao su để cách ly khoang miệng.
	• Tránh để chế phẩm bị nhiễm chất lỏng trong quá trình đặt 

phục hình.
	• Cần sử dụng găng tay bảo hộ và áp dụng kỹ thuật lâm sàng 

không chạm.
	• Nếu chạm vào vật liệu composite bằng găng tay thông 

thường, acrylate có thể thấm qua găng tay. Tháo bỏ găng tay 
ngay lập tức và rửa tay.

	• Không sử dụng vật liệu phục hình trên các bề mặt bị nhiễm 
hydrogen peroxide (H₂O₂) hoặc eugenol, vì dư lượng của nó 
có thể ảnh hưởng xấu đến quá trình trùng hợp của composite.

	• Bảo vệ vật liệu khỏi ánh sáng xung quanh để tránh xảy ra quá 
trình trùng hợp.

	• Không mở gói bọc kim loại vật liệu composite Unidose cho 
đến khi sử dụng lần đầu tiên. Sử dụng sản phẩm trong vòng 
6 tháng kể từ khi mở túi nhưng luôn đảm bảo rằng vật liệu 
composite không quá hạn sử dụng được in trên nhãn.

	• Các đầu phun Unidose được thiết kế để SỬ DỤNG RIÊNG CHO 
TỪNG BỆNH NHÂN để tránh nhiễm bẩn chéo giữa các bệnh 
nhân.

BIẾN CỐ BẤT LỢI
Nếu xảy ra sự cố nghiêm trọng với thiết bị y tế này, hãy báo cho 
nhà sản xuất chịu trách nhiệm pháp lý Kerr Italia, S.r.l., và cơ 
quan có thẩm quyền tại quốc gia cư trú của người dùng và/hoặc 
bệnh nhân.

HƯỚNG DẪN TỪNG BƯỚC
Hạn chế Sử dụng
	• Khi không thể thiết lập được khu vực làm việc khô ráo.
	• Không thể áp dụng hướng dẫn làm việc từng bước.
	• Không thể trùng hợp phục hình đúng cách.

Lưu ý:
	• Mang thiết bị bảo hộ cá nhân khi sử dụng và xử lý sản phẩm 

này.
	• Không mở gói bọc kim loại vật liệu composite Unidose cho 

đến khi sử dụng lần đầu tiên. Sử dụng sản phẩm trong vòng 
6 tháng kể từ khi mở túi.

1.	Cách ly răng bằng phương pháp cách ly tùy chọn.
2.	Chuẩn bị răng bằng trâm xoay tùy chọn và sử dụng các thiết 

kế hiện đại cho vùng chuẩn bị. Vật liệu composite trám khối 
SimpliShade cho khả năng trộn màu tốt (hiệu ứng tắc kè 
hoa), điều này có thể được tăng cường bằng cách sử dụng 
các bờ nghiêng nhẹ ở viền vùng chuẩn bị. Nếu phải thay thế 
một vùng đã phục hình, cần loại bỏ hết các vật liệu phục hình 
cũ trong vùng thao tác.

3.	Nếu lộ tủy, đặt vào một lượng nhỏ canxi hydroxit, sau đó đắp 
một lớp trám nền ionomer thủy tinh thông thường.

4.	Vật liệu trám khối SimpliShade tương thích với tất cả các hệ 
thống kết dính nha khoa sử dụng methacrylate. Hoàn thành 
thủ thuật dán răng theo hướng dẫn của nhà sản xuất.

5.	Nếu muốn, có thể đặt một lớp lót bằng composite lỏng độ 
nhớt thấp và quang trùng hợp theo hướng dẫn của nhà sản 
xuất.

6.	Trong trường hợp đổi màu cấu trúc răng, có thể sử dụng sắc 
độ mờ phổ biến để ngăn đổi màu hoặc giấu đi phần kim loại 
nếu có.

7.	Vật liệu trám khối SimpliShade có đặc điểm thao tác tối ưu, 
không bám dính. Sản phẩm này cho phép sử dụng các dụng cụ 
cầm tay để xác định hầu hết cấu trúc giải phẫu phục hình, giúp 
giảm thiểu tối đa thời gian và công sức sử dụng trâm xoay.
	• Bơm bằng Unidose: Bơm vật liệu composite từ đầu 

Unidose trực tiếp vào xoang trám từ vị trí sâu nhất.
	• Bơm bằng xi-lanh: Đẩy vật liệu ra khỏi xi-lanh trước khi sử 

dụng. Sau khi đẩy vật liệu ra một tấm đệm, kéo xi-lanh lại 
ít nhất 2 lần để giảm áp lực lên vật liệu.

8.	Đối với phục hình Loại I, Loại II và đắp lõi, đặt lớp đắp 
composite đến 5 mm*, cẩn thận để vật liệu thích ứng tốt với 
bề mặt xoang trám.

9.	Quang trùng hợp vật liệu composite*. Đọc bảng chỉ dẫn ở 
cuối phần hướng dẫn này để biết thời gian trùng hợp khuyến 
nghị cho các loại sắc độ ở các cường độ sáng khác nhau.

10.	Điều chỉnh khớp cắn nếu cần thiết. Hoàn thành quá trình 
hoàn thiện và đánh bóng bằng hệ thống đánh bóng tùy chọn 
của bạn.

*THỜI GIAN TRÙNG HỢP KHUYẾN NGHỊ
Trùng hợp vừa đủ là yếu tố thiết yếu đối với chức năng phục 
hình. Vật liệu composite không được trùng hợp hoặc trùng hợp 
chưa đủ nhiều khả năng sẽ gặp phải thất bại về mặt lâm sàng. 
Kerr khuyến cáo kiểm tra đèn quang trùng hợp thường xuyên để 
đảm bảo chúng vẫn hoạt động tốt cũng như đảm bảo độ chiếu 
sáng đúng theo yêu cầu. Vật liệu trám khối SimpliShade được 
chỉ định để trùng hợp bằng đèn Halogen với cường độ ánh sáng 
tối thiểu là 650 mW/cm² hoặc đèn LED với cường độ ánh sáng 
tối thiểu 1.000 mW/cm² và bước sóng ánh sáng xuất ra trong 
khoảng 400-520 nm. Hãy tham khảo bảng bên dưới để biết các 
khuyến nghị về trùng hợp. Tất cả thời gian được trình bày là để 
trùng hợp một bề mặt khớp cắn đơn lẻ. Trong mọi quá trình phục 
hình răng hàm, Kerr khuyến cáo nên thêm 10 giây trùng hợp ở cả 
bề mặt phía má và bề mặt phía lưỡi/vòm miệng của răng.
Đối với tất cả các loại đèn khác, hãy xem khuyến nghị của nhà 
sản xuất.

Phương pháp Trùng hợp Sắc độ Phổ biến

Độ sâu tăng dần Lên tới 5 mm 

Optilux™ (hoặc đèn có công suất 
650‑1.000 mW/cm²) 20 giây

Demi™ Ultra/Demi™ Plus (hoặc đèn 
có công suất >1.000 mW/cm²) 10 giây

VỆ SINH VÀ KHỬ TRÙNG
Đầu Unidose: Để tránh lây nhiễm chéo giữa các bệnh nhân, 
không sử dụng lại đầu Unidose.
Súng phun Unidose: Tham khảo hướng dẫn tái xử lý của nhà 
sản xuất súng phun mà bạn đang sử dụng.
Xi-lanh Composite: Để phòng ngừa việc xi-lanh bị nhiễm bẩn 
bởi nước bọt hoặc chất dịch cơ thể khác, hãy sử dụng ống bọc 
bảo vệ. Luôn cầm xi-lanh với găng tay sạch/đã khử trùng. Không 
sử dụng lại nếu xi-lanh bị nhiễm bẩn.
Luôn thay thế nắp xi-lanh sau mỗi lần sử dụng để ngăn nhựa 
cứng lại trong xi-lanh.

HẠN SỬ DỤNG, BẢO QUẢN VÀ THẢI BỎ
Vật liệu trám khối SimpliShade phải được bảo quản ở nhiệt độ từ 
2°C đến 28°C (36°F đến 82°F). Tránh nhiệt độ quá cao. Nếu sản 
phẩm được bảo quản trong tủ lạnh, hãy để sản phẩm về lại nhiệt 
độ phòng trước khi sử dụng.
Ngày hết hạn được ghi trên bao bì. Không sử dụng vật liệu phục 
hình sau ngày hết hạn. Sau khi mở túi giấy bạc, hãy sử dụng sản 
phẩm trong vòng 6 tháng và trước ngày hết hạn được in trên nhãn.
Luôn tuân theo luật liên bang hoặc tiểu bang hiện hành của quốc 
gia để thải bỏ sản phẩm đúng quy cách.

BẢO HÀNH CÓ GIỚI HẠN - GIỚI HẠN TRÁCH NHIỆM 
CỦA KERR ITALIA’S
Kerr Italia’s sẽ tư vấn kỹ thuật, bằng lời hay văn bản, để hỗ 
trợ nha sĩ khi sử dụng sản phẩm Kerr Italia’s. Nha sĩ phải chịu 
mọi rủi ro và trách nhiệm pháp lý đối với những thiệt hại phát 
sinh do việc sử dụng các sản phẩm của Kerr Italia’s không đúng 
cách. Trong trường hợp có khiếm khuyết về vật liệu hoặc chế 
tạo, trách nhiệm của Kerr Italia’s chỉ giới hạn, theo lựa chọn của 
Kerr Italia’s, ở việc đổi toàn bộ hoặc một phần sản phẩm lỗi, hoặc 
hoàn lại chi phí thực tế của sản phẩm lỗi. Để được bảo hành giới 
hạn theo quy định, phải trả lại sản phẩm lỗi cho Kerr Italia. Trong 
mọi trường hợp, Kerr Italia sẽ không chịu trách nhiệm pháp lý 
cho bất cứ hư hại gián tiếp, ngẫu nhiên hay hệ quả nào.
NGOẠI TRỪ TRƯỜNG HỢP ĐƯỢC NÊU RÕ Ở TRÊN, KERR ITALIA 
SẼ KHÔNG BẢO ĐẢM BẤT KỲ ĐIỀU GÌ, DÙ RÕ RÀNG HOẶC 
NGẦM HIỂU, BAO GỒM NHỮNG ĐẢM BẢO ĐỐI VỚI MÔ TẢ, 
CHẤT LƯỢNG, HAY SỰ PHÙ HỢP VỚI MỤC ĐÍCH CỤ THỂ NÀO.
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.

NỘI DUNG
1. Đầu Unidose™ 2. Xi-lanh
Xem giải thích đầy đủ về các biểu tượng được sử dụng trên bao 
bì của Kerr tại: http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ar - العربية

™SimpliShade حشوة مالئة
المركب الترميمي فائق الدقة الهجين

ISO 4049: 1 ةعومجلما/2 ةئفلا ،رميلوبلا لىع ةئماق نانسلأل ةيميمرت ةدام

معلومات عامة
الحشوة المالئة SimpliShade عبارة عن حشوة سنيّة تجميلية من مركبات مختلطة متناهية الصغر تتصلب بالضوء 

وذات أساس راتيني، تم تصميمها لوضعها كحشوات مباشرة. تم تصميم الحشوة المالئة SimpliShade للاستخدام بعد 
.Kerr OptiBond™ وضع لاصق سني، مثل أحد منتجات مجموعة

تتوفر الحشوة المالئة SimpliShade في عبوات جرعة واحدة ™Unidose وأنظمة الحقن المناسبة لأسطح الأسنان 
الإطباقية. المنتج مزود بتقنية يُُمكن من خلالها ملء تجويف يصل عمقه إلى 5 مم ومعالجته بدفقة واحدة.

.VITA™ بلون واحد عام، بحيث يسهل مزجه بصرياً مع مجموعة من مكافئات ألوان SimpliShade تأتي الحشوة المالئة

يمكن تلميع مركب الحشوة هذا بواسطة مجموعة متنوعة من أقراص التلميع، وأكواب التلميع المطاطية، والفراشي.

عند الضرورة بموجب لوائح الأجهزة الطبية الأوروبية )MDR EU 2017/745(، يتم توفير ملخص لمستند الأمان والأداء 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed :ويمكن الحصول عليه في موقع الويب التالي )SSCP( السريري

معرفّ UDI-DI الأساسي لهذا الجهاز هو 805151187100011458.

الغرض المنشود: إن الغرض المنشود من الحشوة المالئة SimpliShade هو ترميم الأسنان، ويُُمكن استخدامها لترميم 
لبُ السن.

المستخدمون المعنيون: هذا المنتج مخصص للاستخدام بمعرفة الاختصاصيين المؤهلين في مجال طب الأسنان.

الفئة المسُتهدفة من المرضى: هذا الجهاز مخصص للاستخدام مع عموم المرضى الذين يحتاجون إلى عمليات الترميم 
بسبب فقدان البنية السنية.

الجدوى السريرية: استعادة بنية الأسنان التشريحية ووظيفتها.

تركيب المنتج
مركب الحشوة المالئة SimpliShade غير مُنفذ للأشعة بنسبة من الألمنيوم تصل إلى حوالي 250% )الألمنيوم 100% له 

نسبه عدم نفاذية إشعاعية مُكافئة لعاج السن، والألمنيوم 200% مُكافئ في عدم النفاذية الإشعاعية لمينا الأسنان(.

تتكون الحشوات من أكسيدات مختلطة مشبّعة كيميائياً، وحشو مبلمر مسبقًا، وحشو زجاج الباريوم، والسيليكا، و
ytterbium trifluoride )يبلغ إجمالي مُحتوى الحشوة حوالى 82.5% حسب الوزن أو 66% حسب الحجم(.

تصل نسبة المحتوى غير العضوي من الحشوة إلى حوالي 75% حسب الوزن أو 55% حسب الحجم. يتراوح نطاق 
حجم الجسيمات الأساسية في الحشوة المالئة SimpliShade بين 40 نانومتر إلى 0.4 ميكرومتر. يحتوي المنتج على 

راتنجات Bis-EMA وBis-GMA وUDMA وTEGDMA بتركيز يتراوح بين 14% إلى 37% تقريباً حسب الوزن.

يحتوي المنتج أيضًا على الكينونات والفينولات والبوليسترات والبولي أميدات، والبنزوات، والأكاسيد غير العضوية بتركيز 
لا يتعدى 1% لكل منها.

لا يحتوي أي من مكونات المنتج على مركبات فعالة دوائيًا.

دواعي الاستعمال
ُينصح باستخدام الحشوة المالئة SimpliShade للترميمات الخلفية أو الأمامية المبُاشرة، وترميمات لبُ السن، وتصليح 

عيوب الترميمات.

موانع الاستخدام
لا توجد أي تفاعلات ضارة معروفة.

التحذيرات
• يحُظر استعمال هذا المنتج على المرضى الذين يعانون من حساسية مؤكدة تجاه الميثاكريلات. يجب على 	

طبيب الأسنان إبلاغ المريض أن هذا المنتج معروف بأنه يسبب رد فعل تحسسي تجاه الميثاكريلات.
• تجنب استخدام المنتج بالقرب من أنسجة لب الأسنان، حيث إن تعرض اللبُ لهذا المنتج قد يؤدي إلى 	

إصابته.
• تجنب تعرض الجلد أو العين أو الأنسجة الرخوة لهذا المنتج، فقد تتسبب الميثاكريلات غير المعالجة في 	

حدوث رد فعل تحسسي. يغُسل جيداً بالماء بعد حدوث تلامس.
• في حالة ملامسة العين، اشطفها بالماء والتمس الرعاية الطبية على الفور.	
• تجنب بلع المنتج.	

الاحتياطات
• يجب تزويد المريض بنظارات واقية.	
• استعمل حاجز مطاطي لعزل تجويف الفم.	
• تجنب تلوث المسُتحضر بالسوائل في أثناء عملية وضع المادة الترميمية.	
• يوُصى بشدة باستخدام قفازين واقيين ونهج سريري لا تلامسي.	
• إذا حدث تلامس بين المركّب والقفازات شائعة الاستخدام، فقد تخترق الأكريلات القفازات. تخلص من 	

القفازات فورًا واغسل يديك.
• لا تستخدم المادة الترميمية على الأسطح الملوثة ببيروكسيد الهيدروجين )H2O2( أو الأوجينول، إذ إن 	

بقاياهما قد تؤثر بشدة على بلمرة مركب الحشوة.
• يجب حماية المادة من الضوء المحيط الذي قد يبدأ عملية البلمرة.	
• لا تفتح عبوة حشوة Unidose أحُادية الجُرعة ذات الغلاف القصديري حتى بدء الاستخدام. يسُتخدم 	

المنتج في خلال 6 أشهر من فتح الكيس، مع الحرص دائماً على عدم تجاوز تاريخ انتهاء صلاحية مركب 
الحشو المطبوع على الملصق.

• أطراف Unidose مصممة “للاستعمال مع مريض واحد فقط” لتجنب انتقال الملوثات بين المرضى.	

الآثار الجانبية
 Kerr Italia, S.r.l.في حالة وقوع حادث خطير له علاقة بهذا الجهاز الطبي، يجب إبلاغ الجهة المصنعة القانونية، و

والسلطة المختصة لذلك البلد الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض.

التعليمات التفصيلية
القيود على الاستخدام

• عندما يتعذر العمل في ظروف جافة.	
• عندما يتعذر تطبيق تعليمات العمل التفصيلية.	
• عندما لا يمكن بلمرة الحشوة الترميمة على نحو صحيح.	

ملحوظة:

• احرص على ارتداء معدات الوقاية الشخصية عند استخدام هذا المنتج ومناولته.	
• لا تفتح عبوة حشوة Unidose أحُادية الجُرعة ذات الغلاف القصديري حتى بدء الاستخدام. استخدم المنتج 	

بغضون 6 أشهر من فتح العبوة.

	1 قم بعزل السن بطريقة العزل المفضلة لديك..
	2 قم بتحضير السن باستخدام الأدوات الدوّارة المفضلة لديك وباستخدام تصميمات التحضير المعاصرة. يوفر .

مركب الحشوة المالئة SimpliShade مزجاً ممتازاً )وهو ما يعُرف بتأثير الحرباء( ويمكن إضافة المزيد من 
التحسينات إليه عبر استخدام شطبات خفيفة على حواف التجهيز. إذا كنت بصدد استبدال حشوة، فتأكّد 

من إزالة كل مادة الحشو الموجودة من موضع المداخلة السنيةّ.
	3 إذا حدث انكشاف للبّ، فضع كمية قليلة من هيدروكسيد الكالسيوم وليتبع ذلك وضع قاعدة أيونومير .

زجاجي تقليدية.
	4 تتوافق الحشوة المالئة SimpliShade مع كل أنظمة لصق الأسنان القائمة على الميثاكريلات. أكمل إجراء .

الربط وفقاً لتعليمات الشركة المصنعة.
	5 إذا أردت، فضع بطانة باستخدام مركّب قابل للانسياب ومنخفض اللزوجة وعالجها بالضوء حتى تتصلب .

طبقاً لإرشادات جهة التصنيع.
	6 في حال تبدّل لون السن، يمكن استخدام درجة لون من المركب داكنة أكثر لحجب تغير اللون أو إخفاء جزء .

معدني في حال وجوده.
	7 توفر الحشوة المالئة SimpliShade تناولاً مثالياً وغير لاصق. وهو يسمح باستخدام الأدوات اليدوية لتحديد .

غالبية تشريح الحشوة، وهو ما سيساعد في اختصار الوقت والجهد المرتبطين بالأدوات الدوّارة.
• �للتطبيق باستخدام Unidose: قم بحقن مادة مركّب الحشو من طرف esodinU في التجويف 	

السني مباشرةً، بدءًا بأعمق جزء.
• �للتطبيق باستخدام المحقنة: قم ببثق المادة من المحقنة قبل الاستخدام مُباشرة. بعد بثق المادة 	

على اللوحة، قم بإرجاع المحقنة لفتين كاملتين على الأقل لتخفيف الضغط على المادة.

	8 في حالة ملء تجويف من الدرجة الأولى أو الثانية، أو في حالة ترميمات جذع السن، أضف كمية إضافية من .
مُركب الحشوة تصل إلى 5 مم، مع الحرص على تعديل المادة بشكل صحيح فوق سطح التجويف.

	9 جفف مُركب الحشوة بالضوء*. راجع الجدول الموجود في نهاية هذه الإرشادات للتعرفّ على أوقات .
التصلبّ الموصى بها لدرجات اللون المتنوعة في درجات شدة الإضاءة المتنوعة.

.	10 قم بتعديل الإطباق عند الحاجة. أتمم الصقل والتلميع باستخدام طريقة التلميع المفضلة لديك.

*أوقات التصلّب الموصى بها
التصلب الكافي عامل بالغ الأهمية بالنسبة لوظيفة الحشو. المركّب الذي لم يتم تصليبه أو لم يتصلبّ بشكل كامل 

سيتعرض على الأرجح لشكل ما من أشكال الفشل الإكلينيكي. توصي Kerr بفحص أجهزة ضوء التصليب لديك بصورة 
 SimpliShade منتظمة للتأكّد من أنها تعمل بصورة صحيحة، وتوفر الإشعاعية المتُوقعة. صُممت الحشوة المالئة

بحيث تتصلبّ عند معالجتها بالضوء الهالوجيني الذي لا تقل شدة إضاءته عن 650 مللي وات/سم²، أو بضوء مصباح 
LED لا تقل شدة إضاءته عن 1000 مللي وات/سم²، وبمصدر ضوئي ذي موجات في نطاق 520-400 نانومتر. الرجاء 

الرجوع إلى الجدول أدناه للاطلاع على التوصيات المتعلقة بالتصليب. تشير كل الأوقات إلى تصلبّ سطح إطباقي 
واحد. في أي حشوة خلفية، توصي Kerr بتسليط ضوء التصليب لفترة إضافية قدرها 01 ثوانٍ على كل من السطحين 

الشدقي واللساني للسن.

وبالنسبة لمصادر الضوء الأخرى، انظر توصيات الجهة المصُنعة.

دةطريقة التصليب درجة لون موحَّ

وصولاً إلى 5 مم العمق التراكمي

20 ثانية™Optilux )أو ضوء له ناتج يتراوح بين 1000 – 650 مللي وات/سم²(

10 ثوانDemi™ Ultra / Demi™ Plusٍ )أو مصدر ذي انبعاث ضوئي < 1000 مللي وات/سم²(

التنظيف والتعقيم
.Unidose لمنع انتشار التلوث بين المرضى، لا تعيد استخدام أطراف تطبيق :Unidose نصائح استخدام

مسدسات تطبيق Unidose: راجع تعليمات إعادة التجهيز الخاصة بمسدس التطبيق الذي تستخدمه الصادرة 
عن الشركة المصنعة.

محقنة مركب الحشوة: لمنع تلوث المحقنة باللعاب أو سوائل الجسم الأخرى، استخدم حواجز واقية. ارتد دائماً 
قفازات نظيفة ومُعقمة عند مناولة المحقنة. لا تعد استخدام المحقنة في حال تلوثها.

أعد دومًا وضع غطاء المحقنة بعد كل استعمال، لمنع الراتنج من التصلب بداخلها.

فترة صلاحية المنتج، وتعليمات تخزينه، والتخلص منه
يجب تخزين الحشوة المالئة SimpliShade في درجة حرارة تتراوح بين 2 إلى 28 درجة مئوية ) 36 إلى 82 درجة 

فهرنهايت(. تجنب التسخين الزائد. إذا تم تخزين المنتج في الثلاجة، فاتركه خارج الثلاجة حتى يصل إلى درجة حرارة 
الغرفة قبل استخدامه.

تاريخ انتهاء الصلاحية مدون على العبوة. يحُظر استخدام الحشوة بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. بمجرد فتح كيس الورق 
القصديري، استخدم المنتج في غضون 6 أشهر، وقبل تاريخ انتهاء الصلاحية المطبوع على الملصق.

للتخلص من المنتج بطريقة سليمة، احرص دائماً على اتباع القوانين الفيدرالية أو قوانين الولاية المعمول بها في ذاك البلد.

KERR ITALIA ضمان محدود – حدود مسؤولية
تهدف مشورة شركة Kerr Italia التقنية، سواء الشفهية أوَ الكتابية، إلى مساعدة أطباء الأسنان في استخدام مُنتج 

شركة Kerr Italia. ويتحمل طبيب الأسنان جميع المخاطر والمسؤوليات الناشئة عن حدوث أضرار بسبب الاستخدام 
 Kerr Italia وفي حالة وجود عيب في المادة أو التصنيع، تكون مسؤولية شركة .Kerr Italia غير السليم لمنتج شركة
محدودة، كما هي خيارات Kerr Italia، على استبدال المنتج المعيب أو الجزء المعيب منه، أو التعويض برد التكلفة 
الفعلية للمنتج المعيب. للاستفادة من هذا الضمان المحدود، يجب إعادة المنتج المعيب إلى Kerr Italia. لا تتحمل 

Kerr Italia، في أي حال من الأحوال، المسؤولية عن أية أضرار غير مباشرة أو عرضية أو مُترتبة.

بخلاف ما هو منصوص عليه صراحة أعلاه، لا تقدم KERR ITALIA أي ضمانات، سواءً كانت صريحة أو ضمنية، 
بما في ذلك الضمانات المتعلقة بالوصف أو الجودة أو الملائمة لغرض محدد.

.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

المحتويات
1. طرف ™Unidose 2. الحقن

يوجد شرح كامل للرموز المستخدمة على عبوة Kerr على:

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