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Directions for Use English

Spectra ST flow

Flowable Composite Restorative

Depending on the market, Spectra ST flow is available as one of the following brands
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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1 Product description

Spectra ST flow composite restorative is a visible light cured, radiopaque composite resin re-
storative material with flow characteristics that make it ideal for use in anterior and posterior teeth.
Spectra ST flow composite restorative adapts to the cavity wall without the use of hand instru-
ments. The unique “stackable” flow characteristics allow intimate adaptation without slumping.
Spectra ST flow is a hybrid composite possessing the high strength and wear resistance required
by anterior and certain posterior restorations, combined with an easily achieved high surface luster
and smoothness.

1.1 Indications
Spectra ST flow composite restorative is indicated for the following procedures:
« Direct restoration of cavities (except occlusal stress bearing Class Il cavities), lesions.
« Filling of defects and undercuts in crowns, inlays, and onlays.
« Blockouts.
« Repair of defects.
« Pit and fissure sealants.
« Cementation of light transmissible indirect restorations.
1.2 Contraindications
« Spectra ST flow composite restorative is contraindicated for use with patients who have a known
hypersensitivity to methacrylate resins.
1.3 Delivery forms

Spectra ST flow composite restorative is available in:
* Predosed Compula® Tips
« Syringes

' Brand not licensed according to Canadian Law.



1.4 Composition
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The resin matrix of Spectra ST flow composite restorative consists of:
« Urethane modified BisGMA-adduct

* BisEMA and diluents

« Stabilizers

« Camphorquinone (CQ) Photoinitiator

« Pigments

Filler system based on SphereTEC®.

The filler matrix of Spectra ST flow composite restorative consists of barium-
aluminum-borosilicate glass, ytterbium fluoride and iron oxide pigments and titanium
oxide pigments according to shade.

The filler system based on SphereTEC® fillers ranges from 0.1 to 3.0 ym.

Including catalysts, additives, stabilizers and pigments (~1 weight-%, according to
shade), the total filler is:

62.5 weight-% or 40.0 volume-%.

Compatible adhesives

Spectra ST flow composite restorative is used following application of a suitable dentin/enamel
adhesive and is chemically compatible with conventional (meth)acrylate-based dentin/enamel ad-
hesives including Dentsply Sirona adhesives designed for use with visible light cured composite
restoratives (see complete Directions for Use of selected adhesive).

Safety notes

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

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.
« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

Warnings

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

eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact and allergic contact dermatitis

in susceptible persons.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton
and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.

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

This product is intended to be used as specifically outlined in these Directions for Use. Any use of

this product inconsistent with these Directions for Use is at the discretion and sole responsibility

of the practitioner.

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

« Contact with saliva and blood during composite placement may cause failure of the restoration.
Use of rubber dam or adequate isolation is recommended.

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

« Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use.
Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contamination.

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

« As additional precautionary measure, syringes may be protected from gross debris but not from
all contamination by applying a protective barrier.

* Use of Compula® Tips with the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun is recommended.

* The Compules® Tips Gun is only intended to be used with Dentsply Sirona Compules® or
Compula® Tips.

« For further information please refer to the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun Directions for Use.

The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed. To prevent the

shade guide and the individual shade guide tabs from exposure to spatter or spray of body fluids

or contaminated hands it is mandatory that the shade guide and the individual shade guide tabs
are handled with clean/disinfected gloves.

The material should extrude easily. DO NOT USE EXCESSIVE FORCE. Excessive pressure

may result in unanticipated extrusion of the material or cause the Compula® Tip to rupture or to

eject from the Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Tightly close syringes immediately after use. Do not allow dispensing tip to remain as a syringe

cap. Replace original cap tightly after each use. Discard and properly dispose dispensing tips

after use, as the tips may clog if material is allowed to dry or set inside.

Dentsply Sirona supplies the appropriate dispensing tip for the Spectra ST flow composite restor-

ative material syringe. This tip is the only tip that should be utilized for placement of the material.

Insufficient data exist to support the use in Class | cavities with isthmus widths beyond central

groove areas, or when replacing a functional cusp. Excessive wear or restoration failure may result.

Insufficient data exist to support the use in Root canal fillings. Restoration failure may result.

Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct because they may interfere with hardening and cause softening of the polymeric compo-
nents of the material.

— The Spectra ST flow composite restorative is light cured material. Therefore, it should be
protected from ambient light. Proceed immediately once material has been placed.

— If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,
allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

< Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Store in a well ventilated place at temperatures between 2 °C and 28 °C (36 °F and 82 °F).

« Keep out of direct sunlight and protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.



3 Step-by-step instructions

3.1 Direct Application — Cavities, Lesions, Repair
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Shade selection

. Prior to shade selection, clean the tooth surface with prophylaxis paste to remove plaque or

surface stain.

. Select the shade while teeth are hydrated.

Spectra ST flow composite restorative has been scientifically designed to allow the tooth structure
enamel and dentin to blend together with the composite with a life-like translucent result. The uni-
versal CLOUD shades of Spectra ST flow composite restorative adequately reproduce the tradi-
tional 16 VITA®? shades.

A1 (=VITA® shades A1, B1, C1)

A2 (=VITA® shades A2, B2, D2)

A3 (=VITA® shades A3, C2, D3, D4)
A3,5 (=VITA® shades A3,5, B3, B4, C3)
A4 (=VITA® shades A4, C4)

A Bleach White Shade (BW), as well as opaque dentin shades D1 and D3 and translucent enamel
shade E1 are also available.

For shade selection, there are two tools that may be used:

The VITA® classical shade guide in combination with the i-shade label. The Spectra ST i-shade
label is applicable for the Spectra ST flow composite restorative and facilitates shade selection by
assigning one of five universal CLOUD shades to each of the 16 VITA® shades (see table below).

Tooth shade according to the VITA® Classical Shade Guide

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Recommended Spectra ST flow composite shade

The Spectra ST composite restorative shade guide consists of 9 shade tabs, which are manu-
factured from composite with optical properties close to those of Spectra ST flow composite
restorative.

Avoid contamination of the shade guide.

To prevent the shade guide from exposure to spatter or spray of body fluids or con-
taminated hands it is mandatory that the shade guide is handled offside the dental
unit with clean/disinfected gloves. For shade selection, remove individual tabs from
shade guide holder.

31.2
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Cavity preparation

. Prepare the cavity so that no residual amalgam or restorative is left (unless repairing an other-

wise sound restoration).

Use adequate isolation such as rubber dam.

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

Not a registered trademark of Dentsply Sirona, Inc.



3.1.3 Matrix placement and wedging

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

3.1.4 Pulp protection, tooth conditioning/dentin pre-treatment, adhesive application

3.
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Refer to adhesive manufacturer’s directions for pulp protection, tooth conditioning and/or adhesive
application. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontaminated.
Proceed immediately to placement of restorative material.

.5 Application — Delivery

Using syringes

Avoid contamination of the syringe.

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

. Remove cap from the end of the syringe. To assure free flow of material from syringe, express a
small amount onto pad, away from the patient field.

. Attach disposable dispensing tip to end of the syringe. Turn tip clockwise 1/4 to 1/2 turn to assure

that it is fully seated. Tug on tip to be sure that it is locked into the collar of the syringe.

Spectra ST flow composite restorative should flow freely with gentle pressure. DO NOT USE

EXCESSIVE FORCE. If more than gentle pressure is required, remove from patient field and

check for obstruction.

DISCARD AND PROPERLY DISPOSE OF DISPENSING TIP IMMEDIATELY AFTER USE. RE-

PLACE ORIGINAL CAP. Do not store syringe with gray dispensing tip in place. STORE ONLY

WITH ORIGINAL CAP.

N
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Note: It is recommended to pull back slightly on the syringe plunger after use to prevent excessive
flow of material.

Using Compula® Tips

Excessive force.

Injury.
A 1. Apply slow and steady pressure on the Compules® Tips Gun.
2. Do not use excessive force. Compula® Tip rupture or ejection from Compules®

Tips Gun may result.

. Insert Compula® Tip into the notched opening of the Compules® Tips Gun. Be certain that the

collar on the Compula® Tip is inserted first.

Remove the colored cap from the Compula® Tip. The Compula® Tip may be rotated 360° to gain

the proper angle of entrance into the cavity.

Dispense the material into the cavity preparation using a slow, steady pressure.

DO NOT USE EXCESSIVE FORCE.

. To remove the used Compula® Tip, be sure that the Compules® Tips Gun plunger is pulled back
completely by allowing the handle to open to its widest position. Apply a downward motion to the
front end of the Compula® Tip and remove.

[\
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3.1.5.1 Applying restorative

3.1

1. Dispense Spectra ST flow composite restorative directly into cavity preparation/tooth surface
from the Compula® Tip or syringe tip using slow, steady pressure. Avoid lifting the tip while dis-
pensing to minimize air entrapment. Any visible air bubbles should be pierced with a clean, sharp
explorer prior to curing. Material may be placed and light cured in increments up to 2 mm. In
deeper preparations it is recommended to double the curing time to compensate for lower irradi-
ance (see Light curing, Step 3.1.6). For maximum light transmission and to minimize finishing,
avoid overfilling cavity.

.6 Light curing

. Light cure each area of the restoration surface with a suitable visible light curing unit designed to
cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator, i.e., peak spectral output 440-480 nm.
Cure universal CLOUD shades, BW, and E1 increments for 10 seconds, and D1 and D3 shades
for 30 seconds when using a curing light that has a minimum irradiance of 800 mW/cm?.
Cure universal CLOUD shades, and BW for 20 seconds, E1 for 10 seconds, and D1 and D3
shades for 40 seconds when minimum irradiance is between 550 mW/cm? and 800 m\W/cm?.
Refer to curing light manufacturer’s Directions for Use for compatibility and curing recommenda-
tions.

Curing time for 2 mm increments

Spectra ST flow Curing Recommendations

Shades Irradiance mW/cm? Curing Time
=550 20 seconds
A1-A4 and BW
> 800 10 seconds
=550 40 seconds
D1,D3
=800 30 seconds
E1 =550 10 seconds

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

. Check compatibility of curing light.

. Check curing cycle.

. Check minimum irradiance.

. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
. Check distance to surface to be cured.

B wWwN =

.7 Finishing and polishing
1. Contour the restoration using finishing burs or diamonds.
2. Use Enhance® finishing devices for additional finishing.
3. Prior to polishing, check that surface is smooth and free of defects.
4. For achieving a very high luster of the restoration, we recommend Enhance® PoGo®, finishing
and polishing instruments or Prisma® Gloss™ Regular and Extrafine polishing paste.

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

All shades of Spectra ST flow composite restorative are radio-opaque, with a 1 mm radio-opacity
equivalent to 1.8 mm radio-opacity of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of
dentin. Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radio-
opacity equivalent to that of dentin.



3.2 Cementation of light transmissible indirect restorations

3.21

. Following removal of the temporary restoration and any remaining temporary cement, clean

enamel and dentin as directed by the adhesive manufacturer’s directions.

. Check the fit and esthetics of the restoration. Technique Tip: Occlusal adjustment of veneers and

onlays is best accomplished after final cementation.

Treatment of the restoration

Ceramic/Composite Restorations

Follow the dental laboratory or restoration manufacturer’s instructions for pre-treatment, if required.
Restorations designed to be silanated or if the internal silanated surface has been disturbed during
try-in, apply Calibra® Silane Coupling Agent (available separately) according to the manufacturer’s
instructions.

3.2.2

1.

Tooth conditioning/dentin pre-treatment/adhesive application
Proceed with adhesive application as directed in the complete Directions for Use.

Delayed or reduced adhesion.

Adhesive incompatibility.
1. Select compatible light cure adhesive.
2. Follow selected adhesive Directions for Use.

2.

3.23

Always refer to and follow adhesive manufacturer’s complete Directions for Use for selection
and application of the appropriate light cure adhesive. Once the surfaces have been properly
treated, they must be kept uncontaminated. Proceed immediately following adhesive application
to cementation with Spectra ST flow material.

Cementation (light cured)

Before proceeding refer to above sections for Treatment of the restoration and Tooth conditioning/
dentin pre-treatment/adhesive application.

[

Adhesives compatible with light cured, CQ initiated methacrylates are recommended.

If restorations exceed 1.0 mm thickness, are heavily opaqued, or otherwise impede the trans-
mission of light, operator is urged to select Calibra® Esthetic Resin Cement and follow the Dual-
Cured cementation technique, mixing base with catalyst (available separately).

Apply adhesive to the internal bonding surface of the restoration if directed by adhesive manu-
facturer’s Directions for Use.

. Dispense the desired shade of Spectra ST flow material from the syringe directly onto the resto-

ration. Protect cement from exposure to light.

Seat the loaded restoration in place. Remove excess from the margins with a blunt instrument.
Briefly (10 seconds or less) light cure the gingival portion only to tack restoration in place. Re-
move any remaining excess from margins. Technique Tip: Placement of mylar strips between
preparation and adjacent teeth prior to seating veneers aids in isolation and in excess cement
clean up. After removing gingival excess and tacking veneer in place, remove interproximal ex-
cess cement by pulling mylar strip towards the facial, i.e., from tooth to restoration surface.



3.2.4 Curing

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.

. Check compatibility of curing light.

. Check curing cycle.

. Check minimum irradiance.

. Cure each area of each increment for the recommended curing time.
. Check distance to surface to be cured.

aBswN =

1. Light cure with a suitable visible light curing unit designed to cure materials containing cam-
phorquinone (CQ) initiator, i.e., peak spectral output 440-480 nm. Cure each area of the res-
toration surface (buccal, lingual, and interproximal) for at least 20 seconds at an irradiance of
minimum 800 mW/cm?. To ensure proper irradiance follow curing light instructions (e.g., increase
exposure time to compensate lower irradiance due to increased distance between light guide/tip
and restorative surface or curing lights with lower radiant emittance).

Following the light cure check and adjust occlusion as necessary. Proceed to Finishing and
Polishing as outlined in section 3.1.7 above.

[

4 Hygiene
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Cross-contamination.

Infection.

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

« Syringes cannot be reprocessed. Dispose of contaminated syringes in accordance
with local regulations.

« Reprocess reusable products according to the instructions.

Syringes — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.

« The syringes cannot be reprocessed.

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

« Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

To prevent syringes from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands, or oral
tissues, use of a protective barrier is recommended. The use of protective barriers is an additional
precautionary measure against gross debris but not against all contamination.

Incidental contact of the syringe with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solu-
tion will not damage syringe body. Do not allow any solution contact with contained material. Dis-
card composite material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the syringe with a lint-free single use cloth.
NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe syringe gently.



4.2 Compules® Tips Gun
For reprocessing instructions please refer to the Directions for Use of the Compules® Tips Gun,
which is available on our webpage at www.dentsplysirona.com and www.dentsply.eu/IFU. If re-
quested, we will send you a free printed copy of the Directions for Use in the language you require
within 7 days. In the USA, call 1-800-532-2855. Outside North America, use the order form provided
on www.dentsply.eu/IFU for this purpose.

4.3 Compula® Tips — cross-contamination

Cross-contamination.

Infection.
A 1. Do not reuse Compula® Tips. Dispose of Compula® Tips in accordance with local
regulations.

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

Cross-contamination.

Infection.

* The shade guide and the individual shade guide tabs cannot be reprocessed.

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

« Dispose of contaminated shade guide and the individual shade guide tabs in ac-
cordance with local regulations.

4.5 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

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

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reorder number
* Lot number
« Expiration date
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

© Dentsply Sirona 2019-07-18

[These Directions for Use are based on Master Version 03]
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Gebrauchsanweisung Deutsch

Spectra ST flow

Flie3fahiges Komposit-Fullungsmaterial

Je nach Markt ist Spectra ST flow unter einer der folgenden Marken erhéltlich
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

WARNHINWEIS: Nur fir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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4 Hygiene 19
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1 Produktbeschreibung
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Das Komposit-Flillungsmaterial Spectra ST flow ist ein lichthartendes, réntgenopakes Fllungs-
komposit mit idealen FlieReigenschaften fir den Einsatz im Front- und Seitenzahnbereich. Das
Komposit-Fullungsmaterial Spectra ST flow adaptiert sich ohne den Einsatz von Handinstrumen-
ten in der Kavitat. Dabei verhindert die ,schichtbare” FlieBeigenschaft ein frihzeitiges ZerflieRen
der Konturen.

Spectra ST flow ist ein Hybrid-Komposit-Material, das tUber die notwendige Festigkeit und Ver-
schleiiresistenz verfligt, die fir Front- und Seitenzahne erforderlich ist, und kombiniert diese Eigen-
schaften mit einer einfach zu erzielenden, hochglanzenden und glatten Oberflache.

Indikationen

Das Komposit-Fillungsmaterial Spectra ST flow eignet sich fiir folgende Indikationen:

« Direkte Restauration von Kavitdten (ausgenommen kaukrafttragende Kavitaten der Klasse Il)
und Léasionen.

« Fullung von Defekten und Unterschnitten in Kronen, Inlays und Onlays.

« Ausblockungen.

« Reparatur von Defekten.

Versiegelungen von Griibchen und Fissuren.

« Befestigung von lichtdurchlassigen indirekten Restaurationen.

Kontraindikationen
« Das Komposit-Flllungsmaterial Spectra ST flow ist kontraindiziert bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatharze.

Darreichungsformen

Das Komposit-Fillungsmaterial Spectra ST flow ist erhaltlich in:
« Vordosierten Compula® Tips

« Spritzen

" Nicht nach kanadischem Recht lizenzierte Marke.



1.4 Zusammensetzung

Die Harzmatrix des Komposit-Fillungsmaterials Spectra ST flow besteht aus:
« Einem Urethan-modifizierten BisGMA-Addukt

« BisEMA und Verdiinnungsmitteln

« Stabilisatoren

« Kampferchinon (CQ) Fotoinitiator

« Pigmenten

Fillersystem auf Basis von SphereTEC®.

Die Fillermatrix des Komposit-Fillungsmaterials Spectra ST flow besteht aus
Barium-Aluminium-Borosilikat-Glas, Ytterbiumfluorid sowie je nach Farbe Eisenoxid-
Pigmenten und Titanoxid-Pigmenten.

Das SphereTEC®- Fiillersystem enthélt primére Filler der GroRe 0,1 bis 3,0 pm.
EinschlieRlich der Katalysatoren, Zusatzstoffe, Stabilisatoren und Pigmente

(~1 Gewichtsprozent, je nach Farbton) betragt der Fiillstoffgehalt:

62,5 Gewichtsprozent oder 40,0 Volumenprozent.

1.5 Kompatible Adhésive

2.
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Das Komposit-Fillungsmaterial Spectra ST flow wird nach dem Auftragen eines geeigneten Den-
tin-/Schmelzadhé&sivs verwendet und ist chemisch mit herkémmlichen Dentin-/Schmelzadhasiven
auf (Meth)Acrylatbasis wie zum Beispiel Adhasiven von Dentsply Sirona fir den Gebrauch mit
lichthartenden Komposit-Fullungsmaterialien kompatibel (siehe vollstandige Gebrauchsanleitung
fur das ausgewahlte Adhasiv).

Sicherheitshinweise

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

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die mégliche Gefahr von Personen-
schaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, miissen alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachtet werden!

Warnhinweise

Das Material enthalt Methacrylate und polymerisierbare Monomere, die Reizungen der Haut, der

Augen und der Mundschleimhaut hervorrufen, beim Hautkontakt zu allergischen Reaktionen und

bei empfindlichen Personen zu einer allergischen Kontaktdermatitis flihren kdnnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und mdéglichen Hornhautschaden vorzubeugen. Bei
Augenkontakt mit reichlich Wasser spiilen und medizinischen Rat einholen.

« Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und einer méglichen allergischen Reaktion vorzubeu-
gen. Bei Hautkontakt kann sich ein rétlicher Ausschlag bilden. Bei Hautkontakt das Material mit
einem Tuch und Alkohol entfernen und griindlich mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Uber-
empfindlichkeitsreaktionen der Haut oder Ausschlag die Anwendung abbrechen und medizini-
sche Hilfe in Anspruch nehmen.

+ Kontakt mit oralen Weichgeweben/Schleimhauten vermeiden, um Entziindungsreaktionen
vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfer-
nen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spiilen und das Spllwasser absaugen bzw. ausspu-
cken lassen. Falls die Reizung der Schleimhaut anhalt, medizinische Hilfe in Anspruch nehmen.

12



2.2 Vorsichtsmafnahmen
Dieses Produkt darf nur geman dieser Gebrauchsanleitung verwendet werden. Jegliche Verwen-
dung des Produkts unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanleitung unterliegt der Verantwortung
des behandelnden Zahnarztes.

Wenn das Produkt im KihIschrank gelagert wurde, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwar-

men lassen.

Kontakt mit Speichel und Blut wahrend der Platzierung des Komposits kann zu einem Versagen

der Restauration fiihren. Der Einsatz von Kofferdam oder angemessener Isolation wird empfohlen.

Behandler, Assistenzpersonal und Patienten miissen gemaR den vor Ort geltenden Standards

z. B. mit Schutzbrillen und Kofferdam geschiitzt werden.

Medizinprodukte mit Einwegkennzeichnung (,Single use®) sind ausschlieBlich fir den einmaligen

Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden,

um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Die Spritzen kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination der Spritzen durch

Kontakt mit Spritzern von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist es

erforderlich, dass die Spritzen mit sauberen/desinfizierten Handschuhen verwendet werden. Im

Falle einer Kontamination die Spritzen entsorgen.

Als zusatzliche VorsichtsmaRnahme kénnen Spritzen mithilfe einer Schutzbarriere vor grober

Verschmutzung, jedoch nicht vor jeglicher Kontamination geschiitzt werden.

Die Verwendung von Compula® Tips mit der Compules® Tips Gun fiir Compules® Tips von

Dentsply Sirona wird empfohlen.

Die Compules® Tips Gun fir Compules® Tips ist nur zur Verwendung mit Compules® oder

Compula® Tips von Dentsply Sirona vorgesehen.

Weitere Informationen siehe Gebrauchsanleitung zur Compules® Tips Gun fir Compules® Tips

von Dentsply Sirona.

Der Farbschliissel und die einzelnen Farbfinger kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine

Kontamination des Farbschliissels und der einzelnen Farbfinger durch Kontakt mit spritzenden

Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist es erforderlich, dass der

Farbschlissel und die einzelnen Farbfinger mit sauberen/desinfizierten Handschuhen verwendet

werden.

Das Material sollte sich leicht herausdriicken lassen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUFBRIN-

GEN. UbermaRiger Druck kann zu einem unbeabsichtigten Austreten des Materials oder dazu

fuhren, dass der Compula® Tip bricht oder aus der Compules® Tips Gun von Dentsply Sirona

ausgestollen wird.

Spritzen sofort nach dem Gebrauch fest verschlieen. Lassen Sie die Applikationskantle nicht

als Deckel auf der Spritze. VerschlieRen Sie die Spritze nach jedem Gebrauch fest mit dem

Originalverschluss. Entfernen und entsorgen Sie die Applikationskaniilen nach dem Gebrauch,

da sie méglicherweise verstopfen, wenn das Material in den Kanulen austrocknet oder fest wird.

Bei Dentsply Sirona sind geeignete Applikationskandlen fiir die Komposit-Fillungsmaterialsprit-

ze Spectra ST flow erhaltlich. Diese Spitze ist die einzige, die fir den Einsatz dieses Materials

verwendet werden sollte.

Es liegen keine ausreichenden Daten vor, um eine Verwendung in Kavitaten der Klasse |, die

sich Uber den inneren Fissurenbereich hinaus ausdehnen, oder beim Ersetzen von funktionalen

Hoéckern zu unterstitzen. Es kann zu einer GbermaRigen Abnutzung oder einem Versagen der

Restauration kommen.

Die Verwendung bei Wurzelkanalfiillungen ist nicht durch ausreichende Daten gestiitzt. Dies

kann zu Fullungsversagen fiihren.

Wechselwirkungen:

— Eugenol oder Wasserstoffperoxid enthaltende Materialien sollten nicht in Verbindung mit die-
sem Produkt verwendet werden, da sie mdglicherweise die Aushartung negativ beeinflussen
und eine Erweichung der polymeren Bestandteile des Materials verursachen kénnen.

— Das Komposit-Flillungsmaterial Spectra ST flow ist ein lichthartendes Material. Es muss da-
her vor Umgebungslicht geschiitzt werden. Nach der Applikation sofort die weiteren Schritte
folgen lassen.
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— Die Verwendung von mit Salzen (z. B. Eisenverbindungen) impréagnierten Retraktionsfaden
und/oder hamostatischen Lésungen in Verbindung mit adhasiven Restaurationen kann die
Randdichtigkeit beeintrachtigen und somit zu Undichtigkeit, tiefgehender Verfarbung und/oder
Versagen der Restauration fiihren. Ist eine Retraktion der Gingiva notwendig, so sollten einfa-
che, nicht impragnierte Faden verwendet werden.

2.3 Nebenwirkungen
« Bei Augenkontakt: Reizungen und mdgliche Hornhautschaden.
« Bei Hautkontakt: Reizungen oder mégliche allergische Reaktionen. Auf der Haut kénnen sich
rotliche Ausschlage bilden.
« Bei Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

2.4 Lagerungsbedingungen
Ungeeignete Lagerungsbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkiirzen und zu Fehlfunktionen des
Produkts fihren.
« An einem gut belifteten Ort bei Temperaturen zwischen 2 °C und 28 °C aufbewahren.
« Keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.
« Nicht einfrieren.
« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

3.

=

Direkte Anwendung — Kavitaten, Lasionen, Reparatur

3.1.1 Farbauswahl
1. Vor der Farbauswahl ist die Zahnoberflache mit Prophylaxe-Paste zu reinigen, um Plaque oder
oberflachliche Verfarbungen zu entfernen.
2. Wahlen Sie einen Farbton aus, wahrend die Zahne feucht sind.

Das Komposit-Fillungsmaterial Spectra ST flow wurde entwickelt, um eine naturgetreue Translu-
zenz des Ubergangs zwischen den Zahnsubstanzen Schmelz und Dentin und Komposit zu realisie-
ren. Die universellen CLOUD-Farben des Komposit-Flllungsmaterials Spectra ST flow decken die
16 traditionellen VITA®2-Farben ab.

« A1 (=VITA® Farben A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® Farben A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® Farben A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® Farben A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=VITA® Farben A4, C4)

Es sind weiterhin eine Farbe ,Bleach White* (BW) sowie die opaken Dentin-Farben D1 und D3 und
die transluzente Schmelz-Farbe E1 erhaltlich.

Bei der Farbauswahl kdnnen zwei Werkzeuge verwendet werden:

+ Der klassische VITA®-Farbschllssel in Verbindung mit dem i-shade-Label. Das i-shade-Label
Spectra ST ist zur Farbauswahl fiir das Komposit-Fillungsmaterial Spectra ST flow geeignet und
erleichtert die Farbauswahl dadurch, dass es jeder der 16 VITA®-Farben eine der funf universel-
len CLOUD-Farben zuweist (siehe folgende Tabelle).

2 Kein eingetragenes Warenzeichen von Dentsply Sirona, Inc.
14



Zahnfarbe gemaB VITA® Classical Farbschliissel

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2|D3|D4

A1 | A2 | A3 |A3,5 A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A3,5| A4 | A2 | A3 | A3

Empfohlene Spectra™ ST flow Komposite Farbe

Der Farbschlissel fir Spectra ST Komposit-Fullungsmaterialien besteht aus 9 Farbtonkarten,
die aus Komposit mit optischen Eigenschaften hergestellt sind, die denen des Spectra ST flow
Komposit-Fullungsmaterials nahe kommen.

Verunreinigung des Farbschliissels vermeiden.

Um eine Kontamination des Farbschllssels mit Spritzern, Sprithnebel von Kérper-
flissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits
des Behandlungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Die
einzelnen Farbfinger aus dem Farbschliissel entfernen, um die Farbe auszuwahlen.

3.1.2

@ N

3.1.4
F

Kavitatenpréparation

. Die Kavitat so vorbereiten, dass kein Amalgam oder Fiillungsmaterial mehr vorhanden ist (es sei

denn, Sie reparieren eine ansonsten intakte Restauration).

Die Kavitat mit Kofferdam oder Watterollen vor Kontamination isolieren.

Oberflache mit Wasserspray spllen und Spiilwasser vorsichtig entfernen. Die Zahnsubstanz
nicht austrocknen lassen.

Platzierung und Verkeilung einer Matrize

. Legen Sie eine Matrize (z. B. Mylar, AutoMatrix® Matrizensystem oder Palodent® Matrizensys-

tem) an und verkeilen Sie sie. AnschlieBendes Briinieren des Matrizenbandes verbessert den
Kontakt und die Kontur. Eine Vorverkeilung oder BiTine®-Ring-Platzierung wird empfohlen.

Pulpenschutz, Zahnkonditionierung/Dentinvorbehandlung, Adhasivauftragung
Ur den Pulpenschutz, die Zahnkonditionierung und/oder das Auftragen des Adhésivs bitte die

Gebrauchsanleitung des Adhéasiv-Herstellers beachten. Sobald die Kavitatenflachen entsprechend
vorbereitet und behandelt sind, dirfen sie nicht mehr kontaminiert werden. Fahren Sie umgehend
mit dem Auftragen des Komposit-Fullungsmaterials Spectra ST flow fort.

3.1.5

Anwendung — Darreichung

Verwendung von Spritzen

Kontamination der Spritze vermeiden.

Um eine Kontamination der Spritze mit Spritzern, Sprithnebel von Kérperflissigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang abseits des Behand-
lungsstuhls mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.

1

[\

. Entfernen Sie den Deckel vom Ende der Spritze. Um ein freies FlieBen des Materials aus der

Spritze zu gewahrleisten, driicken Sie ein wenig Material in eine Schale abseits des Patienten-
bereichs.

Bringen Sie die Applikationskantle am Ende der Spritze an. Drehen Sie die Applikationskaniile
im Uhrzeigersinn (1/4 oder 1/2 Umdrehung), um dafiir zu sorgen, dass sie richtig sitzt. Ziehen
Sie an der Spitze, um sich zu vergewissern, dass die Applikationskaniile fest mit dem Kragen der
Spritze verbunden ist.
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Das Komposit-Fillungsmaterial Spectra ST flow sollte bei leichtem Druck frei aus der Spritze
herausflieRen. KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUFBRINGEN. Wenn mehr als ein leichter Druck
erforderlich ist, Gberpriifen Sie die Spritze abseits des Patientenbereichs auf Verstopfungen.
ENTFERNEN UND ENTSORGEN SIE DIE APPLIKATIONSKANULE SOFORT NACH DER
VERWENDUNG. SETZEN SIE DEN ORIGINALVERSCHLUSS WIEDER AUF. Lagern Sie die
Spritze nicht mit aufgesetzter grauer Applikationskantle. LAGERN SIE DIE SPRITZE NUR MIT
DEM ORIGINALVERSCHLUSS.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Spritzenkolben nach der Anwendung ein wenig zurlickzuziehen,
um Uberschissigen Materialaustritt zu vermeiden.

Verwendung von Compula® Tips

UbermiBige Kraftanwendung.

Verletzung.

1. Druck auf die Compules® Tips Gun nur langsam und gleichmaRig ausiiben.

2. Keine liberméRige Kraft anwenden. Compula® Tips kdnnen sonst brechen oder
sich aus der Compules® Tips Gun losen.

[\

d

. Setzen Sie die Compula® Tips in die gekerbte Offnung der Compules® Tips Gun fiir Compules®

Tips ein. Achten Sie darauf, dass der Flansch des Compula® Tips zuerst eingesetzt wird.
Entfernen Sie die farbige Kappe vom Compula® Tip. Der Compula® Tip kann um 360° gedreht
werden, um den richtigen Eintrittswinkel in die Kavitat zu treffen.

Tragen Sie das Material langsam und mit gleichmaRigem Druck direkt in der praparierten Kavi-
tat auf.

BRINGEN SIE KEINE UBERMASSIGE KRAFT AUF.

Um den verwendeten Compula® Tip zu entfernen, achten Sie darauf, dass der Kolben der Com-
pules® Tips Gun fir die Compules® Tips ganz zuriickgezogen ist, indem Sie den Griff auf seine
weiteste Position 6ffnen. Driicken Sie das vordere Ende des Compula® Tip nach unten und I6sen
Sie den Tip aus der Pistole.

3.1.5.1 Applikation des Fiillungsmaterials

1

. Tragen Sie das Komposit-Fiillungsmaterial Spectra ST flow langsam und mit gleichmaRigem

Druck direkt aus dem Compula® Tip oder der Spritze in der vorbereiteten Kavitat bzw. auf die
Zahnoberflache auf. Vermeiden Sie ein Anheben der Spitze wahrend des Auftragens, damit még-
lichst wenig Lufteinschliisse entstehen. Alle sichtbaren Luftblaschen sollten vor dem Ausharten
mit einer sauberen, spitzen Sonde aufgestochen werden. Das Material kann stufenweise in bis
zu 2 mm dicken Schichten aufgetragen und lichtgehéartet werden. Bei tieferen Praparationen wird
empfohlen, die Zeit zum Aushérten zu verdoppeln, um die geringere Lichtleistung zu kompensie-
ren (siehe Lichthartung, Schritt 3.1.6). Fir eine maximale Lichtiibertragung und um die nétigen
Finierarbeiten zu minimieren, sollten Sie eine Uberfiillung der Kavitat vermeiden.

Lichthartung

. Verwenden Sie eine geeignete Polymerisationslampe zur Hartung von Materialien mit

Kampferchinon(CQ)-Initiator, d. h. mit einer Wellenlange von etwa 440-480 nm, um jeden Be-
reich der Restaurationsoberflache auszuhéarten. Beim Einsatz einer Polymerisationslampe mit
einer Lichtleistung von mindestens 800 mW/cm? harten Sie Schichten der universellen CLOUD-
Farben BW und E1 10 Sekunden lang, und die Farben D1 und D3 30 Sekunden lang aus.
Wenn die minimale Lichtleistung zwischen 550 mW/cm? und 800 mW/cm? liegt, sollten Sie die
universellen CLOUD-Farben und BW 20 Sekunden lang, E1 10 Sekunden lang und die Farben
D1 und D3 40 Sekunden lang ausharten.

Bezlglich Kompatibilitdt und Hartung siehe Gebrauchsanweisung des Herstellers der verwende-
ten Polymerisationslampe.
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3.1

Aushartezeit fiir 2 mm dicke Schichten

Spectra ST flow Ausharteempfehlungen

Farbe Intensitat mW/cm? Aushartezeit
> 550 20 Sekunden
A1-A4 und BW
> 800 10 Sekunden
> 550 40 Sekunden
D1, D3
=800 30 Sekunden
E1 > 550 10 Sekunden

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3. Mindestlichtleistung priifen.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit polymeri-

sieren.
5. Prifen Sie den Abstand der Polymerisationslampe zur Fillung.

.7 Finieren und Polieren
1. Konturieren Sie die Restauration mit dem Finierer oder mit Diamanten.
2. Nutzen Sie Finierprodukte von Enhance® fiir zuséatzliche Finierarbeiten.
3. Uberpriifen Sie vor dem Polieren, ob die Oberflache glatt und frei von Defekten ist.
4. Um einen optimalen Glanz der Restauration zu erreichen, empfehlen wir Enhance® PoGo® Fini-
er- und Polierinstrumente oder Prisma® Gloss™ Regular und Extrafine Polierpasten.

Zum Konturieren, Finieren und/oder Polieren beachten Sie bitte die jeweiligen Gebrauchsanleitun-
gen der Hersteller.

Alle Farben des Komposit-Fullungsmaterials Spectra ST flow sind rontgenopak, wobei die Ront-
genopazitat einer 1 mm dicken Schicht dquivalent zur Réntgenopazitat einer 1,8 mm dicken Alumi-
niumschicht ist. Aluminium hat eine dem Dentin entsprechende Réntgenopazitat. Somit weist eine
1 mm dicke Materialschicht mit einer Rontgenopazitat, die aquivalent zur Réntgenopazitat einer
1 mm dicken Aluminiumschicht ist, eine dem Dentin entsprechende Rontgenopazitat auf.

3.2 Zementierung von lichtdurchldssigen indirekten Restaurationen

. Nach dem Entfernen der temporaren Restauration und aller Gibrigen Zementreste reinigen Sie den
Zahnschmelz und das Dentin wie in der Gebrauchsanleitung des Adhéasiv-Herstellers angegeben.

. Uberpriifen Sie die Passung und die Asthetik der Restauration. Technik-Tipp: Okklusale Anpas-
sungen von Veneers und Onlays gelingen nach der finalen Zementierung am besten.

3.2.1 Behandlung der Restauration

Restaurationen aus Keramik/Komposit-Material

Folgen Sie den Anweisungen des Dentallabors oder des Herstellers der Restauration zur Vorbe-
handlung, sofern erforderlich. Wenn es sich um mit Silan zu behandelnde Restaurationen han-
delt oder wenn die innenliegende, mit Silan behandelte Oberflache im Rahmen des Anprobierens
beeintrachtigt wurde, tragen Sie Calibra® Silane-Verbindungsmittel gemaR Herstelleranleitung auf
(separat erhaltlich).
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3.2.2

1.

Zahnkonditionierung/Dentinvorbehandlung/Adhéasivauftragung
Fahren Sie mit dem Auftragen des Adhasivs fort, wie in der vollstdndigen Gebrauchsanleitung
beschrieben.

Verspatete oder reduzierte Adhasion.

Nicht kompatibles Adhasiv.
1. Verwenden Sie ein kompatibles, lichthartendes Adhasiv.

2. Befolgen Sie die Gebrauchsanleitung des ausgewahlten Adhasivs.

2. Schauen Sie zur Auswahl und zum Auftragen des richtigen, lichthartenden Adhasivs immer in

3.23

der vollstandigen Gebrauchsanleitung des Adhasiv-Herstellers nach und befolgen Sie die dort
genannten Schritte. Sobald die Kavitatenflachen entsprechend vorbereitet und behandelt sind,
dirfen sie nicht mehr kontaminiert werden. Beginnen Sie die Zementierung direkt nach dem
Auftragen des Adhasivs mit Hilfe des Materials Spectra ST flow.

Zementierung (lichtgehartet)

Bevor Sie fortfahren, schauen Sie sich die vorstehenden Abschnitte zur Behandlung der Restaura-
tion und zu Zahnkonditionierung/Dentinvorbehandlung/Adhasivauftragung an.

3.24

Der Einsatz von Adhasiven, die mit lichthartenden, CQ-initiierten Methacrylaten kompatibel sind,
wird empfohlen.

Wenn die Restaurationen tber 1,0 mm dick oder besonders lichtundurchlassig sind oder ander-
weitig die Lichtlibertragung beeintréchtigen, sollte Calibra® Esthetic Resin Cement gewahlt und
in der Technik fir Dualhartung, bei der Base und Katalysator (separat erhaltlich) vermischt wird,
angewendet werden.

Tragen Sie das Adhasiv auf die interne Klebeflache der Restauration auf, wenn dies in der Ge-
brauchsanleitung des Adhésiv-Herstellers verlangt wird.

. Driicken Sie das Material Spectra ST flow in der gewiinschten Farbe aus der Spritze direkt auf

die Restauration. Schiitzen Sie den Zement vor Umgebungslicht.

Setzen Sie die beladene Restauration ein. Entfernen Sie Uberschissiges Material mit einem
stumpfen Instrument von den Randern. Lassen Sie den gingivalen Teil kurz (10 Sekunden oder
weniger) ausharten, um die Restauration in ihrer Position zu halten. Entfernen Sie verbleiben-
de Restmengen von den Randern. Technik-Tipp: Der Einsatz von Mylar-Streifen zwischen der
Praparation und den Nachbarzéhnen vor dem Einsetzen von Veneers hilft bei der Isollerung und
beim Entfernen von iiberschiissigen Zementmengen. Nach dem Entfernen der gingivalen Uber-
schisse und dem Befestigen des Veneers an seiner Position entfernen Sie den interproximal
Uberschussigen Zement, indem Sie die Mylarstreifen in Richtung fazial herausziehen, d. h. vom
Zahn in Richtung Restaurationsoberflache.

Aushértung

Insuffiziente Lichthartung.

Unzureichende Polymerisation.

1. Prifen Sie die Kompatibilitat der Polymerisationslampe.

2. Achten Sie auf ausreichende Polymerisationszeit.

3. Mindestlichtleistung priifen.

4. Jeden Bereich jedes Inkrements mit der empfohlenen Belichtungszeit polymerisie-

ren.
5. Prifen Sie den Abstand der Polymerisationslampe zur Fllung.
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1. Verwenden Sie eine geeignete Polymerisationslampe zur Hartung von Materialien mit
Kampferchinon(QC)-Initiator, d. h. mit einer Wellenlange von etwa 440-480 nm, um das Material
auszuharten. Harten Sie jeden Oberflachenbereich der Restauration (bukkal, lingual und inter-
proximal) fUr mindestens 20 Sekunden bei einer Lichtleistung von mindestens 800 mW/cm? aus.
Um eine ausreichende Belichtung zu gewahrleisten, halten Sie sich an die Anleitung der Poly-
merisationslampe (z. B. sollten Sie die Aushartezeit erhdhen, um eine geringere Lichtleistung
aufgrund der gesteigerten Entfernung zwischen Lichtleiter/Spitze und Restaurationsoberflache
auszugleichen oder wenn Sie eine Polymerisationslampe mit geringerer Abstrahlleistung ver-
wenden).

. Uberpriifen Sie nach der Lichthartung die Okklusion und passen diese nach Bedarf an. Fahren
Sie dann mit dem Finieren und Polieren wie im vorstehenden Abschnitt 3.1.7 fort.

N

4 Hygiene

4.

=

Kreuzkontamination.

Infektion.

< Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften entsor-
gen.

< Spritzen kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Kontaminierte Spritzen nach den
geltenden Vorschriften entsorgen.

« Wiederverwendbare Produkte gemaR den Anweisungen wiederaufbereiten.

Spritzen — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Die Spritzen kdnnen nicht wiederaufbereitet werden.

« Um eine Kontamination der Spritzen mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperfliissig-
keiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/
desinfizierten Handschuhen erforderlich. Spritze nicht wiederverwenden, falls

kontaminiert.
« Kontaminierte Spritzen nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Um Spritzen vor Spritzern von Korperflissigkeiten oder verschmutzten Handen oder oralen Ge-
weben zu schitzen, wird eine Schutzbarriere zur Vermeidung von Verschmutzung empfohlen.
Die Verwendung einer Schutzbarriere ist eine zusatzliche Vorsichtsmalnahme gegen grobe Ver-
schmutzung, aber nicht gegen jegliche Kontamination.

Durch versehentlichen Kontakt mit Wasser, Seife oder einer wasserhaltigen Desinfektionslésung
in Krankenhausgute wird die Spritze nicht beschadigt. Der Flascheninhalt darf auf keinen Fall in
Kontakt mit Flissigkeiten kommen. Kompositmaterial, das in Kontakt mit Flissigkeiten oder nicht
sterilen Instrumenten gekommen ist, ist zu entsorgen.

Durch wiederholten Kontakt mit Fliissigkeiten kann die Beschriftung beschadigt werden. Trocknen
Sie die Spritze mit einem staubfreien Einmaltuch ab.

HINWEIS: Durch kréftiges Abwischen kann das Etikett zerstort werden. Spritze vorsichtig ab-
wischen.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Compules® Tips Gun

Zur Wiederaufbereitung beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung der Compules® Tips Gun fir
Compules® Tips, die auf unseren Webseiten unter www.dentsplysirona.com und
www.dentsply.eu/IFU zu finden ist. Auf Anfrage senden wir lhnen binnen 7 Tagen auch eine ge-
druckte Gebrauchsanweisung in der gewlinschten Sprache zu. In den USA wahlen Sie bitte 1-800-
532-2855. AuBerhalb von Nordamerika verwenden Sie bitte das fiir diesen Zweck vorgesehene
Bestellformular, das Sie auf www.dentsply.eu/IFU finden.

Compula® Tips — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.
1. Compula® Tips nicht wiederverwenden. Compula® Tips nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Farbschliissel und einzelne Farbfinger — Kreuzkontamination

Kreuzkontamination.

Infektion.

« Der Farbschlussel und die individuellen Farbfinger kénnen nicht wiederaufbereitet
werden.

« Um eine Kontamination des Farbschllssels und der individuellen Farbfinger mit
Spritzern, Spriihnebel von Koérperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu
vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich.
Farbschlissel und individuelle Farbfinger nicht wiederverwenden, falls kontami-
niert.

« Kontaminierte Farbschlissel und individuelle Farbfinger nach den geltenden
Vorschriften entsorgen.

Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Chargennummer (1), Verfallsdatum (&) und Schriftwechsel

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,,JJJJ-MM-TT*.
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer
* Chargennummer
» Verfallsdatum
3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustan-
digen Behérde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Mode d’emploi Francais

Spectra ST flow

Composite fluide de restauration

Selon les pays, Spectra ST flow est disponible sous I'une des marques suivantes

* TPH Spectra® ST flow
+ Ceram.x Spectra™ ST flow'

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

1.

=

1.2

1.3

Le composite de restauration Spectra ST flow est un matériau a base de résine photopolyméri-
sable et radio-opaque visible dont les caractéristiques d’écoulement en font un matériau idéal pour
une utilisation sur les dents antérieures et postérieures. Le composite de restauration Spectra
ST flow s’adapte a la paroi de la cavité sans instruments manuels. Les caractéristiques du fluide
« empilable » permettent une adaptation parfaite sans effondrement.

Spectra ST flow est un composite hybride possédant la grande résistance, notamment a I'usure,
requise pour les restaurations antérieures et certaines restaurations postérieures, combinée avec
une grande brillance et une grande finesse de surface faciles a obtenir.

Indications

Le composite de restauration Spectra ST flow est indiqué pour les procédures suivantes :

« Restauration directe de cavités (a I'exception des cavités de classe |l soumises a des contraintes
occlusales) et Iésions.

« Remplissage de défauts et de contre-dépouilles de couronnes, inlays et onlays.

« Espacements.

« Réparation de défauts.

« Matériaux d’obturation des puits et sillons.

« Scellement de restaurations indirectes transmettant la lumiére.

Contre-indications
« Le composite de restauration Spectra ST flow est contre-indiqué chez les patients ayant des
antécédents connus d’hypersensibilité aux résines méthacrylates.

Conditionnement

Le composite de restauration Spectra ST flow est disponible en :
* Compula® Tips prédosées

< Seringues

' Marque ne faisant pas I'objet d'une licence selon la loi canadienne.
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1.4 Composition

1.5

2.

-

La matrice de résine du composite de restauration Spectra ST flow contient les ingrédients suivants :
« Adduit de BisGMA d'uréthane modifié

* BisEMA et diluants

« Stabilisants

+ Photo-initiateur camphorquinone (CQ)

« Pigments

Systéme de charge basé sur la technologie SphereTEC®.

La matrice de la charge de Spectra ST flow est composée de verre d’aluminoborosi-
licate de baryum, de fluorure d’ytterbium, de pigments d’oxyde de fer et de pigments
d’oxyde de titane selon les teintes.

Le systéeme de charge basé sur la technologie SphereTEC® s’étend de 0,1 & 3,0 pm.
Avec les catalyseurs, les additifs, les stabilisants et les pigments (~1% du poids selon
la nuance), la charge totale est de :

62,5% du poids ou 40,0% du volume.

Adhésifs compatibles

Le composite de restauration Spectra ST flow est utilisé aprés I'application d’'un adhésif dentinaire/
amélaire adapté. Il est chimiquement compatible avec les adhésifs dentinaires/amélaires conven-
tionnels a base de (méth)acrylate, y compris les adhésifs Dentsply Sirona congus pour étre utilisés
avec des composites de restauration photopolymérisables visibles (voir le mode d’emploi complet
de I'adhésif choisi).

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

Le matériau contient des méthacrylates et des monomeéres polymérisables qui peuvent étre irritants

pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales et peuvent causer une irritation par contact avec

la peau et des dermatites allergiques de contact chez les personnes sensibles.

- Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et Iésion possible de la cornée.
En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter un médecin.

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

« Eviter tout contact avec les tissus mous buccaux/muqueuses buccales afin de prévenir
toute inflammation. En cas de contact accidentel, enlever le matériau des tissus. Rincer abon-
damment la muqueuse a I'eau une fois puis recracher I'eau. Si I'inflammation de la muqueuse
persiste, consulter un médecin.

22



2.2 Précautions
Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement défini par le mode d’emploi.Toute
utilisation de ce produit en contradiction avec le présent mode d’emploi est laissée a I'appréciation
du praticien et sous son unique responsabilité.

En cas de réfrigération, attendre que le matériau soit a température ambiante avant de I'utiliser.
Tout contact avec de la salive et du sang pendant la mise en place du composite peut engendrer
un échec de la restauration. L'utilisation d’'une digue en caoutchouc ou d’'une isolation adéquate
est recommandée.

Utiliser des mesures de protection pour I'équipe dentaire et les patients, telles que des lunettes,
une digue en caoutchouc en fonction de la bonne pratique locale.

Les dispositifs portant la mention « & usage unique » sur I'étiquette sont destinés a un usage
unique. Les jeter aprés utilisation. Ne pas les réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter toute
contamination croisée.

Les seringues ne peuvent pas étre retraitées. Pour protéger les seringues des risques d’expo-
sition aux éclaboussures ou autres projections de fluides corporels ou de mains souillées, les
seringues doivent impérativement étre manipulées avec des gants propres/désinfectés. Procé-
der a I'élimination des seringues si elles sont contaminées.

En tant que mesure de précaution supplémentaire, les seringues peuvent étre protégées contre
les débris grossiers, mais non de toutes les contaminations en appliquant une barriére de pro-
tection.

L'utilisation des Compula® Tips en association avec le Dentsply Sirona Compules® Tips Gun est
recommandée.

Le Compules® Tips Gun est prévu pour une utilisation avec les Compules® ou Compula® Tips
Dentsply Sirona.

Pour plus d’informations, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du Dentsply Sirona
Compules® Tips Gun.

Le teintier et les barrettes individuelles du teintier ne peuvent pas étre retraités. Pour protéger
le teintier et les barrettes individuelles du teintier des risques d’exposition aux éclaboussures ou
autres projections de fluides corporels ou de mains souillées, le teintier et les barrettes indivi-
duelles du teintier doivent impérativement étre manipulés avec des gants propres/désinfectés.
Le matériau doit sortir facilement. NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE. Une pression
excessive peut entrainer I'extrusion soudaine du matériau, la rupture du Compula® Tip ou son
éjection du Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Fermer hermétiquement les seringues immédiatement aprés usage. Ne pas laisser I'aiguille de
dépose en tant que capuchon de la seringue. Replacer le capuchon d’origine en le serrant bien
aprés chaque utilisation. Jeter et éliminer correctement les aiguilles de dépose aprés chaque
utilisation, car elles peuvent s’obstruer si le matériau seche ou reste a l'intérieur.

Dentsply Sirona fournit I'aiguille d’application adaptée pour la seringue de matériau Spectra ST
flow. Cette aiguille est la seule qui doit étre utilisée pour la mise en place du matériau.

Les données existantes sont insuffisantes pour encourager I'utilisation dans le cas de cavités
de classe | avec des largeurs d'isthme au-dela de la zone de la rainure de la dent ou lors du
remplacement d’'une cupside fonctionnelle. Il peut en résulter une usure excessive ou un échec
de la restauration.

Les données actuelles sont insuffisantes pour recommander I'utilisation dans les obturations
canalaires. Cela pourrait se traduire par un échec de la restauration.

Interactions :

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol ou du peroxyde d’hydrogéne en associa-
tion avec ce produit, car ils peuvent compromettre le durcissement et provoquer le ramollisse-
ment des composants polymeéres du matériau.

Spectra ST flow est un matériau de restauration composite photopolymérisable. Il doit en
conséquence étre protégé de la lumiére ambiante. Procéder immédiatement une fois le maté-
riau mis en place.

Si des fils de rétraction imprégnés de minéraux (p. ex. composés ferriques) et/ou des solu-
tions hémostatiques sont utilisés en association avec les procédures adhésives, le scellement
marginal peut étre affecté négativement, provoquant des micro-fuites, une coloration sub-su-
perficielle et/ou un échec de la restauration. Si une rétraction gingivale est nécessaire, il est
recommandé d'utiliser du fil simple, non imprégné.
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2.3 Réactions indésirables
« Contact avec les yeux : Irritation et Iésion possible de la cornée.
« Contact avec la peau : Irritation ou réaction allergique possible. Des rougeurs peuvent apparaitre
sur la peau.
« Contact avec les muqueuses : Inflammation (voir mises en garde).

2.4 Conditions de stockage
Des conditions de stockage inappropriées peuvent diminuer la durée de conservation et entrainer
un dysfonctionnement du produit.
« Conserver dans un endroit bien ventilé, a des températures comprises entre 2 °C et 28 °C.
< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.
« Ne pas congeler.
« Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

3 Instructions étape par étape

3.

=

Application directe — cavités, Iésions, réparation

3.1.1 Sélection de la teinte
1. Avant de choisir |a teinte, nettoyer la surface de la dent avec une pate prophylactique pour élimi-
ner la plaque ou les taches.
2. Sélectionner la teinte sur une dent hydratée.

Le composite de restauration Spectra ST flow a été scientifiquement congu pour permettre a I'émail
et a la dentine de la structure dentaire de se fondre avec le composite pour un résultat translucide
d’aspect naturel. Les teintes universelles CLOUD de Spectra ST flow reproduisent parfaitement les
16 teintes VITA®? classiques.

« A1 (=teintes VITA® A1, B1, C1)

« A2 (=teintes VITA® A2, B2, D2)

« A3 (=teintes VITA® A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=teintes VITA®A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=teintes VITA® A4, C4)

Sont également disponibles une teinte Bleach White (BW), ainsi que les teintes dentine opaque D1
et D3 et |a teinte émail translucide E1.

Deux outils peuvent étre utilisés pour le choix de la teinte :

 Le teintier classique VITA® en association avec I'autocollant i-shade. Les autocollants i-shade
Spectra ST peuvent étre utilisés pour le composite de restauration Spectra ST flow et facilitent
la sélection des teintes en assignant 'une des cinq teintes universelles CLOUD a chacune des
16 teintes VITA® (voir tableau ci-dessous).

Teinte de la dent selon le teintier VITA® classique

A1 | A2 | A3 |[A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A3,5| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Teinte Spectra ST flow recommandée

« Le teintier du composite de restauration Spectra ST consiste en 9 lingotins fabriqués avec un
composite ayant des propriétés optiques proches de celle de Spectra ST flow.

2 N'est pas une marque déposée de Dentsply Sirona, Inc.
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Eviter la contamination du teintier.

Pour protéger le teintier des risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides
corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le teintier soit
manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés. Pour
sélectionner la teinte, retirer les barrettes du teintier.

3.1.4

3.

-

Préparation des cavités

. Préparer la cavité de maniére a ce qu'il ne reste pas d'amalgame ni de produit de restauration

(sauf en cas de réparation d’une restauration par ailleurs en bon état).

Utiliser une isolation adéquate, telle qu’une digue en caoutchouc.

Rincer la surface avec de I'eau pulvérisée puis éliminer avec précaution I'eau de ringage. Ne pas
dessécher la structure dentaire.

Mise en place et calage de la matrice

. Placer une matrice (par exemple le systéme de matrices Mylar, AutoMatrix® ou Palodent®) et un

coin. Le brunissage de la matrice améliorera le point de contact et la mise en forme. Le calage
préalable ou la mise en place d’un anneau BiTine® est recommandé.

Protection de la pulpe, préparation de la dent/prétraitement de la dentine, application de
I'adhésif

Se référer aux instructions du fabricant pour la protection de la pulpe, la préparation et/ou I'appli-
cation de I'adhésif. Une fois les surfaces correctement traitées, elles doivent impérativement étre
protégées contre toute contamination. Procéder immédiatement a I'application du matériau de res-
tauration.

5

Application — conditionnement

Utilisation des seringues

Eviter la contamination de la seringue.

Pour protéger la seringue des risques d’éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que la seringue
soit manipulée en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés.

[\

[d

>

. Retirer le capuchon de I'extrémité de la seringue. Pour garantir un écoulement libre du matériau

hors de la seringue, en déposer une petite quantité sur une plaque, a I'écart du patient.

Placer l'aiguille de dépose jetable sur I'extrémité de la seringue. Tourner l'aiguille d’1/4 a 1/2 tour
dans le sens des aiguilles d’'une montre pour s'assurer qu’elle est correctement positionnée. Tirer
sur l'aiguille pour s’assurer qu’elle est bloquée dans la base de la seringue.

Spectra ST flow doit s’écouler librement avec une légere pression. NE PAS EXERCER UNE
FORCE EXCESSIVE. Si une pression légére ne suffit pas, s'éloigner du patient et vérifier si la
seringue n’est pas obstruée.

JETER ET ELIMINER CORRECTEMENT L'AIGUILLE DE DEPOSE IMMEDIATEMENT APRES
UTILISATION. REMETTRE LE CAPUCHON D’ORIGINE EN PLACE. Ne pas stocker la seringue
lorsqu’une aiguille de dépose grise est installée. STOCKER UNIQUEMENT AVEC LE CAPU-
CHON D’'ORIGINE.

Remarque : Apres utilisation, il est recommandé de tirer Iégérement le piston de la seringue vers
I'arriére pour empécher qu’'une quantité importante de matériau ne s’écoule.
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Utilisation des Compula® Tips

Usage excessif de la force.

Gun.
2. Ne pas exercer une force excessive. Il peut en résulter la rupture du Compula® Tip
ou son éjection du Compules® Tips Gun.

Blessure.
A 1. Appliquer lentement en exercant une pression constante sur le Compules® Tips

1. Insérer le Compula® Tip dans I'ouverture a encoches du Compules® Tips Gun. Assurez-vous que
la base de la Compula® Tip soit insérée en premier.

2. Retirer le capuchon de couleur du Compula® Tip. Le Compula® Tip peut étre pivoté sur 360° afin
d’obtenir I'angle approprié pour entrer dans la cavité.

3. Appliquer le matériau dans la préparation de cavité en exergant une pression lente et constante.
NE PAS EXERCER UNE FORCE EXCESSIVE.

4. Pour enlever le Compula® Tip usagé, s'assurer que le piston du Compules® Tips Gun est com-
plétement ressorti en laissant la poignée s’ouvrir jusqu’a sa position maximale. Effectuer un
mouvement descendant au niveau de I'extrémité avant du Compula® Tip et le retirer.

3.1.5.1 Application de matériau de restauration

1. Appliquer Spectra ST flow directement dans la cavité préparée/sur la surface de la dent avec
I'embout Compula® Tip ou l'aiguille de la seringue en exercant une pression lente et constante.
Eviter de lever l'aiguille pendant la dépose pour minimiser I'air emprisonné. Les bulles d’air
visibles doivent étre percées a 'aide d’'une sonde propre et aiguisée avant la polymérisation.
Le matériau peut étre mis en place et photopolymérisé en incréments de 2 mm maximum. Dans
les préparations plus profondes, il est recommandé de doubler le temps de polymérisation pour
compenser l'irradiance plus faible (voir Photopolymérisation, Etapes 3.1.6). Pour une transmis-
sion maximale de la lumiére et pour réduire la finition, éviter de trop remplir la cavité.

3.1.6 Photopolymérisation

. Photopolymériser chaque zone de la surface de restauration avec une unité a photopolymé-
risation visible adéquate congue pour polymériser les matériaux contenant un initiateur cam-
phorquinone (CQ), c’est-a-dire une unité avec un pic de spectre se situant entre 440 et 480 nm.
Polymériser les teintes universelles CLOUD, BW et les incréments E1 pendant 10 secondes et
les teintes D1 et D3 pendant 30 secondes en cas d'utilisation d’une lampe a polymériser ayant
un éclairement énergétique minimal de 800 mW/cm?.
Polymériser les teintes universelles CLOUD et BW pendant 20 secondes, E1 pendant 10 se-
condes et les teintes D1 et D3 pendant 40 secondes lorsque I'éclairement énergétique minimal
est compris entre 550 mW/cm? et 800 mW/cm?.
Consulter le mode d’emploi du fabricant de la lampe pour la compatibilité et les recommanda-
tions de polymérisation.

Temps de polymérisation pour des incréments de 2 mm

Recommandations pour la polymérisation de Spectra ST flow
Teinte Eclairement énergétique mW/cm? Temps de polymérisation
> 550 20 secondes
A1-Ad et BW
=800 10 secondes
2550 40 secondes
D1, D3
=800 30 secondes
E1 =550 10 secondes
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Polymérisation insuffisante.

Polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier I'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les temps de photo-

polymérisation recommandés.
5. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

3.1

7
1.
2.
3.
4.

Finition et polissage

Profiler la restauration a I'aide de fraises ou de diamants de finition.

Utiliser les instruments Enhance® pour une finition additionnelle.

Avant de polir, vérifier que la surface est lisse et exempte de défauts.

Pour que la restauration bénéficie d’'une brillance élevée, utiliser des instruments de finition et de
polissage Enhance® PoGo® ou de la pate de polissage Prisma® Gloss™ Regular et Extrafine.

Pour réaliser le contour, la finition et/ou le polissage, respecter les instructions d’utilisation du fabri-
cant.

Toutes les teintes de Spectra ST flow sont radio-opaques, avec une radio-opacité de 1 mm équi-
valente a la radio-opacité de 1,8 mm de 'aluminium. L'aluminium a une radio-opacité équivalente
a celle de la dentine. En conséquence, 1 mm de matériau ayant une radio-opacité équivalente a
1 mm d’aluminium a une radio-opacité équivalente a celle de la dentine.

3.

N

3.21

Scellement de restaurations indirectes la lumiére

. Aprés avoir retiré la restauration temporaire et les résidus de ciment temporaire, nettoyer I'émail

et la dentine tel qu'indiqué dans le mode d’emploi du fabricant de I'adhésif.

. Controdler I'ajustement et I'esthétique de la restauration. Astuce technique : L'ajustement occlusal

de facettes et d’onlays est optimal aprés le scellement final.

Traitement de la restauration

Restaurations céramiques/composites

Respecter les instructions du laboratoire dentaire ou du fabricant de la restauration pour le pré-
traitement, le cas échéant. Les restaurations congues pour étre silanées ou si la surface silanée
interne a été perturbée pendant I'essayage, appliquer de I'agent de couplage Calibra® Silane (dis-
ponible séparément) conformément aux instructions du fabricant.

3.2.2 Préparation de la dent/prétraitement de la dentine/application de I'adhésif
1. Appliquer I'adhésif conformément au mode d’emploi.

Adhérence retardée ou réduite.

Incompatibilité de I'adhésif.
1. Sélectionner un adhésif compatible avec la photopolymérisation.
2. Respecter les instructions d'utilisation de I'adhésif sélectionné.

2. Toujours se référer et respecter les instructions compléetes du fabricant de I'adhésif pour la sélec-

tion et I'application de I'adhésif photopolymérisable. Une fois les surfaces correctement traitées,
elles doivent impérativement étre protégées contre toute contamination. Procéder au scellement
avec le matériau Spectra ST flow immédiatement aprés I'application de I'adhésif.
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3.23

Scellement (photopolymérisé)

Avant de commencer, se référer aux sections Traitement de la restauration et Préparation de la

d

[

3.24

ent/prétraitement de la dentine/application de I'adhésif ci-dessus.
Il est recommandé d'utiliser des adhésifs compatibles avec les méthacrylates photopolymérisés
initiés par CQ.
Si les restaurations ont une épaisseur supérieure a 1,0 mm, sont extrémement opacifiées ou
entravent la transmission de la lumiére, I'opérateur est invité a sélectionner le ciment de résine
Calibra® Esthetic et a appliquer la technique de scellement a double photopolymérisation en
mélangeant la base avec le catalyseur (disponible séparément).
Appliquer I'adhésif sur la surface de scellement de la restauration si les instructions du fabricant
de I'adhésif I'exige.

. Appliquer la teinte de Spectra ST flow souhaitée avec la seringue directement sur la restauration.
Protéger le ciment contre une exposition a la lumiere.

Mettre la restauration chargée en place. Retirer I'excédent présent sur les bords a l'aide d’'un
instrument émoussé. Polymériser brievement (10 secondes ou moins) la partie gingivale uni-
quement pour fixer la restauration en place. Retirer I'excédent présent sur les bords. Astuce
technique : Le positionnement des bandes de Mylar entre la préparation et la dent adjacente
avant la mise en place des facettes aide pour I'isolation et I'enlevement de I'excédent de ciment.
Aprés avoir retiré I'excédent gingival et avoir fixé la facette en place, retirer 'excédent de ciment
interproximal en tirant la bande de Mylar vers le facial, par ex. de la dent vers la surface de res-
tauration.

Polymérisation

Polymérisation insuffisante.

Polymérisation inadéquate.

1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le cycle de polymérisation.

3. Vérifier I'irradiance minimum.

4. Photopolymériser chaque surface de chaque incrément selon les temps de photo-

polymérisation recommandés.
5. Vérifier la distance jusqu’a la surface a polymériser.

1.

[\

Photopolymériser chaque incrément avec une lampe a photopolymérisation visible adéquate,
congue pour polymériser les matériaux contenant un amorceur de camphorquinone (CQ), p. ex.
une sortie spectrale a créte de 440-480 nm. Polymériser chaque zone de la surface de restau-
ration (buccale, linguale et interproximale) pendant au moins 20 secondes avec une irradiance
minimale de 800 mW/cm?. Pour garantir une irradiance suffisante, respecter les instructions de
photopolymérisation (par ex. augmenter le temps d’exposition pour compenser la faible irra-
diance en raison de 'augmentation de la distance entre le guide de lumiére/I'aiguille et la surface
de restauration ou des lampes de polymérisation ayant une émittance rayonnante plus faible).
Une fois la polymérisation terminée, vérifier et ajuster I'occlusion si nécessaire. Procéder a la
finition et au polissage conformément aux instructions a la section 3.1.7 ci-dessus.
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4 Hygiéne

4.

4.

=

N

Contamination croisée.

Infection.

« Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Jeter les seringues usagées selon
les réglementations locales.

« Retraiter les dispositifs réutilisables selon les instructions.

Seringues — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées.

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

« Jeter les seringues usagées selon les réglementations locales.

Pour protéger les seringues des risques d’exposition aux éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou de mains souillées, il est recommandé d'utiliser une barriére de protection.
L'utilisation de barriéres de protection constitue une mesure de précaution supplémentaire contre
les débris grossiers mais non contre toutes les contaminations.

Le contact accidentel de la seringue avec de I'eau, du savon ou une solution désinfectante aqueuse
utilisée en milieu hospitalier n'endommagera pas le corps de la seringue. Ne laissez aucune solu-
tion entrer en contact avec le contenu. Eliminer le matériau composite qui a été en contact avec du
fluide ou un instrument non stérile.

Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Sécher la seringue avec une lin-
gette non pelucheuse a usage unique.

REMARQUE : Essuyer trop vigoureusement I’étiquette peut la détruire. Essuyer délicatement
la seringue.

Compules® Tips Gun

Pour les instructions de retraitement, veuillez-vous référer aux instructions d'utilisation du
Compules® Tips Gun qui sont disponibles sur notre site Internet sur www.dentsplysirona.com et
www.dentsply.eu/IFU. Si souhaité, nous pouvons vous envoyer une copie gratuite des instructions
d'utilisation dans la langue demandée sous 7 jours. Aux Etats-Unis, téléphonez au numéro 1-800-
532-2855. En dehors de 'Amérique du Nord, veuillez utiliser le formulaire de commande disponible
a cet effet sur www.dentsply.eu/IFU.

29



4.3

4.4

4.5

Compula® Tips — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.
A 1. Ne pas réutiliser les Compula® Tips. Jetez les Compula® Tips conformément aux
reglements locaux.

Teintier et barrettes individuelles du teintier — contamination croisée

Contamination croisée.

Infection.

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

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

« Jeter le teintier et les barrettes individuelles du teintier usagées selon les régle-
mentations locales.

Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

Numéro de lot (1), date de péremption (&) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard I1SO est utilisé : « AAAA/MM » ou «AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
» Référence du produit
* Numéro de lot
« Date de péremption
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compé-
tentes conformément aux réglementations locales.

© Dentsply Sirona 2019-07-18

30



Istruzioni per I'uso Italiano

Spectra ST flow

Composito da restauro fluido

A seconda del mercato, Spectra ST flow & disponibile con uno dei seguenti marchi
« TPH Spectra® ST flow
+ Ceram.x Spectra™ ST flow'

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.

Contenuti Pagina
1 Descrizione del prodotto 31
2 Note di sicurezza 32
3 Istruzioni step-by-step 34
4 lgiene 39
5 Numero di lotto, data di scadenza e comunicazioni 40
1 Descrizione del prodotto

1.

=

1.

N

1.3

Il composito da restauro Spectra ST flow & un materiale composito a base di resina fotopolimeriz-
zabile, radiopaco, con caratteristiche di fluidita che lo rendono ideale per I'utilizzo su denti anteriori
e posteriori. Il composito da restauro Spectra ST flow si adatta alla parete della cavita senza I'uso
di strumenti manuali. Le esclusive caratteristiche di fluidita tissotropiche consentono un perfetto
adattamento senza colare.

Spectra ST flow € un composito ibrido dotato della forza e della resistenza all’'usura elevate ne-
cessarie per i restauri anteriori e per determinati restauri posteriori, che consente inoltre di ottenere
facilmente una lucentezza e una levigatura superficiali di livello elevato.

Indicazioni

Il composito da restauro Spectra ST flow & indicato per le seguenti procedure:

« Restauro diretto nelle cavita (tranne cavita di classe Il con carico occlusale) e lesioni.
« Riempimento di difetti e sottosquadri in corone, inlay e onlay.

« Blockout.

« Riparazione di difetti.

« Sigillature di solchi e fessure.

« Cementazione di restauri indiretti che lasciano passare la luce.

Controindicazioni
« |l composito da restauro Spectra ST flow e controindicato nei pazienti con ipersensibilita nota alle
resine metacrilate.

Forme disponibili

Il composito da restauro Spectra ST flow & disponibile in:
« Compula® Tips predosate

« Siringhe

' Marchio non concesso in licenza secondo la legge canadese.
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1.4 Composizione

1.5

2.

-

La matrice di resina del composito da restauro Spectra ST flow & costituita da:
« Addotto uretano modificato BisGMA

* BisEMA e diluenti

« Stabilizzatori

« Fotoiniziatore canforochinone (CQ)

« Pigmenti

Sistema di riempitivi basato su SphereTEC®.

Il riempitivo di Spectra ST flow & costituito da vetro di bario-alluminio-borosilicato,
fluoruro di itterbio, pigmenti di ossido di ferro e pigmenti di ossido di titanio a seconda
della tinta.

Il sistema di riempitivi basato su riempitivi SphereTEC® va da 0,1 a 3,0 um.

Compresi catalizzatori, additivi, stabilizzatori e pigmenti (~1 percentuale in peso a
seconda della tinta), il riempitivo totale é:

62,5% in peso 0 40,0% in volume.

Adesivi compatibili

Il composito da restauro Spectra ST flow deve essere utilizzato dopo 'applicazione di un adesivo
smalto-dentinale adeguato ed € chimicamente compatibile con gli adesivi smalto-dentinali conven-
zionali a base di (met)acrilato, compresi gli adesivi Dentsply Sirona progettati per I'uso con i compo-
siti fotopolimerizzabili (consultare le istruzioni per 'uso complete dell'adesivo selezionato).

Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza specifiche
contenute nelle presenti istruzioni per l'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo & il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indicare all utilizza-
tore potenziali pericoli per I'incolumita fisica.
* Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo simbolo per evitare
possibili danni.

Avvertenze

Il materiale contiene metacrilati e monomeri polimerizzabili che possono risultare irritanti per pelle,

occhi e mucose orali e potrebbero provocare sensibilizzazione e dermatiti da contatto nei soggetti

predisposti.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni ed eventualmente danni alla cornea. In
caso di contatto con gli occhi, sciacquare con acqua abbondante e rivolgersi a un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per prevenire irritazioni ed eventuali reazioni allergiche. Il con-
tatto con la pelle pelle potrebbe dare origine a sfoghi e arrossamenti. In caso di contatto con la
pelle, rimuovere il materiale con un panno in cotone imbevuto di alcool e sciacquare accurata-
mente con acqua e sapone. In caso di sensibilizzazione o sfogo cutaneo, interrompere I'uso del
prodotto e rivolgersi a un medico.

< Evitare il contatto con i tessuti molli e le mucose orali per prevenire inflammazioni. In caso

di contatto accidentale, rimuovere il materiale dai tessuti. Sciacquare le mucose con abbondante
acqua ed espellere I'acqua. Se l'infiammazione della mucosa persiste, rivolgersi a un medico.
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2.2 Precauzioni
Questo prodotto & destinato a essere utilizzato solo ed esclusivamente secondo le istruzioni per
I'uso qui illustrate. Qualsiasi uso differente da quelli qui descritti ricade unicamente sotto la discre-
zione e la responsabilita dell'operatore.

Se il materiale e stato refrigerato, attendere che ritorni a temperatura ambiente prima dell’'uso.

Il contatto con la saliva e il sangue durante I'applicazione del composito pud causare l'insucces-

so del restauro. Si raccomanda di utilizzare una diga di gomma o un adeguato isolamento.

Adottare misure protettive per il team degli assistenti e i pazienti, come ad esempio occhiali e

dighe di gomma, in conformita alle procedure applicabili.

| dispositivi contrassegnati come “monouso” sull’etichetta sono concepiti per un solo utilizzo.

Smaltire dopo 'uso. Non riutilizzare su altri pazienti per prevenire contaminazioni crociate.

Le siringhe non possono essere rigenerate. Per salvaguardare le siringhe dall'esposizione a

schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio maneggiarle con guanti

puliti/disinfettati. Se vengono contaminate, smaltirle.

Come misura precauzionale supplementare, & possibile proteggere le siringhe dai detriti grosso-

lani, ma non da tutti i tipi di contaminazione, mediante I'applicazione di una barriera di protezione.

Utilizzare le Compules® Tips con un Dentsply Sirona Compules® Tips Gun (estrusore per

Compule) compatibile.

Il Compules® Tips Gun si intende esclusivamente per I'utilizzo con le Compules® Tips oppure

Compula® Tips Dentsply Sirona.

Per ulteriori informazioni si prega di consultare le istruzioni per I'uso del Compules® Tips Gun

Dentsply Sirona.

La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere rigenerate. Per

salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall'esposizione a schizzi

e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, & obbligatorio maneggiarle con guanti puliti/

disinfettati.

Il materiale si estrude facilmente. NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Una pressione

eccessiva pud provocare un’estrusione imprevista del materiale o la rottura o I'espulsione della

Compula® Tip dal Compules® Tips Gun Dentsply Sirona.

Chiudere bene le siringhe subito dopo I'uso. Evitare che la punta di erogazione rimanga come

cappuccio della siringa. Dopo I'uso, ricollocare il cappuccio originale serrandolo bene. Smaltire

correttamente le punte di erogazione dopo I'utilizzo, perché potrebbero ostruirsi se il materiale si
asciuga o deposita al loro interno.

Dentsply Sirona fornisce la punta di erogazione idonea per la siringa del composito da restauro

Spectra ST flow. Questa punta & 'unica utilizzabile per I'applicazione del materiale.

| dati che validano I'utilizzo del materiale in restauri di | classe dietro aree con solco centrale

della larghezza di un istmo, o in caso di sostituzione funzionale di una cuspide, sono insufficienti.

Potrebbero verificarsi un’usura eccessiva o il fallimento del restauro.

Non esistono dati sufficienti a supporto dell’'uso nelle otturazioni del canale radicolare. Potrebbe

verificarsi insuccesso del restauro.

Interazioni:

— Non utilizzare materiali contenenti eugenolo o perossido d’idrogeno in combinazione con que-
sto prodotto, in quanto potrebbero interferire con I'indurimento e causare 'ammorbidimento
dei componenti polimerici del materiale.

— Spectra ST flow & un composito da restauro fotopolimerizzabile, pertanto deve essere protetto
dalla luce ambiente. Procedere alla fotopolimerizzazione subito dopo I'applicazione del mate-
riale.

— L'uso di fili di retrazione impregnati con minerali (ad es. composti del ferro) e/o soluzioni emo-
statiche in combinazione con le procedure adesive potrebbe influire negativamente sul sigillo
marginale, causando microinfiltrazioni, pigmentazione sottosuperficiale e/o I'insuccesso del
restauro. Se & necessaria una retrazione gengivale, si consiglia I'impiego di fili lisci non impre-
gnati.
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2.3 Reazioni avverse
« Contatto con gli occhi: Irritazione ed eventualmente danni alla cornea.
« Contatto con la pelle: Irritazione ed eventualmente reazioni allergiche. Possibile sviluppo di sfo-
ghi e arrossamenti.
« Contatto con le mucose: Infiammazione (vedere le Avvertenze).

2.4 Condizioni per la conservazione
Condizioni di conservazione non adeguate possono ridurre la durata di vita e provocare malfun-
zionamenti del prodotto.
« Conservare in luogo ben ventilato a temperature comprese tra 2 °C e 28 °C.
« Tenere al riparo dalla luce diretta del sole e dall’'umidita.
« Non congelare.
« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

3 lIstruzioni step-by-step

3.

=

Applicazione diretta — cavita, lesioni, riparazione

3.1.1 Selezione della tinta

. Prima di selezionare la tinta, pulire la superficie del dente con una pasta per profilassi per rimuo-
vere placca o macchie.

2. Selezionare la tinta mentre i denti sono idratati.

Il composito da restauro Spectra ST flow & stato progettato scientificamente con lo scopo di per-
mettere allo smalto e alla dentina della struttura dentale di fondersi con il composito, producendo un
risultato traslucido dall’aspetto naturale. Le tinte CLOUD universali di Spectra ST flow riproducono
adeguatamente le 16 tinte tradizionali della scala VITA®2.

« A1 (=stinte VITA®A1, B1, C1)

« A2 (=tinte VITA® A2, B2, D2)

« A3 (=tinte VITA® A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=tinte VITA® A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=tinte VITA® A4, C4)

Sono disponibili anche una tinta Bleach White (BW), nonché tinte dentina opache D1 e D3 e una
tinta smalto traslucente E1.

Per la selezione della tinta si possono utilizzare due strumenti:

» La scala colori VITA® classica in combinazione con [l'etichetta i-shade. Le etichette i-shade
Spectra ST sono applicabili per il composito da restauro Spectra ST flow e agevolano la sele-
zione della tinta assegnando una delle cinque tinte CLOUD universali a ciascuna delle 16 tinte
VITA® (vedi tabella sotto).

Colore del dente secondo la scala colori VITA® classica

A1 | A2 | A3 |[A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Tinta Spectra ST flow consigliata

« La scala colori Spectra ST e costituita da 9 linguette di colore realizzate con composito dalle
caratteristiche ottiche vicine a quelle del composito da restauro fluido Spectra ST.

2 Non & un marchio registrato di Dentsply Sirona, Inc.
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Evitare la contaminazione della scala colori.

Per salvaguardare la scala colori dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei o mani contaminate, € obbligatorio che la scala colori venga maneggiata lontano
dal riunito con guanti puliti/disinfettati. Per selezionare la tinta, rimuovere le singole
linguette dal supporto della scala colori.

3.1.4

3.

-

Preparazione della cavita

. Preparare la cavita senza lasciare residui di amalgama o materiale da restauro (salvo riparazio-

ne di un restauro altrimenti sano).

Utilizzare un adeguato isolamento, come la diga di gomma.

Sciacquare la superficie con acqua nebulizzata e rimuovere accuratamente I'acqua di risciacquo.
Non essiccare la struttura dentale.

Posizionamento della matrice e del cuneo

. Posizionare una matrice (ad esempio, Mylar, il sistema di matrici AutoMatrix® o Palodent®) e il

cuneo. La brunitura della matrice migliorera il contatto e il profilo. Si consiglia il posizionamento
preliminare del cuneo o il posizionamento dell'anello BiTine®.

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

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del produttore dell'adesivo per la protezione della polpa,
il condizionamento del dente e/o I'applicazione dell’adesivo. Una volta che le superfici sono state
trattate adeguatamente, evitarne la ricontaminazione. Procedere immediatamente all’applicazione
del materiale Spectra ST flow.

5

Applicazione — Consegna

Uso delle siringhe

Evitare la contaminazione della siringa.

Per salvaguardare la siringa dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o
mani contaminate, € obbligatorio che la siringa venga maneggiata lontano dal riunito
con guanti puliti/disinfettati.

N

[d

>

. Rimuovere il cappuccio dall'estremita della siringa. Per assicurare una fuoriuscita fluida di ma-

teriale dalla siringa, estruderne una piccola quantita su un blocchetto per miscelazione, lontano
dalla portata del paziente.

Attaccare la punta di erogazione monouso all’estremita della siringa. Ruotare da 1/4 a 1/2 giro in
senso orario per assicurarsi che sia attaccata saldamente. Strattonare la punta per essere sicuri
che sia serrata sulla siringa.

Il materiale Spectra ST flow deve fuoriuscire liberamente applicando una pressione delicata.
NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA. Se € necessaria una pressione piu forte, allon-
tanarsi dal paziente e verificare se vi & un’ostruzione.

SCARTARE E SMALTIRE IN MODO APPROPRIATO LA PUNTA DI EROGAZIONE SUBITO
DOPO L'UTILIZZO. RICOLLOCARE IL CAPPUCCIO ORIGINALE. Non conservare la siringa
con la punta di erogazione di colore grigio inserita. CONSERVARE ESCLUSIVAMENTE CON IL
CAPPUCCIO ORIGINARIO.

Nota: Si raccomanda di tirare leggermente indietro il pistone della siringa dopo I'uso per prevenire
una fuoriuscita eccessiva di materiale.
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Utilizzo delle Compula® Tips

Forza eccessiva.

Lesione.
1. Applicare una pressione lenta e costante sul Compules® Tips Gun.

2. Non esercitare una forza eccessiva: Potrebbe causare la rottura della Compula®
Tip o la sua espulsione dal Compules® Tips Gun.

N

[d

>

3.1.5
1

. Inserire la Compula® Tip nell’'apertura dentellata del Compules® Tips Gun. Accertarsi che la flan-
gia sulla Compula® Tip sia inserita per prima.

. Rimuovere il tappo colorato dalla Compula® Tip. E possibile ruotare di 360° la Compula® Tip per

trovare I'angolazione di ingresso migliore nella cavita.

Erogare il materiale direttamente all'interno della cavita preparata esercitando una pressione

lenta e costante.

NON ESERCITARE UNA FORZA ECCESSIVA.

Per rimuovere la Compula® Tip usata, assicurarsi che il pistone del Compules® Tips Gun sia

retratto completamente permettendo allimpugnatura di aprirsi al massimo. Esercitare un movi-

mento all'ingil verso I'estremita frontale della Compula® Tip e rimuoverla.

.1 Applicazione del materiale da restauro

. Estrudere Spectra ST flow direttamente all'interno della cavita preparata o sulla superficie den-
tale dalla Compula® Tip o della punta della siringa, esercitando una pressione lenta e costante.
Evitare di sollevare la punta durante I'erogazione per ridurre al minimo l'intrappolamento di aria.
Eventuali bolle d’aria visibili devono essere eliminate con una sonda pulita e appuntita prima
della polimerizzazione. Il materiale pud essere applicato e fotopolimerizzato in incrementi con
uno spessore massimo di 2 mm. In preparazioni pit approfondite si raccomanda di raddoppiare
il tempo della fotopolimerizzazione per compensare l'irradiazione inferiore (vedi Fotopolimeriz-
zazione, fase 3.1.6). Per una massima trasmissione della luce e per ridurre al minimo la finitura,
evitare di riempire eccessivamente la cavita.

Fotopolimerizzazione

. Fotopolimerizzare ogni area della superficie del restauro con un’adeguata lampada fotopoli-
merizzatrice progettata per la polimerizzazione di materiali contenenti I'iniziatore canforochino-
ne (CQ), ossia con un’emissione spettrale di picco di 440-480 nm. Fotopolimerizzare le tinte
CLOUD universali, BW e gli incrementi in E1 per 10 secondi e le tinte D1 e D3 per 30 secondi se
si utilizza una lampada fotopolimerizzatrice con un’intensita minima di 800 mW/cm?.
Fotopolimerizzare le tinte CLOUD universali e BW per 20 secondi, E1 per 10 secondi e le tinte
D1 e D3 per 40 secondi se I'intensita minima & compresa tra 550 mW/cm? e 800 mW/cm?.
Per le raccomandazioni sulla fotopolimerizzazione e la compatibilita, consultare le istruzioni per
I'uso del fabbricante della lampada.

Tempo di polimerizzazione per incrementi di 2 mm

Raccomandazioni per la polimerizzazione con Spectra ST flow

Colori Intensita mW/cm? Tempo di polimerizzazione
=550 20 secondi
A1-Ad e BW
> 800 10 secondi
=550 40 secondi
D1,D3
=800 30 secondi
E1 =550 10 secondi
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A

Fotopolimerizzazione non sufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1.

5.

Controllare la compatibilita della lampada fotopolimerizzatrice.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.
3.
4. Fotopolimerizzare ciascuna area di ogni incremento per il tempo di polimerizza-

Controllare I'intensita minima.

zione consigliato.
Controllare la distanza rispetto alla superficie da polimerizzare.

3.1.7 Rifinitura e lucidatura
1. Profilare il restauro utilizzando frese o diamanti per rifinitura.
2. Utilizzare i dispositivi per rifinitura Enhance® per una rifinitura pi completa.
3. Prima della lucidatura, controllare che la superficie sia liscia e priva di difetti.
4. Per raggiungere una lucidatura ottimale del restauro, si consiglia di utilizzare Enhance® PoGo®,
strumenti per rifinitura e lucidatura o pasta lucidante Prisma® Gloss™ Regular ed Extrafine.

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

Tutte le tinte di Spectra ST flow sono radiopache, con una radiopacita di 1 mm, che equivale alla
radiopacita di 1,8 mm di alluminio. L'alluminio possiede una radiopacita equivalente a quella della
dentina. Pertanto, 1 mm di materiale con una radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio presenta
una radiopacita equivalente a quella della dentina.

3.2 Cementazione di restauri indiretti che lasciano passare la luce
|. Dopo la rimozione di un restauro provvisorio e di qualsiasi cemento provvisorio residuo, pulire
smalto e dentina come indicato nelle istruzioni del produttore dell’adesivo.

mento occlusale di faccette e onlay sono migliori dopo la cementazione finale.

3.2.1 Trattamento del restauro

Restauri in ceramica/materiale composito

. Controllare la calzata e I'estetica del restauro. Suggerimento tecnico: | risultati di un aggiusta-

Attenersi alle istruzioni del laboratorio odontotecnico o del fabbricante del manufatto per il pre-
trattamento eventualmente necessario. Per restauri progettati per essere silanizzati oppure se la
superficie silanizzata interna é stata disturbata durante la prova, applicare I'agente Calibra® Silane
(disponibile a parte) secondo le istruzioni del fabbricante.

3.2.2 Condizionamento del dente/trattamento preliminare della dentina/applicazione dell’ade-

sivo

1. Procedere con I'applicazione dell'adesivo come indicato nelle istruzioni per 'uso complete.

A

Adesione ritardata o ridotta.

Incompatibilita dell'adesivo.
1. Selezionare I'adesivo per fotopolimerizzazione compatibile.
2. Attenersi alle istruzioni per 'uso dell'adesivo selezionato.

2. Fare sempre riferimento a e seguire le istruzioni complete del produttore dell'adesivo per la
selezione e I'applicazione dell'adesivo adeguato per la fotopolimerizzazione. Una volta che le
superfici sono state trattate adeguatamente, evitarne la ricontaminazione. Dopo I'applicazione
dell’adesivo, procedere immediatamente alla cementazione del materiale Spectra ST flow.
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3.23

Cementazione (fotopolimerizzato)

Prima di procedere, fare riferimento alle sezioni riportate sopra per Trattamento del restauro e Con-
dizionamento del dente/trattamento preliminare della dentina/applicazione dell’adesivo.

1.

2.

3.24

Si raccomandano adesivi compatibili con metacrilati fotopolimerizzati e iniziati CQ.

Se i restauri superano lo spessore di 1,0 mm, sono molto opachi o impediscono in altro modo
la trasmissione della luce, I'operatore & costretto a selezionare il Cemento in resina estetica
Calibra® e a seguire la tecnica di cementazione a Doppio indurimento, miscelando la base con il
catalizzatore (disponibili separatamente).

Applicare I'adesivo alla superficie di adesione interna del restauro, se indicato nelle istruzioni per
I'uso del produttore dell’adesivo.

Erogare la tinta desiderata di Spectra ST flow dalla siringa direttamente sul restauro. Proteggere
il cemento dalla luce dell'ambiente.

Posizionare il restauro caricato. Rimuovere il materiale in eccesso dal margine gengivale con
uno strumento smussato. Fotopolimerizzare brevemente (10 secondi o meno) la porzione gengi-
vale soltanto per attaccare il restauro al suo posto. Rimuovere qualsiasi eccesso di materiale dai
margini. Suggerimento tecnico: I'applicazione di strisce di mylar tra la preparazione e i denti adia-
centi prima di aver posizionato il rivestimento aiuta nell'isolamento e nella pulizia del cemento
in eccesso. Dopo aver rimosso il materiale gengivale in eccesso e aver attaccato il rivestimento
al suo posto, rimuovere il cemento interprossimale in eccesso tirando la striscia di mylar verso il
viso, cioé, dal dente verso la superficie del restauro.

Polimerizzazione

Fotopolimerizzazione non sufficiente.

Polimerizzazione inadeguata.

1. Controllare la compatibilita della lampada fotopolimerizzatrice.

2. Controllare il ciclo di polimerizzazione.

3. Controllare l'intensita minima.

4. Fotopolimerizzare ciascuna area di ogni incremento per il tempo di polimerizza-
zione consigliato.

5. Controllare la distanza rispetto alla superficie da polimerizzare.

N

. Fotopolimerizzare con una lampada polimerizzatrice adeguata progettata per la polimerizzazio-

ne di materiali contenenti canforochinone (CQ) come iniziatore, ossia con un’emissione spettrale
di picco di 440-480 nm. Trattare ogni area della superficie del restauro (buccale, linguale e in-
terprossimale) per almeno 20 secondi con un’intensita di minimo 800 mW/cm?. Per assicurare
un'irradiazione adeguata, seguire le istruzioni per la fotopolimerizzazione (ad es. aumentare il
tempo di esposizione per compensare l'irradiazione inferiore dovuta alla maggiore distanza tra
il conduttore fotosensibile/la punta e la superficie del restauro o quando si utilizzano lampade
fotopolimerizzatrici con emittenza radiante inferiore).

Dopo la fotopolimerizzazione, controllare e aggiustare I'occlusione, se necessario. Procedere
alla rifinitura e alla lucidatura, come indicato nella sezione 3.1.7 riportata sopra.
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4.

=

4.2

4.3

lgiene

Contaminazione crociata.

Infezione.
A « Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le normative locali.

« Le siringhe non possono essere rigenerate. Smaltire le siringhe contaminate in
conformita alle normative locali.
< Trattare i prodotti riutilizzabili secondo le istruzioni.

Siringhe — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

« Le siringhe non possono essere riutilizzate.

« Per salvaguardare le siringhe dall'esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corpo-
rei o mani contaminate, € obbligatorio che le siringhe vengano maneggiate con
guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la siringa se contaminata.

« Smaltire la siringa secondo le normative locali.

Per salvaguardare le siringhe dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei, mani contami-
nate o tessuti orali, si consiglia di utilizzare una barriera di protezione. L'uso di barriere di protezione
€ una misura precauzionale supplementare contro i detriti grossolani, ma non contro tutti i tipi di
contaminazione.

Il contatto accidentale della siringa con acqua, sapone o soluzione disinfettante a base d’acqua di
tipo ospedaliero non danneggia il corpo della siringa. Evitare il contatto tra soluzioni di qualsiasi tipo
e il materiale contenuto nel flacone. Smailtire il materiale composito entrato in contatto con liquidi
o strumenti non sterili.

Il contatto ripetuto con liquidi pud danneggiare I'etichetta. Asciugare la siringa con un panno mo-
nouso privo di filacce.
NOTA: Uno sfregamento energico puo rovinare I'etichetta. Strofinare la siringa delicatamente.

Compules® Tips Gun

Per eseguire la rigenerazione, consultare le istruzioni per 'uso del Compules® Tips Gun, disponibili
sul nostro sito web www.dentsplysirona.com e su www.dentsply.eu/IFU. Su richiesta, invieremo una
copia cartacea gratuita delle istruzioni per I'uso nella lingua richiesta entro 7 giorni. Negli Stati Uniti,
chiamare il n. 1-800-532-2855. Fuori dal Nord America, utilizzare il modulo d’ordine disponibile
allindirizzo www.dentsply.eu/IFU per questo scopo.

Compula® Tip — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.
1. Non riutilizzare le Compula® Tips. Smaltire le Compula® Tips secondo quanto
previsto dalle normative locali.
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4.4 Scala colori e linguette individuali della scala colori — contaminazione crociata

Contaminazione crociata.

Infezione.

« La scala colori e le linguette individuali della scala colori non possono essere
riutilizzate.

« Per salvaguardare la scala colori e le linguette individuali della scala colori dall'e-
sposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio
che la scala colori e le linguette individuali della scala colori vengano maneggiate
con guanti puliti/disinfettati. Non riutilizzare la scala colori e le linguette individuali
della scala colori se contaminate.

« Smaltire la scala colori e le linguette individuali della scala colori secondo le
normative locali.

4.5 Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

5 Numero di lotto (1), data di scadenza (&) e comunicazioni

1. Non usare dopo la data di scadenza.

La data e espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino

* Numero di lotto

» Data di scadenza

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita

competente secondo le disposizioni locali.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Instrucciones de uso Espafol

Spectra ST flow

Composite restaurador fluido

Segun el mercado, Spectra ST flow esta disponible como una de las siguientes marcas:
« TPH Spectra® ST flow
+ Ceram.x Spectra™ ST flow'

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

Spectra ST flow es un composite restaurador de resina radiopaco y fotocurado visible con carac-
teristicas de flujo que lo hacen ideal para su uso en dientes anteriores y posteriores. El composite
restaurador Spectra ST flow se adapta a la pared de la cavidad sin usar instrumentos de mano.
Las caracteristicas Unicas de flujo “apilable” permiten una adaptacion altamente precisa sin de-
formaciones.

Spectra ST flow es un compuesto hibrido que posee la elevada solidez y resistencia al desgaste
que requieren las restauraciones anteriores y ciertas restauraciones posteriores, y permiten obte-
ner con facilidad un gran brillo y suavidad superficiales.

1.

=

Indicaciones

El composite restaurador Spectra ST flow esta indicado para las siguientes intervenciones:
« Restauracion directa de cavidades (excepto con carga oclusal de clase Il) y lesiones.

« Obturacién de defectos y retenciones en coronas, inlays y onlays.

* Rellenos.

« Reparacion de defectos.

« Sellado de fosas y fisuras.

« Cementacion de restauraciones indirectas transmisibles por luz.

1.

N

Contraindicaciones
« El composite restaurador Spectra ST flow esta contraindicado en los pacientes con hipersensi-
bilidad conocida a las resinas de metacrilato.

1.3 Formas de administracion
El composite restaurador Spectra ST flow esta disponible en estos formatos:
« Compula® Tips predosificadas
< Jeringas

' Marca no autorizada segun la legislacion canadiense.
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1.4 Composicion

La matriz de resina del composite restaurador Spectra ST flow estd compuesta por:
* Aducto de BisGMA modificado con uretano

« BisEMAy disolventes

« Estabilizadores

« Fotoiniciador de canforquinona (CQ)

« Pigmentos

Sistema de relleno basado en SphereTEC®.

La matriz de relleno del composite restaurador Spectra ST flow esta compuesta por
vidrio borosilicatado de bario aluminio, fluoruro de iterbio y pigmentos de éxido de
titanio y de pigmentos de 6xido de titanio, segun el tono.

El sistema de relleno basado en rellenos SphereTEC® tiene un rango de 0,1 a

3,0 pm.

Incluyendo los catalizadores, aditivos, estabilizadores y pigmentos (~1% en peso,
segun el tono) el relleno total es el siguiente:

62,5 peso % 0 40,0 volumen %.

1.5 Adhesivos compatibles

2.

-

El composite restaurador Spectra ST flow se usa tras la aplicaciéon de un adhesivo de dentina/
esmalte adecuado y es compatible quimicamente con adhesivos de dentina/esmalte dental basa-
dos en (met)acrilato no convencionales, como los adhesivos de Dentsply Sirona, disefiados para
usarse con composites restauradores fotocurados visibles (véanse las instrucciones de uso del
adhesivo seleccionado).

Notas de seguridad

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

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales
riesgos de dafio personal.
« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafos.

Advertencias

Este material contiene metacrilatos y monémeros polimerizables que pueden ser irritantes para la

piel, los ojos y la mucosa oral y pueden causar sensibilizacién por contacto con la piel y dermatitis

alérgica por contacto en personas sensibles.

< Evite el contacto con los ojos para prevenir irritacion y posible dafio en las cérneas. En caso
de contacto con los ojos, enjuague con agua abundante y busque atencién médica.

« Evite el contacto con la piel para prevenir irritacion y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, es posible que aparezcan irritaciones rojizas en la piel. Si se produce contacto con
la piel, elimine el material con algodén y alcohol y limpie en profundidad con agua y jabon. En
caso de sensibilizacion de la piel o sarpullido, interrumpa el uso y busque atencién médica.

< Evite el contacto con los tejidos orales blandos y las mucosas para evitar inflamaciones.
Si se produce un contacto accidental, elimine el material de los tejidos. Enjuague la mucosa
con mucha agua y expectore/evacule el agua. Si la inflamacién o la mucosa persisten, busque
atencion médica.
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2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para usarse como se especifica en las instrucciones de uso. Un uso
de este producto que no coincida con lo especificado en estas instrucciones de uso sera a discre-
cién del profesional dental y bajo su entera responsabilidad.

Si refrigera el material, permita que alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

El contacto con la saliva y la sangre durante la colocacion del compuesto puede hacer que la

restauracion no se pueda realizar correctamente. Se recomienda el uso de un dique de goma o

de un aislamiento adecuado.

Tome medidas de proteccién para el equipo dental y los pacientes como gafas y diques de goma

de acuerdo con las mejores practicas locales.

Los dispositivos con la indicacion “un solo uso” en la etiqueta estan pensados para un solo uso.

Deséchelos una vez utilizados. No los reutilice con otros pacientes, a fin de evitar una contami-

nacion cruzada.

Las jeringas no se pueden reprocesar. Para evitar exponer las jeringas a gotas o salpicaduras

de fluidos corporales 0 a manos contaminadas, es obligatorio manipular las jeringas con guantes

limpios/desinfectados. Deseche las jeringas contaminadas.

Como medida preventiva adicional, las jeringas se pueden proteger del exceso de residuos

(pero no de toda la contaminacién) con una barrera protectora.

Se recomienda usar las Compula® Tips con la Compules® Tips Gun de Dentsply Sirona.

Se recomienda usar la Compules® Tips Gun con Compules® o Compula® Tips de Dentsply Sirona.

Para mas informacidn, consulte las Instrucciones de uso de la Compules® Tips Gun de Dentsply

Sirona.

La guia de tonos y sus pestafias individuales no se pueden reprocesar. Para evitar que la guia

de tonos y las pestafias individuales de la guia de tonos queden expuestas a gotas o salpicadu-

ras de fluidos corporales o manos contaminadas, es obligatorio manipular la guia de tonos y las
pestanas individuales de la guia de tonos con guantes limpios/desinfectados.

El material se debe extrudir con facilidad. NO USE FUERZA EXCESIVA. Una presion excesiva

puede provocar una extrusion imprevista del material o hacer que la Compula® Tip se rompa o

se expulse de la Compules® Tips Gun de Dentsply Sirona.

Cierre fuertemente las jeringas inmediatamente después de su uso. No use la punta dosificadora

como tapén de la jeringa. Vuelva a colocar firmemente la tapa original después de cada uso.

Deseche adecuadamente las puntas dosificadoras después de su uso, ya que la punta puede

obstruirse si el material se seca o se asienta en su interior.

Dentsply Sirona suministra la punta dosificadora adecuada para la jeringa del composite restau-

rador Spectra ST flow. Esta es la Unica punta que se debe usar para la colocacién del material.

No existen datos suficientes para apoyar el uso en cavidades de Clase | con anchos de istmo

mas alla de las areas de surco central, o cuando se reemplaza una cuspide funcional. Se puede

producir un desgaste excesivo o un fallo en la restauracion.

No se disponen de datos suficientes que avalen el uso en las obturaciones de los conductos

radiculares. Puede producirse el fracaso de la restauracion.

Interacciones:

— No use materiales que contengan eugenol o perdxido de hidrégeno junto con este producto,
porque pueden interferir con el endurecimiento y provocar un reblandecimiento de los compo-
nentes poliméricos del material.

— EI composite restaurador Spectra ST flow es un material fotocurado. Por tanto, debe ser
protegido de la luz ambiental. Proceda inmediatamente una vez colocado el material.

— Silos hilos retractores impregnados con minerales (p. €j., compuestos férricos) o las solucio-
nes hemostaticas se usan conjuntamente con procedimientos adhesivos, el sellado marginal
puede verse afectado, lo que puede hacer que aparezcan microfugas, manchas bajo la super-
ficie o fallos en la restauracion. Si es necesario realizar una retraccion gingival, se recomienda
utilizar un hilo comdn no impregnado.

2.3 Reacciones adversas

Contacto con los ojos: Irritacién y posible dafio en las cérneas.
Contacto con la piel: Irritacién o posible respuesta alérgica. Es posible que aparezcan sarpulli-
dos rojizos en la piel.
Contacto con las membranas mucosas: Inflamacion (ver Avisos).
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2.4 Condiciones de almacenamiento
Unas condiciones de almacenamiento inapropiadas pueden acortar la vida util del producto y cau-
sar su mal funcionamiento.
« Almacene en un lugar con buena ventilacién con temperaturas entre 2 °C y 28 °C.
« Manténgalo alejado de la luz solar directa y protéjalo de la humedad.
« No lo congele.
« No lo use después de fecha de caducidad.

3 Instrucciones paso a paso

3.

=

Aplicacion directa — cavidades, lesiones, reparacion

3.1.1 Seleccion de tono
1. Antes de seleccionar el tono, limpie la superficie del diente con pasta profilactica para eliminar la
placa o manchas superficiales.
2. Seleccione el tono mientras se hidratan los dientes.

El composite restaurador Spectra ST flow ha sido cientificamente disefiado para permitir al esmalte
y la dentina de la estructura dental mezclarse con el compuesto con un resultado translicido muy
realista. Los tonos CLOUD universales del composite restaurador Spectra ST flow reproducen
adecuadamente los 16 tonos VITA®? tradicionales.

= A1 (=VITA® tonos A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® tonos A2, B2, D2)

= A3 (=VITA® tonos A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® tonos A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (=VITA® tonos A4, C4)

También hay disponibles un tono Bleach White Shade (BW), asi como los tonos de dentina opacos
D1y D3y el tono de esmalte translucido E1.

Para seleccionar el color puede usar dos métodos:

« La guia de tonos clasica de VITA® en combinacion con la etiqueta i-shade. Las etiquetas
Spectra ST i-shade se pueden usar para el composite restaurador Spectra ST flow y facilitan la
seleccion de tono al asignar uno de los cinco tonos CLOUD universales a cada uno de los 16 tonos
VITA® (ver la tabla a continuacién).

Tono de los dientes segun la guia clasica VITA®

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Tono Spectra ST flow recomendado

« La guia de colores del composite de restauraciéon Spectra ST estd compuesta por 9 pestafias
de tonos fabricadas de un composite con propiedades 6pticas parecidas a las del composite
restaurador Spectra ST flow.

Para evitar la contaminacion de la guia de colores.

Para evitar la exposicién de la guia de colores a los aerosoles, fluidos corporales y a
manos contaminadas, es obligatorio que la guia de colores se maneje fuera del sillon
dental utilizando guantes limpios y desinfectados. Para seleccionar el color, retire cada
una de las lengiietas de la guia.

2 No es una marca comercial registrada de Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.2 Preparacion de la cavidad

. Prepare la cavidad de manera que no quede amalgama ni restaurador residual (a menos que se
repare una restauracion por lo demas apropiada).

Use un medio de aislamiento apropiado como un dique de goma.

Enjuague la superficie pulverizando agua y elimine el agua sobrante con cuidado. No reseque la
estructura del diente.

3.1.3 Colocacion de matrices y acufiamiento

. Coloque una matriz (por ejemplo, Mylar, sistema de matriz AutoMatrix® o sistema de matriz
Palodent®) y una cufia. Pulir la banda de la matriz mejorara el contacto y el contorno. Se reco-
mienda colocar anillos BiTine® o realizar un preacufiamiento.

3.1.4 Proteccion de la pulpa, acondicionamiento de los dientes/tratamiento previo de la denti-

3.

-

na, aplicacion de adhesivos
Consulte las indicaciones de uso del fabricante del adhesivo para la proteccion de la pulpa, el acon-
dicionamiento de los dientes o la aplicacion del adhesivo. Una vez se hayan tratado las superficies
adecuadamente, deben mantenerse sin contaminar. Proceda inmediatamente a colocar el material
restaurador Spectra ST flow.

.5 Aplicacion - entrega

Usar jeringas

Evite la contaminacion de la jeringa.

Para evitar la exposicién de la jeringa a los aerosoles, fluidos corporales y a manos
contaminadas, es obligatorio que la jeringa se maneje fuera de la unidad dental
utilizando guantes limpios y desinfectados.

. Retire el tap6n del extremo de la jeringa. Para asegurar el libre flujo de material por la jeringa,

exprima una pequefia cantidad sobre una almohadilla, fuera del campo del paciente.

Conecte una boquilla de aplicacién desechable al extremo de la jeringa. Gire la punta en sentido

horario 1/4 a 1/2 vuelta para asegurar que se ha fijado completamente. Tire de la punta para

asegurar que esta bloqueada en el anillo de retencién de la jeringa.

3. El composite restaurador Spectra ST flow deberia fluir libremente con ligera presién. NO USE
FUERZAEXCESIVA. Si se requiere mas que una presion suave, retirelo del paciente y comprue-
be si hay obstruccién.

4. DESECHE ADECUADAMENTE LA PUNTA DOSIFICADORA INMEDIATAMENTE DESPUES

DE SU USO. VUELVA A COLOCAR LA TAPA ORIGINAL. No guarde la jeringa con la punta gris

en su posicién. GUARDELA SOLO CON LA TAPA ORIGINAL.

[\

Nota: Se recomienda tirar suavemente del émbolo de la jeringa después de su uso, para prevenir
un flujo excesivo de material.

Usar las Compula® Tips

Fuerza excesiva.

Lesiones.
1. Aplique una presion lenta y constante sobre la Compules® Tips Gun.

2. No use fuerza excesiva. La rotura o eyeccion de la Compula® Tip de la
Compules® Tips Gun puede resultar en lesiones.

45



[\

[d

I

. Inserte la Compula® Tip en la abertura dentada de la Compules® Tips Gun. Asegurese de que el

collar de la Compula® Tip se inserte primero.

Retire el tapdn coloreado de la Compula® Tip. Puede girar la Compula® Tip 360° para obtener el

angulo de entrada correcto para insertarla en la cavidad o en la bandeja de mezcla.

Aplique el material directamente en la preparacion de la cavidad ejerciendo una presion lenta y

constante.

NO USE FUERZA EXCESIVA.

. Para retirar la Compula® Tip utilizada, asegurese de que el émbolo de la Compules® Tips Gun
esté completamente retirado hacia atras permitiendo que el mango se abra hasta su posicion
mas ancha. Aplique un movimiento hacia abajo hacia la parte frontal de la Compula® Tip y retire.

3.1.5.1 Aplicar el restaurador

1

. Aplique el composite restaurador Spectra ST flow directamente en la preparacion de la cavidad/
superficie del diente desde la Compula® Tip o la punta de la jeringa usando una presion lenta y
constante. Evite levantar la punta durante la aplicacion para minimizar la acumulaciéon de aire.
Se debe perforar cualquier burbuja de aire visible con un explorador afilado antes del curado.
El material se puede colocar y fotocurar con porciones de hasta 2 mm. En preparaciones mas
profundas se recomienda usar el doble de tiempo de curado para compensar la baja irradiancia
(ver Fotocurado, paso 3.1.6) Para la maxima transmision de luz y para minimizar el acabado, no
llene en exceso la cavidad.

Fotocurado

. Fotocure cada area de la superficie de restauracién con una unidad de fotocurado visible ade-
cuada, disefiada para curar materiales que contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir,
con una salida espectral maxima de 440-480 nm. Cure los tonos CLOUD universales, BW y E1
durante 10 segundos, y los tonos D1 y D3 durante 30 segundos si utiliza una luz de curado que
tenga una irradiancia minima de 800 mW/cm?.
Cure los tonos CLOUD universales y BW durante 20 segundos, E1 durante 10 segundos y los
tonos D1y D3 durante 40 segundos si utiliza una luz de curado que tenga una irradiancia minima
entre 550 mW/cm? y 800 mW/cm?.
Consulte las instrucciones de uso del fabricante de la ldmpara de curado para ver la compatibi-
lidad y las recomendaciones de curado.

Tiempo de curado para incrementos de 2 mm

Recomendaciones de curado con Spectra ST flow

Tono Irradiancia mW/cm? Tiempo de curado
=550 20 segundos
A1-Ady BW
> 800 10 segundos
2 550 40 segundos
D1, D3
=800 30 segundos
E1 =550 10 segundos

Curado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de curado.

. Compruebe la irradiancia minima

. Cure el drea de cada porcién durante el tiempo de curado recomendado.
. Compruebe la distancia hacia la superficie que se vaya a curar.

A wWwN =
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3.1.7 Acabado y pulido
1. Contornee la restauracion con fresas o diamantes de acabado.
2. Utilice dispositivos de acabado Enhance® para acabados adicionales.
3. Antes de pulir, compruebe que la superficie esta lisa y libre de defectos.
4. Para una restauracion brillante, recomendamos Enhance® PoGo®, instrumentos de acabado y

pulido o Prisma® Gloss™ Pasta pulidora regular y extrafina.

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

Todos los tonos del composite restaurador Spectra ST flow son radiopacos, con una radiopacidad
de 1 mm equivalente a la radiopacidad de 1,8 mm del aluminio. El aluminio tiene una radiopacidad
similar a la de la dentina. Asi, 1 mm de material con una radiopacidad equivalente a 1 mm de alu-
minio tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina.

3.2 Cementacion de restauraciones indirectas transmisibles por luz

3.21

Después de retirar la restauracion provisional y cualquier resto de cemento provisional, limpie el
esmalte y la dentina siguiendo las instrucciones del fabricante del adhesivo.

. Compruebe el ajuste y el aspecto de la restauracion. Consejo técnico: El ajuste oclusal de las

carillas y los onlays se realiza mejor después de la cementacion final.

Tratamiento de la restauracion

Restauraciones de ceramica/composite

Si fuera necesario, siga instrucciones del laboratorio dental o del fabricante de la restauracién para
el tratamiento previo. Las restauraciones disefiadas para ser silanadas o si la superficie interna
silanada ha sido alterada durante la prueba, aplique el agente de acoplamiento Calibra® Silane
(disponible por separado) conforme a las instrucciones del fabricante.

3.2.2 Acondicionamiento dental/tratamiento previo de la dentina/aplicacion adhesiva
1. Proceda con la aplicacion del adhesivo como se indica en las indicaciones de uso completas.

Adhesion retardada o reducida.

Incompatibilidad adhesiva.
1. Seleccione el adhesivo fotocurado compatible.
2. Siga las indicaciones de uso del adhesivo.

2. Siempre consulte y siga las indicaciones completas del fabricante del adhesivo para la selec-

cion y aplicacion del adhesivo fotocurable apropiado. Una vez se hayan tratado las superficies
adecuadamente, deben mantenerse sin contaminar. Proceda inmediatamente después de la
aplicacion del adhesivo a la cementacion con el material Spectra ST flow.

3.2.3 Cementacion (fotocurado)
Antes de proceder, consulte las secciones anteriores sobre el tratamiento de la restauracion y el
acondicionamiento dental/el tratamiento previo dental/la aplicacion del adhesivo.
« Serecomienda el uso de adhesivos compatibles con metacrilatos fotocurables iniciados por CQ.

Si las restauraciones superan el 1,0 mm de espesor, son muy opacas, o impiden la transmision
de luz,se insta al usuario a seleccionar el cemento de resina estético Calibra® y a seguir la
técnica de cementacion por curado doble, mezclando la base con el catalizador (disponible por
separado).

Aplique adhesivo a la superficie de unién interna de la restauracion si se indica asi en las indica-
ciones del fabricante del adhesivo.
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3.24

. Aplique el tono deseado del material Spectra ST flow desde la jeringa directamente sobre la

restauracion. Proteja el cemento contra la exposicion a la luz.

Coloque la restauracion cargada en su posicion. Elimine el exceso de los bordes con un instru-
mento despuntado. Realice un fotocurado breve (10 segundos o menos) de la seccién gingival
para mantener la restauracion en su sitio. Elimine cualquier exceso de los bordes. Consejo téc-
nico: La colocacion de las tiras mylar entre la preparacion y el diente adyacente antes de colocar
las carillas ayuda al aislamiento y a la limpieza del exceso de cemento. Después de eliminar el
exceso gingival y de fijar la carilla en su posicion, elimine el exceso de cemento interproximal
tirando de la tira mylar hacia el rostro, es decir, desde el diente hacia la superficie de la restau-
racion.

Curado

Curado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

. Compruebe el ciclo de curado.

. Compruebe la irradiancia minima

. Cure el drea de cada porcién durante el tiempo de curado recomendado.
. Compruebe la distancia hacia la superficie que se vaya a curar.

aBwWwN =

[\

. Fotocure con una unidad de fotocurado visible adecuada disefiada para curar materiales que

contengan iniciador de canforquinona (CQ), es decir, con una salida espectral maxima de
440-480 nm. Cure cada area de la superficie de la restauracion (bucal, lingual e interproximal)
durante al menos 20 segundos con una irradiancia minima de 800 mW/cm?. Para garantizar
una irradiancia adecuada, siga las instrucciones de la ldampara de polimerizacion de curado (por
ejemplo, aumente el tiempo de exposicién para compensar la irradiancia inferior debido a la ma-
yor distancia entre la guia de luz/punta y la superficie de restauracion o cuando utilice ldmparas
de polimerizacion con menor emision radiante).

Después del fotocurado, compruebe y ajuste la oclusién seguin sea necesario. Proceda a reali-
zar el acabado y el pulido, tal y como se describe en la seccién 3.1.7.
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4.
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4.2

4.3

Higiene

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-
nes locales.

« Las jeringas no se pueden reprocesar. Elimine las jeringas contaminadas de
acuerdo con las regulaciones locales.

« Reprocese los productos reutilizables segun las instrucciones.

Jeringas — contaminacion cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« Las jeringas no se pueden reprocesar.

< Para evitar exponer las jeringas a gotas o salpicaduras de fluidos corporales o
manos contaminadas, es obligatorio manipular las jeringas con guantes limpios/
desinfectados. No reutilice las jeringas contaminadas.

« Elimine las jeringas contaminadas de acuerdo con las regulaciones locales.

Para evitar la contaminacién de las jeringas debido a salpicaduras o gotas de fluidos corporales
o a través de las manos o tejidos bucales contaminados, se recomienda el uso de una barrera
protectora. El uso de barreras protectoras es una medida preventiva adicional frente al exceso de
residuos pero no frente a toda la contaminacion.

El contacto accidental de la jeringa con agua, jabén o una solucion desinfectante de uso hospitala-
rio con base de agua no dafiara el cuerpo de la jeringa. No permita que ninguna solucion entre en
contacto con el contenido interior. Deshagase del material compuesto que haya estado en contacto
con cualquier fluido o instrumento no esterilizado.

Un contacto repetido con liquido puede dafiar la etiqueta. Seque la jeringa con un pafio sin pelusa
de un solo uso.
NOTA: Si frota con demasiada fuerza puede destruir la etiqueta. Limpie |a jeringa suavemente.

Compules® Tips Gun
Para instrucciones de reprocesamiento consulte las instrucciones de uso del Compules® Tips Gun
disponibles en nuestra pagina web en www.dentsplysirona.com y www.dentsply.eu/IFU. Si lo so-
licita, le enviaremos una copia impresa gratuita en el lenguaje que desee en un plazo de 7 dias.
En los EE.UU., llame al 1-800-532-2855. Fuera de Norteamérica, use el formulario de pedido de
www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — contaminacion cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.
1. No reutilice las boquillas Compula® Tips. Deseche las boquillas Compula® Tips de
acuerdo con las disposiciones locales.
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4.4 Guia de tonos y pestaias individuales de la guia de tonos — contaminacién cruzada

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

« La guia de tonos y sus pestafias individuales no se pueden volver a procesar.

« Para evitar que la guia de tonos y las pestafias individuales de la guia de colores
se expongan a gotas o salpicaduras de fluidos corporales o manos contamina-
das, es obligatorio manipular la guia de tonos y las pestafias individuales de la
guia de tonos con guantes limpios/desinfectados. No reutilice la guia de tonos ni
las pestafias de guia de tonos individuales si estan contaminadas.

« Deseche la guia de tonos o las pestafias individuales contaminadas de acuerdo
con las regulaciones locales.

4.5 Eliminacion
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

1. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”.
2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
* Numero de referencia
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente

cualquier incidente grave relacionado con el producto.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Instrucoes de utilizacéo Portugués

Spectra ST flow

Composito de restauracado fluido

Dependendo do pais, o Spectra ST flow esta disponivel como uma das seguintes marcas
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

ATENCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

1.

=

1.2

1.3

O compésito restaurador Spectra ST flow € um material de restauracéo foto-polimerizavel, a base
de resina, radiopaco, com caracteristicas fluidas, que o tornam ideal para ser usado em dentes an-
teriores e posteriores. O compésito restaurador Spectra ST flow adapta-se a parede da cavidade
sem recurso a instrumentos manuais. As caracteristicas tixotropicas impares deste material fluido
permitem que se adapte perfeitamente sem derrame.

Spectra ST flow é um compésito hibrido, com a forca e resisténcia ao desgaste ideais para res-
tauracdes anteriores e em certas restauracdes posteriores, com elevado polimento e suavidade
superficial.

Indicagoes

O compésito restaurador Spectra ST flow esta indicado nos seguintes casos:

« Restauragéo directa de cavidades (excepto cavidades de classe Il com stress oclusal), lesdes.
« Preenchimento de defeitos e cortes inferiores em coroas, inlays e onlays.

« Blockouts.

« Reparagédo de defeitos.

« Selante de fissuras e fissuras extensas.

« Cimentacéo de restauragdes indirectas translucidas.

Contra-indicagdes
« O composito restaurador Spectra ST flow esta contra-indicado em pacientes com hipersensibili-
dade conhecida a resinas de metacrilato.

Forma de apresentagao

O compésito restaurador Spectra ST flow esta disponivel em:
« Compula® Tips uni-dose

« Seringas

' Marca néo licenciada em conformidade com a legislagao canadiana.
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1.4 Composigao

1.5

2.

=

A matriz de resina do compésito restaurador Spectra ST flow é composta por:
* Aducto Bis-GMA de uretano modificado

« BisEMA e diluentes

« Estabilizador

« Foto iniciador canforquinona (CQ)

« Pigmentos

Sistema de enchimento baseado em SphereTEC®.

A matriz de enchimento do compdsito restaurador Spectra ST flow é composta de
vidro de bario-aluminio-borossilicato, fluoreto de itérbio e pigmentos de oxido de
ferro e de oxido de titanio, em fun¢édo da tonalidade.

O sistema de preenchimento, a base de particulas SphereTEC® varia entre 0,1 e
3,0 pm.

Incluindo catalisadores, aditivos, estabilizantes e pigmentos (~1% em peso, em
fungédo da tonalidade), o contetido de carga total é:

62,5% em peso ou 40,0% em volume.

Adesivos compativeis

O composito restaurador Spectra ST flow é usado apds aplicagdo de um adesivo de dentina/es-
malte adequado e é quimicamente compativel com adesivos convencionais de dentina/esmalte
derivados de metilacrilatos, incluindo os adesivos Dentsply Sirona, desenvolvidos para usar com
compositos fotopolimerizaveis (ver instrugdes completas de utilizagdo de adesivos).

Notas de seguranca

Alertamos para as seguintes regras de seguranca gerais e especiais noutros capitulos destas
instrugdes de utilizagdo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de leséo para as pessoas.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta simbolo, para
evitar possiveis lesdes.

Avisos

O material contém metacrilatos e mondmeros polimerizaveis que podem causar irritagdes na pele,

olhos e mucosa oral e podem causar sensibilidade por contacto da pele e dermatite de contacto

alérgica em pessoas sensiveis.

« Evite o contacto com os olhos para evitar danos na cérnea. Em caso de contacto com os
olhos, lave com agua abundante e consulte um médico.

< Evite o contacto com a pele para prevenir irritacdes e reacgdes alérgicas. Em caso de contacto
com a pele podera ocorrer rash cutdneo. Em caso de contacto acidental com a pele, remova
o produto com algodéo e alcool e lave com sabdo e agua. Em caso de sensibilidade ou rash
cutaneo, abandone o tratamento e consulte um médico.

« Evite o contacto com os tecidos moles da boca/mucosa para evitar inflamagdes. Se ocorrer
contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e, de
seguida, expelir a agua. Se a inflamacgédo da mucosa persistir, devera consultar um médico.
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2.2 Precaucodes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagdo. Qualquer
uso que ndo respeite estas instru¢des de utilizagdo é da responsabilidade do dentista.

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

O contacto com saliva e sangue, durante a colocagédo do compdsito, pode causar o fracasso da

restaurag@o. Recomenda-se o uso de dique de borracha ou isolamento adequado.

Use medidas de protec¢édo para a equipa médica e pacientes, tais como 6culos e bloco de bor-

racha, de acordo com as boas praticas locais.

Os dispositivos marcados com uma etiqueta de ,utilizagéo Unica“ destinam-se apenas a uma

utilizagdo. Elimine apds a utilizagdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar contaminagéo

cruzada.

A seringas ndo podem ser reutilizadas. Para evitar a exposi¢do da seringa a salpicos, fluidos

corporais ou médos contaminadas é obrigatorio que a seringa seja manuseada com luvas limpas/

desinfetadas. Elimine as seringas se estiverem contaminadas.

Como medida de precaucéo adicional, as seringas podem ser protegidas de contaminagao gros-

seira, mas nao de toda a contaminagao, aplicando uma barreira protetora.

Recomenda-se a utilizagdo das Compula® Tips com o Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

O Compules® Tips Gun destina-se apenas a utilizacéo das capsulas Dentsply Sirona Compules®

ou Compula® Tips.

Para mais informagdes, consulte as instrugdes de utilizacdo da Dentsply Sirona Compules® Tips

Gun.

Aescala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem ser reproduzidos.

Para evitar a exposi¢éo da escala de cores e dos separadores individuais da escala de cores

a salpicos, ou fluidos corporais ou a maos contaminadas é obrigatério que os mesmos sejam

manuseados com luvas limpas/desinfetadas.

O material deve sair facilmente. NAO USE FORGA EXCESSIVA. A presséo excessiva pode

resultar em extrusdo retardada do material, ou causar rutura da Compula® Tip Gun ou mesmo

sua ejecdo.

Feche bem as seringas imediatamente apos o seu uso. Nao permita que a ponta distribuidora

permanega como uma tampa da seringa. Volte a colocar a tampa original bem apertada apés

cada utilizagdo. Descarte e elimine devidamente as pontas distribuidoras apds cada utilizagao,
uma vez que podem obstruir se o material secar no seu interior.

Dentsply Sirona fornece a ponta distribuidora apropriada para a seringa do compdsito restaura-

dor Spectra ST flow. Esta ponta é a unica que deve ser utilizada para aplicagdo do material.

Nao existe informagéo suficiente para apoiar o uso em restauracdo de Classe | com largura de

istmo para além das areas de ranhura centrais, ou para restaurar uma cuspide funcional. Pode

ocorrer um desgaste excessivo ou a falha da restauragao.

Nao existem dados suficientes que suportem a utilizagdo em canais radiculares. Podera resultar

na falha da restauragéo.

Interacgoes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol e peréxido de hidrogénio em conjungédo com este
produto, pois podem interferir com a sua polimerizagéo e causar o amolecimento dos compo-
nentes polimerizaveis do produto.

— O composito Spectra ST flow € um material de restauragéo fotopolimerizavel. Deve ser, por
isso, protegido da luz ambiente. Prossiga imediatamente a restauracdo apés o material ter
sido colocado.

— Se se forem usadas materiais impregnados de minerais (por. ex. compostos de ferro), fios de
retracgé@o e/ou solugdes hemostaticas em conjunto com técnicas adesivas, o selamento mar-
ginal pode ser afectado, permitindo micro-infiltragdes, manchas na superficie e/ou insucesso
da restauracéo. Se for necessaria a retracgao gengival recomenda-se o uso de fio simples,
nao impregnado.

2.3 Reacgoes adversas

Contacto com os olhos: Irritagao e possivel danificagao da cérnea.
Contacto com a pele: Irritagdes ou possivel reacgdo alérgica. Podem aparecer rash cutaneo.
Contacto com membranas mucosas: Inflamagéo (ver Avisos).
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2.4 Condigdes de armazenamento
Condigdes de armazenamento inadequadas podem reduzir o prazo de validade e provocar a ma
fungédo do produto.
* Manter em local arejado com temperaturas entre os 2 °C e os 28 °C.
« Nao expor a luz solar direta e proteger da humidade.
« Nao congelar.
« Nao usar apds expirar a data de validade.

3 Instrugdes passo-a-passo

3.

=

Aplicacao direta — cavidades, lesdes, reparagao

3.1.1 Seleccéo da cor

. Antes da selecéo da tonalidade, limpe a superficie do dente com pasta de profilaxia para remo-
ver placa ou manchas.

2. Seleccione a tonalidade enquanto os dentes estdo hidratados.

O composito restaurador Spectra ST flow foi cientificamente concebido para permitir que o esmalte
e a dentina da estrutura do dente se misturem com o composto, com um resultado de translucidez
natural. As cores universais CLOUD do compésito Spectra ST flow reproduzem correspondente-
mente as 16 tonalidades VITA®2

« A1 (=VITA® tonalidades A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® tonalidades A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® tonalidades A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® tonalidades A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (=VITA® tonalidades A4, C4)

Também esta disponivel uma tonalidade branqueada Bleach White Shade (BW), bem como tonali-
dades de dentina opaca D1 e D3 e a tonalidade de esmalte translucido E1.

Para a selecdo da tonalidade, podem ser usadas duas ferramentas:

* A escala convencional de cores VITA® em combinacdo com a etiqueta i-shade. A etiqueta
Spectra ST i-shade aplica-se ao compésito restaurador Spectra ST flow e facilita a selecdo da
cor, por equivaléncia de cada cor universal CLOUD a cada uma das 16 cores VITA® (v. tabela
abaixo).

Tonalidade do dente de acordo com a Escala de Cores VITA®

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Tonalidade do compésito Spectra ST flow recomendada

« O guia de cores do composito restaurador Spectra ST inclui 9 separadores de cor, feitos de com-
pdsito, com propriedades dpticas semelhantes as do compésito restaurador Spectra ST flow.

Evite a contaminacao da escala de cores.

Para evitar a exposicao da escala de cores a salpicos, fluidos corporais ou maos
contaminadas é obrigatério que a escala de cores seja manuseada fora da unidade
dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para a selecéo de cores, retire os separado-
res individuais do suporte da escala de cores.

2 Nao se trata de uma marca registada da Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.2 Preparacao da cavidade

1. Prepare a cavidade para que ndo restem residuos de amalgama ou de materiais restauradores
(a menos que repare uma restauracéo de outra forma).

2. Use um isolamento adequado, como o dique dentario ou rolos de algodao.

3. Lave a superficie com jacto de agua e seque-a cuidadosamente. Ndo seque a estrutura do
dente.

3.1.3 Colocacéo de matriz e cunha

1. Coloque a matriz (por ex. Mylar, sistema de matriz AutoMatrix® ou Palodent®) e a cunha. O
polimento da matriz ird melhorar o contacto e o contorno. Recomenda-se a colocagao prévia da
cunha ou do anel BiTine®.

3.1.4 Protecgao da polpa, condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina, aplicagao de

3.

-

adesivo
Consulte as instrugdes do fabricante relativas ao adesivo para protecgéo pulpar, condicionamento
do dente e/ou aplicagéo do adesivo. Apos tratar adequadamente as superficies, estas devem ser
mantidas isoladas de contaminagdes. Prossiga de imediato com a colocagdo do material restau-
rador.

.5 Aplicagdo — entrega

Utilizagao de seringas

Evite a contaminacao da seringa.

Para evitar a exposicao da seringa a salpicos, fluidos corporais ou maos contamina-
das, as seringas devem ser manuseadas fora da unidade dentaria com luvas limpas/
desinfetadas.

. Retire a tampa da extremidade da seringa. Para assegurar um bom fluxo do material da seringa,
deite uma pequena quantidade num bloco, fora do campo de trabalho.

Coloque a ponta aplicadora descartavel preta na extremidade da seringa. Rode a ponta no
sentido horario 1/4 a 1/2 volta para garantir que esta esta totalmente fixada. Puxe a ponta para
se certificar de que esta esta fixa no corpo da seringa.

O material deve fluir livremente com uma ligeira pressdo. NAO USE FORGCA EXCESSIVA. Se for
necessaria mais do que uma pequena pressao, retire da boca do paciente e verifique se existe
obstrugdo.

DESCARTE E ELIMINE ADEQUADAMENTE A PONTA APLICADORA APOS A UTILIZAGAO.
VOLTE A COLOCAR A TAMPA ORIGINAL. N&o armazene a seringa com a ponta aplicadora.
ARMAZENE APENAS COM A TAMPA ORIGINAL.

[\
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Nota: Recomenda-se que puxe ligeiramente para trds o émbolo da seringa apos a utilizagédo para
evitar um derrame excessivo de material.

Utilizagdo de Compula® Tips

Forga excessiva.

Lesdes.
1. Aplique uma presséo lenta e constante no Compules® Tips Gun.

2. Nao use forga excessiva. Podera ocorrer a ruptura da Compula® Tip ou a ejecgéo
do Compules® Tips Gun.
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. Insira a Compula® Tip na abertura ranhurada do Compules® Tips Gun. Assegure-se de que o
bordo da Compula® Tip € inserido primeiro.

Remova a tampa colorida da Compula® Tip. A Compula® Tip pode ser rodada 360° para alcangar
o angulo adequado de introdugdo na cavidade.

Dispense o material na cavidade utilizando uma presséo ligeira e constante.

NAO USE FORGA EXCESSIVA.

Para retirar a Compula® Tip usada assegure-se que o pistdo do Compules® Tips Gun esta com-
pletamente puxado para tras, permitindo que a ponta da pistola se abra a sua posi¢cdo mais
alargada. Faga um movimento descendente na ponta dianteira da Compula® Tip e remova-a.

3.1.5.1 Aplicar a restauracao

1

. Dispense o compdsito restaurador Spectra ST flow através da Compula® Tip ou da seringa, dire-
tamente na cavidade preparada/superficie do dente, exercendo uma presséo lenta e firme. Evite
levantar a ponta enquanto dispensa, para minimizar a formagéo de bolhas de ar. Quaisquer
bolhas de ar visiveis devem ser furadas com um explorador afiado limpo antes da polimeriza-
cao. O material deve ser colocado e fotopolimerizado em incrementos até 2 mm. Em cavidades
mais profundas, recomenda-se que o tempo de polimerizagdo seja duplicado para compensar a
menor irradiagdo (v. Fotopolimerizagéo, passo 3.1.6). Para a maxima transmisséo de luz e para
minimizar o acabamento, evite encher demasiado a cavidade.

Fotopolimerizagao

. Fotopolimerize cada area da superficie de restauragdo com uma unidade de fotopolimeriza-
cédo concebida para polimerizar materiais que contenham o iniciador canforquinona (CQ), ou
seja, impulso espectral de pico de 440-480 nm. Polimerize os incrementos das cores universais
CLOUD, BW e E1 durante 10 segundos, e as cores D1 e D3 durante 30 segundos, sempre que
utilizar um fotopolimerizador com uma radiancia minima de 800 mW/cm?.
Polimerize as cores universais CLOUD e BW durante 20 segundos, E1 durante 10 segundos e as
cores D1 e D3 durante 40 segundos, se a radiancia minima se situar entre 550 e 800 mW/cm?.
Veja as instrugdes de utilizagédo do fabricante do fotopolimerizador relativamente a compatibili-
dade e recomendagbes de polimerizagao.

Tempo de polimerizacédo para incrementos de 2 mm

Recomendacgdes de polimerizagao do Spectra ST flow

Tonalidades Radiancia em mW/cm? Tempo de polimerizagao
=550 20 segundos
A1-Ad e BW
> 800 10 segundos
2 550 40 segundos
D1, D3
=800 30 segundos
E1 =550 10 segundos

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar ciclo de polimerizagao.

3. Verificar irradiagédo minima.

4. Fotopolimerize a area de cada incremento durante o tempo de fotopolimerizagéao

recomendado.
5. Verifique a distancia de polimerizagdo da superficie.
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Acabamento e Polimento

. Contorne a restauracdo com brocas de acabamento ou de diamante.

. Use os polidores de acabamento Enhance® para a finalizagéo.

. Antes do polimento, certifique-se de que a superficie se encontra suave e sem defeitos.

. Para alcangar um alto brilho no restauro, recomendamos os polidores Enhance® PoGo®, e a
pasta de polimento Prisma® Gloss™ Regular e Extrafina.

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

Todas as cores do compésito restaurador Spectra ST flow sao radiopacas, com uma radiopacidade
de 1 mm equivalente a 1,8 mm de radiopacidade de aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade
equivalente a da dentina. Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1 mm de
aluminio tem uma radiopacidade similar a da dentina.

Cimentacao de restauragdes indiretas polimerizaveis por luz

|. Na sequéncia da remoc¢do de uma restauragdo provisoria e de qualquer cimento provisorio,
limpe o esmalte e a dentina conforme as instrucdes do fabricante do adesivo.

. Verifique o ajuste e a estética da restauracdo. Sugestéo técnica: O ajuste oclusal de facetas e
onlays consegue-se realizar melhor apos a cimentagéo final.

1 Tratamento da restauragao
Restauragbes ceramicas/de composito

Siga as instrugdes do laboratério dentario ou do fabricante da restauragéo para o pré-tratamento,
se necessario. Em restauragdes a ser silanizadas ou em que se a superficie interna silanizada
tenha sido afetada durante o try-in, aplique o agente de ligacdo Calibra® Silane Coupling Agent
(disponivel em separado) conforme as instrugdes do fabricante.

2 Condicionamento do dente/pré-tratamento da dentina/aplicagdo do adesivo
1. Aplique o adesivo conforme indicado nas instru¢des de utilizagdo completas.

Adeséo retardada ou reduzida.

Incompatibilidade do adesivo.
1. Selecione um adesivo fotopolimerizavel compativel.

2. Siga as instrucdes de utilizagdo do adesivo selecionado.

[\

Consulte sempre e siga as instrugdes de utilizagdo completas do fabricante para a selegéo e
aplicagdo do adesivo fotopolimerizavel adequado. Apos tratamento adequado das superficies,
tém que ser mantidas descontaminadas. Imediatamente apds a aplicacdo de adesivo, prodeda
a cimentagéo com o material Spectra ST flow.

3 Cimentagao (fotopolimerizada)

Antes do procedimento, consulte as sec¢des acima relativas ao tratamento da restauracéo e con-

dicionamento do dente/pré-tratamento da dentina/aplicacéo de adesivo.

« Recomendam-se adesivos fotopolimerizaveis compativeis com metacrilatos iniciados por CQ.

« Se as restauragdes excederem 1,0 mm de espessura, sendo extremamente opacas, ou se, por
outro lado, impedirem a transmiss&o de luz, o clinico deve selecionar Calibra® Esthetic Resin
Cement e seguir a técnica de cimentagdo de polimerizagdo dual, misturando a base com o
catalisador (disponivel em separado).

« Aplique o adesivo na superficie adesiva interna da restauracéo, caso tal seja indicado nas ins-
trucdes de utilizagdo do fabricante do adesivo.
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3.24

. Dispense a cor desejada do material Spectra ST flow diretamente da seringa sobre a restaura-

céo. Proteja o cimento da exposi¢éo a luz.

Coloque a restauragao preparada no local. Remova os excessos das margens com um instru-
mento plano. Fotopolimerize brevemente (10 segundos ou menos) a a zona gengival apenas
para fixar a restauracdo no local. Remova os excessos das margens. Sugestao técnica: Colocar
fitas mylar entre os dentes preparados e adjacentes antes da cimentagdo das facetas ajuda a
isolar e a remover o excesso de cimento. Apds remover o excesso na area gengival e de fixar a
faceta no local, remova o excesso de cimento interproximal, puxando a fita de mylar no sentido
facial, ou seja, do dente para a superficie da restauragao.

Polimerizagao

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar ciclo de polimerizagao.

3. Verificar irradiagédo minima.

4. Fotopolimerize a area de cada incremento durante o tempo de fotopolimerizagao
recomendado.

5. Verifique a distancia de polimerizagdo da superficie.

[

. Fotopolimerize com um fotopolimerizador apropriado, concebido para polimerizar materiais que

contenham o iniciador canforquinona (CQ), ou seja, impulso espectral de pico de 440-480 nm.
Polimerize cada area da superficie da restauragédo (vestibular, lingual e interproximal) durante,
pelo menos, 20 segundos com uma irradiagéo minima de 800 mW/cm?. Para garantir a radiancia
adequada, siga as instrugdes de fotopolimerizagéo (p. ex., aumente o tempo de exposicéo para
compensar a radiancia menor devido & maior distancia entre o guia/ponta da luz e a superficie
da restauragéo, ou no caso de fotopolimerizadores com menor poténcia).

A seguir a fotopolimerizagao, verifique e ajuste a oclusédo, conforme seja necessario. Proceda ao
Acabamento e Polimento, conforme destacado na secg¢édo 3.1.7 acima.
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4.2

4.3

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

« Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com a regulamentagao
local.

« Seringas ndo podem ser reutilizadas. Elimine as seringas contaminadas de
acordo com a regulamentacéo local.

« Reciclar os produtos reutilizaveis de acordo com os instrugoes.

Seringas — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

« As seringas ndo podem ser reprocessados.

« Para evitar a exposigéo de seringas a salpicos, fluidos corporais ou méos con-
taminadas é obrigatorio que as seringas sejam manuseadas com luvas limpas/
desinfetadas. N&o reutilize as seringas de estiverem contaminados.

« Elimine as seringas contaminadas de acordo com a regulamentac&o local.

Para evitar a exposi¢do das seringas a salpicos, fluidos corporais ou médos contaminadas, ou
tecidos orais, recomenda-se a utilizagdo de uma barreira protetora. O uso de barreiras protetoras
é uma medida preventiva contra residuos gerais, mas nao contra todo o tipo de contaminagéo.

O contacto acidental da seringa com agua, sabdo ou solugéo desinfetante hospitalar a base de
agua, nao danifica o corpo da seringa. Ndo permita que quaisquer solugdes entrem em contacto
com o material. Elimine o material de compésito que tenha estado em contacto com qualquer fluido
ou instrumento nédo estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Seque a seringa com um pano des-
cartavel sem pélo.

NOTA: Esfregar com demasiada forga pode destruir o rétulo. Limpe as seringas cuidadosa-
mente.

Compules® Tips Gun

Para instrugtes de reprocessamento, consulte as instrucdes de utilizagdo do Compules® Tips Gun,
disponivel na nossa pagina da Internet em www.dentsplysirona.com e www.dentsply.eu/IFU. Se
solicitado, enviar-lhe-emos uma cépia gratis impressa das instrugdes de utilizagdo no idioma que
desejar, no prazo de 7 dias. Nos EUA, telefone para o n° 1-800-532-2855. Fora da América do
Norte, utilize o formulario de encomenda disponivel em www.dentsply.eu/IFU para este efeito.

Compula® Tips — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

1. Né&o reutilizar Compula® Tips. Eliminar as Compula® Tips de acordo com a regula-
mentacéo local.
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4.4 Escala de cores e separadores individuais de cores — contaminagéo cruzada

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.

« Aescala de cores e os separadores individuais da escala de cores ndo podem
ser reprocessados.

« Para evitar a exposi¢éo da escala de cores e dos seus separadores individuais
a salpicos, fluidos corporais ou a mdos contaminadas é obrigatdrio que a escala
de cores e os separadores individuais da escala de cores sejam manuseados
com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize a escala de cores e os separadores
individuais de cores se estiverem contaminados.

« Elimine a escala de cores e os separadores individuais da escala de cores conta-
minados de acordo com a regulamentacéo locais.

4.5 Eliminagéao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

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

1. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.
Indicag@o em conformidade com a norma ISO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD".
2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia do produto
* Numero de lote
» Data de validade
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Bruksanvisning Svenska

Spectra ST flow

Flytande kompositmaterial

Spectra ST flow finns tillganglig som:
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

VARNING! Endast fér dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 61
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3 Steg-for-steg instruktioner 64
4 Hygien 68
5 Batchnummer, utgangsdatum och korresponden 69
1 Produktbeskrivning

1.

1

1.

=

2

w

Spectra ST flow ar ett ljushardande, radiopakt kompositmaterial med flédesegenskaper som goér
det idealiskt for anteriora saval som posteriora restorationer. Spectra ST flow adapterar sig till kavi-
teten utan anvandning av handinstrument. De unika "staplingsbara” flddesegenskaperna mojliggér
god adaption utan att tappa formen.

Spectra ST flow ar en hybridkomposit som har den héga hallfasthet och slitstyrka som kravs for
anteriora och vissa posteriora restorationer, samt att man vid putsning och polering snabbt uppnar
en slat yta och hog ytglans.

Indikationer

Spectra ST flow kompositmaterial rekommenderas for féljande indikationer:

« Direkta restorationer (med undantag for hart belastade klass-II kaviteter) karieslesioner.
« Ifylinad av defekter och reparation av skador.

« Blockering av underskar.

« Reparation av skador.

« Forseglingsmaterial for prickfyliningar och fissurer.

« Cementering av ljusgenomslappliga indirekta restorationer.

Kontraindikationer
« Spectra ST flow kompositmaterial &r kontraindicerat och anvands inte pa patienter som har en
kand 6verkanslighet mot metakrylatplaster.

Leveransforpackningar

Spectra ST flow kompositmaterial finns tillgangligt i:
« Fordoserade Compula® Tips

« Spruta

' Varumarke inte licensierat enligt kanadensisk lag.
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1.4 Innehall

1.5

2.
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Resinmatrixen av Spectra ST flow kompositmaterial bestar av:
« Uretanmodifierad BisGMA-addukt

« BisEMA och I6sningsmedel

« Stabilisator

« Kamferkinon fotoinitiator

« Pigment

Fillerpartiklar baserade pa SphereTEC®.

Fillermatrixen for Spectra ST flow kompositmaterial innehaller barium-aluminumboro-
silikatglas, ytterbiumfluorid, jarnoxidpigment och titanoxidpigment enligt farg.
Fillerpartiklarnas storlek i Sphere TEC®-systemet varierar fran 0,1 till 3,0 pm.
Inklusive katalysatorer, tillsatser, stabilisatorer och pigment (~1 vikt% enligt farg) ar
den totala andelen fillerpartiklar:

62,5 vikt-% eller 40,0 volym-%.

Kompatibla adhesiver

Spectra ST flow kompositmaterial ar kompatibelt med ljushardande metakrylatresin och adhesi-
ver for dentin/emalj. Spectra ST flow kompositmaterial kan anvandas med samtliga av Dentsply
Sironas adhesiver som ar indicerade for ljushardande kompositer (se anvandarmanualen for till-
tankt adhesiv).

Séakerhetsinformation

Var uppmarksam pa féljande allménna sakerhetsforeskrifter samt de speciella sékerhetsforeskrifter
som finns i andra avsnitt av denna “Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig pa eventuel-
la skaderisker.

« Folj sakerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Materialet innehaller metakrylater och polymeriserbara monomerer vilka kan vara irriterande pa

hud, 6gon och oral slemhinna, och ev. orsaka sensibilisering vid hudkontakt och allergisk kontakt-

dermatit hos kansliga individer.

« Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om 6gonkontakt
sker, skolj med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att férhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt, kan rédak-
tiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlagsna materialet med bomull och alkohol och
tvatta noggrant med tval och vatten. Vid hudéverkénslighet eller hudutslag, avbryt anvandningen
och sok lakarvard.

« Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Om oavsiktlig
kontakt sker, avlagsna materialet fran vavnaderna. Skolj slemhinnan med rikliga mangder vatten.
Avlagsna vattnet/lat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhinnan kvarstar, sok lakarvard.
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2.2 Forsiktighet
Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med “Bruksanvisningen”.
All anvandning av denna produkt som ej sker i dverensstammelse med “Bruksanvisningen”, sker
efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

Om produkten kylférvarats skall den uppna rumstemperatur innan anvandning.

Kontamination av kaviteten med saliv/blod kan leda till en undermalig fylining. Anvéandande av

kofferdam eller likvardigt skydd rekommenderas.

Vidtag skyddande atgarder for bade tandlédkarteam och patienter; anvand glasdgon och koffer-

dam i enlighet med basta lokala praxis.

Delar som ar méarkta med “single use” &ar endast avsedda for engangsbruk. Kassera efter an-

vandning. For att forhindra korskontaminering, ateranvand ej pa andra patienter.

Sprutorna kan inte upparbetas. For att skydda sprutor mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor

eller kontaminerade hander, ar det nddvandigt att sprutorna hanteras med rena/desinficerade

handskar. Kasta sprutorna om de kontamineras.

For att ytterligare skydda sprutan fran svar kontaminering, dock ej helt fran kontaminering kan en

skyddspase anvandas.

Anvand Compula® Tips tillsammans med Dentsply Sirona Compules® Tips Gun avsedda for an-

damalet. Var rekommendation &r Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun &r endast avsedd for att anvandas med Compules® eller Compula® Tips fran

Dentsply Sirona.

For mer information vanligen 1as anvandarinstruktioner géllande Dentsply Sirona Compules®

Tips Gun.

Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas. For att skydda fargguiden

och enskilda hallare till fargguiden mot droppar eller stank fran kroppsvétskor eller kontamine-

rade hander, ar det nddvandigt att fargguiden och enskilda hallare till fargguiden hanteras med
rena/desinficerade handskar.

Det ska gé latt att trycka ut materialet ur ampullen. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Over-

drivet tryck kan resultera i oférutsedd extrudering av materialet eller orsaka Compula® Tip att

sprangas eller spruta ut fran Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Efter anvandning, forslut sprutor omedelbart. Lat inte dispenseringsspetsen sitta kvar och funge-

ra som ett lock till sprutan. Aterplacera originalhattan s& att den sluter tétt efter varje anvandning.

Kassera och kasta bort dispenseringsspetsen efter anvandning, eftersom det kan blockera spet-

sen om materialet héardar eller torkar.

Dentsply Sirona tillhandahaller avsedda dispenseringsspetsar for Spectra ST flow kompositma-

terial. Denna spets ar det enda som ska anvandas for applicering av materialet.

Data som stodjer att materialet anvands vid klass | da isthmusvidden Gverstiger omradena av de

centrala fissurerna, eller for att ersatta en frakturerad kusp, ar bristfalliga.

Det finns ofillrackliga data for att stodja anvandningen i rotkanalfyliningar, fel kan uppsta.

Interaktioner:

— Anvand inte material som innehaller eugenol och véteperoxid i kombination med denna pro-
dukt, eftersom de kan hindra produkten fran att héarda som den skall./, och gora att produkten
blir mjukare.

— Spectra ST flow kompositmaterial &r ett ljushardande material. Det skall darfér skyddas fran
omgivande ljus. Efter det att materialet applicerats, skall det omgaende ljushardas.

— Om mineralimpregnerade retraktionstradar (t.ex. jarnforeningar) och/eller hemostatiska 16s-
ningar anvands samtidigt med adhesiva forfaringssatt, kan den marginala forslutningen paver-
kas negativt med mikrolackage, missfargning och/eller en suboptimal fylining som foljd. Om
retraktionstradar krévs, rekommenderas att vanliga, oimpregnerade tradar anvands.

23 Bi\(_terkningar

Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
Hudkontakt: Irritation och ev. allergisk reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
Slemhinnekontakt: Inflammation (se Varning).
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2.4 Forvaring
Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten blir funktions-
oduglig.
« Forvara pa en valventilerad plats vid temperaturer mellan 2 °C och 28 °C.
* Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.
« Frysej.
« Anvand ej efter utganget datum.

3 Steg-for-steg instruktioner

3.

=

Direkt Applikation — kaviteter, lesioner, reparationer

3.1.1 Férgval
1. Innan val av farg, rengér tandytan fran plack och eventuella flackar med hjélp av putspasta.
2. Gor fargvalet nar tanden ar fuktig.

Spectra ST flow ar vetenskapligt utformad for att géra det méjligt for den omgivande emaljen och
dentinet att forenas med kompositmaterialet med ett naturligt translucent resultat. De universella
CLOUD-fargerna for Spectra ST flow kompositmaterial técker de traditionella 16 VITA®? fargerna
pa ett fullgott satt.

« A1 (=VITA® fargerna A1, B1, C1)

* A2 (=VITA® fargerna A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® fargerna A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® fargerna A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (=VITA® fargerna A4, C4)

En blekt vit farg (BW), liksom opak dentinfarg D1 och D3 samt translusent emaljfarg E1 finns ocksa
tillgangliga.

For fargval finns det tva alternativa metoder:

« Den klassiska VITA® fargskalan i kombination med i-shade etiketten. Spectra ST i-shade mérk-
ningen ar lamplig fér Spectra ST flow kompositmaterial och underlattar fargval genom att hanvisa
till en av fem CLOUD férger till var och en av de 16 VITA® fargerna (se tabell nedan).

Tandfarg enligt den klassiska VITA® Fargskalan

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Rekommenderad Spectra ST flow kompositféarg

« Spectra ST kompositmaterials fargguide innehaller 9 fargprover i komposit pa hallare, med optis-
ka egenskaper nara Spectra ST flow.

Undvik att kontaminera fargguiden.

For att skydda fargguiden mot droppar eller sténk fran kroppsvatskor eller kontami-
nerade hander, ar det ndédvandigt att fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar utanfor unit-omradet. For att vélja farg, avidgsna de enskilda hallarna fran
fargguidens hallare.

2 Registrerat varumarke som inte tillhor Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.2 Kavitetspreparation

en annars felfri restoration).

Anvand kofferdam eller bomullsrullar for att forhindra att saliv/blod tranger in i kaviteten.
Spola av kavitetsytan med vatten och luftblastra darefter forsiktigt. Var noga med att ej torka
dentinet.

3.1.3 Placering av matris och kil

. Rensa kaviteten fran all kvarvarande amalgam- eller kompositfylining (férutom vid reparation av

ut

. Placera matris (t. ex. Mylar, AutoMatrix® eller Palodent® matrissystem) och kil. Punsning av

matris kommer att ge en battre kontaktpunkt och anatomi. Det rekommenderas att man kilar forst

eller anvander BiTine®ring.

3.1.4 Pulpaskydd, konditionering av tand/férbehandling av dentin, applicering av adhesiv
Se respektive tillverkares rekommendationer avseende skydd av pulpa, konditionering av emalj/
dentin och applicering av adhesiv. Skydda den bondade ytan fran kontaminering och applicera utan

3.

-

fordréjning i kaviteten.

.5 Applicering

Anvandning av spruta

Undvik att sprutan kontamineras.

For att skydda sprutan mot droppar eller sténk fran kroppsvétskor eller kontaminera-
de hander, ar det nédvandigt att sprutan hanteras med rena/desinficerade handskar
utanfor unit-omradet.

skall en liten mangd tryckas ut pa ett block, utanfor patientomradet.

. Avlagsna hattan fran sprutans ena ande. For att vara saker pa att materialet flyter ur sprutan,

2. Sétt pa den svarta dispenseringsspetsen for engangsbruk, pa sprutans ena del. Vrid medurs
1/4 till 1/2 varv, for att vara saker pa att den &r korrekt placerad. Dra i spetsen for att vara saker

pa att den &r ordentligt Iast i sprutans krage.

[d

det behdvs ytterligare kraft, undersok, utanfor patientomradet, om nagot obstruerar.

Med ett latt tryck skall materialet flyta av egen kraft. ANVAND INTE OVERDRIVEN KRAFT. Om

4. OMGAENDE EFTER ANVANDNING, KASSERA OCH KASTA PA ETT LAMPLIGT SATT BORT

DISPENSERINGSSPETSARNA FOR ENGANGSBRUK. SATT TILLBAKS ORIGINALHATTE
Férvara inte sprutan nar den svarta dispenseringsspetsen sitter pa. FORVARING SKALL E
DAST SKE MED ORIGINALHATTEN PA.

Observera: For att forhindra att dverskottsmaterial flyter ut, rekommenderas att sprutkolven fors
tigt dras tillbaka efter anvandning.

Anvandning av Compula® Tips

N.
N-

ik-

Overdriven kraft.

Skada.
A 1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa Compules® Tips Gun.

2. Anvand inte 6verdriven kraft. Compula® Tip ampullen kan ga sénder eller lossna
fran Compules® Tips Gun.
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. Placera Compules® Tip i 6ppningen pa Compules® Tips Gun. Bérja med ampullens krage.

2. Avlagsna den fargade skyddshattan fran kapseln, Compula® Tip. Compula® Tip kan rotera 360°

[d

>

for att ge battre atkomlighet i kaviteten.

Anvand ett langsamt och jamnt tryck for att férdela materialet i kaviteten. ANVAND EJ OVERDRI-
VEN.

Var férsakrad om att kolven ar helt tillbakadragen, vilket gér att handtaget kan 6ppnas maximalt.
Med ett latt nedatriktat tryck pa Compula® Tip framre del, kan den avlagsnas.

3.1.5.1 Applicerig

1

. Fordela Spectra ST flow kompositmaterialet direkt i kavitetspreparationen eller pa tandytan fran
Compula® Tip eller sprutspetsen genom att anvénda ett langsamt och stadigt tryck. Undvik att
lyfta spetsen under dosering for att minimera Iuftintrang. Alla synliga luftbubblor ska elimineras
med ett rent, spetsigt handinstrument fére hardning. Materialet kan appliceras och ljushardas
i steg upp till 2 mm. Vid djupare preparationer rekommenderas att férdubbla effekten for att kom-
pensera for lagre effekt (se Ljushardning, steg 3.1.6). For maximal ljuséverféring och minimera
efterbehandling, undvik éverfylining av kaviteten.

Ljushardning

. Ljusharda varje yta pa restorationen med en lamplig ljushardningslampa avsedd for material
som innehaller kamferkinon (CQ) initiator, ex. peak spectral output 440-480 nm. Harda univer-
sella CLOUD-farger, BW, och E1 i intervall om 10 sekunder, D1- och D3-farger i intervall om
30 sekunder vid anvandning av ett hardningsljus som har en effekt av minst 800 mW/cm?.
Harda universella CLOUD-farger och BW i 20 sekunder, E1 i 10 sekunder, D1- och D3-farger
i 40 sekunder nar lagsta ljushardning ar mellan 550 mW/cm? och 800 mW/cm?.
Se tillverkarens bruksanvisning fér kompatibilitets- och hardningsanvisningar.

Hérdningstider for lager om 2 mm

Spectra ST flow hardningsrekommendation

Fargerna Irradians mW/cm? Hardningstid
=550 20 sekunder
A1-A4 och BW
> 800 10 sekunder
2550 40 sekunder
D1, D3
=800 30 sekunder
E1 =550 10 sekunder

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.

. Kontrollera att lampan ar kompatibel.

. Kontrollera ljuscykeln.

. Kontrollera minimistralning.

. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.
. Kontrollera avstandet till ytan som ska hardas.

B wWN =
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3.1.7 Puts och Polering

3.2

1. Konturering kan goras med hjélp av kontureringsborrar/diamanter.

2. Anvand Enhance® for att fa ytterligare konturer.

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

4. For att fa en optimal lyster rekommenderar vi Enhance® PoGo® for finishering och polering, och
Prisma® Gloss™ Regular och Extrafine for lyster.

Folj respektive tillverkares instruktion avseende finishering och puts/polering.

Alla farger i Spectra ST flow har en 1 mm radiopacitet som motsvarar 1,8 mm radio-opacitet av alu-
minium. Aluminium har en radio-opacitet som motsvarar dentin. Saledes har 1 mm material som har
en radio-opacitet ekvivalent med 1 mm aluminium en radio-opacitet ekvivalent med den hos dentin.

Cementering av ljusgenomsladppliga indirekta restorationer.

. Efter borttagning av den tillfélliga restorationen och eventuellt kvarvarande temporart cement,
reng6r emalj och dentin enligt instruktioner fran tillverkaren.

. Kontrollera restorationens passform och estetik. Tekniktips: Ocklusal anpassning av fasader och
onlays uppnas bast efter slutlig cementering.

3.2.1 Behandling av restorationen

Keramisk/Komposit-restorationer

Folj dentala laboratoriets eller tillverkarens instruktioner géllande férbehandling, om nédvandigt.
Restorationer som ar avsedda att silaneras eller om den inre silanerade ytan har paverkats un-
der proceduren, applicera Calibra® Silane Coupling Agent (tillganglig separat) enligt tillverkarens
instruktioner.

3.2.2 Tandkonditionering/férbehandling av dentin/applicering av bonding

1. Fortsatt med att applicera bondingen som det beskrivs i anvandarmanualen.

Fordrojd eller reducerad bonding.

Bonding inkompabilbitet.
1. Valj kompatibel inkompatibilitet bonding.
2. Folj den valda bondingens bruksanvisning.

[\

Las och folj alltid tillverkarens bruksanvisning for ratt val av bonding och applicering av lamp-
ligt ljushardningsmaterial. Nar ytorna har férbehandlats noggrant maste de hallas rena. Fortsatt
omedelbart med bonding fér cementering med Spectra ST flow.

3.2.3 Cementering (ljushérdad)

Innan du fortsatter I&s ovanstaende avsnitt for Behandling av tandkonditionering/férbehandling av
dentin/applicering av bonding.

« Bonding som &r kompatibelt med ljushardade, CQ-initierade metakrylater rekommenderas.

« Om restorationen 6verstiger 1,0 mm tjocklek, ar kraftigt opak eller pa annat séatt hindrar ljusge-
nomslappligheten, uppmanas operatoren att valja Calibra® Esthetic Resin Cement (en dualhar-
dande blandningsbas med katalysator (tillganglig separat).

Applicera bondingen pa restorationens inre bindningsyta om det rekommenderas av tillverkaren.

. Applicera den 6nskade fargen av Spectra ST flow fran sprutan direkt pa restorationen. Skydda
cementet fran exponering for ljus.
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2. Placera den fyllda restorationen pa plats. Ta bort 6verskottet fran kanterna med ett trubbigt in-

strument och ljusharda gingivalt i max 10 sekunder for att stabilisera restorationen. Forsékra
dig om att inget verskott finns kvar vid kanterna. Tekniktips: Placera mylar-band mellan pre-
parationen och intilliggande téander innan placering av fasader da det underlattar isolering och
avlagsnande av 6verskott.

3.2.4 Hardning

Otillracklig ljushardning.

Otillracklig polymerisering.

. Kontrollera att lampan ar kompatibel.

. Kontrollera ljuscykeln.

. Kontrollera minimistralning.

. Harda varje skikt i rekommenderad hardningstid.
. Kontrollera avstandet till ytan som ska hardas.

aBwWwN =
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1. Ljusharda med en Iamplig ljushardningsenhet avsedd att harda material innehallandes kamfer-

quinon(CQ)-initiator, dvs toppspektralutgang 440-480 nm. Harda varje del av restorationsytan
(buckal, lingual och interproximal) med en effekt pa minst 20 sekunder vid en bestralning av
minst 800 mW/cm?. For att sakerstélla korrekt effekt folj instruktionerna for ljushérdning (t.ex. 6ka
effekt for att kompensera I&gre stralning pa grund av 6kat avstand mellan ljushardningslampans
ljusenhet/spets och aterstaende yt- eller hardningsljus med lagre stralningsemission).
Kontrollera och justera ocklusion efter hardningen vid behov. Fortsatt till Efterbehandling och
polering enligt beskrivning i avsnitt 3.1.7 ovan.

4 Hygien

4.

=

Korskontaminering.

Infektion.

« Ateranvand ej engangsprodukter. Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.

< Sprutorna kan inte upparbetas. Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala
riktlinjer.

* Hantera produkter for ateranvandning enligt nedanstaende instruktion.

Spruta — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

« Sprutorna kan inte upparbetas.

« For att skydda sprutor mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontami-
nerade hander, ar det nédvandigt att sprutorna hanteras med rena/desinficerade
handskar. Ateranvénd ej sprutorna om de kontaminerats.

« Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.

For att undvika att sprutan kommer i kontakt med stank av kroppsvatskor, kontaminerade hander
eller intra orala vavnader, rekommenderas anvéandning av skydsspase. Anvandning av skyddspase

ar en extra forsiktighetsatgard, men inte ett fullstandigt skydd mot kontaminering.
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4.

4.

4.

4.
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3

4
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Om sprutan oavsiktligt kommer i kontakt med vatten, tval eller vattenbaserad medicinsk desinfek-
tionslésning kommer det inte att skada sprutans utsida. Ingen form av I6sning far komma i kontakt
med materialet i sprutan. Material som kommit i kontakt med nagon form av vétska eller icke sterilt
instrument ska kastas.

Aterkommande kontakt med vatska kan komma att skada férpackningens etikett. Torka av sprutan
med luddfri engangs rengéringsduk.
NOTERA: Ihardigt torkande kan forstora etiketten. Torka sprutan forsiktigt.

Compules® Tips Gun

For bruksanvisning hanvisas till Instructions for use géllande Compules® Tips Gun, som finns till-
ganglig pa var hemsida www.dentsplysirona.com och www.dentsply.eu/IFU. Om sa 6nskas séander
Vi en papperskopia pa instruktionen inom 7 dagar. | USA, ring 1-800-532-2855. utanfér Nordameri-
ka, anvand orderformuléret som finns pa www.dentsply.eu/IFU for sadan begéran.

Compula® Tips — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.
1. Ateranvénd inte Compula® Tips. Avfallshantera Compula® Tips enligt géllande
lokala regler.

Fargguiden och enskilda hallare till fairgguiden — korskontaminering

Korskontaminering.

Infektion.

« Fargguiden och enskilda hallare till fargguiden kan inte upparbetas.

« For att skydda fargguiden och enskilda hallare till fargguiden mot droppar eller
stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att
fargguiden och enskilda hallare till fargguiden hanteras med rena/desinficerade
handskar. Ateranvénd ej fargguiden och enskilda hallare till fargguiden om de
kontaminerats.

« Kassera kontaminerad fargguide och enskilda hallare till fargguiden enligt lokala
riktlinjer.

Avfallshantering
Omhénderta avfall enligt lokala foreskrifter.

Batchnummer (1), utgangsdatum (&) och korrespondens

1. Anvand ej efter utganget datum.
ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD’.
2. Foljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer
» Batchnummer
« Utgangsdatum
3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet enligt lokala foreskrifter.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

Spectra ST flow

Vloeibaar composiet restauratiemateriaal

Afhankelijk van de markt is Spectra ST flow verkrijgbaar als een van de onderstaande merken:
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

1.

=

1.2

1.3

Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal is een zichtbaar lichtuithardend, radiopaak com-
posiet op basis van hars met vloei-eigenschappen wat het ideaal maakt voor anterieur en posterieur
gebruik. Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal adapteert aan de wand van de caviteit
zonder gebruik van instrumenten. Het unieke stapelbare en vioeibare karakter maakt adaptatie
zonder inzakken mogelijk.

Spectra ST flow is een hybride composiet met hoge sterkte en slijtweerstand, benodigd voor
anterieure en posterieure restauraties, gecombineerd met een eenvoudig te realiseren glans en
gladheid.

Indicaties

Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal is geindiceerd voor de volgende procedures:

« Directe restauraties van caviteiten (behalve Klasse Il restauraties met veel occlusale stress),
laesies.

< Vullen van defecten en ondersnijdingen in kronen, inlays en onlays.

« Blockouts.

« Reparatie van defecten.

« Verzegeling van pits en fissuren.

« Cementatie van lichtdoorlatende, indirecte restauraties.

Contra-indicaties
« Het Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal heeft een contra-indicatie voor patiénten met
bekende overgevoeligheid voor methacrylaat kunststoffen.

Leveringsvorm

Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal is verkrijgbaar in:
« Voorgedoseerde Compula® Tips

« Spuitjes

' Het merk heeft geen vergunning volgens de Canadese wet.
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1.4 Samenstelling

1.

2.

o

=

De harsmatrix van Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal bestaat uit:
« Urethaan gemodificeerd Bis GMA-toevoeging

« BisEMA en verdunningsmiddelen

« Stabilisator

« Kamferquinone (CQ) fotoinitiator

« Pigmenten

Vulsysteem gebaseerd op SphereTEC®.

De vulmatrix van Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal bestaat uit bari-
um-aluminium-boorsilicaat glas, ytterbium fluoride en ijzeroxide pigmenten en titaniu-
moxide pigmenten overeenkomstig de kleur.

Het vulsysteem gebaseerd op SphereTEC® vullers varieert in grootte van 0,1 tot 3,0 um.
De totale vulgraad is: 62,5% gewicht of 40% volume, inclusief katalysatoren, toevoe-
gingen, stabilisatoren en pigmenten (~1% gewicht, overeenkomstig de kleur).

Compatibele adhesieven

Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal wordt aangebracht na applicatie van een geschikt
dentine-/glazuuradhesief en is chemisch compatibel met conventionele dentine-/glazuuradhesie-
ven op basis van methacrylaat, met inbegrip van Dentsply Sirona-adhesieven, voor gebruik in
combinatie met composiet restauratiematerialen die uitharden met zichtbaar licht (zie de volledige
gebruiksaanwijzing van het gekozen adhesief).

Veiligheidsinstructies

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

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar van persoonlijk letsel.
« Let op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool vermeld staan om
mogelijk letsel te voorkomen.

Waarschuwingen

Dit materiaal bevat methacrylaten en polymeriseerbare monomeren die de huid, de ogen en de
orale slijmvliezen kunnen irriteren en kan overgevoeligheid veroorzaken bij contact met de huid en
allergische contactdermatitis veroorzaken bij personen die daarvoor gevoelig zijn.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het hoornvlies te voorkomen.
In geval van contact dient uitvoerig met water te worden gespoeld en medische hulp te worden
ingeschakeld.

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

Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Verwijder
het materiaal van het weefsel wanneer per ongeluk huidcontact plaatsvindt. Spoel de mucosa
met veel water en zuig het water af of laat het de patiént uitspugen. Als de ontsteking van de
mucosa aanhoudt, dient medische hulp te worden ingeschakeld.
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2.2 Voorzorgsmaatregelen
Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig de instructies uit deze ge-
bruiksaanwijzing.
Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goeddunken en uitsluitend op verantwoorde-
lijkheid van de tandarts.

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

Contact met speeksel en bloed tijdens het leggen van het composiet kan leiden tot mislukken van
de restauratie. Aanbevolen wordt een cofferdam of een andere geschikte isolatie toe te passen.
Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen en coffer-
dam, in overeenstemming met de lokale voorschriften.

Het hulpmiddel is aangeduid met de tekst ‘single use’ op het etiket en is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Na gebruik weggooien. Hergebruik het hulpmiddel niet bij andere patiénten
om zo kruisbesmetting te voorkomen.

Het spuitje kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat spuitjes worden blootgesteld aan
spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de spuiten
worden behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Verwijder gecontamineerde spuit.
Als extra voorzorgsmaatregel kan de spuit door middel van een barriére worden beschermd
tegen grove contaminatie. Deze houdt echter niet alle vervuiling tegen.

Aanbevolen wordt de Compula® Tips te gebruiken in combinatie met de Dentsply Sirona
Compules® Tips Gun.

De Compules® Tips Gun is alleen bedoeld voor gebruik in combinatie met Dentsply Sirona
Compules® of Compula® Tips.

Voor verdere informatie zie de Dentsply Sirona Compules® Tips Gun gebruiksaanwijzing.
Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat
de kleursleutels en individuele kleurtabs worden blootgesteld aan spatten of spetteren van li-
chaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel en individuele kleur-
tabs worden behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Het materiaal moet eenvoudig uitgedrukt kunnen worden. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Overmatige druk kan resulteren in onverwachte extrusie van het materiaal of ervoor
zorgen dat de Compula® Tip breekt of uit de Dentsply Sirona Compules® Tips Gun geworpen wordt.
Sluit het spuitje onmiddellijk na gebruik. Laat de applicator niet als dop op de spuit zitten. Her-
plaats de originele dop na elk gebruik. Gooi de tips op een juiste manier weg na gebruik, aange-
zien de tip verstopt kan raken wanneer materiaal uitdroogt of uithardt in de tip.

Dentsply Sirona levert de juiste toedieningstip voor Spectra ST flow composiet in spuitjes. Dit is
de enige tip die gebruikt moet worden voor het aanbrengen van het restauratiemateriaal.

Er zijn onvoldoende gegevens beschikbaar over de geschiktheid voor restauraties in klasse | met
een isthmus die breder is dan de centrale groeven of bij vervanging van een functionele knobbel.
Overmatige slijtage of falen van de restauratie kan het gevolg zijn.

Er bestaat onvoldoende data om het gebruik bij het vullen van wortelkanalen te ondersteunen.
Het resultaat kan een mislukte restauratie zijn.

Interacties:

— Gebruik geen eugenol- en waterstofperoxide bevattende materialen in combinatie met dit pro-
duct daar ze de uitharding ervan kunnen verstoren en verweking van het materiaal kunnen
veroorzaken.

Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal is een lichtuithardend materiaal. Het moet
daarom worden beschermd tegen omgevingslicht. Vervolg de behandeling onmiddellijk na het
appliceren.

Bij toepassing van mineralen (bijv. samenstellingen met ijzer) bevattende retractiedraden en/
of hemostatica kan de randafsluiting nadelig worden beinvioed waardoor microlekkage kan
optreden alsmede verkleuringen van het opperviak en/of mislukkingen van de restauratie.
Indien retractie van de gingiva noodzakelijk is, kunt u een eenvoudige niet geimpregneerde
draad gebruiken.
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2.3 Ongunstige reacties
« Oogcontact: Irritatie en mogelijke hoornvliesbeschadiging.
« Huidcontact: Irritatie of mogelijk allergische reactie. Huiduitslag kan worden geconstateerd op de
huid.
« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

2.4 Opslagcondities
Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van het
product leiden.
« Op een goede geventileerde plaats bewaren bij een temperatuur tussen 2 °C en 28 °C.
< Uit direct zonlicht houden en weghouden van vocht.
« Niet laten bevriezen.
< Niet gebruiken na de vervaldatum.

3 Stap-voor-stap instructies

3.

=

Directe applicatie — caviteiten, laesies, reparatie

3.

-

.1 Kleur bepalen
1. Reinig het tandoppervlak met prophylaxe pasta om tandplaque of tandsteen te verwijderen voor-
afgaand aan de kleurbepaling.
2. Selecteer de kleur als het element niet is uitgedroogd.

Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal is wetenschappelijk ontworpen om ervoor te zorgen
dat het glazuur en het dentine van de tandstructuur zich vermengen met het composiet met als
resultaat een levensecht resultaat. De universele CLOUD kleuren van Spectra ST flow composiet
restauratiemateriaal reproduceren de traditionele 16 VITA®? kleuren.

« A1 (=VITA® kleuren A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® kleuren A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® kleuren A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® kleuren A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=VITA® kleuren A4, C4)

Een bleach witte kleur (BW), opake dentine kleuren D1 en D3 en translucent glazuur kleur E1 zijn
ook verkrijgbaar.

Voor kleurselectie zijn er twee tools voorhanden:

* Het klassieke VITA® kleurenschema in combinatie met het kleurenlabel. Spectra ST flow
i-shade label is toepasbaar voor Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal en vereenvou-
digt kleurselectie door het toewijzen van een van de vijf universele CLOUD kleuren aan een van
de 16 VITA® kleuren (zie de tabel hieronder).

Tandenkleur volgens de klassieke VITA® kleurenschema.

A1 | A2 | A3 [A35( A4 | B1 (B2 | B3 | B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |A3,5| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A3,5| A4 | A2 | A3 | A3

Aanbevolen Spectra ST flow composiet kleur

« Het kleurenschema bestaat uit 9 kleuren, die zijn geproduceerd van composiet met optische
eigenschappen dichtbij die van Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal.

2 Geen geregistreerd handelsmerk van Dentsply Sirona, Inc.
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Vermijd verontreiniging van de kleursleutel.

Om te voorkomen dat de kleursleutel wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de kleursleutel wordt
behandeld buiten de tandheelkundige unit met schone/gedesinfecteerde handschoe-
nen. Voor kleurselectie, neem de individuele tabs uit de kleursleutel.

3.1.2 Caviteitspreparatie

1. Prepareer de caviteit op zo'’n manier dat er geen amalgaam of ander restauratiemateriaal achter-
blijft (tenzij u een andere gezonde restauratie repareert).

Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

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

3.1.3 Plaatsen van de matrix en wiggen

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

3.1.4 Pulpa bescherming, tand/dentine conditionering, aanbrengen van het adhesief

3.

-

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant met betrekking tot de pulpabescherming, het
conditioneren van het element en/of applicatie van het adhesief. Zodra de oppervlakken juist zijn
behandeld mogen zij niet meer gecontamineerd raken. Ga direct verder met het appliceren van het
restauratieve materiaal.

.5 Applicatie — Levering

Het gebruik van spuitjes

Vermijd contaminatie van het spuitje.

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

. Verwijder de dop van de spuit. Om er zeker van te zijn dat het materiaal goed uit de spuit vloeit,

spuit u een klein beetje op een blokje, buiten de directe omgeving van de patiént.

Breng de zwarte wegwerpapplicator aan op de spuit. Draai de applicator een kwartslag of halve

slag met de klok mee tot hij vast zit en tik ertegen om te controleren dat hij goed in de kraag van

de spuit vastzit.

3. Het materiaal dient vrij te kunnen vloeien bij een geringe druk. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT. Indien meer kracht nodig is, verwijder de spuit dan uit de omgeving van de patiént en
controleer hem op eventuele verstoppingen.

4. GOOI DE APPLICATOR DAARNA OP EEN VEILIGE MANIER WEG. PLAATS DAARNA DE

ORIGINELE DOP. Verwijder de zwarte applicator voor u de spuit bewaard. BEWAAR DE SPUIT

ALLEEN ALS HIJ IS AFGESLOTEN MET DE ORIGINELE DOP.

[\

Let op: Trek de zuiger van de spuit terug om te zorgen dat er overtollig materiaal uitvloeit.
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Het gebruik van Compula® Tips

Overmatige druk.

Schade.
1. Gebruik zachte, gelijkmatige druk op het Compules® Tips Gun.

2. Gebruik geen overmatige kracht. Hierdoor kan de Compula® Tip breken of extru-
sie optreden.

1. Plaats de Compula® Tip in de opening met inkeping van de Compules® Tips Gun. Zorg ervoor dat
de kraag van de Compula® Tip als eerste wordt geplaatst.

2. Verwijder de gekleurde dop van de Compula® Tip. U kunt de Compula® Tip 360° draaien om de
juiste hoek in te stellen om in de caviteit te komen.

3. Doseer langzaam, met een constante druk. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE KRACHT.

4. Let erop dat bij het verwijderen van de Compula® Tip de zuiger van het Compules® Tips Gun
geheel teruggetrokken is door de hendel zo ver mogelijk te openen. Duw de voorkant van de
Compula® Tip omlaag en verwijder hem.

3.1.5.1 Aanbrengen van het materiaal

1. Breng Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal direct aan vanuit de Compula® Tip met
langzame en geleidelijke druk in de preparatie van de caviteit/tandoppervlak of spuit tip. Voorkom
dat de tip uit het materiaal omhoog komt om luchtbellen te voorkomen. Zichtbare luchtbellen
moeten doorgeprikt worden met een schoon, scherp instrument voor polymerisatie. Het mate-
riaal kan geplaatst worden en gepolymeriseerd in lagen tot 2 mm. In diepere preparaties wordt
aanbevolen de uithardtijd te verdubbelen om lagere straling te compenseren (zie Uitharden met
licht, stap 3.1.6). Voor maximale lichtoverbrenging en om afwerken te minimaliseren, dient u
overvullen te voorkomen.

3.1.6 Uitharden met licht

. Hard elk oppervlak van de restauratie uit met een geschikte polymerisatielamp, ontworpen
voor het uitharden van materialen die kamferquinon initiatoren (CQ) bevatten d.w.z. met een
piek output van 440-480 nm. Hard universele CLOUD kleuren, BW en E1 lagen uit gedurende
10 seconden, D1 en D3 kleuren gedurende 30 seconden bij het gebruik van een polymerisa-
tielamp met een minimale lichtstraal van 800 mW/cm?.
Hard universele CLOUD kleuren en BW gedurende 20 seconden uit, E1 10 seconden en D1
en D3 40 seconden, wanneer de mimimale lichtstraal tussen 550 mW/cm? en 800 mW/cm? is.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de polymerisatielamp voor compatibiliteit
en aanbevelingen.

Belichtingstijden voor lagen van 2 mm

Spectra ST flow polymerisatie aanbevelingen

Kleuren Lichtstraal mW/cm? Uithardingstijd

> 550 20 seconden
A1-A4 en BW

> 800 10 seconden

=550 40 seconden
D1,D3

=800 30 seconden
E1 > 550 10 seconden
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Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.

. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

. Controleer de duur van de uitharding.

. Controleer de minimale straling.

. Hard elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.
. Controleer de afstand tot het uit te harden oppervlak.

B WN =

3.1.7 Afwerken en polijsten

1.

Werk de restauratie af met finishing en diamantboren.
Gebruik voor extra finishing het Enhance® finishingsysteem.

2.
3. Controleer voorafgaand aan polijsten of het oppervlak glad is en zonder defecten.
4.

Voor het verkrijgen van een zeer hoge glans van de restauratie bevelen wij het gebruik aan van
Enhance® PoGo®, finish- en polijstinstrumenten, Prisma® Gloss™ Regular en Extrafine polijst-
pasta.

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

Alle kleuren van Spectra ST flow composiet restauratiemateriaal zijn 1 mm radiopaak, vergelijkbaar
met 1,8 mm radiopacitiet van aluminium. Aluminium heeft een radiopaciteit die vergelijkbaar is met
dentine. Daarom heeft 1 mm composiet dezelfde radiopaciteit in vergelijking met 1 mm aluminium,
dat een radiopaciteit heeft vergelijkbaar met dentine.

3.2 Cementeren van lichtuithardende, indirecte restauraties en spalken.
. Na het verwijderen van de tijdelijke restauratie en enig achterblijvend, tijdelijk cement, reinig het

3.21

glazuur en dentine volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het adhesief.

. Controleer de passing en esthetiek van de restauratie. Tip: Occlusale aanpassing van veneers

en onlays kunt u het beste uitvoeren na de definitieve cementering.

Behandeling van de restauratie

Keramische/composiet restauraties

Volg de instructies van het tandtechnische laboratorium of de producent voor voorbehandeling,
zo nodig. Restauraties die gesilaniseerd moeten worden of wanneer het interne gesilaniseerde
oppervlak is beschadigd gedurende passing, breng Calibra® Silane Coupling Agent (separaat ver-
krijgbaar) aan volgens de instructies van de fabrikant.

3.2.2 Conditioneren van de tand/voorbehandeling dentine/applicatie van het adhesief.
1. Ga verder met de applicatie van het adhesief zoals aangegeven in de gebruikershandleiding.

Uitgestelde of verminderde adhesie.

Adhesief incompatibiliteit.
1. Selecteer compatibel lichtuithardend adhesief

2. Volg de gebruikershandleiding van het adhesief

2. Refereer altijd naar en volg altijd de gebruikersinstructie van de fabrikant van het adhesief voor

de selectie en applicatie van het meest geschikte, lichtuithardende adhesief. Wanneer het opper-
vlak juist is behandeld, moet het schoon blijven. Ga na applicatie van het adhesief onmiddellijk
verder met cementeren met Spectra ST flow materiaal.
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3.2.3 Cementeren (lichtuithardend)

Om verder te gaan refereer aan de bovenstaande sectie voor behandeling van de restauratie en

tand conditionering/voorbehandeling dentine/aaanbrengen van het adhesief.

« Aanbevolen worden adhesieven met lichtuithardende, CQ geinitieerde methacrylaten.

« Wanneer restauraties dikker dan 1,0 mm zijn, zeer opaak of op een andere manier de lichtdoor-
latendheid beperkt is, dan is Calibra® Esthetic Resin Cement sterk aanbevolen en volgt u de dual
cure cementatietechniek, door base met catalyst te mixen.

« Breng het adhesief op de te bonden oppervlakte van de restauratie aan aangegeven door de
gebruikersinstructie van producent van het adhesief.

. Breng de gewenste kleur van Spectra ST flow aan vanuit het spuitje direct in de restauratie.
Bescherm het cement tegen blootstelling aan licht.

Breng de aangebrachte restauratie op zijn plaats. Verwijder overschot van de randen met een
bot instrument. Hard de gingivale randen kort uit met licht (10 seconden of minder). Verwijder
achtergebleven overschot van de randen. Tip: Het plaatsen van mylar strips tussen de preparatie
en aangrenzende tanden voordat de veneers op hun plaats worden gebracht, helpt bij isolatie
en schoonmaken van overmatig cement. Na het gingivale overschot verwijderd te hebben en de
veneer op zijn plaats te hebben gebracht, verwijder interproximaal overmatig cement door de
mylar strip te trekken in faciale richting, d.w.z van de tand naar het restauratieve oppervlak.

[\

3.2.4 Lichtuitharden

Onvoldoende uitharding.

Ontoereikende polymerisatie.

. Controleer de compatibiliteit van de polymerisatielamp.

. Controleer de duur van de uitharding.

. Controleer de minimale straling.

. Hard elke kant van de aanwas uit volgens de aanbevolen uithardtijd.
. Controleer de afstand tot het uit te harden opperviak.

B wWwN =

1. Hard uit met een geschikte polymerisatielamp, ontworpen voor het uitharden van materialen
die kamferquinon initiatoren (CQ) bevatten d.w.z. met een piek output van 440-480 nm. Hard
elke kant van de restauratie (buccaal, linguaal en interproximaal) uit gedurende tenminste
20 seconden met een minimale lichtstraal van 800 mw/cm?. Zorg voor een juiste lichtstraal door
de instructies voor uitharding te volgen (bv. verhoog de blootstellingstijd om lagere lichtstraling
te compenseren als gevolg van grotere afstand tussen de tip van de lamp en het restauratieve
oppervlak of uithardingslampen met een lagere lichtstraal).

Na het uitharden de occlusie controleren en aanpassen waar nodig. Ga verder met Finishen en
Afwerken zoals beschreven in sectie 3.1.7. bovenaan.

[
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4.

=

4.2

4.3

Hygiéne

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Producten die bedoeld zijn voor éénmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
Voer ze af overeenkomstig de plaatselijke wet- en regelgeving.

< Spuiten kan niet worden opgewerkt. Verwijder een gecontamineerd spuitje in
overeenstemming met de lokaal geldende voorschriften.

« Gebruik herbruikbare producten volgens de instructie.

Spuitjes — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Het spuiten kan niet worden opgewerkt.

« Om te voorkomen dat spuitjes worden blootgesteld aan spatten of spetteren van
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht dat de spuitjes worden
behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen. De spuiten niet herge-
bruiken indien verontreinigd.

« Verwijder een gecontamineerd spuitje in overeenstemming met de lokaal gelden-
de voorschriften.

Om te voorkomen dat spuiten worden blootgesteld aan spattende lichaamsvloeistoffen, gecontami-
neerde handen of orale weefsels, wordt gebruik van een beschermende barriére aangeraden. Het
gebruik van een beschermende barriere is een extra voorzorgsmaatregel ter bescherming tegen
grove contaminatie, maar helpt niet tegen alle vormen van vervuiling.

Incidenteel contact van de spuit met water, zeep of een desinfectieoplossing op waterbasis voor
ziekenhuisdoeleinden zorgt niet voor schade aan de behuizing van de spuit. Voorkom contact van
de oplossing met het materiaal in het spuitje. Gooi het composietmateriaal weg als het in aanraking
is gekomen met vloeistoffen of niet-steriele instrumenten.

Herhaaldelijk contact met vloeistoffen kan het etiket beschadigen. Droog de spuit met een niet-plui-
zend wegwerpdoekje.
OPM: Stevig wrijven kan het etiket beschadigen. Droog de spuit zachtjes.

Compules® Tips Gun

Voor hergebruikinstructies verwijzen wij u naar de gebruiksaanwijzing van de Compules® Tips Gun,
die beschikbaar is op onze website bij www.dentsplysirona.com en www.dentsply.eu/IFU. Op ver-
zoek sturen wij u een gratis gedrukt exemplaar van de instructies toe, in de gewenste taal binnen
7 dagen. Telefoonnummer binnen de VS: 1-800-532-2855. Gebruik buiten de VS het bestelformulier
op www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.
A 1. Gebruik Compula® Tips niet opnieuw. Gooi Compula® Tips weg in overeenstem-
ming met plaatselijke regelgeving.
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4.4 Kleursleutels en individuele shade guide tabs — kruisbesmetting

Kruisbesmetting.

Infectie.

« Kleursleutels en individuele kleurtabs kunnen niet worden hergebruikt.

« Om te voorkomen dat de kleursleutels en individuele kleurtabs worden blootge-
steld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is
het verplicht dat de kleursleutel en individuele kleurtabs worden behandeld met
schone/gedesinfecteerde handschoenen. De kleursleutel en individuele kleurtabs
niet hergebruiken indien verontreinigd.

« Verwijder de gecontamineerde kleursleutel en individuele kleurtabs in overeen-
stemming met de lokaal geldende voorschriften.

4.5 Afvoeren
Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

5 Lotnummer (1), vervaldatum (&) en correspondentie

1. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
2. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:

* Bestelnummer

» Batchnummer

» Vervaldatum

3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en de daartoe

volgens de plaatselijke wet- en regelgeving aangewezen instanties.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Brugsanvisning Dansk

Spectra ST flow

Flydende kompositmateriale

Afhaengig af markedet fas Spectra ST flow som et af folgende maerker:
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 80
2 Sikkerhedsbemarkninger 81
3 Step-by-step brugsanvisning 83
4 Hygiejne 87
5 Lotnummer, udlgbsdato og korrespondance 88
1 Produktbeskrivelse

1.

=

1.2

1.3

Spectra ST flow er et lyshaerdende komposit fyldningsmateriale med rentgenkontrast og med fly-
deegenskaber, der ger materialet ideelt til bade anteriore og posteriore teender. Spectra ST flow
komposit fyldningsmateriale tilpasser sig til kavitetsvaeggene uden brug af handinstrumenter. De
unikke "stabelbare” flydeegenskaber muligger en taet tilpasning, uden at materialet falder sammen.
Spectra ST flow er et hybrid kompositmateriale, der har den hgje styrke og modstandsdygtighed
over for slid, der kreeves til anteriore og posteriore fyldninger, kombineret med med en let opnaelig
overfladeglans og glathed.

Indikationer

Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale er indiceret til falgende procedurer:

« Direkte fyldning af kaviteter og leesioner (undtagen okklusale stressbelastede klasse Il kaviteter).
Udfyldning af defekter og underskaeringer i kroner, indleeg og onlays.

« Udblokninger.

« Reparation af defekter.

« Fissurforseglingsmateriale.

« Cementering af lysgennemtreengelige indirekte restaureringer.

Kontraindikationer
« Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale er kontraindiceret til brug pa patienter som har en
kendt allergi over for methacrylatforbindelser.

Dispenseringsformer

Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale leveres i:
« Forfyldte Compula® Tips

« Skruesprgijter

' Varemaerke ikke godkendt i henhold til canadisk lov.
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1.4 Sammensatning
Resin matrix i Spectra ST komposit fyldningsmateriale bestar af:

Urethan-modificeret BisGMA forbindelse
BisEMA og fortyndingsmidler
Stabilisator

Camphorquinon

Pigmenter

Fillersystem baseret pa SphereTEC®.

Fillerindholdet i Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale bestar af barium-alu-
minium-borosilikatglas, ytterbiumfluorid samt jernoxid pigmenter og titaniumoxid
pigmenter afhaengig af farven.

Fillersystemet baseret pa Sphere TEC® filler varierer fra 0,1 til 3,0 um.

Inklusiv katalysatorer, tilseetningsstoffer, stabilisatorer og pigmenter (~1 vaegt%,
afhaengig af farven), er det totale fillerindhold:

62,5 veegt% eller 40,0 vol.%.

1.5 Kompatible bindingssystemer
Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale anvendes efter applicering af et egnet dentin/emal-
je-bindingssystem og er kemisk foreneligt med konventionelle methacrylatbaserede dentin/emal-
je-bindingssystemer, heriblandt Dentsply Sironas adhaesiver beregnet til brug med direkte fyld-
ningsmaterialer (se den komplette brugsanvisning for det valgte bindingssystem).

2 Sikkerhedsbemarkninger

Veer opmeerksom pa fglgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulig risiko for for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemaerkninger, som efterfalger dette symbol for at undga
skader.

2.1 Advarsler
Materialet indeholder methacrylatforbindelser og polymeriserbare monomerer, som kan virke loka-
lirriterende ved kontakt med hud, gjne og mundslimhinden og kan give allergi ved hudkontakt og
allergisk kontaktdermatitis hos falsomme personer.

Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved kontakt
med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg laege.

Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved kontakt kan
der ses et radligt udsleet. Ved kontakt: After med en blad klud og sprit og vask grundigt med
saebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen af produktet straks indstilles, og
man ber sgge leege.

Undga kontakt med de orale vav/den orale slimhinde for at undga inflammation. Hvis der ved
et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skylles med rigelige maengder
vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammationen af slimhinden fortszetter, seges leege.
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2.2 Sikkerhedsforanstaltninger
Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.
Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er udelukken-
de pa tandlzegens eget ansvar.

Hvis produktet opbevares i kgleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anvendes.
Kontakt med saliva og blod under appliceringen af kompositmaterialet kan medfore, at restaure-
ringen mislykkes. Brug af kofferdam eller anden form for passende isolering anbefales.

Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som beskyttelsesbril-

ler og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

Produkter som er maerket med “single use” pa etiketten er beregnet til engangsbrug. Smides vaek

efter brug. Ma ikke anvendes til andre patienter for at hindre krydskontaminering.

Sprojter kan ikke genforarbejdes. For at beskytte sprgjterne mod steenk og spraijt fra kropsvee-

sker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at sprejterne handteres med rene/desinfi-

cerede handsker. Smid sprajterne veek, hvis de er kontaminerede.

Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning kan sprajten beskyttes mod grovere men ikke al form for

kontaminering ved at anvende et beskyttelsesovertraek.

Det anbefales at anvende Compula® Tips i en Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun er kun beregnet til brug med Dentsply Sironas Compules® Tips eller

Compula® Tips.

Yderligere oplysninger, se venligst brugsanvisningen for Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Farveskalaen og de individuelle farvetabs i farveskalaen kan ikke genforarbejdes. For at beskytte

farveskalaen og de individuelle tabs mod steenk og sprgijt fra kropsvaesker samt mod kontamine-

rede haender, er det vigtigt, at sprejterne handteres med rene/desinficerede handsker.

Materialet skal veere let at presse ud. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Et for kraftigt

tryk vil kunne bevirke, at materialet pludseligt presses ud eller at Compula® Tip kapslen revner

eller presses ud af Denstply Sirona Compules® Tips Gun.

Luk skruesprgijter teet til straks efter brug. Lad ikke appliceringsspidsen blive siddende pa som

forsegling. Skru hzetten teet pa efter brug. Kassér og bortskaf appliceringsspidsen korrekt efter

brug.

Dentsply Sirona leverer en passende appliceringsspids til Spectra ST flow materialet. Denne

spids er den eneste, som ber anvendes til applicering af materialet.

Der er ikke tilstreekkelig dokumentation til at anvende materialet til klasse | fyldninger med en

facio-oral bredde ud over de centrale fissurer eller til erstatning af cuspides med okklusal kontakt.

Dette kan bevirke et for stort slid eller fraktur af fyldningen.

Der er utilstraekkelige data til at understotte brug af materialet til rodfyldninger. Kan medfere, at

fyldningen mislykkes.

Interaktioner:

— Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol eller brintoverilte sammen med dette produkt,
da de vil kunne pavirke haerdningen og medfere bledgering af produktet.

— Spectra ST flow kompositmaterialet er lyshaerdende. Det skal derfor beskyttes mod lyset i
rummet. Fortseet straks med proceduren, sa snart materialet er dispenseret.

— Huvis der er anvendt retraktionstrade impreegneret med mineralholdige oplgsninger, (fx jern-
holdige midler) og/eller hsemostatiske oplasninger under den adhzesive procedure, kan den
marginale forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikroleekage, misfarvninger under
overfladen og/eller at fyldningen ikke holder. Hvis retraktion af gingiva er ngdvendig, kan al-
mindelig, uimpreegneret trad anbefales.

2.3 Bivirkninger

Gjenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

Hudkontakt: Irritation eller mulighed for en allergisk reaktion. Der kan ses et redligt udsleet pa
huden.

Slimhinder: Inflammation (se under advarsler).
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2.4 Opbevaringsbetingelser
Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfare, at produktet ikke
fungerer korrekt.
< Skal opbevares et sted med god ventilation ved temperaturer mellem 2 °C og 28 °C.
« Ma ikke udseettes for direkte sollys og beskyt mod fugtighed.
* Ma ikke udseettes for frost.
* Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

3 Step-by-step brugsanvisning

3.

=

Direkte applicering — kaviteter, lesioner, reparationer

3.1.1 Farvevalg
1. Fer valg af farve rengeres tandoverfladen med profylaksepasta for at fierne plak og misfarvninger.
2. Veelg farven, mens teenderne stadig er fugtige.

Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale er videnskabeligt udviklet til at blende med naturlig
dentin og emalje for at opna et naturtro translucent resultat. De universelle CLOUD farver i Spectra
ST flow gengiver tilfredsstillende de 16 traditionelle VITA®? farver.

« A1 (=VITA® farver A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® farver A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® farver A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® farver A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=VITA® farver A4, C4)

Der fas ogsa en Bleach White farve (BW) samt opaque dentinfarver D1 og D3 og en translucent
emaljefarve E1.

Til farvevalget kan anvendes to redskaber:

« Den klassiske VITA® farveskala kombineret med i-shade etiketten. Spectra ST i-shade etiketten
kan anvendes til Spectra ST flow komposit fyldningsmateriale og letter farvevalget ved at over-
seette en af de fem universelle CLOUD farver til hver af de 16 VITA® farver (se nedenstaende
tabel).

Tandfarve efter den klassiske VITA® farveskala

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A3,5| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Anbefalet Spectra ST flow komposit farve

« Farveskalaen til Spectra ST fyldningsmaterialet bestar af 9 farvetabs, som er fremstillet af kom-
posit med optiske egenskaber teet pa Spectra ST flow materialet.

Undgéa kontaminering af farveskalaen.

For at beskytte farveskalaen mod steenk og spraijt fra kropsveesker samt mod kon-
taminerede haender, er det vigtigt, at handteringen foregar veek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker. Nar farven skal veelges, fiernes den enkelte farvetab
fra holderen.

2 Ikke et registreret varemaerke, der tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
83



3.1.2 Kavitetspraeparation

. Preeparer kaviteten, sa der ikke er rester af amalgam eller andre fyldningsmaterialer (undtagen
ved reparation en en ellers velfungerende restaurering).

Anvend kofferdam eller vatruller til at isolere kaviteten mod kontaminering.

Skyl overfladen med vandspray og terleeg forsigtigt med luft. Udter ikke tandsubstansen.

@ N

3.1.3 Placering af matrice og kiler

. Placer en matrice (fx Mylar, AutoMatrix® eller Palodent® matrice) og anbring kiler. Pres matricen
ud med et instrument for at sikre en bedre kontakt og facon pa fyldningen. Det anbefales forinden
at placere en kile eller en BiTine® ring for at separere teenderne.

3.1.4 Beskyttelse af pulpa, &tsning, forbehandling af dentinen og applicering af adhaesiv
Se producentens brugsanvisning for anbefalinger vedr. pulpabeskyttelse, forbehandling af tanden
og/eller applicering af adhaesiv. Nar overfladerne ferst er korrekt forbehandlet, ma de ikke udsaettes
for kontaminering. Fortsaet straks med applicering af fyldningsmaterialet.

3.

-

.5 Applicering - leveringsformer

Brug af skruesprgjter

Undga kontaminering af skruesprgjter.

For at beskytte skruesprgjterne mod steenk og sprgijt fra kropsvaesker samt mod
kontaminerede haender, at det vigtigt at handteringen foregar vaek fra unitten og med
rene/desinficerede handsker.

. Fjern heetten fra skruesprgjten. For at sikre, at materialet flyder frit fra sporjten, presses lidt
materiale ud pa en blok, veek fra arbejdsfeltet.

Seet en sort engangs appliceringsspids pa sprgjten. Drej spidsen 1/4 til 1/2 gang med uret for
at sikre, at den sidder helt fast. Treek i spidsen for at kontrollerer, at den er last fast i kraven pa
sprajten.

Materialet skal flyde frit med et forsigtigt tryk. ANVEND IKKE ET FOR KRAFTIGT TRYK. Hvis
det er ngdvendigt at anvende mere end et forsigtigt tryk, fiernes sprgjten fra arbejdsfeltet, og den
kontrolleres for tilstopning.

APPLICERINGSSPIDSEN SKAL SMIDES VAK/BORTSKAFFES KORREKT STRAKS EFTER
BRUG. SAT DEN ORIGINALE HATTE PA IGEN. Opbevar ikke sprejten med den sorte sp-
pliceringsspuds siddende pa som forsegling. MA KUN OPBEVARES MED DEN ORIGINALE
HATTE.

N

«

>

Bemaerk: Det anbefales at traekke stemplet i sprgijte lidt tilbage efter brug for at hindre, at materialet
fortsaetter med at flyde ud.

Brug af Compula® Tips (kapsler)

For kraftigt tryk.

Risiko for fare.
1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa Compules® Tips Gun.

2. Anvend ikke et for kraftigt tryk. Compula® Tip kapslen kan revne eller springe ud
af Compules® Tips Gun.
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3.1.5
1

. Indszet en Compula® Tip i abningen i Compules® Tips Gun. Serg for at indseette kraven pa
Compula® Tip kapslen forst.

Fjern den farvede heette fra Compula® Tip. Compula® Tip kan roteres 360° for at lette adgangen
til kaviteten.

Dispenser materialet i kaviteten med et forsigtigt, jeevnt tryk. ANVEND IKKE ET KRAFTIGT TRYK.
Nar Compula® Tip skal fiernes fra Compules® Tips Gun er det vigtigt at treekke stemplet helt
tilbage ved at abne handtaget mest muligt. Tryk nedad pa spidsen af Compula® Tip og fiern den.

.1 Applicering af fyldningsmaterialet

. Dispenser Spectra ST flow kompositmaterialet direkte i kaviteten/pa tandoverfladen fra
Compula® Tip eller fra sprgjte-appliceringsspidsen med et langsomt, jeevnt tryk. Undga at Iofte
spidsen under dispenseringen for at minimere dannelsen af Iuftbobler. Alle synlige luftbobler
skal punkteres med en spids sonde far lyshzerdning. Materialet kan appliceres og lyshaerdes i
lag op til 2 mm. | dybere kaviteter anbefales det at fordoble hzerdetiden for at kompensere for
lavere lysintensitet (se Lyshzerdning, step 3.1.6). Undga at overfylde kaviteten for at maximere
lystransmissionen og minimere pudsningen.

Lyshzrdning

. Lysheerd hvert omrade af restaureringen med en egnet haerdelampe som er udviklet til at ly-
shaerde materialer, der indeholder camphorquinon (CQ), dvs. med en max. veerdi i spektret
440-480 nm. Lysheerd lag af universelle CLOUD farver, BW og E1 farver i 10 sekunder, og D1 og
D3 farver i 30 sekunder med en haerdelampe, som har en minimum intensitet pa 800 m\W/cm?.
Lyshaerd CLOUD farver og BW i 20 sekunder, E1 i 10 sekunder og D1 og D3 farver i 40 sekunder,
hvis den minimale lysintensitet er mellem 550 mW/cm? og 800 mW/cm?.
Se brugsanvisningen fra producenten af haerdelampen mht. kompatibilitet og anbefalinger til
hzerdning.

Haerdetid til lag pa 2 mm

Anbefalinger til haerdning af Spectra ST flow

Farver Lysintensitet mW/cm? Hardetid
> 550 20 sekunder
A1-A4 og BW
> 800 10 sekunder
=550 40 sekunder
D1,D3
=800 30 sekunder
E1 > 550 10 sekunder

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.

. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.

. Tjek haerdecyklus.

. Tjek minimum lysintensitet.

. Lysheerd hvert lag i den anbefalede hzerdetid.

. Tjek afstanden til den flade, der skal lysheerdes.

B wWwN =
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3.1

3.2

3.2

3.2.

3.2,

.7 Pudsning og polering
1. Konturer fyldningen med pudsebor eller diamantbor.
2. Anvend Enhance® pudsesystemet til yderligere pudsning.
3. For polering kontrolleres, at overfladen er glat og uden defekter.
4. Til at give fyldningen hgjglans anbefaler vi Enhance® PoGo® systemerne til pudsning og polering
samt Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine polerpastaer.

Folg producentens brugsanvisning mht. konturering, pudsning og polering.

Alle farver i Spectra ST flow fyldningsmaterialet har rgntgenkontrast, med en 1 mm radiopacitet
svarende til 1,8 mm aluminium. Aluminium har en radiopacitet svarende til dentin. Derfor har 1 mm
af materialet med en radiopacitet svarende til 1 mm aluminium en radiopacitet svarende til dentin.

Cementering af lysgennemtrangelige indirekte restaureringer og splints.

|. Efter fiernelse af den provisoriske restaurering og rester af provisorisk cement, skal emalje og
dentin rengeres i henhold til brugsanvisningen fra producenten af bindingssystemet.

1. Tjek pasformen og eestetikken af restaureringen. Teknik tip: Justering af okklusionen pa facader
og onlays foretages bedst efter den endelige cementering.

1 Forbehandling af restaureringen

Restaureringer i keramik/komposit

Folg anvisningerne til forbehandling fra laboratoriet eller producenten af restaureringen, hvis det
kreeves. Restaureringer, som skal silaniseres eller hvis de interne silaniserede overflader er blevet
pavirket under indprevningen, skal der appliceres Calibra® Silane Coupling Agent (fas separat) i

henhold til producentens anvisninger.

2 Forbehandling af tanden/dentinen/applicering af adhaesiv
1. Fortsaet med applicering af adhaesiv i henhold til den komplette brugsanvisning for produktet.

Forsinket eller reduceret binding.

Manglende kompatibilitet af adhaesiven.
1. Veelg en kompatibel, lyshzerdende adhaesiv.

2. Felg brugsanvisningen for den valgte adhaesiv.

[\

Henvis altid til og falg den komplette brugsanvisning fra producenten af adhaesiven mht. valg og
applicering af adhaesiven. Nar overfladerne forst er korrekt forbehandlet, skal de holdes fri for
kontaminering. Fortseet straks efter applivering af adhaesiven med cementering med Spectra ST
flow materialet.

3 Cementering (lyshzrdende)

For du fortseetter: Se afsnittene om forbehandling af restaureringen samt forbehandling af tanden/

dentinen/applicering af adhaesiv.

« Det anbefales at anvende adhzesiver, som er kompatible med CQ-initierede methacrylater,

« Huvis restaureringerne har en tykkelse pa over 1,0 mm, er meget opaque eller pa anden made hin-
drer transmissionen af lys, anbefales det brugeren af anvende Calibra® Esthtic Resin Cement og
felge den dualhzerdende cementeringsteknik med blanding af base og katalysator (fas separat).

« Applicer adhzesiv pa restaureringens indre flader i henhold til brugsanvisningen fra producenten
af adhzesiven.
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1.

2.

Dispenser den gnskede farve Spectra ST flow materialer fra sprojten direkte pa restaureringen.
Beskyt cementen mod lys.

Anbring den fyldte restaurering pa plads. Fjern overskud fra kanterne med et stumpt instrument.
Lyshzerd kort den gingivale del (10 sekunder eller mindre) kun for at holde restaureringen pa
plads. Fjern al resterende overskud fra kanterne. Teknik tip: Placering af en matricestrip mellem
preeparationen og naboteenderne for cementering af facader kan hjeelpe til isolering og letter
fiernelse af overskud. Efter fiernelse af det gingivale overskud og fastholdelse af facaden, kan
approximalt overskud af cement fiernes ved at treekke matricestrippen facialt, dvs. fra tanden
mod overfladen af restaureringen.

3.2.4 Lyshardning

Utilstraekkelig haerdning.

Utilstraekkelig polymerisering.

. Tjek kompatibiliteten med haerdelampen.

. Tjek haerdecyklus.

. Tjek minimum lysintensitet.

. Lysheerd hvert lag i den anbefalede hzerdetid.

. Tjek afstanden til den flade, der skal lysheerdes.

aBswN =

1.

N

Lysheerd med en egnet haerdelampe som er udviklet til at kunne lyshzerde materialer, der in-
deholder camphorquinon (CQ), dvs. med en max. veerdi i spektret 440-480 nm. Lyshzerd hvert
omrade pa restaureringen (buccalt, lingual og approximalt) i mindst 20 sekunder ved en lysin-
tensitet pa minimum 800 mW/cm?. For at sikre en tilstreekkelig belysning, skal brugsanvisningen
for haerdelampen folges (fx @ge haerdetiden for at kompensere for lavere intensitet pga. sterre
afstand mellem lyslederen og overfladen pa restaureringen eller ved brug af heerdelamper med
lavere instensitet.

Juster om ngdvendigt okklusionen efter kontrol af lyshzerdningen. Fortseet med pudsning og
polering som beskrevet i afsnit 3.1.7 ovenfor.

4 Hygiejne

4.

=

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

« Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaf produkterne i henhold til lokale ret-
ningslinjer.

< Sprgjter kan ikke genforarbejdes. Bortskaf kontaminerede sprgijter i henhold til
lokale retningslinjer.

« Handter genanvendelige produkter i henhold til brugsanvisningen.

Skruesprgjter — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

< Sprgjter kan ikke genforarbejdes.

« For at beskytte sprgjterne mod steenk og sprgijt fra kropsveesker samt mod
kontaminerede haender, er det vigtigt, at sprojterne handteres veek fra unitten med
rene/desinficerede handsker. Genbrug ikke sprgjten, hvis de er kontaminerede.

« Bortskaf kontaminerede sprgjter i henhold til lokale retningslinjer.
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4.2

4.3

4.4

4.5

For at beskytte sprajterne mod staenk og sprajt fra kropsvaesker, kontaminerede haender eller slim-
hinder anbefales brug af beskyttelsesposer. Brug af beskyttelsesposer er en ekstra sikkerhedsfor-
anstaltning mod grovere kontaminering, men ikke mod al kontaminering.

Kontakt mellem sprgjten og vand, saebe, eller et vandbaseret desinfektionsmiddel vil ikke gdeleeg-
ge selve sprgjten. Undga kontakt med indholdet i sprejten. Bortskaf kompositmateriale, som har
veeret i kontakt med alle former for vaeske eller usterile instrumenter.

Gentagen kontakt med veeske kan gdelaegge etiketten. Aftar sprajten med en fnugfri engangsklud.
BEMAERK: Kraftig afterring kan edelagge etiketten. Aftgr sprgjten forsigtigt.

Compules® Tips Gun

Mht. anvisningerne for rengering, desinfektion og sterilisation henvises til brugsanvisningen for
Compules® Tips Gun, som findes pa www.dentsplysirona.com og www.dentsply.eu/IFU. Hvis det
onskes, kan vi sende en gratis trykt udgave inden for 7 dage pa det gnskede sprog. | USAring 1 800
532 2855. Uden for Nordamerika anvendes den ordreblanket, der findes pa www.dentsply.eu/IFU.

Compula® Tips — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Compula® Tips ma ikke genbruges. Compula® Tips bortskaffes i overensstemmel-
se med lokale bestemmelser.

Farveskala og individuelle farveskala tabs — krydskontaminering

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

« Farveskala og individuelle farveskala tabs kan ikke genforarbejdes.

« For at beskytte farveskala og individuelle farveskala tabs mod steenk og sprgjt fra
kropsvaesker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt, at farveskalaen og
de individuelle farvetabs handteres med rene/desinficerede handsker. Genbrug
ikke farveskala og individuelle farveskala tabs, hvis de er kontaminerede.

« Bortskaf kontaminerede farveskala og individuelle farveskala tabs i henhold til
lokale retningslinjer.

Bortskaffelse
Bortskaf produkterne i henhold til lokale retningslinjer.

Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Felgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
* Lotnummer
» Udlgbsdato
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Bruksanvisning Norsk

Spectra ST flow

Flytende kompositt-fyllingsmateriale

Spectra ST flow er tilgjengelig som et av falgende merker, avhengig av marked:
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

NB: Kun til dental bruk.
Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 89
2 Sikkerhetsinstruks. 90
3 Trinn-for-trinn instruksjon 92
4 Hygiene 96
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 97
1 Produktbeskrivelse
Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er et synlig, lysherdende, rantgentett fyllingsmateriale
av resinbasert kompositt med karakteristiske flytegenskaper som gjor det ideelt til bruk i anteriore
og posteriore tenner. Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale tilpasser seg veggen i kaviteten
uten bruk av handinstrumenter. De unike karakteristiske “stabelbare” flytegenskapene muliggjer
detaljert tilpasning uten deformering.
Spectra ST flow er en hybrid kompositt med den hoye styrken og slitestyrken som kreves for
anteriore og noen posteriore restaureringer, kombinert med en lett oppnaelig hoyglans og glatthet
pa overflaten.
1.1 Indikasjoner for bruk
Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er indikert for falgende prosedyrer:
« Direkte fylling av kaviteter (unntatt okklusale kaviteter i klasse Il som utsettes for belastning),
lesjoner.
< Fylling av defekter og underskjeeringer i kroner, inlays og onlays.
< Utblokkinger.
« Reparasjon av defekter.
« Fissurforseglingsmateriale.
« Sementering av lysgjennomtrengelige, indirekte restaureringer.
1.2 Kontraindikasjoner
« Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er kontraindisert hos pasienter med kjent hypersens-
itivitet mot metakrylatresiner.
1.3 Leveringsformer

Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er tilgjengelig i:
« Predoserte Compula® Tips
« Sproyten

" Merket er ikke lisensiert i henhold til canadisk lov.
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1.4 Innhold
Resinmatrisen til Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale bestar av:

Uretanmodifisert BisGMA-addukt
BisEMA og fortynningsmidler
Stabilisator

Kamferkinon (CQ) Fotoinitiator
Pigmenter

Fyllpartikkel-system basert pa SphereTEC®.

Fyllpartikkematrisen til Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale bestar av bari-
um-aluminium-borosilikat-glass, ytterbiumfluorid samt jernoksidpigmenter og titaniu-

moksidpigmenter, avhengig av farge.
Fyllpartikkel-systemet basert pa SphereTEC® fyllpartikler er innenfor et omrade fra
0,1 til 3,0 pm.
Inklusive katalysatorer, additiver, stabilisatorer og pigmenter (~1 vekt%, i samsvar

med farge) er det totale fyllpartikkelinnholdet:
62,5 vekt-% eller 40,0 volum-%.

1.5 Kompatible adhesiver
Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale appliseres etter pafering av et passende dentin/emal-
je bondingsystem og er kjemisk kompatibelt med konvensjonelle metakrylatbaserte dentin/emalje
bondingsystemer, inkludert Dentsply Sirona sine bondingsystemer for lysherdende kompositter (se
bruksanvisning for det valgte bondingsystem).

2 Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i andre
kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for skade pa personell.
+ Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga mulig
skade.

2.1 Advarsler
Materialet inneholder metakrylater og polymeriserende monomerer som kan virke irriterende pa
hud, gyne og oral mukosa og kan fare til sensibilisering ved hudkontakt og allergisk kontaktderma-
titt hos predisponerte personer.

Unnga syekontakt for a forhindre irritasjon eller skade pa synene. Rens gynene med rikelig
mengder vann og oppsegk helsepersonell ved gyekontakt.

Unnga hudkontakt for a forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan fere til radlige
utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask grundig med sape og vann ved
hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell ved utslett eller hudsensibilisering.

Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Hvis kontakt oppstar,
fiern materialet fra vevet. Spyl sa slimhinnen med rikelige mengder vann. Hvis inflammasjonen
ikke forsvinner bar helsepersonell kontaktes.
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2.2 Forholdsregler
Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen.
All annen bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

La fryst materiale na romtemperatur for bruk.

Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafering kan fere til mislykket restaurering.

Bruk av kofferdam eller annen adekvat isolasjon er anbefalt.

Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

Artikler markert med “single use” er engangsartikler. Kast etter bruk. Ingen gjenbruk pa andre

pasienter da dette forer til krysskontaminasjon.

Spreytene kan ikke gjenbrukes. For & forhindre at spreyten blir utsatt for kroppsvaesker eller

kontaminerte hender er det pakrevd at spreytene handteres med rene/desinfiserte hansker.Kon-

taminerte spraytene kastes.

Som tilleggssikkerhet kan sprayten bli beskyttet fra noe kontaminasjon ved & applisere en be-

skyttende barriere.

Compula® Tips ber brukes med Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun er kun beregnet for bruk med Dentsply Sirona Compules® eller Compula®

Tips.

For ytterligere informasjon vennligst se bruksanvisningen for Dentsply Sirona Compules® Tips

Gun.

Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt. For & beskytte

nyanseguiden og individuelle fargepraver i nyanseguiden mot sprut og spray fra kroppsveesker

og mot forurensede hender, er det ngdvendig at nyanseguiden og individuelle fargepraver i ny-

anseguiden handteres med rene/desinfiserte hansker.

Materiale bar enkelt kunne presses ut av sproyten. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. For mye

press kan fgre til ukontrollert utpressing av materialet eller fa Compula® Tip til & sprekke, eller

utlgst fra Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Skru sproytene igjen umiddelbart etter bruk. Spissen skal ikke fungere som kork. Sett det opprin-

nelige lokket tett pa etter hver bruk. Kasser og avfallsbehandle korrekt dispenserspissene etter

bruk, ettersom spissene kan bli blokkert dersom materialet tarker eller herdes inne i dem.

Dentsply Sirona leverer passende dispenserspiss for sprayten med Spectra ST flow kompo-

sitt-fyllingsmateriale. Denne spissen er den eneste spissen som skal brukes til applisering av

materialet.

Det finnes ikke tilstrekkelig dokumentasjon for & bruke materialet til klasse | fyllinger med en fa-

cio-lingual/palatinal bredde ut over de sentrale fissurer eller til erstatning av cusper med okklusal

kontakt. Dette kan fare il for stor slitasje eller fraktur av fyllingen.

Det foreligger utilstrekkelige data til & stette bruk i rotkanalfyllinger. Det kan fore til at fyllingen

svikter.

Vekselvirkninger:

— Bruk ikke materialer med eugenol eller hydrogenperoksid sammen med dette produktet, da
disse virker inn pa materialets herdingsprosess og gjer materialet blgtt.

— The Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er et lysherdende materiale. Det skal derfor
beskyttes mot lyset i rommet. Fortsett umiddelbart med prosedyren nar materialet er pafert.

— Hvis det er brukt retraksjonstrad impregnert med mineralholdige I@sninger, (f.eks. jernholdige
midler) og/eller hemostatiske opplgsninger under den adhesive prosedyre, kan den marginale
forsegling veere pavirket. Det kan resultere i mikrolekkasje, misfarginger under overflaten og/
eller at fyllingen ikke holder. Hvis retraksjon av gingiva er ngdvendig, kan vanlig uimpregnert
trad anbefales.

2.3 Bivirkninger

@yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.
Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se Advarsler).
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2.4 Oppbevaring

3

3.

3.

=

1

Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.
* Oppbevar i et godt ventilert rom med temperatur mellom 2 °C-28 °C.

« Hold beskyttet mot direkte sollys og fuktighet.

« Skal ikke oppbevares i fryser.

« Skal ikke brukes etter utlopsdatoen.

Trinn-for-trinn instruksjon

Direkte applisering — kaviteter, lesjoner, reparasjon

.1 Valg av nyanser

1. Rengjer tannen med profylaksepasta for a fierne plakk eller misfarging fer nyansevalg.
2. Velg nyanse nar tannen er fuktig.

Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er vitenskapelig utviklet for & la tannstrukturens emalje
og dentin blandes sammen med kompositten med et naturtro, gjennomskinnelig resultat. De uni-
verselle CLOUD-fargene for Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale reproduserer pa adekvat
vis de tradisjonelle 16 VITA®? fargene.

* A1 (=VITA® nyanser A1, B1, C1)

* A2 (=VITA® nyanser A2, B2, D2)

* A3 (=VITA® nyanser A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® nyanser A3,5, B3, B4, C3)

* A4 (=VITA® nyanser A4, C4)

En Bleach White-farge (BW) og opake dentinfarger D1 og D3 samt den gjennomskinnelige emalje-
fargen E1 er ogsa tilgjengelige.

To verktoy kan brukes til fargevalget:

« VITA® Classical fargeskala i kombinasjon med i-shade label. Spectra ST i-shade label kan an-
vendes for Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale og letter fargevalget ved a tilordne en av
de fem universelle CLOUD-fargene til hver av 16 VITA® fargene (se tabellen nedenfor).

Tannfarge i henhold til VITA® Classical fargeskala
A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 |B3|B4|C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A3,5| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Anbefalt Spectra ST flow komposittfarge

« Fargeskalaen for Spectra ST kompositt-fyllingsmateriale bestar av 9 fargelasker som er tilvirket
av kompositt med optiske egenskaper som ligger neer egenskapene til Spectra ST flow kompo-
sitt-fyllingsmateriale.

Unngéa kontaminasjon av nyanseguiden.

For & hindre at nyanseguiden blir kontaminert er det viktig at disse monteres med
rene/desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen. Ved nyansevalg fiernes de for-
skjellige fargene fra guiden.

2 Ikke et registrert varemerke som tilhgrer Dentsply Sirona, Inc.
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3.1.2 Kavitetspreparering

. Preparér kaviteten slik at all amalgam/kompositt fiernes (med mindre reparasjonen utfgres pa
ellers intakt fyllingsmateriale).

Bruk kofferdam eller bomullsruller for & unnga kontaminasjon av kaviteten.

Spyl overflaten med vann og blas tert. Terk ikke ut tannoverflaten.

@ N

3.1.3 Matriseplassering og kiling

. Montér en matrise (f.eks. Mylar, AutoMatrix® eller Palodent® matrisesystem) og kile. Polering
av matrisebandet vil forbedre kontaktpunkt og konturering. Pre-kiling eller bruk av BiTine® ring
anbefales.

3.1.4 Pulpabeskyttelse, forbehandling av dentin og pafering av bonding
Sla opp i bondingprodusentens bruksanvisning for & lese om bruk av pulpabeskyttelse, forbehand-
ling av dentin og pafering av bonding. Den behandlede overflaten ma ikke under noen omstendig-
heter kontamineres. Pafer fyllingsmaterialet umiddelbart.

3.

-

.5 Pafering — applisering

Bruk av sprayten

5 Unnga kontaminasjon av sprayten.

1 For & hindre at sprgyten blir kontaminert er det viktig at disse monteres med rene/
mmmd desinfiserte hansker vekk fra tannlegestolen.

. Fjern korken fra sprgyten. For & sikre at materialet flyter fritt fra sproyten, presses litt materiale ut
pa en blandeblokk, vekk fra arbeidsfeltet.

Sett en sort engangsappliseringsspiss pa sprgyten. Drei spissen 1/4 til 1/2 gang med klokken
for & sikre at den sitter helt fast. Trekk i spissen for & kontrollere at den er last fast i kragen pa
sproyten.

Materialet skal flyte fritt med et lett trykk. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT. Hvis det kreves
mer enn et lett trykk, fiern spreyten fra arbeidsfeltet og sjekk for obstruksjoner.

SPISSEN SKAL KASTES PA EGNET STED UMIDDELBART ETTER BRUK. SETT PA ORI-
GINAL KORK. Sprgyten skal ikke lagres med den svarte spissen sittende pa som forsegling.
LAGRING SKJER KUN MED ORIGINAL KORK.

[\

[d

>

Merk: Det anbefales & trekke stempelet i sproyten litt tilbake etter bruk for & hindre at materialet
fortsetter a flyte ut.

Bruk av Compula® Tips

Overdreven kraft.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa Compules® Tips Gun.
2. Bruk ikke overdrevet kraft. Dette kan fere til skade pa Compula® Tip eller at

Compules® Tips Gun faller av.

. Plassér en Compules® Tip i den tilpassede apningen pa Compules® Tips Gun. Veer sikker pa at
kragen pa spissen settes inn forst.

Fjern den fargede korken fra Compula® Tip. Compula® Tip kan roteres 360° for & lette adgangen
til kaviteten.

Pafer materialet i kaviteten med et forsiktig, jevnt trykk. BRUK IKKE OVERDREVET KRAFT.
Nar Compula® Tip skal fiernes fra Compules® Tips Gun er det viktig a trekke stempelet helt tilbake
ved a apne handtaket mest mulig. Trykk ned pa spissen av Compula® Tip og fiern den.

[\

Hw
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3.1.5.1 Applisering av fyllingsmateriale

3.1

1

. Dispenser Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale direkte i den preparerte kaviteten/tanno-
verflaten fra Compula® Tip eller sproytespissen med et sakte, jevnt trykk. Unnga a lefte spissen
under dispenseringen for & redusere luftinnkapslingen til et minimum. Eventuelle synlige luftbo-
bler skal gjennomstikkes med en ren, skarp explorer for herding. Materialet kan appliseres og
lysherdes i sjikt pa inntil 2 mm. Ved dypere prepareringer anbefales det & doble herdetiden for
a kompensere for lavere straleintensitet (se Lysherding, punkt 3.1.6). Unnga a fylle kaviteten for
mye for & fa maksimal lysoverfgring og redusere pussing og polering til et minimum.

Lysherding

. Lysherd alle deler av restaureringen med en egnet herdelampe med synlig lys som er beregnet
pa & herde materialer som inneholder kamferkinon-initiator, dvs. hoyeste spektrale utgangsef-
fekt 440-480 nm. Herd sjikt med universelle CLOUD-farger, BW og E1 i 10 sekunder og D1 og
D3 farger i 30 sekunder nar du bruker en herdelampe som har en minimal straleintensitet pa
800 mW/cm?.
Herd sjikt med universelle CLOUD-farger og BW i 20 sekunder, E1 i 10 sekunder og D1 og D3
farger i 40 sekunder nar du minimal straleintensitet er p& mellom 550 mW/cm? 800 mW/cm?.
Se bruksanvisningen fra herdelampens produsent vedrgrende kompatibilitet og anbefalt herding.

Herdetid for 2 mm tykkelser

Anbefalt herding for Spectra ST flow

Nyanser Straleintensitet mW/cm? Herdetid
2550 20 sek
A1-Ad4 og BW
=800 10 sek
> 550 40 sek
D1, D3
> 800 30 sek
E1 2550 10 sek

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.

. Sjekk herdelampens kompatibilitet.

. Sjekk herdesyklusen.

. Sjekk minimum lysintensitet.

. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.
. Kontroller avstanden til overflaten som skal herdes.

B wWwN =

1

Pussing og polering
Konturér restaureringen ved bruk av fine bor eller diamanter.

For polering ma det sjekkes at overflaten er jevn og uten defekter.
For & oppna ekstra glans anbefales Enhance® PoGo® pusse- og poleringsinstrumenter, samt
Prisma® Gloss™ Regular og Extrafine pussepasta.

7

1.

2. Bruk Enhance® for ytterlig pussing.
3.

4.

Ved konturering, pussing og polering, falg produsentens bruksanvisning.

Alle farger for Spectra ST flow kompositt-fyllingsmateriale er rgntgentette, med en 1 mm rentgen-
tetthet tilsvarende aluminiums rgntgentetthet pa 1,8 mm. Aluminium har en rgntgentetthet som til-
svarer den som gjelder for dentin. Dermed har 1 mm materiale med en rgntgentetthet som tilsvarer

mm aluminium en rentgentetthet som tilsvarer rentgentettheten til dentin.
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3.2 Sementering av lysgjennomtrengelige, indirekte restaureringer

3.21

. Etter at den midlertidige restaureringen og all gjenvaerende midlertidig sement er fiernet, rengja-

res emalje og dentin i samsvar med bruksanvisningen fra adhesivprodusenten.

. Kontroller at restaureringen sitter som den skal og ser fin ut. Tips om teknikk: Okklusal justering

av skallfasetter og onlays oppnas best etter endelig sementering.

Behandling av restaureringen

Restaureringer av keramikk/kompositt

Folg bruksanvisningen fra dentallaboratoriet eller fyllingsmaterialprodusenten vedrgrende forbe-
handling, hvis det kreves. Restaureringer som skal silaniseres, eller hvis den innvendige, silaniserte
overflaten er blitt skadet under tilpassingen, ma du applisere Calibra® Silane Coupling Agent (sel-
ges separat) i henhold til bruksanvisningen fra produsenten.

3.2.2
1

Forbehandling av tann/forbehandling av dentin/applisering av adhesiv

. Utfer appliseringen av adhesiv i samsvar med den komplette bruksanvisningen.

Forsinket eller redusert feste.

Inkompatibelt adhesiv.
1. Velg et adhesiv som er kompatibelt med lysherding.

2. Felg bruksanvisningen for valgt adhesiv.

2

3.23

. Se og felg alltid adhesivprodusentens komplette bruksanvisning med tanke pa valg og applise-

ring av passende lysherdende adhesiv. Nar overflatene er korrekt behandlet, ma de holdes fri for
kontaminasjon. Fortsett umiddelbart med sementering med Spectra ST flow-materialet etter at
adhesivet er applisert.

Sementering (lysherdende)

Se avsnittene ovenfor om behandling av restaureringen og forbehandling av tann/forbehandling av
dentin/applisering av adhesiv fgr du fortsetter.

[\

Det anbefales a bruke adhesiver som er kompatible med metakrylater som bruker lysherdende
kamferkinon-initiatorer.

Hvis restaureringen har en tykkelse pa over 1,0 mm, er sveert opak, eller pa annen mate hindrer
overfgringen av lys, anbefales brukeren sterkt a velge Calibra® Esthetic resinbasert sement og
anvende en sementeringsteknikk med dualherding, der base blandes med katalysator (selges
separat).

Appliser adhesiv pa den innvendige bindingsoverflaten pa restaureringen dersom dette er angitt
i adhesivprodusentens bruksanvisning.

. Dispenser Spectra ST flow-materiale i gnsket farge fra spreyten direkte pa restaureringen. Be-

skytt sementen sa den ikke utsettes for lys.

Sett den fylte restaureringen pa plass. Fjern overfladig materiale fra kantene med et butt in-
strument. Lysherd kort (10 sekunder eller mindre) den gingivale delen, bare for & feste restau-
reringen pa plass. Fjern ev. gjenveerende overfladig materiale fra kantene. Tips om teknikk:
Plassering av mylar-stips mellom den preparerte tannen og tilgrensende tenner for skallfasetter
settes pa plass, hjelper a isolere og fierne overfladig sement. Nar overfledig materiale er fiernet
gingivalt og skallfasetten er festet pa plass, ma du fierner overfledig sement interproksimalt ved
& trekke mylar-stripset mot facialt, dvs. fra tannen mot restaureringens overflate.
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3.2.4 Herding

Utilstrekkelig herding.

Ufullstendig polymerisasjon.

. Sjekk herdelampens kompatibilitet.

. Sjekk herdesyklusen.

. Sjekk minimum lysintensitet.

. Herde alle omrader pa hvert sjikt i anbefalt herdetid.
. Kontroller avstanden til overflaten som skal herdes.

aBswN =

1. Lysherd med en egnet herdelampe med synlig lys som er beregnet pa & herde materialer som
inneholder kamferkinon-initiator, dvs. hgyeste spektrale utgangseffekt 440-480 nm. Herd alle
deler av restaureringens overflate (bukkalt, lingvalt og interproksimal) i minst 20 sekunder med
en straleintensitet pa minimum 800 mW/cm?. Falg bruksanvisningen for herdelampen for & sikre
korrekt straleintensitet (gk f.eks. eksponeringstiden for & kompensere for lavere straleintensitet
pa grunn av sterre avstand mellom lysleder/spiss og restaureringens overflate, eller pa grunn av
herdelamper med lavere utgangseffekt).

Kontroller og juster okklusjonen etter behov etter lysherdingen. Ga videre til pussing og polering
som beskrevet i avsnitt 3.1.7 ovenfor.

[\

4 Hygiene

4.

=

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

« lkke kontroll engangsartikler flere ganger. Avfallssortering skjer i henhold til lokale
bestemmelser.

« Spreytene kan ikke brukes pa nytt. Kast de kontaminerte sproytene etter gjelden-
de bestemmelser.

« Resirkuler gjenvinnbare produkter ihht. instruksjonene.

Sproyten — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

« Sproytene kan ikke brukes pa nytt.

« For a beskytte sprgyter mot sprut og spray fra kroppsveesker og mot forurensede
hender, er det ngdvendig at sprgyter handteres med rene/desinfiserte hansker.
Ingen gjenbruk av spraytene ved kontaminasjon.

« Kast de kontaminerte spraytene etter gjeldende bestemmelser.

Fjern den brukte dispenserspissen pa spreyten og kasser den pa riktig mate. Sett den opprinnelige
sproytehetten pa igjen for den oppbevares. For & unnga kontaminering av sproytene fra kroppsvaes-
ker eller forurensede hender eller munn vev, anbefales det & bruke en beskyttende barriere. Bruk
av beskyttende barrierer er et ekstra forbehold mot forurensing men ikke mot all kontaminering.

Tilfeldig kontakt av spreyten med vann, sape eller vannbasert desinfiseringslasning vil ikke skade

selve sprgyten. Ingen vaesker ma komme i kontakt med innholdet i sprayten. Kast kompositt mate-
riale som har veert i kontakt med noe vaeske eller ikke sterilt instrument.
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Gjentatt kontakt med veeske kan skade etiketten. Terk av spreyten med en lo fri engangs klut.
MERK: Kraftig avterking kan odelegge etiketten. Tark sproyten forsiktig.

4.2 Compules® Tips Gun
For reprosessering vennligst se bruksanvisningen for Compules® Tips Gun, som er tilgjengelig pa
var hjemmeside www.dentsplysirona.com og www.dentsply.eu/IFU. Om @nskelig sender vi en gratis
printet kopi av bruksanvisningen i gnsket sprak innen 7 dager. | USA, ring 1-800-532-2855. Utenfor
Nord Amerika, bruk bestillingsskjema pa www.dentsply.eu/IFU til dette formal.

4.3 Compula® Tips — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Compula® Tips skal ikke gjenbrukes. Kasser Compula® Tips i samsvar med lokale
forskrifter.

4.4 Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden — krysskontaminasjon

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

» Nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden kan ikke brukes pa nytt.

« For a beskytte nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden mot
sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det ngdvendig at
nyanseguiden og individuelle fargeprever i nyanseguiden handteres med rene/
desinfiserte hansker. Ingen gjenbruk av nyanseguiden og individuelle fargepraver
i nyanseguiden ved kontaminasjon.

« Kast de kontaminerte nyanseguiden og individuelle fargeprgver i nyanseguiden
etter gjeldende bestemmelser.

4.5 Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

5 Partinummer ([ ), utigpsdato (&) og korrespondanse

1. Ikke bruk etter utlgpsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
» Partinummer
» Utlgpsdato
3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser relatert til
produktet i samsvar med lokale forskrifter.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Kayttdopas Suomi

Spectra ST flow

Juokseva komposiittipaikkamateriaali

Markkina-alueesta riippuen Spectra ST flow-paikkamateriaali on saatavilla jollakin seuraavis-
ta tuotenimista:

« TPH Spectra® ST flow

« Ceram.x Spectra™ ST flow'

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Sisaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 98
2 Turvallisuusohjeet 99
3 Kaéyttoohjeet 101
4 Hygienia 105
5 Lot numero, vanhenemispaivamaara ja kirjeenvaihto 106
1 Tuotteen kuvaus

1.

=

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaali on valokovetteinen, radio-opaakki resiinikomposiit-
tipaikkamateriaali, joka sopii juoksevuutensa ansiosta erinomaisesti kaytettavaksi seka etu- etta
taka-alueen taytteisiin. Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaali muotoutuu kaviteetin seina-
man mukaiseksi ilman tarvetta kayttéaa kasi-instrumentteja. Ainutlaatuisten kerrostettavien juokse-
vuusominaisuuksiensa ansiosta materiaali mukautuu tarkasti ja on helppo hallita annosteltaessa.
Spectra ST flow on hybridikomposiittimateriaali, joka sopii suuren lujuutensa ja kulutuskestavyy-
tensa ansiosta seka etualueen taytteisiin etta tiettyihin taka-alueen taytteisiin, ja sita kaytettaessa
taytteeseen on helppo luoda sileé ja kiiltava pinta.

Kéyttoindikaatiot

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaali on tarkoitettu seuraaviin kayttokohteisiin:

« Kaviteetin suorat taytteet (poislukien purentarasituksen alaiseksi joutuvat ll-luokan kaviteetit),
leesiot.

Defektien ja allemenojen taytt kruunuissa, inlayssa ja onlayssa.

« Poistot.

Defektien korjaus.

« Valoa lapaisevien epasuorien restauraatioiden sementointi.

« Kuoppa- ja fissuurapinnoitteena.

1.2 Kontraindikaatiot

« Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalia ei tule kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan
yliherkkia metakrylaattiresiineille.

" Tuotemerkilld ei ole Kanadan lainsd&adannén mukaista lisenssia.
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1.3 Pakkaukset

1

1.

2.

4

o

=

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalia on saatavissa seuraavissa pakkauksissa:
« Valmiiksi annostellut Compula® Tip
* Ruiskut

Sisalto

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalin resiinimatriisi koostuu seuraavista:
« Uretaanilla muokattu BisGMA-addukti

« BisEMA ja laimennusaineet

« Stabilisaattori

« Kamferikinoni (CQ) fotoinitiaattori

« Pigmentti

SphereTEC®-tayteaineteknologia.

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalin tayteainematriisi koostuu barium-alu-
miini-borosilikaattilasista, ytterbiumfluoridista seka varisavysta riippuen rautaoksidi-ja
titaanioksidipigmenteista.

Sphere TEC®-tayteainejarjestelmassa tayteaineen hiukkaskoko on 0,1-0,3 pm. Kata-
lyytit, lisdaineet, stabilointiaineet ja pigmentit mukaanlukien tayteaineen osuus on
(~1 paino-%, varisavysta riippuen):

62,5 paino-% tai 40,0 tilavuus-%.

Yhteensopivat sidosaineet

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalia kdytetaan sopivan dentiini/kiillesidosaineen levittami-
sen jalkeen. Spectra ST flow on kemiallisesti yhteensopiva perinteisten (met)akrylaattipohjaisten
dentiini/hammaskiillesidosaineiden kanssa mukaanlukien Dentsply Sirona-sidosaineet, jotka on
suunniteltu valokovetteisten komposiittimateriaalien kanssa kaytettavaksi (ks. valitun sidosaineen
kayttohje).

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka taman kayttdohjeen eri kappaleissa olevat eri-
tyisohjeet.

Varoitusmerkki.

« Tama on varoitusmerkki. Se varoittaa loukkaantumisen tai vammautumisen
vaarasta.

« Noudata tdman merkin yhteydessa annettuja turvallisuusohjeita valttagksesi
vahingot.

Varoitukset

Materiaali sisaltdéd metakrylaatteja ja polymerisoituvia monomeereja, jotka voivat arsyttaa ihoa,

silmia tai suun limakalvoja ja aiheuttaa herkistymista ihokontaktissa seka kosketusaineallergiaa

herkille henkiléille.

« Valta aineen joutumista silmiin, aine voi arsyttaa silmié ja aiheuttaa sarveiskalvovaurioita. Jos
tuotetta joutuu silmaan, huuhtele runsaalla vedella ja hakeudu laakarin vastaanotolle.

« Valta aineen joutumista iholle ehkaistaksesi mahdollista ihoarsytysta ja allergisia reaktioita.
Punertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperila-
pulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla
on ihottumaa, hakeudu la&kariin.
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Vilta kontaktia suun pehmytkudosten ja limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingossa joutuu
limakalvoille, poista se valittdmasti kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella ja poista
vesi syljenimulla. Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laakarin vastaanotolle.

2.2 Varotoimet
Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritellylla tavalla naiden ohjeiden mukaisesti.

Tuotteen k&

5 muuten kuin ohjeiden mukai i on hamn karin omalla vastuulla.

Jos sailytat jadkapissa, anna materiaalin lammeta huoneenldammdssa ennen kayttoa.

Kontakti syljen tai veren kanssa paikkamateriaalin asettamisen aikana voi aiheuttaa taytteen
epaonnistumisen. Kayta asianmukaista eristysté tai kofferdamkumia.

Kéayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnalle, esim.
suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

Tuotteet, joissa on merkinté “single use” ovat kertakayttdisia. Havita ne kéyton jalkeen. Ala kayta
muille potilaille ristikontaminaation vaaran vuoksi.

Ruiskuja ei saa kayttaa uudelleen. Suojaa ruisku roiskeiden ja ruumiinnesteiden aiheuttamalta
kontaminaatiolta aléaka koskaan kasittele sitéa kontaminoitunein kasin. Kayta aina puhtaita, desin-
fioituja suojakasineita. Havita kontaminoituneet ruiskut.

Ruiskun voi kontaminaatioriskin vahentamiseksi lisdksi suojata suojamuovilla.

Compules® Tips suositellaan kaytettavaksi Dentsply Sirona Compules® Tips Gun kanssa.
Compules® Tips Gun on tarkoitettu kaytettédvaksi ainoastaan Dentsply Sirona Compules® tai
Compula® Tips kanssa.

Tarkemmat ohjeet Compules® Tips Gun kayttoon 16ytyy kapselinviejan ayttéohjeista.
Séavyasteikkoa tai yksittaisia savyliuskoja ei voi steriloida. Valttaaksesi ristikontaminaation pida
asteikko ja liuskat poissa tyoskentelyalueelta, missa sylki tai veri voivat paasta kontaktiin niiden
kanssa. Kayta aina suojakasineita asteikkoa ja liuskoja kasitellessasi.

Materiaalin pitaisi tulla kapselista helposti. ALA KAYTA LIIKAA VOIMAA. Liika voima voi saada
materiaalin purkautumaan yllattaen tai aiheuttaa Compula® Tip karjen repeamisen tai kapselin
irtoamisen Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Sulje ruisku huolellisesti heti kédytén jalkeen. Ald jata annostelukérked ruiskun suojakorkiksi.
Suojalasien kayttd potilaalla on suositeltavaa. Havitd annostelukarjet asianmukaisesti kayton
jalkeen, koska ne voivat tukkeutua, jos materiaali ehtii kuivua tai kovettua niiden sisaan.
Asianmukainen annostelukéarki Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalia varten on saatavilla
Dentsply Sironalta. Tama karki on ainoa karki, jota tulee kayttaa taman materiaalin annosteluun.
Materiaalin kaytosta keskiuurrealueen ulkopuolelle ulottuviin I-luokan taytteisiin tai purentakus-
pin korjaamiseen ei ole riittavaa tutkimustietoa. Taytteen nopea kuluminen tai taytteen rikkoutu-
minen on mahdollista tallaisissa tapauksissa.

Materiaalin kaytosta juurikanavataytteena ei ole riittdvaa tutkimustietoa. Seurauksena voi olla
taytteen epaonnistuminen.

Yhteisvaikutukset:

— Eugenolia tai vetyperoksidia sisaltavia materiaaleja ei tule kayttaa taman materiaalin kanssa,
silla ne saattavat haitata tuotteen kovettumista ja aiheuttaa materiaalin polymeerikomponent-
tien pehmenemista.

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaali on valokovetteinen materiaali. Tasta johtuen se
on suojattava valolta. Materiaalin annostelun jalkeen toimi viivyttelematta.
Mineraalipohjaisten (esim. tietyt rautayhdisteet) ienlankojen ja/tai hemostaasiliuosten kaytté
sidosaineiden kanssa voi vaikuttaa marginaalireunan saumatiiviyteen. Tama voi aiheuttaa
mikrovuotoja, varjaytymia ja/tai taytteen epaonnistumisen. Jos ienlangan kayttd on tarpeen,
kayta kyllastamatonta ienlankaa.

2.3 Haittavaikutukset

Silmakontakti: arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

Ihokontakti: arsytys ja mahdollinen allerginen reaktio. Punertavaa ihottumaa saattaa ilmaantua
iholle.

Pehmytkudoskontakti: tulehdus (katso varoitukset).
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2.4 Varastointi ja sailytys
Vaaranlaiset varastointiolosuhteet voivat lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja tehda tuotteesta toimimat-
toman.
« Sailyta hyvin tuuletetussa paikassa 2 °C-28 °C lampdtilassa.
< Sailyta auringonvalolta suojattuna ja suojaa kosteudelta.
« Al3 passta jaatymaan.
Al kdyta vanhenemispaivaméaaran jalkeen.

3 Kayttoohjeet

3.

=

Suora annostelu — kaviteetit, leesiot, korjaus

3.1.1 Savyn valinta
1. Ennen savyn valintaa puhdista hampaan pinta profylaksiapastalla ja poista plakki/varjaymat.
2. Valitse savy kun hampaat ovat kosteat.

Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaali on tieteellisesti suunniteltu niin, ettd hammasrakenteen
hammaskiille ja dentiini sulautuvat komposiittiin saaden aikaan lapikuultavan luonnollisen lopputu-
loksen. Spectra ST flow-paikkamateriaalin yleiskayttoon sopivia CLOUD-s&vyja kayttden saavute-
taan hyva yhteensopivuus perinteisten 16 VITA®?-sdvyn kanssa.

« A1 (=VITA® savyt A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® savyt A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® savyt A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® sévyt A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=VITA® savyt A4, C4)

Saatavilla on my6s valkaistun valkoisen savy (Bleach White, BW) seka lapikuultamattomat dentiin-
isavyt D1 ja D3 seka lapikuultava hammaskiillesavy E1.

Savyn valinta voidaan tehda kahdella vaihtoehtoisella menetelmalla:

« Kayttamalla klassista VITA®-savy. ikkoa yhdessa i-shade-savyasteikon kanssa. Spectra ST
i-shade-savyasteikon avulla voidaan viidestd CLOUD-savysta valita oikea vastine kullekin
16 VITA®-savysté (ks. alla oleva taulukko).

H sivy klassisen VITA®-asteikon mut

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Suositeltu Spectra ST flow-komposiitin savy

« Spectra ST-komposiittipaikkamateriaalin séavyasteikossa on yhdeksan savyliuskaa, jotka on val-
mistettu optisilta ominaisuuksiltaan hyvin Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalia vastaa-
vasta komposiitista.

Valta varimallin kontaminoitumista.

Kasittele varimallia aina puhtain/desinfioiduin késinein, kauempana hoitokohteesta,
jotta se ei kontaminoidu syljesta tai eritteistd. Ole huolellinen puhdistaessasi liuskoja
ja ota ne aina yksittelen puhdistettavaksi.

2 EiDentsply Sirona, Inc.-yrityksen rekisteréity tavaramerkki.
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3.1.2 Kaviteetin preparointi

. Valmistele kaviteetti niin, ettd mahdolliset amalgaami-tai muut paikkamateriaalijagamat on kaikki
poistettu (ellei korjata muuten hyvékuntoista taytetta).

Esté kaviteetin kontaminoituminen vanurullien tai kofferdamkumin avulla.

Huuhtele pinnat vesisuihkulla ja puustaa huolellisesti kuivaksi. Alé ylikuivaa.

@ N

3.1.3 Matriisin asettaminen ja kiilat
. Aseta matriisi (esim. Mylar, AutoMatrix® tai Palodent®) ja kiila. Matriisinauhan punssaus parantaa
kontaktia ja muotoa. Kiilaa tai BiTine® rengasta suositellaan kaytettavaksi.

3.1.4 Pulpan suojaus, hampaan/dentiinin esikasittely, sidosaineen annostelu
Suorita pulpan suojaus, hampaan sekéa dentiinin esikasittely ja sidosaineen annostelu sidosaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kun kaviteetin pinnat on asianmukaisesti kasitelty, niitd ei saa
paastaa kontaminoitumaan. Jatka valittdomasti paikkamateriaalin asettamiseen.

3.

-

.5 Annostelu

Ruiskujen kaytto

Valta ruiskun kontaminoitumista.
. Valttaaksesi ruiskun kontaminoitumisen kasittele sité aina kauempana hoidettavasta

kohteesta, puhtain/desinfioiduin kasinein.

. Poista ruiskun korkki. Varmistaaksesi materiaalin vapaan juoksemisen ruiskusta, annostele pieni

maara materiaalia sekoituslehtiolle kauempana potilastuolista.

Kiinnitéd kertakayttdinen musta annostelukarki ruiskun paahan. Kaanna karkea myoétapaivaan

1/2-1/4 kierrosta varmistaaksesi, etté se on kunnolla kiinni. Vedé karjesta hieman tarkistaaksesi,

etta sen on kunnolla kiinni ruiskun kauluksessa.

Materiaalin pitéisi juosta vapaasti kevyellakin paineella. ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA. Jos

joudut kayttdmaan enemman voimaa saadaksesi materiaalin liikkkeelle, varmista, ettei ruiskussa

tai annostelukarjessa ole tukosta. Jos lisaat painetta, tee se kauempana potilaasta ja hoidetta-

vasta kohteesta.

. HAVITA ANNOSTELUKARKI HETI KAYTON JALKEEN. LAITA ALKUPERAINEN KORKKI PAI-
KOILLEEN. Al4 jata mustaa annostelukérkea ruiskuun sailytyksen ajaksi. SAILYTA RUISKU
ALKUPERAISELLA KORKILLA SULJETTUNA.

[\

[d

I

Huomioi: Suosittelemme vetamaan ruiskun mantaa hieman takaisinpain, jotta materiaalia ei paase
valumaan ulos.

Compula® Tips kaytto

Liiallinen voimankaytt6 voi aiheuttaa vahinkoa.

1. Kayta hidasta, rauhallista ja tasaista painetta Compules® Tips Gun.
2. Ala kayta likaa voimaa. Compula® Tip karki voi sen seurauksena reveté tai mur-
tua, tai kapseli voi irrota Compules® Tips Gun.

. Aseta Compula® Tip (-kapseli) Compules® Tips Gun (-kapselinviejaan). Aseta kapseli kapselin-
viején karjessa olevaan uraan. Varmista ettd Compula® Tip (-kapselin) kaulus on oikealla kohdal-
la ja napsahtanut paikalleen.

Poista Compula® Tip vérillinen korkki. Compula® Tip kéantyy 360° astetta, mikd mahdollistaa sen
viemisen kaviteettiin parhaassa mahdollisessa asennossa.

[\
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3.1
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3. Annostele materiaalia kaviteettiin hitaasti, tasaisella paineella. VALTA LIIALLISTA VOIMAN-
KAYTTOA.

4. Compula® Tip (Kapselin kérked) poistaessasi varmista, ettd Compules® Tips Gun méanté on ve-
detty kokonaan taakse niin, ettd kasikahva avautuu taysin. Paina kapselin karkea alaspain ja
poista Compula® Tip (kapseli).

.5.1 Paikkamateriaalin annostelu

1. Annostele Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaali suoraan valmisteltuun kaviteettiin tai
hammaspinnalle Compula® Tip-kérjesté tai ruiskukarjesta kayttaen hidasta ja tasaista painetta.
Valta karjen nostamista annostelun aikana estaaksesi ilmakuplien muodostumisen taytteeseen.
Kaikki nakyvat ilmakuplat tulee puhkaista puhtaalla, teravalla hammaskoukulla ennen kovetta-
mista. Materiaalia voidaan annostella ja valokovettaa enintddn 2 mm paksuisissa kerroksissa.
Suurien taytepaksuuksien yhteydessa on suositeltavaa kaksinkertaistaa kovettamisaika pienem-
man valotehon kompensoimiseksi (ks. Valokovetus, kohta 3.1.6). Valta liikatéyttda mahdollisim-
man suuren valon lapaisyn varmistamiseksi ja viimeistelytyon tarpeen vahentamiseksi.

.6 Valokovetus

. Valokoveta taytteen kaikki pinnat soveltuvalla valokovetuslaitteella, joka on suunniteltu valoko-
vettamaan materiaaleja, jotka siséltavat kamferikinoni-fotoinitiaattorin (CQ) (valonlahteen aallon-
pituus 440-480 nm). Koveta CLOUD-yleissavyja, BW-savya seké E1-alueita 10 sekunnin ajan
ja D1- ja D3-savyja 30 sekunnin ajan, mikali kaytat valokovetinta, jonka valoteho on vahintaan
800 mW/cm?.

Koveta CLOUD-yleissavyja, BW-savya seka E1-alueita 20 sekunnin ajan ja D1- ja D3-savyja
40 sekunnin ajan, mikali kaytat valokovetinta, jonka valoteho on valilla 550-800 m\W/cm?.
Tarkasta yhteensopivuus-ja kovetussuositukset valokovettimen valmistajan toimittamasta kaytto-
ohjeesta.

Valokovetusaika 2 mm kerroksille

Spectra ST flow kovetussuositukset

Savyt Teho mW/cm? Valokovetusaika
> 550 20s.
A1-A4 ja BW
=800 10s.
2550 40s.
D1, D3
> 800 30s.
E1 > 550 10s.

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.

. Tarkista valokovettimen toimivuus.

. Tarkista valokovetusaika.

. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.

. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.
. Tarkista etaisyys kovetettavaan pintaan.

B wWwN =

Viimeistely ja kiillotus
. Muotoile tayte viimeistelykarjilla tai timantilla.
. Vaihtoehtoisesti voi kayttdd myos Enhance®-viimeistelytuotteita.
. Tarkasta ennen Kiillotusta, etta pinta on silea ja virheeton.
. Parhaan kiillon saavuttamiseksi suosittelemme Enhance® PoGo®-viimeistely- ja kiillotusinstru-
mentteja seka Prisma® Gloss™ Regular ja Extrafine-kiillotuspastoja.
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Suorita aina muotoilu, viimeistely ja/tai kiillotus valmistajan ohjeiden mukaan.

Kaikki Spectra ST flow-komposiittipaikkamateriaalin savyt ovat radio-opaakkeja, ja 1 mm kerroksen
radio-opasiteetti vastaa 1,8 mm alumiinin radio-opasiteettia. Alumiinin radio-opasiteetti vastaa den-
tiinin radio-opasiteettia. Nain ollen materiaali, jonka 1 mm radio-opasiteetti vastaa 1 mm alumiinia,
on radio-opasiteetiltaan dentiinia vastaava.

3.2 Valoa lapéisevien epasuorien restauraati
. Valiaikaisen rakenteen ja mahdollisten valiaikaisen sementin jaamien poistamisen jalkeen puh-

3.21

en ja ohjauskiskojen sementointi

dista hammaskiille ja dentiini sidosaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Tarkasta rakenteen istuvuus ja ulkonakd. Tekniikkavihje: Laminaattien ja taytteiden purentaan

sovittaminen onnistuu parhaiten lopullisen sementoinnin jalkeen.

Restauraation esikasittely

Keraamiset/komposiittirestauraatiot

Noudata hammaslaboratorion tai restauraation valmistajan antamia esikasittelyohjeita tarpeen
mukaan. Mikali restauraatio on suunniteltu silanoitavaksi tai mikali sisdinen silanoitu pinta on vau-
rioitunut sovituksen aikana, kayta erikseen saatavilla olevaa Calibra® Silane Coupling Agentia val-
mistajan ohjeiden mukaisesti.

3.2.2
1

Hampaan preparointi/dentiinin esikasittely/sidosaineen annostelu

. Annostele sidosaine sidosaineen kayttdohjeen mukaisesti.

Viivastynyt tai heikentynyt kiinnittyminen.

Sidosaineen yhteensopimattomuus.
1. Valitse yhteensopiva valokovetettava sidosaine.

2. Noudata valitun sidosaineen kayttoohjetta.

2.

3.23

Noudata soveltuvan valokovetettavan sidosaineen valinnassa ja annostelussa aina sidosaineen
valmistajan toimittamia kayttéohjeita. Kun pinnat on kasitelty asianmukaisesti, ne on pidetta-
va vapaina kontaminaatiosta. Sidosaineen annostelun jalkeen jatka valittdmasti sementointiin
Spectra ST flow-materiaalilla.

Sementointi (valokovetus)

Ennen kuin jatkat, lue yll& olevat kohdat Restauraation esikasittely sekd Hampaan preparointi/den-
tiinin esikasittely/sidosaineen annostelu.

N

On suosilteltavaa kayttaa sidosaineita, jotka ovat yhteensopivia CQ-initiaattoria kayttavien me-
takrylaattien kanssa.

Jos restauraatioden paksuus on suurempi kuin 1,0 mm, ne ovat voimakkaan lapikuultamattomia
tai ne muutoin estavét valon lapaisya, on suositeltavaa valita Calibra® Esthetic Resin Cement ja
kayttaa kaksoiskovetteista sementointia, jossa sementtiin sekoitetaan kovetin (saatavilla erikseen).
Levita sidosaine restauraation sidospinnalle, mikali sidosaineen valmistajan kayttéohjeessa neu-
votaan tekemé&an niin.

. Annostele halutun savyista Spectra ST flow-materiaalia ruiskusta suoraan restauraation pinnalle.

Suojaa sementti valolta.

. Aseta kasitelty restauraatio paikalleen. Poista ylimaarainen materiaali reunoilta tylpalla instru-

mentilla. Koveta gingivaalista osaa restauraatiosta vain lyhyen aikaa (10 s. tai véhemman), jotta
restauraatio pysyy paikoillaan. Poista ylimaarainen materiaali reunoilta. Tekniikkavihje: mylar-lius-
kojen asettaminen restauraation ja sen viereisten hampaiden valiin ennen laminaattien asettamista
helpottaa tydkohteen eristamista ja ylimaaraisen sementin poistamista. Kun olet poistanut ylimaa-
ran gingivaaliselta alueelta ja kiinnittdnyt laminaatin, poista interproksimaalinen sementtiylijgama
vetamalla mylar-liuskaa fasiaalipinnan suuntaan, toisin sanoen hampaasta restauraatiota kohti.
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3.2.4 Kovettaminen

Epédonnistunut valokovetus.

Riittamatén polymerisaatio.

. Tarkista valokovettimen toimivuus.

. Tarkista valokovetusaika.

. Tarkista alhaisin sateilytysvoimakkuus.

. Koveta jokaista kerrosta annetun kovetusajan verran.
. Tarkista etaisyys kovetettavaan pintaan.

aBswN =

1

[\

. Valokoveta soveltuvalla valokovetuslaitteella, joka on suunniteltu valokovettamaan materiaaleja,

jotka sisaltavat kamferikinoni-fotoinitiaattorin (CQ) (valonléhteen aallonpituus 440-480 nm). Ko-
veta kaikkia restauraation pintoja (bukkaalinen, lingvaalinen ja interproksimaalinen) vahintaan
20 s. véhimmaisteholla 800 mW/cm?. Riittavan tehon varmistamiseksi noudata valokovettimen
ohjeita (esim. pidenna kovetusaikaa kompensoidaksesi kovettimen kérjen ja restauraation pin-
nan vélistd suurempaa etaisyytta tai valokovettimen pienempéaa tehoa).

Tarkasta ja sovita purenta valokovetuksen jalkeen tarpeen mukaan. Jatka viimeistelyyn ja kiillo-
tukseen ylla olevan kohdan 3.1.7 mukaisesti.

4 Hygienia

4.

=

Ristikontaminaatio.

Infektiovaara.

« Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttaa uudelleen.

« Ruskuja ei voi uudelleensteriloida. Havitd kontaminoituneet ruiskut asianmukais-
ten maaraysten mukaisesti.

« Noudata ohjeita uudelleenkaytettavien tuotteiden steriloinnissa.

Ruiskut - ristikontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Infektiovaara.

« Ruiskuja ei voi uudelleensteriloida.

« Ristikontaminaation valttamiseksi pida ruiskut poissa tydskentelyalueelta, missa
sylki tai veri voivat paasta kontaktiin niiden kanssa. Kayta aina suojakasineita
ruiskuja kasitellessasi. Kontaminoitunutta ruiskua ei saa kayttaa uudelleen.

« Havita kontaminoituneet ruiskut asianmukaisten maaraysten mukaisesti.

Irrota ruiskusta kaytetty annostelukarki ja havita se asianmukaisesti. Aseta ruiskun alkuperainen
korkki paikalleen ennen ruiskun laittamista sailytykseen. Suosittelemme suojakalvon kayttoa esta-
maan sylki- ja veriroiskeiden, kontaminoituneiden kasien tai suukudoksien aiheuttamaa ruiskujen
kontaminoitumista. Suojakalvon kaytt tarjoaa lisdsuojan karkeaa kontaminaatiota vastaan, muttei
suojaa kaikelta kontaminaatiolta.

Hetkellinen kontakti veden, saippuan tai vesipohjaisen ladketieteellisen desinfektioliuoksen kanssa

ei vahingoita ruiskua. Al4 paasta mitaén nestettd kontaktiin ruiskun sisallén kanssa. Havita nestei-
den tai epasteriilien instrumenttien kanssa kontaktissa ollut komposiittimateriaali.
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4.2

4.3

4.

4.

4

o

Toistuva altistuminen nesteille voi vaurioittaa ruiskun etikettia. Puhdista ruisku nukkaamattomalla
kertakayttéliinalla.
HUOMAA: Jatkuva pyyhkiminen saattaa tuhota etiketin. Pyyhi ruisku varovaisesti.

Compules® Tips Gun

Mikali tarvitset uudet kayttdohjeet Compules® Tips Gun, volt tulostaa ne osoitteesta
www.dentsplysirona.com ja www.dentsply.eu/IFU. Tarvittaessa voimme myos |ahettédé ne veloituk-
setta sinfully 7 paivan kuluessa. USA:ssa, soita 1-800-532-2855. Pohjois-Amerikan ulkopuolella,
sivustolla www.dentsply.eu/IFU on lomake jota voit kayttaa.

Compula® Tips - risti-kontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Infektiovaara.

1. Ala kdytd Compula® Tips-karkia uudelleen. Havitd Compula® Tips-karjet paikallis-
ten maaraysten mukaisesti.

Savymalli ja yksittdiset savyliuskat — risti-kontaminaatio

Ristikontaminaatio.

Infektiovaara.

< Savymalli ja yksittaiset savyliuskat eivat ole korjattavissa.
A « Valttadksesi ristikontaminaation, pida savyliuska poissa tydskentelyalueelta, jossa

sylki tai veri voivat paasta kontaktiin skaalan kanssa, kasittele sité aina suojakasi-
neet kddessa. Ota aina yksittdinen savyliuska irti telineesta.

« Havita kontaminoituneet savyliuskat ja yksittaiset savymallit paikallisten ohjeiden
mukaisesti.

Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Lot numero (1), vanhenemispdivamaara (&) ja kirjeenvaihto

1. Al4 kdyta vanhenemispaivamaéran jalkeen.
ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP".
2. Seuraavat numerot tulisi iimoittaa mahdollisissa yhteydenotoissa:
 Tilausnumero
* Lot numero
* Vanhenemispaivamaara
3. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on iimoitettava valmistajalle ja toimivaltai-
selle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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LietoSanas instrukcija Latviesu

Spectra ST flow

PlGstoss komozitmaterials

Atkariba no tirgus Spectra ST flow ir pieejami $ados zimolos:
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow'

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 107
2 Kopéjie drosibas noradijumi 108
3 LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim” 110
4 Higiéna 114
5 Partijas numurs, deriguma termin$ un atbilstiba 115
1 Produkta apraksts

1.

=

1.

N

1.3

Spectra ST flow ir gaisma ciet&joss, rentgenkontrastains, sveku kompozitu satuross restauracijas
materials ar plisto§am Tpasibam, kas padara to piemérotu gan priek§zobu, gan sanu zobu restau-
racijam. Spectra ST flow kompozitmaterialam piemit pasizlidzino$as Tpasibas, kas |auj maksimali
pielagoties izveidotas kavitates sieninam, bez rokas inatrumentu palidzibas. Materiala viskozas
Tpasibas |auj pielagoties bez slidéSanas.

Spectra ST flow ir hibrida kompozitmaterials, kam piemTt augsta stipriba un nodilumizturiba gan
priek§zobu, gan sanu zobu restauracijam apvienojuma ar viegli sasniedzamu virsmas spidumu un
gludumu.

LietoSanas indikacijas

Spectra ST flow kompozita restauracijas materials ir indicéts $adam proceddram:

« Tiesas kavitates restauracijas (iznemot okluzalas stresa izraisitas Il klases kavitates), bojajumi.
« Kronu, inleju un onleju defektu un zem sevis ejosu vietu plombésana.

* Nomaskésana.

« Defektu atjaunosana.

« Fisdru silants.

« Gaismas caurlaidigu netieso restauraciju cementésana.

Kontrindikacijas
« Spectra ST flow komozitmaterials ir kontrindicéts pacientiem, kuru anamnézé ir alergiskas reak-
cijas uz metakrilata svekiem vai jebkuru citu materiala komponentu.

lepakojuma forma

Spectra ST flow kompozitmaterials ir pieejams:
* Unidozu Compula® Tips

« Slirces

1 Zimols nav licencéts saskana ar Kanadas likumu.
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1.4 Sastavs
Spectra ST flow kompozitmateriala sveku matrica sastav no:

1.5

2.

=

Uretana modificéts BisGMA
BisEMA un $kidinatajs
Stabilizators

Kamparhinona (CQ) Fotoinitiators
Pigmenti

Pildvielu sistéma, kuras pamata ir SphereTEC®.

Spectra ST flow kompozitmateriala pildvielu matrica sastav no barija-aluminija-bo-
rosilikata stikla, iterbija fluora, dzelzs oksida pigmenta un titdna oksida pigmenta
saskana ar toni.

Pildvielu sistéma, kuras pamata ir SphereTEC® pildvielas svarstas no 0,1 lidz 3,0 ym.
Tai skaita ietilpst katalizatori, piedevas, stabilizatori un pigmenti (~ 1% masas saska-
na ar toni), kopéjas pildvielas satur 62,5% no masas vai 40,0% no tilpuma.

Saderigie adhezivi

Spectra ST flow kompozitmaterials tiek lietots ar saderigiem dentina/emaljas adheziviem un ir
Kimiski saderigs ar tradicionalajiem (met)akrilata bazes dentina/emaljas adheziviem, ieskaitot
Dentsply Sirona adhezivu, kas paredzéts lietoSanai ar gaisma cietéjosiem kompozitmaterialiem
(skatit visparigo adheziva lietoSanas instrukciju).

Kopéjie drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos drosibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par potencia-
liem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai.

Bridinajums

Materials satur metakrilatus un polimeriz€jamus monomérus, kuri var kairinat adu, acis un mutes
glotadu, ka arT var rasties sensibilizacija, nonakot saskaré ar adu un var izraisit alergisku kontakt-
dermatitu pacientiem ar noslieci uz alergijam.

Izvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties péc mediciniskas
palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iesp&jamu alergisku reakciju. Ga-
dijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kontakts ar
adu, notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti un kartigi nomazgajiet ar ddeni un ziepém. Ja
paradas izsitumi vai sensibilitdtes pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc
mediciniskas palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu iekai-
sumu. Ja noticis nejauss kontakts, nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu ar lielu Gdens
daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma glotadas iekai-
sums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzibas.
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Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietodanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst

dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas

uz pasu arstu.

« Ja materials tiek glabats ledusskapt, pirms ta izmantoSanas ir japaredz laiks, kura tas varétu

sasilt ITdz istabas temperatarai.

Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu skidrumu var bat par iemeslu neveiksmigai zoba res-

tauracijai. Lai nodroSinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, tadus ka aiz-

sargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.

lerices, kas markétas ka ,vienreizéjai lietoSanai”, ir paredzétas tikai vienreizé&jai lietosanai. Utilize-
jiet péc lietosanas. Nelietojiet atkartoti citam pacientam, lai novérstu krusteniskas infekcijas risku.

Slirces nevar parstradat. Lai novérstu $lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un piesarno-

tam rokam, ir svarigi vienmer lietot §lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Izmetiet §lirces, ja tas ir

piesarnotas.

Ka papildus piesardzibu pret §|irces infekcijas risku var lietot Skirces aizsargbarjeru.

Izmantojot Compula® Tips, ieteicams izmantot Dentsply Sirona Compules® Tips Gun.

Compules® Tips Gun ir paredzéta lietosanai tikai ar Dentsply Sirona Compules® un Compula® Tips.

Lai iegltu plasaku informaciju, I0dzu, skatiet Dentsply Sirona Compules® Tips Gun lietoSanas

instrukciju.

Krasu skala un individualie krasu skalas paraugi nav apstradajami. Lai novérstu krasu skalas un

individualas krasu skalas paraugu piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam,

vienmér lietojiet tos ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

Materialam ir jaizspiezas viegli. NELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Parmérigs spiediens var

izraisTt neparedzétu materiala izpli$anu no kompulas, kompulas plisumu vai Compula® Tip izgra-

$anu no Compules® Tips Gun.

P&c materiala izmantoSanas ciesi aiztaisiet $lirci. Neatstajiet dozéSanas uzgali ka slirces vacinu.

Ciesi aizveriet $lirci ar originalo vacinu taltt pec lietosanas. I1zmetiet izlietoto dozé$anas uzgali,

citadi tas var aizsprostoties ar materialu, kas taja palicis.

Dentsply Sirona piedava atbilstoSus dozésanas uzgalus Spectra ST flow kompozitmateriala $|ir-

cém. Sie uzgali ir vienigie, kurus vajadzétu izmantot materiala aplikacijai.

Nepietiek datu, lai atbalstitu materiala izmantoSanu | klases restauracijam, kas paredz zoba

fisdru un pauguru funkcionalo atjauno$anu. Tas var izraisit restauracijas parmérigu nodilumu.

Nav pietiekamu datu, lai atbalstitu materiala izmantoSanu saknu kanalu pildijumos. Ka rezultata

var rasties restauracijas neveiksme.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Eigenolu un H,0, saturoSus materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar o produktu, jo
tie var samazinat poliméru komponentu cietibu vai novest pie to nesacietésanas.

— Spectra ST flow ir gaisma ciet&joss kompozitmaterials. Tas jaglaba vieta, kas ir pasargata no
gaismas (tumsa). Turpiniet darbu uzreiz péc materiala aplicésanas.

— Ja izmantojiet imprignétus retrakcijas diegus (dzelzi saturo$us) un/vai hemostatiskus $kidu-
mus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iekséja parkrasosanas, kas var
samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams lietot pla-
kano neimprignéto diegu.

Blakus reakcijas

« Kontakts ar acim: kairindjums vai iespé&jams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: Kairinajumu vai iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani
izsitumi.

« Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. nodalu ,Bridinajums”).

Glabasana
Nepareizi glabasanas apstak|i var samazinat produkta deriguma terminu.
« Uzglabajiet labi védinama vieta temperatdra no 2 °C lidz 28 °C.
< Sargajiet no tieSiem saules stariem un mitruma.
« Nesasaldgjiet.
« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.
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3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”
3.1 Tiesa aplikacija — kavitates, Iizumi, atjaunoSana

3.1.1 Tonaizvele
1. Pirms tona izvéles, nonemiet aplikumu un pigmentu no zoba virsmas, izmantojot profilaktisko
puléjamo pastu.
2. |zvélieties toni uz mitra zoba.

Spectra ST flow kompozitmaterials ir zinatniski izstradats ta, lai zoba struktdra, dentins un emalja,
saskaroties ar kompozitmaterialu, veidotu dabigi caurspidigu rezultatu. Spectra ST flow kompozit-
materiala universalie CLOUD toni adekvati atkarto tradicionalos 16 VITA®? tonus.

« A1 (=VITA® toni A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® toni A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® toni A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® toni A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=VITA® toni A4, C4)

Ir pieejams arT balinatais (BW) tonis, ka arT necaurspidigie (opaka) toni D1 un D3 un caurspidigais
emaljas tonis E1.

Tona izveélei var izmantot divus rikus.

« VITA® klasiska krasu skala kombinacija ar tas pasas krasu skalas uzlimi. Spectra ST i-shade
krasu skala,kas ir piemérota Spectra ST flow kompozitmateriala atbilsto$a tona izvélei, pieskirot
katram no 16 VITA® toniem vienu no pieciem vispargjiem CLOUD toniem (skatit tabulu zemak).

Zobu tonis saskana ar VITA® Classical krasu skalu

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A3,5| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

leteicamais Spectra ST flow kompozitmateriala tonis

« Spectra ST kompozitmateriala krasu skala sastav no 9 tonu cilném, kas tiek razotas no kompo-
Zita ar optisko Tpasibu, kas ir tuvu Spectra ST flow kompozitmaterialam.

lzvairieties no krasu skalas piesarnosanas.

Lai novérstu krasu skalas piesarnojumu ar kermena Skidrumiem vai piesarnotam
rokam, noteikti to lietojiet ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Tona noteik$anai iznemiet
atseviskus krasas paraugus no krasu skalas turétaja.

3.1.2 Kavitates sagatavosana

. Sagatavojiet kavitati ta, lai tiktu iznemta visa amalgama vai restauracijas materials (izpemot ga-
dijumus, kad tiek veikta cita pamatota restauracija).

Izmantojiet atbilstoSu izolaciju, pieméram, koferdamu.

Noskalojiet virsmu ar Gdens striklu un uzmanigi savaciet ddens paliekas. Neparsausiniet zoba
struktdru.

@nN

3.1.3 Matricas un kiliSu uzstadisana

. Uzstadiet matricu (piem. Mylar, AutoMatrix® vai Palodent® matricu sistému). Konturétas meta-
liskds matricas uzlabo aproksimalas virsmas kontaktu un kontdru. Tiek rekomendéta gredzena
BiTine® izmanto$ana.

2 ST nav Dentsply Sirona, Inc. registréta pre€u zime.
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3.1.4 Pulpas aizsardziba, zoba kodinasana, dentina apstrade, adheziva uzklasana

3.

1

Sekojiet adheziva razotaja noradijumiem par pulpas aizsardzibu, zoba kodina$anu un/vai adheziva
uzklasanu. Péc zoba virsmas apstrades, to vairs nedrikst sasmérét. Nekavéjoties uzsaciet restau-
racijas materiala uzklasanu.

.5 Uzklasana - Piegade

Slirces pielietojums

Izvairieties no $lirces piesarnosanas.

Lai novérstu §lirces piesarnojumu ar kermena skidrumiem un piesarnotam rokam,
vienmeér lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

. Nonemiet no $lirces gala vacinu. Lai nodroSinatu brivu materiala plismu, izspiediet nelielu dau-
dzumu materiala uz palikna.

Uzlieciet $lircei melno vienreizlietojamo aplikacijas uzgali. Pagrieziet uzgali 1/4 lidz 1/2 pa labi,
parliecinieties, ka tas ir pilniba piefiksgjies. Pavelciet uzgali, lai parliecinatos, ka tas ir pilntba
iefikséts Slircé.

. Materialam jaizplast brivi un vienmérigi. NEPIELIETOJIET PARMERIGU SPEKU. Ja materials
izplGst nevienmérigi un japielieto lielaks spéks, iesakam parbaudtt arpus mutes dobuma vai nav
kadi 3kers|i.

IZMETIET APLIKACIJAS UZGALI UZREIZ PEC LIETOSANAS. UZLIECIET ORIGINALO UZGA-
LI. Neglabajiet $lirci ar melno aplikacijas uzgali. GLABAT TIKAI AR ORIGINALO UZGALI.

N

w

>

Piezime: Uzreiz péc lietoSanas, ieteicams §lirces virzuli pavilkt nedaudz atpakal, lai novérstu par-
mérigu materiala pldsmu no $lirces.

Compula® Tips kompulu pielietojums

Parmeérigs spéks.

Bojajumi.
1. Pielietojiet vieglu un vienmérigu spiedienu uz Compules® Tips Gun.

2. Nepielietojiet parak lielu spéku, tas var novest pie Compula® Tip plisuma un
materiala izspie$anas no Compules® Tips Gun.

1. levietojiet Compula® Tip Compules® Tips Gun (kompulu pistol€). Parliecinieties, ka Compula® Tip
ir ievietota ar Sauro dalu uz prieksu.

2. Nonemiet krasaino vacinu no Compula® Tip. Compula® Tip galu var pagriezt pa 360°, lai batu
értaka materiala izspieSana ka kavitaté, ta art uz maisama papirisa.

3. lespiediet materialu kavitaté ar 1énu vienmérigu spiedienu. NEPIELIETOJIET PARAK LIELU
SPEKU.

4. Lai iznemtu Compula® Tip, parliecinieties, ka Compules® Tips Gun virzulis ir izejas stavoklT, ka
rezultata pistoles rokturis bs atvilkts. Pieturiet Compula® Tip kompulu aiz gala un izpemiet to
virziena uz leju.

3.1.5.1 Materiala ievietoSana

1. Izspiediet Spectra ST flow kompozitmaterialu tieSi sagatavotaja zoba kavitateé no Compula® Tip vai
$lirces, izmantojot |&nu un vienmérigu spiedienu. Izvairieties no kompulas izcelSanas no izspiesta
materiala, kamér materials vél tiek aplicéts, tadejadi novérSot gaisa iek|liSanu materiala. Visus
redzamos gaisa burbuliSus pirms polimerizacijas, parduriet ar tiru, asu zondi. Materials var tikt
ievietots [1dz 2 mm biezumam. Dzilakam preparacijam rekomendéts dubultot polimerizacijas laiku,
lai varétu kompensét zemako izstarojumu (Skatit Polimerizacija, sadala 3.1.6). Izvairieties no kavi-
tates parpildisanas, lai maksimali palielinatu gaismas caurlaidibu un samazinatu nobeigumu.

1M



3.1

3.2

ENER NN

.6 Polimerizacija

1. Polimeriz&jiet katru restauracijas laukumu ar piemérotu polimerizacijas ierici, kas paredzéta ma-
teriala sacietinaSanai ar gaismas starojumu, kas satur kamparhinonu (CQ), ar spektralo staro-
jumu 440-480 nm. Polimeriz&jiet universalos CLOUD tonus, BW un E1 10 sekundes un D1 un
D3 tonus 30 sekundes, ja tiek izmantota polimerizacijas iekarta, kuras minimalais izstarojums ir
800 mW/cm?.

Polimerizé&jiet universalos CLOUD tonus un BW 20 sekundes, E1 10 sekundes un D1 un D3
tonus 40 sekundes, kad minimalais izstarojums ir robezas no 550 mW/cm? [idz 800 mW/cm?.
Informaciju par polimerizacijas rekomendacijam un ieteikumiem, skatit raZotaja lietoSanas ins-
trukcija.

Polimerizacijas laiks 2 mm slanim

Spectra ST flow poli izacijas rekc dacij
Toni Izstarojums mW/cm? Polimerizacijas laiks
> 550 20 sec
A1-A4 un BW
=800 10 sec
=550 40 sec
D1, D3
=800 30 sec
E1 2550 10 sec

Nepietiekama polimerizacija.

Nepietiekama polimerizacija.

. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.

. Parbaudiet polimerizésnas cikla ilgumu.

. Parbaudiet minimalo starojumu.

. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizé$anas cikla ilguma.
. Parbaudiet attalumu no polimeriz&jamas virsmas.

B wWN =

Beigu apstrade un pulésana

. Parbaudiet restauracijas kontaras, izmantojot dimanta apstrades urbulus.

. Papildus apstradei, izmantojiet Enhance® sistému.

. Pirms pulésanas parliecinieties, ka virsma ir gluda un bez defektiem.

. Lai sasniegtu maksimali spidigu restauracijas virsmu, més iesakam kombin&t Enhance® PoGo®
sistémas virsmu pulésanai, ka arT izmantot Prisma® Gloss™ Regular un Extrafine pulgjamas
pastas.

Beigu apstradei un pulésanai sekojiet raZzotaja noradijumiem.

Visi Spectra ST flow kompozitmateriali ir rentgenkontrastaini ar 1 mm radio opacitates ekvivalentu
IT1dz 1,8 mm radio opacitati aluminijam. Aluminija radio opacitate ir lidzvértiga dentinam. Tapéc 1 mm
materidla radio opacitates ekvivalents ir lidzvértigs 1 mm aluminija radio opacitates ekvivalentam,
kas ir lldzigs dentinam.

Gaismas caurlaidigu netieSo restauraciju un Sinas cementésa

|. Péc pagaidu restauracijas un pagaidu cementa nonemsanas, notiriet emalju un dentinu saskana
ar adheziva raZotaja noradijumiem.

II. Pielaikojiet restauraciju un parbaudiet estétisko saderibu. Tehniskais padoms: inlejas/onlejas
okluzalo korekciju labak veiciet péc galigas cementésanas.
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3.21

Restauracijas apstrade

Keramikas/Kompozitmaterialu restauracijas

Ja nepiecieSams, sekojiet ITdzi dentalas laboratorijas vai restauracijas raZotaja instrukcijam, pirms
terapijas uzsakSanas. Restauracijam jabat apstradatam ar silanu vai, ja restauracijas virsma bijusi
saskaré ar Try-In pastu to nepiecieSams apstradat ar Calibra® Silane Coupling Agent (pieejams
atseviski) ka noradits razotaja lietoanas instrukcija.

3.2.2
1

Zoba kondicionésanal/dentina apstrade/adheziva aplikacija
. Turpiniet ar adheziva aplikaciju ka noradits lietoSanas instrukcija.

Traucéta vai nepietiekama adhézija.

Adheziva nesaderiba.
1. lzvélieties saderigu gaisma cietéjosu adhezivu.
2. Sekojiet l1dzi izvéléta adheziva lietoSanas instrukcijai.

2. Vienmér sekojiet "dzi adheziva razotaja lietoSanas noradijumiem par atbilstoSa gaisma vai duali

3.23

cietéjoSa adheziva izvéli un aplikaciju. Virsmai péc apstrades jabat tirai un neskartai. Uzreiz péc
adheziva uzklasanas turpiniet cementésanu ar Spectra ST flow materialu.

Cementésana (gaismas cietésana)

Pirms turpiniet, skatiet iepriek$ aprakstitas sadalas par restauracijas apstradi, zoba kondicionésa-
nu/dentina apstradi/adheziva aplikaciju.

.

3.24

Rekomendéti ir adhzivi, kas ir saderigi ar gaisma cietéjoSiem CQ ierosinatiem metakrilatiem.

Ja restauracija parsniedz 1,0 mm biezumu, ir [oti opakaina vai ka citadi traucé gaismas caurlai-
dibu, ieteicams izvéléties Calibra® Esthetic sveku cementu un sekot 1dzi duali cietéjosas cemen-
tésanas tehnikas noradijumiem. Sajauciet bazi ar katalizatoru (pieejams atseviski).

Aplicgjiet adhezivu uz restauracijas iek§&jam virsmam, ja to paredz razotaja lietoSanas noradiju-
mi.

. Aplicgjiet vélama tona Spectra ST flow materialu uz visas restauracijas iek$éjas virsmas tiesi no

maisama uzgala. Sargajiet materialu no apkartéjas gaismas iedarbibas.

Uzstadiet restauraciju uz preparacijas. Nonemiet, lieko materialu no marginalam malam ar asu
instrumentu. Nedaudz nogaismojiet marginalo malu (10 sekundes vai mazak), lai nofiksétu res-
tauraciju vieta. Nonemiet atlikuSo materialu no marginalas malas. Tehniskais padoms: Caur-
spidigo lentiSu novietoSana starp preparaciju un blakus zobu atvieglos veniru uzstadi$anu un
lieka cementa nonemsanu. P&c veniru piefikséSanas un liekd cementa tiriSanas, nonemiet inter-
proksimalas cementa atliekas, izvelkot caurspidigas lentites vestibulara virziena t.i. no zoba uz
restauracijas virmu.

Polimerizacija

Nepietiekama polimerizacija.

Nepietiekama polimerizacija.

. Parbaudiet gaismas polimerizatora saderibu.

. Parbaudiet polimerizésanas cikla ilgumu.

. Parbaudiet minimalo starojumu.

. Katra zona un katrs slanis jagaismo péc ieteikta polimerizéSanas cikla ilguma.
. Parbaudiet attalumu no polimerizéjamas virsmas.

A

A wWwN =
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4.2

1. Polimerizé&jiet katru restauracijas laukumu ar piemérotu polimerizacijas ierici, kas paredzéta
materiala sacietina$anai ar gaismas starojumu, kas satur kamparhinonu (CQ), ar spektralo sta-
rojumu 440-480 nm. Polimeriz&jiet katru restauracijas virsmu (bukali, lingvali, un aproksimali)
vismaz 20 sekundes, ar minimalo izstarojumu 800 mW/cm?. Lai nodro$inatu pareizu izstarojumu,
sekojiet [1dzi polimerizacijas lampas lieto$anas instrukcijam (pieméram, palieliniet ekspozicijas
laiku, lai kompensétu zemaku izsatrojumu, ko veicindjis palielinats attalums starp restauraciju un
gaismas vadu vai polimerizacijas iekarta ar zemaku starojuma avota emisiju).

P&c polimerizacijas veikS8anas parbaudiet okliziju, ja nepiecieSams. Turpiniet ar ,NobeigSana un
puléSana”, ka aprasktits sadala 3.1.7.

N

Higiéna

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.

« Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamas kompulas. Utiliz&jiet tas saskana ar
vietéjo likumdosanu.

« Slirces nevar parstradat. Utilizéjiet piesarnotas slirces, sekojot vietgjai likumdosa-
nai.

< Parstradajiet atkartoti izmantojamus produktus atbilstosi instrukcijai.

Slirces — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.

«  Slirces nevar parstradat.

« Lai noverstu §lirces piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam,
vienmeér lietojiet $lirci ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja Slirce ir
piesarnota.

« Utilizgjiet piesarnotas §lirces, sekojot vietéjai likumdosanai.

Nonemiet no §lirces un pienacigi izmetiet izlietoto dozésanas uzgali. Pirms uzglabasanas uzlieciet
atpaka| originalo $lirces vacinu. Lai novérstu §lirces piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un pie-
sarnotam rokam, ieteicams lietot aizsargbarjeras. Aizsargbarjeru lietoSana ir tikai papildus aizsar-
dzibas pasakums, tas nepasarga no visiem piesarnojumiem.

Slirces neti$a saskare ar Gdeni, ziepém vai uz Gdens bazes balstitu slimnicas limena dezinfekcijas
Skidumu, nevar sabojat $lirci. Nepielaujiet materiala saskari ar Siem skidumiem. Utiliz&jiet materia-
lu, ja tas bijis saskarsmé ar kermena Skidrumiem vai nesteriliem instrumentiem.

Atkartots kontakts ar Skidrumiem var bojat etiketi. Zavéjiet §|irci ar vienreiz lietojamu dranu.
PIEZIME: Spéciga Slirces slauciSana var sabojat tas etiketi. Slaukiet $irci vieglam slauko$am
kustibam.

Compules® Tips Gun

Noradijumus par kompulu pistoles parstradasanu, lidzu skatit Compules® Tips Gun lieto$anas ins-
tukcija, kas ir pieejama masu majas lapa www.dentsplysirona.com un www.dentsply.eu/IFU. Ja ne-
piecieSams, més Jums nostisim bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju jums vélamaja
valoda, 7 dienu laika. ASV zvaniet 1-800-532-2855. Arpus Ziemelamerikas, izmantojiet pasatijuma
veidlapu Sim nolikam izmantojiet majaslapu www.dentsply.eu/IFU.

114



4.3 Compula® Tips — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.

1. Nelietojiet Compula® Tips atkartoti. Atbrivojieties no Compula® Tips saskana ar
vietg&jiem noteikumiem.

4.4 Krasu skalas un individualas krasu skalas paraugu — krusteniska infekcija

Krusteniska infekcija.

InficéSanas.

« Krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus nevar parstradat.

« Lai noveérstu krasu skalas un individualas krasu skalas paraugu piesarnojumu ar
kermena $kidrumiem un piesarnotam rokam, vienmeér lietojiet tos ar tiriem/dezin-
ficétiem cimdiem. Nelietot atkartoti, ja krasu skala un individualie krasu skalas
paraugi ir piesarnoti.

« Utilizgjiet piesarnotu krasu skalu un individualos krasu skalas paraugus, sekojot
viet&jai likumdosanai.

4.5 Utilizacija
Utiliz&jiet tas saskana ar vietéjo likumdosanu.
5 Partijas numurs (@), deriguma termin$ (&) un atbilstiba

1. Nelietojiet produktu, ja beidzies deriguma termins.
Izmantotie standarti ISO: ,GGGG-MM" vai ,GGGG-MM-DD".
2. Minot produktu noteikti japiemin sekojosi dati:
« Pasdtijuma Nr.
« Partijas Nr.
* Realizacijas termins
3. Par visiem ar produktu saistitajiem negadijumiem ir jazino razotdjam un kompetentai iesta
atbilstosi vietgjiem noteikumiem.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Spectra ST flow

Takioji kompozitiné restauravimo medziaga

Atsizvelgiant j rinka, Spectra ST flow tiekiama vienu i iy prekes zenklu:
« TPH Spectra® ST flow
« Ceram.x Spectra™ ST flow!'

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 116
2 Saugos pastabos 17
3 Nuoseklios instrukcijos 119
4 Higiena 123
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij: 124
1 Gaminio aprasas

1.

-

1.2

1.3

Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medzZiaga yra regimaja Sviesa kietinama rentgenokon-
trastiné dervinio kompozito restauravimo medziaga, pasiZzyminti takumo charakteristikomis, idealiai
tinkanc¢iomis priekiniams ir galiniams dantims. Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medzia-
ga prisitaiko prie ertmés sienelés nenaudojant rankiniy instrumenty. Unikalios ,sudedamojo” taku-
mo charakteristikos leidzZia glaudziai pritaikyti medziagg jai nesudrimbant.

Spectra ST flow yra hibridinis kompozitas, pasizymintis dideliu tvirtumu ir atsparumu dévéjimuisi,
kurio reikia priekiniy ir tam tikroms galiniy danty restauracijoms, bei lengvai pasiekiamu smarkiu
pavirSiaus blizgesiu ir glotnumu.

Indikacijos

Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medziaga tinkama toliau iSvardytoms proceddroms:

« Tiesioginis ertmiy, pakitimy restauravimas (i$skyrus kramtymo kravj atlaikancias Il klasés er-
tmes).

Vainikeéliy, jkloty ir uzkloty defekty ir neigiamy niSy plombavimas.

« Blokavimas.

« Defekty taisymas.

« Duobeliy ir vageliy silantas.

Sviesai laidZiy netiesioginiy restauracijy cementavimas.

Kontraindikacijos
« Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medzZiaga neskirta pacientams, kuriy anamnezéje
nustatyta sunki alerginé reakcija | metakrilato dervas.

Gaminio formos

Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medziaga tiekiama:
« dozuotose Compula® Tips;

« Svirkstuose.

1 Zenklas neregistruotas pagal Kanados jstatymus.
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1.4 Sudétis

1.5

2.

=

Spectra ST flow kompozitinés restauravimo medziagos dervy matricg sudaro:
« uretanu modifikuotas BisGMA aduktas;

« BisEMA ir skiedikliai;

« stabilizatoriai;

» kamparo chinonas (CQ) (fotoiniciatorius);

« pigmentai.

Uzpildo sistema paremta SphereTEC®.

Spectra ST flow kompozitinés restauravimo medziagos uzpildo matricg sudaro
bario-aliuminio-borosilikatinis stiklas, iterbio fluoridas ir gelezZies oksido pigmentai bei
titano oksido pigmentai atsizvelgiant j atspalvj.

UzZpildo sistema, paremta SphereTEC® uzpildu, svyruoja nuo 0,1 iki 3,0 ym.
Iskaitant katalizatorius, priedus, stabilizatorius ir pigmentus (~1% svorio atsizvelgiant
j atspalvj), bendrasis uzpildo kiekis yra:

62,5% svorio arba 40,0% tdrio.

Suderinami risikliai

Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medzZiaga naudojama uztepus tinkamo dentino/ema-
lio riSiklio ir yra chemi$kai suderinama su jprastais metakrilato pagrindo dentino/emalio risikliais,
ijskaitant Dentsply Sirona riSiklius, skirtus naudoti su regimaja Sviesa kietinamomis kompozitinémis
restauravimo medziagomis (Zr. pasirinkto riSiklio naudojimo instrukcijas).

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrasias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

Ispéjimai

MedZiagoje yra metakrilaty ir polimerizuojamy monomery, kurie gali dirginti oda, akis ir burnos

gleiving bei jautriems Zmonéms gali sukelti jautrumg ar alerginj kontaktinj dermatitg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo
Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir jj
nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.
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Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo atsakomybé.

« Jei Saldote, pries naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Jei dedant medziagg patenka seiliy ir kraujo skyscio, restauracija gali bati nesékminga. Tinkamai
izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugos priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdama, pagal
geriausig naudojamg praktika.

< Prietaisai, ant etiketés nurodyti kaip vienkartiniai, skirti ,naudoti tik vieng" kartg. Panaudojg juos
iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte uzkrato.

« Svirkstai negali bati perdirbti. Kad j $virk$tus nepatekty kino skyséiy lageliy ar aerozoliy ir jie

nebaty uztersti rankomis, batina Svirkstus naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Uz-

terStus SvirkStus iSmeskite.

Svirksta galima apsaugoti nuo didelés tar$os, bet ne nuo visos tarsos, kaip papildoma apsaugos

priemone uzdedant apsauginj barjerg.

* Rekomenduojama naudoti Compula® Tips su Compules® Tips Gun.

« Compules® Tips Gun skirtas naudoti tik su Dentsply Sirona Compules® arba Compula® Tips.

« Daugiau informacijos zr. Dentsply Sirona Compules® Tips Gun naudojimo instrukcijose.

« Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai. Kad ant spalvy
rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kino skysc€iy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty
uztersti rankomis, batina spalvy raktg ir atskirus spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (de-
zinfekuotomis) pirstinémis.

« Medziaga turi i$sispausti lengvai. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Stipriai spaudziant me-
dziaga gali netikétai iSsispausti arba Compula® Tip gali trikti arba bati iSstumta i§ Dentsply
Sirona Compules® Tips Gun.

« Panaudoje stipriai uzdarykite SvirkStus. Nepalikite SvirkStimo antgalio kaip Svirksto dangtelio.
Kaskart panaudoje, uzdékite originalyjj dangtelj. Panaudoje iSmeskite ir tinkamai utilizuokite do-
zavimo antgalius, nes jie gali uzsikimsti, jei medziaga viduje iSdZius ar sukietés.

« Dentsply Sirona tiekia tinkamg dozavimo antgalj Spectra ST flow kompozitinés restauravimo
medziagos $virkstui. Sis antgalis yra vienintelis, kurj galima naudoti medziagai jdéti.

« Néra pakankamai duomeny, kad bity galima rekomenduoti naudoti kaip | klasés restauravi-
mo medziaga, kai sgsmaukos plotis didesnis uz centrinés vagelés sritj arba dengiant funkcinius
gumburus. Restauracija gali pernelyg greitai dévétis arba biti nesékminga.

« Néra pakankamai duomeny, kad baty galima naudoti $akny kanalams plombuoti. Restauracija
gali bati nesékminga.

« Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima, ir lemti medziagos polimeriniy komponenty suminkstéjima.

— Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medziaga yra Sviesa kietinama medziaga. Todél jg
reikia saugoti nuo aplinkos Sviesos. |déje medziaga, iSkart kietinkite.

— Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz., geleZies junginiais) impre-
gnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti krastinis sandarumas,
kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavir§iumi ir (arba) restauracija gali bati nesékminga.
Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg neimpregnuotg sitla.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
< Laikykite gerai ventiliuojamoje vietoje 2 °C-28 °C temperataroje.

« Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
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Nuoseklios instrukcijos

Tiesioginis naudojimas — ertmés, pakitimai, taisymas

.1 Atspalvio parinkimas

1. Prie$ parinkdami atspalvj, nuvalykite danties pavirsiy profilaktine pasta, kad pasalintuméte apna-
§g ar pavirsiaus pigmenta.
2. Atspalvj parinkite, kol dantys drégni.

Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medziaga moksliniu poZzidriu sukurta, kad leisty danties
emaliui ir dentinui susilieti su kompozitu, kad bty gautas natdralus skaidrus rezultatas. Universa-
lieji Spectra ST flow kompozitinés restauravimo medziagos CLOUD atspalviai tinkamai imituoja
16 tradiciniy VITA®? atspalviy.

« A1 (=VITA® atspalviai A1, B1, C1)

« A2 (=VITA® atspalviai A2, B2, D2)

« A3 (=VITA® atspalviai A3, C2, D3, D4)

« A3,5 (=VITA® atspalviai A3,5, B3, B4, C3)

« A4 (=VITA® atspalviai A4, C4)

Taip pat tiekiamas balinty danty Bleach White (BW) atspalvis ir nepermatomi dentino atspalviai D1
ir D3 bei permatomas emalio atspalvis E1.

Atspalviui parinkti galima naudoti du jrankius:

« VITA® klasikinj spalvy raktg kartu su i-shade label. Spectra ST i-shade etiketé taikoma Spectra
ST flow kompozitinei restauravimo medziagai ir palengvina atspalvio parinkima priskirdama vie-
ng CLOUD atspalvj kiekvienam i§ 16 VITA® atspalviy (Zr. toliau pateiktg lentele).

Danties atspalvis pagal VITA® klasikinj spalvy rakta

A1 | A2 | A3 [A35| A4 | B1 | B2 | B3 |B4 |C1|C2|C3|C4|D2| D3| D4

A1 | A2 | A3 |[A35| A4 | A1 | A2 |A3,5|A3,5| A1 | A3 |A35| A4 | A2 | A3 | A3

Rekomenduojamas Spectra ST flow kompozito atspalvis

« Spectra ST kompozitinés restauravimo medziagos spalvy raktg sudaro 9 atspalviy pavyzdziai,
pagaminti i§ kompozito, kurio optinés savybés panasios j Spectra ST flow kompozitinés restau-
ravimo medziagos.

Neuzterskite spalvy rakto.

Kad ant spalvy rakto nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzters-
tas rankomis, batina spalvy raktg naudoti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti
Svarias (dezinfekuotas) pirstines. Norédami parinkti atspalvj, iSimkite i§ spalvy rakto
laikiklio atskirus pavyzdzius.

3.1.2 Ertmés paruosimas

. Paruoskite ertme, kad nelikty amalgamos ar restauravimo medziagos likuciy (nebent taisote kitu
atzvilgiu kokybiskg restauracijg).

Ertme izoliuokite nuo tarSos koferdamu arba lignino voleliais.

Skalaukite pavir§iy vandens srove ir kruops$ciai iSdZiovinkite oro srove. NeiSdZiovinkite danties
struktdros.

@ N

2 Ne ,Dentsply Sirona Inc.” registruotasis prekés Zenklas.
119



3.1.3 Matricos jvedimas ir kai$¢iy naudojimas

. |veskite matricg (pvz., Mylar, AutoMatrix® arba Palodent® matricy sistema) ir kaistj. Jtrynus ma-
tricg pagerés kontaktas ir kontdras. Rekomenduojama kaistj jvesti i$ anksto arba uzdéti BiTine®
Zieda.

3.1.4 Pulpos apsauga, danties paruosimas (dentino iSankstinis apdorojimas), risiklio tepimas

3.

-

Apie pulpos apsaugg, danties paruosimg ir (arba) risiklio tepima Zzr. risiklio gamintojo naudojimo
instrukcijose. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. ISkart dékite restauravimo medziaga.

.5 Naudojimas — dozavimas

Svirksty naudojimas

Neuzterskite Svirksto.

Kad j $virkstg nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas
rankomis, batina Svirkstg laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir naudoti Svarias
(dezinfekuotas) pirstines.

. Nuo 8virksto galo nuimkite dangtelj. Kad medziaga laisvai tekéty i$ SvirkSto, nedidelj kiekj i$-
spauskite ant maiSymo lentelés toliau nuo paciento lauko.

Pritvirtinkite vienkartinj juodg Svirkstimo antgalj prie Svirksto galo. Pasukite antgalj palei laikro-
dzio rodykle nuo 1/4 iki 1/2 apsisukimo, kol jis visiskai uzsivers. Patraukite antgalj, kad jsitikintu-
meéte, jog jis visiSkai prisitvirtino prie Svirksto kaklelio.

Medziaga turi lengvai tekéti $velniai spaudziant. NENAUDOKITE DIDELES JEGOS. Jei reikia
spausti stipriau, patraukite i$ paciento lauko ir patikrinkite, ar neuzsikimso.

PANAUDOJE, ISKART ISMESKITE IR TINKAMAI UTILIZUOKITE SVIRKSTIMO ANTGAL|. UZ-
DEKITE ORIGINALYJ] DANGTEL]. Nelaikykite $virksto su juodu $virk§timo antgaliu. LAIKYKITE
TIK SU ORIGINALIUOJU DANGTELIU.

[\

[d

>

Pastaba: Rekomenduojama panaudojus Siek tiek patraukti Svirksto stimoklj atgal, kad medziaga
netekéty.

Compula® Tips naudojimas

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Compules® Tips Gun spauskite lengvai ir tolygiai.

2. Nenaudokite didelés jégos. Compula® Tip gali trakti arba bati iSspausta i$
Compules® Tips Gun.

1. Jdékite Compula® Tip j Compules® Tips Gun angg su jranta. Pirma jdékite Compula® Tip Zieda.

2. Nuimkite spalvotg Compula® Tip dangtelj. Compula® Tip galima pasukti 360°, kad tinkamai pa-
siektuméte ertme.

3. I$spauskite medziaga tiesiogiai j ertme lengvai, tolygiai spausdami. NENAUDOKITE DIDELES
JEGOS.

4. Norédami iSimti panaudotg Compula® Tip, visi$kai istraukite Compules® Tips Gun stimoklj atver-
dami rankeng j placiausig padétj. Compula® Tip galiukg spauskite Zemyn ir iSimkite.
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3.1.5.1 Restauravimo medziagos jdéjimas

ENE A

1

. Dozuokite Spectra ST flow kompoziting restauravimo medziagg tiesiai j paruostg ertme/ant
danties pavirSiaus i§ Compula® Tip arba $virksto antgalio létai, tolygiai spausdami. Spausdami
nepakelkite galiuko, kad nejstrigty oro burbuliuky. Prie$ kietinant matomus oro burbuliukus reikia
susprogdinti Svariu astriu zondu. Medziaga turi bati dedama ir kietinama iki 2 mm storio sluoks-
niais. Gilesnése ertmése rekomenduojama padvigubinti kietinimo trukme, kad kompensuotumé-
te mazesne apsvitg (Zr. Kietinimas Sviesa, 3.1.6 etapg). Kad geriausiai praeity Sviesa ir reikéty
maziau apdailos, venkite ertme perpildyti.

Kietinimas Sviesa

. Kietinkite kiekvieng restauracijos sritj Sviesa naudodami tinkamg regimosios Sviesos kietinimo
lempa, skirtag medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y. 440-480 nm in-
tensyviausias Sviesos spektras. Kietinkite universaliyjy CLOUD atspalviy, BW ir E1 sluoksnius
10 sekundziy, o D1 ir D3 atspalvius — 30 sekundziy, kai naudojate bent 800 mW/cm? $viesos
intensyvumo kietinimo lempa.
Kietinkite universaliuosius CLOUD atspalvius ir BW atspalvj 20 sekundziy, E1 — 10 sekundziy, o
D1 ir D3 atspalvius — 40 sekundziy, kai maziausia ap$vita yra tarp 550 mW/cm? ir 800 mW/cm?.
Suderinamumag ir kietinimo rekomendacijas zr. lempos gamintojo naudojimo instrukcijose.

2 mm sluoksniy kietinimo laikas

Spectra ST flow kietinimo rekomendacijos

Atspalviai Apsvita mW/cm? Kietinimo laikas
> 550 20 sek.
A1-A4 ir BW
> 800 10 sek.
2550 40 sek.
D1,D3
> 800 30 sek.
E1 > 550 10 sek.

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.

. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.

. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojamg laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

B wWwN =

Baigimas ir poliravimas

. Apdorokite restauracijg apdailos grazteliais.

. Papildomai naudokite Enhance® instrumentus.

. Prie$ poliruodami patikrinkite, ar pavirSius lygus ir ar jame néra defekty.

. Norint, kad restauracija blizgéty, rekomenduojami Enhance® PoGo® baigimo ir poliravimo instru-
mentai, Prisma® Gloss™ Regular ir Extrafine poliravimo pasta.

Kaip koreguoti, baigti ir (arba) poliruoti restauracijg, Zr. gamintojo naudojimo instrukcijose.

Visy atspalviy Spectra ST flow kompozitiné restauravimo medziaga yra rentgenokontrasting, 1 mm
rentgenokontrastingumas atitinka 1,8 mm aliuminio rentgenokontrastinguma. Aliuminio rentgeno-
kontrastingumas yra toks pat kaip dentino. Taigi, 1 mm medziagos, kuri atitinka 1 mm aliuminio,
rentgenokontrastingumas bus toks pat kaip dentino.
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3.2 Sviesai laidziy netiesioginiy restauracijy cementavimas

. Nuéme laiking restauracijg ir likusj laiking cementa, nuvalykite emalj ir denting, kaip nurodyta
risiklio gamintojo instrukcijose.

. Patikrinkite, ar restauracija tinka ir kaip ji atrodo. Techninis patarimas: laminaciy ir uzkloty sgkan-
dj geriausia taikyti pricementavus.

3.2.1 Restauracijos apdorojimas
Keramikos/kompozito restauracijos

Jei reikia, laikykités odontologinés laboratorijos arba restauracijos gamintojo pradinio apdorojimo
instrukcijy. Ant restauraciju, kurias reikia apdoroti silanu, arba jei vidinis silanu apdorotas pavirSius
buvo uztertas matuojant, tepkite Calibra® Silane Coupling Agent silang (tiekiamas atskirai) pagal
gamintojo naudojimo instrukcijas.

3.2.2 Danties kondicionavimas/iSankstinis dentino apdorojimas/risiklio tepimas
1. Tepkite risiklj, kaip nurodyta atskirose naudojimo instrukcijose.

Vélesné arba prastesné adhezija.

Risiklio nesuderinamumas.

1. Rinkités suderinamg Sviesa kietinama riSiklj.

2. Laikykités pasirinkto risiklio naudojimo instrukcijy.

2. Visada perskaitykite ir laikykités riSiklio gamintojo atskiras naudojimo instrukcijas, kaip pasirinkti
ir naudoti tinkama Sviesa kietinama risiklj. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti. Uztepe
risiklio, iSkart pradékite cementuoti naudodami Spectra ST flow medziaga.

3.2.3 Cementavimas (kietinimas Sviesa)
Prie$ tesdami, Zr. pirmiau pateiktus skyrius Restauracijos apdorojimas ir Danties paruo$imas/denti-
no pradinis apdorojimas/risiklio tepimas.
« Rekomenduojama naudoti riSiklius, suderinamus su Sviesa kietinamais, kamparo chinono inici-
juojamais metakrilatais.
Jei restauracijos storesnés nei 1,0 mm, labai nepermatomos arba kitaip nepraleidzia Sviesos,
operatorius skatinamas naudoti Calibra® estetinj dervinj cementg ir naudoti dvigubo kietéjimo
cementavimo technikg maiSant baze ir katalizatoriy (tiekiamas atskirai).
Tepkite risiklj ant vidinio restauracijos adhezijos pavirSiaus, jei taip nurodoma risiklio gamintojo
naudojimo instrukcijose.

. Spauskite norimo atspalvio Spectra ST flow medziagg i$ Svirksto tiesiai ant restauracijos. Saugo-
kite cementg nuo Sviesos.

UZdékite restauracija j vietg. Pasalinkite pertekliy nuo riby buku instrumentu. Trumpai (10 sekun-
dziy arba trumpiau) kietinkite Sviesa tik dantenine dalj, kad restauracija likty vietoje. Nuo riby pa-
Salinkite visg likusj pertekliy. Techninis patarimas: uzdéjus poliesterio juosteles tarp preparacijos
ir gretimy danty prie$ dedant laminates lengviau izoliuoti ir nuvalyti cemento pertekliy. Pasaling
nuo danteny pertekliy ir fiksave laminate vietoje, paSalinkite cemento pertekliy i$ tarpdanciy
traukdami poliesterio juosteles | veido puse, t. y., nuo danties link restauracijos pavirSiaus.

[\
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3.2.4 Kietinimas

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.

. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

. Patikrinkite kietinimo cikla.

. Patikrinkite minimalyjj Sviesos intensyvuma.

. Kietinkite kiekvieng kiekvieno sluoksnio sritj rekomenduojamg laika.
. Patikrinkite atstumg iki kietinamo pavirSiaus.

aBswN =

1. Kietinkite naudodami tinkamg regimosios Sviesos kietinimo lempg, skirta medziagoms su inici-
atoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti, t. y. 440-480 nm intensyviausias Sviesos spektras. Kie-
tinkite kiekvieng restauracijos pavirsiy (Zandinj, liezuvinj ir proksimalinius) po bent 20 sekundziy
ne mazesne nei 800 mW/cm? aps$vita. Norédami uztikrinti tinkama apsvita, laikykités kietinimo
lempos instrukcijy (pvz., didinkite ekspozicijos trukme, kad kompensuotuméte mazesne ap$vitg
dél didesnio atstumo tarp $viesolaidzio/galiuko iki restauravimo medziagos pavirSiaus arba dél
mazesnio $viesos intensyvumo kietinimo lempos).

Sukieting Sviesa, patikrinkite ir pritaikykite sakandj, jei reikia. Pereikite prie baigimo ir poliravimo,
kaip aprasyta 3.1.7 skyriuje pirmiau.

[\

4 Higiena

4.

=

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.

« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

«  Svirkstai negali bati perdirbta. Uzterstus $virkstus utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

« Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius pagal instrukcijas.

Svirkstai — kryzminis uzter$imas

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.

«  Svirkstai negali bati perdirbti.

« Kad j virkstus nepatekty kano skysc€iy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti
rankomis, batina Svirk§tus naudoti $variomis (dezinfekuotomis) pirstinémis.
Nenaudokite Svirksty, jei jie uztersti.

< UzterStus SvirkStus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Kad j 8virkstg nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterstas rankomis ar burnos
audiniais, rekomenduojama naudoti apsauginj barjerg. Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargu-
mo priemoné nuo dideliy daleliy, bet tai neapsaugo nuo bet kokios tar$os.

Ant SvirkSto netycia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfekavimo
tirpalo, Svirksto korpusas nebus pazeistas. Neleiskite ant uzterStos medziagos patekti bet kokiam
tirpalui. ISmeskite kompozitine medziaga, ant kurios pateko bet kokio skyscio ar nesteriliy instru-
menty.
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4.2

4.3

4.4

4.5

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite Svirkstg puky nepaliekanéia vien-
kartine servetéle. B
PASTABA: smarkiai valant galima nuvalyti etiketg. Svirkstg valykite atsargiai.

Compules® Tips Gun

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. Compules® Tips Gun naudojimo instrukcijose, prieinamose
masy interneto svetainéje adresu www.dentsplysirona.com ir www.dentsply.eu/IFU. Paprasius, i$siy-
sime Jums nemokamg spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums reikiama kalba per 7 dienas.
JAV skambinkite 1-800-532-2855. Ne Siaurés Amerikoje naudokite adresu www.dentsply.eu/IFU
pateiktg uzsakymo formg.

Compula® Tips — kryzminis uzterSimas

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.
A 1. Compula® Tips nenaudokite pakartotinai. Salinkite Compula® Tips pagal vietos
taisykles.

Spalvy raktas ir atskiri spalvy rakto pavyzdziai — kryzminis uzterSimas

KryZzminis uzterSimas.

Infekcija.

« Spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy negalima apdoroti pakartotinai.

« Kad ant spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavyzdziy nepatekty kaino skysciy
laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uZtersti rankomis, batina spalvy raktg ir atskirus
spalvy rakto pavyzdzius naudoti Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Ne-
naudokite spalvy rakto ir atskiry spalvy rakto pavydziy pakartotinai, jei jie buvo
uztersti.

« Uztersta spalvy raktg ir atskirus spalvy rakto pavydzius utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.

Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

Partijos numeris (), galiojimo laikas (&) ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-dd"“.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
* Galiojimo laikg
3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su $iuo produktu, reikia pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojan¢iomis taisyklémis.

© Dentsply Sirona 2019-07-18
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